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INTERNALIZATION ACTIVE PHARMACEUTICAL INGREDIENTS & MEDICINES FOR NEGLECTED TROPICAL
DISEASES: PROPOSAL TO INTERACTION BETWEEN GOVERNMENT — UNIVERSITY — INDUSTRY. History shows that
public health action to combat the epidemic are most effective when there is constant synergy of government and society, for example,
prevention in the fight against dengue fever, influenza HIN1 etc. Also the private-public-partnerships (PPP) can provide dynamic
and consistent results in the production, through the interaction between the actors of Government, University and Enterprise. This

article is proposing to attack the problem of neglected tropical diseases, through the formation of a Management Council using the

concept of triple helix of Etzkowitz to minimize the issue of public health in Brazil.

Keywords: triple helix; active pharmaceutical ingredient; neglected tropical disease.

INTRODUCAO

O sistema nacional de inovacdo (SNI) de um pais pode ser
definido como o conjunto de institui¢des (puiblicas, privadas, produ-
tivas, culturais, econdmicas, cientificas ou tecnoldgicas) e de suas
respectivas interacdes que proporcionam o ambiente de inovagdo e
desenvolvimento de uma nacdo. Segundo a literatura sobre econo-
mia da tecnologia, a presenca de um SNI induz a transformagao do
conhecimento, a tecnologia em desenvolvimento e o crescimento
econdmico, oferecendo as condi¢des para que um pais abandone
condigdes de pobreza e exclusdo social.!

O Brasil pertence ao grupo de paises que possuem SNI imaturos,
aqueles em que ainda se observa a presenca de algumas institui¢cdes
com interagdes frageis entre seus participantes (SNI maduros sdo os
paises lideres em desenvolvimento e tecnologia, como EUA e Japdo;
j4 os paises em processos de catching up sdo os que possuem boas
instituicdes que interagem entre si, mas estdo em um nivel abaixo
dos paises lideres, como Taiwan e Coreia; e nos sistemas imaturos
estdo Brasil, India, Meéxico). Segundo a economia da tecnologia, um
dos fatores € a necessidade da incorporacido da ciéncia nos negécios
de acordo com as caracteristicas de cada setor, pois estes apresentam
trajetdrias tecnoldgicas diferentes.?

Desta forma, € preciso um melhor manejo do conhecimento e
da tecnologia, principalmente com a adaptacdo as condicdes reais
de cada local. Para isso, € preciso interligar todos os setores da
sociedade, desde instituicdes de pesquisas e universidades, o campo
industrial, a satde publica e a aten¢do médica, pois ainda hd caréncia
de agdes intersetoriais visando garantir a sustentabilidade de acdes
com outros setores. Contudo, a cooperagao tecnoldgica, seja por meio
de entes governamentais e/ou privados, e até as Organizacdes Nao
Governamentais (ONGs), tem fortalecido gradativamente o processo
de desenvolvimento.

Cabe registrar importantes avancos ocorridos nos ultimos anos
através de redes de cooperagdo promovidas por organizagdes como
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TB Alliance (Global Alliance for TB Drug Development) ou Drug
for Neglected Disease Iniciative (DNDi). Estas iniciativas visam
parcerias com o setor ptblico ou privado para a pesquisa de novos
produtos no combate as doencas negligenciadas.’

Buse e Walt* ressaltam como exemplo de mecanismo adotado
para promover o desenvolvimento especifico de novos medicamen-
tos, vacinas e métodos diagnésticos para uso em doencas tropicais
negligenciadas (DTN) as PPP, cuja parceria para o desenvolvimento
de produto (PDP) confere unido de forgas para obten¢io de um re-
sultado. Pode-se melhor exemplificar com a obtencdo da dose fixa
combinada para maldria de artesunato + mefloquina. Este projeto foi
lancado em 2007 através da parceria iniciada em 2002 pela iniciativa
de medicamentos para doengas negligenciadas —o DNDi (fundada em
2003 pelos Médicos Sem Fronteiras para atuar em prol do interesse
publico preenchendo as lacunas de Pesquisa e Desenvolvimento
(P&D) para algumas DTN), o laboratdrio oficial Farmanguinhos e a
empresa farmacéutica Sanofi-Aventis.

Esses mecanismos de cooperacio representam um avanco subs-
tancial e contribuem para atuar na problematica que representam as
DTN, embora apresentem algumas limitagdes, como ter o foco no
escopo de trabalho em P&D e, desta forma, direcionar menos atencéo
as questdes de acesso aos produtos pelas populagdes carentes e 0s
respectivos governos. Também hd dificuldades neste modelo, quando
se considera que foi concebido por uma acdo dos ‘paises do norte’
para desenvolver solu¢des dos ‘paises do sul’ — visdo ultrapassada
do tempo colonial, da medicina tropical.’ No caso brasileiro, onde a
compra dos medicamentos para DTN € garantida pelo governo, ha
que se garantir politicas para distribui¢ao até a populagio necessitada.

Vieira e Albuquerque® descreveram que as aliancas estratégicas
entre as empresas ¢ PPP envolvem ndo somente o governo, mas
também as universidades, centros de pesquisa e empresas — todas sao
necessdrias a continuidade do processo inovador. Em outras palavras,
a medida que o processo de inovagdo se torna mais complexo e as
empresas se tornam mais especializadas, a geragdo de inovagdes passa
a depender crescentemente de “redes cooperativas” e de arranjos
institucionais de apoio.
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Nesse sentido, para a gestdo do conhecimento, se estabelecem
linhas divisdrias claras entre os que estdo capacitados a promover ou
a participar ativamente em uma dindmica de inovagao e aprendizado e
aqueles que foram, ou tendem a ser, deslocados e marginalizados pelas
transformagdes na base técnico-produtiva. No aspecto econdomico, 0s
que se mantém mais dindmicos e competitivos sdo os segmentos e
organizacdes que se colocam a frente do processo inovador.”

Os acordos para desenvolvimento de producdo constituem boa
ferramenta, porém devem ser estabelecidos de forma integrada com
todos os atores a fim de maximizar e convergir em todas as agdes.
No campo da satde publica, € importante o envolvimento dos labo-
ratérios farmacéuticos oficiais (LFO), que constituem verdadeiro
patrimonio publico e sdo estratégicos para o Governo no estabeleci-
mento de politicas e na producdo de medicamentos, principalmente
para atengdo bdsica (produtos necessdrios as acdes e procedimentos
compreendidos na atengdo bdsica de saide — analgésicos, antitérmi-
cos etc.) e a sindrome da imunodeficiéncia adquirida (AIDS), cujo
potencial de capacidade produtiva estd em 16,6 bilhdes de unidades
farmacéuticas (UFs).%1°

Mesmo diante dos avangos concebidos por estas parcerias, a P,
D & I nos paises em desenvolvimento ainda € pifia se comparada
com a base tecnoldgica e produtiva das nagdes desenvolvidas, como
EUA.!" Segundo Gadelha (2008), hd que se buscar um enfoque mais
dindmico na economia, alternativo ao paradigma neocldssico domi-
nante (remonta ao processo de impulso expansivo do capitalismo
mediante,'? respectivamente, o processo de “desenvolvimento das
forcas produtivas”, da “destruicdo criativa” de corte schumpeteriano,
donde resulta em oportunidades e desafios para o desenvolvimento
do pais), em particular na andlise do complexo econdmico industrial
da satide (CEIS) no Brasil. Tendo em vista no campo da satide haver
uma deterioragio do potencial de inovacdo e uma vulnerabilidade na
politica externa, causando uma dicotomia na relagdo entre o sistema
de satde e o sistema econdmico industrial."

No ambito do Estado brasileiro, existem diversas instituicdes en-
volvidas no setor de medicamentos, desde ministérios subordinados a
Presidéncia da Republica até agéncias independentes e subordinadas a
outros poderes. Este aparato estatal encerra um tratamento fragmentério
do sistema de saude brasileiro ja que, em alguns casos, as entidades e
agéncias possuem posicdes e objetivos antagdnicos e se encontram divi-
didas em campos distintos, nem sempre absolutamente contraditérios.'

Grandes diferengas permeiam as diversas vantagens comerciais,
politicas e académicas como € observado no Quadro 1. Portanto, ainda
¢ um grande desafio conscientizar as autoridades sobre a necessidade
do equilibrio de interesses para a conquista de uma sociedade mais
justa e equanime no que diz respeito a acesso a informacdo, aos
medicamentos e tratamentos a sua populacio. Tendo em vista que as
trés esferas precisam conviver, uma nova cultura de balanceamento
entre as diferengas existentes deve ser fomentada, como a cultura
de inovacdo, o tempo-qualidade (instantes vivenciados em sintonia
passam rapidamente; ' os caracterizados pelo tédio decorrem devagar;
horas podem ser vivenciadas como minutos e, inversamente, minutos
como horas; o passado pode estender-se até o futuro, ou este, até o
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presente) e o pensar global com atitudes para o desenvolvimento
local (glocalizag@o).'®

Estas disparidades podem ser transportas para o campo das DTN
e uma das formas de minimizar estas defasagens em prol do beneficio
da sociedade € utilizar a abordagem da hélice triplice (HT).

A HT propde um modelo espiral de inovagio baseado na gera-
¢do e distribuicio do conhecimento. E um mecanismo complexo e
dinamico de interac@o continua entre trés hélices, Governo—Univer-
sidade—Empresa (G-U-E) numa espiral infinita de transicdes, onde
se possam implantar politicas consistentes em rede para melhoria
comum, no que se refere a geracdo de conhecimentos, inovagio e
desenvolvimento econdmico.

A estrutura € centrada em objetivos comuns das trés esferas como
um indicador, porém multidisciplinares, em que todos envolvidos se
comuniquem de forma dinamica, complementando estudos, cedendo
conhecimentos, avancando na cié€ncia e, assim, socializando infor-
macdes para tomada de decisdo e o avango da economia regional.!7:!8

ABORDAGEM DA HELICE TRIiPLICE E A RELACAO
NO ENFRENTAMENTO DAS DOENCAS TROPICAIS
NEGLIGENCIADAS

Considera-se que no século XXI, a fronteira entre a ciéncia e
tecnologia, a politica, o social e as institui¢des juridicas continuardo a
influenciar e depender uns dos outros. Nesse sentido, a convergéncia
entre cientistas, empresas e parlamentares € premente, pois precisam
compreender as implicagdes sociais e juridicas de seus trabalhos antes
de seguir adiante, tendo em vista serem constantemente desafiados
por rdapidos avancos na tecnologia. Assim, o uso do conceito HT
ajuda reduzir o fosso entre ciéncia, sociedade e leis governamentais. '’

O panorama das DTN, segundo a Organiza¢ido Mundial da Satide
(OMS), ndo dispde de tratamentos eficazes ou adequados, e sdo:
tlcera de Buruli (infec¢do por Mycobacterium ulcerans), doenca
de Chagas, cisticercose, dengue, dracunculose (verme de Guing),
fascioliose, treponematoses endémicas, infec¢des transmitidas por
alimentos trematddeos, tripanossomiase humana africana (doenga
do sono), leishmaniose, hanseniase, filariose linfatica (elefantiase),
oncocercose (cegueira dos rios), raiva, esquistossomose, tracoma e
helmintiases transmitidas através do solo. Estima-se que hd cerca de
1 bilhdo de pessoas (1/6 da populagdo mundial) sofrendo de alguma
doenca negligenciada. Embora sejam tipicas de paises pobres e atin-
jam primordialmente as populagdes dos paises em desenvolvimento,
elas tém aumentado nos paises desenvolvidos, gerando um impacto
devastador sobre a humanidade.?® O Estado brasileiro importou entre
2005 e 2009 cerca de US$ 760 milhdes de formacos para produzir
medicamentos para estas doencas. J4 em medicamentos para DTN
foram gastos R$ 145 milhdes no mesmo periodo.!2!22

Diante da complexidade que o tema de satde publica abrange e do
emblematico poderio do setor farmacéutico, que movimenta mais de
US$ 800 bilhdes/ano (IMS Health, 2010), € que a abordagem da HT
auxilia na complexidade em tratar as questdes brasileiras inerentes as
DTN de forma organizada, coesa e produtiva para o pais.?

Quadro 1. Exemplo de diferengas e fatores existentes no dmbito do governo, universidade e empresa

Negdcios Governo Pesquisa & Desenvolvimento Equilibrio

(empresa) (universidade) (convivio das 3 esferas)
Cultura Econdmica Politica Cientifica Inovativa
Tempo/Perspectiva 4 meses 4 anos 6-10 anos Consciéncia do tempo-qualidade
Perspectiva geografica Global Regional/local Global Glocalizagao
Prémios Lucro Reeleigdo Conhecimento cientifico Desenvolvimento

Fonte: Adaptado Semindrio Hélice Triplice na América Latina, Porto Alegre — Nov, 2009
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A teoria de Schumpeter' de destruigdo criativa mostra como
desapareceram os ultrapassados regimes econdmicos, mas a HT
delineia como os novos regimes irdo aparecer. A estruturagio desse
novo modelo passa por elencar um conjunto de elementos, relacdes e
funcdes e, em seguida, discutir as atividades especificas e formatos do
conhecimento, inovacio e ambientes de consenso, além de observar
a dinimica ndo linear das transi¢des possiveis entre eles.>

Para o tema DTN, que ndo desperta grande interesse das empresas
privadas, a nélo ser o cardter socioambiental e sua respectiva imagem,
é que o indutor principal para “girar” a primeira hélice na abordagem
HT devera ser o Estado, com o planejamento e coordenacao das acdes.

As contribui¢des da comunidade cientifica poderiam compor a 2°
hélice e as capacidades do empresariado nacional sdo consideradas
posteriormente na 3% hélice. Embora as hélices sejam “giradas” uma
ap0ds outra, em um ponto de vista tedrico, os movimentos podem
se sobrepor ou até “girar” simultaneamente em busca de sinergia e
acdes concretas para obtengdo de resultados praticos objetivando um
sistema de inovagdo em DTN (Figura 1).

Negécios nas
Empresas

Sistema
de
Inovagéo

Governo Local
&

Federal

Figura 1. Exemplificagcdo do conceito de hélice triplice para DTN. Adaptada
do semindrio HT na América Latina, Porto Alegre (Nov, 2009)

Observa-se que as 3 hélices t&ém um ponto em comum (inovagao)
e que este pode aumentar ou diminuir dependendo das interacdes
e necessidades, bem como da velocidade em que uma “gira” em
relacdo a outra.

A implicagdo politica desse equilibrio obtido, entre as abordagens
internas e externas de cada organizagdo, tem em vista o bem comum
para a relagdo ganho-ganha, onde todos lucrem e a sociedade usufrua
dos beneficios. A intervengdo governamental € essencial, por um lado,
incentivando o desenvolvimento das universidades empreendedoras
(capacidade organizacional para assumir papéis de lideranga em
suas dreas de atuag@o) e, por outro, definindo as regras do jogo, por
exemplo, a estruturagdo da propriedade intelectual, regulamentacio
e, se for o caso, os sistemas fiscais para fomentar novas empresas.
Da mesma forma com as empresas, extraindo o que cada um faz de
melhor na sua esséncia.>

Segundo Etzkowitz e Ranga, a configuragio do G-U-E ainda
pressupde a existéncia de um espago HT. Este ambiente € norteado
por 3 regras bdsicas: conhecimento, inovagdo e espaco de consenso,
que serdo os caminhos para romper as fronteiras de intera¢do entre
as esferas institucionais. Principalmente a mudanga de paradigma
de um modelo laissez-faire (regime de esferas independentes) para
um modelo balanceado (regime de esferas que se relacionam), cujo
objetivo central € obter um sistema de desenvolvimento constante.
Os espagos devem:

- disponibilizar uma estrutura de comunicacdo com reflexdes
interativas;

- possibilitar uma estrutura institucional: interse¢do das esferas
considerando a “inovacdo sobre a inova¢do” como atores in-
dividuais e organizacionais — um assumindo o lugar do outro.
Permite criar novos espagos de interagdo e, se necessario, inventar
novos formatos organizacionais. Através deste processo criativo,
as relacOes entre as esferas sdo continuamente reformuladas em
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“uma transicio sem fim” para aumentar inovagio;

- a geracdo do conhecimento, a difusdo e a utilizagdo surgem
como resultado de dois processos de comunicacdo e diferen-
ciacdo: a) um funcional, entre a ciéncia e os mercados e, b) um
institucional, entre o controle publico e privado no nivel das
universidades, industrias e governo, que permite varios graus de
ajuste seletivo mutuo.

Nesse espago HT, cabe destacar alguns componentes que per-
meiam o modelo:

- universidade ou instituicdes de P&D: as fun¢des tradicionais da
universidade (ensino, pesquisa e extensao) come¢am a adquirir
uma nova funcao, que € a participacio no desenvolvimento so-
cioecondmico — uma “terceira ou quarta missio”. Desta forma,
amplia-se a capacidade das universidades para gerar tecnologia
e, aproveita-se o potencial dos alunos para proporcionar novas
ideias e talentos empreendedores;

- institui¢des hibridas: agrupam-se elementos da academia, indds-
tria e do governo na instancia de planejamento/ou suporte por um
espago de tempo ou ndo, como formagao de centros de pesquisa
interdisciplinares, consdrcios de investigagdo na industria-univer-
sidade, institutos de investigagdo, escritdrios de transferéncia de
tecnologia nas universidades, empresas e laboratdrios de pesquisa
do governo, instituigdes de apoio as empresas (parques de ciéncia,
negocio/incubadoras tecnoldgicas); instituigdes financeiras de
apoio as novas empresas de base tecnoldgica (empresas publicas
e privadas de capital de risco, redes etc.).

Ao mesmo tempo, a diferenciac@o interna dentro de cada esfera
institucional gera novos tipos de lacos e estruturas entre os campos da
hélice, tais como servigos de ligacdo industrial em universidades ou
aliancas estratégicas entre empresas e a criacdo de novos mecanismos
de integrag¢@o em rede.

Devido as peculiaridades das institui¢des, elas exercem influéncia
no momento de defender seus interesses em termos de resultados — €
uma questdo-chave. Porém, nao € mais possivel entender as organi-
zacOes com relagdo um-para-um. S3o melhores as sinergias entre os
diferentes ambientes de atuagdo, podendo gerar resultados e reformas
institucionais bem melhores e maiores para todos.*

Nesta proposta, os atores estardo atuando como indutores em todas
as func¢des, mesmo que esta nao seja sua atividade principal. Portanto,
a definicdo dos espacos € diretamente funcdo do sistema HT, que se
divide em sub-fun¢des similares ou atividades de sistemas de inovagao.
Essas tarefas, descritas por Markard e Truffer,”® devem permear toda
discussdo entre o modelo (neo) institucional, como os fatores que
influenciam o desenvolvimento, a difusdo e utilizagdo de inovagdes.

Uma condigd@o essencial para a criagdo e consolidacido desse
espago de conhecimento € a existéncia de uma “massa critica” de
pesquisa académica, bem como as competéncias especificas de
cada instituigcdo na sua drea local.”” Por isso, universidades e outras
instituicdes produtoras de conhecimento da industria e das esferas
de governo sdo fundamentais para estabelecer um efetivo conhe-
cimento do espaco. Sinteticamente, ¢ a capacidade integradora da
universidade, proporcionando um local neutro para os agentes de
outras competéncias colaborarem, assim como seu fluxo através dos
recursos humanos, que cada vez mais se torna o elemento-chave no
espaco da cooperacdo do conhecimento.*

Considerando as DTN, o consenso neste espaco da HT deve ser
adaptado e, portanto, recomenda-se gerar € manter:

- independéncias entre as organizagdes;

- cobertura mais ampla do conceito de governanca, incluindo o
governo, bem como 0s atores ndo governamentais;

- alteracdio dos limites do Estado, com a mudanga e mais transparén-
cia dos limites entre os setores publico, privado e até voluntarios;

- interag@o permanente entre os membros da rede, em funcdo da



4 de Magalhaes et al.

necessidade de intercambio de recursos para fins comuns;

- relagdo de confianca regulada pelas regras negociadas do jogo e
aprovadas pelos participantes;

- nivel de autonomia do Estado;

- o Estado ocupa uma posicdo de soberania nas parcerias e pode,
indiretamente, orienta-las.

Baseado no principio norteador do modelo HT e da necessidade de
um enfrentamento mais abrangente das DTN, propde-se a coordenagio
de todas as atividades elencadas no espaco HT, por um Conselho Gestor
de Combate as Doengas Negligenciadas (CGC-DTN), cujo objetivo
maior seja a soberania nacional em farmoquimicos & medicamentos
para DTN aliada ao fortalecimento da ciéncia e das empresas nacionais.

INTERNALIZACAO DE FARMOQUIMICOS &
MEDICAMENTOS PROMOVIDA POR UM CONSELHO
GESTOR DE COMBATE AS DOENCAS TROPICAIS
NEGLIGENCIADAS (CGC-DTN)

Atendendo a proposta de aplicagdo deste trabalho, o CGC-DTN
representaria o Estado brasileiro, no ambito do MS, mas com repre-
sentantes tanto do poder ptiblico como da sociedade civil (Figura 2).
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Figura 2. Composi¢do do Conselho Gestor de Combate as DTN

A composi¢do do Conselho ficaria sob o comando do MS obje-
tivando melhor articulacio entre todos os atores e, ainda, por ser a
area que trata diretamente da atenc@o a saide da populacio brasileira.
Seguem exemplos, de alguns ministérios e instituicdes que compo-
riam o CGC-DTN:

- associagdes: de laboratérios e empresas como, por exemplo,
Associagdo Laboratérios Farmacéuticos Nacionais (ALANAC),
Associacdo Brasileira das Industrias de Quimica Fina, Biotecno-
logia e suas Especialidades (ABIFINA), Associagdo dos Labo-
ratorios Farmacéuticos Oficiais do Brasil (ALFOB), Associa¢ao
Brasileira da Indudstria Farmoquimica e Insumos Farmacéuticos
(ABIQUIFI), Sindicato das Industrias Farmacéuticas (SINDUS-
FARMA) etc;

- organizagdes voltadas para iniciativas em doencas negligenciadas
poderdo contribuir sensivelmente para o avanco das agdes no
Conselho como, por exemplo, DNDi;

- Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI): visa auxiliar
nas tomadas de decisdo e articulagdes inerentes a propriedade
intelectual e as estatisticas de patentes e marcas;

- Ministério da Educacdo (MEC), Ministério de Desenvolvimento,
Industria e Comércio (MDIC), Ministério de Ciéncia e Tecnologia
(MCT), Ministério de Trabalho e Emprego (MTE) e Ministério da
Justica (MJ) - objetivariam a melhor articulag@o entre os atores
envolvidos de alguma forma com a satide publica brasileira, no
que tange a disponibilizacio de cientistas e grupos de pesquisa
e extensdo; fomento da pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico,
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inclusdo e monitoramento dos trabalhadores; procedimentos
legais e estruturantes para regulamentagdes nesta drea etc;

- Laboratérios Farmacéuticos Oficiais (LFO): um bom exemplo
é a FIOCRUZ, por ser a institui¢do publica que possui na sua
estrutura grande parte da cadeia farmacéutica, perpassando
pela pesquisa, desenvolvimento, inovagdo, ensino e producio
de medicamentos e vacinas. Desta forma, podendo contribuir
ndo somente com seus cientistas e grupos de pesquisa, como no
desenvolvimento tecnolégico de produtos e a prépria producio;

- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA): que, por
ser uma agéncia reguladora e de vigilancia, poderd auxiliar nas
decisoes, agilizando os caminhos e procedimentos para obtengao
de registros, aprimoramento de legislacio sanitdria pertinente,
garantindo a qualidade dos produtos etc;

- Camara dos Deputados e Senado Federal: em razdo das formu-
lagdes de politicas na drea em questdo. Necessidade de munir os
governantes de subsidios, tal como indicadores, a fim de facilitar
as tomadas de decisdo no Legislativo, visando fortalecer a defesa
nacional (associada a defesa nacional em farmacos e medicamen-
tos — capacidade do pafs ser soberano em determinada drea/pro-
duto em relag@o a outras na¢des) em farmacos & medicamentos
para beneficio da sociedade brasileira.

O CGC-DTN, estando estabelecido, deveria promover:
A articulagdo entre a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e a Politica Nacional de Medicamentos com
a Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em
Saiide - PNCTI/S, deve proporcionar por intermédio de agdes
convergentes o apoio a competitividade, ao estimulo a P&D
nas empresas e universidades com investimento em infraes-
trutura e, ao incentivo as parcerias, com papel destacado no
desenvolvimento do CEIS.**¥
Alinhada nessas premissas, uma estrutura do CGC-DTN que,
além de articular com os atores da HT, mantenha um canal de co-
municagao e transparéncia com a sociedade, expressando a missao,
os valores, a visdo e estratégia (Figura 3).

Conselho Gestor de Combat
s Negligenciadas

MissAo
lecer a soberania nacional em farmacos & medicamentos para doengas negligenciadas
opulagio de tratamentos para estas doengas.
VALORES
mana e em especial a populagio brasileira tem direito 2 satde de forma equanime
e universal.

visio
U m defesa nacional em farmacos & medicamentos, cuja populagéo estd livre das
s chamadas negligenciadas.

ESTRATEGIA
de forma integrada e sinérgica no enfrentamento dos agravos ao pais pelas DTN,
usando como modelo a abordagem da Hélice Triplice.
MINISTERIO DA SAUDE
BRASIL

Figura 3. Estrutura do CGC-DTN

Os projetos de atuagdo do CGC-DTN, se criado, seguiriam os

seguintes pressupostos:

1° conhecimento da evolugao histérica e epidemiolégica da saide
publica;

2° entendimento da evolu¢do da RENAME e o portfélio dos Labo-
ratérios Farmacéuticos Oficiais;

3° ciéncia da dindmica do mercado farmacéutico e a comercializagdo
dos medicamentos para as DTN em solo brasileiro;

4° mapeamento de competéncias para inovar no enfrentamento das
DTN;
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5° inovagdo através da abordagem HT para internalizagdo dos far-
macos & medicamentos.

A interacdo promovida pelo Conselho a luz da HT estaria envol-
vendo os setores pertencentes do governo, universidades e empresas,
como detalhado a seguir:

a) o governo federal promove para ele mesmo, através do MS a
criagdo do CGC-DTN e este articula sua composicdo com demais
atores, como apresentado na Figura 2;

b) o acompanhamento da evolu¢gdo da RENAME configura im-
portantes subsidios para as empresas produtoras de farmacos
& medicamentos, bem como para os LFO, no planejamento de
acdes de atualizag@o e prospeccdo em seus portfolios;

c) paraainternalizacio de firmacos & medicamentos propriamente
dita, ¢ fundamental a sinergia e interacdo das empresas, institutos
de pesquisa e governo. Para tanto, a disponibilizacdo dos dados
de mercado e de competéncias nacionais nestas dreas serviriam
para munir os 6rgaos de fomento (Finep, CNPq etc.) na confec¢ao
de editais, formagdo de grupos de trabalho, cabendo ao Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES)
abrir linhas de financiamento, para as empresas organizarem seus
planos estratégicos etc.;

d) o fortalecimento dos LFO e privados aconteceria através do
fortalecimento nas politicas governamentais fomentadas pelas
associagdes (ALANAC, ALFOB, Pré-genéricos) e executadas
pelos governantes diante da consciéncia na defesa nacional em
farmacos & medicamentos para DTN;

e) o incentivo as competéncias nacionais e redes cooperativas € de
extrema relevancia para a valorizacdo e independéncia brasileira
na drea de DTN, bem como indutor social para outros paises me-
nos desenvolvidos e que carecem sobremaneira nesta drea, como
a Africa. No obstante, os paises desenvolvidos sdo potenciais
(através da imigragdo de pessoas contaminadas, casamentos etc.)
em algumas DTN. Nestas acdes, 0 MEC, MCT e os Institutos de
Pesquisa disponibilizariam seus docentes e grupos de pesquisa,
o INPI concederia informagdes estatisticas e resguardaria o pais
nas tecnologias desenvolvidas etc.;

f) concernente ao acesso as informagdes tecnoldgicas e medicamen-
tos & populagdo no Sistema Unico de Satide (SUS), a presenga dos
profissionais da ANVISA, MS, INPI e MEC seria fundamental
para a socializac@o de suas bases de dados, bem como das acdes
e resultados obtidos pelo CGC-DTN;

g) adindmica do mercado para DTN deveria ser monitorada pelos
Observatdrios como, por exemplo, 0o OBTENDO — Observatério
de Tendéncias da EQ/UFRIJ e o Observatério da PI (Propriedade
Intelectual) do INPI. Nesse sentido, a participacdo do Centro
de Gestdo e Estudos Estratégicos (CGEE), MDIC, MCT etc. ¢
fundamental a fim de manter a retroalimentacio de informagdes
para as tomadas de decisdes das associagdes, institutos, fundagdes
e do préoprio CGC-DTN.

Quadro 2. Caracteristicas do CGC-DTN na visdo hélice triplice
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A interacdo dos atores provenientes ora do Governo, universidade
ou empresa sempre ocorreria em formas de comités, ou “frentes de
trabalho”, a fim de acompanhar as acdes e os resultados alcancados.

Nesse sentido, a atuacdo do CGC-DTN estard baseada no conceito
da HT e dados desta tese, as “giradas” das hélices serdo simultineas
e/ou dinamicas entre si, afastando-se ou aproximando-se de acordo
com a robustez ou fraqueza das conquistas. Essa interacdo seria
constante até que se alcangasse o objetivo proposto no projeto inicial
pelo Conselho.

Imaginando os movimentos impetrados por uma hélice de trés
pontas, podem-se desenvolver vdrias andlises como, por exemplo:

- emum movimento “A” as organizacdes estdo estdticas, atuando
naquilo para o qual foram concebidas e exercendo sua com-
peténcia total. Observa-se ainda que a interagdo seja distante,
necessitando transpor um “vdcuo” para se comunicarem. Sdo
totalmente formais (nfo hd contato central da ponta das hélices
— vértice);

- num movimento “B” aproximam-se das institui¢cdes, onde a troca
de informagdes € facilitada pela retirada do “vicuo” que existia,
porém hd uma linha ténue, mas extremamente forte, para que
nenhuma se intrometa nas atividades da outra (hd contato somente
na ponta central das hélices — vértice);

- janum movimento “C” parte de cada organizacao cede espago e
forma-se um campo de inova¢do comum a todas, onde esperam
ganhar competéncia e lucrar com a nova atividade (ha contato
central das pontas das hélices — formam o vértice);

- parao “D” uma das entidades se afasta por algum motivo, desde
questdes internas a politicas ou financeiras, podendo retornar a
qualquer momento (somente duas pontas da hélice continuam no
vértice, a outra se afasta);

- o movimento “E” pode ser uma interacéio muito forte entre duas
organizacdes, enquanto a terceira mantém a participagdo, mas
sem a intensidade das demais (duas hélices estdo quase que
sobrepostas, enquanto a terceira continua somente com a ponta
do vértice participando da operagao);

- emum possivel movimento “F” pode ocorrer uma cisdo gerando
uma nova organizag¢do, independente, mas com a devida compe-
téncia, originada das trés que a conceberam. Provavelmente, den-
tro do sistema inovativo em que a sinergia acontecia, se observou
uma lacuna a ser preenchida no pais e formou-se nova entidade, a
qual passa a dar o suporte necessario ao projeto e comega “girar”
nova HT num processo continuo (retorna-se a0 movimento “A”,
porém criou-se uma 4* hélice para um novo processo).

A ideia principal seria analisar os pontos fortes e fortalecer os
fracos, com ideias novas ou de outros locais. No Quadro 2 encontram-
se, sinteticamente as novas caracteristicas que deveriam permear as
atitudes do CGC-DTN.

Nesse sentido, estabelecidas as responsabilidades, acdes e par-
cerias estratégicas, se esperaria que 0 CGC-DTN:

Caracteristicas

Renda e atividade empresarial total

Nova visdo da hélice triplice

Motivagao para empreender Necessidade

Transformar necessidade em motivagao

Educacao

Grande concentracdo de empreendedores com
baixo nivel educacional

Encontrar nichos para habilidades naturais

Tecnologia e Inovacao

Utilizagdo de tecnologia antiga e baixa inovagdo

Utilizar tecnologia social

Capitalistas de risco

Nao se sentem atraidos por investir

Responsabilidade social

Politicas de suporte ao empreendedorismo

Formuladores ndo se mostram interessados em
dirigir programas para empreendedores de baixo
valor agregado

Propor Politicas Publicas de geracao de trabalho
e renda

Fonte: Abalizada na 5° Triple Helix Conference — May, 2005
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- promovesse e atuasse em agdes para a internalizacio de farmacos
e/ou medicamentos para DTN;

- incentivasse a P & D de medicamentos, diagndsticos, acesso a
informacio e tratamento, bem como o fortalecimento da capaci-
dade de pesquisa em regides onde as DTN sao endémicas;

- fomentasse estudo da fase pré-clinica até sua colocagdo no
mercado, seja com incentivos através de legislacdo, periodos de
“graca” (incentivar os investimentos privados nacionais, discutir
e criar dispositivo na legislagdo que favoreca a esses produtores
um periodo de exclusividade no mercado, seja em impostos e/ou
garantia de compra (poder de compra do Estado) etc.), voucher
(proposta de mecanismo para ampliar o tempo de patente de
algum medicamento de marca do detentor da mesma, a fim de
compensar investimentos realizados em P, D & I em DTN. Este
dispositivo passaria por ampla discussdo e estudo com entes
governamentais) nas patentes, fundos setoriais etc.;

- promovesse estratégias como desafios no controle e a preven-
¢do de DTN reemergentes e associadas a outras enfermidades,
tais como a coinfec¢cdo HIV/tuberculose, doengas sexualmente
transmissiveis, dengue, Chagas (vetor que transmite a doenga
misturado em alimentos — como a md limpeza durante a comer-
cializacdo do agai) etc.;

- definisse os passos criticos e tempos dos processos € movimentos
das a¢oes, contemplando as instrugdes, sinopses, lideres de grupos
etc.;

- permitisse retorno periddico e reflexdes que assegurem o apren-
dizado;

- executasse sempre 0s processos com transparéncia;

- clarificasse todos os procedimentos — clareza nas acdes dos fatores
criticos, escolhas estratégicas, a soberania nacional em torno do
processo;

- atuasse sempre como politica de Estado e ndo de Governo;

- conscientizasse os atores da oportunidade constante de aprendi-
zado (inovag@o incremental e/ou radical);

- houvesse mapeamento constante do mercado de DTN.

As interagdes e sinergias entre todos os atores da HT para o
CGC-DTN estao ilustradas na Figura 4.

Parafraseando Etzkowitz e Ranga,* este modelo proporciona
uma “transi¢@o sem fim” e uma “evolugio continua” para o combate
as DTN, pois sempre existird uma maneira mais apropriada para a
realidade de cada local.

Com o CGC-DTN utilizando a inovacdo através das competéncias
instaladas no G-U-E, espera-se resultados praticos para a sociedade
traduzidos em:

- investimento em P & D para a inddstria farmacéutica nacional;

Quim. Nova

(eficéncia

Capital
Humano
Qualificadg

, Internalizar
Farmacos &

.
Universidade * .
@- CGC-DN}

Governo

Empresas
Privadas
Nacionais s

Mercado

Interacédo com
i Empresa
Publicas

Interesse publico
(transparénci;

Figura 4. Interagdo dos atores no CGC-DTN. Elaborada utilizando conceitos
de Etzkowitz. INCT - Instituto Nacional de Ciéncia e Tecnologia — criado
através de fomento do CNPgq; NIT - Niicleo de Inovagdo Tecnologica-

- consolidacio de politicas favorecendo a producdo farmoquimica
interna e de medicamentos para DTN;

- fortalecimento dos LFO, com maior participacdo na produgdo de
medicamentos para DTN elencados na RENAME;

- auniversidade se torne empreendedora na socializagido do co-
nhecimento as empresas, através de sinergias e relagdo “ganha-
ganha’;

- aDefesa Nacional e o CEIS sejam fortalecidos com reducio nos
custos para o sistema de satde, reduzindo assim a dependéncia
do exterior;

- diminuig¢do do déficit existente na balanca comercial em relacio
as importacdes de IFA e medicamentos para DTN;

- apopulagdo brasileira tenha melhoria no acesso as informagdes
e tratamento para DTN;

- capacitagio em DTN naP,D & L.

No Quadro 3 observa-se a contribuiciio para a saide publica
brasileira com a consolidacdo geral da proposta, demonstrando a HT

pela interagdo das competéncias existentes no G-U-E.

CONSIDERACOES FINAIS/CONCLUSOES
O Brasil possui competéncias estabelecidas no territério nacional

nas esferas do G-U-E. Os avangos alcangados em politicas na drea de
satde sdo notdrios, contudo, a sinergia para maximizar o tempo para

Quadro 3. Resumo das competéncias X lacunas nas doengas tropicais negligenciadas

Competéncias
Lacuna
Governo Universidade Empresa*

Pesquisa basica MCT, MS, Fiocruz MEC, ICT ALANAC e ALFOB
Pesquisa pré-clinica MCT, MS, Fiocruz, Institutos de Pesquisa MEC, ICT ALANAC e ALFOB
Fase clinica MCT, MS, Fiocruz, Institutos de Pesquisa MEC, ICT ALANAC e ALFOB
Formulacao MCT, INPI, LFO, NIT MEC, ICT ALANAC e ALFOB
Registro ANVISA ALANAC e ALFOB
Produgao LFO ALANAC e ALFOB
Acesso a populagdo MS, MJ, Senado, Camara Rede de distribuicao
Farmacovigilancia MS, ANVISA ALANAC e ALFOB

* Entende-se como privada ou ptiblica ou ainda institui¢des — os Laboratdrios farmacéuticos pertencentes a respectiva Associac@o, por exemplo: publico (LFO),
privados nacionais medicamentos (Biolab, Cristdlia etc.), privados nacionais farmacos (Microbiolégica, Nortec etc.)
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fortalecer a defesa nacional no que tange as DTN se mostra ainda um
grande desafio. Nesse sentido, as acdes estratégicas intersetoriais sao
fundamentais para favorecer o acesso da populagdo aos medicamen-
tos e o uso racional dos mesmos, bem como as politicas no CEIS.
Consequentemente, a supera¢ao dos desafios para o enfrentamento
das DTN passa pela “afinacao” de todos os atores (governo, univer-
sidades e empresas).

A PDP pode ser exemplo para desenvolvimento de tecnologia em
medicamentos no pafs. Igualmente, parcerias com as universidades
e institui¢des para testes clinicos devem fortalecer as competéncias
locais para avangar na internalizacao de fairmacos e medicamentos.
Nio obstante, deve-se fomentar as parcerias, de forma a verticalizar
a fabricacdo de medicamentos para as DTN através de planejamento
de producdo estratégica para o pais, utilizando as universidades na
interacdo com P, D & I incremental ou radical.

O potencial de capacidade instalada nos LFO deve ser fomentado
na inclusdo de programas voltados a internalizagio de tecnologias
para a produgdo dos medicamentos para DTN, como parte integrante
da cadeia do desenvolvimento tecnolégico, onde € uma lacuna a ser
vencida até a inovag¢ao mercadolégica. Portanto, sdo fundamentais as
sinergias de competéncias distintas para a verticalizag¢ao do processo
e desta forma conseguir um equilibrio entre maximizar o sucesso e a
sustentabilidade da inovag¢do (incremental ou radical) de um produto
para DTN.

A cria¢do do Conselho, baseado nas interagdes propostas pelo
modelo da HT, visa favorecer a internalizacido dos firmacos &
medicamentos em DTN através do acesso e capacidade de resposta
dos produtores nacionais (publico e privado), proporcionando ao
sistema sustentabilidade, qualidade, equidade e eficiéncia. Portanto,
o monitoramento das agdes promovidas pelo CGC-DTN deve ser
constante, de forma a validd-las ou redesenha-las, para alcancar o
objetivo principal de sua missdo, que € internalizar os farmacos &
medicamentos para DTN.

Com a efetivacdo do CGC-DN, se esperaria criar um ambiente
favordvel a inovagdo no pais, com ampliacio da capacidade inovadora
e expansdo da base cientifica e tecnoldgica nacional para DTN. Nao
obstante, o desenvolvimento de uma base ampla de apoio e envol-
vimento da sociedade no enfrentamento desse agravo se transforma
em elemento estratégico de politica para o desenvolvimento nacional.

MATERIAL SUPLEMENTAR

Para melhor entendimento e visualiza¢do da proposta descrita
neste artigo, foram construidas uma tabela e mais duas figuras, que
se encontram disponiveis em http://quimicanova.sbq.org.br, na forma
de arquivo pdf, com acesso livre.

A Tabela 1S érelativa as atividades — ou sub-fungdes — ou sistemas
de inovagao, que foram descritas como tarefas por Markard e Truffer.
A Figura 1S exemplifica a estrutura para o CGC-DTN segundo o
conceito HT, através das etapas da gestdo do conhecimento existente
nos atores. A Figura 2S demonstra a sinergia por meio de ilustragio
do “giro” da hélice triplice nas a¢cdes do CGC-DTN.
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