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Dilemas da politica de distribuicdo de medicamentos

antirretrovirais no Brasil

Policy dilemmas in providing antiretroviral treatment in Brazil

Abstract This paper addresses institutional con-
straints that have affected Brazilian politics re-
garding provision of anti-retroviral treatment
(ART) to HIV/Aids patients. We analyzed the nor-
mative conflict resulting from international agree-
ments on intellectual property rights, especially
patent protection, and the constitutional rights
of Brazilian patients to universal and free access
to ART. These constraints have not substantially
changed the Brazilian public policy yet, but they
may impact the future sustainability of this pol-
icy. As the main barrier to the production of pat-
ented drugs is not technological but institutional,
Brazilian government faces a dilemma. It may
either abide by existing monopolistic restrictions
or it may incite competitiveness of domestic in-
dustries and developing countries in the phar-
maceutical market.

Key words Pharmaceutical policy, Antiretrovi-
ral drugs, Health policy

Resumo Este artigo trata dos constrangimentos
institucionais que tém afetado a politica brasilei-
ra de provisdo de medicamentos contra a Aids. E
analisado o conflito normativo observado na po-
litica de Aids entre as regras internacionais da
propriedade intelectual, em especial a protecdo de
patentes, e a orientacdo de acesso universal e gra-
tuito a medicamentos, que norteia a politica bra-
sileira. Esses constrangimentos ndo tém tido su-
cesso em alterar a configuracdo distributiva da
politica publica brasileira; contudo, vém alteran-
do as condicBes de sustentabilidade da politica
publica. Considerando que a principal barreira
para a producdo de medicamentos protegidos por
patente é institucional e ndo tecnoldgica, o gover-
no brasileiro tem enfrentado o dilema da tomada
de decisdo entre a manutencéo da regra de mono-
pélio ou o incentivo a competitividade que per-
mita o posicionamento eficiente dos produtores
nacionais e dos paises emergentes.
Palavras-chave Assisténcia farmacéutica, Me-
dicamentos antirretrovirais, Politica de satde
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Introducéo

O objetivo deste artigo é descrever os dilemas da
politica de distribuicdo gratuita e universal de
medicamentos para Aids no Brasil. Esta politica
de assisténcia farmacéutica tem sofrido um cres-
cente constrangimento por forga das mudangas
no contexto internacional quanto aos medica-
mentos. Ainda assim, esses constrangimentos
ndo tém tido sucesso em alterar a configuragao
distributiva da politica publica brasileira.

O debate internacional sobre o desenvolvimento
de politicas sociais destacou os constrangimentos
supranacionais sobre a decisdo doméstica em po-
litica publica. O contexto da politica de assisténcia
farmacéutica para Aids exemplifica o efeito de re-
gras institucionais formais sobre as decisdes dos
atores individuais — no caso, as elites nacionais.
Segundo North?, as institui¢gdes modelam as con-
dicOes para a acéo coletiva. O principal papel das
instituicdes na sociedade é reduzir a incerteza atra-
vés do estabelecimento de uma estrutura estavel —
embora nao necessariamente eficiente — para a in-
teracdo humana. As regras formais e os constran-
gimentos informais trazem importantes implica-
¢Oes para as decises sobre politicas publicas, como
€ 0 caso da politica de assisténcia farmacéutica no
Brasil e nas economias periféricas.

Como operam as instituicdes em situacoes
em que existe conflito normativo sobre os valo-
res que orientam as decisdes politicas? A politica
de protecdo social € um terreno fértil para a per-
cepcdo de conflitos normativos. Ainda assim,
existem poucos estudos que tenham gerado evi-
déncias em relagdo aos conflitos normativos en-
tre politicas nacionais universalistas e as regras
supranacionais.

Os constrangimentos supranacionais foram
identificados nas politicas de natureza macroe-
condmica. Melo e Costa®, ao estudarem a dina-
mica da difusdo da agenda de reformas macroe-
condmicas, identificaram uma forte aderéncia ao
ajuste fiscal das décadas de 80-90 por parte das
elites domésticas pelo mecanismo de policy ban-
dwagoning (“efeito dnibus™) em politicas. Este
consiste no processo de adaptacdo, pelos gover-
nos nacionais, de politicas internacionalmente
bem sucedidas.

S&o poucos os exemplos do efeito 6nibus em
politicas aplicadas as politicas setoriais, exceto
para 0s casos das reformas da salide propostas
pelas agéncias nacionais. O caso da politica bra-
sileira de distribuicdo de medicamentos contra
Aids oferece uma oportunidade de avalia¢do da
relagdo entre constrangimentos globais e decisdo

nacional de politica pablica. Na experiéncia bra-
sileira, a orientagdo doméstica produzird um con-
flito normativo em relacédo as regras do comér-
cio internacional para a politica de assisténcia
farmacéutica, gerando um espago de inovacdo
na agenda da politica publica brasileira.

Neste artigo, é discutida a principal matriz de
conflito normativo internacional que interfere na
politica brasileira de oferta de antirretrovirais
(ARV). Esta matriz esta relacionada aos acordos
internacionais que foram ratificados pelo Brasil
no comeco de 1990 e que redefiniram as regras
do jogo para as questdes de propriedade intelec-
tual e de direito de patentes. Os efeitos dessas
novas regras sobre a politica de medicamentos
tém sido extremamente complexos.

A despeito de o Brasil ndo oferecer cobertura
universal de medicamentos para toda a popula-
¢do, por forga das restricdes fiscais e da dinamica
do mercado de medicamentos, determinados
grupos de pacientes construiram uma posicdo
extremamente diferenciada no acesso ao financi-
amento publico. Este é o caso da politica brasilei-
ra de distribuicdo de medicamentos para a Aids.

Os gastos do Ministério da Satde com assis-
téncia farmacéutica evidenciam essa situagdo. No
periodo de 2002 a 2005, o crescimento total dos
gastos foi de 84%, passando de R$ 2,435 hilhdes
para R$ 4,5 bilhdes. Porém, esta elevagao ndo se
deu de forma homogénea. Os medicamentos de
dispensagdo em carater excepcional, destinados
as patologias raras ou tratamentos de alto custo
ou de longa duragdo, registraram o aumento
percentual de 170%. Os gastos com medicamen-
tos de programas estratégicos, como os de tu-
berculose, os imunobioldgicos e as drogas anti-
HIV/Aids, cresceram 80%. Ja o dispéndio com
0s medicamentos para atencéo bésica (analgési-
cos, anti-inflamatdrios, antibacterianos e outros)
cresceu ligeiramente abaixo, 68%?*.

A politica brasileira de distribuicéo
de medicamentos antirretrovirais

O Brasil foi o primeiro pais de renda média a
oferecer tratamento com medicamentos distribu-
fdos gratuitamente para Aids. Embora as estraté-
gias empreendidas sejam mudltiplas, a distribui-
¢do de ARV é a que apresenta maior visibilidade.
Foi justamente a face mais conhecida da politica
brasileira que produziu um ponto de conflito com
as orientagGes normativas internacionais.

Desde 1988, o Sistema Unico de Satde (SUS)
tem distribuido medicamentos para o tratamen-



to de infecgdes oportunistas. Em 1991, iniciou-se
a distribuicdo do antirretroviral zidovudina. Em
1996, a Lei n°9.313% estabeleceu a oferta universal
e gratuita de ARV aos portadores do HIV e doen-
tes de Aids que preenchem os critérios estabeleci-
dos no documento de consenso terapéutico em
HIV/Aids do Ministério da Satde (MS). Reco-
menda-se tratamento para individuos assintoma-
ticos com contagem de linfocitos T-CD4+ abaixo
de 350 células/mm?® e pessoas sintomaticas, inde-
pendentemente dos parametros imunoldgicos.

Estima-se que haja 600 mil pessoas infecta-
das pelo virus HIV no Brasil. Destas, cerca de
180.000 recebem medicamentos contra Aids. Des-
de a sua implementacdo, novos medicamentos
foram incorporados a cesta pUblica. Sdo ofereci-
das no pais quatro classes terapéuticas de ARV:
inibidor da transcriptase reversa analogo de nu-
cleosideo ou nucleotideo (ITRN); inibidor da
transcriptase reversa ndo analogo de nucleosi-
deo (ITRNN); inibidor da protease (IP) e inibi-
dor de fuséo. A partir de 2008, um novo inibidor
da protease seria incluido, e 0 Ministério da Sau-
de passaria a distribuir 18 medicamentos antir-
retrovirais através do SUS. Destes, oito seriam
produzidos localmente e dez seriam importados.
A Figura 1 mostra os 17 itens distribuidos até
2007, organizados pelo ano da incluséo.

A oferta universal e gratuita de medicamen-
tos representa um desafio do ponto de vista po-
litico, financeiro e logistico que, para um pais do
tamanho do Brasil, ndo pode ser menosprezado.
Do ponto de vista politico, as pressdes do movi-
mento social foram fundamentais para a apro-
vacdo da Lei n° 9.313. No polo oposto, alguns
setores da sociedade criticaram a magnitude dos
recursos dedicados a uma doenga, com nimero
de pacientes relativamente pequeno, em um pais

onde h& endemias e muitas outras necessidades
em salde®.

Uma critica adicional referia-se ao fato de que
uma economia periférica néo teria infraestrutu-
ra e capacidade de gestdo suficientes para garan-
tir a adesdo a medicacdo, o que levaria a altos
niveis de resisténcia primaria. Ainda assim, as
posicOes favoraveis a politica predominaram no
debate interno. No momento atual, as criticas
arrefeceram ante os aspectos positivos exibidos
pela politica brasileira.

Dentre os resultados positivos, evidenciam-
se a redugdo da mortalidade em 40% a 70% entre
1997 e 2003; a diminui¢do da morbidade em mais
de 60%; a economia de 360.000 hospitalizacbes —
indicando redugdo em 85% — e a estimativa de
que 58.000 casos de Aids foram evitados. Esses
resultados estdo associados a um aumento de
dez vezes na sobrevida ap6s o diagnostico de Aids
(de seis para 58 meses)’.

Desde o seu inicio, a despesa total com 0s
ARV consumiu mais de US$ 1 bilhdo. No entan-
to, estudos mostram que os gastos evitados com
despesas ambulatoriais, hospitalizagdes, seguros,
absenteismo e perda de méo de obra sdo da or-
dem de US$ 2 bilhdest. Os ganhos relativos a
afirmacdo dos direitos humanos séo de dificil
mensuracdo, mas de grande importancia. Ade-
mais, a dicotomia “prevencao versus tratamen-
to” enfraqueceu-se, e 0 acesso as drogas € reputa-
do pela Organizacdo Mundial da Satude (OMS) e
a UNAids como elemento central em estratégias
efetivas de combate ao HIV e & Aids®.

Um marco importante na historia da politica
foi a decisdo do governo brasileiro, em 1993, de
contrair um empréstimo com o Banco Mundial
para financiar as atividades de um programa de
prevencdo e controle®. Este ndo incluia o acesso
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Figura 1. ARV distribuidos no Brasil por ano de inclusao (2007).

Fonte: Programa Nacional de DST e Aids.
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universal ao tratamento medicamentoso, que €é
sustentado por recursos nacionais. Sabe-se que o
Banco Mundial ndo aprovava as iniciativas brasi-
leiras de fornecimento de medicamentos contra a
Aids. A ideia de que a provisdo de servicos e bens
de atencdo a salide seja direito universal nao era
partilhada pelo banco. As recomendacdes, prin-
cipalmente para os paises pobres, estavam cen-
tradas na provisdo de bens publicos puros, ou
seja, mais em prevencdo do que no tratamento®*°.
Todas as fases do empréstimo do Banco Mundial
contaram com valores de contrapartida do go-
verno brasileiro, que aumentaram a cada empreés-
timo. O Gréfico 1 mostra o gasto total do gover-
no brasileiro na politica contra as doencas sexu-
almente transmissiveis (DST) e a Aids no periodo
de 1997 a 2001, em comparagao com 0S recursos
provenientes do Banco Mundial para o progra-
ma de prevencao e controle.

No debate pontual com o Banco Mundial, fi-
cou evidente a contradicéo entre a orientacdo uni-
versalista da Constituicdo Federal, na qual se in-
clui o acesso a medicamentos ARV, e o foco dos
empréstimos. O crescimento das despesas gover-
namentais faria a diferenca da experiéncia brasi-
leira em relacdo aos programas implementados
em outros paises em desenvolvimento cujos gas-
tos publicos sdo, comparativamente, pequenos'.

Assim, embora tenha representado uma ala-
vanca aos esfor¢os empreendidos, a participa-
¢do do Banco Mundial tem sido residual na poli-
tica brasileira. Essa situagdo se traduziu na auto-
nomia nacional quanto as decisdes sobre estra-
tégias de acdo, alocagdo dos recursos e imple-
mentacdo de diretrizes. A posi¢do doméstica de
conflito normativo em face das orientacgdes in-
ternacionais e gerais do Banco Mundial ratifica o
carater enddgeno da decisdo sobre a oferta de
medicamentos ARV.

Oportunidade politica, agdo intersetorial, ca-
pacidade técnica, autonomia decisoria do pro-
grama e mobilizagdo social conformariam um
elenco articulado de iniciativas politicas e técni-
cas que caracterizariam a politica brasileira de
resposta a epidemial*-2,

Foi no contexto social e politico da década de
80, marcado pelo retorno a democracia e pela
emergéncia de nova agenda para areas como sau-
de e educacdo, que se iniciaram as a¢fes de con-
trole da Aids. Nessa mesma época se iniciou o
movimento da Reforma Sanitaria, que preconi-
zava a democratizagdo das politicas de satde e o
direito & satide como direito de todos.

De fato, a Constituicdo Federal de 1988 esta-
belece a salide como direito, e pouco depois 0
SUS é criado. Portanto, o surgimento da Aids
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Grafico 1. Gastos do governo brasileiro e do Banco Mundial em DST e Aids (1997-2001).

Fonte: Adaptado de The World Bank Group: Aids and STD Control Project | and I1 — Project Performance Assessment Report®.



coincide com uma atmosfera predisponente ao
debate sobre a defesa dos direitos humanos e a
ampliacdo do direito a salde. Essa atmosfera
favoreceu a mobilizacdo da sociedade, que pres-
sionou as autoridades sanitérias em favor da
tomada de medidas para o controle da Aids. Mais
do que presséo, o ativismo social gerou uma for-
te parceria com o setor governamental.

Apesar dos beneficios proporcionados pela
politica brasileira, a sustentabilidade do tratamen-
to medicamentoso permanece em questao. Alguns
estudos, como os de Nunn et al.** e Grangeiro et
al.’®, identificam uma grande elevacgdo dos gastos
em 2005, que interrompeu a série historica de de-
clinio e estabilizagdo iniciada em 1999. O declinio
no periodo de 1999 a 2001 se deveu, provavel-
mente, a producdo local de ARV sem prote¢do
patentaria, mesmo diante do crescimento no nu-
mero de pacientes. A estabilizacdo dos gastos de
2001 a 2005 deveu-se também as negociagdes para
reducéo de prego das drogas importadas empre-
endidas pelo MS. O aumento em 2005 pode ter
sido gerado pelas compras de medicamentos im-
portados. Além do crescimento do nimero de
pessoas com HIV/Aids em tratamento, isso se
deveu ao surgimento da resisténcia viral. Esta Gl-
tima gera a necessidade de que o0s pacientes sejam
tratados com os chamados medicamentos de se-
gunda ou terceira linha, protegidos por patentes,
até agoraimportados. A parcelaimportada ¢, atu-
almente, responsavel por 81,6% das despesas.

Os constrangimentos a oferta
de antirretrovirais e a resposta nacional

Ha, atualmente, uma aguda percepgao sobre
0s constrangimentos — externos e internos — a
politica de ARV. No entanto, esses constrangi-
mentos ndo sdo de agora. A trajetdria do pro-
grama apresentou varias conjunturas criticas.
Em 1999 e 2000, a maxidesvalorizacdo do real e a
potencial falta de recursos para a compra dos
medicamentos no mercado internacional gera-
ram preocupacgdo quanto a sustentabilidade da
politica’®.

Em agosto de 2001, o Ministério da Saude
ameacou decretar o licenciamento compulsério
do nelfinavir, fabricado pela Roche. O processo
ndo foi adiante pois a empresa concordou em
reduzir o preco do medicamento em 40%.

Em dezembro de 2003, nova ameaca de licen-
ciamento dessa droga foi aventada. Em 2004, o
governo brasileiro obteve reducdo de pregos do
proprio nelfinavir e de mais quatro medicamen-

tos, tenofovir, atazanavir, lopinavir e efavirenz. O
valor total do abatimento foi da ordem de 37%.

Em junho de 2005, o presidente da Republica
chegou a assinar a declaragao de interesse publi-
co do Kaletra (lopinavir/ritonavir), fabricado
pelo laboratério Abbott, primeiro passo legal
para a decretacdo do licenciamento compulsério
por questOes de saide publica. Porém, negocia-
¢Oes posteriores levaram a reducédo de prego do
antirretroviral, que foi considerada satisfatoria
pelo entdo ministro da Saude®.

Nos embates, as industrias também utilizam
0s recursos que lhes sdo facultados. Na negociacéo
relativa ao Kaletra, ante a possibilidade da emisséo
da licenga compulsdria, representantes da indus-
tria farmacéutica desencadearam forte presséo junto
ao Escritorio Federal de Comércio dos EUA para
que fossem adotadas contra o Brasil sang¢fes co-
merciais em outros setores industriais®’.

Em maio de 2007, pela primeira vez o pais
levou a cabo o licenciamento compulsério de
uma droga — o efavirenz, produzido pelo labora-
tério Merck Sharp & Dohme e comercializado
sob o nome de Stocrin. A medida foi tomada
apos cinco meses de negocia¢Bes consideradas
infrutiferas. Foi utilizado o argumento do inte-
resse publico, previsto tanto no Acordo sobre os
Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual
Relativos ao Comeércio (Trips) quanto na Lei de
Propriedade Industrial brasileira®.

Dentre os importados, esse medicamento é o
mais usado, sendo administrado a 38% dos pa-
cientes em tratamento de Aids. Segundo o Pro-
grama Nacional de DST e Aids (PN-DST/Aids)*,
a medida permitiria a reducdo de 72% no prego
do remédio e a economia de US$ 30 milhdes por
ano. A versédo genérica do medicamento passara
a ser importada da India, de laboratorios certifi-
cados pela OMS, ao valor de US$ 0,45 por com-
primido de 600 mg. Conforme as legislagfes in-
ternacional e brasileira, o pais pagara royalties a
empresa, estabelecidos em 1,5% sobre o valor do
genérico importado ou produzido no Brasil.

O Acordo Trips, estabelecido pela Organiza-
¢do Mundial do Comércio (OMC) em 19942,
pode representar o principal constrangimento
formal a producéo local de medicamentos ARV.
Ele determina, essencialmente, a prote¢do da pro-
priedade intelectual e o reconhecimento do direi-
to ao uso, em regime de monopolio da patente,
por determinado periodo de tempo. Em caso de
ruptura, o pais fica submetido a sangdes legais e
unilaterais no comércio internacional. Esse acor-
do também estabelece flexibilidades, permitindo
o licenciamento compulsério nos casos em que
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se configure emergéncia nacional ou abuso de
poder econémico. A Declara¢do de Doha, de
2001, trouxe uma abertura ao Acordo Trips; re-
conhece o direito dos paises membros de estabe-
lecerem medidas para a prote¢do da salde pu-
blica, incluindo, em especial, o acesso a medica-
mentos. Isso pode reforgar as decisbes relacio-
nadas as politicas de ampliagdo do acesso aos
ARV por paises ndo produtores.

A adesdo do pais ao Trips levou a promulga-
¢do da Lei de Propriedade Intelectual brasileira,
de n®9.279/96%, em vigor em 15 de maio de 1997.
Esta lei determina que os medicamentos resul-
tantes de processo de inovagdo tenham suas pa-
tentes protegidas a partir dessa data, se produzi-
dos no Brasil ou ndo. As drogas existentes até
entdo ndo estavam submetidas a essa lei, poden-
do ser produzidas por outros laboratérios. Por-
tanto, os ARV fabricados a partir de 1997, ou
seja, todos os de segunda e terceira linhas, s6
podem ser produzidos pelas empresas detento-
ras das patentes. O acordo Trips franqueava ao
pais a implementacdo de prote¢do patentaria
apenas em 2005.

O Quadro 1 exibe os medicamentos por clas-
se terapéutica, evidenciando a fonte de produ-
¢do, nacional ou importada.

Na conjuntura inicial de implementagdo da
politica de ARV, a principal estratégia brasileira

foi a producdo doméstica dos medicamentos que
néo estavam sujeitos a legislagéo de propriedade
intelectual, ressalvando-se que a matéria-prima
necessaria é importada. Em segundo lugar, pres-
sionar os laboratorios para baixar o preco das
drogas protegidas por patentes utilizando-se da
ameaga de licenciamento compulsério, dirigida
as multinacionais farmacéuticas.

E possivel supor que a impossibilidade de
sustentar a provisdo de ARV esteja colocada des-
de o inicio da politica. Ndo houve, por parte do
governo, o estabelecimento de estratégia de lon-
go prazo para a sua sustentabilidade. A susten-
tabilidade pode ter sido ameacada desde a con-
formidade ao Trips, sem moratoria, o que redu-
ziu o tempo que o Brasil teria para aumentar
suas condicOes de autonomia como pais produ-
tor.

As saidas propostas pelos principais estudos
que problematizam a sustentabilidade contem-
plam a ruptura com as regras do jogo. Grangei-
ro et al. afirmam, por exemplo, que a néo utili-
zacdo das prerrogativas previstas nos acordos so-
bre propriedade intelectual, como a licenga com-
pulsoria, pode ter colaborado também para o au-
mento dos gastos com anti-retrovirais. O governo
alterou a legislacdo sobre o tema em 2003, permi-
tindo a importagdo de medicamentos genéricos, e
decretou em 2004 a utilidade publica do medica-

Quadro 1. ARV distribuidos no Brasil em 2007, por categoria.

Categoria terapéutica Medicamento Fonte de produgao
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 fusdo Enfuvirtida Importado

Fonte: Programa Nacional de DST e Aids.



mento Lopinavir/Ritonavir, primeira etapa legal
visando o licenciamento compulsério. A falta de
maior determinacdo politica governamental, nes-
se aspecto, enfraqueceu o poder de negociagdo do
Ministério da Salde, assim como langou davidas
sobre a capacidade da producdo nacional de novas
drogas®.

A estratégia do licenciamento compulsério

O licenciamento compulsério do efavirenz abriu
um novo capitulo na estratégia brasileira, que
modifica a trajetoria da politica e cujas consequ-
éncias ainda estdo em discussdo. A medida teve
grande repercussao na midia nacional e interna-
cional. Segundo a Agéncia de Noticias da Aids?,
no dia seguinte ao decreto que licenciou a droga,
a secdo Noticias do sitio de buscas Google, nos
Estados Unidos, contabilizou mais de 346 repor-
tagens sobre o assunto, apenas na América do
Norte e no Reino Unido. No Brasil, a matéria foi
veiculada nos meios de comunicagdo de todo o
pais?.

As declaragdes dividem os que apoiam a me-
dida e os que a desaprovam. Jornais, académi-
cos, organizagdes ndo governamentais (ONGs)
nacionais e internacionais estdo entre os que ar-
gumentam que o governo brasileiro priorizou a
salide em detrimento dos interesses comerciais,
além de garantir a sustentabilidade da politica de
medicamentos para a Aids?.

Ja o editorial do Wall Street Journal entende
que o licenciamento ameaga a capacidade da in-
dastria farmacéutica de produzir novos medica-
mentos e conclamou a OMS a pronunciar-se
contra as decisBes de Brasil e Tailandia?*. Um dos
diretores-gerentes da Camara de Comércio dos
EUA declarou que o Brasil “decidiu se igualar a
junta militar que comanda a Tailandia e quebrar
a patente” e que sera dificil manter o pais no Sis-
tema Geral de Preferéncias, programa de benefi-
cios fiscais pelo qual o Brasil exporta US$ 3,5
bilhdes anualmente para os EUAZ,

O uso do licenciamento compulsério ndo é
recebido de maneira uniforme no contexto inter-
nacional. EUA e Canada ja se beneficiaram da
medida quando isso atendeu aos seus interesses
publicos. Em 2005, a Italia decretou o licencia-
mento compulsério do antibiético Tienam, da
propria Merck!"%, As situa¢fes em que paises do
Primeiro Mundo emitem o licenciamento com-
pulsério ndo geram debates intensos. Em pri-
meiro lugar, pela propria assimetria entre paises,
que propicia que estados poderosos possam se

valer das flexibilidades previstas com mais facili-
dade que outros. Além disso, por serem paises
produtores, ndo se supde que agirdo contra si
mesmos promovendo o desrespeito sistematico
a propriedade intelectual.

No caso dos antirretrovirais, Mocambique,
Maléasia, Indonésia e Tailandia ja se utilizaram
dessa flexibilidade prevista no Trips. Ndo houve
polémica quanto aos trés primeiros, mas o caso
da Tailandia gerou reacGes. Em novembro de
2006, esse pais decretou o licenciamento do Efa-
virenz e, em marc¢o de 2007, o do Kaletra. Como
represalia, a Abbott suspendeu o registro de sete
novas drogas, incluindo o Aluvia, nova verséo
do Kaletra, resistente ao calor e que elimina os
altos custos de refrigeracdo para a sua conserva-
¢do. Além disso, a Tailandia foi incluida em uma
“lista de prioridades”, emitida por entidades co-
merciais dos EUA, composta por paises que re-
guerem observagdo por enfraguecerem o respei-
to as patentes?”. Contudo, nenhum dos casos de
licenciamento citados aqui foi levado a OMC,
pois foram efetuados dentro das condiges e for-
malidades estipuladas pela legislagéo vigente.

A controvérsia diz respeito ao estabelecimen-
to de parametros razoaveis para paises emergen-
tes e de renda média, como o Brasil e a Tailandia,
que ndo tém o poder aquisitivo dos paises cen-
trais, mas que podem pagar mais do que os de
renda baixa. Além disso, ambos se tornaram li-
derangas entre os paises em desenvolvimento e
exemplos de estados que privilegiaram as politi-
cas domeésticas de protecdo a salilde em detrimento
das pressOes externas. As grandes companhias e
as entidades ligadas ao comércio internacional
temem que tais iniciativas estimulem outras, en-
fraquecendo a legislagdo patentaria.

No contexto mundial, entretanto, as perspec-
tivas sdo de agravamento do constrangimento
formal pela multiplica¢do de tratados de livre co-
meércio bilaterais e regionais entre paises. Varios
destes preveem condi¢Ses de protecdo patentaria
mais restritas do que o Trips, deixando paises ndo
produtores em desvantagem ainda maior®. E o
caso dos acordos EUA-Chile, EUA-Cingapura,
EUA-Jordania e Tratado de Livre Comércio da
América do Norte (Nafta), dentre outros.

Cabe ressaltar outra faceta da dindmica in-
ternacional, visto que a partir de década de 2000
a oferta de ARV tomou ambito mais amplo.
Houve uma clara inflexdo no sentido do reco-
nhecimento dos antirretrovirais como essenciais
na luta contra a Aids, e o Brasil foi um dos paises
lideres na articulagdo pelo acesso aos ARV nos
foros internacionais. Em 2001, a Comissdo de
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Direitos Humanos da Organizagdo das NacOes
Unidas (ONU) postulou o acesso a medicamen-
tos ARV como direito humano & salde. Nesse
mesmo ano, realizou-se a Sessdo Extraordinéria
da Assembléia Geral das Nag¢6es Unidas sobre
HIV e Aids, que reputa que o enfrentamento da
epidemia deve associar prevencao, assisténcia e
promocéo dos direitos humanos. Ainda em 2001
foi criado o Fundo Global de Combate contra
HIV/Aids, Tuberculose e Malaria, que é uma ini-
ciativa internacional que congrega governos, so-
ciedade civil, setor privado e comunidades afeta-
das em um fundo destinado a financiar a¢des de
controle das doengas, incluindo tratamento®. Em
2003, a OMS publicou diretrizes para o uso de
ARV em paises em desenvolvimento® e langou o
programa 3-by-5, cujo objetivo era ofertar trata-
mento a trés milhdes de pessoas com HIV/Aids
até 2005%. Atores mais recentes se incluiram no
cendrio, como a Fundacéo Clinton, que tem en-
tre seus objetivos a negociagdo de drogas anti-
HIV/Aids a precos mais baixos para os paises
mais pobres. Contudo, no final de 2005, ndo mais
de 1,3 milh&o de pessoas recebiam ARV em pai-
ses de renda média e baixa®. Por sua vez, o Fun-
do Global apresentava, em fins de 2006, um défi-
cit de US$ 2,1 bilhdes, quase a metade dos US$
5,5 bilhdes necessarios para financiar doagdes
novas e as ja em andamento®,. Apesar da expan-
sd0 de gestdes e recursos econdémicos, constata-
se que a necessidade de paises de renda média e
baixa ndo vem sendo atendida. Ademais, os ato-
res citados ndo questionam as regras formais
vigentes em favor da ampliagdo da oferta de ARV,
ou seja, sdo aderentes aos acordos internacio-
nais, incluindo a protecdo patentaria. Suas agdes
se ddo através do incentivo a doagdes ou a inter-
mediacdo para segmentacdo de precos, que pre-
vé a estipulagdo deles de acordo com a renda do
pais. Assim, embora tenham relevancia na am-
pliagdo do acesso aos ARV e apoiem o “ideario
do acesso”, ndo interferem na arena das regras
formais que regem o mercado internacional.
Muitos dos que defendem a decisdo do go-
verno brasileiro quanto ao licenciamento do efa-
virenz apontam para um ponto crucial do deba-
te, que é a capacidade do pais de producédo de
ARV. No caso do efavirenz, sua formulagdo ge-
nérica passara a ser comprada da india, o que
ainda mantém o Brasil em posi¢do de dependén-
cia. Como citado anteriormente, as duas princi-
pais estratégias brasileiras para a manutencéo
da politica de fornecimento de ARV vinham sen-
do, em primeiro lugar, a producdo nacional dos
remédios de patente livre e, em segundo, a pres-

sdo junto aos laboratdrios internacionais para a
reducdo de precos de medicamentos de patente
protegida. No entanto, o segundo componente
esta intrinsecamente vinculado ao primeiro. Para
gue a ameaca de licenciamento compulsorio seja
utilizada de forma crivel, é necessario que a pro-
dugcdo seja vidvel. O manejo dessas estratégias é
fundamental para a sustentabilidade da politica
brasileira, e o cenario ndo devera se alterar com-
pletamente ap6s o decreto do licenciamento com-
pulsério do efavirenz. O recurso a essa medida
tera de ser preservado para as situagoes limite e
nao levado a cabo como uma politica em si.

No inicio da politica de oferta de ARV, a pro-
ducdo de medicamentos por parte de laborato-
rios publicos como Farmanguinhos/Fiocruz, a
Fundacdo para o Remédio Popular (Furp/SP), o
Laborat6rio Farmacéutico do Estado de Pernam-
buco (Lafepe) e a Fundagdo Ezequiel Dias (Fu-
ned) foi crucial para que a iniciativa fosse bem-
sucedida. No entanto, estudos mostram que a
posicdo dessas unidades no mercado vem so-
frendo mudancas importantes. A partir de 2003,
a industria farmacéutica empreendeu estratégia
de substituicdo de ARV em favor da producdo de
uma segunda linha protegida por patentes. Essa
estratégia buscou neutralizar as pressdes gover-
namentais e enfraquecer a regulacdo de coman-
do e controle dos laboratorios oficiais pela pro-
ducéo direta do mercado®. O processo substi-
tutivo foi, portanto, favorecido pelas novas con-
dic@es institucionais criada pela Lei de Patentes.

Corroborando dados ja mencionados neste
artigo, Grangeiro et al.”® indicam que os gastos com
ARV quase triplicaram no periodo de 1998 a 2005.
Nos dois primeiros anos, de 1998 e 1999, o gasto
médio por paciente foi 0 maior de toda a série,
atingindo R$7.781,00 em 1999. No periodo de 2000
a 2004 houve decréscimo e, em seguida, estabiliza-
¢édo dos gastos. A partir de 2005 estes aumentaram
e essa tendéncia permanece, sem perspectiva de re-
versdo. Para 0s autores, as razfes que determina-
ram a estabilizacdo dos gastos foram justamente a
producéo local de drogas e as negociagdes de pre-
¢os bem-sucedidas. Porém, a falta de politica efeti-
va para o setor enfraqueceu a indUstria nacional.
Uma das consequéncias foi 0 aumento dos precos
das drogas produzidas no Brasil. Em 2000, os pre-
cos dos medicamentos produzidos no Brasil cor-
respondiam, em média, a 91,8% do valor das dro-
gas. Em 2005, os precos nacionais foram trés vezes
superiores aos pre¢os mais baixos praticados no
mercado mundial. Registrem-se, igualmente, fa-
Ihas no abastecimento de genéricos e similares e a
reducdo da capacidade técnica das empresas naci-



onais, que ndo incorporaram a fabricacdo de no-
vas drogas surgidas a partir de 2001.

Costa e Castro®, em seu estudo sobre Far-
manguinhos, analisam as posi¢des de mercado
dos laboratdrios publicos. Os autores mostram
como Farmanguinhos beneficiou-se das decisdes
do Ministério da Saude para obter posi¢do van-
tajosa sobre as demais unidades, em uma con-
juntura favoravel do SUS, que absorvia a produ-
¢do das empresas oficiais para os programas
publicos de oferta de medicamentos. Farman-
guinhos orientou suas a¢Oes para a producdo de
medicamentos cuja producdo ndo interessa ao
setor privado pelo seu baixo retorno econémico
— para o Programa Saude da Familia e os antir-
retrovirais para o PN-DST/Aids.

Se por um lado as condicGes de governancga
vertical propiciaram o acesso privilegiado ao or-
camento federal do SUS, por outro enfraquece-
ram a andlise de suas competéncias estratégicas
e, consequentemente, sua posicdo no mercado
publico. A perda de posigdo de mercado também
afetou os demais laboratorios publicos, apesar
de Farmanguinhos ter apresentado o maior de-

créscimo. Os laboratdrios publicos estaduais, es-
pecialmente o Lafepe e a Furp, tém apresentado
notaveis esforgos de inovacéao, que fortaleceram
a sua competividade quando comparados a tra-
jetoria recente de Farmanguinhos®. A Tabela 1
mostra a distribuicdo percentual da produgéo
de ARV de Farmanguinhos, dos demais labora-
térios publicos e das empresas privadas, nacio-
nais e estrangeiras, de 2001 a 2006. Em 2001, a
soma da participagdo dos dois primeiros corres-
pondia a 56%, enquanto as empresas privadas
(nacionais e estrangeiras) eram responsaveis por
44% dos medicamentos. Em 2006, a soma das
publicas cai para 45%, e o setor privado aumenta
sua participacdo para 55%.

A Tabela 2 demonstra que as empresas pri-
vadas aumentaram sua participacdo de 65,5%
para 81% nos gastos do PN-DST/Aids com me-
dicamentos, de 2001 a 2006.

A precocidade da adesdo ao Trips cerceou a
autonomia deciséria das empresas nacionais para
o0 atendimento do interesse publico. O Brasil dis-
punha de um periodo de transicdo de dez anos
entre o estabelecimento do Trips e a promulgacédo

Tabela 1. Participagdo (%) de Farmanguinhos, dos laboratérios oficiais e das empresas privadas na
quantidade de medicamentos adquiridos pelo PN-DST/Aids (2001-2006).

Ano % Farmanguinhos % Laboratorios oficiais % Empresas privadas Total
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 — 2006 (citado em ).

Tabela 2. Participagdo (%) de Farmanguinhos, dos laboratorios oficiais e das empresas privadas nos gastos

com medicamentos do PN-DST/Aids (2001- 2006).

Ano % Farmanguinhos % Laboratorios oficiais % Empresas privadas Total
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 — 2006 (citado em ).
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de uma lei de propriedade intelectual brasileira.
Apenas trés anos depois esta lei entrou em vigor.
Desta forma, ndo houve tempo habil para a ade-
quacdo dos regimes tecnoldgicos das empresas
publicas. Assim, a producdo local de ARV, um
dos pilares da politica nacional, beneficiou-se do
pequeno intervalo de tempo entre o inicio da pro-
ducdo dos medicamentos até a efetivacdo da lei
brasileira de propriedade intelectual, a partir da
qual as drogas de segunda e terceira linhas nao
mais poderiam ser copiadas e produzidas.
China e India utilizaram todo o tempo dis-
ponivel. Esta Ultima, nova fornecedora do efavi-
renz para o Brasil, aderiu ao Trips apenas em
2005. Impulsionada por politica de incentivo a
industria farmacéutica nacional desde a década
de 70, as empresas publicas indianas detém hoje
trés quartos do mercado nacional. No mercado
mundial, oferecem um dos menores precos.

Consideracdes finais

Os esforcos para controlar 0s gastos com as me-
dicacBes ARV e as reagdes ao licenciamento com-
pulsério sdo evidéncias do alto grau de conflito
normativo entre a politica nacional de oferta des-
sas drogas e as regras institucionais supranacio-
nais. Incluem-se nas Gltimas ndo apenas as regras
formais, como o Trips, mas também as infor-
mais, como retaliacdes econdmicas e o efeito da
assimetria entre paises. Contudo, a persisténcia
na manutencdo da oferta de medicamentos para
Aids indica que ha importante contraposi¢ao aos
movimentos externos. A imagem positiva da po-
litica, expressada em seus progressos, gerou forte
coesdo nos ambitos nacional e internacional. In-
ternamente, a coalizdo entre grupos da sociedade
civil e técnicos expandiu-se, e a percepgéo favora-
vel conquistou adeptos em todas as camadas so-
ciais. Assim, nao se verificou o efeito dnibus de
adeséo das elites técnicas e da burocracia as re-
gras externas, de cunho restritivo.

Nos foros externos, especialmente junto aos
organismos multilaterais, as gestBes brasileiras
foram habeis em amplificar a imagem de pionei-
rismo, soberania e respeito aos direitos huma-

nos. Além da visibilidade internacional, esse apoio
tem sido importante no reforco da legitimacéo
interna da politica. Entretanto, a defesa do aces-
50 aos ARV por parte dos organismos multilate-
rais afeta marginalmente as regras do comércio
internacional, quando ndo as acata totalmente.
Estas tém poder normativo incomparavelmente
maior no cenario internacional.

A redefinicdo de forcas gerada pelas questdes
de propriedade intelectual e direito patentério tem
tido grande efeito sobre a sustentabilidade da
oferta de ARV. Os gastos parecem ser crescentes
e, considerando-se a estratégia substitutiva da
indastria farmacéutica, ndo ha perspectiva de
reversdo dessa tendéncia sem a reorientagdo de
acdes. Do ponto de vista da assisténcia farma-
céutica no pais, o grande peso orgamentario des-
ses medicamentos ante os demais tem aumenta-
do as preocupacOes dos gestores federais. No
debate interno, a adesdo a distribui¢do universal
e gratuita das drogas anti-HIV/Aids é hegemo-
nica e suplanta seus antagonistas. Porém, consi-
derando-se a elevacdo proporcional dos gastos,
nédo se pode garantir que ndo havera mudanga
de posi¢do dos atores relevantes.

Politicas publicas, de distribui¢do universal e
gratuita como a dos ARV, ndo podem ser manti-
das em condi¢des de monopolio de produgéo.
Considerando que a principal barreira de mer-
cado é institucional e ndo tecnoldgica, o Estado
devera decidir entre a manutengdo da regra de
monopdlio e a eficiéncia alocativa.

Um mercado é competitivo se os consumido-
res podem escolher entre uma ampla variedade
de produtos com caracteristicas similares, e se as
empresas ndo encontram obstaculos para ofer-
tar produtos e servigos. O licenciamento compul-
sOrio ndo constitui estratégia de ampliagdo de
competitividade. E essencial que as novas medi-
das institucionais sejam tomadas pelo governo
brasileiro em relagdo a competitividade. O Minis-
tério da Satde deve favorecer as condi¢Bes de aqui-
sicdo dos produtos e servigos em condicdes de
competi¢do. Como consequéncia, os laboratori-
os oficiais e os produtores nacionais poderdo se
posicionar no mercado, sem que haja obstaculos
institucionais para a oferta de medicamentos.
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