NAO SE DESTINA A SER DIVULGADO

Convite a Apresentacao de Propostas:
Estabelecimento de modelos de negdcio viaveis
para anticorpos monoclonais nos paises de
baixo e médio rendimento

A Unitaid tem o prazer de anunciar o presente convite a apresentacao de propostas
destinadas a demonstrar a exequibilidade e a viabilidade de modelos de negdcio
gue permitam o acesso equitativo a anticorpos monoclonais (mAbs) nos paises de
baixo e médio rendimento (LMIC). Os modelos de negdcio devem ser concebidos
com o objetivo de permitir o fornecimento suficiente e economicamente acessivel
de mAbs nos LMIC, dando prioridade aos mAbs para doencas infecciosas. Deverao
ser especificamente consideradas prioridades de saude regionais e as perspetivas
da comunidade.

Contexto

O progresso global esta longe de alcancar os objetivos para 2030 de acabar com as epidemias de HIV,
tuberculose e maldria, bem como doencgas de recém-nascidos e criangas com menos de cinco anos que
podem ser prevenidas. Além disso, o mundo esta cada vez mais vulnerdvel a emergéncias de saude que,
por sua vez, levam a novos atrasos no cumprimento dos objetivos de saude publica.

Embora exista um formulario consolidado para as principais doengas infecciosas e tenham sido
adicionadas novas op¢des, os desafios persistem. Os desafios devem-se em grande medida a opgles
limitadas para as popula¢des vulnerdveis, op¢des com requisitos de implementagao complexos e falta de
vacinas para certas doencas. S3o necessarias solucdes inovadoras para ajudar a satisfazer as necessidades
das populagdes mais vulneraveis, permitir a resposta global para progredir eficientemente nos objetivos,
contribuir para cuidados de salde universais e preparar a resposta a ameagas emergentes.

Os anticorpos monoclonais podem ser desenvolvidos para tratar ou prevenir um amplo leque de doengas
e tém um potencial enorme para atender a necessidades de salde nao satisfeitas, ao darem uma resposta
mais rapida, mais toleravel e altamente eficaz, complementando outras estratégias através da utilizacdo
de pequenas moléculas e vacinas. Estdo ja a transformar a medicina moderna nos paises de alto
rendimento e tém um grande potencial para a gestdo dos grandes problemas de saude publica nos LMIC.
Além disso, os mAbs sdo uma das contramedidas médicas mais rapidas que podem ser alavancadas
durante uma emergéncia de saude, devido a sua capacidade para serem rapidamente isolados de quem
se recuperou de uma doenga e para conferir uma protecdo célere contra a infecdo apds a sua
administragdo a outras pessoas.
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Contudo, apesar desta promessa, existe uma desigualdade global gritante no acesso aos mAbs. Entre as
principais barreiras que pdem em causa a utilizagdo de mAbs nos LMIC, contam-se precos muito elevados,
capacidade de producdo insuficiente e visibilidade limitada na procura. Isto perpetua a falta de interesse
comercial nos mercados das doencgas infecciosas e ndo incentiva a inova¢do para reduzir o custo de
producdo e de entrega de mAbs para satisfazer as necessidades dos LMIC.

Uma mudanca de paradigma nos modelos de negdcio e colaboracdo em todos os setores é essencial para
permitir a disponibilidade, a acessibilidade econémica e a aceitabilidade dos mAbs nos LMIC. Sdo
necessarios esforcos para investigar que produtos em preparacdo serdo mais propicios a uma utilizacdo
ampliada nos LMIC e quais poderdo ser os canais de procura e de financiamento para esses produtos,
tendo em devida consideracdo futuras ferramentas que possam estar disponiveis ou emergentes.

Em margo de 2023, a Unitaid copromoveu uma consulta global, com diversas partes interessadas sobre
os Novos modelos de negdcio para mAbs acessiveis para doengas infecciosas nos LMIC junto da Medicines
Patent Pool, da Wellcome e da IAVI, com o apoio da Billand Melinda Gates Foundation. As recomendagdes
provenientes da consulta encontram-se resumidas num relatdrio disponivel online. S3o agora necessarios
esforgos concertados para proceder a uma anadlise profunda e a validacdo de modelos de negécio vidveis,
incluindo uma melhor definicdo de casos de utilizagdo de produtos, dimensdo do mercado, carteiras de
produtos sustentdveis, capacidade de produgao e oportunidades de poupancga de custos.

Ambito do convite

Ao abrigo do presente convite, a Unitaid solicita propostas para demonstrar a exequibilidade e a
viabilidade de modelos de negécio que permitam o acesso a um fornecimento de mAbs economicamente
acessivel e sustentdvel nos LMIC, dando prioridade aos mAbs para doengas infecciosas. Espera-se que a
prova de conceito desses modelos de negdcio catalise e expanda o fornecimento de mAbs nos LMIC e
facilite a adogdo de processos otimizados que reduzam o custo da produgao e o custo da entrega de mAbs.

As prioridades estratégicas da Unitaid incluem a malaria, o HIV e coinfec¢Ges, a tuberculose, a saude das
mulheres e das criancas e a resposta as emergéncias de saude globais®. Espera-se que as propostas
equilibrem a extensdo e a profundidade da analise ao adotar uma perspetiva abrangente do potencial
mercado de mAbs nos LMIC nas varias prioridades relativas as doencas, assegurando em simultaneo
uma profundidade suficiente do conhecimento e da analise nos principais dominios relativos a doencgas
objeto de investigacao.

Como intervencao inicial para demonstrar a possibilidade de fabrico e o potencial de redimensionamento
dos mAbs nos LMIC, espera-se que as apresentacdes ao abrigo do presente Convite a Apresentacdo de
Propostas sejam limitadas em termos de orcamento e de duracdo. Desta fase inicial do trabalho, bem
como da evolugdo da preparagdo clinica dos mAbs para doencas infecciosas, resultardo informacdes sobre
a potencialidade de outras intervengdes.

Areas de trabalho

As propostas deverao visar identificar e demonstrar a exequibilidade de cenarios que poderao
garantir a producdo suficiente de mAbs para satisfazer as necessidades relacionadas a doengas
infecciosas nos LMIC e oportunidades de reduzir o custo de produgao e o custo de entrega de mAbs.
Deverao ser especificamente consideradas as prioridades regionais e as perspetivas da comunidade.

1Vide Estratégia da Unitaid 2023-2027 para obter mais detalhes. Disponivel em:
https://unitaid.org/assets/Unitaid_Strategy 2023-2027.pdf


https://unitaid.org/assets/Novel-business-models-for-accessible-monoclonal-antibodies-for-infectious-diseases-in-low-and-middle-income-countries.pdf
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As propostas para estabelecer modelos de negdcio vidveis deverdo ter em consideragdo tanto a procura
como a oferta, incluindo oportunidades de diminuir os custos e os produtos que, consequentemente,
tém casos de utilizagao vidveis. Especificamente, deverdo ser tidos em consideragao os seguintes
elementos:

1. Analise da procura:

o Dimensao do mercado direcionada para produtos especificos, com base na necessidade
geral e na considerac¢ao de potenciais restricdes da procura, tais como a disponibilidade
de financiamento.

o Potencial dimensdo do mercado geral de mAbs nos LMIC nos varios produtos, incluindo
consideragGes relativas a diferentes perfis de doenca (ou seja, mAbs para doengas
principalmente dos LMIC, mAbs para doengas com um mercado duplo mas uma maior
prevaléncia nos LMIC e mAbs para doencas infecciosas emergentes e ameacas
pandémicas)?.

2. Analise dos modelos de oferta e pilotos para demonstrar a prova de conceito da possibilidade
de fabrico:

o Requisitos relativos a capacidade de fabricagdo para alcangar uma escala de produgao
suficiente para satisfazer as necessidades de saude dos LMIC e atingir economias de
escala.

o Oportunidades que poderao diminuir o custo de produzir e o custo de entregar mAbs e
pilotos para demonstrar a sua eficacia.

o Oportunidades para assegurar que os fabricantes alavancam tecnologias e/ou processos
otimizados para diminuir os custos.

o Pilotos para demonstrar o potencial papel da producdo regional e da transferéncia de
tecnologia, conforme seja necessario.

3. Definir os produtos para os quais podem ser estabelecidos casos de utilizagao viavel:

o Os casos de utilizagdo vidvel tém de ser propicios ao langamento do produto, a procura
sustentavel e a utilizacdo ampliada nos LMIC, incluindo no contexto de outras
ferramentas que possam estar disponiveis ou emergentes para a mesma indicacdo da
doenca. Deve ser tida em conta a analise da oferta e da procura acima descrita, incluindo
as oportunidades de simplificar e diminuir os custos de producado e entrega.

o Devem ser tomadas em consideracdo as implicacbes para os orcamentos da saude
baseadas em potenciais cendrios de precos e populacées de doentes.

4. Interagir com organizagées de base comunitaria das regioes dos LMIC relevantes para assegurar
o seu contributo na andlise da procura, da oferta e dos casos de utilizagdo viavel:

o AsorganizacGes de base comunitaria tém de ser envolvidas em todas as fases do trabalho.
Tal deverd incluir contributos significativos para a profundidade do conhecimento
necessario para definir o ambito e a dimensdo do potencial de mercado, os casos de
utilizacdo e as formula¢Ges mais promissores e os modelos de negdcio necessarios para
tornar acessiveis de modo equitativo os produtos adequados a sua finalidade.

Note-se que a Unitaid espera também realizar trabalho separado e complementar no sentido de clarificar
e harmonizar os processos regulatérios relativos aos mAbs e de apoiar o licenciamento e as vias de
transferéncia de tecnologia referentes aos mAbs. Espera-se que qualquer proponente vencedor do

2 Vide Novos modelos de negdcio para mAbs acessiveis para doengas infecciosas nos LMIC: recomendagdes provenientes de uma
reunido com vdrias partes interessadas convocada pela IAVI, pela Unitaid, pela Medicines Patent Pool e pela Wellcome para
obter mais detalhes, disponivel aqui.


https://unitaid.org/assets/Novel-business-models-for-accessible-monoclonal-antibodies-for-infectious-diseases-in-low-and-middle-income-countries.pdf
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presente Convite a Apresentacao de Propostas venha a trabalhar em colabora¢do com os parceiros no
portfélio da Unitaid.

Informacgdes adicionais
Expectativas em relagdo aos parceiros do consdrcio e aptidées

A Unitaid espera que os seguintes aspetos se reflitam na constituicdo de um consdrcio (ndo exaustivos):

e Parceiros com conhecimentos técnicos na fabrica¢cdo de produtos bioldgicos, incluindo
potenciais oportunidades de diminuir os custos e simplificar os produtos através de processos
otimizados

e Parceiros com conhecimentos técnicos para analisar e percorrer as vias regulatorias para o
lancamento do produto

e Parceiros com capacidade para realizar a andlise COGS (custo de venda)

e OrganizagOes de base comunitaria relevantes para os potenciais casos de utilizacdo do produto

e Parceiros com conhecimentos técnicos em diversos dominios relativos a doengas ou um
mecanismo para incluir a representa¢ao e contributos de parceiros em outros dominios relativos
a doengas se ndo estiverem incluidos no préprio consércio

Expectativas em relagdo aos resultados

Espera-se que as propostas ao abrigo do presente Convite a Apresentagdo de Propostas descrevam
resultados concretos. Espera-se que os resultados finais descrevam os passos seguintes tangiveis para o
futuro desenvolvimento e introdugdo de produtos viaveis, incluindo as intervencées e as melhorias do
processo de fabricacdo que venham a ser necessarias.

Impacto que procuramos

Através do presente Convite a Apresenta¢do de Propostas, a Unitaid visa demonstrar a exequibilidade e
a viabilidade de modelos de negdcio que permitam um acesso equitativo a um fornecimento suficiente e
economicamente acessivel de mAbs para doengas infecciosas nos LMIC, incluindo através de processos
otimizados que possam diminuir os custos e simplificar os produtos. Em particular, a Unitaid procura
definir as doencas infecciosas dos mAbs com os casos de utilizagdo mais promissores e 0s passos seguintes
concretos necessarios para tornar o produto viavel e acessivel nos LMIC.

A médio prazo, a medida que a linha de preparacdo produza mais produtos para doencgas infecciosas
proeminentes nos LMIC, os objetivos acima descritos contribuirdo para: 1) acesso melhorado e mais
equitativo aos mAbs nos LMIC, 2) melhores resultados em termos de saude devido ao facto de os mAbs
corrigirem as falhas no tratamento ou na prevengdo de doengas infecciosas, e 3) eficiéncias financeiras
decorrentes da adog¢do de processos que reduzem o custo de produzir e entregar mAbs. O objetivo é
estabelecer modelos de negdcio para um acesso amplo e equitativo aos mAbs, para permitir que o
potencial dos mAbs seja realizado a medida que surgem da linha de preparacdo, e uma resposta global
melhorada em termos de salde as doencgas que afetam predominantemente as pessoas dos LMIC.

Consideragbes adicionais

A Unitaid considera que trabalhar com as comunidades é uma parte crucial da criacdo de procura e
incentiva fortemente a adogdo de abordagens inclusivas e o envolvimento significativo, precoce e
continuado das comunidades no sentido de melhorar as vidas e a saude das pessoas mais vulneraveis. O
papel das comunidades afetadas e as colaboragGes planeadas com outros grupos relevantes, incluindo
organizacbes de origem comunitdria e Organizacbes da Sociedade Civil, em todas as fases de um
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projeto/programa incluindo a idealizacdo, sdo essenciais, sendo este envolvimento um fator
determinante para o sucesso. As atividades deverdo ser claramente orgamentadas nas propostas
apresentadas. S3o importantes abordagens orientadas pela comunidade para considerar e
adequadamente financiar e dotar de recursos aquando da concec¢do, planejamento, execuc¢do e avaliacdo
das atividades e dos programas.

A Unitaid vé valor em propostas de executores lideres estabelecidos no Sul com experiéncia na lideranca
da execucdo de projetos de grandes dimensGes com diversos paises que apoiem o acesso a produtos de
saude nos LMIC. Apoiamos igualmente a inclusdo significativa de subexecutores estabelecidos no Sul,
guando tal for exequivel e relevante, nos consércios propostos para a execugdo do projeto. Para sermos
claros, o objetivo da Unitaid de contratar progressivamente um numero acrescido de parceiros executores
lideres do Sul global ndo constitui um impedimento a propostas que também incluam parceiros do Norte
global, quando o seu papel for considerado complementar e importante para o sucesso da proposta. Em
qualquer dos casos, incentivamos a coordenacdo e a colaboragdo entre os executores e procuramos
propostas com impacto regional nos varios mercados-chave dos LMIC e com uma trajetéria clara para o
impacto global.

A Unitaid estd empenhada na agao climatica e ambiental nos seus investimentos e espera que os seus
parceiros assumam compromissos semelhantes. As propostas deverdo indicar claramente: (i) os esforgos
que serdo feitos para minimizar as emissGes de carbono provenientes das atividades do projeto; (ii) as
potenciais oportunidades para contribuir para cobeneficios climaticos e/ou ambientais mais extensos, em
sinergia com os objetivos fundamentais do projeto. Do modelo de proposta constam orientacdes e
definicdes mais detalhadas.

As propostas deverao ser claramente direcionadas, refletindo intervengbes centradas em estabelecer
modelos de negdcio vidveis para mAbs acessiveis nos LMIC. As propostas deverdo indicar claramente o
nivel de esforco e o orcamento para cada atividade.

As propostas deverao demonstrar a relagao de custo-beneficio e um impacto mensuravel. As propostas
deverdo também incluir a andlise das vias para o impacto, o redimensionamento e a sustentabilidade das
intervengdes essenciais.

Entre as dreas fora do ambito do presente Convite contam-se ensaios clinicos, investigacdo de aplicacao,
aplicacdo plena e/ou entrega de produtos.

Processo aplicdvel a apresentacdo de propostas
Ao desenvolver uma proposta, tenha em conta os seguintes recursos:

e Respostas a perguntas frequentes relevantes para a elaboracdo da proposta (este documento é
atualizado regularmente), clique aqui [PDF: 200 KB];

e Recomendagdes provenientes de uma reunido com varias partes interessadas convocada pela
Unitaid, pela IAVI, pela Medicines Patent Pool e pela IAVI intitulada Novos modelos de negdcio
para mAbs acessiveis para doengas infecciosas nos LMIC, clique aqui.

Os candidatos deverdo ser claros sobre os pressupostos subjacentes assumidos na abordagem que
propdem e deverdo destacar quaisquer riscos importantes ou outros fatores que possam afetar a entrega
dos resultados. Por fim, espera-se que as propostas definam uma via fécil, concreta e clara para os
resultados e o impacto.

Apds a avaliagdo das propostas e a aprovacdo pelo Conselho da Unitaid, todos os candidatos serdo
oficialmente notificados sobre se serdo convidados a celebrar uma convencado de subvencdo integral para
o financiamento da Unitaid.


https://unitaid.org/assets/QA_mAbs-call-for-proposals-2023.docx
https://unitaid.org/assets/Novel-business-models-for-accessible-monoclonal-antibodies-for-infectious-diseases-in-low-and-middle-income-countries.pdf

NAO SE DESTINA A SER DIVULGADO

Datas importantes
17 DE JANEIRO DE 2024

A Unitaid realizara um webindrio para apresentar o ambito e o conteddo do convite a apresentacdo de
propostas e responder a todas as questdes relacionadas com o processo a 17 de janeiro, as 15h00 CET.

Para se inscrever no webindrio, preencha o formuldrio online aqui. Tenha em conta que os dados de
acesso serdo enviados umas horas antes do inicio do webinario aos participantes inscritos. A Unitaid
esforcar-se-a por responder as perguntas; para o facilitar, incentivamo-lo a utilizar a op¢do de colocar as
suas questdes durante a inscricdo no webinario.

Se ndo conseguir participar no webinario, sera disponibilizada uma gravacdo da sessdo na parte final desta
pagina pouco tempo depois da realizagcdo do webinario. A participagdao no webindrio é facultativa. Pode-
se responder ao convite a apresentagdo de propostas enviando a sua candidatura em qualquer momento
antes do prazo indicado abaixo.

1 DE MARGCO DE 2024

A data-limite para a recepgao das propostas completas é sexta-feira, 1 DE MARGCO DE 2024, as 12h00
(meio-dia) CET. As candidaturas recebidas apds o prazo indicado n3o serdo consideradas.

Tenha em conta que uma proposta so é considerada apresentada depois de receber uma mensagem de
correio eletronico de confirmacao de recebimento da Unitaid.

Tenha em conta que a confirmagdo de recebimento ndo é uma mensagem automatica e ser-lhe-a enviada
no prazo de um dia util apds a submissao da proposta. Se, por qualquer motivo, ndo receber a confirmagao
da recepg¢do no prazo de um dia util, contacte proposalsUnitaid@who.int.

Tenha em conta que o nosso sistema de correio eletrénico aceita mensagens com um tamanho até 8
MB. Caso as apresenta¢bes excedam este tamanho, considere a possibilidade de distribuir a sua
apresentacdao em vdrias mensagens.

Apresentacdo e formato das propostas

As propostas, incluindo todos os anexos, devem ser apresentadas eletronicamente para
proposalsUnitaid@who.int. Uma proposta completa é composta pelos seguintes documentos:

¢ Modelo de formulario de proposta com uma versao digitalizada da folha de rosto assinada,
[DOC: 300 KB]

e Anexo 1: Modelo de quadro légico e diagrama de Gantt, [XLS: 278 KB]

e Anexo 2: Modelo dos detalhes do orgamento, [XLS: 24 KB]

e Anexo 3: Detalhes organizacionais e CV dos principais membros da equipa [sem modelo]

e Anexo4: Modelo de declaracdo de interesse relevante, [DOC: 21 KB]

e Anexo5: Modelo de politicas éticas, antidiscriminacao e ambientais aplicaveis, [DOC: 21 KB]
e Anexo 6: Modelo de declaragdo relativa as entidades de tabaco, [DOC: 24 KB]

e Anexo 7: Modelo de declarac¢do antiterrorismo, [DOC: 30 KB]


https://www.surveymonkey.com/r/RTVWGDX
mailto:proposalsUnitaid@who.int
mailto:proposalsunitaid@who.int
https://unitaid.org/assets/Unitaid-Grant-Proposal-Form_mAbs_2023.docx
https://unitaid.org/assets/Annex-1_LogFrame-Gantt.xlsx
https://unitaid.org/assets/Annex-2_Budget-and-Co-funding.xlsx
https://unitaid.org/assets/Annex-5_Declaration-of-Interests.docx
https://unitaid.org/assets/Annex-6_Ethics-and-Environment.docx
https://unitaid.org/assets/Annex-7_Tobacco-and-Arms-Industries.docx
https://unitaid.org/assets/Annex-8_Anti-Terrorism-Declaration.docx
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e Anexo 8: DemonstracOes financeiras auditadas relativas aos ultimos 3 anos [sem modelo]

Caso tenha duvidas sobre os processos de candidatura ao longo de qualquer fase do processo de
apreciacdo das candidaturas, envie as suas questdes para o Gestor de Candidaturas a
Subvengdes: proposalsUnitaid@who.int

Encontrara mais orientacdes no documento do processo de propostas da Unitaid [PDF: 530 KB]. Pode
encontrar orienta¢des adicionais nos seguintes documentos:

e Orientacdo sobre a Avaliacao de Impacto [PDF: 160 KB]

e Orientacgdes Financeiras para Beneficiarios de Subvencées da Unitaid [PDF: 1,2 MB]

e Quadro de Resultados da Unitaid [PDF: 1.3 MB]
e Quadro de Redimensionamento da Unitaid [PDF: 466 KB]


mailto:proposalsunitaid@who.int
https://unitaid.org/assets/Proposal-process.pdf
https://unitaid.org/assets/Guidance-on-Impact-Assessment.pdf
https://unitaid.org/assets/Financial-guidelines-for-Unitaid-Grantees.pdf
https://unitaid.org/assets/Unitaid-Results-Framework.pdf
https://unitaid.org/assets/Unitaid-Scalability-Framework.pdf
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