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Resumo

O objeto desta tese é 0 estudo da implementagdo desenvolvimento da
politica publica politica de acesso universal acsdinamentos anti-retrovirais do
programa de aids brasileiro. O trabalho aborda teésas: o primeiro descreve os
constrangimentos das regras institucionais quenregge relagbes econdmicas entre
paises sobre as politicas publicas domésticastadias pela perspectiva da justica
distributiva, como € o caso da politica brasilggema a aids. O segundo analisa os
principais atores do mercado produtor de anti-va@is no Brasil. Identifica o recente
predominio das farmacéuticas multinacionais natafée medicamentos para aids e o
declinio dos laboratérios oficiais e empresas piaga brasileiras. O terceiro
problematiza o papel das comunidades técnicasteamediacdo do processo decisoério
de inclusédo de anti-retrovirais a cesta do SUSralalho destaca a forte presenca dos
critérios clinicos, definidos por especialistas ioésl na formacéo das preferéncias dos
tomadores de decisdo para a incorporacao de noetisamentos a politica de aids.

A tese demonstra que a politica brasileira de @idssultado da acdo de varios
atores sociais. As suas preferéncias e escolhagégitas merecem o investimento de
pesquisas e novas abordagens. Torna-se fundamprgabs estudos de inducdo de
politicas de assisténcia farmacéutica no SUS leeam conta 0s movimentos e

interesses destes diferentes atores no campordadao da deciséo publica.



Abstract

This study examines the implementation and deweéy of the public policy of
universal access to antiretroviral medications urlde Brazilian AIDS program. Three
topics are covered: the first describes the linatet of the institutional rules governing
economic relations among countries regarding ddmesiblic policies guided by the
perspective of distributive justice, as is the cakéhe Brazilian policy on AIDS. The
second analyzes the principal actors in the andivel producing market in Brazil. It
identifies the recent dominance of multinationalahaceutical companies in the
supply of AIDS medications and the decline of o#iclaboratories and private
Brazilian companies. The third issue examined ésrtile of technical communities in
the intermediation of the decision-making proceseolusion of antiretroviral drugs
into the SUS drug basket. The work emphasizesttioag presence of clinical criteria,
defined by medical specialists, in the formationttté preferences of decision makers
for the incorporation of new medications into thik®& policy.

This thesis demonstrates that the Brazilian AlD&cy is the result of the action
of a variety of social actors. Their preferencesl atrategic choices deserve to be
studied and examined from new perspectives. Issemtial for induction studies of the
SUS pharmaceutical care policies to take into cmwation the movements and

interests of these different actors in the formatb public decisions.
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A formacao e o desenvolvimento da politica publicde acesso a medicamentos no

programa de aids brasileiro

Introducao

O objetivo deste trabalho é descrever e analispolidica publica de acesso
universal aos medicamentos anti-retrovirais (ARY )pdograma de aids brasileiro sob a
perspectiva dos conflitos normativos na orientaglsta politica. Os conflitos
normativos dizem respeito as possiveis conseqigficenceiras e epidemioldgicas da
decisao de oferecer acesso universal a esses medics sem a informagéo completa
sobre ambos os efeitos.

A resposta brasileira a epidemia de aids é coraldeuma politica publica em
saudef) bem sucedida, tanto nacional quanto internacioerie. A escolha do tema
deveu-se ao interesse gerado pela discussdo sobustentabilidade financeira da
politica de acesso aos ARV nos ultimos dois anos.

Este trabalho se atém ao prisma financeiro magpbperspectiva os limites de
seus efeitos frente a l6égica normativa da polithaalio que o enfoque exclusivo na
discusséo financeira minimiza os aspectos instifags.

As ac¢Oes do pais para o controle da aids compeeeedtratégias de prevencao
e fortalecimento da rede laboratorial, além daatregnto. O Brasil foi o primeiro pais
de renda médid( a oferecer tratamento para a aids com medicamedistribuidos
gratuitamente e possui 0 mais abrangente programaabso aos ARV dentre os paises
desta faixa, incluindo exames de contagem de &4, carga viral e, em casos de
falha terapéutica, testes de genotipagem

Desde 1988 o SUS oferece medicamentos para o tatande infeccdes
oportunistas. Em 1991 iniciou-se a distribuicacadt-retroviral zidovudina. Em 1996,
a Lei n° 9.31%F de 13 de novembro, estabeleceu que os portadores\ (virus da

imunodeficiéncia humana) e doentes de aids passaiiaeceber através do SUS,

! Neste trabalho uso intencionalmente a nogdo digigeopublica em detrimento do uso corrente do

Programa Nacional de DST e Aids (PN-DST/Aids) caeqaoivalente a resposta governamental federal.
Fiz a opgéo de inserir esta resposta no processmmgrucao da protecdo social a saude no Brasil.
Ademais, a expressédo politica puUblica ndo exclparicipagdo dos niveis subnacionais, mesmo que a
definicdo ampla da politica tenha se dado na edtataral. As referéncias ao PN-DST/Aids serédo

utilizadas quando o tema se referir especificamam®sta instancia governamental.

% Foi utilizada a classificacdo estabelecida pelac®aMundial. O Banco classifica as economias de
acordo com a Renda Nacional Bruta per capita. Case beste parametro, cada economia € classificada
como de renda baixa (US$905 ou menos), renda meédizgbdividida em média baixa (US$906 -
US$3,595) e média alta (US$3,596 - US$11,115) yenda alta (US$11,116 ou mais). O Brasil é
classificado como de renda média alta.



gratuitamente, toda a medicacdo necessaria a ga@manto. Definiu também que
padronizacdo de terapias devera ser revista ano@meu sempre que se fizer
necessario, para se adequar ao conhecimento icierdtfializado e a disponibilidade de
novos medicamentos no mercado.

Das 600 mil pessoas infectadas pelo HIV no Brasiica de 180.000 recebem os
medicamentos para aids. Desde a sua implementagpdms medicamentos foram sendo
incorporados a cesta ofertada. Atualmente, o Miristda Saude distribui 18
medicamentos anti-retrovirais através do Sistema&dJde Salde (SUS). Oito sdo
produzidos localmente e 10 sdo importados. Sad®@bas no pais quatro categorias
terapéuticas de ARV: inibidor da transcriptase rewvenalogo ao nucleosideo (ITRN);
inibidor da transcriptase reversa ndo-analogo adeasideo (ITRNN); inibidor da
protease (IP) e inibidor de fusao.

Embora a resposta brasileira para o controle dagdoeompreenda estratégias
multiplas, a distribuicdo de ARV € a que apresantdor visibilidade. Porém, o
aumento do numero de pessoas que necessitam dos as’dCiado aos sucessivos
aumentos de precos e a perspectiva de que esi@ntémde agravaria, poderiam se
tornar uma ameaca a sustentabilidade do prograesildiro de tratamentd e tém
conquistado espa¢co nos debates nacionais e intmmaac Apesar dos beneficios
auferidos pela politica publica, a sustentabilidddetratamento medicamentoso tem
sido questionada, principalmente em relacdo aadoaprescimento dos gastos com
ARV a partir de 2005, que interrompeu a série histéde declinio e estabilizacdo das
despesas, iniciada em 1999.

Vérios autores tém discutido a sustentabilidad@aldica de acesso universal
aos ARV sob o ponto de vista financeiro. O traballeoGrangeiro et &l reputa a
existéncia de graves ameacas a continuidade dacaolhdica que os gastos com ARV
guase triplicaram no periodo de 1998 a 2005. Nasptaneiros anos, de 1998 e 1999,
0 gasto médio por paciente foi o0 maior de todaria,sdtingindo R$ 7.781 mil em 1999.
No periodo de 2000 a 2004 houve decréscimo e, guidse estabilizacdo dos gastos. A
partir de 2005 os gastos aumentaram e essa tead@&srcnanece. Para os autores, as
razdes que determinaram a estabilizacdo dos dastws a producéo local de drogas e
as negociacdes de precos bem sucedidas. Poréttg ddgolitica efetiva para o setor
enfraqueceu a industria nacional. Uma das conse@#®foi o0 aumento dos precos das
drogas produzidas no Brasil. Em 2000, os precosndedicamentos produzidos no
Brasil correspondiam, em média, a 91,8% do valar df@gas. Em 2005, os precos

nacionais foram trés vezes superiores aos prec¢as baxos praticados no mercado
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mundial. Registrem-se, igualmente, falhas no abmsémto dos medicamentos de
producdo local e a reducdo da capacidade técngeem@resas nacionais, que nao
incorporaram a fabricagcdo de novas drogas surgigastir de 2001.

Também na esfera da sustentabilidade financeioatel® e Lotrowska®
enfatizam o aumento de precos ocorrido a partie@@s e defendem a emissédo de
licengas compulsorias e o uso de outras flexilkdado Acordo dos Direitos Relativos
ao Comércio (TRIPS em sua sigla em inglés) para prevenir o agravamenot
problema. Este acordo foi estabelecido pela Orggéz Mundial do Comércio em
1994 e determinou que os medicamentos produzig@sta de sua vigéncia tivessem
suas patentes protegidas. Além disso, sustentamh§ufalta de coordenacdo dos
laboratérios publicos para a producdo nacional idélases e que as atividades de
pesquisa e desenvolvimento estdo aquém no necepsaa as condicdes competitivas
do mercado, apesar de alguns investimentos do fdiiisla Saude em infra-estrutura e
equipamentos. Apontam ainda a morosidade do sistembcitacbes e 0s entraves
impostos pela Lei de Licitacdo n° 8666que desestimulam a producéo por empresas
brasileiras e afetam a aquisicdo de matéria priongarte dos laboratorios oficiais. Os
autores concluem que os acordos internacionai®oh@rcio sdo incompativeis com as
necessidades em saude publica dos paises em desaemto.

Em recente artigo sobre os desafios a sustemtaddida distribuicdo de drogas
anti-HIV/aids, Greco e Simab corroboram Grangeiro et al e Portela e Lotrowska.
Defendem a manutencdo da estratégia de negociag@oreducdo de precos mas
reconhecem seu alcance reduzido. Para garantintmeiade da iniciativa no longo
prazo, sugerem o investimento na produgdo publipsivada de medicamentos e o
estabelecimento de parcerias publico-privadas mardesenvolvimento de novas
moléculas e insumos quimicos. O uso das flexilmkdado TRIPS em favor da saude
publica, incluindo o licenciamento compulsério,eputado como condi¢cdo obrigatoria
para a manutencéo da oferta dos medicamentos.

Conforme exposto, os autores convergem sobretaldoimento da producao
nacional e sobre a incompatibilidade das regrascaércio internacional com a
politica local. O carater universal da politicaioaal de ARV estaria em rota de colisdo
com as regras supranacionais que regem a propeeidelectual e o direito de
patentes.

Para os propdsitos deste trabalho, além do asfieatweiro importa também a
esfera institucional, que se evidencia atravésaistcangimento imposto pelas regras

institucionais que regem as relagdes econdmicas paises e as regras domesticas.
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Em meados desta década, um importante constramigiragterno a trajetoria da
politica para a aids parecia ser a promulgacdoopeeada Lei de Propriedade
Intelectual, de n° 9.279/96 que concretizou a adesdo do pais ao TRIPS. Asmslro
existentes até entdo ndo estavam submetidas degspadendo ser produzidas por
outros laboratorios. Portanto, os ARV fabricadgsadir de 1997, ou seja, todos os de
segunda e terceira linhas, s6 podem ser produzpédiss detentores das patentes.
Embora o TRIPS franqueasse ao pais a implementigootecdo patentéria apenas
em 2005, isso ocorreu varios anos antes, por messercidas pelos EUA desde a
década de 80. Desta forma, a necessidade de caloprenedicamentos importados
protegidos por patentes imporia uma condicao bestatversa a politica de ARV.

Frente aos constrangimentos acima, a origem d&s ag controle da aids pode
auxiliar a compreender o forte poder instituciomad esta politica adquiriu. Tais acdes
se iniciaram em um contexto marcado pela baixditegtdo do regime autoritario e
pela redemocratizacdo do pais, bem como ampliagéensolidagdo da agenda dos
movimentos sociais, com destaque para o0 movimezitoReforma Sanitaria. As bases
do movimento eram a universalizacdo do acessodesaldescentralizacdo da gestéo e
a democratizacdo na implantacao da politica puplca o setor, ai incluido o controle
social dessa politica.

Na década de 80, no contexto mencionado, algumtativas de reorganizacao
do sistema publico se estabeleceram, apesar dososndegais permanecerem
inalterados. A descentralizacdo e a integraca@ci@ss de saude nos servi¢cos publicos
foram a tbnica desse periodo, representado peléssAlptegradas de Saude (AIS) e
posteriormente pelos Sistemas Unificados e Desdarstdos de Saude (SUDS),
embrido do que viria a ser o SUS. A estratégi@&atlh foi a universalizacdo, na pratica,
dos servigcos publicos de saude, sendo financiadeades do Ministério da Saude
(MS), dos estados e municipios e hospitais do Kngs da Educagdo (MEC), através
do caixa do Instituto Nacional de Previdéncia SofidAMPS). Os instrumentos
juridicos utilizados foram diversos. Entre o MSVIBC e o Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social (MPAS), a co-gestdo; entre estaxd “convénios-padrdo SUDS”,
com transferéncia pactuada de recuf8os

Essa conformacao de transferéncia de recursosi@ndarte adesdo entre os
agentes politicos nos estados e municipios, camdiodo favoravelmente a que a
agenda formulada na 82 Conferéncia Nacional deeSseitransformasse em dispositivo

constitucional® 1t



A afirmacédo da saude como direito universal - cistg inédita em paises da
América do Sul -, a organizacéo de um sistema @ullglom financiamento solidario e
gestdo compartilhada entre os trés entes federad®s do controle social desta
politica publica, sdo a marca da conformacéo do SUS

Implementada no contexto da criacdo do SUS e Basea afirmacédo da saude
como direito universal, a politica brasileira deretimento de ARV poderia ter sido
influenciado por mudancas externas importantesgrpogsta pressdo nao gerou um
efeito de enfraquecimento dos compromissos daigaofitiblica. Ainda assim, isto ndo
significa que tenha cessado a presenca do conéitmativo entre o universalismo que
orientou as agdes nacionais e as orientacbesasrggpranacionais.

O debate internacional sobre o desenvolvimentootiigas sociais destacou os
constrangimentos supranacionais sobre a decisa@dfiocan em politica publica. Este
contexto exemplifica de modo claro o efeito de asgnstitucionais formais sobre as
decisdes dos atores individuais — no caso, as elgeionais.

Segundo North®, as instituicdes fornecem a estrutura para adgéer humana e
modelam as condicbes para a acdo coletiva. Comsigm regras formais e
constrangimentos informais ndo escritos que swstend suplementam as regras
formais. As regras formais podem ser politicaddjoas, econdmicas e contratuais. As
regras politicas definem a estrutura hierarquicaEdtado, sua estrutura basica de
decisédo e explicitam o controle da agenda. As segcandémicas definem direitos de
propriedade e a capacidade de alienar um bem owspecOs contratos estipulam as
provisdes especificas de um acordo. A diversidadadmica e politica dos interesses,
dado o poder de barganha entre as partes, infauarestrutura das regras.

Para North, embora estaveis, as instituicbes mutssn se da de forma lenta e
incremental e o poder de barganha entre os ataleegminante. Mudancas maiores na
moldura institucional formal ocorrerdo quando fordminteresse daqueles com poder
de barganha suficiente para alterar as regras f®riiamportante notar que a funcgéo
das regras formais € promover certas formas da tmas ndo toda e qualquer troca.
Desta forma, elas podem aumentar o custo das tr&cascaso das leis de patente,
desenhadas para aumentar os custos das modaldiadesca que venham a inibir a
inovagdo. Regras politicas e econdmicas influensemutuamente. Segundo North,
em situacao de equilibrio, uma dada estrutura éab de propriedade e a garantia de
cumprimento dos acordosr{forcementyerdao consistentes com um grupo particular de

regras politicas e seu respectardorcement



A tensdo exercida por regras formais e constragwios informais pode ter
importantes implicacdes na forma como as decis@ésespoliticas publicas sao
tomadas, como é o caso da politica de acesso aticamentos para aids. Além disso,
como visto acima, em um sistema equilibrado ositdgede propriedade seréo
consistentes com um grupo especifico de regragigasli Entretanto, no caso da
politica brasileira para os ARV, a lei do direitatgntario conflita com os preceitos da
Constituicao Federal.

Haas* também aborda os conflitos entre regras supramaisie@ domésticas e
ressalta que as relacbes entre os estados sofr@taracdes com a globalizacao
econdmica e a revolucdo da informacéo. A partuétzada de 80 os paises sofreram uma
perda diferenciada de autonomia e uma necessidadie wez maior de cooperacao
internacional que, por sua vez, requer flexibilelads negociacdes. Keohane e MifRer
advogam ndo mais ser possivel compreender ascpsliiomésticas sem o entendimento
da natureza das ligagOes entre economias naciersaesconomia mundial e, além disso,
das mudancas nessas ligagcbes. A formacao de regiteggacionais econdmicos passa a
impor restricbes a soberania da grande maioria edtados, redefinindo o nivel de
autonomia de decisfes domeésticas. Ao mesmo temaperta transferéncia de poder do
estado para instituicdbes supranacionais e corpesa¢@nsnacionais, que passam a
constituir novos centros de autoridade, como ressakeck e Sikkink®.

Os constrangimentos supranacionais foram bem faewntds nas politicas de
natureza macroecondmica. Melo e CoStaao estudarem a dinamica da difusdo da
agenda de reformas macroecondmicas, identificaramfarte aderéncia ao ajuste fiscal
das décadas de 80-90 por parte das elites donggigla mecanismo depoblicy
bandwagoning— “efeito 6nibus” em politicas.

Este consiste no processo de adaptacdo, pelosngsveacionais, de politicas
internacionalmente bem sucedidas. Sao poucos agpé® do efeito 6nibus em politicas
aplicadas as politicas setoriais, exceto para ssscdas reformas da salde propostas
pelas agéncias nacionais. O caso da politica eérasile distribuicio de medicamentos
contra aids oferece uma oportunidade de avaliagdceld¢cdo entre constrangimentos
globais e decisdo nacional de politica publicaateaua a hipétese geral do efeito 6nibus
em politicas.

Adicionalmente, o contexto da politica de assistéériarmacéutica para aids
exemplifica o efeito de regras institucionais folsnaobre as decisdes dos atores
individuais — no caso, as elites nacionais - encantexto concreto no qual as regras se

confrontam com trajetérias instituidas de politigatblicas. Estas regras formais e
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constrangimentos informais trazem importantes icaghes para as decisbes sobre
politicas publicas. Neste contexto, consideroutse@SUS atua com regra institucional
formal que protegeu a politica publica brasileieagpaids das incertezas do jogo de
interesses, até 0 momento.

Esta possibilidade também se mostra plausivel acossiderar o trabalho de
Pierson®®. Analisando processos de estabilidade e mudargal,so autor ressalta a
forma como as instituicbes podem induzir proces¥®sauto-reforco que tornam as
mudancas das trajetorias destas instituicdes tamsnatraentes quanto maior o tempo
decorrido. Ou seja, o desenvolvimento inicial pgdear um poderoso efeito positivo de
retroalimentacdo ppsitive feedbagkatravés da institucionalizacdo de arranjos, que
tornaria muito dificil a reversdo de um dado delmento. Portanto, € possivel supor que
a institucionalizacdo dos preceitos do direito adsatenha predominado e conferido
suporte a continuidade da politica, mesmo nos mtoaaniticos de sua historia.

A motivacao inicial deste trabalho foi a susteiliddde financeira da oferta de
ARV mas o estudo mostrou que o0 questionamento ssbeeaspecto é apenas uma das
facetas que envolvem a manutencéo desta politicqueQos estudos institucionalistas
deixam fora da preocupacéo tedrica € o contextgenas regras entram em conflito
normativo, ou seja, os valores que orientam assdesi domésticas das politicas
publicas. A natureza das politicas publicas deegém social € um terreno feértil para a
percepcdo de conflitos normativos. Ainda assimsteri poucos estudos que tenham
gerado evidéncias em relacdo aos conflitos norostigntre politicas nacionais
universalistas e as regras supranacionais.

Neste trabalho, pensar politicas publicas signifipensar em arenas. Para Walt
19 politicas de salde sdo freqiientemente afetadadifprentes atores sociais. Embora
a autora considere que o centro do processo dicpgilblica seja o governo, postula
gue varios atores podem influenciar o processasdeoj configurando diversas arenas
de interacdo. Em sua concepg¢do, o proprio gove@imoconstitui um elemento Unico
pois inclui os niveis subnacionais, a burocracasaltores e peritos. Os grupos de
interesse e de profissdes, além de empresas essmganmultilaterais também buscam
influenciar o governo para que incorpore suas deamrOs artigos reunidos nesta tese
contemplaram alguns marcos analiticos sugeridosa eltora, em especial a
compreensao de que a agenda das politicas pubtitaside € disputada e pautada por
arenas nas quais 0s varios atores sociais competeseus interesses.

Com o propésito de oferecer subsidios para o estadconflitos normativos em
politicas concretas, as propostas que orientarapresente trabalho foram: (1)



Identificar os conflitos normativos na orientac@opblitica de distribuicdo de ARV no
programa de aids do governo federal brasileiroD@jcrever o arranjo institucional da
producdo de medicamentos para o programa de ai@JSoe (3) Avaliar o papel da
comunidades técnicas na elaboracdo e sustentagdolilea de acesso universal aos
ARV.

Com base nas orientagbes acima foram escritosattig®s. O primeiro, “Os
dilemas da distribuicdo de medicamentos anti-rets/ no Brasil”, trata dos
constrangimentos institucionais que tém afetadwléiga brasileira de provisdo de
medicamentos contra a aids. E analisado o comftitmativo observado na politica de
aids entre as regras internacionais da proprienielectual - em especial a protecdo de
patentes - e a orientacdo de acesso universakuwtgra medicamentos, que norteia a
politica brasileira.

O segundo artigo, intitulado “A influéncia do mado farmacéutico na politica
de acesso aos anti-retrovirais no Brasil”, descrasecaracteristicas do mercado
produtor de anti-retrovirais no Brasil e situa asafios para a politica publica de
provisdo de medicamentos no Programa Nacional deeD&ids (PN-DST/Aids) frente
a modificacdo do mercado interno pelo aumento didcypeacao das grandes empresas
em detrimento dos produtores nacionais. Consideeaogequilibrio entre interesses de
empresariais e sociais esta sendo desafiado nd, Bis® que as mudancgas estruturais
no mercado trouxeram obstaculos a sustentabilideidgrograma, exigindo novos
instrumentos de politica publica em defesa doesta coletivo. Como principais atores
foram escolhidos os produtores nacionais, estreoggyee 0 governo federal. As
organizacfes ndo governamentais ndo foram o fasta m@dlise. Porém, cabe ressalvar
a relevancia do movimento social na proposicaortalézimento das iniciativas no
campo da aids. Este aspecto € mencionado no poimeigo desta tese e destacado por
varios autores, como Levi e Vit Galvao®™ % Oliveira et af®, Passarelli e Raxach
%4 @ 0 préprio PN-DST/Aid®’, dentre outros.

O terceiro artigo intitula-se “O comité técnicorgpa uso de anti-retrovirais no
Brasil: caracteristicas, padrédo de organizacdo eejmade conflitos de interesse”.
Considerando-se que a politica publica para aidsafaesultante, dentre outras
articulacbes, da forte coalizdo entre técnicosvists, considerei relevante examinar o
papel do seleto grupo de profissionais que elab@asudiretrizes técnicas do tratamento
medicamentosdzste artigo aborda o papel das comunidades técn&césrmulacéo e
sustentacao da oferta universal de ARV, bem cormotencial influéncia dos grandes

produtores dos anti-retrovirais sobre estes piiofisés. O trabalho busca também
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descrever os resultados da interacéo destes [ppafss na politica concreta de maneira
a fornecer subsidios a futuros estudos sobre ol p@peomunidades epistémicas em
politicas publicas.

Para os dois primeiros artigos empreendeu-se aevik literatura existente
através de varias fontes de indexacéo bibliografiomo Escola Nacional de Saude
Publica da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP), Bibliowidaial em Saude do Ministério
da Saude, Organizacdo Pan-americana de Saude (QH#&®tura Latino-Americana
e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), Scientdetronic Library Online
(SciELO), PubMed, publicacbes do Programa Naci@®lDST e Aids, do Banco
Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social (BESPe do Instituto de Pesquisa
Econbmica Aplicada (IPEA). Foram consultadas asslagbes pertinentes e artigos
indicados por especialistas da area.

Para o terceiro artigo, além das informacOes abtidtravés das fontes de
informacédo acima, foram utilizados os documentosegdemendacdes técnicas para o
uso de ARV em adultos e adolescentes e realizadesvistas semi-estruturadas com

informantes-chave.
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Dilemas da politica de distribuicido de medicamentaanti-retrovirais no Brasil *

Introducao

O objetivo deste artigo € descrever os dilemgsotitica de distribuicdo gratuita
e universal de medicamentos para aids no Brasila pelitica de assisténcia
farmacéutica tem sofrido um crescente constrangonpar forca das mudancas no
contexto internacional quanto aos medicamentosdaAassim, estes constrangimentos
ndo tém tido sucesso em alterar a configuracaaildisva da politica publica
brasileird.

O debate internacional sobre o desenvolvimentootiigas sociais destacou os
constrangimentos supranacionais sobre a decisa@sfican em politica publica. O
contexto da politica de assisténcia farmacéutica aials exemplifica o efeito de regras
institucionais formais sobre as decisdes dos atordisiduais — no caso, as elites
nacionais. Segundo Nofthas instituicdes modelam as condicdes para a @ajétva.

O principal papel das instituicbes na sociedadesduzir a incerteza através do

estabelecimento de uma estrutura estavel — emBoraetessariamente eficiente — para
a interacdo humana. As regras formais e constramos informais trazem importantes

implicacbes para as decisdes sobre politicas @shlicomo é o caso da politica de
assisténcia farmacéutica no Brasil e nas econgueidfgricas.

Como operam as instituicdes em situagcoes ondéesconflito normativo sobre
os valores que orientam as decisdes politicas? oliiga de protecdo social € um
terreno fértil para a percepcéo de conflitos nownnat Ainda assim existem poucos
estudos que tenham gerado evidéncias em relacdacadbtos normativos entre
politicas nacionais universalistas e as regrasasagionais.

Os constrangimentos supranacionais foram idendifisanas politicas de
natureza macroecondmica. Melo e Chsto estudarem a dinamica da difuséo da
agenda de reformas macroecondmicas, identificarara forte aderéncia ao ajuste
fiscal das décadas de 80-90 por parte das elilegstacas pelo mecanismo felicy
bandwagoning“efeito 6nibus”) em politicas.

Este consiste no processo de adaptacao, pelosngsveacionais, de politicas
internacionalmente bem sucedidas. Sao poucos ampéo®e do efeito Onibus em
politicas aplicadas as politicas setoriais, exget@ os casos das reformas da saude

propostas pelas agéncias nacionais. O caso dacpdiitasileira de distribuicdo de

! Artigo aceito pela Revista Ciéncia e Salde Caletim 18/3/2008.



medicamentos contra aids oferece uma oportunidadavdliacdo da relacdo entre
constrangimentos globais e decisdo nacional detigaolplblica. Na experiéncia
brasileira, a orientacdo domeéstica produzira unilic@mormativo em relagédo as regras
do comércio internacional para a politica de a&ssh farmacéutica, gerando um
espaco de inovagado na agenda da politica publsaldira.

Neste artigo € discutida a principal matriz deflitonnormativo internacional
que interfere na politica brasileira de oferta di-®etrovirais (ARV). Esta matriz esta
relacionada aos acordos internacionais que foréficados pelo Brasil no comeco de
1990 e que redefiniram as regras do jogo para est@ges de propriedade intelectual e
de direito de patentes. Os efeitos dessas novessregbre a politica de medicamentos
tém sido extremamente complexos.

A despeito das dificuldades do Brasil em provesisé&ncia farmacéutica
integral a toda a populacéo, por forca das regsi¢@cais e da dinamica do mercado de
medicamentos, determinados grupos de pacientes tr@ioasn uma posicao
extremamente diferenciada no acesso ao financiamedblico. Este é o caso da
politica brasileira de distribuicdo de medicamempa® a aids.

Os gastos do Ministério da Saude com assistéan@atéutica evidenciam esta
situacdo. No periodo de 2002 a 2005, o crescimtntd dos gastos foi de 84%,
passando de R$ 2.435 bilhdes para R$ 4,5 bilh@én® esta elevagcdo ndo se deu de
forma homogénea. Os medicamentos de dispensacdocagéter excepcional,
destinados as patologias raras ou tratamentos tdecasto ou de longa duracao,
registraram o aumento percentual de 170%. Os gestosnedicamentos de programas
estratégicos, como os de tuberculose, os imunapeaé e as drogas anti-HIV/aids,
cresceram 80%. Ja o dispéndio com os medicameatasafencao basi¢analgésicos,

antiinflamatérios, antibacterianos e outrossceu ligeiramente abaixo, 68%

A politica brasileira de distribuicdo de medicamens anti-retrovirais

O Brasil foi o primeiro pais de renda média araexfer tratamento com
medicamentos distribuidos gratuitamente para aif@snbora as estratégias
empreendidas sejam multiplas, a distribuicdo de A&\a que apresenta maior
visibilidade. Foi justamente a face mais conhedidgpolitica brasileira que produziu
um ponto de conflito com as orientagcdes normaiivi@snacionais.

Desde 1988 o Sistema Unico de Saude (SUS) tenibdisto medicamentos
para o tratamento de infec¢Oes oportunistas. En ifi@ou-se a distribuicdo do anti-
retroviral zidovudina. Em 1996, a Lei n® 9.8 E3tabeleceu a oferta universal e gratuita



de ARV aos portadores do HIV e doentes de aids pyeenchessem os critérios
estabelecidos no documento de consenso terapérticellV/aids do Ministério da
Saude (MS). Recomenda-se tratamento para individssiatomaticos com contagem
de linfécitos T-CD4+ abaixo de 350 células/ihne pessoas sintomaticas,
independentemente dos parametros imunologicos.

Estima-se que haja 600 mil pessoas infectadasHi®¥lmo Brasil. Destas, cerca
de 180.000 recebem medicamentos contra aids, cobecbnsiderada satisfatoria.
Desde a sua implementacdo, novos medicamentos faamporados a cesta publica.
Séao oferecidas no pais quatro classes terapéutec#sRV: inibidor da transcriptase
reversa analogo de nucleosideo ou nucleotideo (JTRNidor da transcriptase reversa
ndo-analogo de nucleosideo (ITRNN); inibidor datgaee (IP) e inibidor de fusédo. A
partir de 2008um novo inibidor da protease sera incluielm Ministério da Saude
distribuira 18 medicamentos anti-retrovirais atsavéo SUS. Destes, oito séo
produzidos localmente e 10 serdo importados. Adigumostra os 17 itens distribuidos

até 2007, organizados pelo ano da inclusao.

Figura 1: ARV distribuidos no Brasil por ano delirséio (2007)
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Fonte: Programa Nacional de DST e Aids

A oferta universal e gratuita de medicamentosesgmta um desafio do ponto
de vista politico, financeiro e logistico que, para pais do tamanho do Brasil, ndo
pode ser menosprezado. Sob o ponto de vista polscpressdes do movimento social
foram fundamentais para a aprovagédo da Lei 9.3b3pdo oposto, alguns setores da
sociedade criticaram a magnitude dos recursos a#dolca uma s6 doenga, com namero
de pacientes relativamente pequeno, em um pais lmindsndemias e muitas outras
necessidades em safide

Uma critica adicional referia-se ao fato de queawnonomia periférica nao
teria infraestrutura e capacidade de gestdo suofesepara garantir a adesdo a
medicacédo, o que levaria a altos niveis de resistgmimaria. Ainda assim, as posicdes
favoraveis a politica predominaram no debate imteND momento atual, as criticas

arrefeceram frente aos aspectos positivos exilgdtaspolitica brasileira.



Dentre os resultados positivos, evidenciam-selac@ da mortalidade em 40 a
70% entre 1997 e 2003; a diminuigcdo da morbidademans de 60%; a economia de
360.000 hospitalizagdes - indicando reducéo em 8% estimativa de que 58.000
casos de aids foram evitados. Esses resultadas &staciados a um aumento de 10
vezes na sobrevida ap6s o diagnéstico de aids gdeafs8 meses)

Desde o seu inicio a despesa total com os ARVuroiosmais de US$ 1 bilhao.
No entanto, estudos mostram que 0s gastos evitemios despesas ambulatoriais,
hospitalizacdes, seguros, absenteismo e perda aeendbra sdo da ordem de US$ 2
bilhdes. Os ganhos relativos & afirmacédo dos direitos momasdo de dificil
mensuracdo mas de grande importancia. Ademaisc@odiia ‘prevencaoversus
tratamento’ enfraqueceu-se e 0 acesso as droggsutado pela OMS e a UNAIDS
como elemento central em estratégias efetivas mbate ao HIV e a aifls

Um marco importante na histéria da politica foieiddo do governo brasileiro,
em 1993, de contrair um empréstimo junto ao Banamdvbdl para financiar as
atividades de um programa de prevencdo e coitriie empréstimo, renovado em
anos posteriores, ndo incluia o acesso universalagmmento medicamentoso, que €
sustentado por recursos nacionais. Sabe-se quencoBdundial ndo aprovava as
iniciativas brasileiras de fornecimento de medicatio® contra a aids. A idéia de que a
provisdo de servicos e bens de atengdo a sauddisdja universal ndo era partilhada
pelo Banco. As recomendacdes, principalmente parapaises pobres, estavam
centradas na provisdo de bens publicos puros, jaureais em prevencao do que no
tratamentd '° Todas as fases do empréstimo do Banco Mundidgham com valores
de contra-partida do governo brasileiro, que auarant a cada empréstimo. O gréafico
abaixo mostra o gasto total do governo brasileg@alitica contra as DST e a aids no
periodo de 1997 a 2001, em comparacdo com o0s oscprevenientes do Banco

Mundial para o programa de prevencéao e controle.



Gréfico 1. Gastos do governo brasileiro e do Baklemdial em DST e aids (1997-
2001)
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No debate pontual com o Banco Mundial ficou evidea contradicdo entre a
orientacdo universalista da Constituicdo Federal, gual se inclui 0 acesso a
medicamentos ARV, e o foco dos empréstimos. O nesto das despesas
governamentais faria a diferenca da experiénciailbia em relacdo aos programas
implementados em outros paises em desenvolvimeanjis @astos publicos séao,
comparativamente, pequenbs

Assim, embora tenha representado uma alavancasémgos empreendidos, a
participacdo do Banco Mundial tem sido residugpoldtica brasileira. Essa situacao se
traduziu na autonomia nacional quanto as decisila® £stratégias de acéo, alocacao
dos recursos e implementacéo de diretrizes. A gogsipmeéstica de conflito normativo
face as orientagdes internacionais e gerais do Baviondial ratifica o carater
endogeno da decisdo sobre a oferta de medicam®R\s

Oportunidade politica, acdo intersetorial, capaobéd técnica, autonomia
decisoéria do programa e mobilizacdo social confoiama um elenco articulado de
iniciativas politicas e técnicas que caracterirari politica brasileira de resposta a
epidemid*™®

Foi no contexto social e politico da década de rBArcado pelo retorno a
democracia e a emergéncia de nova agenda paracémassaude e educacdo que se

iniciaram as acdes de controle da aids. Nessa mégata se iniciou 0 movimento da



Reforma Sanitaria, que preconizava a democratizdgégoliticas de saude e o direito
a saude como direito de todos.

De fato, a Constituicdo Federal de 1988 estabedesaude como direito e,
pouco depois, o SUS é criado. Portanto, o surgioneat aids coincide com uma
atmosfera predisponente ao debate sobre a defesdirddos humanos e a ampliacdo
do direito a saude. Essa atmosfera favoreceu a liragidio da sociedade, que
pressionou as autoridades sanitarias em favorrdada de medidas para o controle da
aids. Mais do que pressao, o ativismo social gemma forte parceria com o setor
governamental.

Apesar dos beneficios proporcionados pela palfirasileira, a sustentabilidade
do tratamento medicamentoso permanece em questgonsAestudos, como os de
Nunn et al* e Grangeiro et & identificam uma grande elevacéo dos gastos em, 2005
que interrompeu a série histérica de declinio ebdstacdo iniciada em 1999.
Provavelmente, o declinio no periodo de 1999 a Z@&0tleveu a producdo local de
ARV sem protecdo patentéria, mesmo frente ao enesito no numero de pacientes.
Além desta razao, a estabilizacdo dos gastos riodpede 2001 a 2005 deveu-se as
negociacdes para reducdo de preco das drogas adpsrempreendidas pelo MS. O
aumento em 2005 pode ter sido gerado pelas condprasedicamentos importados.
Além do crescimento do nimero de pessoas com HI¥ & tratamento, isso se deveu
ao surgimento da resisténcia viral. Esta Ultimagenecessidade de que os pacientes
sejam tratados com os chamados medicamentos dendsecau terceira linha,

protegidos por patentes, até agora importados. refza importada é, atualmente,
responsavel por 81,6% das despesas.

Os constrangimentos a oferta de anti-retrovirais @ resposta nacional

Ha, atualmente, uma aguda percep¢do sobre osramgistentos - externos e
internos — a politica de ARV. No entanto, estesstrangimentos ndo sdo de agora. A
trajetéria do programa apresentou varias conjustaridicas. Em 1999 e 2000, a maxi-
desvalorizac&o do real e a potencial falta de sesupara a compra dos medicamentos
no mercado internacional geraram preocupacdo gaasustentabilidade da politiéa

Em agosto de 2001, o Ministério da Saude ameagoter o licenciamento
compulsério do Nelfinavir, fabricado pela Roche.pf@cesso néo foi adiante pois a
empresa concordou em reduzir o preco do medicaneemi0%.

Em dezembro de 2003, nova ameaca de licenciandessa droga foi aventada.

Em 2004, o governo brasileiro obteve reducao deogrdo proprio nelfinavir e de mais



quatro medicamentos, tenofovir, atazanavir, logmavefavirenz. O valor total do
abatimento foi da ordem de 37%.

Em junho de 2005, o presidente da Republica chagassinar a declaracéo de
interesse publico do Kaletra® (lopinavir/ritonayifjbricado pelo laboratério Abbott,
primeiro passo legal para a decretacdo do licerigancompulsorio por razdes de
saude publica. Porém, negociacdes posterioresalavar reducdo de preco do anti-
retroviral, que foi considerada satisfatéria peitie Ministro da Saud®

Nos embates, as industrias também utilizam ogseswque Ihes sdo facultados.
Na negociacdo relativa ao Kaletra®, frente a pdsfalde da emissdo da licenca
compulsoria, representantes da industria farmam@udesencadearam forte pressao
junto ao Escritorio Federal de Comércio dos EUAapgue fossem adotadas contra o
Brasil sancdes comerciais em outros setores iridisstr

Em maio de 2007, pela primeira vez o pais levocalao o licenciamento
compulsério de uma droga - o efavirenz, produzidm paboratério Merck Sharp &
Dohme e comercializado sob o nome de Stocrin®. Aidaefoi tomada apds 5 meses
de negociacbes consideradas infrutiferas. Foizatlh o argumento do interesse
publico, previsto tanto no Acordo sobre os Aspealos Direitos de Propriedade
Intelectual Relativos ao Comércio (TRIPS) quantoLeade Propriedade Industrial
brasileird®,

Dentre os importados, esse medicamento € o madousendo administrado a
38% dos pacientes em tratamento de aids. SegurRlograma Nacional de DST e
Aids (PN-DST/aidsy, a medida permitiria a reducdo de 72% no precred@dio e a
economia de US$ 30 milhdes por ano. A versdo gemélo medicamento passara a ser
importada da India, de laboratdrios certificadok @MS, ao valor de US$ 0,45 por
comprimido de 600 mg. Conforme as legislacbesrnat@onal e brasileira, o pais
pagar&oyaltiesa empresa, estabelecidos em 1,5% sobre o valgentrico importado
ou produzido no Brasil.

O Acordo TRIPS, estabelecido pela Organizacao hainid Comeércio (OMC)
em 1994° pode representar o principal constrangimento dbrnproducéo local de
medicamentos ARV. Este determina, essencialment@rotecdo da propriedade
intelectual e o reconhecimento do direito ao usoregime de monopdlio da patente,
por determinado periodo de tempo. Em caso de najptu pais fica submetido a
sancdes legais e unilaterais no comeércio internati@sse Acordo também estabelece
flexibilidades, permitindo o licenciamento compulednos casos em que se configure

emergéncia nacional ou abuso de poder econdmidoedaracao de Doha, de 2001,



para cuja concretizacdo a diplomacia brasileira ppumpapel crucial nos foros
internacionais, trouxe uma abertura ao Acordo TRIPSa reconhece o direito dos
paises membros de estabelecerem medidas paraegduraia saude publica, incluindo,
em especial, 0 acesso a medicamentos. Isso paatearehs decisdes relacionadas as
politicas de ampliacdo do acesso aos ARV por pageprodutores.

A adesdo do pais ao TRIPS levou a promulgacdo dadéePropriedade
Intelectual brasileira, de n° 9.279786em vigor em 15 de maio de 1997. Esta lei
determina que os medicamentos resultantes de poa@ss inovacdo tenham suas
patentes protegidas a partir dessa data, se pdwduznio Brasil ou ndo. As drogas
existentes até entdo ndo estavam submetidas degspadendo ser produzidas por
outros laboratérios. Portanto, os ARV fabricadgsagir de 1997, ou seja, todos os de
segunda e terceira linha, s6 podem ser produzidtess pempresas detentoras das
patentes. O acordo TRIPS franqueava ao pais anmptacao de protecdo patentaria
apenas em 2005. Ademais, a Lei brasileira adotoe@anism@ipelinedo TRIPS, que
possibilitou que processos e produtos farmacéutmaienteados no exterior € nao
comercializados no pais tivessem sua patente ageit8rasil mesmo que ja nao
cumprissem o requisito de novidade. Este foi o dasabacavir, efavirenz, nelfinavir e
lopinavir/r %2

O quadro 1 exibe os medicamentos por classe tdiegpéevidenciando a fonte

de producéo, nacional ou importada.



Quadro 1: ARV distribuidos no Brasil em 2007, pategoria terapéutica e por fonte de

producao

Categoria Medicamento Fonte de producao

terapéutica

ITRN Zidovudina Local
Estavudina Local
Didanosina Local
Lamivudina Local
Abacavir Importado
Didanosina EC Importado
Tenofovir Importado

IP Ritonavir Local
Saquinavir Local
Indinavir Local
Nelfinavir Importado
Amprenavir Importado
Lopinavir/r Importado
Atazanavir Importado

ITRNN Nevirapina Local
Efavirenz Importado

Inibidor de fuséo Enfuvirtida Importado

Fonte: Programa Nacional de DST e Aids

Na conjuntura inicial de implementacdo da politda ARV, a principal
estratégia brasileira foi a producdo doméstica meslicamentos que ndo estavam
sujeitos a legislacdo de propriedade intelectiedsalvando-se que a matéria prima
necessaria é importada. Em segundo lugar, pressamnéaboratérios para baixar o
preco das drogas protegidas por patentes utilizaadda ameaca de licenciamento
compulsério, dirigida as multinacionais farmacéagic

E possivel supor que a impossibilidade de sustenfaovisdo de ARV esteja
colocada desde o inicio da politica. Nao houve ppote do governo, o estabelecimento
de estratégia de longo prazo para a sua sustéddaleil A sustentabilidade pode ter
sido ameacada desde a conformidade ao TRIPS, seatoni# o que reduziu o tempo
que o Brasil teria para aumentar suas condi¢céasitd@omia como pais produtor.

As saidas propostas pelos principais estudos Quablematizam a
sustentabilidade contemplam a ruptura com as refyrgego. Grangeiro &l afirma,
por exemplo, qued nao utilizacdo das prerrogativas previstas no®rdos sobre
propriedade intelectual, como a licenca compuls@t@dem ter colaborado também
para o aumento dos gastos com anti-retrovirais.degno alterou a legislacéo sobre
0 tema em 2003, permitindo a importacdo de medino&rsegenéricos, e decretou em
2004, a utilidade publica do medicamento Lopin&itdnavir, primeira etapa legal

visando o licenciamento compulsorio. A falta de anadeterminacdo politica
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governamental, nesse aspecto, enfraqueceu o pad@edociacdo do Ministério da
Saude, assim como langou davidas sobre a capacidageoducdo nacional de novas
drogas ™.

A estratégia do licenciamento compulsorio

O licenciamento compulsoério do efavirenz, em n@o2007, abriu um novo
capitulo na estratégia brasileira, que modificaraetidria da politica e cujas
consequéncias ainda estdo em discussao. A medielgtande repercussao na midia
nacional e internacional. Segundo a Agéncia dechatida Aid&’, no dia seguinte ao
decreto que licenciou a droga, a se¢do Noticiasittiode buscas Google, nos Estados
Unidos, contabilizou mais de 346 reportagens sobassunto, apenas na América do
Norte e Reino Unido. No Brasil, a matéria foi véarla nos meios de comunicacéo de
todo o pai&’.

As declaracdes dividem os que apdiam a medidage®@sa desaprovam. Jornais,
académicos, ONG nacionais e internacionais estfie @ que argumentam que 0
governo brasileiro priorizou a saude em detrimelus interesses comerciais, além de
garantir a sustentabilidade da politica de medicansepara a aid$

J& o editorial do Wall Street Journal entende gu&enciamento ameacga a
capacidade da industria farmacéutica de produziosionedicamentos e conclamou a
OMS a pronunciar-se contra as decisdes de Brafailandi&”. Um dos diretores-
gerentes da Camara de Comércio dos EUA declarow dgrasil “decidiu se igualar a
junta militar que comanda a Tailandia e quebraatame” e que sera dificil manter o
pais no Sistema Geral de Preferéncias, prograrbartficios fiscais pelo qual o Brasil
exporta US$ 3,5 bilhdes anualmente para os £UA

O uso do licenciamento compulsério ndo é recebiglananeira uniforme no
contexto internacional. EUA e Canada ja se bermsfion da medida quando isso
atendeu aos seus interesses publicos. Em 200%lia dtecretou o licenciamento
compulsério do antibiético Tienam®, da prépria Méfc?’. As situacdes em que
paises do primeiro mundo emitem o licenciamento prdsdrio ndo geram debates
intensos. Em primeiro lugar, pela propria assiraeéitre paises, que propicia que
estados poderosos possam se valer das flexibiBda@eistas com mais facilidade que
outros. Além disso, por serem paises produtores,sedsupfe que agirdo contra si
mesmos promovendo o0 desrespeito sistematico aigdape intelectual.

No caso dos anti-retrovirais, Mogambique, Malabidpnésia e Tailandia ja se
utilizaram dessa flexibilidade prevista no TRIP$ioMNouve polémica quanto aos trés
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primeiros mas o0 caso da Tailandia gerou reacfesn&mmbro de 2006 esse pais
decretou o licenciamento do Efavirenz e, em maegiedano, o do Kaletra®. Como
represdlia, a Abbott suspendeu o registro de smtasndrogas, incluindo o Aluvia®,

nova versao do Kaletra®, resistente ao calor e elirmina os altos custos de

refrigeracdo para a sua conservacao. Além disgail@dia foi incluida em uma “lista

de prioridades”, emitida por entidades comerciais BUA, composta por paises que
requerem observacdo por enfraquecerem o respgiatérste?. Contudo, nenhum dos

casos de licenciamento citados acima foi levaddVBCQois foram efetuados dentro
das condicdes e formalidades estipuladas pelddegsvigente.

A controvérsia diz respeito ao estabelecimentma&metros razoaveis para
paises emergentes e de renda média, como o Braailéadia, que ndo tém o poder
aquisitivo dos paises centrais mas que podem pager do que os de renda baixa.
Além disso, ambos se tornaram liderancas entre aisep em desenvolvimento e
exemplos de estados que privilegiaram as politicasésticas de protecdo a salde em
detrimento das pressdes externas. As grandes cbimapad as entidades ligadas ao
comércio internacional temem que tais iniciativasnaulem outras, enfraquecendo a
legislacdo patentaria.

No contexto mundial, entretanto, as perspectivés de agravamento do
constrangimento formal pela multiplicagdo de Tratade Livre Comércio bilaterais e
regionais entre paises. Varios destes prevéem gialide protecdo patentaria mais
restritas do que o TRIPS, deixando paises nao-foaii em desvantagem ainda
maior. E o caso dos acordos EUA-Chile, EUA-SingapuraABldrdania e Tratado de
Livre Comércio da América do Norte (NAFTA), dentretros.

Cabe ressaltar uma outra faceta da dinamica axtenmal, visto que a partir de
década de 2000 a oferta de ARV tomou ambito magarilouve uma clara inflexdo
no sentido do reconhecimento dos anti-retrovirara@ essenciais na luta contra a aids
e o Brasil foi um dos paises lideres na articulggélo acesso aos ARV nos foros
internacionais. Em 2001, a Comisséao de Direitos &homa da ONU postulou 0 acesso a
medicamentos ARV como direito humano a saude. Nessamo ano, realizou-se a
Sessdo Extraordinaria da Assembléia Geral das Ndg¢belas sobre HIV e Aids, que
reputa que o enfrentamento da epidemia deve asspoaencdo, assisténcia e
promocao dos direitos humanos. Ainda em 2001 fadoro Fundo Global de Combate
contra HIV/Aids, Tuberculose e Malaria, que € umiiativa internacional que
congrega governos, sociedade civil, setor privadoneunidades afetadas em um fundo
destinado a financiar acdes de controle das dogimgasindo tratament8. Em 2003 a
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OMS publicou diretrizes para o uso de ARV em paésegiesenvolvimentbe lancou

0 programa 3-by-3, cujo objetivo era ofertar tratamento a 3 milh@espessoas com
HIV/aids até 200%. Atores mais recentes se incluiram no cenério, aoRundacéo
Clinton, que tem entre seus objetivos a negociagidrogas anti-HIV/aids a precos
mais baratos para os paises mais pobres. Contodmah de 2005, ndo mais de 1,3
milhdo de pessoas recebiam ARV em paises de readimma baix¥. Por sua vez, o
Fundo Global apresentava, em fins de 2006, um idéfc US$2.1 bilhdes, quase a
metade dos US$ 5.5 bilhGes necessarios para faradoacdes novas e as ja em
andamentd. Apesar da expanséo de gestdes e recursos ecosdrnnstata-se que a
necessidade de paises de renda média e baixa misevelo atendida. Ademais, 0s
atores citados nao questionam as regras formaentgg em favor da ampliagdo da
oferta de ARV, ou seja, sdo aderentes aos acontErmacionais, incluindo a protecao
patentaria. Suas acdes se dao atraveés do incentieacdes ou a intermediacdo para
segmentacdo de precos, que prevé a estipulacds dlesaicordo com a renda do pais.
Assim, embora tenham relevancia na ampliacdo dssa@os ARV e apbiem o “ideério
do acesso” nao interferem na arena das regras iforoque regem o mercado
internacional.

Muitos dos que defendem a decisdo do governo l&rasiquanto ao
licenciamento do efavirenz apontam para um ponteiak do debate, que é a
capacidade de producdo de ARV do pais. No casofalorenz, sua formulacéo
genérica passara a ser comprada da india, o qda aiantém o Brasil em posicdo de
dependéncia. Como citado anteriormente, as duasifais estratégias brasileiras para
a manutencédo da politica de fornecimento de ARViasim sendo, em primeiro lugar, a
producdo nacional dos remédios livres de patengnesegundo, a pressao junto aos
laboratorios internacionais para a reducdo de prelm medicamentos de patente
protegida. No entanto, o segundo componente estisecamente vinculado ao
primeiro. Para que a ameaca de licenciamento ca®polseja utilizada de forma
crivel, € necessario que a producdo seja viaveln&@ejo dessas estratégias é
fundamental para a sustentabilidade da politicailerea e o cenario ndo devera se
alterar completamente ap6s o decreto do licencimmesmpulsério do efavirenz. O
recurso a essa medida tera de ser preservado paituacoes limite e ndo levado a
cabo como uma politica em si.

No inicio da politica de oferta de ARV, a produgBomedicamentos por parte
de laborat6rios publicos como Far-Manguinhos (Rd¢fez, a Fundagdo para o
Remédio Popular (FURP/SP), o Laboratério Farmac@udp Estado de Pernambuco
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(Lafepe/PE) e Fundacéo Ezequiel Dias (FUNED/MG)cfoicial para que a iniciativa
fosse bem sucedida. No entanto, estudos mostrana guosicdo dessas unidades no
mercado vem sofrendo mudancas importantes. A plert2003 a industria farmacéutica
empreendeu estratégia de substituicdo de ARV eor fd& producdo de uma segunda
linha protegida por patentes. Essa estratégia busoeutralizar as pressoes
governamentais e enfraquecer a regulacdo de comantimtrole dos laboratérios
oficiais pela producdo direta do mercZdaO processo substitutivo foi, portanto,
favorecido pelas novas condicfes institucionaederipela Lei de Patentes.

Corroborando dados ja mencionados neste artigmgairo et af indicam que
0s gastos com ARV quase triplicaram no periodo388 Ja 2005. Nos dois primeiros
anos, de 1998 e 1999, o gasto médio por pacienterfmior de toda a série, atingindo
R$ 7.781 mil em 1999. No periodo de 2000 a 2004/&aecréscimo e, em seguida,
estabilizacdo dos gastos. A partir de 2005 estesemataram e essa tendéncia
permanece, sem perspectiva de reversao. Paraaresawds razdes que determinaram a
estabilizacdo dos gastos foram justamente a prodocal de drogas e as negociacdes
de precos bem sucedidas. Porém, a falta de poditetava para o setor enfraqueceu a
indUstria nacional. Uma das consequéncias foi oeatmndos precos das drogas
produzidas no Brasil. Em 2000, os pre¢cos dos meudings produzidos no Brasil
correspondiam, em média, a 91,8% do valor das drdgya 2005, 0s precos nacionais
foram trés vezes superiores aos precos mais bavadcados no mercado mundial.
Registrem-se, igualmente, falhas no abastecimentgedéricos e similares e a reducéo
da capacidade técnica das empresas nacionais,agumcorporaram a fabricacdo de
novas drogas surgidas a partir de 2001.

Costa e Castfg, em seu estudo sobre Far-Manguinhos, analisarosisies de
mercado dos laboratorios publicos. Os autores mmostcomo Far-Manguinhos
beneficiou-se das decisdes do Ministério da Saade gbter posicao vantajosa sobre as
demais unidades, em uma conjuntura favoravel do, §uU& absorvia a producédo das
empresas oficiais para os programas publicos deaofde medicamentos. Far-
Manguinhos orientou suas ac¢fes para a producacedeEamentos cuja producao nao
interessa ao setor privado pelo seu baixo retoron@mico, para o Programa de Saude
da Familia e para os anti-retrovirais destinadoBM«DST/Aids.

Se por um lado as condicbes de governanca vegicgdiciaram 0 acesso
privilegiado ao orcamento federal do SUS, por quérdfraqueceu a analise de suas
competéncias estratégicas e, consequentementgosi@io no mercado publico. A
perda de posicdo de mercado também afetou os dbarstérios publicos, apesar de
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Far-Manguinhos ter apresentado o maior decrésci®®. laboratérios publicos

estaduais, especialmente o Lafepe e a FURP, téesaapgado notaveis esforcos de

inovacgao, que fortaleceram a sua competividadedqueomparados a trajetoria recente

de Farmanguinhd3 A tabela 1 mostra a distribuicdo percentual dmpgdo de ARV

de Far-Manguinhos, dos demais laboratérios publieoslas empresas privadas,

nacionais e estrangeiras, de 2001 a 2006. Em 208&ma da participacdo dos dois

primeiros correspondia a 56%, enquanto as emppes@asias (nacionais e estrangeiras)

eram responsaveis por 44% dos medicamentos. Em aGfi8na das publicas cai para

45% e o setor privado aumenta sua participacao5tdia

Tabela 1: Participacdo % de Farmanguinhos, dosratdrios Oficiais e das empresas
privadas na quantidade de medicamentos adquireloSAN-DST/Aids (2001 — 2006)

Ano % % Laboratérios | % Empresas Total
Farmanguinhos Oficiais Privadas

2001 34 22 44 100
2002 28 30 42 100
2003 21 38 41 100
2004 14 30 56 100
2005 8 36 56 100
2006 10 35 55 100

Fonte: Instituto Tecnoldgico de Farmanguinhos -62@ado ent”)

A tabela 2 demonstra que as empresas privadasnéanai® sua participagcédo de
65,5% para 81% nos gastos do PN-DST/Aids com meeintos, de 2001 a 2006.

Tabela 2: Participacdo % de Farmanguinhos, dosratdrios Oficiais e das Empresas
Privadas nos gastos com medicamentos do PN-DST(20fs — 2006)

Ano % %Laboratérios % Empresas Total
Farmanguinhos Oficiais Privadas

2001 25 9,5 65,5 100
2002 17 19 64 100
2003 11 22 67 100
2004 5 13 82 100
2005 4 17 79 100
2006 4 15 81 100

Fonte: Instituto Tecnolégico de Farmanguinhos -62@@ado ent”)

A precocidade da adesdo ao TRIPS cerceou a auvi@m@tisoria das empresas

nacionais para o atendimento do interesse puliliddtasil dispunha de um periodo de

transicdo de 10 anos entre o estabelecimento dBSRla promulgacdo de uma Lei

Propriedade Intelectual brasileira. Apenas 3 aep®id esta lei entrou em vigor. Desta
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forma, ndo houve tempo habil para a adequacaoedases tecnoldgicos das empresas
publicas. Assim, a producdo local de ARV, um dosres da politica nacional,
beneficiou-se do pequeno intervalo de tempo entrénioio da producdo dos
medicamentos até a efetivacdo da lei brasileirardpriedade intelectual, a partir da
qual as drogas de segunda e terceira linha ndopodesiam ser copiadas e produzidas.
China e india utilizaram todo o tempo disponitsita tltima, nova fornecedora
do efavirenz para o Brasil, aderiu ao TRIPS apena2005. Impulsionada por politica
de incentivo a induastria farmacéutica nacional deaddécada de 70, as empresas
publicas indianas detém hoje trés quartos do mernadional. No mercado mundial,

oferecem um dos menores precos.

Consideracoes finais

Os esforgcos para controlar os gastos com as npdgisadARV e as reacdes ao
licenciamento compulsério sdo evidéncias do alaugte conflito normativo entre a
politica nacional de oferta dessas drogas e asgegstitucionais supranacionais.
Incluem-se nas ultimas ndo apenas as regras forom® o TRIPS, mas também as
informais, como retaliacbes econémicas e o efatagbimetria entre paises. Contudo,
a persisténcia na manutencdo da oferta de meditasn@ara aids indica que ha
importante contraposicdo aos movimentos externogn@gem positiva da politica,
expressada em seus progressos, gerou forte coessioambitos nacional e
internacional. Internamente, a coalizdo entre ggupa sociedade civil e técnicos
expandiu-se e a percepcao favoravel conquistout@glepn todas as camadas sociais.
Assim, néo se verificou o efeito 6nibus de ades#odlites técnicas e da burocracia as
regras externas, de cunho restritivo.

Nos foros externos, especialmente junto aos csges multilaterais, as gestdes
brasileiras foram habeis em amplificar a imagenpideeirismo, soberania e respeito
aos direitos humanos. Além da visibilidade inteivaal, esse apoio tem sido
importante no refor¢co da legitimacé&o interna datjgal Entretanto, a defesa do acesso
aos ARV por parte dos organismos multilateraisaafe@rginalmente as regras do
comércio internacional, quando ndo as acata totdbnd=stas tém poder normativo
incomparavelmente maior no cenario internacional.

A redefinicdo de forcas gerada pelas questdesrdgripdade intelectual e
direito patentario tem tido grande efeito sobreistentabilidade da oferta de ARV. Os
gastos parecem ser crescentes e, considerandestm@igia substitutiva da indastria
farmacéutica, ndo ha perspectiva de reversdo desdéncia sem a reorientacdo de
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acbes. Do ponto de vista da assisténcia farmaeéui pais, o grande peso

orcamentario desses medicamentos frente aos dénaisumentado as preocupacdes
dos gestores federais. No debate interno a aded@triduicdo universal e gratuita das

drogas anti-HIV/aids é hegemonica e suplanta setaganistas. Porém, considerando-
se a elevacdo proporcional dos gastos ndo se padatig que ndo havera uma

mudanca de posicdo dos atores relevantes.

Politicas publicas, de distribuicdo universal atgjta como a dos ARV, néo
podem ser mantidas em condi¢cdes de monopdlio déupiio. Considerando que a
principal barreira de mercado é institucional e teamoldgica, o estado devera decidir
entre a manutencao da regra de monopdlio ou &efdiei alocativa.

Um mercado é competitivo se os consumidores podscolher entre uma
ampla variedade de produtos com caracteristicaasds e se as empresas hao
encontram obstaculos para ofertar produtos e $&viQ licenciamento compulsorio
constitui estratégia de ampliacdo de competitivedarhs ndo € suficiente. E essencial
que as novas medidas institucionais sejam tomagagypverno brasileiro em relacdo a
competitividade. O Ministério da Saude deve faverexs condicbes de aquisicdo dos
produtos e servicos em condicbes de competicdo.o@umseqiéncia, os laboratorios
oficiais e os produtores nacionais poderdo se jposic no mercado, sem que haja
obstaculos institucionais para a oferta de medioémse
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A influéncia do mercado farmacéutico na politica decesso
aos anti-retrovirais no Brasil*

Introducao

A politica brasileira de controle do HIV/aids é mdialmente reconhecida pela
pluralidade de acdes, que incluem prevencéo, émitabnto da rede institucional,
participacédo social, respeito aos direitos human@sovisdo de medicamentos ARV
para os pacientes que se enquadrem nos critéffososl e laboratoriais preconizados.
Estima-se que haja 600.000 individuos vivendo cold/didls e destes, cerca de
180.000 recebem terapia anti-retroviral (TARV), exdbra que é considerada
satisfatoria. A cada ano, cerca de 20.000 pessimi@m a terapia

O anti-retroviral zidovudina comecou a ser distiito no pais em 1991. Em
1996, a Lei n° 9.3F3stabeleceu a oferta universal e gratuita de ARMiciativa teve
como base a Constituicdo Federal de 1988, qu® Giatema Unico de Saulde e institui
a saude como direito. Em 2008 estdo sendo oferedidlonedicamentos, em diferentes
apresentacdes. Destes, 8 (zidovudina, estavudidanabina, lamivudina, ritonavir,
saquinavir, indinavir e nevirapina) podem ser pedios localmente e 9 sdo importados
(abacavir, didanosina EC, tenofovir, amprenavipiravir/r, atazanavir, enfavirenz,
enfuvirtida e darunavir).

Até o inicio de 2007, as estratégias empreendidls governo brasileiro para
garantir a provisdo de medicamentos ao progrananfar producéo local de ARV que
estivessem fora da protecdo de patentes e a amedig@gnciamento compulsorio dos
medicamentos patenteados. Os acontecimentos roaiges, Como a concretizagéo das
ameacas através do licenciamento compulsorio ddcarednto efavirenz em 2007,
denotam uma reorientacdo na acdo governamentabOubvimentos se anunciam e €
a luz do novo contexto institucional que a ofenfibliga de ARV e seus atores vém
ganhando dimensao nos debates.

O objetivo do artigo € descrever as caracteristimamercado produtor de anti-
retrovirais no Brasil e situar os principais dessfpara a politica publica de provisao
universal de medicamentos no Programa NacionalSie &Aids (PN-DST/Aids). Este
trabalho amplia a discussdo do mercado de medicamabordado marginalmente no
texto “Dilemas da politica de distribuicdo de medientos anti-retrovirais no Brasjl”

que tratou do programa de aids brasileiro como potitica publica.
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O problema a ser analisado neste texto € que cag®ide medicamentos para a
aids reproduz, para as economias, 0s principaia\e® identificados na estrutura geral
do mercado de medicamentos. As falhas de mercpiagido mercado farmacéutico
favorecem os grandes produtores, que exercem presbdie a formacdo de precos e
detém poder suficiente para afetar politicas naisprtomo € o caso da oferta de anti-
retrovirais (ARV) no pais.

O texto esta dividido em duas partes. Na primpagte sdo descritas as
caracteristicas gerais do mercado da industriaafegntica, fortemente oligopolizado e
dominado pelas grandes empresas do setor. Na segan € analisada a evolucao
recente do mercado para ARV no Brasil, no qualaspanhias transnacionais vém
aumentando sua participagao.

Para a confeccdo do artigo empreendeu-se revishiemdura atraves de varias
fontes de indexacéo bibliogréafica, como Escola dlzali de Saude Publica da Fundacao
Oswaldo Cruz (ENSP), Biblioteca Virtual em SaudeWnistério da Saude, Literatura
Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da SalteACS), Scientific Eletronic
Library Online (SciELO), PubMed, publicacbes do PNT/Aids e do Banco Nacional
de Desenvolvimento Econémico e Social (BNDES). Fomnsultadas as legislacdes
pertinentes, relatorios de pesquisa e artigosawidis por especialistas da area. Os dados
sobre a tendéncia na aquisi¢cao de medicamento® gaaDST/Aids foram elaborados
a partir dos dados primarios do Departamento degr®moas Estratégicos em

Saude/Coordenacao Geral de Programas e Projetos/MS.

O mercado da industria farmacéutica

O mercado de medicamentos é dominado por poucpeesas multinacionais.
Como salientam Palmeira-Filho et *alas grandes companhias cresceram
aceleradamente ap6s a década de 40, tendo apdoveisaoportunidades oferecidas
pelo avanco do conhecimento em sintese quimicaaali a fins medicinais. A
expansdo destas empresas caracterizou-se pelotinmy@® em pesquisa e
desenvolvimento de novas moléculas - o que permitlancamento de numerosos
produtos novos -, pela promo¢ao das vendas dossnovedicamentos e pelo
estabelecimento de plantas produtivas proximasn@nsados de consumo.

Os principios ativos utilizados pelas empresasndaéuticas globais eram
produzidos em instalagbes proprias e de forma ae@da. A partir de meados da
década de 80, a intensificagdo da concorréncia i@uddterminou um processo de

reestruturacado nas companhias multinacionais, graqveram uma racionalizacdo da
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producéo, fechando unidades menores e menos éfisienfortalecendo outraEssa
tendéncia se acentuou a partir da década de 90a @mmrréncia de fusbes e aquisicdes.
Em 2006, as dez das maiores empresas detinham @¥%eddas do sefoiVerifica-se,
igualmente, a concentracdo por produtos. Nesse @mojez medicamentos mais
vendidos no mundo respondiam pelo montante de sedfel&)S$ 60 bilhdés

A indastria farmacéutica apresenta estrutura decade concentrada e
oligopolista, sujeita a barreiras a entrada pocgdoda protecdo de patentes, da
necessidade de altos investimentos em P&D, doaentio fornecimento de principios
ativos e da lealdade as marcas dos laboratorieseid Especialmente no caso dos
medicamentos vendidos sob prescricdo médica, aom@mcia nos mercados
farmacéuticos é limitada por varias falhas. RégBasto%caracterizam as principais:
(a) Existéncia de oligopolios e monopolios: Nenhwmgoresa controla individualmente
uma grande parcela do mercado. Contudo, a concéotréd percebida por classe
terapéutica, existindo oligopdlios e monopdlios @stias classes. I1sso ocorre porque, do
ponto de vista do consumidor, ndo h& substituiaile entre as classes, ou seja, um
redutor do colesterol ndo substitui um antibiétcaice-versa. A estratégia competitiva
das farmacéuticas ndo € a competicdo por precossimag introducdo de produtos
novos ou melhorados. O padrdao de competicao fortenentrado na inovagao gera a
excessiva dependéncia do setor em P&D emawketing voltado a convencer 0s
meédicos a prescrever os medicamentos.
(b) Assimetria de informacdo: Como nos demais ntersae bens e servicos de saude,
hé assimetria de informacéo entre vendedores eregloges. Os consumidores finais
sabem pouco sobre a substitutibilidade, eficacialidade e seguranca dos produtos.
(c) Separacédo das decisfes sobre prescricdo, corestimanciamento: De forma geral,
guem consome nao decide sobre o produto, que €riprgsor um medico. Por sua vez,
guem decide ndo é o responsavel pelo pagamenttadvilas vezes, quem paga é uma
terceira parte, representada pelo governo ou ggjore-saude privado, de modo que o
mecanismo classico de decisdo de consumo — baseBapiegecos — ndo se verifica.
(d) Protecéo por patentes: Embora dependa de gramekestimentos em P&D, ndo ha
barreiras naturais ou técnicas relevantes a entdmdanovos competidores e as
tecnologias empregadas sao facilmente copiavededenminadas fases produtivas. Por
esta razdo a industria requer barreiras instit@isolgue permitam a uma empresa
inovadora o monopdlio sobre seus processos e m®@or um determinado periodo de

tempo.



(e) Lealdade a marca: A fidelidade a marca perqueeas empresas mantenham nichos
de mercado mesmo apds a expiracdo de patentegysteriprmente a introducédo de
produtos semelhantes aos seus, mesmo que melhofadosnseguida & custa de
agressivas campanhasrdarketingdirigidas aos medicos e ao publico em geral.

Estas falhas de mercado limitam a concorréncianéecem as grandes empresas
fortes posicOes de mercado. Consequentementeotaisanhias possuem amplo poder
quanto a fixacdo de precos e capacidade de infarepoliticas publicas de acesso a
medicamentos.

Por se basear fortemente em setores intensivpsodacdo de conhecimento, a
industria farmacéutica é definida conssience-basede sua mola propulsora é a
inovagdo. Sua parceria com um grande numero diéuiges de pesquisa publicas e
privadas é essencialO setor tem se caracterizado pela inovacdo e [Rsipais
empresas tém sido capazes nao apenas de superaplasdes tecnoldgicas pelas quais
a indastria passou, como também de influenciarsesaasformacdes através do poder
de pressao que o proprio carater oligopolistadoasgere.

Os medicamentos altamente inovadores, ou sej&lesjgue apresentam um
principio ativo novo e oferecem melhoria clinicatefa, sdo 0os mais raros e rentaveis.
Todavia, tém sido mais comuns as inovacdes de w®de apresentam inovagoes
incrementais, isto é, modificagbes modestas cortipan@ente ao existente e que
trazem melhorias quanto ao efeito terapéutico, desmcadversas, posologia ou
apresentam melhor preco. Estes medicamentos sémomdosne-tood’. Atualmente,
tanto nos paises desenvolvidos quanto naquelesesemeblvimento, um nimero cada
vez menor de empresas realiza atividades de P&BmAdio elevado risco e da
complexidade dos processos de inovacdo, o aumastexigéncias regulatorias tem
elevado os custos da P&DTornou-se mais barato investir em inovacées inergais,
cujas patentes podem ser depositadas quando dagégida patente do medicamento
original e que proporcionam ao detentor da patentés um longo periodo de
monopolio.

A patente € o principal mecanismo de apropriagicagea das inovacdes na
indUstria. No caso do setor farmacéutico, a paténtésta como fundamental para
estimular inovacgoes, visto que sem uma protecaopqssibilite o retorno do capital
empregado, poucas empresas correriam o0 risco destinnem P&D. Porém, a
propriedade intelectual também é uma barreira tfaday que mantém os oligopdlios e

possibilita a cobranca de precos n&o concorrencial.



Uma caracteristica importante da industria farmacé € a relacao institucional
com o Estado. StiglitZ debate o papel do governo na provisdo de benscpgbé
salienta a posicao conflitiva do Estado nas sites¢fe monopdlio ou oligopdlio. Para o
autor, o governo deve atuar quando o mercado apeeskalhas. Stiglitz nomeia as
falhas basicas de mercado: competicdo imperfeitséreia de bens publicos,
externalidades negativas, mercados incompletasnraicédo imperfeita e desemprego e
outros disturbios macroecondmicos. A industria fcéutica apresenta a maioria
destas.

A literatura econdmica considera que a falha decat® se configura quando o
governo outorga patentes, como observado na imasrmedicamentos. Se, por um
lado, estas podem incentivar a inovacéo por owrarg uma posi¢cdo de monopélio dos
seus detentores.

Ainda assim, as implicacbes da protecdo a progdedintelectual séo
extremamente complexas quando analisadas sobaad@tidesenvolvimento nacional e
da parceria publico-privado. Gadelfa por exemplo, enfatiza que nos paises
desenvolvidos as atividades de protecdo e promacadide tém sido compativeis com
as atividades empresariais inovadoras e argumeetasie modelo deveria ser seguido

no caso do Brasil.

“...0 Estado desempenha um papel primordial napetifrilizacdo das
politicas de saude com as politicas de inovacdabegscendo uma forte
regulacdo sobre os agentes econdmicos, além dii€gslsuais para o
bem-estar. Ao mesmo tempo, induz o setor emprésaaidotar estratégias
inovadoras com base na lucratividade esperada riestimentos em
P&D.” (p. 57).

A questdo aqui diz respeito a definicdo dos gamtesde perdedores da protecéo
a inovacdo. Como excluir as grandes empresas mciltimais farmacéuticas, que
ameacam a sustentabilidade de programas publicpendentes de medicamentos
protegidos, e incentivar os ganhos do esfor¢o aaigfio de empresas domésticas?

Em suma, a industria farmacéutica € um setor eemaguatervengdo do governo
tem sido essencial. A falha de mercado do benefixiposicdo de monopolio dado pela
patente tem sido ampliada por for¢a da difusaenatgonal dos direitos de propriedade
a inovagdo farmacéutica. A questao central é sqbar o limite aceitavel para uma
protecdo institucional ao direito de patente quegeie maleficio publico.



Tendéncias recentes do mercado nacional para os argtrovirais

Desde o inicio da politica publica de distribuicBb ARV a despesa com estes
medicamentos consumiu mais de US$ 1 bilhdo. Deetis resultados evidenciam-se a
reducéo da mortalidade em 40 a 70% entre 1997 & 20@iminuigdo da morbidade em
mais de 60%; a reducao de 360.000 hospitalizac@ks %8.000 casos novos de aids.
Esses resultados estdo associados a um aumentd dezds na sobrevida apds o
diagnéstico de aids (de 6 para 58 méées)s estudos também mostram que a
economia com gastos em servicos ambulatoriais,jitabzpcdo, seguros, absenteismo e
perda de méo de obra foi da ordem de US$ 2 bithdes

A partir de 2005 houve uma grande elevacdo dasgagsie interrompeu a série
histérica de declinio e estabilizag&o iniciada €89l O declinio no periodo de 1999 a
2001 se deveu, provavelmente, a producdo local R¥ Aem protecdo patentaria,
mesmo com 0O crescimento no nimero de pacientesiohdimente, a estabilizacdo dos
gastos no periodo de 2001 a 2005 deveu-se as megesipara reducao de preco dos
medicamentos importados, empreendidas pelo Mimsas Saude. O aumento de
gastos em 2005 pode ter sido provocado pelas cenggranedicamentos importados.
Da cesta ofertada pelo PN-DST/Aids, 8 eram prodiszldcalmente. A necessidade de
aquisicdo de novos ARV importados é devida ao swegio da resisténcia viral, que
requer que os pacientes sejam tratados com os dbamadicamentos de segunda ou
terceira linha, protegidos por paterffes parcela importada é, atualmente, responsavel
por 81,6% das despesas

Confirmando a substituicdo de medicamentos degmaminha - produzidos
localmente - por importados, de segunda ou terdeirea, atabela 1mostra as
tendéncias na prescricdo de ARV no periodo de 1892005. Mantendo-se
zidovudina/lamivudina como terapia de haseta-se que a substituicdo da nevirapina
(produzida localmente) por atazanavir/ritonaviagahavir € importado), implica uma

diferenca de US$ 2,145 por tratamento.



Tabela 1 — Gasto anual em doélares de diferenté@mesnti-retrovirais para adultos,
por paciente (2005)

Regime anti-retroviral Gasto/ano (US$)
Zidovudina-lamivudinaievirapina 682.00
Zidovudina-lamivudina-efavirenz 1,005.00
Zidovudina-lamivudina-lopinavir/ritonavir 1,805.00
Tenofovir-lamivudina-nevirapina 1,857.00
Tenofovir-lamivudina-efavirenz 2,180.00
Zidovudina-lamivudinaatazanavir/ritonavir 2,827.00

Fonte: Adaptado de Greto

A necessidade crescente de importacdo de meditasnda alto preco, cuja
producao é protegida por patentes, impde um diemBAstado e evidencia 0s aspectos
econdmicos e politicos envolvidos na manutencgmotiica de salde em questéo.

A despeito da ampliacdo do acesso aos ARV nosgaia desenvolvimento nos
altimos cinco anos, que viu multiplicar o nimeroateres na arena mundial da oferta
(empresas, organismos multilaterais, grupos des@oes fundacdes), a provisao de anti-
retrovirais no pais mantém-se sob a responsabdidagoder publico.

As principais estratégias do governo brasileirmapgarantir a sustentabilidade
do programa de tratamento vinham sendo a produg@d tdos ARV sem protecdo
patentaria e a ameaca de licenciamento compuldos@rodutos patenteados. Durante
sua trajetéria, momentos de crise ameagaram ancddde da politica, como a
desvalorizagdo cambial de 1999 e as negociacOes ptucdo de precos de
medicamentos importados em 2001, 2003 e 2005. Emh dd 2007, apds longa
negociacdo com a Merck Scharp & Domme para a reddggreco do medicamento
efavirenz (comercializado como Stocrin), o Minigiéda Saude considerou que 0s
resultados foram inferiores ao desejado. Utilizaselale uma das flexibilidades da Lei
de Propriedade Intelectdalb medicamento foi decretado como de utilidadeipéls,
em seguida, o licenciamento compulsorio foi tamblécretado.

E possivel afirmar que a oferta de ARV teve daasd distintas. A primeira, na
qgual os medicamentos nao tinham patentes recorasenm pais e os produtos podiam
ser copiados livremente. A segunda, ap0s a vigéteieei de Propriedade Intelectual,
que instituiu a protecdo patentaria. Esta Lei igmou a adesao do Brasil ao acordo
TRIPS® (Trade-Related Aspects of Intellectual Property Righda Organizacéo
Mundial do Comércio (OMC), que regula as normaslideito a propriedade intelectual
dos paises membros. A Lei n® 9.279/96 representodivisor de aguas na politica de

distribuicdo de medicamentos para a aids. Em \wegorl997, seus efeitos se fizeram



sentir em 2003, quando as farmacéuticas multinagoimpuseram forte politica
substitutiva, “forcando” a entrada de ARV de seguaderceira linhad

Os novos ARV apresentavam ganhos terapéuticos.daséormas de inclui-los
na cesta do SUS foi a requisicdo dos mesmos, pta ga pacientes, através de acdes
na justica, originadas a partir da prescricdo nzdie um medicamento ainda nao
disponivel no sistema publio A participacdo do movimento social na defesa da
politica de ARV foi decisiva e ndo se questionai agsua legitimidade. Contudo, cabe
registrar que 0 acesso aos ARV por via judicial etou a permeabilidade do SUS aos
medicamentos importados.

A importacdo desses ARV passou a ter enorme pesadespesas. Neste novo
contexto, o protagonismo dos produtores locaisrimgra fase da producéo deu lugar
a predominancia das grandes companhias farmacguticedando a feicdo do mercado
de ARV no Brasil.

O gréafico 1 mostra a queda na participacdo percentual dosathims oficiais
frente as empresas privadas no fornecimento de p&¥ o PN-DST/Aids, de 2001 a
2006. Embora as companhias privadas nacionaisaestgjcluidas no somatorio das
empresas privadas, o aspecto da diminuicdo peadesdicontribuicdo dos laboratorios
oficiais é nitido. Far-Manguinhos, apresentado dem& destacada no grafico,
experimenta queda continua e acentuada, declirdgm8d% para 10% de 2001 a 2006.
Os demais laboratorios oficiais iniciam sua pgyacio com 22% em 2001. Atingem
seu maior percentual em 2003, com 38%, e sofremc&adpara 35% em 2006. Em
2001, a soma da participacdo dos laboratoriosaidiciorrespondia a 56%, enquanto as
empresas privadas eram responsaveis por 44% dosameshtos. Em 2006, a soma dos

publicos cai para 45% e o setor privado aumentgarteipacio para 55%.



Gréfico 1: Participacéo percentual de Far-Mangusndos laboratérios oficiais e das
empresas privadas na quantidade de ARV adquiridlasAN-DST/Aids (2001-2006)
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Fonte: Elaboracéo proépria a partir de dados do ife@panto de Programas Estratégicos em
Saude/Coordenacdo Geral de Programas e Projetos/MS

Observa-se, pelgrafico 2 que o decréscimo dos gastos do PN-DST/Aids com a
aquisicdo de ARV junto aos laboratorios oficiaisassemelha a tendéncia observada
em relacdo a quantidade de medicamentos adquifins2001, Far-Manguinhos era
responsavel por 25% dos gastos, passando, em R&@64%. Os demais laboratorios
oficiais iniciaram sua participacdo com 9,5% dostgs em seguida registraram
aumento para 22% em 2003 e, finalmente, quedalpgtaem 2006. Em 2001 a soma
da participacdo dos laboratorios oficiais nos gasta de 34,5%, enquanto as empresas
privadas respondiam por 65,5%. Em 2006, a somdatmsatorios publicos declina
para 19% e o setor privado aumenta sua participped@ 81%. Com a producao
predominantemente ancorada nos laboratérios p@bliaoposicdo do governo na
politica pela inovacdo e no direito de patentes sia agenda conjunturalmente no

comeco da década em curso.



Gréfico 2: Participacdo percentual de Far-Mangusnlims laboratoérios oficiais e das
empresas privadas nos gastos com ARV do PN-DST/2@31-2006)
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Fonte: Elaboracao propria a partir de dados do Bepanto de Programas Estratégicos em
Saude/Coordenacéo Geral de Programas e Projetos/MS

No que concerne a aspectos regulatorios, os AR\producdo local ora
distribuidos sdo qualificados como similares, tesidio registrados na ANVISA neste
grupo. No que concerne a regulamentacdo, a ANVIStAbeleceu prazos e normas
rigidas, segundo as quais similares necessitariosglemetidos aos testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade, dentre outeagyéncias, a fim de tornarem-se
genéricos. Os ARV distribuidos pelo SUS atendem tastes de bioequivaléncia e
biodisponibilidade e o prazo para o cumprimento @mais requisitos da ANVISA se
estende até 2011.

Embora haja ARV genéricos nacionais e estrangeggistrados na ANVISA,
apenas um medicamento genérico € distribuido ne. @xiefavirenz genérico (nas
apresentacdes como comprimidos de 600mg e capdeld®0 mg) passou a ser
importado do laboratoério indiano Ranbaxy apos enlatamento compulsoério. Conta
com testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade pré-qualificacdo foi concedida
pela Organizacdo Mundial de Satde (OMSA forma de apresentacdo do efavirenz
em solucdo oral ainda € fornecida pela Merck. Omaile ARV importados sao

medicamentos de referéncia, protegidos por patentes

No tocante a oferta, no segmento publico esta diczargo dos laboratérios
oficiais e esta restrita aos medicamentos proAliosla de acordo com as caracteristicas
do setor farmacéutico em geral, a concentracdoardgr devido a dificuldade de

substituicdo entre os diferentes produtos e a Seggio se da por classes terapéuticas.
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No caso da terapia anti-retroviral, a necessidadast combinado de produtos - cuja
combinacdo é estritamente condicionada ao critérémlico e a evolucdo de cada
paciente - dificulta ainda mais as condi¢cfes dstguizdo. Adicionalmente, a partir do
final da década de 90, o setor nacional tem sidamstido a novas exigéncias
regulatorias da ANVISA quanto ao processo prodytigo desenvolvimento, ao
controle, ao registro e uso dos produtos, comdaigeima.

No segmento privado da oferta, as empresas farmea€iglobais tém largo
predominio. S&o as produtoras de todos os ARV deaneonsumidos no pais e
controlam todos os estagios da cadeia produtivaeds medicamentos. Ha algumas
farmacéuticas nacionais que produzem medicamen®¥ Arontos. No caso das
farmoquimicas brasileiras, sdo escassas as quaaialintermediarios de sintese ou de
uso para a producdo de ARV. Essa pequena prodwumé@onal é vendida para os
laboratorios oficiais manufaturarem os medicameptositos. A quase totalidade dos
intermediarios de sintese utilizados por essesrdédrios € importada da China ou
india®>. Ha também uma empresa privada nacional que céatfieac um dos

medicamentos ARV estrangeiros.

Os principais atores

As interacdes entre produtores de intermediarigsodutores de ARV, entre
produtores publicos e privados, entre produtoresonais e estrangeiros e de todos
estes com o governo federal - Unico agente de d#amasdo elementos fundamentais
para o conhecimento da dindmica da oferta pubicARN no Brasil.

As organizacBes ndo governamentais ndo foramdesta analise. Porém, cabe
ressalvar a sua relevancia no suporte da poligcacgsso aos ARV. Este aspecto é
explorado por vérios autores, como 1% Galvaé*, dentre outros. Os laboratérios
oficiais, as empresas privadas nacionais e estrasgeo governo federal sdo os atores
selecionados para os propositos deste trabalh@e eekaminados abaixo.

Os laboratérios oficiais

Por serem um dos sustentaculos da estratégiavdongofederal, os laboratérios
oficiais s@o atores de destaque na oferta de ARMiam duas missdes:. serem
instrumento de regulacdo dos precos dos medicamenpooduzirem medicamentos a
baixo custo para aumentar o acesso da populacdmnessos. A rede publica de
laboratorios farmacéuticos é formada por 18 laldoiad, vinculados ao Ministério da
Saude, a secretarias estaduais de saude, a ut@dasipublicas e as Forcas Armadas.
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Em 2003, 4 dentre os 18 representavam 75% do datgtroducdo. Sdo estes Far-
Manguinhos/RJ, Furp/SP, Lifal/AL e Lafepe/PE. Derdo com Hasenclev& em sua
maioria, os laboratérios publicos possuem capaeidadnolbgica limitada e estdo
posicionados para a producdo de medicamentos gra@#m integracdo da producéo e
sintese de intermediarios. Desta forma, sdo dep&glde alguns poucos parceiros da
industria quimica privada nacional e, principalneente importacdes de intermediarios
de sintese. Por estarem vinculados a instituic@ibicps estao sujeitos a limitacdes de
natureza orcamentaria e administrativa. Suas vetelstinam-se ao governo. A Unica
excecdo e Far-Manguinhos, que patrticipa de licgagd@ternacionais da Organizacao
Pan-Americana da Saude (OPAS). Segundo Frénkelexclusividade das relacdes
comerciais desses laboratérios com o governo des#st sua capacitagdo em
comercializacao marketingfarmacéutico.

Ha alguns anos os laboratorios publicos envolvigmgproducdo de ARV séo
Far-Manguinhos/RJ, Lafepe/PE, Iquego/GO, Furp/SRine8/MG e Lifal/AL.
Atualmente, Lafepe e Far-Manguinhos produzem o maigmero de formas de
apresentacdo dos medicamentos, seis e cinco, tiegpaente. Embora a nevirapina
seja produzida pelos laboratérios oficiais, a Bogjar € Unico fornecedor disponivel

deste ARV na forma de suspenséao oral.

Empresas privadas nacionais

Apenas algumas farmoquimicas privadas nacionaianoparte na producao de
principio ativos para o0s medicamentos contra aidfletindo o cenario de
internacionalizacdo e dependéncia em P&D da indigarmacéutica brasileira.
Atualmente, Alfa Rio Quimica LTDA produz intermedds para a Globe Quimica e
Nortec Quimica S.A., que fornecem os principiogaatipara Far-Manguinhos. Desde
fevereiro de 2007, a producdo de zidovudina capswla 100mg, lamivudina
comprimidos de 150mg e zidovudina+lamivudina compos de 300mg +150mg por
Far-Manguinhos tem utilizado os principios ativosduizidos pela Nortec e Globe, com
rastreabilidade e garantia de qualidade atestattaséa do acompanhamento da
producao, realizada pelos técnicos de Far-Mangsthho

Também o principio ativo do efavirenz estd sendmlyzido no Brasil pelas
empresas Globe, Nortec e Cristalia, para atendearaVlanguinhos e Lafepe, que
produzirdo o medicamento para o Ministério da Sauwhe atendimento ao

licenciamento compulsério decretado para este poddu
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Outras empresas tém capacidade de fabricar intéroesde os forneceram de
1992 a 1997, como Microbiolégica Quimica e Farmtacéwe a Industria e Comércio de
Medicamentos Labogen S.A. dentre otffras

Quanto aos medicamentos prontos, a Cristdlia telm a Unica empresa
farmacéutica privada nacional a comercializar ARWSs niltimos anos e possui
capacidade de producao verticalizada de sua protfuca

Hé& ainda uma empresa de capital nacional, a UMesdical, que comercializa o
medicamento tenofovir, produzido pelo laboratérite&@l Sciences Inc., que nao opera
no pais.

A tabela 2lista os ARV de producdo local, tanto os produziduelos

laboratérios oficiais quanto por empresa nacionahforme a programacdo do PN-

DST/Aids para 2008.

Tabela 2: Medicamentos ARV de producéao local ponéode apresentacao e

laboratério produtor

Medicamento Apresentacao Laboratorio
Estavudina 30 mg Cépsula Far-Manguinhos
Lamivudina 150mg Comprimido
Nevirapina 200mg Comprimido
Zidovudina 100mg Cépsula
Zidovudina 300mg-+lamivudina 150 Comprimido
mg
Nevirapina 200mg Comprimido Funed
Zidovudina 300mg-+lamivudina 150 Comprimido
mg
Lamivudina 150mg Comprimido Furp
Zidovudina 300mg-+lamivudina 150 Comprimido
mg
Lamivudina sol. oral Frasco Iquego
Lamivudina 150mg Comprimido
Zidovudina 300mg-+lamivudina 150 Comprimido
mg
Didanosina p6 p/sol.oral Frasco Lafepe
Estavudina 30 mg Cépsula
Indinavir 400mg Cépsula
Zidovudina 100mg Céapsula
Zidovudina sol.oral Frasco
Zidovudina 300mg-+lamivudina 150 Comprimido
mg
Indinavir 400mg Céapsula Lifal
Estavudina p6 p/ sol.oral Frasco Cristélia
Saquinavir 200 mg Céapsula

Zidovudina sol. injetavel

Frasco-ampola

Fonte: Elaboracéo proépria a partir de informac@ePMN-DST/Aids atualizadas em agosto/2008

Empresas privadas estrangeiras

As companhias estrangeiras se fazem presentesatavés da importacdo de

farmacos quanto de medicamentos prontos.
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No segmento dos farmacos, sua aquisicdo nos @ltamos tem se dado a partir
de laboratérios chineses e indianos, majoritarideierParte dos produtos importados
desses paises nao atende as especificacoes dladaaikigidas, sendo que os critérios
de compras publicas ndo incluem quesitos de quajdsendo baseados no menor
preco. Desta maneira, os intermediarios de boadfuakd oriundos da regido asiatica
destinam-se, prioritariamente, aos paises que exeocmaior controle das condigdes
de fabricacdo, o que n&o ocorre com o Braddnj. Para que a qualidade do produto
final ndo seja comprometida, nas situacdes em goeataria prima € de qualidade
insuficiente esta necessita ser purificada pelosr&orios locais a fim de ser utilizada.
Isso pode acarretar atrasos na entrega do meditamezievacao do custo inicial em
até 309%°.

No segmento dos medicamentos prontos as emppesasias estrangeiras
detém amplo dominio. As multinacionais farmacéstivandem todos os ARV de
marca utilizados e protegidos por patentes, queonetem por mais de 80% do gasto do
governo federal para os medicamentos contra a &idsio a maior parte delas é
detentora da patente e Unico fornecedor, néo it@cho mas negociacao de precos.

Ainda no campo dos medicamentos prontos, 0 medictongeneérico efavirenz,
a partir do licenciamento compulsorio decretado28@7, passou a ser comprado de
laboratdrio indiano.

A tabela 3, abaixo, exibe os medicamentos impogado fornecedor, conforme

a programacao do PN-DST/Aids para 2008.
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Tabela 3: Medicamentos ARV importados por formajpiesentacdo, nome comercial e
laboratorio produtor

Medicamento Apresentacao Nome Comercial Laboratério
Abacavir 300mg Comprimido Ziagenavir Glaxo Smithi€li
Abacavir sol.oral Frasco Ziagenavir Glaxo SmithKlin
Amprenavir sol.oral Frasco Agenerase Glaxo Smitmli
Fosamprenavir* 700mg Comprimido Telzir Glaxo Smilink
Atazanavir 150mg Céapsula Reyataz Bristol-Myers Blgjui
Atazanavir 200mg Céapsula Reyataz Bristol-Myers Blgjui
Darunavir 300 mg Comprimido Prezista Tibotec
Didanosina EC 250 mg Capsula Videx EC Bristol-My@ggiibb
Didanosina EC 400mg Cépsula Videx EC Bristol-My&ggiibb
Efavirenz 200mg Comprimido Genérico Ranbaxy
Efavirenz 600mg Comprimido Genérico Ranbaxy
Efavirenz sol.oral Frasco Stocrin Merck
Enfuvirtida 90mg/ml Frasco-ampola Fuzeon Roche
Lopinavir/r 200mg/50mg Comprimido Kaletra Abbott
Lopinavir/r sol.oral Frasco Kaletra Abbott
Nevirapina susp. oral Frasco Viramune Boehringer
Ritonavir 100mg Céapsula Norvir Abbott
Tenofovir 300mg Comprimido Viread Gilead**

Fonte: Elaboracao propria a partir de informac@ePN-DST/Aids atualizadas em agosto/2008
*Fosamprenavir € uma versao do amprenavir
**Comercializado no Brasil por United Medical

Governo federal

O papel do Estado para a industria farmacéuticguestdo dos ARV é de
grande relevancia, visto que a demanda € esseecai@mublica e o governo federal € o
comprador exclusivo. Segundo Gadétha concepcdo do SUS e as mudancas na
organizacdo do governo federal na area de polifoamis a partir da década de 80
(como a extincdo do INAMPS, a reorganizacao do 8fémio da Saude e a modificacédo
da relacdo do ente federal com os niveis subnasiena sociedade civil) consolidou o
Estado brasileiro como agente central nas questi&ivas a salude, por seu elevado
poder de compra de bens e servicos, poder de inddeaatividades regulatorias e de
interacdo com a sociedade civil. A participacdo Ekiado no tocante aos ARV
envolveria varias areas, como por exemplo condi¢c@es politica industrial,
regulamentacdo das compras publicas, questdesatégas e, principalmente, de
propriedade intelectual.

Relativamente ao regime de propriedade intele@datado no pais, persiste na
literatura a nocdo de que os resultados da pofitigan o oposto das razdes alegadas
para a sua adocdo. OrganizacBes ndo governamewigisnais e internacionals
instituicbes do setor publitbe autores como Lovee Bermude?, dentre outros,
avaliam que a adesao as regras internacionais apgigaade intelectual retirou dos
paises em desenvolvimento o direito de adotarimeege protecado patentaria que mais

beneficiasse 0 seu desenvolvimento social, ecomdmitecnolbgico. Esta teria sido a
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situacao brasileira, para a qual o regime de pedpde intelectual vigente representaria
um mecanismo de reserva de mercado e inibicdo aegao, e ndo de incentivo ao
investimento direto, & competitividade e ao aumeatdotransferéncia de tecnologia.
Esses autores defendem a interpretacdo da Lei aariéttade Intelectual (Lei n°
9.279/96) de maneira mais favoravel a saude pQgldicavés da expedicao criteriosa de
patentes e do uso amplo de todas as flexibilidgdesentes na Lei, o que inclui o
licenciamento compulsorio quando necessario e&aylc

Consideracoes finais

Este trabalho evidenciou que a demanda por tra@meom novos ARV
importados cresce a cada ano, aumentando o gag@isioom estes medicamentos em
meados da atual década. A elevacao expressivaedpesas com o PN-DST/Aids é a
principal fonte de incerteza sobre a politica desac universal aos ARV.

Demonstra que o cenario nacional é de crescenpendéncia externa,
evidenciado ndo apenas pela importagcdo de meditasneras, também, de principios
ativos. Os laboratorios oficiais concentram a fado de medicamentos de baixa
densidade tecnoldgica.. Mostra que estes labooatdue foram de grande importancia
para o fornecimento de medicamentos anti-aids maepa fase da oferta de ARV,
perderam lugar em volume e valor de producdo, ecpar incapazes de fazer frente a
estratégia de substituicio de medicamentos de tpati@éme pelos patenteados,
empreendida pelas multinacionais. As empresas das/anacionais sdo também
submetidas as condi¢des de concorréncia desfaverdiamte das mudancas na cesta
dos medicamentos introduzidos no PN-DST/Aids ofdoecpelas grandes companhias
farmacéuticas.

Na segunda fase da politica de distribuicdo de ABR\mercado interno foi
substancialmente modificado pelo aumento da pp&iéio das grandes empresas em
detrimento dos produtores nacionais. O mercadmmalcpassa, entédo, a se assemelhar
ao mercado mundial de ARV, no qual as farmacéutitasais predominam, do ponto
de vista da oferta. A perspectiva pode ser a dgomdilizacdo na oferta de
medicamentos para o PN-DST/Aids.

Ha que considerar, de qualquer modo, que este grocesso ainda em aberto.
Ha que também levar em conta 0 novo contexto dperagao internacional entre os
paises emergentes que pode trazer outras posmileitidde intercambio e difusdo
tecnologica. O caso da aquisi¢cdo pelo MinistéricSdade do efavirenz de empresas
indianas, apods a imposicao da licenca compuls@ugra bem as inesperadas mudancas
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na forma de cooperacdo entre as economias ceatsmsundarias na atual década. Os
precos obtidos pelo Ministério da Saude para oirgfax tém sido extremamente
favoraveis e um processo de transferéncia tecrmléesta em curdd Cabe destacar,
entretanto, que China e india, grandes produtorgsdiais de principios ativos e ARV
geneéricos, aderiram recentemente as regras deodie propriedade propostas pela
OMC e o impacto deste movimento ainda n&o é codbe& possivel que estes paises
passem a sofrer maior dependéncia das grandessample setor, & semelhanca do que
ocorre no Brasil no momento, em relacdo aos noveicamentos patenteados? Neste
caso, as possibilidades de importacdo de genéddasdos destes paises tambéem
tenderdo a se restringir.

O direito de patentes é outorgado pelo Estadoguid também se exige a
compensacao das imperfeicbes de mercado assocadadens envolvidos e as
estratégias de operacao dos agentes destes merSadas barreiras tecnologicas para
copiar produtos sdo superaveis, a barreira ingitat imposta pelo direito de patente é
impeditiva. A barreira institucional tem se toroad principal limitagdo a politica
publica de fornecimento dos medicamentos em queAtawgociacdo de precos e as
ameacas de licenciamento compulsério cederam lagama agenda reativa mais
agressiva. Esta agenda vem se consolidando natditere nos foros internacionais
sobre o0 tema e parece ter orientado as decisdestescdo pais, em especial quanto a
aquisicao do efavirenz.

A experiéncia do PN-DST/Aids demonstrou que cabeEstado nacional a
funcdo de provisdo de bens publicos. A producao bdws publicos pressupde, em
alguns casos, compatibilizar interesses de empresas interesses sociais. Este
equilibrio esta sendo seriamente desafiado no|IRhasite do expressivo fortalecimento
da posicado de mercado das companhias transnacianpi®ducao de anti-retroviral. O
PN-DST/Aids teve sua fase de consolidacéo apoiadarea alianca estratégica com os
laboratérios publicos. As mudancas estruturais nercado trouxeram desafios
inesperados a sustentabilidade do programa, exigmodos instrumentos de politica

publica em defesa do interesse coletivo.
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Profissdo médica, empresas farmacéuticas e politide saude: especialistas e

conflito de interesses no programa de aids do Brasi

Introducao

O tema das relacdes entre industria farmacéutisapeofissionais de saude, em
especial os médicos, vem ganhando espaco na mididieratura mundiais desde os
primeiros anos da década de 2000. Os elementosipoops desta agenda tém sido a
retirada de medicamentos do mercado apds o surtgpntEn reacbes adversas. Isso
estaria ocorrendo por complacéncia das agénciasackgyas e pela inducéo, junto aos
médicos, a incorporacdo de novos produtos por meimcentivos financeiros. Neste
contexto, a compreensao da dindmica organizaciendb processo decisério dos
comités técnicos assessores aos governos parapacdmmedicamentos novos ganha
extrema relevancia.

O debate central sobre a agdo de especialistapaiticas publicas esta
relacionado & sua influéncia sobre as decisdeswiEmp.Brint’ defende a idéia de que,
a partir do pos-guerra, estes peritos adquirirapomancia crescente sobre a formacgéao
de politicas, enquanto que o poder de politicgsedi#l tradicional declinou.

Exagero a parte sobre o declinio das liderangatctonais, a participacdo dos
peritos no processo de tomada de decisao se exelssafirmacdo de uma autoridade
baseada no conheciment®rint define tais especialistas como profissisra@tamente
renomados, trabalhando em arenas institucionamifoas, culturais, de comunicacao
social, sanitarias, legais e educacionais.

Para o autor, a influéncia de especialistas secexprincipalmente, quando a
formulacdo de politicas € empreendida na auséreiaodtrovérsia publica, fora de
ambientes politizados de tomada de decisdo e aputesum campo especifico de
politicas esteja sob o controle do governo. Asansituacdes mais compativeis com a
influéncia de peritos sdo as do momento da desteoderproblemas, da fundagéao de
instituicdes ou da inauguracao de propostas regidat Quando um campo de politicas
se torna mais definido e sujeito a regulacdo dadestha a tendéncia de que a
influéncia dos especialistas passe a ser canalipataum lado, através dos setores
governamentais e, por outro, por meio dos gruposinteresse maiores e mais
importantes.

Segundo Brint, nas democracias liberais modersasategorias profissionais
que sdo centrais na regulacdo social tém mais lpifmzele de alcancar o prestigio
necessario perante as elites e apresentarem-seatt@mativas de poder para o Estado.



Séao os advogados, economistas, meédicos e os pDASS que se ocupam do ensino
superior. No caso da autoridade médica, nos arzBntes esta tem se estendido a
dominios que, anteriormente, eram deixados sobsai¢cio da familia e vizinhos.

Haa$ tratou de modo mais especifico do papel das edigecides cientificas e
seu poder de influéncia nas politicas publicasutoradefine “comunidade epistémica”
como uma rede de profissionais com proficiénciaoenpeténcia em uma esfera
particular, cujo conhecimento se mostra relevante &eas de politicas. As
comunidades epistémicas passam a deter o monogelidecisdo entre o falso e o
verdadeiro e contribuem para a producédo dos irsesedo Estado e para a definicdo de
politicas setoriais, ocupando um lugar de relaiuéonomia quanto aos grupos de
interesse no processo decisario

Na definicdo do autor, a comunidade epistémicalifsgencia de “grupo de
interesse” e outros grupos envolvidos em coordenalg politicas por ter como
principal marca umaeconhecida autoridade intelectual que é relevapg&ga um
determinado campo de politicag\lém disso, diferentemente dos outros grupos,
compartilha um conjunto de principios e crencassaigy concepcdes de validade e
horizonte politico.

Para Haas, os periodos de incerteza e crise sdoaiss propicios para que
autoridades politicas deleguem o poder de decéesmunidades de especialistas. Em
tais situacdes, espera-se que estes possam extabelacdes de causa e efeito de
problemas complexos, contribuam para que o Estildifique seus interesses, elejam
as questbes para o debate coletivo e proponhaticaslespecificas. Haas enfatiza a
participacdo das comunidades epistémicas na prodigdconsenso” para tomada de
decisdo ou coordenacdo de politicas. Assim comot,Bidiestaca a capacidade desta
comunidade de influenciar governos por meio darg@&ede representantes técnicos em
organizagdes de regulagao ou consultivas.

Os comités técnicos assessores para terapia aotiiral (TARV) do programa
de aids brasileiro apresentam caracteristicasicdé&sslas comunidades epistémicas.
Ressalte-se que no texto de Haas existe uma distieigtre comunidade epistémica e
profissdo @p. cit p. 18-19). Porém esta distingdo pode nédo seréaglica todos os
campos de conhecimento, em especial aquelas aneasxgem, aparentemente, uma
forte especializacdo do conhecimento para o0 procedssisorio, como 0 caso das
doencas infecciosas. Nestes casos, comunidade€raat pode se confundir com a
subespecializacao profissional. Este processo padieqiente no campo da medicina
onde as especialidades médicas detém o monopdétmrmalacédo de politicas publicas



particulares. Da mesma maneira que a ciéncia,fesgiio médica ndo é unificada. Suas
especialidades detém posicdes diferenciadas nosaduoer publicos e privados de
prestacdo de servicos. A dindmica da profissdosaptaria um nivel de desunido
similar as ciéncias, seguindo o modelo de KnoringetMudancas imprevistas no
cenario epidemiologico produzem resultados solpresi&cédo de mercado das diferentes
especialidades médicas. As politicas publicas pagads significaram um reforco
inesperado da influéncia da area das doencas io$asce parasitarias na formacao da
agenda para a epidemia no Brasil.

Pretende-se demonstrar neste trabalho que o pooc#ssisério para a
incorporagéo de medicamentos ao PN-DST/Aids temfsidemente centralizado numa
comunidade de especialistas em doencas infecceopasasitarias. Esta centralizacao
reforca significativamente a influéncia da espétsale na definicdo de ganhadores e
perdedores na formacéo da demanda governamertts. &specialistas podem se tornar
alvo privilegiado da acéo lobista das empresasmpdicacfes éticas e os conflitos de
interesse nas relacbes dos profissionais sdo agsuadnedida que se aumenta a
disponibilidade de recursos para os gastos publicos

Para problematizar este processo, o trabalho esanais caracteristicas
organizacionais e a emergéncia do “conflito der@sges” no processo decisoério do
comité técnico em adultos e adolescentes infectpdlasHIV. O conflito de interesses
se configura quando alguém, em posicao de configassui obrigacdes que competem
com interesses pessoais ou profissionais que l#nuo exercicio imparcial destas
obrigacdes. No campo da medicina, profissionaissdéde estdo em conflito de
interesses quando tém obrigacdo de agir em faverimleresses dos pacientes e
recebem incentivos para agir em seu proprio inseresi em interesse de terceir®e
estes profissionais desempenham papéis nas pelfidaicas em saude, o conflito de
interesses também se apresenta quando ha comitit® & agcdo em favor da propria
politica publica e interesses do setor privado.e Esabalho também pretende
caracterizar o comité como uma “comunidade episi&me descrever quais 0sS
resultados da interacdo na politica concreta, pta@cer subsidios a futuros estudos

sobre o papel de comunidades epistémicas em psltigblicas.

As relacdes entre as empresas farmacéuticas e osfissionais médicos

Apesar do crescimento recente da discussdo sobeen@ das relacbes entre
empresas farmacéuticas e os profissionais de saédese trata de questdo nova. Na
década de 80 ja havia uma discusséo internaciatee 0 “complexo industrial da



saude”. No Brasil, na década de 8@ydeird foi o primeiro a utilizar a expressado. Este
complexo envolve as industrias, a prestacdo deicesrvmédicos e a formacédo
profissional. O autor descreve o processo de ilveladarea da saude pelo capital, que
geraria um complexo pautado pela l6gica do mercAdtdora este complexo abarque
também as industrias de insumos e equipamentosalenadico, o alvo principal de
andlise é a producdo e o consumo dos medicamé&#gando Cordeiro, as estratégias
mercadoldgicas de incentivo ao consumo envolvemenosas acoes, levadas a cabo de
forma conjunta e complementar pelas companhiasteNamtexto, o marketing de
produtos assume grande relevancia. Posteriorme@tadaeiro outros autores trataram
do tema, comdarros, Bermude? e outros. Especificamente a propaganda, tanto a
dirigida aos profissionais de saude quanto ao gr@ddlico, continua a merecer varios
estudos, como os deemporad, Nascimentt, Hollon* e Donohu¥. Temporéo e
Nascimento, por exemplo, indicam que a propagaedmedicamentos € tendenciosa
no sentido de realcar as qualidades do medicamerdmenizar ou omitir contra-
indicacOes e possiveis reacfes adversas. Nascirastitdou 100 pecas publicitarias
veiculadas em radio, televisdo, jornais, revistathetos eoutdoors Verificou que
todas descumprem pelo menos um dos artigoRefmlucéo 102/2060da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, que regulamenmapaganda de medicamentos. Por
fim concluiu que a regulagéo, de fato, ndo é edardilote-se que a propaganda médica
veiculada pela industria permanece como fonte itapte de informacéo para a classe
médica, muitas vezes mais do que fontes cientifieagas’.

Afora a propaganda, sdo véarios os meios de infiaésobre profissionais de
saude utilizados pela industria. Inicialmente noiiiggida a médicos em pratica liberal,
como descrito no trabalho de Cordeiro, a influéeia estratégias de marketing passou
a se estender a instituicbes hospitalares pubjicasdas, académicas e outras.

Em recentepesquisa nacionél realizada nos EUA em 3.167 médicos, de 6
diferentes especialidades, 94% dos profissionaistaram alguma forma de
relacionamento com a industria farmacéutica. Assrfraiglientes foram o recebimento
de comida no local de trabalho (83%) ou de amogjrass (78%), reembolso por
custos associados a eventos profissionais, cowgress educacdo meédica (35%) e
pagamento por consultoria, palestras ou recrutametd pacientes em testes
terapéuticos (28%). Dentre os varios resultadosestado, ha a indicacdo de que a
industria dirige seus esfor¢cos para médicos quepséxebidos como tendo influéncia
sobre as prescrigcbes de outros médicos, como tagiditas, por exemplo, que podem
influenciar padrdes de prescricdo de generalistg®squisa também sugere freqiéncia
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mais alta de pagamentos a meédicos que séo liderepidido, por exemplo, os que
desenvolveram diretrizes médicas ou trabalharamocpraceptores de médicos em
formacgao.

Véarios outros trabalhos na literatura internadiomalicam o avanco e a
sofisticacao das estratégias mercadoldgicas niososl20 anos. Citam as relagdes entre
instituicBes académicas e a industia controle amplo sobre a conducéo e publicacéo
de resultados deestes terapéutictise até mesmo ghost writindg”. Este consiste em
pratica na qual a andlise dos dados e a prepadgsEionanuscritos sao feitas pela
induUstria que, por sua vez, convida membros daeadi@dpara assinar os artigos.

Estudos que mensurem a difusdo das formas deomdacento da industria
farmacéutica na realidade brasileira ndo foramliltados por estes autores. Contudo, ha
indicativos da permeabilidade das comunidades ragdic publicas, privadas e/ou
académicas brasileiras - através de inumeras aS@esconhecidas a distribuicdo de
amostras gréatis e o custeio de inscrigfes, passageéiarias para congressos e outros
eventos cientificos. Sdo também dignos de notamggéo de eventos profissionais que
ocorrem em fins de semana e cujos palestrantebemc@agamento da empresa e o
pagamento de honorarios de consultoria.

O acontecimento recente de maior destaque na raidjae impulsionou os
guestionamentos sobre o poder de influéncia dastridifarmacéutica foi a retirada do
mercado, em 2004, do Vioxx® (rofecoxib), antiinflaidrio lider de vendas da Merck,
apos constatar-se que aumentava o risco de indartmiocardio e acidente vascular
cerebral. No Brasil, este medicamento foi aproyaela ANVISA. Ao seu recolhimento
seguiu-se uma avalanche de criticas as agénciatat@ips, em especiakood and
Drug Administration(FDA) dos EUA, acusada de negligenciar evidéndizs efeitos
colaterais durante o processo de aprovacdo e darfalo monitoramento dos
medicamentos ap6s sua aprovatd@®esde entdo, outros processos de aprovacao
sofreram escrutinio por parte de membros da academide organizacdes nao
governamentais. A potencial influéncia da industoare o FDA vem sendo discutida,
ai incluida sua permissividade quanto aos membeosedls comités técnicos que
possuem conflitos de interesse com a inddStriBressionado pelas discussées, o
governo dos EUA tomou medidas severas para gagaimitependéncia do FDA

Acirraram-se também as denuncias sobre o podelolo®y das empresas
farmacéuticas e o financiamento de campanhas gadite surgiram campanhas
destinadas a abolir ou restringir severamente eseptes e doacdésNormas estritas

de conduta no relacionamento com as companhiam fpraconizadas e regras mais



restritivas foram efetivamente adotadas em varaspitais e instituicdes académicas
nos EUA®,

O argumento utilizado pela indastria de que a agapda age contra a
subutilizacdo de medicamentos tém merecido pouéditor visto que pesquisas tém
chegado a repetidos indicativos de gquearketingagressivo incentiva o uso irracional
e excessivo e ndo o contrario. Contudo, registréasghém polémica importante,
segundo a qual o banimento das formas atuais deiorhmento com os profissionais
de saude levaria, também, a inibicdo da troca él@scentre profissionais e a industria
que viabilizam boas iniciativas, como as parcemga® levaram a revolucdo da
biotecnologia™. Ou ainda que as medidas de cerceamento difiutias colaboracdo
técnica de médicos e pesquisadores no desenvoldinmm novos medicamentos,
benéfica para a melhoria da qualidade dos protiut®salanco dos argumentos a favor
e contra mostra que o debate atual pende pargganjehto de que as estratégias de
comercializacdo excedem o limite do aceitavel eapiproprios profissionais de saude
s&0 pouco criticos na avaliacdo do poder da infilaéa que estdo submetidos. E
evidente que esta industria é necessaria, mas pecea questdo sobre como limitar os
seus abusos.

No Brasil, a discussdo vem sendo menos intensaranoliema venha ganhando
repercussao nos conselhos profissionais, revisgecelizadas e em setores da midia,
como revistas semanais e canais de TV de maioulae€éo nas camadas médias da
populacéo. E possivel supor que a expressio eerggip da industria farmacéutica no
Brasil sejam menores do que nos EUA. Contudo, sst®tégias de promocdo e
influéncia sdo semelhantes em todo o0 mundo e @sjt@na mais ou menos agressivas
em um dado pais sdo, por um lado, a relevancia desho mercado e, por outro, sua
permeabilidade as investidas empresariais.

O Brasil é o décimo mercado mundial de medicanseatepresenta importante
area de negdcios. Além disso, proporciona acesisersal e gratuito a medicamentos
de alto custo através do SUS. Uma das princgaaptacdes do programa de aids foi a
criacdo de uma estrutura intermediaria entre odubooes e os profissionais ao nivel
dos servicos. Esta estrutura € o Comité de Recaagéed Técnicas, criado em 1996
com funcbes de regulacdo e adequacao do ritmo dapworacdo de insumos ao
programa. Apresenta-se aqui um processo signifarainte diferenciado da
experiéncia observada pela literatura na relacégadentre a industria e a profissao.
Uma das questdes deste trabalho é discutir o divéhdependéncia e adequacédo na

decisdo do comité vis-a-vis as pressoes mercadal®gias empresas.



No tocante as decisfes técnicas do comité, foranerasas as modificacdes nas
condutas na TARV no periodo de 1996 até os did®opeO quadro Isintetiza alguns

dos principais eventos na trajetdria do uso destmticamentos.

Quadro 1. Principais recomendacdes/eventos no wsoTARYV em adultos e
adolescentes (1996-2008)

Ano Recomendacdo/Evento

1996 = Estabelecimento da terapia anti-retroviral combéneaim inibidor da transcriptase
reversa analogo de nucleosideo (ITRN) e inibidoprdéease (IP)
= Uso da terapia na reducdo da transmissao vertical

1997 » Uso da TARV na quimioprofilaxia ap0s exposicao @aipnal ao HIV
= |ntroducdo de recomendacdes sobre interacbes maslitasas
1999 Introducao de ARV de nova classe, a dos ioild@ transcriptase reversa nao-analogo
de nucleosideo (ITRNN)
2001 = Retirada da recomendacédo de inicio de tratamentodisiduos assintomaticos com

células T-CD4+ > 350 células/mnPassa-se a considerar o tratamento de individlios
assintomaticos com T-CD4+ entre 200 e 350 célulmé/r carga viral deixa de ser
utilizada como critério para inicio de tratamento

= Fim da terapia dupla para inicio de tratamento
Implantac@o da Rede Nacional de Genotipagem (RENMG)Epara a realizacdo de
testes de genotipagem

= Introducéo de informacdes sobre interrupcdo dalaxat para infecgbes oportunista
apos reconstituicdo imune

[2)

2004 Recomendacdo de medicamentos de 12 e 22 fiarsagsquema inicial

2005/2006 Introducdo de ARV de nova classe, ardbglores de fuséo

2007/2008 = O tratamento de individuos assintomaticos com T-E84dtre 200 e 350 células/mm
deixa de ser “considerado” e passa a ser “recordetida
= [ntroducdo de recomendacdes sobre interacdes maslitasas entre os ARV, alcoo
e outras drogas
» Inclusdo explicita do fator custo na definicdo péraica
= Uso de critérios da medicina baseada em evidépai@sadocado de recomendacdes

Fonte: Elaboracéo proépria a partir de informac@ssdbcumentos de recomendacdes técnicas.

Os comités técnicos que aprovam o uso de medicamenta sua inclusdo em
cestas fornecidas por programas de salde poderar-ggnalvo privilegiado de
influéncia das empresas? Ou atuam de modo indepiende acdo das empresas e
também dos constrangimentos impostos pelas autiesdde governo? Esta situacao
traz a tona uma questao estratégica para os noudsatps da industria farmacéutica,
gue é a possibilidade de busca de compradorestanesalala — 0os governos - para o
atendimento aos programas publicos. Isto é espemié verdadeiro quando esta
estratégia € bem sucedida ao influir nas decis@éesausdo de medicamentos nos
programas locais ou nacionais, especialmente deamentos de alto custo.

O comité de recomendacgles técnicas para O uso etBcamentos anti-
retrovirais (ARV) do programa brasileiro de aidsd@oser um destes ambientes a
exercer atracdo para acdes mercadoldgicas empissaNo caso, a natureza da
intermediacdo é bastante diferenciada do padrautifidado na literatura, que tem

como referéncia as empresas produtoras de medit@snem geral e profissionais de



saude de varias especializacdes. No caso daadnigotese da intermediacdo remete a
uma arena concreta de implementacédo de decisdesclayas repercussdes sobre
despesas publicas nacionais.

O Brasil foi o primeiro pais de renda média a afereacesso universal e gratuito
aos ARV. Atualmente, estima-se que 180.000 indnddwecebam estes medicamentos.
No ano de 2006, o gasto com a aquisicdo dessestpsodltrapassou 1 bilhdo de reais.
A cesta nacional é ampla, comparavel as dos paisssnvolvidos. Em 2008, 17
medicamentos estdo sendo distribuidos. Como par@nietcomparacéo, recentemente
a OMS** *divulgou diretrizes de tratamento para o uso d& AR primeira e segunda
linhas para adolescentes e adultos. Seu objetauxdiar nagcdes em desenvolvimento
na escolha de medicamentos de boa relagdo cusidrefa, considerando a oferta
limitada nestes paises. Foram escolhidos 14 medias) ou seja, 3 a menos do que o
Brasil prové.

Atualmente, existem trés comités técnicos de recolacdes para o0 uso de
ARV, instituidos pelo Ministério da Saude (MS) a&a do Programa Nacional de DST
e Aids (PN-DST/Aids): para a terapia de criancasa@ transmissao vertical do HIV e
gestantes e para adultos e adolescentes. No presemd sera analisado o caso do

comité de terapia anti-retroviral para adultos @estentes.

Métodos e fontes

Foram realizadas pesquisas documental e qualitdtii@almente procedeu-se
ao estudo das versfes finais dos documentos dmeedacdes técnicas para adultos e
adolescentes, excetuando-se o de 2007/2008, pqualcapenas a versao preliminar
estava disponivel quando este artigo foi conclui@o.consenso de adultos e
adolescentes foi o escolhido por ser o principalpoasavel pela escolha dos
medicamentos visto que esta populacdo é a maisuotdora. Os medicamentos para
a transmissao vertical, gestantes e criancas SHD, sea maioria, diferentes
apresentacdes dos mesmos medicamentos.

O periodo abrangido foi desde o estabelecimentdedapia anti-retroviral
combinada, através dai 9.313° de novembro de 1996, até 2007. Foram analisados 0s
documentos de 1996, 1997, 1999, 2000, 2001, 2003/2@004, 2005/2006 e
2007/2008. Note-se que foi encontrado documentdigaul® em 1998 sob o titulo
“Guia de Tratamento Clinico da Infeccdo pelo HIV Awlultos e Adolescentes” que
acrescenta, comparativamente ao de 1997, recon@mslagara a redugdo da
transmissao vertical do HIV e para o tratamentmdaifestacdes associadas a infeccéo



pelo HIV. As demais recomendacdes permanecem asiagsedNo entanto, cita como

fonte a mesma reunido do Comité havida em 08/4/@ieedeu origem ao documento
de 1997. Estes documentos estdo disponiveis wodsifPrrograma Nacional de DST e

Aids®’ na internet. As listas de participantes pesquiséoi@m as constantes em cada
documento. Também foi empreendida pesquisa dosndos que determinaram a
origem formal dos comités, todos estes portariadlidéstério da Saude.

Em um segundo momento, foram realizadas entrevstai-estruturadas, de
cerca de 60 minutos de duracdo, com 04 informattage que ja participaram de
reunides do comité de adultos e adolescentes dd@mconhecimento sobre ele. Tais
entrevistas tiveram como objetivo o detalhamentopddrdao de organizagcdo dos
comités e o manejo de conflitos de interesse. iBaga foram abordadas questdes como
o desenvolvimento das reunifes, formas de tomadiecsdo e percepcéo sobre o grau
de eficiéncia do sistema.

O projeto que deu origem a este artigo foi aprovaelo Comité de Etica em
Pesquisa da ENSP/Fiocruz e cumpre os principi@®tiontidos na Declaracdo de

Helsinqui, bem como as legislacdes brasileirasrartes.

Resultados
Foram analisados nove documentos de recomend&éfi@sas sobre terapia
anti-retroviral (TARV), desde os anos de 1996 a72@empre que os resultados forem

provenientes de informacdes obtidas pelas entesvisto sera mencionado.

Origem, missao e carater dos comités

Como citado anteriormente, 0 acesso universahieigp aos medicamentos para
portadores do HIV e doentes de AIDS foi institufpea Lei 9.313. A Lei determina que
“a padronizacdo de terapias devera ser revistpublieada anualmente, ou sempre que
se fizer necessario, para se adequar ao conheoin@antifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no merca@o”l]. Trés semanas apos, a
portaria do Ministério da Saude de nimero 2334 tdansima comissao técnica para
“estudar e propor soluc¢des técnico-cientificas”lppara o cumprimento da referida lei.
Nesse ano, as recomendacdes abrangiam crianciscauves/adultos e gestantes.

Os comités s6 apreciam medicamentos que ja tesidomaprovados para uso
no pais. Quando a Lei 9.313 foi promulgada a ag&wade medicamentos era
desempenhada pela Secretaria Nacional de Vigil@amtaria (SNVS). Em 1999 foi



criada a Agéncia Nacional de Vigilancia SanitaA&lYISA), que assumiu esta funcao
regulatoria.

Ao todo, foram identificadas 10 portarias de cadtevariavel, que dispdem
sobre os comités técnicos. Algumas definem a misk#o mesmos, composicdo e
caracteristicas adicionais. Outras, apenas a sudpasicdo. Podem estabelecer
determinagdes para o conjunto dos comités ou sirref apenas um deles. No
momento da concluséo deste artigo, estavam em &mgras duas portarias, resultantes
de um processo em que as portarias vigentes revagaamteriores. Uma delas € a
Portaria MS n° 28, de 17/6/04, que mantém o cacatesultivo das comissdes técnicas
mas amplia sua missdo e caracteristicas, comparativte a primeira, de 1996. Define
que os conselhos deverdao assessorar 0 programdéeilvama identificacdo e
formulacdo de recomendacdes para a utilizacdo déicameentos anti-retrovirais
seguros e validados cientificamente, aléem de dauitrna formulacéo e implantacao de
politicas publicas associadas ao acesso aos ARWjrndo questées de programacao,
aquisicao, dispensacdao e controle destes medicasmeieus membros devem
representar os segmentos do poder publico, da ddaden cientifica e da sociedade
civil. Porém, ndo € estabelecido o numero totgatécipantes nem cotas para cada um
destes grupos, o que torna difusa a formalizagé&udecomposi¢cao. Os convites para
participacdo sdo feitos pelo PN-DST/Aids. A Podatambém determina que o0s
membros deverdo abster-se da discussdo e delibetagé haja conflito de interesse
entre suas atividades e as fun¢des do comité.

A segunda portaria em vigor € a de n° 39, de @9/&ue define a composi¢ao
vigente para os membros dos trés comités. Conagdimdividuos ali designados para a
comissdo de adultos e adolescentes ndo sdo ex&tame&nque participaram das
reunides de 2005 e 2007. Ressalte-se que € faouad®N-DST/Aids o direito de
substitui¢ao.

As reunides da comissdo ocorreram de forma regelamdo houve
descontinuidades relevantes. As datas de reuniésidevadas sdo as citadas no
conteudo dos proprios documentos. Como ja citadog p ano de 1998 vigiram as
resolucdes do consenso de 1997 ligeiramente arapli@d que foram publicadas
novamente sob a forma de um guia de condutas. Asdes ocorreram em 4 de
dezembro de 1996, 8 de abril 1997, abril-maio d@91@bril-junho de 2000, agosto-
setembro de 2001, outubro de 2002, outubro de 20@Bpbro de 2005 e outubro de
2007.
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Membros componentes

Desde a reunido de 1996 as comissdes sempre éarapostas por individuos
de perfil homogéneo. Inicialmente formada por eshistas externos e representantes
do PN-DST/Aids, esta composicdo foi se ampliandolamgo do tempo. Contudo,
sempre manteve um nucleo de especialistas, o qugallantiu a manutencéo do carater
técnico. O documento de 2001 menciona que repedestda sociedade civil haviam
sido convidados, porém, seus nomes nao fazem gasteréditos. Nos anos seguintes,
houve sempre representacdo da sociedade civilengsoes, identificavel na lista de
participantes. A partir do documento 2002/2003, imes da ANVISA e representantes
de outros setores do MS passaram a compor reguitgnas reunides do comité,
notadamente, dos programas de Tuberculose e Hep#fitais. Os dois Ultimos para
colaborar nas discussdes sobre casos de co-infdoc8dV e estas patologias. Além
destes, tiveram participacdes eventuais membrooudms Secretarias, como da
Secretaria Executiva e da Secretaria de Ciénc@olegia e Insumos Estratégicos.

A tabela 1mostra os participantes a cada reunido. Os ediptsaexternos
foram categorizados como oriundos de instituicbesd@micas e servicos clinicos
especializados ou gestores. Em todos 0s anos, &essiagadora maioria, sdo medicos
infectologistas. A partir de 2003 nota-se a presete¢ alguns pneumologistas cuja
presenca se justifica pela co-infeccdo HIV/tubersel E importante ressaltar que a
hegemonia dos infectologistas ndo se deu na fasegumal da epidemia. Foi
paulatinamente construida e consolidou-se em medaldgecada de 90. Nos primeiros
anos, era frequente a presenca de dermatologigiasuenologistas, dentre outros, no
acompanhamento médico de pessoas com HIV/aids. &€ amturidade da epidemia,
especialidades que entraram inicialmente no mergaelderam terreno para 0s
infectologistas. Nos anos de 2004, 2005/2006 e /2008, os numeros minimos de
especialistas que podem ser considerados infectdegoor possuirem algum titulo de
pés-graduacdo nesta area foram de, respectivan2énéen 26, 17 em 23 e 25 em 37.

Verificou-se que ha superposicédo de habilidadesocgor exemplo, membros
de instituicbes académicas que possuem praticaaibn, ainda, gestores que também
séo clinicos. De qualquer modo, pela andlise déasslide membros e informagfes das
entrevistas, conclui-se que os especialistas sdigidnos que apresentam formacao
e/lou experiéncia técnico-cientifica em infectologige os legitima como peritobla
analise dos dados foi considerada apenas umacaéliestitucional, conforme consta

na lista de participantes de cada documento.
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O numero total de participantes aumentou a cadacm excecao do ultimo,
2007/2008. Especificamente, o numero de espeaialisinbém sofreu diminuicdo em
2007, apds escalada crescente desde 1996. Aind20@rn a reunido contou com 6
técnicos do governo federal e 11 colaboradoresredeao comité, convidados pelo
PN-DST/Aids e néo identificados como de outros restalo MS. N&o foi possivel

esclarecer suas func¢des ou afiliagao institucional.

Tabela 1: Participantes das reunides do comit@pore afiliacio institucional

Especialistas externos Representantes

Ano Académicos/Clinicos  GestoreSubtotal| Soc. civil| governamentais | Total
1996 7 0 7 0 4 11
1997 12 1 13 0 4 17
1999 17 4 21 0 4 25
2000 18 4 22 0 4 26
2001 18 4 22 0 5 27
2002/2003 19 4 23 2 8 33
2004 21 5 26 1 7 34
2005/2006 30 7 37 2 11 50
2007/2008 18 5 23 2 17* 42

*Compreende 6 técnicos do governo federal e 11bootalores externos ao comité, convidados pelo
PN-DST/Aids e nao identificados como de outrosrestdo MS.

Fonte: Elaborag&o propria a partir dos documergagdomendagdes técnicas e informacdes de
entrevistas.

A tabela 2 abaixo, compara os indices de participacdo diedaae civil, dos
especialistas externos e do governo. Nota-se qudpcante a sociedade civil, sua
participacdo ndo excedeu 6% durante todo o periadalisado. Quanto aos
especialistas, sua participacdo decresceu de 81807p& em 2002/2003, tornando a
elevar-se ligeiramente para 74% em 2005/2006, ap#saalguma oscilacdo. A
participacdo dos representantes governamentaisraommem 2002/2003 e decresceu
em 2004. Em seguida, se estabilizou em percenpoaiso superiores a 20%. Portanto,
no intervalo de tempo entre 2002/2003 e 2005/2@16-s¢ uma pequena variacao na
presenca de peritos e membros do governo, cormitenld percentual dos primeiros e
elevacéo para os segundos.

Em 2007/2008 esta mudanca se torna mais marcpote, acentuou-se o
decréscimo da participacdo dos especialistas (Bb&t)mentou a de representantes do
governo (40%). E possivel que a diminuicdo da pigselos peritos e o concomitante
aumento de agentes reguladores, como ANVISA e sutemha se dado por for¢ca da
maturacdo da politica e também pelos riscos a gsigrgabilidade financeira. Como

visto anteriormente, a formalizacdo da composigdccamité é difusa e se da pela
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motivacdo das partes em participar. As mudancasodpintura podem ter feito com

gue a motivacao do governo crescesse.

Tabela 2: Percentual de participacdo por categoria

Ano Especialistas externos (%)Sociedade civil (%) Representantes governameritais (
1996 64 0 36
1997 76 0 24
1999 84 0 16
2000 85 0 15
2001 81 0 19
2002/2003 70 6 24
2004 76 3 21
2005/2006 74 4 22
2007/2008 55 5 40

Fonte: Elaboragao propria.

Em termos da origem regional dos especialistassiderou-se a localizacdo de
sua instituicdo no momento da reunido. A vasta n@adns participantes € oriunda da
regido sudeste, em especial Sdo Paulo e Rio ddrala@ numero maximo de
participantes das regides nordeste e norte, pardeufoi de 3 pessoas.

De 1996 até a ultima reunido registrada, 104 iddivs ja participaram do
comité, seja como especialistas externos, técrdoogoverno, membros da sociedade
civil ou outros. Atabela 3mostra a distribuicdo dos participantes por nunoko
reunides. Registra-se uma expressiva variacdo neemide reunides das quais 0s
individuos participaram. Mais da metade das pes&t®sparticipou, apenas, de até 2
reunides. A andlise dos componentes evidenciou egte grupo € composto,
majoritariamente, por representantes governamentais

Dezenove individuos participaram de 5 a 9 reuni@sestudo dos dados
mostrou que este segmento € composto por espexsatisternos. Este achado indica
que ha um nucleo reduzido e de grande assiduidatigo dos anos, o que faz supor
que a “memoria” do comité tenha se preservado e hpuere boas condi¢cdes de
continuidade nas discussdes técnicas. Também parirsque o comité tenha se
mantido sob o “controle” dos especialistas.
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Tabela 3: Numero de individuos e quantidade dei@eamas quais participaram

Numero de individuos Quantidade de reunifes
3 9
2 8
9 7
3 6
2 5
6 4
7 3
14 2
58 1

Fonte: Elaboracao prépria a partir dos documentagcdomendacdes técnicas.

Os documentos de recomendacoes

As recomendacbes de 1996 abrangiam criancas, sadaoles e adultos,
incluindo gestantes. Entretanto, o incremento diheoimento acerca da TARV tornou
0 manejo do tratamento mais especifico, de acardogrupos populacionais especiais.
Ja em 1997 um documento a parte passou a seradabpara a terapia de criangas. Em
2001, a TARV em gestantes e a profilaxia da trassfiei materno-infantil do HIV
também passaram a merecer um documento proprim.tdssbém se expressou na
constituicdo de um comité especifico para cada wested grupos, como é a
configuracédo atual.

Nos documentos de 1996 a 2000 verificou-se acnésgnportante de temas a
serem abordados. A partir de 2001 até 2005/2006¢camunto de tépicos tornou-se
nuclear e comum aos consensos e, embora atuabrad® ano, conferiu-lhes uma certa
padronizacdo. Em linhas gerais, sdo estes osiasitéle inicio de tratamento; a
combinacdo de drogas a ser utilizada, seus efaluersos e interacdo com outros
medicamentos; a avaliacdo da resposta terapéattaacterizacao da falha terapéutica
e conduta pertinente; consideragdes sobre intéiougdg tratamento; as recomendacoes
para infeccdo aguda e co-infeccdo HIV/tuberculosterrupcdo da profilaxia para
infeccdes oportunistas apds reconstituicdo imugeimioprofilaxia para exposi¢cao ao
HIV. Outras secfes importantes foram acrescentadakbngo do tempo mas estas
constituem o cerne das recomendacOes. Nas recogiesdale 2005/2006, vale
mencionar a inclusdo de uma sec¢ao sobre imunizégdadolescentes e adultos. Os
conteudos centrais foram contemplados no consen20@7/2008, porém, nestes anos
a estrutura de tépicos do documento também seoajtaliada as modificacbes na
conformacao do comité.

Em sua série historica os documentos foram seantdm cada vez mais

volumosos. O consenso de 1996 para adultos e adotes exibia 31 paginas e o
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consenso atual tem 207. No decorrer da trajetéaida edicao foi mais extensa do que a
anterior e cada documento trazia algum acrésciniminacdo ou alteracdo nas
diretrizes anteriores. Cresceu o numero de meditE®e ARV utilizado e o
conhecimento sobre a sua utilizacdo. Alguns desesicamentos foram recomendados
e, posteriormente, suprimidos da cesta ante orsargo de opc¢des terapéuticas mais
satisfatorias. Contudo, em nenhum momento registeoudiminuicdo dos ARV
oferecidos. O primeiro consenso estabelecia o e ARV, sendo que alguns tiveram
a sua distribuicéo iniciada antes da Lei 9.313M6almente, oferece 17 medicamentos,
dispensados em mais de vinte e cinco formas deeegao diferentes.

A tabela 4 mostra os ARV recomendados pelo conaténo de 2008, sua data
de aprovacao pelo FDA, data de aprovacdo pela SBWRNVISA e a data de
aprovacao para inclusdo na cesta ofertada pelo $0@m registradas apenas as
aprovacfes para uso como anti-retrovirais e emt@dubDidanosina EC registrou o
maior tempo entre a aprovacgao pelo FDA e a recoatgéadpara distribuicao pelo SUS,
gue foi de 5 anos. Zidovudina foi recomendada dparsos e didanosina e estavudina, 3
anos. Os medicamentos restantes foram adotadogeinia anos depois de aprovados
pelo FDA. Considerando-se o Brasil ndo € um paigi@a alta, € possivel supor que o
SUS é permeavel ao ingresso dos ARV em sua ceistam Fpatentes a rapidez da
incorporacdo e a permanéncia da presteza decidéri@omité ao longo de sua

existéncia.
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Tabela 4: ARV distribuidos no Brasil por datas geosacdo pelo FDA, pelo 6rgéo
regulatorio brasileiro e recomendacao para ofezta US (1991-2008)

Medicamento Aprovacéao Aprovacéo pela Recomendacdo Tempo aproximado entre
pelo FDA SNVS ou para oferta aprovacao FDA e
ANVISA pelo SUS aprovacao para oferta
pelo SUS (em anos)
Zidovudina Mar/1987 Mar/1988 1991 4
Didanosina Out/1991 Jun/1992 1994 3
Zalcitabina* Jun/1992 Jun/1993 1994 2
Estavudina Jun/1994 Abr/1995 Abr/1997 3
Lamivudina Nov/1995 Mai/1996 Dez/1996 1
Saquinavir Dez/1995 Fev/1996 Dez/1996 1
Ritonavir Mar/1996 Abr/1996 Dez/1996 Menos de 1
Indinavir Mar/1996 Abr/1996 Dez/1996 Menos de 1
Nevirapina Jun/1996 Jan/1998 Mar/1998 2
Nelfinavir** Mar/1997 Jan/1998 Mar/1998 1
Delavirdina* Abr/1997 Fev/1998 Mar/1998 1
Efavirenz Set/1998 Nov/1998 Mai/1999 Menos de 1
Abacavir Dez/1998 Mar/1999 Jun/2000 2
Amprenavir Abr/1999 Ago/1999 Jun/2000 1
Lopinavir/r Set/2000 Out/2000 Out/2001 1
Tenofovir Out/2001 Jun/2003 Out/2003 2
Atazanavir Jun/2003 Set/2003 Out/2003 Menos de 1
Didanosina EC 2000 Dez/2001 Out/2005 5
Enfuvirtida Mar/2003 Mai/2004 Out/2005 2
Darunavir Jun/2006 Jul/2007 Out/2007 1

Fontes: (1) Brasil. Ministério da Saude. Secretdeia/igilancia Sanitaria. Programa Nacional de &ST
Aids. O remédio via justica: um estudo sobre o sm@snovos medicamentos e exames em HIV/Aids no
Brasil por meio de ac@es judiciais. In: Série Ligido n° 3, ed.: Ministério da Saude. Secretaria de
Vigilancia Sanitaria. Programa Nacional de DST alsAi2005. (2) ANVISA. (3) Wikipedia. (4)
Documentos de recomendacfes técnicas.
*Deixaram de ser recomendados em 2000 para tratameavos.

*Deixou de ser distribuido em 2007 por conter comi@nte oncogénico.

Padréo de organizacdo e processo decisorio

E importante destacar que a dinamica do comiténram®ar ao longo do tempo.
Nesta secdo serdo destacadas, especialmentecastoesdades observadas a partir de
2007.

Até a reunido de 2005 o comité se organizava glairge maneira: especialistas,
técnicos do governo e representantes da sociedadgecreuniam por 1 ou 2 dias para
avaliacdo das evidéncias cientificas. De acordo esminformacdes dos préprios
documentos e dos entrevistados, estas consistiamesmitados de estudos clinicos
metodologicamente validos, publicados em revisiagtificas ou apresentados em
congressos. Baseadas nestas evidéncias, as noeaserglacdes eram definidas por
consenso. Em seguida, organizava-se uma pequernsséonde relatoria, que refinava o
conteudo através de revisbes efetuadas por coeletodnico. Em geral, um dos
membros do PN-DST/Aids ou um dos especialistas ahité liderava a etapa de
redacao, cujo produto era encaminhado a todos gmmvacao final. O processo era

caracterizado por certa informalidade e flexibitida
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O documento de recomendacbGes de 2007/2008 foiufmrode mudancas
significativas no comité, comparativamente aosramts. As modificagcdes ocorridas
foram decididas um ano antes. Em novembro de 200&mité de Adultos e
Adolescentes se reuniu para discutir a reestridorda elaboracdo das recomendacoes,
que envolviam trés importantes temas: a mudangaadio de organizacdo; uma nova
metodologia de andlise das evidéncias cientificaslefinicdo de politica de manejo de
conflito de interesses. Criou-se a obrigacdo deajuemité apresente evidéncias que
justifiguem suas decisoes.

As discussdes da reunido de 2006 propuseram uma ntwetodologia.
Primeiramente, o comité elegeu os temas mais i@ da atualidade relacionados
ao tratamento, a saber, terapia inicial, manejo resisténcia, toxicidade e co-
morbidades. Em seguida, o comité dividiu-se em rquaubcomités, cada qual
responsavel por um tema. Foram também estabelecrit@sios para a revisdo da
literatura. Somente ensaios clinicos randomizadpsbiicados em revistas cientificas
de circulagcédo internacional baseadas peer-reviewou em anais de encontros
cientificos foram considerados. Para a avaliacastedeensaios foi utilizada a
Classificagéo do Centro de Medicina Baseada eméBuids de Oxford, que classifica
os resultados de acordo com niveis de evidéncrales gle recomendacdo. O processo
estendeu-se por alguns meses, tendo havido dymsata discussdo dos subcomités e
duas reunibes do comité completo, a ultima em oatde 2007. As decisbes que nao
fossem balizadas estritamente pelos métodos daimadiaseada em evidéncias seriam

tomadas por consenso.

Politica de conflito de interesses

Até a reformulacdo do comité, proposta em 2006rmdlizada em 2007, nao
havia uma politica de “conflito de interesses” digfa, embora a Portaria MS n° 28, de
17/6/04, aborde esta circunstancia. Para a elafbmrdg documento de 2007/2008
foram estipulados critérios de avaliacdo da exis€wlestes conflitos que, se néo
atendidos, excluem o membro de participar do con8&o estes: (a) ndo possuir
vinculo de emprego com laboratério(s) farmacéusicag/ou outra(s) instituicoes
privadas que produzem medicamentos; (b) ndo realipasultoria técnica para
laboratorio(s) farmacéutico(s) privado(s) prodwsj(de drogas anti-retrovirais; (c) nao
ser membro de comité técnico assessadviéory boar§l de laboratorio(s)
farmacéutico(s) e/ou outra(s) instituicbes privadae produzem medicamentos e (d)

nao possuir vinculo de emprego, contrato de casaliou ser sécio acionista de
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organizacao(des) que, de alguma forma, possa(meteeficios ou prejuizos com a
participacdo do individuo no comité. Um termo delal@céo de conflito de interesses
foi preenchido e assinado pelos membros. Os paatites das reunides para a
elaboracéo das recomendacdes de 2007/2008 atenaler@ndicdes estabelecidas.
Conforme informacdes provenientes das entrevisagjuatro situacdes acima
foram consideradas as mais relevantes. As inforesag6licitadas referiam-se apenas a
situacdo no momento da consulta. N&o foi requedéalaracdo sobre outras
modalidades de recebimento de recursos. Algumasfeonsideradas tdo amplamente
disseminadas que néo poderiam constituir critéletiso, tais como financiamento de
passagens, diarias, inscricdes em congressos, galastras, consultorias eventuais e
financiamento de pesquisas. Segundo um informantecessidade de alguma forma de
controle de conflito de interesses foi consensuditeeos membros, porém, a sua
definicdo foi polémica. Ainda conforme dados derenstas, houve seis casos de
participantes em que se avaliou a existéncia ditosn Destes, trés optaram por abrir
mao das situacdes geradoras dos conflitos e pecerane comité. Nas palavras de um

dos informantes:

“Qual é a situacdo mais geradora de conflito: atgugie participa de
advisory boardgle varias empresas de forma declarada ou alguém qu
tem passagens, diarias e inscricdes em congrassweacionais, cuja
soma pode chegar a US$ 18,000 por viagem, maisndevez ao ano,

pagos sempre pela mesma industria, e ndo dectara isinguém?”

O tema do conflito de interesses assumiu impoidano debate atual e esta
exigindo que todos os agentes no processo mudesunaagscondutas. Em documento
fornecido por um dos informantes, ap6s as novasidagduma grande empresa
farmacéutica enviou carta ao PN-DST/Aids expligtarseus padrdes de conduta e
solicitando esclarecimentos sobre quais as forneaindnciamento eram permitidas
para os membros do comité. Pergunta ainda se,sneas®s, seria necessario que a

empresa solicitasse autorizacdo ao Programa.

Discussao
O documento de recomendacdes para adultos e eelaies, de forma paulatina
e constante, tornou-se mais longo, com mais segd@esomendacgdes. O comité nao

apenas cresceu em namero de participantes comdatanao formas mais sofisticadas
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de organizacdo e tomada de decisdo. O processtableraEdo das recomendacdes
técnicas esta se tornando mais complexo e, poreqd@scia, esta elevando a
complexidade do padréo de organizacao do comi#s elidetrizes que propoe.

A nova metodologia de selecdo e avaliacdo de datiogos tornou as
recomendacgdes mais robustas ao quantificar o geagvidiéncia que as fundamenta.
Métodos semelhantes foram utilizados pelslS** e pelaBritish HIV Associatiof?
(BHIVA), associacdo civil sem fins lucrativos e darater cientifico que costuma
publicar as diretrizes técnicas para o uso de ARGré-Bretanha.

A cesta oferecida pelo governo brasileiro € amppla os padrdes dos paises de
renda média e baixa. De acordo com estimativa3\da™, em dezembro de 2006 cerca
de 2 milhdes de pessoas nestes paises recebiam,TARY representa 28% do total
dos que necessitam de tratamento. Destes, apenasc2tiam ARV de 2° linha, a
maioria no Brasil.

Comparativamente ao padréo brasileiro, as recoagéed da OMS acerca dessa
terapia defendem maior padronizacao de esquemasyhficacdo da cesta oferecida.
Concebidas como diretrizes para paises em desémeriio, NOS quais recursos para
medicamentos séo limitados, estabelece parametacs rigidos de hierarquizacao de
prioridades para esquemas terapéuticos.

Considerando-se 0 questionamento da sustentat®lifiaanceira da politica
brasileira de acesso aos ARV, intensificada nama# 2 anos, € possivel supor que
recomendacdes mais restritivas e prescritivas possaaventadas em algum momento.
Entretanto, mesmo estando presentes nos docuntEntmssenso a preocupagao com o
custo do tratamento, limitagbes da cesta ndo parestar na agenda do governo. Um
dos informantes mostrou-se pessoalmente favoraestacdes na politica publica, mas
esta opinido nao foi relatada por nenhum deles cexpoessdo da posicdo do comité
técnico ou do programa de DST e aids. Ao contrasancorporacdes de medicamentos
tém se dado em um ritmo que acompanha o licenctandemnovas drogas no Brasil.

O tema do custo dos medicamentos é relevanteapaeaquisa sobre o processo
decisério e este assunto foi sendo gradualmentkiidoc nos documentos. Em
2002/2003 ha mencao ao “enorme investimento métensaolvido no oferecimento da
terapia anti-retroviral. Em 2004 menciona-se quenofovir, devido ao seu alto custo e
experiéncia limitada, na época, teria sua utilimacéndicionada a critérios. Para os
anos de 2005/2006, o documento apresenta uma tdbgdeecos unitarios dos ARV
recomendados, além de seus custos por dia e porNen@orpo do documento ha
indicagbes de escolha de esquemas levando-se dm @austo, além dos critérios
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clinicos. Nas recomendacdes para 2007/2008, alérprégos unitarios e custos diarios
e anuais, declara-se que, além dos resultadosgieasea, eficacia e efetividade, o
fator custo foi considerado “quando o potencialdfieip e determinado medicamento
ou recomendacéao seria desproporcional ao increnmeniavestimento financeiro, com

intuito de fortalecer a universalidade do acesstwaaamento” (p. 6).

A publicacdo do custo do tratamento nos documentos passo interessante no
sentido de tornar o tema publico e oferecer sulisido controle social. Este tipo de
informacéo também esta presente, por exemplo, ocongento de consenso da OMS e
da BHIVA. Contudo, existe uma fragil tradicdo instional de estudos de custo-
efetividade que informem aos tomadores de decikfippnto de vista da saude publica,
quais regimes séo, de fato, efetivos do ponto ska linico e mais compensadores em
termos econd6micos. Ademais, a comunidade de edigtms meédicos da area de
infectologia detém uma cultura limitada sobre teraesnémicos e também sobre a
avaliacao de consequéncias nao antecipadas dasSeetomadas.

O uso da medicacéo para HIV e aids pode geratosfadversos importantes
como complicacdes metabdlicas, nefropatias e dhepaticos, que guardam relacéo
com o tipo de droga. O monitoramento da doenca acampanhamento destas
condi¢des representam encargos para o0 SUS. Em alitiagppublica da magnitude do
acesso aos ARV é importante que a avaliagcdo darpoEdo e uso desses
medicamentos considere as conseqiéncias econddocaso de cada ARV e nao
apenas 0 seu custo. Isso significaria a colabordgdprofissionais de areas como
economia e especialistas em avaliacao de tecnelegservicos, para que nao apenas a
avaliagdo clinica possa ser dimensionada, como &amb impacto econdmico e
sanitario sobre o sistema de saude. Orgdos regakatde paises como Australia,
Canada, Nova Zelandia e Gra-Bretalihestabeleceram processos de revisdo critica
comparativa de dados clinicos e de farmacoecongamia a incorporacdo de novos
medicamentos.

A adocao de politica de conflito de interessesugnaa uma nova fase e
demonstra que o PN-DST/Aids acompanha as discussii@emporaneas sobre a
dimenséo ética que envolve a interacdo entre profigis e a industria farmacéutica.
Denota também o reconhecimento de que a dissemindgédinUmeras formas de
relacionamento entre a industria e os profissiodaisaude requer o manejo do que se
configura como realidade quase que banalizadastDdas sugestivos de que lideres de
opinido - como médicos que elaboram diretrizeso-reais assediados pela industria

reforcam esta preocupacao.
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Medidas restritivas como as descritas ndo sdao cemasse tipo de comité.
Tomando-se como exemplo os comités de recomendagd@sas para o uso de ARV
do governo dos EUA, da BHIVA e da OMS, nestes iim§sortantes consensos é feita
apenas a declaracdo de conflitos potenciais. Oapadtilizado € o dos artigos
cientificos, ou seja, sédo publicadas as declaragddsdas as formas de financiamento
recebidas de empresas privadas, para cada um dodppates, se houver. Se nao
houver, registra-se que aquele participante natambecconflito de interesses. Esta é
uma diferenca em relacdo a politica do PN-DST/Aidse ndo questiona e,
consequentemente, ndo publica as declaracdes titocde interesses sobre as formas
de financiamento aceitaveis, que € a pratica cmrens documentos dos demais
comités.

Embora a questdo de conflitos de interesse s#jaacpara as comissdes em
questao, ha diferencas relevantes entre as mesniadlVA € uma organizacgao civil
de especialistas em HIV e aids. A Gra-Bretanhayiasstema nacional de saude que
trabalha com lista negativa, ou seja, 0 governduertedicamentos que considera que
nao deva oferecer. Assim, os medicamentos aprovgddszem parte da cesta do
sistema de saude e a BHIVA oferece smpertisetécnica para o0 manejo das
medicacdes existentes.

A OMS oferece uma lista hierarquizada de prodptoa orientar as escolhas de
programas nacionais e agéncias de financiamentoy fondacdes e outras. Porém, nao
cabe a ela a decisdo de compra.

Os EUA néo incorporam a idéia da saude como dieibdo possuem sistema
nacional de salde. As diretrizes do comité quesaese 0 goverrio incluem todos os
ARV aprovados pelo FDA e servem como parametro parseguros-saude, aos quais
cabe a definicdo sobre o que estara disponivelgsasaus segurados.

No caso brasileiro, o comité s6 avalia o que a MW aprovou. Porém, nem
tudo o que foi aprovado sera oferecido pelo goveth@cesso universal aos ARV é
uma das principais politicas publicas do pais eientacao técnica que define o que
sera distribuido pelo SUS é dada pelo comité. Eenhodecisédo de aquisicdo seja do
governo, este tem se mostrado permeavel as deas8ts comissdo. Cabe salientar a
forte legitimidade que o programa de aids alcangmntro e fora do pais, e séo
conhecidos o0s beneficios trazidos pela politica tdgamento. Estas condi¢cdes
fortalecem a vocacado de amplitude da cesta. Al&sodiconferem ao comité um poder

de influéncia particular.
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E provavel que estes fatores tenham orientadecisdks sobre uma politica de
manejo de conflito de interesses restritiva, magemelhada as dos comités assessores
de agéncias regulatérias, como/laVISA*, por exemplo. Comparativamente & desta
agéncia, € mais branda pelo fato de ndo questitoda e qualquer forma de
financiamento, néo fazé-lo retrospectivamente, @ quiestionar eventuais conflitos de
familiares dos participantes. Por outro lado, ésmigjida porque seus critérios excluem
0 membro do comité automaticamente, enquanto AM\ASA se reserva o direito de
avaliar as situacOes declaradas. Caso a agéngizejgue ha conflito, pode excluir o
participante unicamente das discussdes sobre a@iansuigeita ao conflito.

As comunidades académicas e clinicas possuem corérgo e capacidade de
julgamento técnico que jamais existirdo em qualcaggncia governamental e nem
tampouco na industria. Assim, estas duas esfespsitdin a mesma fonte dgpertise
A politica de manejo de conflito de interesses pstg para o comité assessor de TARV
em adultos e adolescentes € muito recente e, aartansera objeto de discussbes e
avaliacbes. Permanece polémica a questdo sobmite kté o qual a exceléncia dos
peritos pode ser compartilhada com as empresasdéuticas ou se a separacao deve
ser absoluta, como advogam alguns. A industria tderaguda capacidade de
identificacdo de profissionais competentes. Asriggss excessivas nao poderiam
afastar os melhores peritos? Por outro lado, caaguardar os pacientes e o SUS da

potente influéncia da industria?
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Conclusao

Esta tese teve como objeto central a analise dalementacdo e
desenvolvimento da politica publica para a aidBrasil. Procurou compreender os
aspectos desta politica, residualmente abordaddgersura. Nesta perspectiva, um
dos artigos abordou os conflitos institucionaigesat regras supranacionais e as regras
domésticas no campo de politicas publicas oriestguEa perspectiva da justica
distributiva, como é o caso da politica brasile#s. regras supranacionais sédo as
determinacdes do TRIPSobre propriedade intelectual e direito patenté@i@ressas
na Lei de Propriedade Intelecttiatiotada no pais. Note-se que a lei é brasileisasua
inspiracdo restritiva foi dada pelo TRIPS. As regiamésticas sdo o0s preceitos basicos
da Constituicdo Federal e da conformacédo do SU&igeacdo da saude como direito
universal. Estas premissas serviram de base para golitica de acesso aos ARV se
tornasse lei e fosse implementada.

O poder normativo das regras internas mostroues&ldforma vigoroso que
sobrepujou 0s vetos iniciais a politica e vem dgawdno a sua permanéncia, apesar do
significativo impacto sobre as despesas publicasileiras e das restricdes impostas
pelas rendas de monopdélio geradas pelas paterdssalie-se que parte da comunidade
técnica da saude publica e da alta burocraciadedarsaude atuaram na advocacia da
politica e a legitimaram como inerente ao SUS. Mprés constrangimentos néo
cessaram e ainda podem enfraquecer a iniciativa,tgon mantido seus principios
normativos, mesmo que conjunturalmente tenha sidodida a percepcao de crise de
sustentabilidade.

O sucesso da politica publica de acesso aos ARMjdestionavel e gerou
mudancas significativas, como o aumento da solaewignelhora na qualidade de vida
e a diminuicdo nos episédios de doencas oportsnidtavas dificuldades surgem a
medida que a politica avanc¢a, como a coinfecca@dldacom a tuberculose e a hepatite
C, a sindrome metabodlica e os eventos cardiovassuldecorrentes do uso dos
medicamentos e a emergéncia da resisténcia’viitretanto, os problemas apontados
ndo denotam que a politica é equivocada, mas goessita de ajustes para a sua
continuidade.

O campo da politica brasileira de aids comportaosaatores sociais, com
diferentes interesses. Nesta tese, estes atora® fpensados como componentes de
uma arena especifica de formacdo da politica mibNo estudo do mercado de ARV
no pais foram identificados como mais relevantellosratérios oficiais, as empresas



privadas, nacionais e estrangeiras e o governodiedaorroborando outros estudos, ha
evidéncias de que as farmacéuticas multinaciorssignairam franco protagonismo no
mercado, em detrimento dos laboratérios publicdasempresas privadas brasileiras,
ambos em desvantagem competitiva perante as fimsagangeiras. A feicdo do
mercado de ARV no Brasil passou a se assemelhan&nita geral do mercado
farmacéutico, reproduzindo suas principais faldabarreira institucional da protecao
de patentes, embora ainda ndo tenha provocada;@estra politica, tem exigido do
governo posicionamento mais agressivo no sentiddilitear a legislacédo patentaria de
maneira mais favoravel a saude publica. O licener@omcompulsério € uma estratégia
de ampliagéo da competitividade.

O papel das comunidades técnicas também foi exalmineste trabalho pela
sua intermediacdo no processo decisorio de incldedamvos ARV a cesta do SUS. Foi
caracterizado o seu papel de detentor do conhetintécnico que permite a eleicdo
dos medicamentos a serem distribuidos. Entretal&m da capacidade de avaliagéo no
campo clinico, evidencia-se outra questdo estidutlagprofissdo médica, que tem o
poder de, ao prescrever, influenciar a politicadipabA necessidade da incorporacéo de
parametros epidemiologicos e econdmicos na esdoib@®RY mostrou-se claramente,
também, neste trabalho.

Outros atores néo foram objeto de atencdo detalheb vale registrar a sua
presenca e a necessidade de sua inclusdo em futapsamentos e analises. Sem a
pretensdo de citar todos, sdo dignos de nota oanigrgos multilaterais como
UNAIDS* (componente da ONU dedicado ao controle do HIVjaids OMS
(Organizacao Mundial da Saude), importantes comstamtias de referéncia politica e
técnica, especialmente para paises em desenvobamenque tém defendido o
tratamento medicamentoso como parte necessarimaeasposta eficiente a epidemia.
Também séo relevantes iniciativas que congregaiosvantes como o Fundo Global de
Combate a Aids, Tuberculose e Maldrigue tem ampliado sua acdo, embora seus
resultados no fornecimento de ARV estejam aquénmadss.

A Fundacdo Clintohé dos atores mais recentes e suas acdes témbuaddhri
para aumentar 0 acesso aos ARV, principalmentevésirale negociacdes com
fornecedores para baixar precos. Algumas organgsac@ao governamentais
internacionais tém se tornado atores de peso goon@xemplo, Oxfam e Médicos Sem
Fronteira8 (MSF). Esta ultima est4d empreendendo campanha alupalia 0 acesso a
medicamentos essenciais. Diferentemente dos dewmiwdos, o MSF critica a
legislacdo de propriedade intelectual internaci@akus efeitos sobre os paises néo-
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produtores, e usa sua influéncia politica contrammopodlios das patentes. Tem
também publicado um guia de fornecedores e preg@dk¥ para que os paises tenham
informacdes que lhes possibilitem tomar melhoressdes de compra.

Embora os atores mencionados acima sejam intemasj sua atuacao também
se reflete no mercado nacional, pois cria um anbdida negdcios mais favoravel aos
governos de paises de renda média e baixa e cdefgtienidade politica aos seus
esfor¢cos de ampliacdo do acesso aos ARV.

Na esfera doméstica, ja foi citada a participag@cisiva do movimento social
na defesa da politica de ARV, desde a sua origeopds da sociedade civil, em forte
coalizdo com técnicos - estes ultimos de dentrmra flo governo — tornaram-se
importante suporte para a politica, especialmeatprimeira metade de seu periodo de
vigéncia. Caberia um exame acurado da atuacadordasimacdes da sociedade civil,
em especial de uma faceta mais recente, que éngdlot de ARV através de acdes na
justicd — situacdes que se intensificaram a partir dos &000%). Seria interessante
estudar o quanto estas iniciativas ajudam a fagmtrada de novos ARV na cesta do
SUS. Novamente, salienta-se aqui o papel da péofisgdica, uma vez que boa parte
das acOes se origina a partir da prescricao de edicamento ainda nao disponivel no
sistema publico.

Os temas da composicdo do mercado de ARV e dametkacdo das
comunidades técnicas dinamizam a discussédo dacpgbifiblica, embora tenham sido
estudados marginalmente entre nds, especialmenpapel das comunidades de
especialistas. Poderiam ser desenvolvidos em futestudos e linhas de pesquisa. No
caso do acesso aos ARV, nota-se que a governatiganadando, mas ainda ndo se
questiona suficientemente a sistematica da incagador nem as suas condi¢cdes de
sustentabilidade. A maturidade da politica publca Brasil exige atencdo para os
problemas estruturais e também da organizacadmtiresses em jogo.

Alguns autores tém estudado a dinamica do merfaadwacéutico brasileiro e
suas consequéncias para area da saude (ver EfenReleiroz e VelasquéZz
Hasenclever ™ Gadelh& *° Vianna’, dentre outros). H& pouca divergéncia quanto

ao fato de que os setores econdmico e da saudintsfidependentes, mas que a

! Este fenémeno, parte do que tem sido denominadiictalizacdo da satde”, ndo é especifico da Aids.
obtencdo de medicamentos através de acdes naajéstigmbém bastante relevante no Programa de
Dispensacdo de Medicamentos Excepcionais, que pmeéicamentos destinados aos individuos
portadores de patologias raras ou que necessitematdenentos de alto custo ou de longa duracdo. No
campo da aids, ver a publicacdo “O remédio viagastim estudo sobre 0 acesso a novos medicamentos

e exames em HIV/Aids no Brasil por meio de acédiijais” °.



articulacdo entre ambos € precéaria. No ultimo artensa do complexo industrial e

econdmico da satde vem sendo objeto de débatee noticias publicadas na mfdid

gue enfatizam a necessidade de medidas governasnantplas. Estas contemplariam

incentivos a inovacao, a industria nacional, aoé&rain exterior e mudancas no sistema

de compras por parte do governo que pressuporiauaneento do uso do poder de

compra do Estado. Prevéem também o uso criteriosaiefavoravel do aparato legal e

regulatério existente, incluindo a gestdo da pegfaile intelectual.

E um momento em que se discute uma agenda pogiivgossa viabilizar, ao

mesmo tempo, o crescimento econémico, a geracionsda de inovacdes em saude e o

aumento do acesso da populacdo a bens e servicsalgl®. Torna-se fundamental que

os estudos de inducdo de politicas levem em cantmmavimentos e interesses dos

diferentes atores sociais no campo da politicaiqaibl
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