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Comunidades de especialistas e formacao de interesses

no programa de aids do Brasil

Expert communities and interest-formation

in the Brazilian AIDS program

Abstract This paper examines the role of the
Technical Advisory Committee for antiretroviral
therapy of the Brazilian AIDS program in media-
ting the decision-making process of including new
antiretroviral (ARV) drugs in the Unified Health
System services by the end of the 2000s. We con-
ducted documental analysis and interviews with
key informants from the governmental sphere and
professionals. The work features the Technical
Advisory Committee as an “expert community’,
defined as a network of individuals with expertise
and competence in a particular sphere and who-
se knowledge is relevant in critical public policy
decision areas. It also indicates that the decision
-making process for inclusion of antiretroviral
drugs in the Brazilian program was incremental,
considering the expectations of the innovative le-
ader companies of pharmaceutical market. The
work describes thus the results of the interaction
of government interests, pharmaceutical indus-
try and experts in the implementation of a rele-
vant international policy. It provides arguments
and evidence for understanding the role of expert
communities on a sectorial public policy so far
analyzed predominantly from the perspective of
social movements.
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Resumo Este artigo examina a atuagio do Co-
mité Técnico Assessor para terapia antirretroviral
do programa de aids brasileiro pela sua interme-
diagao no processo decisério de inclusio de novos
medicamentos antirretrovirais d cesta de servigos
do SUS até fins da década de 2000. Foram rea-
lizadas andlise de documentos e entrevistas com
informantes-chave da esfera governamental e pro-
fissionais. O artigo caracteriza o Comité Técnico
Assessor como uma “comunidade de especialistas’,
definida como uma rede de individuos com profi-
ciéncia e competéncia em uma esfera particular,
cujo conhecimento se mostra relevante em dreas
criticas da decisdo de politica piiblica. Também
demonstra que o processo decisério para a incor-
poragdo de antirretrovirais ao programa brasi-
leiro foi fortemente incremental, contemplando
as expectativas das empresas inovadoras lideres
de mercado farmacéutico. O trabalho descreve,
assim, os resultados da interagdo de interesses do
governo, indistria farmacéutica e especialistas na
implantagao de uma politica de relevancia inter-
nacional. Oferece argumentos e evidéncias para o
entendimento do papel de comunidades de espe-
cialistas em uma politica piiblica setorial até ago-
ra analisada predominantemente sob a dtica dos
movimentos sociais.

Palavras-chave Politica de saiide, Terapia antir-
retroviral, Conflito de interesse, Indiistria farma-
céutica
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Introducao

O Brasil foi o primeiro pais de renda média a ofe-
recer acesso universal e gratuito a medicamentos
antirretrovirais (ARVs). Estudos? indicam que
esta iniciativa trouxe importantes resultados,
como a reducdo da mortalidade e da morbidade.
A provisao de ARVs é responsabilidade do gover-
no federal, que também exerce a fung¢ao de com-
prador tnico destes medicamentos no pais. Neste
contexto de exercicio de poder monopsonico, a
compreensdo do papel dos comités técnicos que
assessoraram os governos nos primeiros anos de
implantagdo e desenvolvimento da politica de
provisao para a compra de medicamentos ¢ de
extrema importancia.

A resposta brasileira a epidemia de aids é re-
putada como bem sucedida devido ao seu carater
amplo, tendo envolvido prevencao, tratamento e
respeito aos direitos humanos. A mobilizagao da
sociedade civil ¢ vista como um elemento cru-
cial para a conformacdo desta resposta, tendo
influido decisivamente para o desenvolvimento
de todas as esferas de a¢ao’. Entretanto, um dos
componentes de menor visibilidade no enfrenta-
mento da epidemia foi conduzido por um restri-
to grupo de profissionais.

Este artigo examina a atuagdo do Comité
Técnico Assessor para terapia antirretroviral do
programa de AIDS brasileiro pela sua interme-
diagao no processo decisério de inclusdao de no-
vos ARVs a cesta de servicos do SUS até fins da
década de 2000 e demonstra que o processo deci-
sorio para a incorporagao de ARVs ao programa
brasileiro foi fortemente incremental, contem-
plando as expectativas das empresas inovadoras
lideres de mercado farmacéutico. Este trabalho
também caracteriza o Comité Técnico Assessor
como uma “comunidade de especialistas”, como
se verd a seguir.

O trabalho descreve, assim, os resultados da
interagdo de interesses na implantacio de uma
politica de grande relevéancia internacional. Ofe-
rece argumentos e evidéncias para o entendimen-
to do papel de comunidades de especialistas em
uma politica publica setorial até agora analisada
predominantemente sob a 6tica dos movimentos
sociais.

As comunidades de especialistas
Nas décadas recentes, os processos de deci-

sao dos governos tém se fundamentado cada vez
mais no conhecimento cientifico, incluindo-se

o campo da saude. O estado ocidental moderno
assimilou a nog¢do de politica baseada em evidén-
cia, embora o conhecimento cientifico seja ape-
nas um dos elementos que influem nas decisoes,
competindo com outros setores e interesses da
sociedade’.

No Brasil, estudos recentes sublinham a
importancia da melhoria da qualificagdo e da
profissionalizagdo para a modernizagdo da bu-
rocracia e, consequentemente, para o aumento
da capacidade estatal’. Ribeiro e Inglez-Dias®, ao
analisarem inovagdes na governanga no ambito
da administragao federal, apontam o peso dos es-
pecialistas na producéo de ideias para a formagao
de agenda politica e tomada de decisao.

Na andlise de politicas publicas o tema das
relacdes entre governo, industria farmacéutica e
comunidade de especialistas é de grande relevan-
cia pelo risco da indu¢éo a incorporag¢do de no-
vos produtos por meio de incentivos simbdlicos,
materiais ou financeiros aos especialistas. Assim,
o debate central sobre a a¢do de especialistas em
politicas publicas estd relacionado a sua influén-
cia sobre as decisoes de governo.

A comunidade de especialistas configura uma
rede de profissionais com proficiéncia e compe-
téncia em uma esfera particular, cujo conheci-
mento se mostra relevante em dreas criticas da
decisdo de politica publica. Brint” e Haas® repu-
tam a autoridade intelectual sobre um determi-
nado campo de politicas como a principal marca
deste grupo.

Para estes autores, os periodos de incerteza e
crise sdo os mais propicios para que autoridades
politicas deleguem o poder de decisao as comu-
nidades de especialistas. A implanta¢do de uma
importante politica publica como a oferta uni-
versal de ARVs pode ser caracterizada como um
destes momentos. Haas® enfatiza a participacdo
das comunidades de especialistas na produc¢io
de ‘consenso’ para tomada de decisdo ou coor-
denacdo de politicas. Brint” e Haas® destacam a
capacidade destas comunidades de influenciar
governos por meio da inser¢do de representantes
técnicos em organizagdes de regulacdo ou con-
sultivas. Neste trabalho, sustenta-se que o Comi-
té Técnico Assessor para terapia antirretroviral
(TARV) do programa de aids brasileiro apresenta
caracteristicas classicas das comunidades de es-
pecialistas, notadamente em doengas infecciosas,
e que até o final da primeira década dos anos
2000 o processo decisério para a incorporagio de
medicamentos foi fortemente centralizado nesta
comunidade.



As relagdes entre as empresas farmacéuticas
e os profissionais médicos

Em 1982, Paul Starr’ publicou trabalho fun-
damental em que examina a formag¢do de uma
industria da medicina nos EUA, e que desenca-
deou debate que se mantém até os dias atuais.

Segundo pesquisa nacional® realizada nos
EUA em 2007, entre 3.167 médicos de 6 especia-
lidades, 94% dos profissionais relataram alguma
forma de relacionamento com a industria far-
macéutica. As mais frequentes foram o recebi-
mento de comida no local de trabalho (83%) ou
de amostras gratis (78%), reembolso por custos
associados a eventos profissionais, congressos ou
educagdo médica (35%) e pagamento por con-
sultoria, palestras ou recrutamento de pacientes
em testes terapéuticos (28%). Resultados do es-
tudo indicaram que a industria direcionava seus
esfor¢os para médicos que podiam influenciar
padrdes de prescri¢io de outros médicos e que
pagamentos aqueles que sdo lideres de opinido
eram mais frequentes, como por exemplo os que
tinham desenvolvido diretrizes clinicas. Inicial-
mente mais dirigida a médicos em pratica liberal,
nos ultimos 20 anos as estratégias de marketing
estenderam-se a institui¢des hospitalares publi-
cas, privadas, académicas e outras'"'°.

No Brasil, em 1985, Cordeiro' sugeria a for-
mac¢do de um complexo médico-industrial, que
envolveria as industrias, a prestagdo de servicos
médicos e a formagdo profissional. Posterior-
mente, outros autores trataram do tema no con-
texto brasileiro'”.

Em 2010, estudo' promovido pelo Conselho
Regional de Medicina do Estado de Sao Paulo
e conduzido por um instituto de pesquisas de
opinido analisou o relacionamento dos médicos
paulistas com a industria de medicamentos, 61-
teses, proteses e equipamentos médico-hospita-
lares. Dentre os achados, 93% dos respondentes
afirmaram ter recebido produtos, beneficios ou
pagamentos da industria com valor inferior a R$
500,00 nos 12 meses precedentes a pesquisa. Oi-
tenta por cento dos médicos paulistas receberam
visita de representantes de empresas farmacéuti-
cas, em uma média de oito por més. Destes 80%,
38% declararam prescrever de acordo com a re-
comendagdo do representante.

Pesquisas® indicam que o marketing agressi-
vo incentiva o uso inadequado de medicamentos.
A evolu¢do dos mecanismos de influéncia por
parte das companhias farmacéuticas tem levado
os agentes publicos a atualizar suas regulamenta-
¢des, como demonstra a Resolugdo n° 96 emitida

em 2008 pela Anvisa, que estabelece parametros
mais explicitos e restritivos sobre a propaganda
de medicamentos.

Embora seja possivel supor que a penetragdo
da industria farmacéutica no Brasil seja menor
do que nos EUA, por exemplo, suas estratégias
de promogio e influéncia sdo semelhantes em
todo o mundo. O que as torna mais ou menos
agressivas em um dado pais sdo, por um lado, a
relevancia deste como mercado e, por outro, sua
permeabilidade as investidas empresariais.

O Brasil é um mercado atraente. Ocupa a
sétima posicio no mercado mundial de medi-
camentos em geral. Quanto aos ARVs, de 2009 a
2015, o ndmero de pessoas em tratamento com
estes medicamentos no SUS aumentou 97%,
passando de 231 mil para 455 mil pessoas?. A
cesta nacional ndo é restrita. Em 2010, 19 medi-
camentos estavam sendo distribuidos, em diver-
sas formas de apresentacdo. Como comparacio,
diretrizes para o uso de ARVs da OMS* naquele
ano preconizavam a oferta de 17 medicamentos.
Em 2016 sdo distribuidos 22 ARVs em compara-
¢do com 16 recomendados pela OMS®. O gasto
anual com a aquisi¢do desses produtos ultrapassa
1 bilhdo de reais.

O Comité de Recomendagdes Técnicas fi-
gura como uma das principais adaptagdes do
programa brasileiro de aids por tratar-se de uma
estrutura intermedidria entre os produtores e 0s
profissionais no nivel dos servicos, com funcdes
de avaliagdo da incorporagdo de insumos ao pro-
grama. No caso do Comité brasileiro, esta inter-
mediagdo remete a uma arena concreta de efeti-
vacdo de decisdes, com claras repercussdes sobre
as despesas publicas nacionais.

Métodos e fontes

Foram realizadas andlise documental e entrevis-
tas com informantes-chave. O periodo abrangi-
do foi de 1996, ano do estabelecimento da terapia
antirretroviral combinada, até 2010. O Comité
de adultos foi o escolhido visto que esse grupo
populacional compreende a ampla maioria dos
usudrios dos ARVs.

Foram analisados 13 documentos: de
1996, 1997, 1999, 2000, 2001, 2002/2003, 2004,
2005/2006, 2008, 2008-Suplemento I, 2008-Su-
plemento II, 2008-Suplemento III e 2008-Su-
plemento IV*. Como a elaboracio destes suple-
mentos requereu reunides especificas para cada
um deles, em datas diversas e com participantes
diferentes, para fins deste estudo os suplementos
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foram analisados de forma individual. As listas
de participantes pesquisadas foram as constantes
em cada documento.

O primeiro documento analisado abran-
gia criangas, adolescentes e adultos. A partir de
1997 criancas e gestantes passaram a ser objeto
de documentos especificos. De 1997 a 2005/2006
adultos e adolescentes compunham um mesmo
documento. A partir de 2008 as recomendagdes
para os adultos tornaram-se exclusivas para este
grupo. Contudo, mesmo quando as recomenda-
¢des foram compartilhadas com outros grupos,
o contingente dos adultos foi sempre muito mais
numeroso comparativamente aos demais, tor-
nando possivel que a analise fosse empreendida
sobre os documentos que abordavam os adultos,
independentemente de incluirem outros seg-
mentos.

Também foi empreendida pesquisa das regu-
lamentagdes no periodo sobre o Comité, todas
estas portarias do Ministério da Saude, por meio
do sitio da internet Satide Legis — Sistema de Le-
gislacdo da Satde.

Foram realizadas entrevistas com roteiro se-
miestruturado, de cerca de 60 minutos de dura-
¢do0, com 08 informantes-chave, gestores gover-
namentais e profissionais que ja participaram de
reunides do Comité de adultos e tém bom conhe-
cimento sobre ele.

O roteiro abrangeu os seguintes temas: com-
posicio do Comité, critérios de inclusdo de
membros, processo de discussdo nas reunides, to-
mada de decisdo, produ¢do do documento final,
instrumentos e estratégias de manejo de conflito
de interesses.

O projeto que deu origem a este artigo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
ENSP/Fiocruz e cumpre os principios éticos con-
tidos na Declaragdo de Helsinqui, bem como as
legislacdes brasileiras pertinentes.

Resultados
Origem, missao e carater do Comité

A Lei9.313%, de 13 de novembro de 1996, que
instituiu o acesso universal e gratuito aos medi-
camentos para portadores do HIV e doentes de
aids, determina que “a padroniza¢do de terapias
devera ser revista e republicada anualmente, ou
sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento cientifico atualizado e a disponibi-
lidade de novos medicamentos no mercado (grifo
nosso)”. Trés semanas apds, a portaria do Minis-

tério da Satide de nimero 2334 constituiu uma
comissdo técnica para “estudar e propor solugdes
técnico-cientificas” para o cumprimento da refe-
rida lei.

O Comité s6 pode apreciar medicamentos
que ja tenham sido aprovados para uso no pais.
Quando a Lei 9.313/96 foi promulgada, a aprova-
¢30 de medicamentos era desempenhada pela Se-
cretaria Nacional de Vigilancia Sanitdria (SNVS).
Em 1999 foi criada a Agéncia Nacional de Vigi-
lancia Sanitdria (Anvisa), que assumiu esta fun-
¢do regulatdria desde entdo.

No periodo em estudo, foram identificadas
12 portarias que dispunham sobre o Comité
Técnico. Em 2010 estavam em vigor apenas duas
portarias, resultantes de um processo em que
as vigentes revogavam as anteriores. A primeira
delas era a Portaria MS ne 91, de 08/10/08, que
constituiu o Comité e definiu que este deveria
contribuir para o estabelecimento de recomen-
dagdes para a utilizagdo de medicamentos antir-
retrovirais e para a formula¢do de politicas pua-
blicas associadas aos mesmos. Portaria também
determinou que os membros deveriam declarar
a inexisténcia de conflitos de interesse entre suas
atividades e as fun¢des do Comité. A segunda
portaria em vigor era a de n° 93, de 10/10/2008,
que nomeou os membros do Comité. Ressalte-se
que é facultado ao Departamento direito de subs-
titui¢do anual dos membros.

Observando-se o conjunto de portarias do
periodo, nota-se que o carater de apoio a formu-
lacdo de politicas publicas sempre se manteve,
bem como a publicagdo nominal dos especialis-
tas, o que lhes confere legitimidade institucional.

Membros componentes

No periodo observado o Comité sempre foi
composto por especialistas externos e represen-
tantes do Departamento de DST, HIV, Aids e
Hepatities virais (& época denominado Progra-
ma Nacional de DST e Aids). O nimero de re-
presentantes governamentais foi se ampliando
ao longo do tempo mas os especialistas sempre
se mantiveram, o que garantiu a manutengao do
cardter técnico do grupo. O documento de 2001
menciona que representantes da sociedade civil
haviam sido convidados, porém, seus nomes nao
fazem parte dos créditos. Nos anos seguintes,
houve sempre participacido de até 2 representan-
tes da sociedade civil nas reunides, identificavel
na lista de participantes. A partir do documento
2002/2003, membros da Anvisa e representantes
de outros setores do MS passaram a compor re-



gularmente as reunides do Comité, notadamente
dos programas de Tuberculose e Hepatites Virais.
Os dois ultimos para colaborar nas discussoes
sobre casos de coinfec¢ao do HIV e estas pato-
logias. Além destes, tiveram participagdes even-
tuais membros de outras Secretarias, como da
Secretaria Executiva e da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos.

A Tabela 1 mostra os participantes a cada
reunido. Os especialistas externos foram catego-
rizados como oriundos de institui¢des académi-
cas e servigos clinicos especializados ou gestores.
Em todos os anos, em ampla maioria, sio mé-
dicos infectologistas. A partir de 2003 nota-se
a participagao de alguns pneumologistas cuja
presenca é justificada pela coinfec¢ao HIV/tuber-
culose. E importante ressaltar que a hegemonia
dos infectologistas ndo se deu na fase inaugural
da epidemia. Foi paulatinamente construida e
consolidou-se em meados da década de 1990. Até
esta época, era frequente a presenca de derma-
tologistas e pneumologistas, principalmente, no
acompanhamento médico de pessoas com HIV/
aids. Com a maturidade da epidemia, especiali-
dades que entraram inicialmente no mercado
perderam terreno para os infectologistas. Nos
anos de 2004, 2005/2006 e 2007/2008, os nime-
ros minimos de especialistas que podem ser con-
siderados infectologistas por possuirem algum
titulo de pds-graduagdo nesta area foram de,
respectivamente, 23 em 26, 17 em 23 e 25 em 37.

Verificou-se que houve superposi¢do de ha-
bilidades como, por exemplo, membros de insti-
tui¢des académicas que possuem prética clinica
ou, ainda, gestores que também sdo clinicos. Na
andlise dos dados foi considerada apenas uma

afiliacdo institucional, conforme consta na lista
de participantes de cada documento. De qual-
quer modo, pela andlise das listas de membros
e informagdes das entrevistas, conclui-se que os
especialistas sdo individuos que apresentam for-
magdo e/ou experiéncia técnico-cientifica em in-
fectologia que os legitima como peritos.

O ndmero total de participantes aumentou a
cada ano, com exceg¢do de 2007/2008. Especifica-
mente, o numero de especialistas também sofreu
diminui¢do em 2007, apds escalada crescente
desde 1996. Ainda em 2007, a reunidao contou
com 6 técnicos do governo federal e 11 colabora-
dores externos ao Comité, convidados pelo De-
partamento e ndo identificados como de outros
setores do MS. Nao foi possivel esclarecer suas
func¢oes ou afiliagdo institucional.

A Tabela 2 compara os indices de participa-
¢do da sociedade civil, dos especialistas externos e
do governo. Nota-se que, no tocante a sociedade
civil, sua participag¢do ndo excedeu 6% durante
todo o periodo analisado. Quanto aos especialis-
tas, sua participagdo decresceu de 81% para 70%
em 2002/2003, tornando a elevar-se ligeiramente
para 74% em 2005/2006, apesar de alguma osci-
lagdo. A participagao dos representantes governa-
mentais aumentou em 2002/2003 e decresceu em
2004. Em seguida, se estabilizou em percentuais
pouco superiores a 20%. Portanto, no intervalo
de tempo entre 2002/2003 e 2005/2006 nota-se
uma pequena variagao na presenga de peritos e
membros do governo, com declinio no percen-
tual dos primeiros e elevagdo para os segundos.

Em 2007/2008 esta mudanga se torna mais
marcante, pois se acentuou o decréscimo da par-
ticipagdo dos especialistas (55%) e aumentou a

Tabela 1. Participantes das reunides do Comité por ano e afiliagao institucional.

Especialistas externos . Representantes
Ano - - Soc. civil X Total
Académicos/Clinicos  Gestores  Subtotal governamentais
1996 7 0 7 0 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 11 colaboradores externos ao Comité, convidados pelo entdo Programa Nacional

de DST e Aids e ndo identificados como de outros setores do MS.

Obs.: As informagoes sobre afiliagao instituicional ndo estao disponiveis nos suplementos posteriores ao de 2007/2008.
Fonte: Elaboragao prépria a partir dos documentos de recomendagdes técnicas e informagoes de entrevistas.
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Tabela 2. Percentual de participagdo por categoria.

Ano Especialistas externos (%) Sociedade civil (%) Representantes governamentais (%)
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 prépria com base em informagoes dos documentos de recomendagoes técnicas.

de representantes do governo (40%). E possivel
que a diminui¢do da presen¢a dos peritos e o
concomitante aumento de agentes reguladores,
como Anvisa e outros, tenha se dado por forca
da maturacdo da politica e também pelos riscos a
sua sustentabilidade financeira. As mudancgas de
conjuntura podem ter feito com que a motivagao
do governo crescesse.

De 1996 até a ultima reunido registrada, 104
individuos participaram do Comité, seja como
especialistas externos, técnicos do governo,
membros da sociedade civil ou outros. A Tabe-
la 3 mostra a distribui¢do dos participantes por
numero de reunides. Registra-se uma expressiva
variagao no nimero de reunides das quais os in-
dividuos participaram. Mais da metade das pes-
soas (72) participou, apenas, de até 2 reunides.
A andlise dos componentes evidenciou que este
grupo é composto, majoritariamente, por repre-
sentantes governamentais.

Dezenove individuos participaram de 5 a 9
reunides. O estudo dos dados mostrou que este
segmento é composto por especialistas externos.
Este achado indica que ha um nucleo reduzido e
de grande assiduidade ao longo dos anos, o que
faz supor que a 'memoria’ do Comité tenha se
preservado e que houve continuidade nas discus-
soes técnicas. Também sugere que o Comité se
manteve sob o ’controle’ dos especialistas. Estas
afirmagdes foram corroboradas pelas entrevistas.

Os documentos de recomendagdes

Quanto as decisoes técnicas do Comité, fo-
ram numerosas as modifica¢cdes no tocante a
TARV no perfodo de 1996 a 2010. O Quadro 1
sintetiza alguns dos principais eventos na trajeto-

ria do uso destes medicamentos.

O primeiro consenso estabelecia o uso de
8 ARVs, sendo que alguns tiveram a sua distri-
buigao iniciada antes da Lei 9.313/96. Ao longo
do tempo, medicamentos recomendados foram
substituidos ante o surgimento de opgdes tera-
péuticas mais satisfatorias.

A Tabela 4 mostra os ARVs recomendados
pelo Comité, sua data original de aprovacéo pelo
FDA, a data original de aprovacdo pela SNVS ou
Anvisa e a data da reunido do Comité que reco-
mendou a inclusdo na cesta ofertada pelo SUS.
Com excegao de 5 medicamentos, os restantes fo-
ram adotados em até dois anos depois de aprova-
dos pelo FDA. Considerando-se que o Brasil ndo
¢ um pais de renda alta, é possivel supor que o
SUS foi permedvel ao ingresso dos ARVs em sua
cesta. Ficam patentes a rapidez da incorpora¢iao
e a permanéncia da presteza deciséria do Comité
no intervalo de 1996 a 2010.

Padrao de organizagao e processo decisério

Até a reunido de 2005 o Comité se organi-
zava da seguinte maneira: especialistas, técnicos
do governo e representantes da sociedade civil
se reuniam por 1 ou 2 dias para avaliacdo das
evidéncias cientificas. De acordo com as infor-
magcdes dos proprios documentos e dos entrevis-
tados, estas consistiam em resultados de estudos
clinicos metodologicamente validos, publicados
em revistas cientificas ou apresentados em con-
gressos. Baseadas nestas evidéncias, as novas re-
comendagdes eram definidas por consenso. Em
seguida, organizava-se uma pequena comissao de
relatoria, que refinava o contetido através de re-
visoes efetuadas por correio eletronico. Em geral,
um dos membros do Departamento ou um dos
especialistas do Comité liderava a etapa de reda-



¢do, cujo produto era encaminhado a todos para
aprovacao final. O processo era caracterizado por
certa informalidade e flexibilidade.

O documento de recomendac¢des de 2008 foi
produto de mudangas significativas no Comité,

que tiveram inicio cerca de um ano antes. Em no-
vembro de 2006 o Comité se reuniu para discutir
a reestrutura¢do da elabora¢do das recomenda-
¢oes, que envolvia trés temas: a mudanga no pa-
drao de organiza¢ao; um novo método de andlise

Tabela 3. Numero de individuos e quantidade de
reunides nas quais participaram.

das evidéncias cientificas e a defini¢cdo de politica
de manejo de conflito de interesses.

A nova dinidmica de organiza¢do foi a se-
guinte: primeiramente, o Comité elegeu os temas
mais importantes relacionados ao tratamento:
terapia inicial, manejo da resisténcia, toxicidade

Numero de individuos

Quantidade de reunides

e comorbidades. Em seguida, o Comité dividiu-

3

2 8
9 7
3 6
2 5
6 4
7 3
14 2
58

9 se em quatro subcomités, cada qual responsével
por um tema. O novo método de andlise compre-
endeu o estabelecimento de critérios para a revi-
sdo da literatura e a defini¢ao de que os estudos
clinicos considerados seriam exclusivamente os
ensaios clinicos randomizados e publicados em
revistas cientificas de circula¢do internacional
baseadas em peer-review ou em anais de encon-
tros cientificos. Para a avaliacdo destes ensaios foi
1 utilizada a Classificagdo do Centro de Medicina

Fonte: Elaboragdo prépria com base nos documentos de

recomendagdes técnicas.

Baseada em Evidéncias de Oxford®, que classifica

Quadro 1. Principais recomendagdes no uso da TARV em adultos e adolescentes (1996-2010).

Ano Data de publicagao Recomendagao

1996 17/04/1997 = Estabelecimento da terapia antirretroviral combinada com inibidor
da transcriptase reversa andlogo de nucleosideo (ITRN) e inibidor da
protease (IP)
= Uso da terapia na reduc¢do da transmissao vertical

1997 29/03/1998 = Uso da TARV na quimioprofilaxia apds exposi¢do ocupacional ao
HIV
= Introdugdo de recomendagdes sobre interagdes medicamentosas

1999 09/07/2000 Introdugao de ARV de nova classe, a dos inibidor da transcriptase
reversa nao andlogo de nucleosideo (ITRNN)

2001 25/05/2002 = Reavalia¢oes das recomendagoes de inicio de tratamento
= Implantac¢do da Rede Nacional de Genotipagem (RENAGENO)
para a realizacao de testes de genotipagem

2005/2006 20/06/2006 = Introdugdo de ARV de nova classe, a dos inibidores de fusao
= Inclusdo de anexo com custo dos medicamentos

2008 23/10/2007 = Reavaliagdo para tratamento de individuos assintomaticos
= Inclusdo do fator custo na defini¢do terapéutica
= Uso de critérios da medicina baseada em evidéncias para ado¢ao de
recomendagoes
= Introdugdo de estratégia de manejo de conflitos de interesse entre
os membros do Comité

2008 (Supl.I) |2009 = Introdugdo de ARV de nova classe, a dos inibidores da integrase

2008 (Supl. II) | Fevereiro/2010 = Reavalia¢ao de critérios para inicio do tratamento

2008 (Supl. III) | Outubro/2010 = Uso da TARV na redugao da transmissibilidade do HIV
= Inclusdo de recomendagdes sobre a exposi¢ao ao HIV em relagoes
sexuais eventuais

2008 (Supl. IV) | Outubro/2010 = Atualizagdo das recomendag¢des para o manejo da falha terapéutica

Fonte: Elaboragao prépria com base em informagdes dos documentos de recomendagoes técnicas.

—_
'S
<3
[

(S)TT ‘©ADR[0D) SpNES X BIDUILD)

L10T ‘88V1-6LV1:



,_.
S
©
=N

Lago RE Costa NR

Tabela 4. ARV distribuidos no Brasil por datas de aprovagao pelo FDA, pelo érgao regulatério brasileiro e

recomendagao para oferta pelo SUS (1991-2008).

Aprovagao Aprovagao _ Tempo aproximado entre
. . . . . Recomendagao para _ N
Medicamento  original pelo original pela oferta pelo SUS aprovagao FDA e aprovacao
FDA SNVS ou ANVISA 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
Fosamprenavir Out/2003 Dez/2005 Out/2007 4
Didanosina EC 2000 Dez/2001 Out/2005 5
Enfuvirtida Mar/2003 Mai/2004 Out/2005 2
Darunavir Jun/2006 Jul/2007 Out/2007 1
Raltegravir Out/2007 Jan/2008 20 sem/2008 1
Etravirina Jan/2008 Fev/2009 2009 1

Fontes: Elaboragdo prépria com base nos documentos de recomendagdes técnicas.

*Nao estavam mais em uso em 2008.

os resultados de acordo com niveis de evidéncia
e graus de recomendag¢do. Métodos semelhan-
tes sao utilizados pela OMS? e pela British HIV
Association®” (BHIVA), associagdo civil sem fins
lucrativos e de cardter cientifico que costuma pu-
blicar as diretrizes técnicas para o uso de ARVs
na Gra-Bretanha.

As decisoes nao balizadas pelos métodos da
medicina baseada em evidéncias foram tomadas
por consenso. As atualizagdes seguintes, confor-
me jé citado, deram-se sob a forma de suple-
mentos, cuja confec¢do obedeceu a esta mesma
dinamica.

As alteragdes sobre o manejo ético serao
abordadas na sessdo a seguir.

Politica de conflito de interesses
Até a reformula¢do do Comité nao havia uma

politica de “conflito de interesses” definida, em-
bora uma das Portarias sobre o Comité ja abor-

dasse o tema desde 2004. Para a elaborac¢ao do
documento de 2008 foram estipulados critérios
de avaliagdo da existéncia destes conflitos que,
caso ndo atendidos, excluiam o membro de par-
ticipar do Comité. Eram estes: (a) ndo possuir
vinculo de emprego com laboratério(s) farma-
céutico(s) e/ou outra(s) institui¢des privadas que
produzem medicamentos; (b) nao realizar con-
sultoria técnica para laboratério(s) farmacéuti-
co(s) privado(s) produtor(es) de drogas antirre-
trovirais; (¢) nao ser membro de comité técnico
assessor (advisory board) de laboratério(s) far-
macéutico(s) e/ou outra(s) instituicdes privadas
que produzem medicamentos e (d) ndo possuir
vinculo de emprego, contrato de consultoria ou
ser socio acionista de organizacao(des) que, de
alguma forma, possa(m) ter beneficios ou preju-
izos com a participa¢do do individuo no Comité.
Um termo de declaragdo de conflito de interesses
foi preenchido e assinado por cada um dos mem-
bros e s6 puderam participar das reunides para



a elaborac¢do das recomendac¢oes de 2008 aqueles
que atenderam as condi¢des estabelecidas.

Conforme informagdes provenientes das en-
trevistas, as quatro situagdes acima foram consi-
deradas as mais relevantes. Outras foram consi-
deradas tdo amplamente disseminadas que nio
poderiam constituir critério seletivo, tais como
financiamento de passagens, didrias, inscrigdes
em congressos, aulas, palestras e financiamento
de pesquisas. Segundo um informante, a neces-
sidade de controle de conflito de interesses foi
consensual entre os membros, porém, o modelo
adotado foi polémico. Ainda conforme dados de
entrevistas, a época, houve seis casos de partici-
pantes em que se avaliou a existéncia de conflitos.
Destes, trés optaram por abrir mio das situagdes
geradoras dos conflitos e permanecer no Comité,
enquanto os demais se retiraram do grupo.

Na opinido de um entrevistado, a participa-
¢do em advisory boards de forma declarada pode
ser menos conflitiva do que o financiamento de
passagens, didrias e inscri¢des em congressos in-
ternacionais, cuja soma por viagem pode chegar
a varios milhares de reais, sendo que estas viagens
podem ocorrer varias vezes ao ano. Ademais, um
profissional pode ser financiado por uma mesma
industria em diferentes oportunidades, o que po-
deria acentuar a possibilidade de favorecimento
desta empresa por parte deste profissional.

Assim, denota-se que o tema do conflito de
interesses assumiu importancia em meados dos
anos 2000, exigindo que os agentes no processo
mudassem seus padrdes de conduta. Contudo,
estas mudancas, na prdtica, parecem alcangar
apenas parcialmente o resultado almejado pelas
medidas formais.

Discussao

Este artigo descreve a dindmica organizacional, o
processo decisério e o manejo do conflito de in-
teresses do Comité de Recomendagdes Técnicas
para ARVs e o caracteriza como uma comunida-
de de especialistas. Também pretende demons-
trar que, desde o seu inicio até o final da déca-
da de 2000, uma das mais importantes politicas
publicas do pais teve sua trajetéria validada por
esta comunidade de especialistas. Em que pese
0 aspecto compreensivo da resposta brasileira e
o protagonismo dos movimentos sociais no en-
frentamento da epidemia, inclusive no apoio a
oferta de uma cesta ampla de ARVs pelo SUS,
as escolhas do governo foram fortemente base-
adas na decisao médica. Os resultados também

evidenciam que, no periodo observado, o pais foi
permedvel a incorporacio de ARVs inovadores a
cesta, cujo processo de substituicio de medica-
mentos acompanhou o ritmo de lancamento dos
novos produtos.

Os achados indicam também que nos dltimos
anos pode ter se instaurado uma tensao entre o
governo e os especialistas. O aumento do nimero
de representantes governamentais nas reunioes e
a adesdo a novos padroes avaliativos e de orga-
nizacido pode ter sido uma iniciativa para inibir
o arbitrio dos especialistas. Mesmo que os resul-
tados indiquem que os especialistas mantiveram
o controle sobre as decisdes, as ameacas a sus-
tentabilidade financeira da politica surgidas em
meados da década de 2000 podem ter motivado o
governo a aumentar seu poder de lideranca.

Quanto aos aspectos éticos, a adogdo de uma
politica de manejo de conflito de interesses por
parte do governo, ao final do periodo estudado,
significou uma tentativa de limitar o lobby em-
presarial que, disseminado sob diversas formas
de relacionamento com os profissionais, poderia
influenciar a formagéo de interesses no programa
brasileiro.

Estudo recente®® confirma que o tratamento
de pessoas com HIV ndo apenas contribui para
a sua satde como também pode reduzir em até
96% a chance destes individuos transmitirem o
virus. Esta descoberta indica que os ARVs podem
ter também um efeito expressivo na prevencao
do HIV, o que reforga sua centralidade no con-
trole da epidemia e sinaliza que a demanda por
estes medicamentos tende a aumentar, o que re-
quererd novos subsidios para a tomada de deci-
sdo por parte do governo.

Por fim, a criagdo da Comissdo Nacional de
Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico
de Saide — CONITEC, em 2011, com a fun¢do
de assessorar o Ministério da Satde para a in-
corporagdo, exclusio ou alteragdo pelo SUS de
tecnologias em satide também poderd diminuir a
preponderancia da decisio médica entre governo
e especialistas.
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