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Artigo no JAMA: “Access to g
essential drugs in poor

countries — A Lost Battle?’

MSF dedica o dinheiro do
Prémio Nobel da Paz ao

Grupo de Trabalho de
Medicamentos para Doencas
Negligenciadas

2003

Criacao da DNDi como uma
organizacao sem fins
lucrativos de pesquisa e

desenvolvimento (P&D) de
medicamentos
implementando um modelo
alternativo baseado em
parcerias.

A Iniciativa DNDi foi criada para dar resposta a frustragcao de
médicos e as necessidades dos pacientes tratados com
medicamentos ineficazes, pouco seguros, indisponiveis,

inacessiveis ou que simplesmente que nunca foram
desenvolvidos.

Instituicoes lideres em pesquisa como sécias-fundadoras

PROGRAMA ESPECIAL PARA PESQUISA E
INSTITUTO PASTEUR CAPACITACAO EM DOENCAS TROPICAIS DA

\w/ ORGANIZAGAO MUNDIAL DA SAUDE
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\9 MINISTERIO DA
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Exclusividade de dados:

Direitos exclusivos de comercializacao de produtos farmacéuticos que incluam novas

entidades quimicas

Concedido pelas autoridades reguladoras

As empresas farmacéuticas que apresentaram um dossié regulatério completo contendo
dados de seguranca e eficacia que apoiam a aprovacao de tais produtos no mercado

Em 20 anos de existéncia, a DNDi desenvolveu 13 novos tratamentos. 3 foram com novas
entidades quimicas, 4 foram novas formulacdes, 6 novas combinacdes. O custo pode variar
de 4 a 60 milhdes de euros, dependendo do estagio de desenvolvimento até o registro final.

Exclusividade nao exigida pelo direito internacional (Acordo TRIPS)

Abordagem de varios paises: sem exclusividade (a maioria dos PBMRs), exclusividade de 5 a
10 anos

Beneficia principalmente os proprietarios de dados de seguranca e eficacia, por exemplo,
empresas farmacéuticas multinacionais
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Efeito da exclusividade dos dados:

* Prevenir que a autoridade reguladora registre/conceda aprovacao de mercado aos
fabricantes de genéricos de produtos bio-equivalentes

* Atrasos na entrada no mercado de produtos genéricos mais acessiveis
* Suporta altos precos de produtos farmacéuticos originais

°* mesmo que a patente seja rejeitada, ou

* apos a expiracao da patente

* Uma estratégia alternativa da industria farmacéutica multinacional para obter
monopoadlios de mercado em cima ou no lugar do sistema de patentes, através do

sistema regulatorio
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Posicionamento da DNDi sobre Exclusividade de Dados

* DNDi considera a pesquisa em saude como um bem publico

* Compartilhar dados e resultados de pesquisa € um principio fundamental da nossa
mMissao

* Contribuimos significativamente para o financiamento de estudos de seguranca e
eficacia

* As parcerias DNDi sao fundamentadas no principio da nao exclusividade

A DNDi solicita a seus parceiros que nao busquem, ou que renunciem a seus direitos
de exclusividade de dados

* A nao exclusividade garante pesquisas complementares e precos acessiveis dos
produtos desenvolvidos em parceria com a DNDi

* A nao exclusividade beneficia o sistema de saiude como um todo, mas
principalmente a populacao mais vulnerabilizada
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