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Resumo executivo

Avancos no desenvolvimento de novos
medicamentos e outras tecnologias de saude sé sdo
possiveis com acesso ao conhecimento cientifico ja
existente. Colaboracdo préxima e compartilhamento
aberto sdo, portanto, fundamentais.

Como uma organizacao que trabalha com algumas
das necessidades médicas mais negligenciadas do
mundo, a Iniciativa Medicamentos para Doencas
Negligenciadas (DNDi) acredita no valor do
compartilhamento de conhecimento e da colaboracao.
Essas praticas podem atrair novos pesquisadores
para areas negligenciadas, gerar resultados mais
diversos e melhorar o acesso equitativo a ferramentas
médicas, contribuindo, em ultima instancia, para
melhoresresultados na saude. Elas também ajudam
aacelerara pesquisa e o desenvolvimento (P&D) e a
reduzir custos, evitando duplicacdes e aumentando a
eficiéncia.

Embora hajaum reconhecimento crescente de que a
pesquisa e o desenvolvimento devem se tornar mais
equitativos, inclusivos e sustentdveis, também ha
resisténcia a modelos mais abertos de inovacdo. A
pandemia de COVID-19, por exemplo, desencadeou
uma colaboracao cientifica sem precedentes e deu
origem a exemplos importantes de ciéncia aberta. No
entanto, também exp6s as consequéncias mortais

de um modelo de P&D baseado principalmente no
isolamento—emvez do compartilhamento —de
conhecimentos. Praticas restritivas, incluindo na
gestdo da propriedade intelectual (P1), impediram
adisseminacao de conhecimentos, a transferéncia
de tecnologias e, em ultima instancia, o acesso
equitativo as descobertas que poderiam salvar vidas —
justamente quando o mundo mais precisava.

Com base em mais de duas décadas de experiéncia
da DNDi, este relatério mostra como a ciéncia aberta
e colaborativa, aliada a uma abordagem pré-acesso
a propriedade intelectual e ao licenciamento, podem
contribuir para o desenvolvimento de tecnologias

de saude acessiveis, eficazes e de baixo custo que
promovam o bem publico. O relatério também destaca
astensdes e concessdes enfrentadas pela DNDi, e
reforca que, paraaorganizacao, aaberturanao é um
modelo Unico, mas sim um conjunto de praticas que
variam conforme as caracteristicas e os objetivos de
cada colaboracdoem P&D.

O relatorio apresentaumarcabouco para promover
abertura e acesso equitativo, além de recomendacdes
de politicas concretas voltadas a governos,
financiadores, instituicdes académicas, setor privado
e atores globais da saude. Sustenta que abordagens
pontuais e fragmentadas de compartilhamento de
conhecimento sdoinsuficientes, sendo necessarias
politicas publicas e praticas institucionais robustas
que alinhem o progresso cientifico a resultados

mais justos —especialmente para as comunidades
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mais afetadas por doencas menos atendidas pelas
abordagens tradicionais de inovacao orientadas pelo
mercado. Isto é especialmente critico num momento
em que os paradigmas tradicionais de financiamento
e conducdo de pesquisa em saude global estao
sendo abalados por cortes drasticos nos recursos
destinados a ajuda externa e a pesquisa médica, bem
como por mudancas geopoliticas que vém gerando
novas aliancas e uma énfase crescente na soberania e
autossuficiéncia em saude, sobretudo entre os paises
de baixa e médiarenda (LMICs eminglés).

Em sua esséncia, este relatorio defende uma

nova abordagem para ainovacdo biomédica, que
entenda o conhecimento ndo como uma mercadoria

a ser apropriada ou restrita, mas como um recurso
compartilhado, aberto por natureza, para promover a
salde plblica—um pilar para a equidade.
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l. Ciencia aberta em um mundo
fechado: tensoes e dilemas

O que é ciéncia aberta e o que a propriedade intelectual tem
avercomisso?

Ao desenvolver um novo medicamento ou outra tecnologia de saude, é essencial
teracessoao conhecimento cientifico ja existente de pesquisadores publicos e
privados. Como uma organizacao dedicada a algumas das necessidades médicas
mais negligenciadas e nao atendidas do mundo, a iniciativa Medicamentos para
Doencas Negligenciadas (DNDi) acredita no valorintrinseco do compartilhamento

de conhecimentos e das colaboracdes abertas, pois essas praticas podem atrair mais
pesquisadores para campos negligenciados e permitir resultados mais numerosos e
diversificados. O intercdmbio e a colaboracao também podem acelerar o processo de
pesquisa e desenvolvimento (P&D) ao reduzira duplicacdo e tornar as atividades mais
eficientes e menos custosas. Além disso, a DNDivé a ciéncia aberta como um veiculo
fundamental para garantirum acesso mais equitativo aos resultados da pesquisa
cientifica—em particular, a ferramentas e tecnologias de saude, como tratamentos,
testes e vacinas—e, consequentemente, para alcancarresultados de saude mais
equitativos. Garantir compromissos claros com a abertura e o acesso equitativo também
e fundamental para promoveraboa gestao de recursos publicos e filantropicos.

O valordo compartilhamento aberto de conhecimento ndo se aplica apenas as areas
mais negligenciadas. Durante um surto de um novo virus, por exemplo, é extremamente
importante permitir que o maior numero possivel de especialistas trabalhe rapidamente
para enfrentar o desafio. Idealmente, milhares de pesquisadores em todo o mundo
compartithariam todas asinformacdes novas em tempo real, o que permitiria a toda

a comunidade cientifica compreender, ampliar e, potencialmente, identificar falhas

nas pesquisas subjacentes —estes sdo componentes essenciais para o avanco do bem
publico. Se um cientista descobre que algo ndo funciona, ninguém mais deveria precisar
gastartempo e recursos cometendo o mesmo erro. Da mesma forma, se alguém fazuma
descobertaimportante e avalida, toda a comunidade deveria serinformada para que
aideia possaavancarcomamaiorrapidez e eficiéncia possivel. Essa é a esséncia da
“ciéncia aberta”.

Emboraanocdo de ciénciaabertaremonte ao século XVII, o conceito moderno evoluiu
nas Ultimas trés décadas como uma forma de descrever a pesquisa cientifica que visa
sermais acessivel, colaborativa e transparente.” Uma das iniciativas recentes de

ciéncia aberta mais conhecidas foi o Projeto Genoma Humano, que tinha como objetivo
mapear todo o genoma humano e adotou a politica de divulgar em dominio publico

todos os dados gerados como parte do projeto dentro de 24 horas.2 Um exemplo mais
atual é o Laboratorio Internacionaldo Cérebro (IBL)", um consorcio de laboratérios de
neurociéncia da Europa e dos Estados Unidos que padroniza e harmoniza experimentos e
compartilha abertamente dados, software e ferramentas.®

Diversas estruturas e abordagens surgiram para descrever as varias dimensdes da

ciéncia aberta.! De um modo geral, elas convergiram em torno dos objetivos de promover

aciénciaabertaaolongo dociclo de vida da pesquisa para acelerar o progresso
cientifico; fortalecera confianca na pesquisa cientifica; garantirmaior transparéncia em
praticas, dados e métodos de pesquisa; aumentar o acesso a conhecimentos de pesquisa
(incluindo revistas cientificas, que muitas vezes tém paywalls proibitivamente caros); e
melhorara colaboracdo, origor e areprodutibilidade cientifica.*

No final da década de 1990 einicio da década de 2000, a prépria industria farmacéutica
passou por uma mudanca em direcdo ao que chamou de colaboracdes "preé-

competitivas” paraaceleraro processo de descoberta de medicamentos e reduzir riscos

“https://www.internationalbrainlab.com
"Veja, por exemplo, OSF: https://osf.io
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e custos. Geralmente, essas colaboracdes entre empresas e outras partes interessadas
concentravam-se no compartilhamento de dados, conhecimentos e ferramentas pré-
competitivos, relacionados a desafios comuns da ciéncia basica e da fase inicial da
descoberta de medicamentos —ao mesmo tempo que “reservavam” esses conhecimentos
para uso privado nas fases posteriores de desenvolvimento clinico e na comercializacdo.”

Uma publicacdo de 2017 narevista PLOS Medicine explorou o conceito de “farmacéutica
de codigo aberto” (Open Source Pharma), descrevendo-o como baseado em "praticas
de trabalho radicalmente transparentes - inspirada na area de desenvolvimento

de software - como o compartilhamento de dados e ideias antes da publicacdo, a
possibilidade de participacdo de qualquer pessoa em um projeto em tempo real e uma
forma de propriedade compartilhada que garante que os métodos e dados subjacentes
sejam de dominio publico”.’

Vérias iniciativas de ciéncia aberta em paises de baixa e média renda (LMICs) estédo
ajudando a promover a pesquisa e o desenvolvimento biomédico e, ao mesmo tempo,

0 acesso equitativo a conhecimentos e tecnologias. ACOVID-19 impulsionou grandes
avancos na vigilancia gendmica e nas capacidades de sequenciamento e bioinformatica
em quase todasasregides. Grande parte dos dados desses esforcos, que agora se
estendem muito além do coronavirus da sindrome respiratéria aguda grave (SARS-
CoV-2) paraoutros patégenos prioritarios, € compartilhada abertamente, por exemplo,
pormeio dainiciativa global GISAID, um repositério de dados sobre a influenza.

AFundacdo Oswaldo Cruz (Fiocruz), do Brasil, liderou colaboracées em grande escala
para compartilhar abertamente dados genémicos sobre doencas infecciosas, como Zika
e COVID-19.6 0 projeto piloto da Plataforma Africana de Ciéncia Aberta (AOSP) —lancado
entre 2016 e 2017 e apoiado pelo Departamento de Ciéncia e Inovacao da Africa do Sul,
aAcademia de Ciéncias da Africa do Sul e a Fundac&o Nacional de Pesquisa—criou trés
polos regionais, na Africa Oriental (Quénia), no Norte da Africa (Egito) e na Africa Austral
(Zambia), e inspirou iniciativas semelhantes nas regides Asia-Pacifico e América Latina e
Caribe.”8

AFundacao Ciéncia para Africa tem uma Iniciativa de Ciéncia Aberta que apoia a
publicacdo aberta de pesquisas e dados em suas areas prioritarias de programa, que
incluem satde,’ e 0 programa Open Source Drug Discovery (OSDD) da india envolveu
uma rede global de cientistas para realizar pesquisas colaborativas sobre doencas
negligenciadas, como a tuberculose, disponibilizando todos os dados e resultados
gratuitamente.'

Em 2021, a Organizacao das Nacdes Unidas para a Educacao, a Ciéncia e a Cultura
(UNESCQ)" desenvolveu a primeira definicdo internacionalmente aceita de ciéncia
aberta. NaRecomendacdo da UNESCO sobre Ciéncia Aberta, esta € definida como
tendo quatro pilares fundamentais: acesso ao conhecimento cientifico; acesso aberto
ainfraestrutura de pesquisa; envolvimento aberto entre cientistas e "atores sociais”;
e didlogo aberto entre diferentes sistemas de conhecimento (por exemplo, entre o
conhecimento cientifico e os saberes indigenas).'?

Apropriadefinicao da UNESCO destaca uma tensdo entre a ciéncia aberta e os direitos
de propriedade intelectual (P1), que geralmente sdo reivindicados sobre novos
conhecimentos gerados: "0 acesso ao conhecimento cientifico deve ser o mais aberto
possivel, mas as vezes pode ser necessario restringir o acesso, por exemplo, para
proteger os direitos de propriedade intelectual...”."

0 conhecimento cientifico pode ser mantido em sigilo como segredo comercial ou
registrado como uma forma de PIl, como por exemplo por meio de um pedido de patente
que, se concedida, recebe uma protecdo especifica fornecida pelos governos em troca
dadivulgacdo dainvencao. As patentes geralmente conferem ao proprietario direitos
exclusivos por pelo menos 20 anos, conforme exigido pelo Acordo da Organizacado
Mundial do Comércio sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relativos ao
Comércio (TRIPS).”®

“Veja, porexemplo, The Precompetitive Space for Drug or Vaccine Development: What Does It Look
Like Now and What Could It Look Like in the Future? (http://bit.ly/3Vqt7ij) ou A New Pharmaceutical
Commons: Transforming Drug Discovery (http://bit.ly/31l0ct1)

tVeja, porexemplo, The rise of pathogen genomics in Africa: http://bit.ly/42rqzo3
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No campo dos produtos farmacéuticos, as patentes podem abranger novas moléculas,
conhecimentos relacionados aos seus mecanismos de acdo, seguranca e/ou eficaciano
tratamento ou prevencdo de doencas, novas formulacdes ou processos de fabricacdo,
por exemplo. Embora as patentes incentivem os cientistas a divulgar suasinvencoes

em troca de direitos exclusivos, como alternativa aos segredos comerciais, 0s
conhecimentos patenteados ndo podem serusados livremente sem o consentimento do
detentor da patente. Em termos gerais, o detentor de uma patente pode impedir qualquer
outra pessoade comercializar o produto ou processo patenteado durante o periodo de
protecdo.”

E amplamente reconhecido que o sigilo e os direitos de propriedade intelectual
podem criar obstaculos ao longo do ciclo de vida da inovacao ao “fechar” o acesso a
conhecimentos, dados e ao know-how de uma forma que pode limitar ou restringir
colaboracdes, pesquisas subsequentes, producdo e/ou o acesso equitativo aos
produtos finais.! Porisso, uma abertura maior e mais transparéncia sdo essenciais.

Confidencialidade e propriedade intelectual ao longo do
ciclo de vida da inovacao

Levarum produto da fase de pesquisa até os pacientes ¢ um processo longo, que
envolve varios tipos de atividades e transicdes importantes entre diferentes partes
interessadas ao longo do ciclo de vida dainovacdo. Em cada etapa do processo de P&D
sdotomadas decisGesimportantes, especialmente sobre a divulgacéo (ou retencéo) de
conhecimento cientifico e propriedade intelectual, que podem estimular ou obstruira
abertura em pesquisas e no intercambio de conhecimentos, bem como a disponibilidade
e acessibilidade dos produtos resultantes. As decises tomadas em cada etapa—e quem
tem o direito de toma-las—sdo cruciais, conforme ilustrado na figura 1 e descrito na
tabela 1.

Figura 1: 0 intercambio de conhecimentos é necessario em todas as etapas do ciclo
de vida do desenvolvimento de produtos

<

PESQUISA DESENVOLVIMENTO
4 / "
DESCOBERTA TRANSLACIONAL cLiNico

<

> Triagem » Pré-clinico > Fase llb
> Hit-to-Lead > Fase | » Fase lll
» Otimizacao de > Fase Ila/

leads prova de conceito

Quimica, Fabricacdo e Controles (CMC)

Registro/aprovacao
Garantia de qualidade

GMP/inspecdo do local
Fase IV (PV)

» Desenvolvimento de processos » Formulacdo » Fabricacdo
de medicamentos experimentais » Otimizacdo do processo de
fabricacdo » Fornecimento de AP| » Fabricacao “comercial”

GMP: Boas Praticas de Fabricacdo
PV: Farmacovigilancia
API: Ingredientes farmacéuticos ativos

" Osdireitos conferidos pelas patentes nos termos do artigo 28 do TRIPS sdo mais amplos, por
exemplo: “fabricar, utilizar, oferecer para venda, vender ou importar”.

tVeja, porexemplo, Promoting Access to Medical Technologies and Innovation: Intersections
between public health, intellectual property and trade, 2.° edicdo: http://bit.ly/4nFFWB4
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Figura 2: Gestao de conhecimentos e propriedade intelectual ao longo do ciclo de vida do desenvolvimento

de produtos

Planejamento de inovacdes
visando resultados em satde

Inicio de pesquisas sobre
necessidades ndo atendidas
em saude publica

Decisdes iniciais sobre a
presenca e auséncia de
protecao de Pl

Além da pesquisa inicial:
prova de conceito e ampliacao

Ensaios clinicos e aprovacao
regulatdria

Fabricacdo e distribuicdo

Fase de distribuicdo e
comercializacdo

Definicdo de politicas de Pl e estratégias de gestdo

Esclarecimento sobre propriedade, acesso e controle sobre os resultados
de pesquisas

Levantamentos sobre tecnologias existentes e panorama de patentes
Avaliacdo de padroes de propriedade e cobertura territorial

Definicdo entre abordagens de acesso aberto ou proprietarias
Determinacdo de quando e onde solicitar protecdo de Pl

Garantia de acesso a ferramentas de pesquisa por meio de licenciamento
Abordagem da Pl pré-existente e negociacao dos termos de colaboracdo

Gerenciamento de Pl relevante para melhorias de produtos e novas
indicacoes

Garantia do cumprimento dos compromissos de acesso

Abordagem de questdes regulatorias relacionadas a exclusividade de dados

Monitoramento e aplicacdo de garantias de acesso (por exemplo, termos de
licenciamento)

Gerenciamento de Plrelacionada a melhorias e processos de aprovacao
regulatoria

Avaliacdo doimpacto do uso da Pl nas praticas de mercado (por exemplo,
abordagem do comportamento anticompetitivo)

Garantia do cumprimento dos compromissos de acesso oportuno e a precos
acessiveis

Fonte: Organizacdo Mundial da Saude, Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, Organizacdo Mundial do Comércio.
Promoting access to medical technologies and innovation: intersections between public health, intellectual property and trade.

2%ed. Genebra: OMS, OMPI, OMC; 2020.
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Il. Como a DNDi enfrentou os
dilemas entre ciéncia aberta e
restricdo do conhecimento?

Conforme descrito nasecdo anterior, muitas vezes existe uma tensdo fundamental
entre os objetivos de interesse publico da P&D biomédica e atendéncia ao sigilo
eaprotecdo da propriedade intelectual motivados por estratégias comerciais. Os

modelos de negdcios dominantes da P&D biomédica priorizam a maximizacdo do lucro

em detrimento da transparéncia e do compartilhamento de conhecimento e, como
resultado, o conhecimento cientifico costuma ser privatizado por meio de direitos de
propriedade intelectual e clausulas de confidencialidade restritivas.

Este desafio foireconhecido na criacao da DNDicom a elaboracao de uma Politica

de Propriedade Intelectual, a primeira politica interna da organizacao. A Politica de
Propriedade Intelectual™ da DNDi reflete sua filosofia, visdo e missao fundamentais,
incluindo seu compromisso com aideia de que o conhecimento cientifico deve
sercompartilhado e que os direitos de Pl ndo devem constituir uma barreira ao
desenvolvimento ou ao acesso a medicamentos.” Essa politica serviu como estrutura
paratodasas parcerias da DNDi e baseia-se em dois objetivos fundamentais: garantir
0 acesso equitativo e a precos acessiveis a tratamentos e desenvolver medicamentos
como bens publicos sempre que possivel.

Em sua Politica de Propriedade Intelectual, a DNDitrata a pesquisa em sicomo um bem

publico “que deve levar principalmente ao avanco da salde” e se compromete coma

ampladivulgacao de conhecimentos e dados de pesquisas no dominio publico, sempre

que possivel. Especificamente, embora esteja atenta aos direitos de propriedade
intelectual de terceiros, a DNDivisa a divulgacao publica e a transparéncia dos
insumos (incluindo espécimes, amostras, bibliotecas de compostos e conjuntos de
dados com protecdes apropriadas para dados individuais), processos (protocolos,
desenhos de ensaios clinicos e custos de P&D) e resultados (resultados de ensaios
clinicos, publicacBes de acesso aberto e intercdmbio de dados) das pesquisas.

APoliticade Propriedade Intelectual da DNDi foi concebida para mudar a pratica
comercial padrdo de “trancar” conhecimentos e compartilha-los apenas caso a caso.
ADNDifazoinverso: seuponto de partida é entender que a pesquisa sera aberta,
reconhecendo que pode haveralgumas circunstancias especificas e limitadas em que
os conhecimentos precisem serrestritos. Essa mudanca de pressuposicao temsido
importante paraalteraras praticas de parceiros.

Estaabordagem assentou as bases paraasiniciativas de ciéncia aberta da DNDi, que
priorizam a abertura e a colaboracdo em detrimento do sigilo e da exclusividade, bem
COMO 0 compromisso com a transparéncia.

0 continuo deiniciativas de descoberta de medicamentos da DNDi com base na
ciéncia aberta

Empresas farmacéuticas e muitas universidades de pesquisa possuem vastas e bem
organizadas bibliotecas de compostos promissores novos, proprietarios e, muitas
vezes, patenteados, acumulados ao longo de décadas de pesquisas em diferentes
areas terapéuticas. Essasinstituicoes também desenvolveram ou tém acesso a
algoritmos de ponta (frequentemente proprietarios) e abordagens computacionais
avancadas paraavaliara“similaridade” quimica entre moléculas.

No caso daindustria farmacéutica, essesrecursos sao geralmente protegidos e
mantidos em sigilo —e certamente ndo compartilhados com concorrentes—na corrida
para comercializar e gerar lucros. Ja no meio académico, onde se originam cerca

de 25% a 30% dos novos medicamentos16, ha fortesincentivos para resguardar
cuidadosamente os dados de pesquisas com vistas a publicar e patentear, na
esperanca de obterretornos financeiros significativos. Essas praticas levam a uma
relutdncia em compartilhar, até mesmo para uso em pesquisas voltadas para doencas
cujo retorno comercial serainsignificante.

EM SUA POLITICA

DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL, A DNDi
TRATA A PESQUISA
EM SICOMO UM
BEM PUBLICO “QUE
DEVE CONTRIBUIR
PRINCIPALMENTE
COM O AVANCO DA
SAUDE” E ASSUME

O COMPROMISSO
DE DISSEMINAR
AMPLAMENTE
CONHECIMENTOS E
DADOS DE PESQUISA
NO DOMINIO
PUBLICO, SEMPRE QUE
POSSIVEL.
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Asupervalorizacdo do potencial de geracdo significativa de receita resultou em praticas de licenciamento em algumas
instituicdes académicas que restringem o intercAmbio de conhecimentos."” Para enfrentar esses desafios, a DNDi negocia
oacesso abibliotecas de compostos, incluindo compostos patenteados e dados proprietarios, quando relevante, e
obtémaliberdade necessaria para fazer pesquisas para uma ou varias doencas, a fim de permitir que os pesquisadores
colaborem ativamente semasrestricées das abordagens tradicionais de Pl orientadas para o mercado.

Geralmente, € mais facilnegociar o acesso e a disseminacao posterior do conhecimento cientifico nas fases iniciais

de pesquisa, quando os direitos de Pl sdo menores ou limitados, do que nas fases posteriores de desenvolvimento
clinico, quando os direitos de Pl ja foram reivindicados, os investimentos de terceiros precisam ser recuperados e/ou ha
expectativa de retorno comercial.

ADNDiliniciou, apoiou ou coordenou diversas colaboracoes de descoberta de medicamentos baseadas em inovacado
aberta comaindustria e aacademia, que se distribuem ao longo de um espectro de abertura, comoilustrado na Figura 3.

Figura 3: Espectro e critérios para a abertura das colaboracdes para descoberta de medicamentos da DNDi

U
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Os exemplos aseguirilustram as diversas formas como a DNDi colabora com seus
parceiros de descoberta de medicamentos ao longo do espectro da Figura 3. Além
desses exemplos, a DNDitambém tem contribuido para varias iniciativas de ciéncia
aberta através de outras parcerias sem fins lucrativos para o desenvolvimento de
produtos (PDPs), como a Medicines for Malaria Venture (MMV), que lancou uma série
deiniciativas desse tipo,"®incluindo a Pathogen Box, para acelerara descoberta de
novos tratamentos liberando o acesso gratuito de pesquisadores a 400 compostos
ativos contra bactérias, virus ou fungos. Em 2019, a DNDie a MMV lancaram um
segundo projeto, a Pandemic Response Box, na mesma linha. Cada "Box", uma colecdo
de codigo aberto de compostos Unicos semelhantes a medicamentos, é disponibilizada
gratuitamente. Emtroca, espera-se que os pesquisadores compartithem em dominio
publico quaisquer dados gerados no prazo de dois anos.

Contornando barreiras comerciais para acelerar a descoberta de
medicamentos para doencas tropicais negligenciadas (NTDs)

O NTD Drug Discovery Booster'” foi lancado em 2015 para contornar as barreiras
comerciais iniciais entre empresas farmacéuticas, permitindo a DNDi testar

milhdes de compostos Unicos simultaneamente —muitas vezes utilizando métodos
computacionais proprietarios para refinar os testes de forma iterativa—na busca por
novos leads para o tratamento da doenca de Chagas e a leishmaniose. As empresas
participantes” se comprometeram a ndo proteger o composto candidato (“hit”)
resultante’ desde que o composto “semente” fosse de dominio publico ou pertencesse
a DNDi. Caso pertencesse a uma das empresas participantes, o compromisso era
licenciar qualquer série de hits resultante a DNDi para desenvolvimento posterior de
formando exclusiva.

P&D colaborativo para doencas negligenciadas

A Open Synthesis Network (OSN)," lancada pela DNDi e universidades parceiras

em 2016, tem como objetivo aproveitar a capacidade dos laboratoérios de ensino de
quimica para ajudar a descobrir novos medicamentos para pacientes com doencas
negligenciadas. AOSN realiza pesquisas em estagio inicial colaborativas com alunos
de graduacao e mestrado, que aprofundam sua compreensao sobre a descoberta

de medicamentos e a quimica medicinal aplicadas aos desafios de P&D do "mundo
real”. Osalunos das instituicdes parceiras —incluindo 30 universidades na Australia,
Brasil, Franca, Alemanha, india, Nova Zelandia, Suica, Estados Unidos e Reino Unido
—exploram dados e desenham novos compostos para a DNDi testar sua atividade
antiparasitaria. Todo o trabalho gerado pela OSN é publicado em dominio publico em
temporeale permanece livre de direitos de propriedade intelectual.

Descoberta de medicamentos de codigo aberto para micetoma

Em 2018, a DNDifez uma parceria com a Universidade de Sydney, na Australia, e o
Centro Médico da Universidade Erasmus, na Holanda, para lancar o projeto Mycetoma
Open Source (Mycet0S)¢, uma comunidade virtual de descoberta de medicamentos
que visa encontrar novos tratamentos para o micetoma fungico usando um processo
totalmente transparente e movido pela comunidade. Todas as ideias e resultados s@o
publicadosimediatamente em tempo real em um banco de dados de acesso aberto™,
livre de restricdes de PI, usando uma licenca Creative Commons. Os resultados e

os dados associados formam o ponto de partida para a comunidade MycetQS, que
compartilha dados e arquivos importantes do projeto na plataforma GitHub.

*Os parceiros do consoércio Boosterincluem AbbVie, Astellas, AstraZeneca, Celgene (agora parte
da Bristol-Myers Squibb), Eisai, Merck, Shionogi e Takeda Pharmaceutical Company Limited.

fUm “hit"é um composto que apresenta uma atividade biolégica desejada emrelacdo a um alvo
especifico e que pode serreproduzido quando testado novamente.

Thttp://dndi.org/project/open-synthesis-network
Shttps://dndi.org/research-development/portfolio/mycetos
“"http://github.com/OpenSourceMycetoma/General-Start-Here
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Inovacao aberta para preparacao para pandemias

0 consorcio COVID-19 Moonshot, um movimento global de cientistas baseado em
ideias, conhecimentos e boa vontade lancado no auge da crise de COVID-19 em 2020,
gerou e divulgou gratuitamente mais de 1.100 estruturas cristalinas da protease
principal (Mpro) do SARS-CoV-2, incluindo estruturas que revelam o candidato
pré-clinico desenvolvido pelo consércio.” Aabordagem deste consorcio, do qual a
DNDifez parte, foi inédita, pois se tratava de um modelo totalmente aberto, livre de
propriedade intelectual, que compartilhava imediatamente todos os resultados da
pesquisa em dominio publico com aambicdo final de oferecer terapéuticas antivirais
"imediatamente genéricas”, acessiveis e disponiveis globalmente paraa COVID-19.
Assim, todos os dados cientificos da fase de descoberta, bem como o aprendizado
geralgerado pelo projeto, foram imediatamente disponibilizados em dominio publico
em um site de acesso aberto' (veja o Estudo de caso 1 para mais detalhes).

Posteriormente, a equipe do Moonshot embarcou em uma colaboracdo subsequente,
criando 0 ASAP T, plataforma antiviral que utiliza inteligéncia artificial para descobrir
medicamentos antivirais, um dos Centros de Descoberta de Medicamentos Antivirais
(AViDD) para Patdgenos de Preocupacdo Pandémica financiados pelo Instituto
Nacionalde Alergias e Doencas Infecciosas (NIAID) dos Institutos Nacionais de
Satde (NIH) dos Estados Unidos. Em linha com os objetivos de ciéncia aberta do
consorcio, todos os dados e conhecimentos gerados sao divulgados publicamente por
meio de uma estratégiainovadora de propriedade intelectual baseada em patentes
minimamente defensivas e licenciamento maximamente permissivo, a fim de oferecer
antivirais acessiveis globalmente e evitara privatizacao do conhecimento alimentada
porinteresses comerciais (veja o Estudo de caso 1 para mais detalhes).

“Os dados estruturais estao dlsponlvels através do Fragalysis e do Protein Data Bank (rcsb.org); as
estruturas e os dados relativos as estruturas quimicas estdo depositados no ChEMBL (ebi.ac.uk/
chembl); os protocolos de ensaio estdo disponiveis no ASAP.

thttp://covid.postera.ai/covid/activity_data
Thttps://dndi.org/research-development/portfolio/asap-0017445
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Estudo de caso 1

Duas abordagens para a ciéncia aberta e a colaboracdo em pandemias’

Embora tenha se dado muita atencao ao fato de que os
paises ricos acumularam vacinas contraa COVID-19 e de
que a maioria das empresas se recusou a compartilhar
tecnologias com outros fabricantes ao redor do mundo, nos
bastidores, os cientistas estavam se unindo de maneiras
notaveis.

Um desses esforcos foi a iniciativa COVID Moonshot.!

Ela teveinicio durante os periodos de confinamento,
quando centenas de cientistas se conectaram online

para tentaridentificar um tratamento seguro e acessivel
paraa COVID-19 ao qual qualquer pessoa pudesse ter
acesso—sem patentes, sem monopélios. O objetivo final
erasimples, mas ambicioso: desenvolver um comprimido
antiviral“livre de propriedade intelectual” que pudesse ser

produzido imediatamente como um medicamento genérico.

0 consorcio pediu a quimicos medicinais de todo o mundo
que ajudassem a produzir moléculas que pudessem
impedirareplicacdo dovirus. Esperava-se receber
algumas centenas de ideias, mas foram mais de 18.000. As
redessociais e a inteligéncia artificial ajudaram a acelerar
o processo, e a Wellcome ajudou a financiara sintese e os
testes de laboratorio dos candidatos mais promissores.
Normalmente, a descoberta de medicamentos é um
processo lento, mas um dos membros da equipe disse que
pareciam estarem um trem de alta velocidade colocando
os trilhos a medida que avancavam —e deu certo. O
Moonshot identificou varios compostos que se mostraram
promissores contra o SARS-CoV-2 e virus semelhantes.
Um composto, chamado DNDI-6510, chegou até mesmo a
passar para testes avancados.

Mas foiai que a situacdo se complicou. Como todos os
dados gerados pelo consorcio foram disponibilizados
gratuitamente nainternet e nenhuma patente foi
registrada, nenhum fabricante ou doador quis investir nas
etapas posteriores de desenvolvimento em um ambiente
tdo competitivo. A preocupacdo era que, ao nao se deter
uma patente basica sobre a estrutura do composto e

seu efeito, qualquer pessoa pudesse entrarem cena e
registrar pedidos de patente reivindicando uma mudanca
naestrutura, uma rota de fabricacao crucial, um sal,
estado sélido ou formulacdo, potencialmente impondo
direitos monopolistas, impedindo o desenvolvimento
posterior e tornando o medicamento caro ou restringindo
sua disponibilidade em todas as regides geograficas que
pudessem precisar dele. Isso levantou preocupacoes de

que aabordagem aberta do consoércio pudesse dificultara
garantia de acessibilidade do medicamento.

No final, 0o DNDI-6510 ndo passou nos testes posteriores
—algo que acontece com frequéncia no desenvolvimento
de medicamentos. Mas as principais interacdes
observadas nos compostos do Moonshot contribuiram
paraaidentificacao do medicamento antiviral ensitrelvir,
desenvolvido pela empresa farmacéutica japonesa
Shionogi. O trabalho com esse composto abriu caminho
para outros candidatos que poderiam ser desenvolvidos
por meio de um novo projeto: o consércio ASAP,* liderado
por muitos pesquisadores da equipe Moonshot e apoiado
pelo NIAID/NIH.

Em 2025, o ASAP anunciou um novo candidato antiviral da
mesma série quimica do DNDI-6510, o ASAP-0017445 5
gue se mostrou promissor em testes pré-clinicos contra

0 SARS-CoV-2, asindrome respiratéria do Oriente Médio
(MERS) e virus relacionados. Em consonancia coma
missao de ciéncia aberta, a equipe do ASAP divulgou a
estrutura do ASAP-0017445 ao publico para que cientistas
de todo o mundo pudessem aproveitar esse trabalho. Em
setembro de 2025, a molécula foi formalmente indicada
como candidata a medicamento pré-clinico, chegando mais
perto de um ensaio clinico de Fase | em humanos.

Para proteger a visdo de acesso global a precos
acessiveis e, ao mesmo tempo, incentivar o
desenvolvimento, a equipe do ASAP adotou uma
abordagem inovadora: registrou uma patente >’ sobre o
composto do ASAP nao para impedir o acesso de outros,
mas para garantir que ninguém mais pudesse fazé-lo.

Essaabordagem™ de “patente minimamente

defensiva" é combinada com um licenciamento
maximamente permissivo, adotado para garantir que,

se o desenvolvimento posterior for bem-sucedido, o
medicamento possa ser compartilhado por meio de
licencas nao exclusivas. Ou seja, varias empresas poderiam
produzi-lo simultaneamente e a um preco competitivo,
sem restricdes ao fornecimento.?’ Além disso, e de acordo
com a Politica de Propriedade Intelectual acordada pelo
consorcio ASAP, essa patente foi registrada e publicada

0 mais rapido possivel, reduzindo o prazo normal de
publicacdo de patentes de 18 meses, para garantira
divulgacao completa segundo a abordagem da ciéncia
aberta.

“Adaptado de How patents can serve the public good (http://bit.ly/4nixckO)

T https://dndi.org/research-development/portfolio/covid-moonshot; para mais informacdes, visite: https://healthpolicy-watch.

news/the-moonshot

Thttps://dndi.org/research-development/portfolio/avidd-asap

Shttps://dndi.org/research-development/portfolio/asap-0017445

“*Uma abordagem semelhante foi utilizada no Consorcio de polimorfismos de nucleotideo Gnico (SNP). Veja, por exemplo, The SNP

Consortium: Background and Context (http://bit.ly/4nHxlsg)
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lll. Planejamento de abertura e acesso
ao longo de todo o processo de P&D

Incorporando os principios de abertura e acesso o mais
cedo possivel

Uma licaoimportante que a DNDiaprendeu ao longo dos ultimos 20 anos € que,

quando o objetivo € estabelecer colaboracdes em pesquisa aberta e acesso equitativo
aferramentas de saude, idealmente € necessario garantir compromissos contratuais
sobre o compartilhamento de conhecimentos e principios de acesso na fase de
concepcdo, e ndo apenas quando o produto esta em fase avancada de desenvolvimento
clinicoourecebeuaprovacdo regulatdria.

Noinicio de qualquer projeto de pesquisa, esteja ele em fase inicial, pré-clinica, clinica
oudeimplementacdo, uma questao fundamental € se um composto ou tecnologia
promissora existente esta disponivel no dominio publico, livre de direitos de propriedade
intelectual, ou se é propriedade de terceiros.

No caso de projetos baseados em um composto ou tecnologia que esteja disponivel
publicamente e ndo esteja sujeito a direitos privados pré-existentes, a DNDinegocia
"clausulas de dominio publico” com os parceiros envolvidos no desenvolvimento
posterior datecnologia, a fim de garantira divulgacdo em dominio publico de todos os
novos dados gerados por meio da parceria, livres de direitos de Pl, de acordo com os
principios da Politica de Propriedade Intelectual da DNDi.?

No caso de projetos baseados em um composto ou tecnologia que seja propriedade

ou controlada por terceiros e protegida por direitos de propriedade intelectual, a DNDi
precisa negociar direitos de licenciamento para realizar atividades de P&D com o
composto outecnologia e garantiro acesso a dados ou conhecimentos relacionados

que sejam Uteis. De acordo com sua Politica de Propriedade Intelectual, a DNDibusca
negociar tais direitos de forma a ndo apenas assequrar a total liberdade para operar (por
exemplo, gerenciar todas as atividades de pesquisa e as colaboracdes necessarias para
produzir o tratamento final), mas também a poder publicar os conhecimentos gerados.

ADNDifrequentemente negocia direitos de licenciamento para realizar pesquisas
com compostos de propriedade de terceiros. Um exemplo foi uma colaboracao
iniciada em 2008 entre a DNDi e a empresa biofarmacéutica norte-americana Anacor
Pharmaceuticals (veja o estudo de caso 2 para mais detalhes).

'’

’ ”

12 DNDi

e

UMA LICAO
IMPORTANTE QUE

A DNDi APRENDEU

AO LONGO DOS
ULTIMOS 20 ANOS E
QUE, QUANDO OS
OBJETIVOS SAO A
PESQUISA ABERTAE O
ACESSO EQUITATIVO
A FERRAMENTAS DE
SAUDE, E NECESSARIO
GARANTIR
COMPROMISSOS
CONTRATUAIS

SOBRE O
COMPARTILHAMENTO
DE CONHECIMENTOS E
PRINCIiPIOS DE ACESSO,
IDEALMENTE NA

FASE DE CONCEPCAO.

e




Estudo de caso 2

O licenciamento ndo exclusivo de uma nova classe de compostos para a doenca do sono
africana garante o apoio de multiplos parceiros ao desenvolvimento e ao acesso

0 composto AN5568 era um produto da nova quimica de boro
da Anacor, com eficacia promissora contra uma variedade de
doencas fungicas, inflamatdrias e bacterianas. Ao perceber
que essa tecnologia também poderia ser usada para doencas
negligenciadas, a Anacor, com a ajuda do Sandler Center

for Drug Discovery da Universidade da Califérnia, em Sao
Francisco, examinou sua biblioteca de compostos a base de
boro em busca de atividade contra os parasitas que causam a
tripanossomiase humana africana (THA), também conhecida
como doenca do sono, e identificou uma série de compostos
promissores (“leads"). Para garantir o desenvolvimento
destes compostos, a Anacor abordou a DNDi e juntou-se a
um consorcio formado pela DNDi e a SCYNEXIS, que também
incluia Universidade Pace e o Instituto Suico de Saude
Publica e Tropical, para realizar estudos pré-clinicos.?

0 acordo de licenciamento assinado em 2008 com a Anacor
deu a DNDi acesso a esta classe de compostos terapéuticos
de propriedade da Anacor. ADNDi recebeu direitos nao
exclusivos sobre os compostos para todas as aplicacdes que
possam resultar de suas atividades de pesquisa no campo
da THA e outras doencas negligenciadas, enquanto a Anacor
manteve seus direitos para qualquer outra indicacdo. Este
acordo concedeu os direitos e dados necessarios sobre o
composto para que a DNDi coordenasse atividades pré-
clinicas e clinicas com diferentes parceiros para demonstrar
aseguranca e eficacia do acoziborol para o tratamento da

O 'O

PESQUISA

Anacor + Sandler ( DNDi )

Center, Universidade |
da California
| Estudos ndo clinicos
Estudos de fase |

Identificacdo como resultados
positivos contra T.b. brucei

( Anacor + DNDi )

Acordo de colaboracdo e
licenciamento nao
exclusivo

!

THA e garantir a producao, o registro e a distribuicao pelos
parceiros da DNDi.

Apos realizar estudos de seguranca de Fase | na Franca,
a DNDi e os seus parceiros na Republica Democratica do
Congo (RDC) e na Guiné conduziram com sucesso um
estudo de Fase II/111.24

Como a DNDi tinha o direito de compartilhar o composto
com terceiros por meio de uma sublicenca, em 2020

a DNDi e a Sanofi puderam assinar um acordo para
finalizar o desenvolvimento e o lancamento do acoziborol,
segundo o qual a Sanofi sera responsavel pela fabricacao,
fornecimento, registro e distribuicdo, de acordo com os
termos do acordo original com a Anacor. Uma vez aprovado,
o acoziborol sera distribuido gratuitamente aos pacientes
através dos sistemas de satde publica dos paises afetados,
gracas a uma colaboracdo de 20 anos entre a Sanofi e a
Organizacdo Mundial da Satde (OMS).%

Neste projeto, os direitos e obrigacées de licenciamento,
bem como os objetivos de acesso, acordados entre a DNDi e
a Anacor foram transferidos para todos os outros parceiros
direta ou indiretamente envolvidos na colaboracao.

Isso permitiu a publicacdo dos protocolos e resultados

dos estudos relevantes” e quando for aprovado, para os
pacientes que dele necessitem.

7 DESENVOLVIMENTO 7
cLiNIco

K—»( DNDi )

Estudo clinico de Fase ll/1ll na

RDC e na Guiné em adultos,
adolescentes e criancas
com g-HAT em estdgio 2

Sanofi + DNDi

M

DNDi )7

CMC
SCYNEXIS + Swiss TPH
+ Universidade Pace
T

Otimizacdo de leads

Acordo de colaboracdo e
licenciamento para finalizar
odesenvolvimento e
lancamento do acoziborol

Concedidos a DNDi direitos ndo exclusivos e sublicencidveis sobre os

P N

compostos e dados de pesquisa,permitindo o desenvolvimento completo e

garantindo acesso equitativo e a precos acessiveis. Os direitos foram mantidos
apods a aquisicao da Anacor pela Pfizer.

“https://dndi.org/research-development/portfolio/acoziborole
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Outro exemplo, desta vez de uma colaboracdo em um ponto mais avancado de desenvolvimento e em uma drea mais
comercial, € o caso do ravidasvir, uma molécula parcialmente desenvolvida cuja licenca foi adquirida pela DNDi para
concluir o desenvolvimento para o tratamento de genotipos negligenciados da hepatite C, em parceria com a empresa
egipcia Pharco Pharmaceuticals (veja o Estudo de caso 3 para mais detalhes). ADNDirecebeu direitos ndo exclusivos e
sublicenciaveis para desenvolver, registrar, fabricar e garantir a distribuicao do ravidasvirem determinados LMICs.

Estudo de caso 3
Licenciamento ndo exclusivo e transferéncia de tecnologia permitem o intercadmbio
de conhecimentos cruciais e viabilizam um tratamento acessivel da hepatite C

O ravidasvir foi descoberto e desenvolvido inicialmente
pela empresa biofarmacéutica norte-americana Presidio
Pharmaceuticals, que registrou e obteve patentes em
alguns paises de renda média e alta.26 Em 2016, a DNDi
celebrouum acordo de licenca nao exclusiva com a Presidio
e seu parceiro licenciado de fabricacdo, a Pharco, para
poder testarum novo tratamento combinado utilizando
ravidasvir e sofosbuvir. ADNDi coordenou um estudo de
Fase II/1ll na Malasia e na Tailandia, copatrocinado pelo
Ministério da Saude da Malasia e pelo Ministério da Saude
Publica da Tailandia e cofinanciado por Médicos Sem
Fronteiras (MSF).

Todos os parceiros publicos e privados concordaram com
um objetivo comum desde o inicio: o desenvolvimento de
um antiviral de acao direta acessivel para o tratamento da
hepatite C, que era urgentemente necessario na época,
pois o preco desses tratamentos era de quase USS$ 100 mil.
APresidio concedeu a DNDi direitos de licenciamento nao

O

PESQUISA )

exclusivos, proporcionando total liberdade para operar

no campo da hepatite C. APharco comprometeu-se a
praticar precos acessiveis e a compartilhar seu processo de
fabricacdo.

Em 2021, a autoridade reguladora da Malasia aprovou o
ravidasvir para o tratamento da hepatite C, em combinacao
com o sofosbuvir, com o compromisso da Pharco de
disponibilizara combinacdo a um preco entre US$ 300 e
USS$ 500 para um tratamento de 12 semanas. Os acordos

de colaboracao entre a DNDi, a Presidio, a Pharco e os
fornecedores regionais incluem o pagamento de royalties
escalonados sobre asvendas do ravidasvir, entre 0,4% e 7%,
dependendo da renda nacional bruta (RNB) do pais onde

é vendido, bem como a possibilidade de transferéncia de
tecnologia da Pharco para os fabricantes locais. O ravidasvir
esta atualmente em fase de analise pararegistro pela Elea,
na Argentina, Farmanguinhos, no Brasil, e Organizacao
Farmacéutica Governamental, na Tailandia.
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Comoilustram estes exemplos, a capacidade da DNDide negociar condicoes favoraveis em
termos de abertura e acesso geralmente depende do tipo e da etapa da atividade de pesquisa
realizada, dos recursos disponiveis e dos parceiros envolvidos. Quanto mais significativa for
a contribuicao, mais facil sera para a DNDi exigir o controle dos dados e resultados gerados.
Estes e outros fatoresinfluenciam os detalhes de cada acordo especifico.

Modelos de contratos e termos e condictes

ADNDiincorpora os principios de ciéncia aberta e acesso equitativo desde as etapas
maisiniciais dos acordos contratuais com parceiros, incluindo compromissos com a
acessibilidade; gestao pro-acesso da Pl; transferéncia de tecnologia para garantir que todos
os conhecimentos, dados e know-how necessarios sejam aproveitados nas fases seguintes

de P&D e, quando necessario, repassados a terceiros; registro, fornecimento e distribuicao; e
transparéncia e acesso aberto ao conhecimento, incluindo insumos, processos e resultados de
pesquisas.

ADNDinegociadois tipos principais de acordos de colaboracdo e licenciamento:

Acordos de colaboracdo em pesquisas e licencas (RCLA),” que abordam atividades
iniciais de pesquisa, desde a descoberta em fase inicial (hit-to-lead e otimizacdo de

leads) até estudos pré-clinicos, incluindo atividades de desenvolvimento e fabricacdo
farmacéuticarelacionadas a compostos candidatos, até que um ou varios candidatos sejam
selecionados para ensaios clinicos em seres humanos.

Acordos de colaboracdo para desenvolvimento e licencas (DCLA)', que normalmente
abrangem atividades de desenvolvimento clinico, desde ensaios clinicos de Fase | em
voluntarios saudaveis ate estudos de Fase Il/prova de conceito e Fase Ill, além das
atividades de desenvolvimento e fabricacao farmacéutica, registro e distribuicao/entrega.

Os"acordos-modelo” da DNDiforam divulgados ao publico™para demonstrar como o acesso
equitativo ao conhecimento, aos dados e, em Ultima instancia, aos produtos finais sdo
negociados - desde a bancada do laboratério até o leito do paciente.?? Esses modelos se
baseiam em uma revisdo das melhores praticas da DNDi e nas disposicdes mais favoraveis
negociadas com diferentes partesinteressadas, de grupos de pesquisa académica e
universidades até pequenas e grandes empresas farmacéuticas. Os modelos de acordos da
DNDiservem como ponto de partida paraas negociacdes, mas sdo sempre adaptados com
base em fatores como area da doenca, fase de desenvolvimento, nivel de contribuicdo dos
parceiros, numero de parceiros e requisitos de doadores. Além de garantir que as negociacoes
contratuais permanecam alinhadas com a missdo da DNDi, os modelos também sdo
importantes paraalinharas expectativas com os parceiros e definir objetivos claros sobre o
envolvimento dos colaboradores e como estes avaliam o progresso.

Abertura e transparéncia: a investigacao como bem publico

H& uma pressdo global crescente por maior transparéncia em P&D em medicina e no acesso
ao ecossistema de medicamentos. Para maximizara transparéncia dentro da DNDi, a
organizacao adotou varias politicas internas e assumiu outros compromissos especificos com
atransparéncia, que considera um componente essencial de sua abordagem a ciéncia aberta.
ADNDibusca usaresses compromissos na estruturacao de suas negociacdes com parceiros.
Tais compromissos incluem:

Adocdo de uma politica de comunicacao cientifica: estabelecida em 2015, a Politica de
Comunicacdes Cientificas da DNDi® garante a divulgacdo oportuna e precisa de resultados
de pesquisas a comunidade médica e cientifica, incluindo a contribuicdo para iniciativas
de codigo aberto, como bases de dados publicas. ADNDise compromete a publicartodos
osresultados de seus estudos, seja qual for o desfecho, em revistas cientificas de acesso
aberto erevisadas por pares, promovendo uma maior disponibilidade e acessibilidade
deresultados de pesquisas abertas e revisadas por pares, promovendo uma maior
disponibilidade e acessibilidade de resultados de pesquisas.

“Modelo RCLA disponivel em http://bit.ly/3IsYFkC

TModelo DCLAdisponivel em http://bit.ly/4nlvQ94

*Modelos de contratos disponiveis em http://bit.ly/4nlvOxY

SPolitica de Comunicacdes Cientificas da DNDidisponivelem http://bit.ly/4mrAkcU
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Signataria da declaracdo da OMS sobre a divulgacao publica de resultados dos ensaios clinicos: a DNDi é signataria
da Declaracdo Conjunta da OMS de 2017 sobre a divulgacdo publica de resultados de ensaios clinicos?’ e também se
comprometeu a participar ativamente de iniciativas para compartilhar dados individuais de participantes (IPD). Esse
compromisso esta refletido na Politica de Compartilhamento e Uso Secundario de Dados de Pesquisas com Seres
Humanos da DNDi (veja mais detalhes abaixo).

Apoio aresolucdo da OMS sobre transparéncia: a DNDi foi uma forte defensora da resolucdo da OMS de 2019 sobre
uma maior transparéncia dos mercados de medicamentos, vacinas e outros produtos de satide (WHA72.8)%, que
conclama os paises a divulgarinformacdes sobre custos de P&D, precos de ferramentas de salde, dados e resultados
de ensaios clinicos, fontes de financiamento e situacao de patentes e licenciamentos. Varias ONGs da area da saude
foram fundamentais para a suaadocdo pelos Estados-Membros da OMS e ha muito defendem mais transparéncia,
abrem processos legais estratégicos e publicam relatérios expondo como o sigilo em torno dos dados de ensaios
clinicos, custos de P&D, contratos de aquisicdo e acordos de licenciamento prejudica o acesso equitativo.”

Adocéo de politica sobre intercambio e uso secundario de dados de pesquisas em seres humanos: lancada em

2022, esta politica da DNDi' estd centrada no intercdmbio e uso secundario de dados de pesquisas da DNDi. O objetivo
¢ aumentar a transparéncia, permitindo que outros pesquisadores validem os resultados (incluindo resultados
negativos) e contribuam para expandir a geracdo de conhecimento, sempre garantindo a confidencialidade dos
pacientes. O apeloa uma maiortransparéncia e compartilhamento responsavel de IPDs foi reiterado pelos reguladores
e se concretizou na forma de disposicdes especificas na legislacao relativa a ensaios clinicos.1 No entanto, a falta

de umaabordagem padrao e, porvezes, exigéncias contraditorias entre as leis de protecdo de dados pessoais e 0s
comités de ética criam desafios significativos, que muitas vezes exigem uma analise caso a caso seguindo orientacdes
de comités de ética, para encontrarum equilibrio adequado entre os direitos do individuo a confidencialidade, a
integridade da pesquisa e o uso de IPDs para o progresso cientifico.?’

Publicacéo de custos de P&D: desde 2014, a DNDi publica seus custos de P&D® e considera a transparéncia sobre
esses custos uma parte crucial de seu modelo (uma analise atualizada dos custos de P&D serd publicada em breve).
Isso € importante tanto como mecanismo de prestacao de contas para financiadores publicos e filantropicos quanto
parainformar debates sobre politicas publicas, umavez que evidéncias e dados sobre os custos reais de P&D tém um
papelfundamentalnoincentivo a novosinvestimentos em areas com necessidades nao atendidas, na projecao de
custos paranovas iniciativas e naformulacdo de novas politicas de financiamento publico. A organizacdo participou
de varios exercicios de analise comparativa e advocacy com parceiros para melhorara transparéncia dos custos de
P&D.30’31'32

“Veja, por exemplo, MSF (http://bit.ly/46PdAic), Health Justice Initiative (http://bit.ly/3Kwlgéy), Knowledge Ecology International
(http://bit.ly/48pk8Fx), Health Action International (http://bit.ly/31zuR51), Joint NGO Sign- On Letter (http://bit.ly/48c0L7)

fDisponivelem http://bit.ly/4gAmcMV
"Veja, porexemplo, Regulamento (UE) n.°536/2014 (http://bit.ly/4gFQnTg)

Veja, por exemplo, An Innovative Approach to R&D for Neglected Patients (http://bit.ly/423E4Kg) e 15 Years of Needs-driven
Innovation for Access (http://bit.ly/4n8IXKs)
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IV. Traducdo da experiéncia da DNDi
em politicas e praticas mais amplas

Um arcabouco parainovacao aberta e acesso equitativo

Para cada projeto de P&D, a DNDianalisa os direitos de propriedade intelectual existentes e concorrentes; negocia com
os parceiros os termos exatos de titularidade de toda Pl gerada ao longo do projeto; acorda o que acontecera se a parceria
terminarantes da conclusao do projeto; especifica as responsabilidades em relacao a acessibilidade, compartilhamento
de dados por meio de publicacdo e outras formas de transparéncia; e garante que, apds o desenvolvimento de uma
tecnologia, a Pl sejaadministrada de forma a apoiara producdo sustentavel e o acesso equitativo e a precos acessiveis.

Asequir, apresenta-se um arcabouco proposto com base na experiéncia direta da DNDi (ver Tabela 2), que pode servir
como uma espécie de "checklist” para que pesquisadores, financiadores e outros atores de P&D verifiquem se hé
clausulas e praticas voltadas ainovacao aberta e acesso equitativo. Este arcabouco reflete termos e condicdes-chave
presentesnos acordos contratuais da DNDi, além de outros principios e compromissos que a organizacao considera
fundamentais para colaboracées bem-sucedidas em ciéncia aberta.

Tabela 2: Arcabouco de abertura e acesso equitativo

Upstream (descoberta inicial,

pesquisa pré-clinica)

Downstream (ensaios clinicos de Fases |, Il e lIl, registro,
distribuicao)

Definir o preco-alvo em perfis dos
produtos-alvo, incluindo um preco
ideale um preco aceitavel, sempre
que possivel.

Acessibilidade

Comprometer-se coma
"acessibilidade” do produto final
(comuma definicdo clara de
acessibilidade)”.

Incluirdisposicdes necessarias
sobre intercambio de conhecimentos
e dados para garantiro
desenvolvimento futuro e, em ultima
instancia, o acesso ao produto final,
casosejabem-sucedido.

Disponibilidade

Sustentabilidade Incluirdisposic@es para garantir que
todos os direitos e dados/materiais
necessarios sejam disponibilizados,
senecessario, apelo menos

um terceiro para continuar o

desenvolvimento clinico.

Promover, sempre que possivel,
0acessoabertoaosinsumos,
processos e resultados de pesquisas.

Aberturae
transparéncia

Publicar os resultados de pesquisas
(negativos e positivos) em revistas de
acesso aberto, sempre que possivel.

Definirmelhor o "preco sustentavel mais baixo"” para um produto
especifico”, incluindo uma margem especifica sobre o custo

dos produtos (COG), quando apropriado, como condicdo para o
licenciamento.

Otimizaradose, a formulacédo e os processos de fabricacdo para
reduziro COG.

Exigirrelatorios regulares de vendas (para ajudar a avaliar se os
objetivos de acesso foram alcancados ou ndo).

Incluir o direito de auditar o preco final como um compromisso
contratual.

Definira estratégia e asresponsabilidades regulatérias de alto nivel,
incluindo, quando apropriado, prazos estimados para a preparacdo
eapresentacdo de pedidos de aprovacao regulatoria em paises
prioritarios (os planos regulatérios mais detalhados podem ser
definidos posteriormente).

Chegaraumacordo sobre planos de comercializacdo (“acesso e
implementacdo”) em uma fase posterior.

Incluirdisposicoes de transferéncia de tecnologia para garantir que
todos os direitos necessarios sejam disponibilizados, se necessario,
apelomenos um terceiro para fabricar/distribuir o produto e

para que este receba o dossié de registro completo e qualquer
propriedade intelectual, dados, processos materiais ou know-how
adicionaisrelevantes, além da capacitacdo necessaria para fabricar
o produto.

Comprometer-se a participar de processos de desenvolvimento
de orientacdes clinicasinternacionais e nacionais, conforme
apropriado, paraapoiaroregistro,aadocdo e a aceitacao.

Definirmecanismos que permitam uma producdo geograficamente
diversificada, a fim de garantira autonomia e a estabilidade do
abastecimento, quando apropriado.

Definir planos de alto nivel para trabalhar com parceiros relevantes
naimplementacdo de programas, financiamento, aquisicao e
compartilhamento/intercambio de tecnologia.

Promoveroacessoabertoainsumos, processos e resultados de
pesquisas, sempre que possivel.

Publicarresultados de pesquisas (negativos e positivos) em revistas
de acessoaberto, sempre que possivel.

Documentare publicar custos de P&D, sempre que possivel.

"ADNDi define "preco acessivel ao nivel mais baixo sustentdvel” como: (1) os custos totais de
producdo, otimizados sem comprometer a qualidade; (2) os custos diretos de distribuicdo;
e (3) uma margem razoavel para garantira producdo e a distribuicdo de forma sustentavel
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V. Mudancas de paradigmas e
oportunidades para transformacéo

Ao longo dos ultimos 20 anos, cresceram os apelos e 0 apoio para tornar a pesquisa biomédica
mais equitativa, inclusiva e sustentavel. Apandemia de COVID-19 representou, em muitos
aspectos, um ponto de inflexdo: gerou niveis sem precedentes de colaboracao cientifica e o rapido
desenvolvimento de vacinas, testes e tratamentos que salvam vidas, mas também expds uma
profunda resisténcia ao compartilhamento aberto de conhecimentos de pesquisa e know-how
essenciais, além de fortes disparidades no acesso a essas tecnologias cruciais.®

Areacdoaesse cenario foirapida durante a fase emergencial da pandemia—com governos de paises
de baixa e médiarenda, organismos regionais, sociedade civil e lideres de opinido se mobilizando
emtorno daexigéncia de que tamanha opacidade e desigualdade no acesso a ferramentas de salde
"nunca mais” fossem permitidas.”Isso, porsua vez, aumentou o interesse em novos modelos de
ciénciaeainovacdo’ que busquem:

reforcare aumentara capacidade de P&D nos paises de baixa e média renda e fomentar
abordagens abertas e em rede paraa colaboracao cientifica;

evitaraapropriacao abusiva de conhecimentos; e

alcancarcomo resultado um acesso mais equitativo as ferramentas de saude

Para esse fim, ha uma série de recursos, iniciativas e arcaboucos Uteis para integrar principios e
disposicoes de acesso equitativo ao processo de P&D, tais como o relatério Planning Access During
Research and Development, publicado em 2024 pela Parceria de Acesso e Entrega do Programa

das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento,’ a plataforma MasterAlliance Provisions Guide
(MAPGuide) ™" do Global Healthcare Innovation Alliance Accelerator® e a Politica de Planejamento de
Acesso para 2025 do Programa de Pesquisa Intramuros do NIH dos EUA

Talvez o marco maisimportante tenha sido o consenso alcancado em abril de 2025, apds trés anos
de negociacdes, sobre um projeto de convencdo, acordo ou outro instrumento internacional para
fortalecera prevencdo, preparacdo e resposta a pandemias no ambito da Constituicao da OMS. O
Acordo sobre Pandemias’ foi adotado formalmente na 78* Assembleia Mundial da Saude, em maio
de 2025, em umarara demonstracdo de cooperacdo internacional e multilateralismo.

Este tratado, o primeiro do género, contém varias disposicdes de extrema importancia, incluindo

0 Artigo 9.5, que compromete os paises a desenvolver politicas sobre aimposicdo de condicdes de
interesse publico ao financiamento de P&D e a publicar tais termos. Esta disposicdo marca a primeira
vez na histéria em que um acordo internacional sobre saide reconhece explicitamente aimportancia
e a necessidade de os governos alavancarem o poder do financiamento publico de P&D para moldar
ainovacao na areadasaude, de modo a garantir maior abertura e acesso equitativo.

“Veja, porexemplo, The Independent Panel for Pandemic Preparedness and Response: http://bit.ly/46u9f2K

tVeja, por exemplo, Geneva Graduate Institute Global Health Centre (http://bit.ly/46UCzjl) e G20 Health Ministers Launch
Coalition to Promote Local Medicine Production (http://bit.ly/31zkBdN)

TEsterelatoério sublinhaaimportancia deintegrar consideracdes de acesso durante o ciclo de vida do desenvolvimento
do produto e fornece exemplos de politicas e praticas contratuais de uma variedade de desenvolvedores de produtos.
Disponivelem http://bit.ly/3Kfrh1h

Thttps://ghiaa.org/
"“Este portalonline fornece umrepositorio centralizado de estratégias contratuais e politicas orientadas para o

acesso, utilizadas pelos principais atores globais dasalde para promovera transparéncia e permitir o intercambio de
conhecimentos. Disponivel em http://bit.ly/46MS1yN

*"De acordo com esta politica, as empresas ou grupos que desejam adquirir uma licenca para usar determinadas patentes
do NIH agora devem apresentarum plano explicando como tornardo seus produtos mais acessiveis aos pacientes. Esses
"Planos de Acesso"”serdo analisados pelo NIH e, se aprovados, passarao a fazer parte do contrato de licenciamento entre o
NIH e aempresa. Esta politicaaplica-se a patentes que sdo totalmente detidas pelo governo e administradas pelo Programa
de Pesquisa Intramuros do NIH. Disponivel em http://bit.ly/424jNUY. Para obterinformacées adicionais, veja Integrating
Equity Into Licensing Agreements For Taxpayer-Funded Technologies: http://bit.ly/4muzg87

"*Disponivel em http://bit.ly/47Utnxg
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Apesardos avancos naincorporacado de clausulas de acesso no processo de inovacdo
médica, ainda hd pouca atencdo voltada aos modelos fechados e proprietarios de
gestao do conhecimento—que continuam sendo a norma. Isso ficou evidente em
varias emergéncias de salde comona COVID-19; naauséncia de compartilhamento
de tecnologias durante os surtos de mpox na Africa; e nas negociacées em torno de um
sistema de acesso a patdgenos e compartilhamento de beneficios (PABS) como parte
doAcordo sobre Pandemias.

Eagorasurgem questdesimportantes sobre como os principios e praticas da ciéncia
abertaserdoaplicados a medida que a biomedicina entra na era das tecnologias de
plataforma—tais como tecnologias baseadas em RNA mensageiro (mRNA), anticorpos
monoclonais, sistemas de edicdo genética e vetores virais — e evolui com novas formas
de coleta e uso de dados, inclusive através da inteligéncia artificial.

Ha também preocupacdes éticas, como o desafio de equilibrar privacidade e
confidencialidade de pacientes com o compartilhamento de dados, além do risco de
extracdo e/ou exploracaoinjusta de conhecimentos locais em paises de baixa e média
renda. O histérico de tratar cientistas e outros produtores de conhecimentos nesses
paises como meros fornecedores ou receptores de conhecimento cientifico gerou
desconfianca e ceticismo sobre os objetivos da “ciéncia aberta” e sobre quemela
realmente beneficia.** Porisso, os debates sobre ciéncia aberta exigem franqueza,
nao apenas emrelacdoasabordagens comerciais e ndo comerciais da ciéncia, mas
também quanto as dinamicas de poder nos sistemas de gestdo do conhecimento entre
paisesricos e paises de baixa e média rendas.

E fundamental enfrentar essas questdes e tensées de forma direta. Aqueles que
detém poder sobre politicas e decisdes precisam reconhecer as preocupacoes
legitimas sobre quem controla os dados e o conhecimento e garantir que, em

todas colaboracdo de P&D, atitularidade da Pl e a gestdo do conhecimento sejam
negociadas e implementadas de modo a apoiar os objetivos de saude publica. Os
financiadores publicos, em particular, tém uma enorme influéncia—e responsabilidade
—nagarantia de resultados mais equitativos por meio dos investimentos significativos
que fazem em pesquisa. Isso precisa ser feito tanto através de acordos de
financiamento quanto pelo uso do poder dos governos para exigir mais abertura,
inclusive por meio de licencas compulsérias, quando necessario, para garantir o
acesso ao conhecimento, a tecnologia e aos produtos finais.Enquantoisso, outros
atores dasaude publica e de P&D também podem e devem agir com rapidez.

t 4

AGORA SURGEM
QUESTOES
IMPORTANTES SOBRE
COMO OS PRINCIPIOS
E PRATICAS DA
CIENCIA ABERTA
SERAO APLICADOS

A MEDIDA QUE

A BIOMEDICINA
ENTRA NA ERA DAS
TECNOLOGIAS DE
PLATAFORMA
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VI. Conclusdo e recomendacoes

Apromessa da ciéncia aberta reside na sua capacidade de desbloquear o conhecimento coletivo,
acelerarainovacao e garantir que as tecnologias de saude que salvam vidas cheguem a todos aqueles
que delas precisam. Porém, concretizar essa promessa requer uma mudanca deliberada e estratégica
em relacdo aos sistemas tradicionais de restricao do conhecimento e as abordagens restritivas de
gestdo de Pl que ainda predominam na P&D biomédica. A experiéncia de duas décadas da DNDi mostra
que negociacoes pragmaticas e orientadas por principios, licenciamento equitativo e compromissos
assumidos desde as fases iniciais com abertura, transparéncia e acesso podem impulsionar tanto o
avanco cientifico quanto resultados em satide mais justos.

Para que essas licoes sejam incorporadas de forma mais ampla, é necessario promover mudancas
sistémicas. Isso implica transformara forma como os governos financiam a ciéncia, como os
financiadores privados incentivam colaboracdes, como a industria gerencia o conhecimento, como
aacademia mede o sucesso e como os atores globais de saude estruturam contratos e outros
compromissos. As recomendacdes a seguir nao sao exaustivas, mas podem oferecer caminhos para
que diferentes atores dos ecossistemas de P&D adotem politicas e praticas mais alinhadas ao interesse
publico, além de apontar questoes fundamentais que ainda exigem mais discussdo e debate.”

Este € o momento de avancar dos casos isolados para a construcao de novos padrées que promovam
abertura, a transparéncia e um acesso mais equitativo aos frutos do progresso cientifico.

Governos

Alinhar o financiamento publico em P&D com resultados voltados ao interesse publico:
Priorizar o financiamento para necessidades de saude publica, em vez de perspectivas comerciais.
Vincular condicdes de abertura e acesso ao financiamento publico em P&D e aos acordos de
licenciamento, conforme previsto, por exemplo, no Artigo 9.5 do Acordo sobre Pandemias, que trata
de acessibilidade, disponibilidade, transferéncia de tecnologia, compartitlhamento de conhecimento
e dados, transparéncia, etc.

Implementar politicas que exijam que os resultados de pesquisas financiadas com recursos publicos
(como dados, compostos e descobertas clinicas) sejam compartilhados em dominio publico e/ou
licenciados de forma nao exclusiva (em linha acordo com o Artigo 9.5 do Acordo sobre Pandemias).

Promover e proteger ecossistemas de conhecimento aberto:

Legislar e financiarinfraestrutura para compartithamento de dados, publicacdes em acesso aberto
e plataformas colaborativas.

Garantir que politicas e marcos regulatoérios (por exemplo, sobre protecdo de dados, transparéncia
em ensaios clinicos e compras publicas) incentivem —e ndo dificultem —abordagens de ciéncia
aberta para a gestao do conhecimento.

Assegurar salvaguardas de interesse publico em leis e politicas sobre Pl e licenciamento:

Aprovar leis e politicas compativeis com acordos internacionais relevantes, com linguagem clara
sobre salvaguardas de interesse publico—incluindo flexibilidades do Acordo TRIPS, como licencas
compulsorias e outras medidas ndo voluntarias para promover o acesso e a abertura.

Financiadores e investidores filantrépicos em P&D

Estabelecer a abertura como condicdo de financiamento:

Exigir que os beneficidrios publiqguem os resultados das pesquisas (positivos e negativos),
compartilhem dados e se comprometam com o licenciamento pré-acesso como condicdo para o
apoio.

*Pararecomendacdes adicionais e mais gerais que podem ser Uteis, consulte a declaracdo de setembro de 2025 do Conselho
Consultivo Cientifico do Secretario-Geral das Nacdes Unidas sobre Ciéncia Aberta. Disponivel em http://bit.ly/3KujFbo
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Incentivar modelos colaborativos e transparentes:

Apoiar consorcios ou iniciativas de P&D que promovam ainovacao colaborativa e
disponibilizem resultados sem Pl ou licencas abertas.

Apoiar plataformas que compartilham dados e publicam custos de P&D e termos
contratuais

Revisar politicas internas para nao reforcar restricoes:

Reavaliar praticas de investimento, politicas de Pl e embargos de publicacao que
possam limitara abertura.

InstituicGes académicas e de pesquisa

Adotar politicas institucionais de ciéncia aberta:

Incentivar publicacdes de acesso aberto, o compartilhamento de dados e clausulas
que assegurem 0 acesso.

Desenvolver politicas de transferéncia de tecnologia que vao além da Pl como
principalindicador de produtividade, integrando os principios e a cultura da ciéncia
aberta naformacao de pesquisadores.

Industria farmacéutica e biotecnoldgica privada

Engajar-se eminovacdo aberta além da fase inicial de descoberta:

Ampliar a participacao em plataformas colaborativas que compartilhem ndo apenas
dados pré-competitivos, mas também resultados de ensaios clinicos, conhecimentos
técnicos de fabricacdo e registros regulatérios.

Reformar as praticas de Pl para servir a saude publica:

Evitar estratégias que restrinjam o conhecimento sem gerar valor adicional (como
extensoes artificiais de patentes por meio de pequenas modificacdes, conhecidas
como “evergreening".

Deixar de apoiar medidas "TRIPS-plus” que prolongam monopdlios em acordos de
livre comeércio e outras politicas.

Explorar modelos de patenteamento minimamente defensivos com licencas
maximamente permissivas.

Comprometer-se com o acesso, a transferéncia de tecnologia e a transparéncia:

Incluir clausulas claras de compartilhamento de conhecimento, licenciamento proé-
acesso e transferéncia de tecnologia.

Garantirtransparéncia—inclusive de precos, custos de P&D e termos contratuais.

Atores globais da area da saude e parcerias para o
desenvolvimento de produtos (PDPs)

Incorporar a abertura e o acesso em todos os acordos de pesquisa e desenvolvimento:

Garantir que o compartithamento de conhecimento, incluindo em relacdo a
propriedade intelectual e aos dados, e outras disposicoes de acesso sejam negociadas
noinicio dos projetos, e ndo apenas apos o desenvolvimento do produto.

Tornar publicos os termos de licenciamento, estratégias regulatorias e dados de
custos.

Apoiar a capacidade regional de P&D e a colaborac&o Sul-Sul:

Facilitariniciativas que promovam a inovacao liderada por paises de baixa e média
renda, a transferéncia de tecnologia e o desenvolvimento completo de produtos, de
ponta a ponta.

ESTE E O MOMENTO
DE AVANCAR DOS
CASOS ISOLADOS

PARA A CONSTRUCAO

DE NOVOS PADROES
QUE PROMOVAM
ABERTURA, A
TRANSPARENCIA

E UM ACESSO

MAIS EQUITATIVO
AOS FRUTOS

DO PROGRESSO
CIENTIFICO.
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