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RESUMO

VILLARDI, Pedro Henrique. Da saude internacional a satde global: trajetérias histéricas
e geograficas do conceito de medicamentos essenciais. 2018. 135 f. Tese (Doutorado em
Saude Coletiva) — Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
Rio de Janeiro, 2018.

As questdes que envolvem o lugar que os medicamentos ocupam no ambito da salude
publica tém sido foco de importantes debates. A partir dos anos 1970, estados terceiro-
mundistas levaram a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) a se debrucar sobre o tema, o que
deu origem a primeira lista de medicamentos essenciais, num arranjo de governanca em salde
marcadamente estadocéntrico e multilateral. Com a assinatura do Acordo TRIPS e a
consolidacdo da epidemia de HIV como um problema de proporgdes mundiais, nos anos
1990, o conceito de medicamento essencial assume novos contornos, passando a ser disputado
na governanga da saude global, sob a égide do multi-institucionalismo. O objetivo desta tese é
estudar as trajetorias historicas e geograficas do conceito de medicamentos essenciais (ME),
na transicdo da saude internacional para a salde global. Utilizamos os conceitos de
“governancga” e “governanca em saude”, bem como os estudos do chamado campo da “saude
internacional/global” e a Teoria Critica das Relagdes Internacionais para delinear os contextos
politicos e econébmicos que ddo sustentacdo aos processos de deslocamento do conceito em
andlise. Partimos de literatura especializada, a qual agregamos o resultado de entrevistas
informativas com atores chave, além de pesquisa documental nos arquivos da OMS, em
Genebra. No primeiro capitulo, caracterizamos a Salde Internacional, estudamos o
nascimento da lista de medicamentos essenciais da OMS, calcada no multilateralismo e no
estadocentrismo e apontamos 0s sinais que indicam a transicdo para a Saude Global. No
segundo, descrevemos a ascensdo do neoliberalismo, a crise do Estado nacional e da prépria
OMS para caracterizar a Saude Global como multi-institucional, formada por uma profusédo
de “atores”. Discutimos os diversos sentidos atribuidos ao conceito de medicamentos
essenciais e analisamos a atuacdo de organizagdes da sociedade civil, num movimento de
repolitizacdo do conceito. O terceiro capitulo estuda o caso do sofosbuvir, medicamento para
tratar a Hepatite C, com seus desdobramentos para a governanca em salde e para 0S
medicamentos essenciais. O estudo permitiu concluir que a inclusdo do sofosbuvir na lista de
ME da OMS, em 2015, tem origem nos processos politicos desencadeados em 2001.
Argumentamos que o caso em analise determinou deslocamentos historicos e desencadeou
rearranjos geograficos na dinamica Norte-Sul, afetando de maneira emblematica a questdo do
acesso a medicamentos.

Palavras-chave: Medicamentos essenciais. Salude global. Saude internacional. Governanga em

saude. Sofosbuvir. Hepatite C. Saude publica.



ABSTRACT

VILLARDI, Pedro Henrique. From international health to global health: historical and
geographical trajectories of the essential medicines concept. 2018. 135 f. Tese (Doutorado
em Saude Coletiva) — Instituto de Medicina Social, Universidade do Estado do Rio de Janeiro,
Rio de Janeiro, 2018.

The issues surrounding the place of medicines in public health have been the focus of
important discussions. Since the 1970s, third-world states have led the World Health
Organization (WHO) to address the issue, which has given rise to the first list of essential
drugs in a markedly state-centric and multilateral health governance arrangement. With the
signing of the TRIPs Agreement and the consolidation of the HIV epidemic as a problem of
worldwide proportions, in the 1990s the concept of essential medicine takes on new shapes,
and is challenged in global health governance under the aegis of multistakeholderism. The
objective of this thesis is to study the historical and geographical trajectories of the essential
drugs concept, in the transition from international health to global health. We use the concepts
of "governance" and "health governance" as well as studies of the so-called "international /
global health” field and the Critical Theory of International Relations to delineate the political
and economic contexts that underpin the concept under analysis. We started with specialized
literature, to which we aggregated the information withdrawn from interviews with key
actors, as well as research in the WHO archives Headquarters in Geneva. In the first chapter,
we characterize International Health, we study the birth of the essential medicines list of the
WHO, based on multilateralism and the state-centric, and point out the signs that indicate the
transition to Global Health. In the second chapter, we describe the rise of neoliberalism, the
crisis of the State and of the WHO?’s itself to characterize Global Health as multistakeholder
environment, formed by an assemblage of "actors". We discuss the different meanings
attributed to the concept of essential drugs and analyze the performance of civil society
organizations in re-politicizing the concept. The third chapter looks at the case of sofosbuvir,
a drug to treat Hepatitis C, and its implications for health governance and essential medicines.
The study allowed us to conclude that the inclusion of sofosbuvir in the WHO essential
medicines list in 2015 derives from the political processes initiated in 2001. We argue that the
case in question determined historical displacements and triggered geographic rearrangements
in the North-South dynamics, regarding the issue of access to medicines.

Keywords: Essential medicines. Global health. International health. Health governance.
Sofosbuvir. Hepatitis C. Public Health.
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INTRODUCAO

Primeiras Palavras

No ano em que submeto esta tese como requisito parcial para obtencdo do diploma
de doutor em Salde Coletiva, completo uma década de trabalho no campo que se
convencionou chamar de “acesso a medicamentos ¢ propriedade intelectual”. Durante esse
tempo tive uma formacao hibrida, sendo integrante do Grupo de Trabalho sobre Propriedade
Intelectual, participando do movimento social de AIDS e desenvolvendo atividades no campo
académico, na area da Saude Coletiva.

Quando escrevi minha monografia para obter o diploma de graduacdo em RelacGes
Internacionais, ja me atraia o problema de acesso a medicamentos para combater a infeccao
pelo virus da AIDS. Naquele trabalho busquei entender como a préaxis neoliberal chegou ao
Sul Global com um projeto hegemonico que atingiu diversos campos da sociedade, inclusive
a saude publica, uma vez que as patentes farmacéuticas mercantilizaram a saude. Propus,
ainda que de maneira incipiente, que as ONGSs/AIDS, por meio da elaboracdo de uma
narrativa calcada na solidariedade e na defesa da cidadania buscam construir uma sociedade
calcada na garantia de direitos coletivos e liberdades individuais. Quando as organizacfes
desse campo encontram com organizacdes que trabalham o tema do comércio, do
desenvolvimento equitativo, a articulacdo das agendas do direito a salde e das patentes
farmacéuticas se desdobra na busca de uma perspectiva de luta contra-hegemonica, na medida
em que buscavam desmercantilizar o medicamento.

Como muitos que estudam esse tema, fiquei impressionado e passei a admirar a
atuacdo de grupos de pacientes desde o inicio da epidemia de AIDS e como foram capazes de
deslocar sua agenda politica das classicas questdes da AIDS, como prevencdo e combate ao
preconceito, para a militancia no campo das patentes farmacéuticas. Mais que isso, como
esses grupos foram capazes de articular os mesmos principios — solidariedade, equidade,
cidadania ativa — em diferentes campos de atuacéo.

Abordar esse tema tinha que ver largamente com um incémodo de como um direito
poderia se sobrepor a outro ou, mais precisamente, como um direito privado — os direitos de
propriedade intelectual — poderia colocar em risco um direito coletivo — o direito a satde. A
questdo extrapola inclusive a seara dos direitos e recai sobre a apropriagdo do conhecimento,
sobre a proibicéo, ou a exclusdo de terceiros promovida pelos direitos de patente, de explorar

uma tecnologia com potencial de salvar vidas. Esses foram, majoritariamente, 0s motivos que
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me levaram ao campo da Saude Coletiva, onde encontrei ferramentas tedricas e
metodoldgicas que tornaram o estudo do tema possivel.

Igualmente, a percepcdo de que a tensdo entre direitos de propriedade intelectual e
acesso a medicamentos ndo constitui tema prioritario nas discusses na Saude Coletiva, como
tampouco no das Relagfes Internacionais, o estudo desse problema se tornou ainda mais
relevante seu. Durante a pesquisa de mestrado no programa interinstitucional PPGBIOS,
tomei contato com o conceito de medicamentos essenciais. Minha professora orientadora Dr?.
Marilena Correa havia convidado o professor Jeremy Greene, da Universidade de Harvard
para uma palestra na UERJ. A palestra foi exatamente sobre medicamentos essenciais e a
centralidade do conceito na “satde global”. Da palestra ¢ de conversas posteriores com 0
professor, surgiu e amadureceu meu interesse nos dois topicos.

Assim, na dissertacdo de mestrado estudei a relacdo entre sadde publica, politicas e
programas publicos de acesso a produtos terapéuticos e patentes farmacéuticas. Ja na
dissertacdo, a mesma questdo das trajetorias historias e geograficas foi proposta, embora de
forma ainda muito incipiente, uma vez que determinadas experiéncias brasileiras de fomento
a producdo local de medicamentos e fortalecimento do parque farmoquimico no pais foram
selecionadas para abordar como o pais mobilizou o problema ao longo dos anos.

Durante os primeiros anos do doutorado, os estudos criticos sobre saude global
interessaram-me muito. Alguns autores viam a satde global como uma “arena” com
intersecdes, trocas e grande participacdo que trariam potencialidades para resolver problemas
de saude em nivel global, problemas que Estados e OMS sozinhos ndo conseguiram resolver.
Outros apontam para os problemas ligados ao fato de termos corporacgdes privadas no centro
da tomada de decisdo sobre as estratégias utilizadas para lidar com problemas de salde, tanto
em nivel nacional, como no nivel global

Durante as disciplinas do curso de doutorado e seminéarios de orientagdo, fui
tomando contato com autores e autoras, bem como com debates recentes do campo da Saude
Coletiva, o que me permitiu formular hipoteses que aprofundassem a pesquisa iniciada no
mestrado. Além disso, entre 2014 e 2015, exatamente os primeiros anos do doutorado, o
medicamento sofosbuvir foi langcado no mercado, gerando grandes debates em escala global e
chamando minha atencéo para aquele medicamento: o caso era emblematico e, como tentarei

mostrar, era imperioso estuda-lo.
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A pesquisa

O objetivo desta tese € estudar as trajetdrias historicas e geogréaficas do conceito de
medicamentos essenciais (ME), na transicdo da salde internacional para a saude global. Para
isso, foi necessario partir da hipotese, amplamente aceita por autores que serdo citados ao
longo desse trabalho, da passagem da Era da Salde Internacional para a Saude Global, e
analisar os elementos, processos e acontecimentos histéricos que fazem a passagem de uma
para a outra. O interesse no conceito de medicamentos essenciais vem de sua natureza hibrida,
criando dialogos com a medicina, a ciéncia e tecnologia e satde publica.

O medicamento é intrinsecamente um elemento hibrido, o que torna possivel analisa-
lo por diversos angulos. Podemos aborda-lo como algo concreto, um produto que salva vidas
com suas caracteristicas farmacoldgicas e que faz parte da assisténcia farmacéutica. O
medicamento também pode ser entendido algo mais abstrato, como um conceito a partir do
qual € possivel organizar politicas publicas, seja de assisténcia farmacéutica, seja de producao
local de medicamentos. Esse é o outro angulo pelo qual se pode estudar o medicamento, como
algo intenso em tecnologia, que pode ser o ponto de partida para impulsionar politicas de
fortalecimento industrial.

Nesta tese estamos interessados no conceito de medicamentos essenciais, nas
disputas politicas sobre o conceito medicamentos essenciais, bem como nos deslocamentos no
tempo e no espaco que tais disputas produzem.

Um conceito importante na elaboracdo desta tese é o de “governanga em saude”.
Para estuda-lo utilizamos os autores Dodgon, Lee e Drager, e recorremos, ainda, ao trabalho
de Birn, Pillay e Holtz; Berridge, Loughlin e Herring; Franco-Giraldo, entre outros textos
complementares.

Foi importante também caracterizar e discutir os elementos que constitutivos da Era da
Saude Internacional/Global. Para tal, recorreremos aos autores e autoras Birn, Kickbusch,
Mclnnes, Kamradt e Lee, dentre outros. Para contextualizar esses processos, recorreremos a
autores que oferecem uma abordagem tedrica que permite articular estadocentrismo,
multilateralismo — consolidacdo e crise — e a ascensdo neoliberal com o papel do Estado, das
organizagOes internacionais, como a OMS, e de outros atores que passardo a disputar

politicamente o campo da satude em nivel global, como institui¢cdes financeiras, filantropicas,
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organizagdes internacionais, a sociedade civil e do setor privado, com destaque para Perry
Anderson, David Harvey, Anne-Emmanuel Birn, Harris Gleckman, entre outros.

Documentos levantados nos Arquivos da sede da Organizacdo Mundial de Saude, em
Genebra, em pesquisa realizada durante o periodo de “doutorado sanduiche” (outubro de 2017
e janeiro de 2018), serdo utilizados para complementar a discussdo da problemaética, tal como
encontrada na literatura especializada. A pesquisa nos arquivos da OMS foi possivel gracas ao
financiamento da CAPES/Programa de Doutorado Sanduiche no Exterior, edital n°® 19/2016/
Processo n° 88881.131721/2016-01.

Tal pesquisa incluiu tanto documentos oficiais publicados pela OMS, como, por
exemplo, as proprias listas de medicamentos essenciais, quanto as comunicagdes escritas
(cartas, memorandos, oficios, etc.), trocadas entre especialistas, instituicdes e departamentos
responsaveis pelo tema dos medicamentos essenciais, incluindo as cartas dirigidas ao Diretor
Geral, com observacdes, criticas e incentivos tanto & primeira lista como as seguintes. E
importante ressaltar que so foi possivel ter acesso a documentos publicados até o ano de 1998,
devido a regra de vinte anos de sigilo a ser observada no acesso ao material arquivado pela
OMS.

Durante esse estagio, em Genebra, tive a oportunidade também de frequentar um
breve treinamento, oferecido pelo bibliotecario dos Arquivos da OMS, sobre como utilizar a
recém-lancada plataforma IRIS — International Repository for Information Sharing; uma
iniciativa da OMS para disponibilizar de forma digital os documentos oficiais da organizacao
e de outras instituicbes correlatas, como relatorios, resolu¢ées do Conselho Executivo e da
Assembleia Mundial da Saude, livros e demais publicacdes. A plataforma foi importante para
a pesquisa, pois me permitiu ter acesso ao inteiro teor de diversos documentos citados na
literatura levantada, bem como a documentos das Assembleias dos Movimentos dos N&o-
Alinhados, que ndo puderam ser acessados fisicamente, durante a pesquisa nos arquivos. O
IRIS, no entanto, ndo substitui a visita presencial, uma vez que correspondéncias e relatorios
ndo publicados n&o estdo online e s6 podem ser acessados em visita a sede da OMS.

Realizamos, ainda, entrevistas informativas semiestruturadas com funcionérios atuais
e egressos da OMS, especialistas atuando, hoje, em associa¢des de advocacy, sobre o tema
dos medicamentos. Em relacdo a OMS, enviamos pedido de entrevista para toda a equipe do
Departamento de Medicamentos Essentiais e Produtos de Saude (EMP). Apenas o Dr. Nicola
Magrini, secretario do Comité de Especialistas para Selecdo e Uso dos Medicamentos
Essenciais aceitou ser entrevistado. A partir dessa entrevista, tive a oportunidade de

entrevistar a recém-empossada Assistant Director-General, 0 que em portugués poderia ser
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traduzido como Vice-Diretora Geral. Ao todo, oito pessoas foram ouvidas. (Apéncia A). As
informacdes coletadas nas entrevistas foram utilizadas para cotejar informacdes presentes nos
arquivos, buscando contradi¢Ges, concordancias e, sobretudo, complementacdo entre os dois
diferentes tipos fontes, como parte importante da historia recente, via historia oral e
testemunhal. Nenhum dos entrevistados solicitou sigilo em sua fala. E importante também
destacar minha posicéo do autor como insider (AMARAL, 2009; ROSA, OREY, 2012). Por
causa de quase dez anos de trabalho no Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
(GTPI), tive acesso a experiéncias, vivéncias e conhecimentos que, a0 mesmo tempo, me
facilitaram o acesso a certos tipos de entrevistados, como Dr. German Velaszquez, como
também tiveram papel importante no proprio processo de formulacéo de hipoteses.

No periodo sanduiche do doutorado desenvolvi outras atividades no CERMES,
vinculado & Ecole de Hautes Etudes en Science Sociales, em Paris, na Franca, como reunifes
de pesquisa e seminarios doutorais. Meu orientador nesse periodo foi o soci6logo Prof. M.
Cassier, e nosso trabalho foi fundamental tanto para o refinamento das questdes e reflexdes
gue eu trazia inicialmente, quanto para guiar, de forma detalhada, a coleta e a grade de anélise

do material histérico a ser levantado na OMS.

Plano de tese

Esta tese esta dividida em quatro capitulos. No primeiro abordamos o surgimento do
tema dos medicamentos essenciais (ME) no ambito da Organizacdo Mundial da Saude
(OMS), a partir dos anos 1970, refazendo a trajetoria dos debates relativos ao tema até
meados dos anos 1980. Discutiremos o desenvolvimento do conceito, seus aspectos politicos
e usos praticos — destacando-se a elaboracdo de listas, em nivel internacional -, sempre
buscando caracterizar o contexto histérico e geografico em que tais processos se
desenvolveram.

O capitulo esta organizado da seguinte maneira: (a) discussao sobre a formacéo da
governanca em satde no mundo pos Il Guerra Mundial, o protagonismo do Estado nacional,
bem como a consolidacdo da OMS enquanto organizacdo politica, burocratica e normativa
com legitimidade para avancar as agendas em saude no nivel internacional; (b) analise da

emergéncia dos movimentos terceiro-mundistas e como temas como salde passaram a ocupar
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posicOes de destaque na agenda internacional; (c) problematizacdo da forma como as
articulacdes terceiro-mundistas levaram a OMS a se debrucgar sobre os medicamentos
essenciais; (d) analise do processo de elaboracdo da primeira lista modelo de medicamentos
essenciais da OMS; (e) analise das reacdes que se seguiram a publicacdo da primeira lista; (f)
delineamento das mudangas na governanca da salde internacional, tomando com foco a
Conferéncia de Nairobi.

O segundo capitulo discute a passagem da Saude Internacional para a chamada Era da
Saude Global. Para conceituar o que entendemos por Saude Global, voltamos alguns anos no
tempo para compreender como se deu a expansdo do neoliberalismo e sua chegada ao campo
da salde. Estudamos os novos delineamentos da governanca em salude na Era da Salde
Global e analisamos os medicamentos essenciais, politica e institucionalmente, em meio e
frente a esse novo arranjo de governanca em saude. O capitulo segue da seguinte forma: (a) a
expansdo neoliberal e a crise do Estado de Bem estar social; (b) a contestacdo do
estadocentrismo e do multilateralismo e os novos arranjos da governanca da saude global; (c)
a analise dos medicamentos essenciais em meio a0 novo arranjo da governanca em saude,
assim como as novas instituicbes do neoliberalismo, destacadamente a OMC e o Acordo
TRIPS; (d) anlise de que maneira a epidemia de AIDS traz novos elementos que irdo incidir
tanto sobre a lista modelo da OMS como sobre o conceito em si; (e) discussao sobre de que
maneira os eventos que modificaram a governanca em satde modificam, também, os critérios
de incluséo dos medicamentos na lista da OMS.

No terceiro capitulo, discutimos como a mobilizacdo social para a inclusdo dos ARVs
na lista de medicamentos essenciais da OMS ultrapassou seu momento histérico, produzindo
consequéncias importantes e duradouras que afetariam o conceito de medicamentos essenciais
muitos anos depois, especialmente no que se refere ao processo de inclusdo na lista modelo da
OMS de novos medicamentos, a precos elevados. Para ilustrar tais consequéncias duradouras,
estudamos o caso do medicamento para Hepatite C, sofosbuvir. O capitulo esta organizado da
seguinte maneira: (a) a historia de desenvolvimento do sofosbuvir, com a anélise de por que
em paises do Norte global, especialmente os casos de Franga e EUA, se desenvolveram acbes
para tentar diminuir o preco desse medicamento; (b) demonstragdo de como a inddstria
farmacéutica se organiza para propor suas proprias solucbes para o problema do acesso a
medicamentos, numa perspectiva voluntarista; (c) exame do processo de inclusdo do
sofosbuvir a lista modelo de medicamentos essenciais da OMS; e (d) analise das estratégias

da sociedade civil e de governos do Sul Global para reduzir o preco do sofosbuvir.
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Finalmente, no quarto e Gltimo capitulo, buscamos recuperar os pontos de inflex&o, ou
seja, 0S eventos e processos determinantes que precipitaram deslocamentos do conceito de
medicamentos essenciais. Com isso, esperamos construir / revelar as trajetorias descritas pelo

conceito de medicamentos essenciais no espaco e no tempo.
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1 OSMEDICAMENTOS ESSENCIAIS NA ERA DA SAUDE
INTERNACIONAL: ESTADOCENTRISMO E
MULTILATERALISMO

Nesse primeiro capitulo, abordaremos o surgimento do tema dos medicamentos
essenciais no &mbito da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), a partir dos anos 1970 e a
trajetéria dos debates sobre os ME, até meados dos anos 1980. Discutiremos o
desenvolvimento do conceito, seus aspectos politicos e usos praticos — destacando-se, a
elaboracdo de listas, em nivel internacional -, sempre buscando caracterizar o contexto
historico e geogréfico em que tais processos se desenvolveram.

O campo da politica internacional, apos a Segunda Guerra Mundial, € caracterizado
pela Guerra Fria entre EUA-URSS, que mantinha o eixo Leste-Oeste como o predominante na
politica internacional, e pelos conflitos que advinham da dindmica bipolar. Esse periodo é
marcado pelo protagonismo do Estado como agente propositor de agendas e politicas em
nivel internacional. Assim, salvo raras contestacdes, o foro em que os debates sobre Saude se
desenvolvem nesse periodo é a OMS, formada por Estados, 0 que consagra o multilateralismo
como mecanismo fundamental da Governanca Internacional em Saude. Esse desenho —
Estado, OMS, multilateralismo — caracteriza o que chamamaos de Era da Saude Internacional e
compreende o periodo do imediato pds-guerra até meados dos anos 1980.

Para melhor caracterizar o que chamamaos de Era da Saude Internacional, utilizaremos
0 conceito de Governanca em Salde (Health Governance), no sentido proposto por Dogdson,
Lee e Drager (2002). Para discussao, vamos recorrer aos autores e autoras Birn, Pillay e Holtz
(2009, 2017); Berridge, Loughlin e Herring (2009); Franco-Giraldo, (2016) entre outros
textos complementares.

Na parte inicial do Capitulo, mostraremos que a perspectiva dos medicamentos
essenciais ganha corpo na OMS a partir de experiéncias anteriores de elaboracdo de listas de
medicamentos em paises de terceiro mundo. Na esteira do processo de descolonizacédo, os
paises do sul global, ou de “terceiro mundo”, por meio de articulagdes terceiro-mundistas,
conseguem trasladar os debates do eixo Leste-Oeste para o eixo Norte-Sul e pautar temas
como saude e desenvolvimento na agenda internacional, até entdo dominada por temas de
seguranca. Em seguida, mostraremos que 0 peso institucional dos medicamentos essenciais

dentro da OMS cresce ao longo da década de 1970, tendo sua importancia consolidada em
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funcdo do papel que a nocdo de essencialidade viria a ocupar na estratégia denominada
primary health care' (PHC). Ademais, apontamos em que medida o processo de elaboragéo e
operacionalizacdo da lista de medicamentos, que nasceu permeado pela dinamica Norte-Sul,
continuard espelhando tal tensdo nos anos seguintes, como mostram a literatura e 0s
documentos da OMS sobre os debates da época.

Logo apos a publicacéo da primeira lista modelo de medicamentos essenciais da OMS
e, bem como nos anos seguintes, a industria farmacéutica reagiu, opondo-se frontalmente a
iniciativa A partir dai, a participacdo do setor privado nos processos formais da OMS sobre
medicamentos essenciais ira se intensificar progressiva e continuamente, num movimento que
se insere em um processo mais amplo, de emergéncia e expansdo da ideologia neoliberal em
escala mundial, de crise do multilateralismo, envolvendo um questionamento sobre se o
préprio Estado ainda teria capacidade de formular e executar politicas autonomistas.

Por fim, apontaremos como a Conferéncia de Nairdbi (de 1986) simboliza esse
movimento de expansao neoliberal e como os protagonismos que definiram a chamada Era da
Saude Internacional — Estado, OMS e multilateralismo — passam a ser contestados pela
emergéncia de outros agentes, que ganham mais forca na agenda da salde, nominalmente

corporag0es transnacionais, ONGs, institui¢des financeiras e fundacgdes filantrdpicas.

1.1 A governanca da Saude na Era da Saude Internacional: o estadocentrismo e o

protagonismo da OMS

Nos anos subsequentes ao mais violento conflito da histéria da humanidade, e na
esteira das atrocidades perpetradas nos campos de concentragdo nazistas e nos proprios
campos de batalha, Estados nacionais uniram-se para assinar uma série de tratados
internacionais, no sentido de prevenir que tais eventos voltassem a acontecer. Um desses
documentos foi a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (DUDH), que data de 1948, e

que coloca, em seu Artigo 25, a satude como direito humano fundamental.

1 Em traducdo livre para o portugués, cuidados primarios em salde. Na verdade, trata-se do que no Brasil
entendemos como “‘ateng¢do basica”.
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O imediato pds-guerra foi um periodo de tensdes entre as duas maiores poténcias da
época, EUA e URSS. Ao longo de 45 anos apds a Conferéncia de Yalta?, com a presenca de
Churchill, de Roosevelt em um, e de Stalin, no outro, EUA e URSS dividiram o0 mundo em
dois polos (HOBSBAWM, 1995). A excecdo de alguns periodos que ficaram conhecidos
como de détente, ou seja, de relaxamento das tensGes, 0 mundo viu-se a sombra de um
conflito potencialmente devastador. As maiores consequéncias da Guerra Fria, no entanto,
ndo foram no campo militar, argumenta Hobsbawm (1995), mas no politico — e a salde
internacional foi uma dessas arenas de disputa.

Ainda em 1946 é criada a Organizacdo Mundial da Saude (OMS; World Health
Organization, em inglés)®. Tanto na DUDH, como no documento fundacional da OMS, a
ampla concepcéo de saude adotada abre espaco para uma série de acdes e programas a serem
levados a cabo pela propria OMS nas décadas seguintes.

A polarizacdo da Guerra Fria impunha desafios importantes ao campo da salde e a
consolidagdo da OMS como referéncia internacional na area. Mesmo durante o periodo de
maior tensao, quando paises do bloco soviético sairam do sistema ONU, e consequentemente
da OMS, em 1949 (BROWN, CUETO, FEE, 2006), a URSS continuou contribuindo
financeiramente de forma relevante com o orcamento da OMS (BIRN, 2009).

Apos o retorno da URSS a OMS, em 1956, muito rapidamente a Organizacdo passou a
gozar de uma autoridade internacional praticamente inconteste. As organizagdes
internacionais de satde que lhe precederam, como a Liga das NacGes, jamais obtiveram tanta
credibilidade (BIRN, 2009). Além disso, a OMS passou a operar com um mandato muito
mais amplo: padronizacéo, processamento de dados, vigilancia epidemioldgica, treinamento
de profissionais, pesquisa, atividades de cooperacdo etc. (BIRN, 2009; BROWN, CUETO,
FEE, 2006).

Com um rapido crescimento do nimero de paises-membros e com a legitimidade
conferida por uma Assembleia democratica*, em que cada pais tem um voto, a OMS também
mostra sua forca e o amplo acordo que havia sobre sua atuacdo, j& nos primeiros anos de

funcionamento. Mais do que isso, mostra cria¢cdo de novos quadros profissionais em saude

2 A Conferéncia de Yalta se refere a uma série de reunides secretas entre Roosevelt, Stalin e Churchill para
decidir sobre o fim da Il Guerra Mundial e negociar as zonas de influéncia de cada pais no pos-guerra. Foi a
segunda de trés reunides , precedida por aquela em Teerd e a anterior em Potsdam.

3 A Constituicdo da OMS data de 1946. No entanto, a Organizagdo s6 comeca a funcionar a partir de 1948
guando a constituigdo é ratificada por mais de metade de seus membros.

4 Até entdo, as Assembleias seguiam um modelo em que o voto era atrelado a contribuicdo financeira de cada
pais, 0 que gerava discrepancias e questionamentos sobre a legitimidade das instituicdes, como a Organizacéo da
Saulde da Liga das NacGes (BIRN, 2009).
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internacional. Em termos de pessoal, a OMS passou de 206 funcionarios em 1948, para 3.178
em 1967. Em termos orcamentarios, a OMS operava com US$ 3,8 milhdes em 1948 e passou
a operar com US$ 67,6, em 1967 (BIRN, 2009).

O periodo apo6s a Il Guerra Mundial, portanto, consolida institucionalmente a OMS, ao
mesmo tempo em que a mantém centro das tensdes inerentes a um mundo bipolar (BROWN,
CUETO, FEE, 2006). Do ponto de vista dos recursos humanos, a OMS distribuiu mais de
50.000 bolsas de estudo para formar profissionais da saude publica em todo o mundo,
consolidando a profissionalizacdo de seus quadros (BIRN, 2009).

Assim, embora seja possivel afirmar que a Fundagcdo Rockfeller, por meio de sua
Divisdo de Saude Internacional, fundada em 1913, havia sido a organizacdo de salde publica
mais importante do mundo durante as quatro primeiras décadas do século XX, com a criacéo
e consolidacdo da OMS o protagonismo na governanca da saude internacional foi assumido
pelos estados nacionais e pela OMS, sob a égide do multilateralismo (YOUDE, 2016).
Berridge, Loughlin e Herring (2009) e Birn (2009) consideram esse momento historico da
governanca em salde como o de maior consolidacdo institucional na Era da Saude
Internacional®, processo esse fundamental para cristalizar a legitimidade da OMS.

Dodgson, Lee e Drager definem governanca em satde (Health Governance) como “‘as
acOes e meios adotados por uma sociedade de modo a se organizar na promocao e protecao da
saude de sua populacao” (2002, p. 6). As regras que essas acdes € meios vao seguir podem ser
formais ou informais. Ao mesmo tempo, 0 mecanismo da governanca pode estar no nivel
nacional, regional, internacional ou global.

Birn, Pillay e Holtz (2017) argumentam que a Era da Saude Internacional envolve uma
crescente interacdo entre governos nacionais, ou seja, Estados soberanos, as novas instituicoes
do sistema ONU/sistema multilateral, de acordo com uma determinada ética internacional
coletiva e inclusiva, decorrente do sentimento do periodo pds-guerra. Dodgson, Lee e Drager
(2002) compartilham dessa visdo, apontando que o locus da governanca em saude tem sido
tradicionalmente o Estado nacional e, nos casos em que determinantes de satde ultrapassaram

fronteiras (doengas infecciosas ou problemas sanitarios comuns, por exemplo) governos

buscaram a cooperagao®.

5> A literatura sobre a histéria da satde internacional frequentemente data do inicio do Séc. XIX o inicio do
processo de que desagua no arranjo institucional do pds-segunda guerra (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING,
2009; BIRN, 2009; BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2009; BROWN, CUETO, FEE, 2006)

® Birn, Pillay e Holtz (2017) acrescentam que o motivo dessa cooperagio tem sido frequentemente de natureza
econdmico-financeira, ja que nasce da necessidade de dar conta dos problemas de salde transfronteiricos, que
atrapalhavam os negdcios internacionais.
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Esse entendimento se consagra na Conferéncia de Alma Ata, organizada pela OMS e
pela UNICEF, em 1978. Nessa conferéncia, somente representacdes de Estados e agéncias do
sistema ONU puderam participar. Instituicbes privadas foram proibidas de atender a
Conferéncia, o que reforcou a perspectiva de que o Estado nacional seria o provedor da Salude
e a OMS, o protagonista da agenda internacional (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING,
2009)

A discussdo sobre a importancia do Estado nacional e da OMS na determinacdo e
execucdo da agenda da saude internacional, superando politica e operacionalmente a atuacao
de instituicdes privadas, ¢ fundamental na argumentagcdo em torno da elaboragdo das listas
modelos de medicamentos essenciais da OMS, no final da década de 1970 e ao longo da
década de 1980.

De fato, a pesquisa documental que realizamos nos arquivos da OMS corrobora a
perspectiva da literatura, elaborada a partir dos autores ja citados aqui. Nos arquivos da OMS,
a excec¢do da organizacdo IFPMA, algumas empresas farmacéuticas, outras agéncias da ONU
e alguns académicos interessados pelo tema, as comunicacdes eram quase em sua totalidade
trocadas entre representantes de Estados nacionais e representantes de organizacGes
internacionais do sistema ONU. Embora possamos imaginar que haveria ligagdes e encontros
entre funcionarios da OMS e representantes da industria farmacéutica, o que transparece a
partir desse dado é que as decisdes sobre os rumos da saude internacional ficavam
efetivamente a cargo dos Estados e da OMS. Decerto que essas decisdes eram permeadas
pelas tensdes colocadas pela dindmica bipolar da Guerra Fria. Sem embargo, havia um
importante elemento do mandato da OMS, a universalidade. Ou seja, todas as pessoas do
mundo deveriam ter seu direito a salide garantido.

Dodgson, Lee e Drager (2002) argumentam que a nocdo de universalidade foi e é
central no mandato da OMS, a despeito de qualquer ceticismo em rela¢do a possibilidade ou
ndo de se concretizar tal objetivo. A mais importante consequéncia desse mandato, segundo
0s autores, é a suposicdo de que a universalidade somente pode ser atingida caso a OMS
trabalhe com os Ministérios da Saude de cada pais. Em altima instancia, portanto, o mandato
da OMS dependida e se deu a partir de uma articulagdo muito proxima com os Estados-
nacionais, o que fez a Governanca da Saude Internacional gravitar entre o plano nacional e o
plano multilateral, representado, em ultima instancia, pela Assembleia Mundial da Saude e
pelos programas de cooperacdo da OMS (BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017).

Ao longo dos anos 1970, paises do chamado terceiro mundo disputaram a arena da

Saude Internacional, e, portanto, as proprias organizac@es internacionais, como a OMS, para
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fazer avancar pautas que garantissem melhores condicGes para suas populagdes. Nesse
sentido, estava colocada a tensdo no eixo Norte-Sul, a tensdo entre paises ricos e paises
pobres. A0 mesmo tempo, esses mesmos paises e a propria OMS foram arenas de disputa de
concepcdes de saude, dentro de uma ldgica da Guerra Fria, ou seja, dentro do eixo Leste-
Oeste. Um aspecto importante dessa disputa — e 0 que interessa para essa pesquisa — era a
selecdo dos medicamentos que seriam distribuidos em tais sistemas. E nesse contexto que o
conceito de medicamentos essenciais ganha importancia e se torna um dos centros do debate

mundial no campo da saude.

1.2 Movimentos terceiro mundistas e as low politics na agenda internacional

No contexto da Guerra Fria, as instituicdes criadas no pds-guerra dedicavam uma
grande parte de seus esforcos ao tema da seguranca internacional. No entanto, do ponto de
vista de paises do terceiro mundo, esses temas ndo tratavam dos problemas sociais, politicos e
econdmicos pelos quais tais paises passavam.

Em 1961, na Conferéncia de Belgrado, na ex-lugoslavia, foi criado e se organizou o
bloco de paises que ficou conhecido como Movimento dos Nao Alinhados (MNA). Trés anos
depois, em 1964, é constituido o G77, que hoje ja conta com 130 paises, no ambito da
conferéncia de Criacdo da UNCTAD (sigla de United Nations Conference on Trade and
Develpment). Esses dois grupos foram se estabelecendo como espagos importantes de
articulacdo e de construcdo de consensos politicos entre paises em desenvolvimento sobre 0s
temas que lhes eram mais importantes (MILANI, PINHEIRO, 2015).

A inclusdo de diversas nagdes recém-independentes ao sistema ONU e a emergéncia
de movimentos terceiro-mundistas modificaram a dindmica bipolar do sistema que, em larga
medida, ficava a mercé das tensdes primeiro mundo versus segundo mundo, capitalismo-
socialismo ou oriente-ocidente (ANTEZANNA, SEUBA, 2009; GREENE, 2011). Os
movimentos terceiro-mundistas tinham o potencial — por meio do voto nas arenas
multilaterais — de colocar temas na agenda que ndo fossem relacionados a seguranca e que
tinham que ver com questdes relacionadas ao subdesenvolvimento e as dindmicas resultantes
da relacdo paises do primeiro e segundo mundos vs. paises terceiro-mundistas (e esse € 0 caso

da saude e dos medicamentos).
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A agenda do movimento se deslocaria, portanto, para outras questdes, as chamadas
low politics e, na medida em que buscava se descolar da imobilidade resultante da tenséo
EUA-URSS, abria espaco para a emergéncia de temas ndo relacionados a seguranca
internacional, tais como desenvolvimento econémico, combate a pobreza e salde,
envolvendo-os em um incipiente processo de cooperacdo (ANTEZANNA, SEUBA, 2009;
MILANI, PINHEIRO, 2015; MISKOVIC, FISCHER-TINE, BOSKOVSKA, 2014; SOARES
DE LIMA, HIRST, 2006).

Estes movimentos buscaram estabelecer redes de cooperagdo em Vvarios temas,
incluindo a salde, e determinaram a emergéncia, na década de 1970, de um discurso critico
em saude que deve ser entendido dentro desse contexto historico, ja que o tema da saude se
revelou central como portador de demandas politicas de diversos paises terceiro-mundistas,
inclusive nacbes recém-independentes, para dentro do sistema da ONU (WORLD HEALTH
ASSEMBLY, 1981). Em termos geopoliticos, a grande mudanca que esses grupos de paises
engendrou foi, portanto, deslocar o eixo do debate da salde, que passa agora ser
problematizado no eixo Norte-Sul.

Entre o final da década de 1960 e inicio da década de 1970, em diversos paises se
verificou um aumento do gasto em cuidados em salde, em especial em medicamentos. Em
particular nos paises do Terceiro Mundo, os medicamentos passaram a consumir até 40% do
orcamento dos programas publicos, 0 que aumentou o custo da atencdo a satde e fez com que
0s recursos disponiveis para outras acdes em salde diminuissem (ANTEZANNA, SEUBA,
2009; WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977).

Esses novos medicamentos ndo sé passaram a consumir grandes fatias dos orcamentos
daqueles paises mais pobres, como também levaram riscos a saude de suas populacdes, uma
vez que ndo havia comprovacao sobre a qualidade ou a seguranca dos produtos colocados no
mercado pelas empresas multinacionais (BRUDON, 2017a; WORLD HEALTH
ASSEMBLY, 1975). Assim, diversos paises, preocupados com o aumento do gasto com
medicamentos, comegaram a se articular e a somar esfor¢os no sentido de racionalizar tal
gasto, garantir seguranca e qualidade, e expandir o acesso a medicamentos (GREENE, 2011;
REICH, 1986).

No relatdrio apresentado pelo Diretor Geral da OMS, a época Dr. Halfdan Mahler,
para a 282 Assembleia Mundial da Satde (AMS), ficam descritas praticas de drug-dumping’.

Tais préaticas consistiam em comercializar nos paises em desenvolvimento — que tinham

" Em traducdo livre para o portugués, despejo de medicamentos.
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agéncias regulatérias mais frageis — medicamentos ainda ndo lancados nos mercados dos
paises de origem, sem estudos de seguranca e eficAcia ou mesmo medicamentos, cuja
comercializacdo havia sido proibida nos paises desenvolvidos. Essa pratica também envolvia
a promocdo e a comercializacdo de medicamentos com indicacdes terapéuticas, ainda sem
estudos ou aprovacdo nas agéncias regulatérias nos paises de origem (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1975; GREENE, 2011).

No nivel macroecondmico, os anos 1970 sdo marcados por crises econdmicas e a
contestacio do Estado de Bem Estar social®. Em 1973 ocorre o primeiro choque do petréleo,
que elevara o preco do barril de petréleo de US$3,00 para US$12,00, impondo uma
distribuicdo mundial do trabalho ainda mais desigual, encarecendo diversos produtos, e
impedindo uma parcela substantiva da populacdo mundial, especialmente em paises do
Terceiro Mundo, de ter acesso a servicos e tecnologias em satde (Navarro, 1984). E
importante lembrar também que o projeto neoliberal ganhava félego na Europa e nos EUA® e
que o consenso que havia ao redor do Estado de Bem Estar Social nos moldes europeu ja
comecava a se desvanecer (Harvey, 2005). Em termos de politicas de saude, isso poderia
significar perdas de direitos e garantias sociais e trabalhistas adquiridas na Gltima década e
meia, devido a politicas de austeridade, a ajustes fiscais e monetéarios, e a privatizacdes em
larga escala (ANDERSON, 1995; HARVEY, 2005).

Reich (1986) também considera a crise da divida, no inicio da década de 1970, como
um fator importante para que o conceito de medicamentos essenciais ganhasse relevancia na
agenda dos paises em desenvolvimento. Assim, este contexto trazia a baila alguns elementos
importantes: se por um lado indicadores sociais, econdmicos e sanitarios apontavam para a
necessidade de uma politica de satide nos moldes da Atencdo Basica, o que vinha sendo
debatido pela OMS desde o inicio da década de 1970, por outro lado, a crise do modelo de
Bem Estar Social e a ascensdo do receitudrio neoliberal, com medidas de austeridade e

desmantelamento das redes de protecéo social, colocavam em risco tais avancos.

8 Para mais sobre o tema, ver Anderson (1995) e Harvey (2005).

°® Embora projetos neoliberais ja estivessem sendo implementados em diversos paises em desenvolvimento ao
longo da década de 1970, a exemplo de Argentina e Peru, a primeira vez que um pais do capitalismo central
elegeu um governo neoliberal foi somente em 1979, com Margareth Thatcher, na Gra-Bretanha.
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1.3 O vanguardismo dos paises terceiro-mundistas e a emergéncia dos Medicamentos
Essenciais no @mbito da OMS

Havia, entdo, uma situacdo paradoxal: enquanto novos medicamentos inundavam o
mercado de paises em desenvolvimento, resultado da proliferacdo de marcas que traziam o
mesmo farmaco com nomes diversos, verificavam-se problemas de acesso e de seguranca dos
medicamentos. Assim, diversos paises do Terceiro Mundo, motivados com o aumento dos
gastos em salde e medicamentos, e com base nas proprias experiéncias e tomando vantagem
das recém-instituidas plataformas de cooperacdo, comecaram a se articular e somar esforgos.
Assim, com o objetivo de racionalizar os gastos para expandir 0 acesso, passaram a ser
elaboradas listas de medicamentos.

De fato, o esforco de desenvolver listas que separassem medicamentos que poderiam
ter efeitos positivos na salde de suas populacdes daqueles que ndo, ja vinha sendo levado a
cabo por alguns paises em desenvolvimento. Destacam-se as experiéncias de Sri Lanka e
Papua Nova Guiné, nos anos 1950; de Cuba, Brasil e Peru, nos anos 1960; e no inicio dos
anos 1970, de Tanzania e Mocambique. J& alguns paises desenvolvidos da Escandinavia,
Austrélia e Canada foram os outros que desenvolveram listas, no pos-guerra (GREENE, 2011;
ANTEZANA, SEUBA, 2009; QUICK ET AL., 2002). Mirza (2008) ainda aponta que o Egito
engendrou esforcos para selecionar medicamentos no sentido de satisfazer as necessidades de
suas populacdes.

Ja na primeira Assembleia Mundial da Salude (AMS) em 1948, a polarizacdo na
politica internacional que mencionamos se refletira também no tema dos medicamentos.
Ainda que brevemente discutido, o tema da dividiu delegacGes: enquanto algumas defendiam
gue a OMS deveria abastecer paises que ndo produziam ou ndo podiam comprar
medicamentos na quantidade necessaria para desenvolver politicas de salde, outras
argumentavam que produtos farmacéuticos deveriam ser obtidos respeitando as leis do
mercado mundial, como qualquer outro produto em tempos de paz (CHISHOLM, 1950 apud.
GREENE, 2011).

Tal divisdo, no entanto, extrapolava o tema dos medicamentos e chegava a discusséo
do que deveria ser a OMS e qual seria a definicdo de salde que a organizacdo deveria
defender e trabalhar por, estando, na verdade, condicionada a dindmica bipolar da Guerra Fria
(BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING, 2009). De um lado havia os que acreditassem que

ndo cabia a instituicdo ser uma agéncia regulatoria supranacional, mas que deveria dedicar-se
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a harmonizacdo normativa das agéncias regulatorias soberanas constituintes, nos moldes
estabelecidos no @mbito da Liga das Nacbes (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING, 2009;
BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2009). De outro, havia as que defendiam que a OMS deveria se
dedicar explicitamente a uma gama de atividades ativistas no campo da epidemiologia
internacional e na coordenacdo internacional das respostas as ameacas de epidemias
(GREENE, 2011, p. 15). Pascale Brudon'?, funcionaria da OMS entre 1984 e 2006, afirma em
entrevista que, na verdade, a OMS acabava por assumir ambas as fungdes a depender de cada
programa e, manteve a “dupla fungdo” ativista/normativa concomitantemente (BRUDON,
2017h).

Em 1947, na primeira reunido do Comité de Especialistas para a Unificacdo da
Farmacopeia, 0 objetivo foi declaradamente separar medicamentos essenciais dos compostos
menos importantes, uma vez que, para compor as farmacopeias, as monografias deveriam ser
preparadas apenas "(...) para medicamentos essenciais” (WHOIC, 1947: 1 apud. GREENE,
2011, p. 15). Sem embargo, o Comité logo deixou de lado a tarefa de separar medicamentos
essenciais de outros menos importantes. Segundo Greene (2011), os motivos ndo sédo claros,
mas nota-se que do final dos anos 1940 até meados da década 1970 os debates sobre a
relevancia de separar compostos mais importantes e criar listas deixou de ser a prioridade da
OMS.

Nesse contexto, de por um lado siléncio da OMS dos anos 1950 aos anos 1970, em
relacdo a elaboracdo de lista de medicamentos essenciais e, por outro, a enxurrada de
medicamentos das mais diversas naturezas, a cria¢do de listas nacionais se manteve na agenda
de muitos paises, principalmente dos paises em desenvolvimento, como forma de promover
uma racionalidade, organizacgéo e, consequentemente, capacidade de suprir as necessidades de
suas populacdes.

Destacam-se as experiéncias de Cuba, Peru, Mocambique, Papua Nova Guiné,
México, Paquistdo e Sri Lanka, que selecionaram medicamentos que atendessem necessidades
em salde prioritarias para hospitais quase duas décadas antes da lista da OMS (TOWNSEND,
2016). A selecdo foi seguida de duas estratégias importantes: a centralizacdo de compra dos
medicamentos da lista e a promogao de medicamentos genéricos (GREENE, 2011).

Em 1960, o Peru ja havia elaborado uma lista de medicamentos basicos e em 1971 ja
implementava um programa de distribuicdo (ANTEZANNA, SEUBA, 2009). No entanto, por

conta de pressdes comerciais e politicas, frequentemente relacionadas a industria farmacéutica

10 http://www.who.int/medicines/areas/nextgen_essentialmeds/next_brudon/en/
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e a posicdo enfraquecida da Comunidade Andina em ambito internacional, a experiéncia ndo
pode ser considerada exitosa (GREENE, 2011).

Mesmo assim, é possivel apontar a experiéncia peruana como uma das mais
importantes, até entdo, por dois motivos ndo relacionados diretamente aos efeitos da lista nos
indicadores de saude, mas por conta das externalidades advindas desse processo. Em primeiro
lugar, porque deu inicio a primeira lista internacional de medicamentos essenciais, uma vez
que sua iniciativa transbordou para a Comunidade Andina e, em segundo, porque chamou a
atencdo da OMS para as virtudes daquela iniciativa (ANTEZANNA; SEUBA, 2009).

A experiéncia de Sri Lanka foi outra que, em nivel local, influenciou de maneira
importante a elaboracdo da lista da OMS. Em resposta a carta convite enviada pelo entdo
Secretario do Comité de Especialistas da OMS para Selecdo de Medicamentos Essenciais, Dr.
H. Nakajima, o Professor Seneka Bibile, de Sri Lanka, menciona brevemente o que motivou

0s e resultados da experiéncia srilankesa:

Em Sri Lanka, quando propus a criagdo de um Comité [para elaborar] um
Formulario, eu argumentei que os medicamentos utilizados no pais eram o resultado
da interagcdo entre doenca e medicamentos e a pressdo comercial da industria
farmacéutica. Em seguida, nés estabelecemos o critério para eliminar medicamentos
desnecessarios e com isso conseguimos reduzir de 4.000 para 600 o nimero de
medicamentos. (BIBILE, 1977, p.1, traducdo prépria)

Os esforgos cubanos também tiveram éxito reconhecido, ja que a ado¢do de uma lista
nacional de medicamentos reduziu o numero de produtos farmacéuticos registrados e
utilizados nos programas de satde de 20.000 para 600 (CAPO, 1983). J& em Mocambique a
elaboracdo de listas ndo teve seguimento por conta de guerras civis (ANTEZANNA; SEUBA,
2009; GREENE, 2011).

Na 282 Assembleia Mundial da Saiude (AMS), em 1975, sob forte influéncia dos paises
terceiro-mundistas, é apresentado o relatorio do Diretor Geral, apontando que acesso a
medicamentos em paises pobres € uma das questbes sensiveis a ser tratada. O relatorio
também apresenta possiveis novas politicas de medicamentos e ressaltando a importancia que
experiéncias de listas de medicamentos essenciais ou bésicos, advindas de paises em
desenvolvimento tém para aprimorar o0 acesso a medicamentos apropriados (WORLD
HEALTH ASSEMBLY, 1975).

Nessa mesma AMS, é aprovada a Resolucdo 28.66, da ao Diretor Geral o mandato
para elaborar a primeira lista de medicamentos essenciais da OMS. No relatério do Diretor

Geral, estabelece-se que “medicamentos essenciais”.
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sdo considerados como de suma importancia e sdo, entdo, basicos, indispensaveis e
necessarios para suprir as necessidades em salde da populagdo. [Devem] estar
disponiveis em qualquer tempo, a precos razoaveis, em formas de dosagem

adequadas, para todos os segmentos da sociedade (Idem, p. 97-8).

No ano seguinte a 28 AMS, em 1976, foi realizada a VV Conferéncia de Chefes de
Estado do MNA, em Colombo, Sri Lanka, que ficou conhecida como Conferéncia de
Colombo. Em uma conferéncia altamente politizada, marcada presenca de paises socialistas,
pela repulsa ao regime do apertheid, na Africa do Sul, e pelo sentimento anti-imperialista, as
resolucbes adotadas foram as mais progressistas do movimento até entdo. A elaboracdo de
planos de desenvolvimento e cooperacdo entre as nagcdes do Terceiro Mundo foram temas
debatidos e estava colocada a perspectiva da elaboracdo de listas de medicamentos essenciais
(SINGHAM, 1976).

Em uma reunido anterior a Conferéncia de Colombo, um grupo de especialistas em
medicamentos dos paises do MNA se reunira em Georgetown, Africa do Sul. A Resolugo 25

da V Conferéncia endossa uma série de recomendacdes, dentre as quais:

(@) a preparacdo de uma lista de medicamentos prioritarios para os paises em
desenvolvimento e o desenvolvimento de uma lista modelo como uma guia
geral para a¢do nos paises em desenvolvimento

()

(b) que no contexto de revisdo dos sistemas de propriedade industrial, que se
considere excluir produtos farmacéuticos do rol de tecnologias patenteaveis, ou
alternativamente, que a vigéncia da patente seja menor

(c) aeliminagdo de marcas e a adogdo da denominagdo genérica para medicamentos

()
(d) o desenvolvimento, por cada pais em desenvolvimento, de sua propria
indUstria farmacéutica, comecando com formulagdo e envase até atividades mais
complexas. (NON-ALIGNED MOVEMENT, 1976, p. 150-1)

Além disso, os pontos 2 e 4 da Resolucgédo 25 da Conferéncia de Colombo convidavam
os atores internacionais relevantes — UNCTAD, UNIDO! e OMS — a cooperarem com paises
em desenvolvimento para a elaboracdo de listas e nas areas de producdo, oferta, controle de
qualidade e distribuicdo de medicamentos (GREENE, 2011; ANTEZANA, SEUBA, 2009).

Greene (2011), como Antezana & Seuba (2009), Reich (1987) e Mirza (2008),
entendem que no final dos anos 1970 a linguagem ‘medicamentos essenciais’ ja havia se
tornado poderosa ndo s6 no ambito da OMS, como mostra a resolugdo conferindo um

mandato para o Diretor Geral, mas também na saude publica global. Além disso, Greene

11 UNIDO ¢€ a sigla em inglés para Organizacdo das NacGes Unidas para o Desenvolvimento Industrial. Em
1969, a UNIDO constituiu um grupo de especialistas para estabelecer indistrias farmacéuticas nos paises em
desenvolvimento. Nas discussdes questdes como seguranca e qualidade dos medicamentos, e treinamento de
pessoal surgiram como prioritarias. Na continuacdo dos debates dentro da agéncia, era sublinhada a necessidade
de adequar a respostas que dialogassem com as realidades locais e que fossem adotadas listas nacionais de
medicamentos basicos (BLUM et al., 1979 apud ANTEZANA, SEUBA, 2009, 12)
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(2011) argumenta que essa linguagem configurava um discurso moralmente forte para o
MNA atuar em bloco e articular sua nova posicéo de independéncia nos processos dentro da
AMS (2011).

De fato, nas esferas nacional e internacional, o tema da elaboracdo de listas e seus
efeitos vinham ganhando cada vez mais substancia. Fosse nas experiéncias de paises de paises
em desenvolvimento, como Peru, Sri Lanka ou Cuba, fosse nas resolugdes de organizagdes
internacionais, como a Resolugdo 25 da V Conferéncia do MNA ou resolucdo 28.66,
aprovada pela 282 AMS, o tema crescia em importancia, e a materializacdo da primeira lista
de medicamentos da OMS se aproximava. Ndo podemos deixar de destacar, no entanto, que,
ao mesmo tempo em que ha o deslocamento do debate do eixo Leste-Oeste para o eixo Norte-
Sul, a carga ideoldgica de debate capitalismo vs. socialismo se faz mais presente do que
nunca.

Do imediato pés-guerra até meados da década de 1970, a OMS teve sucesso no
processo de institucionalizagdo, burocratizacdo e profissionalizacdo da governancga da saude
internacional, o que consolidou a organizacdo como enquanto protagonista da agenda
internacional. A partir de entdo, diferencas de abordagens e de concepg¢des de salde passaram
a ser percebidas na atuacdo da OMS e colocavam a prova o sucesso das décadas anteriores.
Essas contradi¢es podem ser interpretadas como metonimias da dindmica internacional de
tensdes entre capitalismo e socialismo (BIRN, 2009; GREENE, 2011).

Assim, apesar do sucesso da campanha de erradicacdo de variola, que contou com
apoio inconteste'? dos dois blocos, 0 modelo verticalizado, centrado na doenca e altamente
financiado pelos paises receptores do Programa, descortinou contradi¢cdes na forma de a OMS
lidar com os problemas de satde do mundo — e especificamente do Terceiro Mundo. A OMS
comecava a enfrentar interna e externamente resisténcias decorrentes do crescente apreco por
outras abordagens radicalmente diferentes. Tais abordagens, que defendiam um modelo de
atencdo a satde mais horizontal, centrado no paciente e financiado pelo Estado, acabaram por
chegar a institucionalidade da OMS por meio da Declaracdo de Alma Ata (BIRN, 2009).

Em relagdo aos produtos farmacéuticos, a convic¢do do Diretor Geral da OMS, Dr.
Halfdan Mabhler, tornou possivel o mais alto nivel de comprometimento institucional da
organizacdo. Como havia sido requerido na Resolucdo 25 da Conferéncia de Colombo, a
OMS se comprometia a assistir aos paises em desenvolvimento em elaborar e implementar
politicas nacionais de medicamentos (ANTEZANNA & SEUBA, 2009). Segundo Fattorusso

12 Para mais sobre a campanha de erradicacéo da variola, ver Birn (2009) e Brown, Cueto e Fee (2006).
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(1983), a cooperacdo espelhou a compreensdo de que uma politica de satde efetiva, baseada
no desenvolvimento da Atencdo Bésica, passava necessariamente pela construcdo de uma
politica de medicamentos essenciais e pela elaboragédo de listas de medicamentos, baseadas na
real necessidade em saude da populacéo.

A Conferéncia Internacional sobre Primary Health Care, que ficou conhecida como
Conferéncia de Alma Ata, foi convocada para buscar respostas para um cenario de
desesperanca internacional em face aos graves problemas de satde enfrentados pelos paises
em desenvolvimento (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1988a). Realizada em
dezembro de 1978, numa provincia da entdo URSS, a conferéncia, co-organizada por OMS e
UNICEF, contou com a presenca de 3.000 delegados, de 134 paises e 67 organizagdes
internacionais e entidades ndo estatais, excluindo-se representagdes comerciais (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1978; CUETO, 2004; TARANTOLA, 2008).

A ousada estratégia “Saude para todos até o ano 2000”, embora também vista como
simbdlica e tida por muitos como utdpica e inatingivel, foi adotada pela OMS. A estratégia
transparecia a magnitude da tarefa proposta e dos desafios com os quais se propunha lidar: no
ano em que a Declaracdo foi assinada, um ter¢o dos Obitos globais ocorria em criangas com
menos de cinco anos; em paises menos desenvolvidos, 11 milhGes de criangas abaixo de cinco
anos morreram de fome, subnutricdo ou doencas infecciosas; apenas um terco das pessoas em
paises capitalistas menos desenvolvidos tinha acesso a saneamento basico e 80% ndo tinham
acesso a servicos de saude regularmente (NAVARRO, 1984).

A estratégia tinha como pontos fundamentais a justica social, a equidade e o
entendimento de que a garantia do direito a satde e o desenvolvimento socioeconémico de
uma nacdo tinham de ser discutidos conjuntamente (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING,
2009). Embora seja possivel argumentar que ndo era novo o gque se propunha na Declaracao,
uma vez que o Office of Health Economics, em 1972, e relatérios do Banco Mundial, em
1975, ja continham recomendacdes semelhantes aquelas propostas em Alma Ata, a
Declaracdo deu visibilidade e institucionalidade a temas que ja vinham sendo discutidos em
outros foros, além de articular dois instrumentos no campo dos Direitos Humanos que, até
entdo, permaneciam isolados em duas geracBes: direitos civis e politicos, e direitos
econdmicos (NAVARRO, 1984).

Além disso, ao sublinhar a importancia da Atencdo Basica a declaracdo recuperava,
em certa medida, os debates que comegaram a ser travados nos anos 1930 na Organizagéo da
Saude da Liga das NagGes. Em comum aos dois momentos historicos, uma grave crise

econbmica. No entanto, a dinamica geopolitica Norte-Sul, que marcou fortemente a
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Conferéncia de Alma Ata, diferencia os dois momentos histéricos, uma vez que apenas
delegacGes de paises ricos estavam presentes da Organizacdo da Saude da Liga das Nacdes
(BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING, 2009).

Em outras palavras, a Declaracdo transferiu uma estratégia — Saude Para Todos — que
estava apenas no &mbito técnico da OMS, também para o nivel politico (NAVARRO, 1984).
E, como demonstracdo de forca politica, a declaracdo final da Conferéncia foi assinada por
175 paises, superando o numero de Estados presentes a Alma Ata (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1988a).

Dentro da estratégia “Satde para todos”, destacavam-se conceitos como equidade e
participacdo da comunidade, programas horizontais, foco da atencdo primaria a salde, mas
também o papel determinante dos medicamentos essenciais (ANTEZANA, SEUBA, 2008). A
Declaracdo defendia a implementacdo do modelo de Atencdo Basica, baseando-se em oito
elementos essenciais para se alcancar salde para todos: (i) educacdo dos problemas de salde
prevalentes; prevencdo e controle. (ii) promocdo do suprimento de alimentos e nutri¢do
adequada; (iii) abastecimento de agua e saneamento basico apropriados; (iv) aten¢do materno-
infantil, incluindo o planejamento familiar; (v) imunizacdes contra as principais doencas
infecciosas; (vi) prevencdo e controle de doencas endémicas; (vii) tratamento apropriado das
doengas comuns e dos acidentes; (viii) distribuicdo de medicamentos essenciais. (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1978, grifo nosso).

Alma Ata reafirmou, ainda, o papel do Estado na provisdo da saide. Com uma secao
exclusivamente dedicada a este tema, a Declaracdo enfatizava que o Estado tinha de ser
protagonista, instando os governos, bem como organizag¢Ges internacionais, a trabalhar no
sentido de assegurar que o direito a saude fosse garantido para todos (Idem).

Em relacdo ao tema dos medicamentos, dois anos antes da Conferéncia de Alma Ata,
ainda em 1976, apds abordar o assunto em seu discurso de abertura da AMS, o entdo Diretor
Geral da OMS, Dr. Halfdan Mahler, ja havia incumbido a divisdo farmacéutica da
organizacdo de formar um Grupo de Especialistas que definiria uma “filosofia de
medicamentos essenciais”, criaria uma lista de medicamentos essenciais e proveria assisténcia
técnica para a responder a questdo: como uma lista poderia se traduzir em formas de melhorar
0 acesso a medicamentos em nivel global (GREENE, 2011) A finalidade era, além de elaborar
principios para a elaboracgdo de listas, debater os aspectos sociais do desenvolvimento dessas
listas e suas consequencias, tais como equidade, redistribuicdo da riqueza e Direitos
Humanos, o que mostra uma mudanca de abordagem da OMS (GREENE, 2011,

TOWNSEND, 2016). No mesmo ano foi realizada em Genebra uma consulta informal para
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informar o Diretor Geral em relacdo a selecdo de medicamentos essenciais (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1977a).

Para além da OMS, no campo da salde puablica, dois debates ganharam foélego: o
primeiro sobre a atencdo basica em si; o segundo sobre a OMS e a dindmica Estado-mercado.
Ambos tinham o medicamento como um elemento importante.

Sobre medicamentos na atengdo bésica, havia, no debate internacional, duas
abordagens que divergiam sobre seu papel e importancia na atencdo béasica. De um lado
estavam os defensores da “Atengdo Basica Compreensiva”; de outro, os defensores da
“Aten¢ao Basica Seletiva”. Esse embate surgiu, em grande medida, das criticas a Declaracao
de Alma Ata (MAGNUSSEN, EHIRI, JOLLY, 2004), que defendia a abordagem que ficou
conhecida como Atencdo Basica Compreensiva. Os criticos a essa abordagem consideram o
slogan “Saude para todos no ano 2000 irreal, salientando que a Declaragdo ndo tinha um
objetivo claro e que sua amplitude a condenava ao fracasso (Cueto, 2004). Assim, em 1979 a
Fundagdo Rockfeller organizou a Conferéncia sobre Desenvolvimento da Populagdo e da
Salde, com o objetivo de tracar metas para a Atencdo Basica (MAGNUSSEN, EHIRI,
JOLLY, 2004). Os resultados dessa conferéncia foram dois: a introducdo do conceito de
Atencdo Baésica Seletiva e, devido a presenca de Mahler, a dedicacdo da OMS em criar metas
para tornar a Declaracdo de Alma Ata mensuravel (CUETO, 2004).

Ao contrério dos oito objetivos declarados em Alma Ata, a Atencdo Baésica Seletiva
defendia foco especifico no que ficou conhecido como GOBI, sigla em inglés para (a)
aumento do monitoramento; (b) tratamento para reidratacdo oral; (c) aleitamento materno; e
(d) imunizacdo (CUETO, 2004). Nessa abordagem, a elaboracdo de listas de medicamentos
ndo era entendida como prioritaria, uma vez que as estratégias que contidas na Atencédo

Basica Seletiva ndo viam os préprios medicamentos como prioritarios.

1.4 Elaboracao de listas e a transformacéo do conceito em politica

Ampliava-se entdo a compreensdo de salde da OMS, ao entrarem na pauta 0S
determinantes sociais e econdmicos em saude, 0 que tencionava a agéncia. E nesse contexto
que, sob a direcéo geral de Mahler, a OMS volta sua atencéo para a sele¢cdo de medicamentos,
propondo o conceito de medicamentos essenciais, e entendendo-os como fundamentais para a

estratégia de Atencdo Basica. Segundo Antezana e Seuba, os medicamentos ndo eram apenas
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cruciais para o sucesso da estratégia, estando incluidos nos oito elementos béasicos
da Atencdo Basica, mas eram parcela e parte desta filosofia (...) Salde para todos
[envolvia] selecionar a tecnologia apropriada para o pais em questdo, sendo
cientificamente sélida, adaptavel em varias circunstancias, aceitavel por aqueles que
a utilizardo e sustentavel com os recursos dos quais os paises dispde (2009, p. 15-6,
grifo nosso).

Como vimos, a robustez do conceito de medicamentos essenciais foi sendo construida
dentro e fora da OMS ao longo dos anos 1970. No &mbito da OMS, embora o conceito ja
tivesse sido proposto em 1975 e estudado por grupos de especialistas convocados por Dr.
Mahler em 1976 (WORLD HEALTH ASSEMBLY, 1975), a definicdo formal veio somente
com a publicacdo do Relatdrio Técnico 615 da OMS, em 1977.

Segundo Reich (1986) e Greene (2011), o relatério buscou formas de tornar o conceito
de medicamentos essenciais mais operacional e, por conseguinte, aplicavel aos contextos
locais. O relatdrio trazia principios gerais e guidelines, que deveriam ser levados em
consideracdo quando da elaboracdo de uma lista, dentre os quais destacamos: (a) condicdes de
alta prevaléncia da condicdo patoldgica ou doenca, ao selecionar medicamentos, entendendo
que a lista deve ser parte importante de uma politica nacional de saude; (b) medicamentos
com dados cientificos comprovados sobre seguranca e eficcia; (c) dar preferencia ao uso de
monodrogas sobre combinacdes; e (d) uso, sempre que possivel, da denominacdo comum
internacional (DCI) no lugar de nomes de marca, ou seja, medicamentos sem protecao
patentaria; (e) considerar o custo (preco)® do medicamento, analisando o custo total do
tratamento e ndo o0 custo unitario. Sobre esse ponto, o relatdrio aponta que “o custo deveria
ser um dos mais importantes critérios de selegdo” (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
1977a); e, que, (f) caberia as autoridades sanitarias nacionais a decisdo sobre qual profissional
de saude iria prescrever os medicamentos, de acordo com o nivel de complexidade de cada
opcdo terapéutica. Indica, também, (g) como decidir entre duas opcOes terapéuticas
equivalentes; e (h) a justificativa documental robusta para sustentar a selecdo de dois
medicamentos para a mesma patologia (Idem, p. 10-13).

O relatério tambem enfatizava que a lista modelo constituia uma ferramenta em
constante modificacdo e que medicamentos essenciais ndo podem nem devem ser 0S mesmos
selecionados em todos os paises (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977a). Essa

13 No Relatdrio 615, a linguagem utilizada é cost. No entanto, a época ndo havia os debates que ha hoje sobre a
diferenca entre custo e preco (HILL, BARBER, GOTHAM, 2018). Além disso, Reich (1986) e Fattoruso (1983)
argumentam que ndo necessariamente esse ponto se referia ao custo do medicamento per se, mas provavelmente
ao custo do medicamento para o sistema de salde, entendendo que o proprio relatério deixa muito claro que a
selecdo de medicamentos devem ser parte de uma politica nacional de salde.
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primeira versdo continha mais de 200 medicamentos e vacinas* e “esse passo, segundo o
Coordenador de Programas da OMS marcou o inicio de ‘uma revolucdo pacifica na saude
publica internacional” (REICH, 1986: 40).

O Relatdrio Técnico 615 ainda levantava um tema importante para o debate sobre
elaboragéo de listas de medicamentos. A forma de selecionar medicamentos defendida pelo
Relatorio apoiava-se, em larga medida, em textos ndo publicados de um membro do Grupo de
Especialistas, o professor Daniel Azarnoff (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977b).
Tais textos articulavam uma visdo ndo comercial e utilitarista do modelo de lista de
medicamentos essenciais, pretendendo aumentar a disponibilidade de medicamentos nos
paises em desenvolvimento (GREENE, 2011).

Azarnoff expbs praticas de marketing das companhias farmacéuticas, ja naquela
época, que influenciavam a prescri¢cdo de médicos, fazendo com que so fossem prescritos 0s
mais caros medicamentos de marca. Para fazer com que o melhor cuidado em salde fosse
oferecido as populagdes dos paises em desenvolvimento, com o menor custo possivel, era
necessario restringir o namero de medicamentos recomendados. Para lidar com essa situacéo,
o professor listou dez critérios tematicos para aumentar a circulacdo de medicamentos: (i) uso
apenas de denominacdo genéricas; (ii) eficacia e seguranca comprovadas por meio de estudos
clinicos controlados e randomizados; (iii) de preco acessivel; (iv) substancia estavel; (v) grau
minimo de habilidade médica (diagndstica e terapéutica) necessario para administracdo do
medicamento; (vi) minimo grau de especializacdo tecnoldgica para manejo do medicamentos;
(vii) condicBes locais que dificultem a utilizacdo de medicamentos; (viii) prevaléncia de
doencas especificas; (ix) parametros farmacocinéticos; (x) capacidade de producdo local.
Muitos desses critérios foram contemplados no Relatdrio 615 (GREENE, 2011: 19).

Embora na literatura (GRENNE, 2011; ANTEZANA, SEUBA, 2009) fique clara toda
a qualidade técnica do trabalho professor Azarnoff, em relacéo a elaboracdo dos documentos
preparatorios, que datam de agosto de 1977, € possivel se questionar porque o Dr. Seneka
Bibile ndo teve uma participacdo de maior protagonismo no Comité de Especialistas que
elaborou o Relatorio 615. Propomos essa reflexdo a partir de duas questdes.

A primeira, de natureza politica, vem do fato de que o debate sobre medicamentos
essenciais chegou ao mais alto nivel técnico e politico da OMS como fruto de uma
mobilizacdo dos paises do terceiro mundo e de uma reorientacdo do eixo da geopolitica

internacional, pelo menos na questdo da salde, trasladando os debates do eixo Leste-Oeste

14 Entendendo a discrepéncia entre a carga de doenca dos paises o niimero de compostos chegava a variar entre
50 e 250.
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para o eixo Norte-Sul. Se os paises do terceiro mundo tiveram o protagonismo na elaboragéo
de listas, inspiraram e mesmo levaram essa agenda a OMS por meio de mobilizacéo politica,
por que ndo ter um especialista do Sri Lanka, um dos paises que mais éxito teve com a
implementacao de uma lista de medicamentos, como presidente do Comité?

A segunda questdo pode ser formulada apenas ap6s a pesquisa nos arquivos da OMS,
a partir da leitura de cartas trocadas entre Dr. Bibile e Dr. Nakajima (BIBILE, 1977), e a
partir do fato de o professor do Sri Lanka estar na lista provisoria de membros do Comité de
Especialistas para Selecdo de Medicamentos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977c):
por que foi o professor Azarnoff e ndo Seneka Bibile que desenvolveu os dois documentos
que embasaram o Relatério 615: uma amostra de lista de medicamentos, com proposta de
critérios de inclusdo e exclusdio (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977b) e um
documento com os principios gerais e definicbes (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
1977d).

Nessas mesmas cartas, Dr. Bibile esclarece por que ndo pode participar da reunido do
Comité de especialistas que redigira a versao final do Relatério 615. Na carta de cinco de
marco de 1977, Bibile esclarece que aceitou anteriormente um convite da UNCTAD para
trabalhar numa forca tarefa que viria a elaborar a politica de medicamentos do Movimento
dos Néo-Alinhados. Na carta, Dr. Bibile sugere ainda o nome de dois especialistas: professor
Habib Dil, Secretario do Comité de Sele¢do?®, do Afeganistdo, e o Dr. B. Gaitonde, Diretor do
Instituto Haffkine, de Bombai, na india (BIBILE, 1977).

As sugestdes de Bibile ndo foram acatadas e o professor acabou sendo substituido por
seu conterraneo, Dr. N. D. W. Lionel, professor do Departamento de Farmacologia da
Universidade de Sri Lanka, que ja estava na lista de possiveis substitutos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1977c). Com a presenca do Dr. Lionel, o Comité de Especialistas contou
sete membros'®: quatro de paises do Terceiro Mundo e trés de paises de Primeiro Mundo.
Uma vez ausente de reunido de 17 de outubro de 1977, por ébvio Dr. Bibile ndo poderia
presidir o Comité de Especialistas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977a). No
entanto, sobre sua ndo escolha para elaborar os documentos preparatérios, podemos levantar
uma hipotese baseada na geopolitica da Era da Saude Internacional.

Como argumentamos anteriormente nesse artigo, durante o pés-11 Guerra Mundial, a
disputa ideoldgica entre capitalismo e socialismo marcou fortemente a dindmica nas

organizagOes internacionais. Ao mesmo tempo, na esteira dos processos de descolonizacao,

15 Secretary of Formulary Committee, no original em inglés
16 Seriam oito, mas o representante da URSS nao esteve presente.
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paises do terceiro mundo se organizaram a fim de superar a bipolaridade EUA-URSS, que
congelava a agenda internacional, ao ocupa-la quase que totalmente com questbes
relacionadas a seguranca internacional. Havia pouco espaco politico e recursos para assuntos
como Salde, Desenvolvimento e Educacdo. E nesse sentido que propomos que as nacdes de
Terceiro Mundo, conseguiram, em alguma medida, deslocar o eixo da Governanga em Salde
durante a década de 1970: no lugar de operar majoritariamente no Eixo Leste-Oeste, as
instituicGes da Governanca Internacional passaram a funcionar a partir das tensdes Norte-Sul.
Ao mesmo tempo, argumentamos que a OMS era locus de disputa de concep¢des de saude,
sendo uma metonimia do conflito bipolar. Assim, por mais que na¢des do Terceiro Mundo
tivessem alterado a dinamica geopolitica global, os EUA ainda detinham muito poder, sendo
responsaveis por um volume importante do financiamento da OMS. E, é nesse sentido que
nos parece ser possivel explicar que Daniel Azarnoff, americano, foi eleito pelo secretariado
para estar a frente da preparacdo de documentos para discussdo do Comité de Especialistas,
em outubro de 1977, e ndo o srilankés, Seneka Bibile.

\

1.5 As reacGes a publicacdo do Relatério 615, as listas modelos seguintes e a
Conferéncia de Nairdbi

Logo apos a publicacdo do Relatério 615, surgem as primeiras reacfes das associacfes
de empresas produtoras de medicamentos dos paises desenvolvidos, que ndo reconheciam 0
conceito como legitimo e o consideravam totalmente inaceitdvel (GREENE, 2011). Pouco
menos de dois meses apos a publicacdo da primeira lista modelo de medicamentos essenciais,
a OMS recebe a primeira carta da Federagéo Internacional das Associagdes de Fabricantes de
Medicamentos (IFPMA, sigla em inglés). Nessa carta, a IFPMA, que enviaria a posterior uma
analise mais detida da lista, ja sinalizava alguns dos pontos que causariam maior debate: se a
lista seria destinada tanto para paises em desenvolvimento como para paises desenvolvidos;
como seriam classificados os medicamentos que ficaram fora da lista; e, finalmente, se a lista
se aplicaria somente ao setor publico (IFPMA, 1977).

Na nota oficial de posicionamento da IFPMA, enviada ao Dr. Nakajima em marco de
1978, a federacdo eleva o tom das criticas, afirmando que os argumentos econdmicos

utilizados pela OMS para justificar a elaboracdo da lista eram tdo “falaciosos” como as
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justificativas médicas, e que a federagdo tinha “sérias reservas” e “vivas preocupagdes’” com a
promocao da lista proposta no Relatorio 615 (IFPMA, 1978).

Nesse documento, a IFPMA elabora uma das criticas apontadas na carta enviada a
OMS pouco depois da publicacdo do Relatorio 615. A associacdo defendia que a lista de
medicamentos deveria ser aplicada somente aos paises em desenvolvimento, uma vez que, no
mandato aprovado na 28 AMS, a lista de medicamentos essenciais deveria “ajudar paises em
desenvolvimento” e que, devido aos recursos humanos limitados nesses paises, seria
compreensivel um nimero pequeno de medicamentos, facilitando o manejo dos casos. Porém
nos casos dos paises desenvolvidos, limitar o nimero de medicamentos a serem oferecidos a
populacdo seria um desservico ao progresso da ciéncia médica. Mais adiante, a associacdo
argumenta que o documento se contradiz ao afirmar que se pretende ser um modelo, ao
mesmo tempo em que as restricdes da lista poderiam limitar o setor privado de oferecer
tratamentos aos seus pacientes (IFPMA, 1978).

Sobre a promocdo de medicamentos genéricos — ou seja, a orientagdo de preferir a
DCI ao nome de marca —, pela OMS, a nota afirmava que nao sé era perigoso para a pratica
médica e para a saude publica, como também extrapolava a funcéo técnica da agéncia, que
passava a assumir um papel ativista (IFPMA, 1978). No entanto, a maior critica era em
relacdo ao teor anticomercial do conceito de medicamentos essenciais, ressaltando que o
conceito iria “restringir o acesso a todos os medicamentos, privando os dependentes do setor
publico dos medicamentos que eles necessitarem individualmente”, numa concep¢do que
privilegiava o individuo em detrimento do coletivo e o0 mercado privado sobrepondo-se ao
setor publico (EGLI, MAHLER, 1978, p. 3 apud. GREENE, 2011).

Durante a pesquisa nos arquivos da OMS, encontramos correspondéncias de outras
industrias farmacéuticas privadas, como a carta da empresa American Cynamid Company, de
Junho de 1978. A carta comeca afirmando que a empresa se sente contemplada pelo
Documento de Posi¢do da IFPMA e, na sequéncia, solicita adicionar alguns medicamentos a
lista de medicamentos essenciais da OMS. No entanto, a importancia desse documento vem
mais dos comentarios feitos a mdo por um algum funcionario da OMS, muito provavelmente
Dr. Fattoruso, ja que é dele a carta resposta para a empresa.

Logo no inicio da carta, a empresa comete um erro e no lugar de “expert”, que quer
dizer especialista em portugués, digita “export”, que em portugués quer dizer exportador. No
documento original, consultado nos arquivos da OMS, a palavra export estd marcada e

seguida de um comentario feito a mao “freudian slip”, o que poderia ser traduzido como “ato
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falho”” (AMERICAN CYNAMID COMPANY, 1978). E claro que se trata de uma
brincadeira, mas pode também ser visto como uma forma de corroborar o espirito
anticomercial imbuido nos funcionarios da OMS que trabalhavam para implementar a lista de
medicamentos essenciais. Em entrevista, G. Velasquez afirma que Dr. Fattorusso era um dos
maiores defensores do carater universal da lista, no sentido de que a importancia de selecionar
medicamentos ndo se limitava aos paises em desenvolvimento, mas que mesmo 0s paises
desenvolvidos poderiam e deveriam se beneficiar da elaboracdo de listas (VELASQUEZ,
2017).

Apesar da forte reacdo da industria farmacéutica, muitas das reagdes a publicacdo da
primeira lista da OMS foram positivas. O departamento responsavel pela publicacdo da lista,
Departamento de Politicas de Medicamentos (DPM, Drug and Policies Department, em
inglés), e o proprio Diretor Geral receberam dezenas de cartas dos ministérios da Saude de
muitos paises, agéncias da ONU e também de universidades e hospitais. As cartas traziam um
tom elogioso e solicitavam acesso a lista. Importante ressaltar que houve muitas cartas de
ministérios da sadde de paises em desenvolvimento, como Africa do Sul, Arabia Saudita,
Cabo Verde, Suddo, mas também de paises desenvolvidos, como Bélgica e Holanda e do
departamento da Farmacopeia dos EUA',

Os anos finais da década de 1970 foram determinantes para que a ‘filosofia de
medicamentos essenciais’ tivesse €xito em termos conceituais e materiais. Na sequéncia da
publicacdo do Relatério Técnico 615, a OMS comegou um processo de consulta com
delegacdes de paises e outros atores, como académicos e organizacdes do sistema ONU. Mais
uma vez, a industria farmacéutica foi excluida do processo e, por isso, houve muita pressdo
dessas companhias, que ao final enviaram suas consideracdes, mesmo sem convite. A
exclusdo durante o processo de elaboracdo do Relatério técnico 615 e durante o inicio do
processo de consulta para revisdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1979) levou a
IFPMA a entrar com pedido formal para fazer parte do Comité de Especialistas para a
primeira revisao da lista, em 1979 (IFPMA, 1979).

Outro ponto que gerava criticas da IFPMA era o de fortalecer industrias locais de
medicamentos (IFPMA, 1978; 1979). De fato, tanto nos documentos preparatérios (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1977d) como no Relatorio 615 a questdo da producéo local
aparecia como ponto importante da estratégia dos medicamentos essenciais (WORLD

17 Ato falho é um conceito freudiano, no qual a pessoa, sem perceber, deixa explicita uma verdade que deveria
estar escondida em outra palavra parbnima, parecida

18 As notas citadas no texto foram consultadas nos arquivos da OMS, durante o periodo de “doutorado
sanduiche”, como desenvolvido na metodologia.
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HEALTH ORGANIZATION, 1977a). Esse também era um dos principais pontos da V
Conferéncia dos Movimentos dos Ndo Alinhados (NON-ALIGNED MOVEMENT, 1976). A
titulo de ilustracdo, em correspondéncia trocada com Dr. Nakajima, um médico alemao, da
organizacdo Medico International, Dr. Wellestein, faz referéncia ao ensejo da OMS de iniciar
programas de fortalecimento da produgdo local de medicamentos, saindo apenas da
embalagem e formulacdo (WELLSTEIN, 1978).

A partir de 1978, o trabalho sobre medicamentos essenciais se daria no marco do
conceito de Atencdo Basica, que, embora ja mencionado no Relatério 615, ganha
institucionalidade ap6s da Declaracdo de Alma Ata. Além disso, a partir da repulsa de
empresas farmacéuticas transnacionais ao conceito de medicamentos essenciais, ficou cada
vez mais clara a necessidade de fortalecimento regulatério e monitoramento do papel do setor
privado na saltde publica (ANTEZANA, SEUBA, 2009). O exemplo do suplemento alimentar
infantil traz algumas licGes para a problematica regulacdo-qualidade-interesse publico.

Ao longo dos anos 1970, diversos especialistas verificaram uma tendéncia de queda na
taxa de aleitamento materno nos paises em desenvolvimento. As préaticas comerciais de
produtores de suplemento alimentar infantil, atribuise-se a causa desse fendmeno. Além disso,
altas taxas de mortalidade infantil pareciam também estar ligadas ao uso de suplemento
alimentar, fosse por causa das condic¢des insalubres em que se utilizava o suplemento — uma
vez que nem sempre havia dgua potavel onde ele era utilizado —, fosse por causa da sua
recomendacdo excessiva de uso. Em 1978, a AMS aprovou uma recomendacdo para que 0S
governos incentivassem o aleitamento materno e regulassem praticas comerciais que
incentivassem indevidamente o uso de suplemento infantil. Esse episddio traz ligdes outras,
que tem consequéncias que vao além do ano de 1978 e que guardavam correlagcdo tanto com a
disputa sobre o que deveria ser a OMS quanto sobre o peso dos atores envolvidos nas disputas

politicas dentro da agéncia.

A administracdo Reagan — o Gnico governo a votar contra o Codigo do suplemento
alimentar infantil — considerava o caso do Cddigo como um evento indesejavel, uma
sobrepolitizacdo da Assembleia Mundial de Sadde, e um padrdo a ser evitado
futuramente. A Administragdo Reagan argumentou que a OMS ndo deve ser
envolvida em tais recomendacGes regulatérias. Os grupos de consumidores, por
outro lado, consideravam o Codigo um sucesso, O que representava uma
legitimidade recém-descoberta, a nivel internacional, levantando problemas reais de
praticas comerciais ao escrutinio publico e mudando a consciéncia das empresas e
da OMS sobre estas questdes. Empresas responderam, individualmente, a
controveérsia do suplemento alimentar infantil com estratégias diferentes. A Nestlé, o
principal alvo da campanha dos grupos de consumidor, passou por uma
transformacgdo dramatica na sua abordagem de rejeicdo a negociagdo conciliatoria,
em ultima instancia, concordando em cumprir o Codigo da OMS em todos os paises
que passaram uma versdo do codigo. A industria farmacéutica viu os eventos em
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torno do suplemento infantil e, especialmente, o Cédigo, com nada menos do que
'panico’, sentindo que os medicamentos seriam os proximos na agenda (REICH,
1986: 47).

Os anos seguintes pareceram confirmar o receio da inddstria farmacéutica. Em 1979
foi criado, a partir de resolucdes aprovadas na AMS, o Programa de A¢do em Medicamentos
Essenciais e Vacinas, que comecaria a operar em 81, com financiamento inicial da OMS.
Ainda, a Resolucdo recomendava que fossem organizados seminarios nos paises em
desenvolvimento, nos quais deveriam ser discutidas as especificidades locais, com vistas a
auxiliar na elaboracdo de listas de medicamentos essenciais nesses paises. Os resultados a
partir de entdo foram significativos. Em seis anos, apds a implementacdo do Programa de
Acdo em Medicamentos e Vacinas, mais de 80 paises elaboraram listas de medicamentos
essenciais (REICH, 1986, p. 44). No mesmo ano de 1979, a OMS langou a Segunda Lista
Modelo de Medicamentos essenciais.

No inicio da década de 1980, na esteira da publicagdo da primeira lista de
medicamentos essenciais pela OMS, comeca a se desenhar uma mudanga na Governanga
Internacional em Salde. Se do poés-guerra até o final dos anos 1970 a Governanca
Internacional em Saude foi marcada pela lideranca inconteste do Estado nacional e da OMS
como propositores e executores de politicas no campo da saude internacional e do
multilateralismo como dindmica fundamental de medicacédo politica da arena internacional, a
partir do inicio dos anos 1980 novos delineamentos da Governangca em Saude comegam a se
desenhar, com o surgimento e consolidacdo de novos agentes no campo da saude
internacional e de um questionamento do multilateralismo como forma de organizar a
dindmica do campo.

No que diz respeito ao conceito de medicamentos essenciais e de seu desenvolvimento
no ambito da OMS, tem inicio uma fase que podemos chamar de consolidacdo e
implementacdo do conceito. Essa nova fase € marcada, em larga medida, por uma mudanca
nos termos do debate sobre medicamentos essenciais.

Se nos anos 1970 os debates sobre medicamentos essenciais na OMS tinham como
pano de fundo a tensdo norte-sul, Greene (2011) argumenta que, a partir dos anos 1980, as
discuss@es sobre o conceito e sua implementacdo acabaram em meio ao debate sobre modelo
de saude propiciado pelo processo de Alma Ata e frequentemente travado no eixo Leste-
Oeste. O conceito de medicamentos essenciais, a elaboracdo de listas e os programas de
cooperagdo com paises em desenvolvimento foram associados a uma definicdo mais

“socialista” de saude, entendendo saude como um direito coletivo que, para ser garantido,
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carecia de politicas publicas, e que se contrapunha a visdo mais “ocidental” de saude, que via
o individuo como objeto da organizagdo dos servigos de satde (Idem).

Essas duas visdes se contrapunham e opostas refletiam, em consequéncia, duas
concepcdes sobre o papel que a OMS deveria assumir. O debate ndo era novo, como vimos,
mas se tornou mais agudo em consequéncia da emergéncia de atores ndo-estatais (REICH,
1986; ANTEZANA, SEUBA, 2009; GREENE, 2011). Uma das mais importantes diferencas
na reunidao do Comité de Especialistas, responsavel pela revisdo da lista de medicamentos
essenciais, € a presenca do Dr. S. M. Peretz, vice-presidente executivo da IFPMA (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1979).

A presenca institucional da IFPMA, a Unica representacdo corporativa (todos os outros
membros eram representantes de Estados, académicos e/ou especialistas, ou representantes de
organizagOes internacionais) ¢ um exemplo do exposto na passagem sobre o suplemento do
leite materno: naquela oportunidade tanto organizagOes de defesa do consumidor, como
associacOes de empresas farmacéuticas e think thanks conservadores se manifestaram.

A partir do inicio da década de 1980, a presenca de tais grupos passou a se tornar cada
vez mais forte na OMS. Na reunido do primeiro Comité de Especialistas para elaboracéo do
primeiro modelo da OMS ndo havia nenhuma representacdo corporativa. Na reunido do
Comité que elaborou a segunda lista, em 1979, a IFPMA estava presente. Na quarta reunido
do Comite, em 1985, havia trés “organizagdes ndo governamentais” (termo utilizado na
convocacdo da reunido): Federacdo Internacional Farmacéutica (FIP, sigla em francés);
IFPMA e a Federacdo Mundial de Fabricantes de Medicamentos (WFPMM, sigla em inglés)
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977a, 1979, 1984).

Buscando fazer frente ao avanco das corporagdes transnacionais, que entravam com
cada vez mais avidez na agenda internacional, grupos de consumidores comegavam também a
fazer parte do debate. Desde o final dos anos 1970, tais grupos ja colocavam medicamentos
como prioridade em suas agendas, que se desenrolava em certo sentido em contraposi¢do as
corporagdes transnacionais (REICH, 1986). Assim, os debates sobre o conceito de
medicamentos essenciais ainda encontraram eco em outros eventos, uma vez que estavam
relacionados a emergéncia desses grupos, atualmente conhecidos como Organizacdes Néo
Governamentais (ONGs). Organizando-se em paises como EUA, Reino Unido, Alemanha e
Japdo, os primeiros grupos se mobilizaram ao redor dos temas ambientais e de medicamentos.

(REICH, 1986). Os grupos considerados pioneiros no tema de medicamentos foram Oxfam,
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Organizacdo dos Sindicatos de Consumidores'® 2° e a BUKO, organizacdo da Alemanha
Oriental.

Em 1981, foi fundada a ONG AcAo Internacional pela Saude?* (HAL, sigla em inglés),
na esteira das bem sucedidas mobilizaces contra o suplemento infantil. Logo nos primeiros
anos de sua atuagdo, a HAI ja se colocou como ‘anticorpo’ internacional que bateria de frente
com o tratamento das companhias farmacéuticas — representadas pela IFPMA — para com o0s
consumidores. Frequentemente, esse conflito teve como arena a AMS, uma vez que as
demandas da HAI eram encampadas por diversos paises do Sul Global, enquanto paises do
Norte, notadamente EUA, Alemanha, Reino Unido e Franga demonstravam abertura aos
anseios da IFPMA.

Nos dois anos seguintes, outros episodios fortalecem o Programa de Acdo em
Medicamentos (DAP, sigla em inglés), e o conceito de medicamentos essenciais: em 1983 o
plano de trabalho estava pronto com a principal tarefa de ajudar paises a obter acesso a
medicamentos, 0 que se traduzia em disseminar o conceito de medicamentos essenciais; em
1984 a AMS solicitou ao Diretor Geral que desenvolvesse atividades para promover 0 uso
racional de medicamentos. Nesse momento, a pressao da industria farmacéutica e dos paises
desenvolvidos sobre o tema de medicamentos crescia de maneira importante, transformando a
implementag¢do do conceito de medicamentos essenciais “em uma luta diaria” (BRUDON,
2017a).

Nesse sentido, Reich aponta trés temas ao redor dos quais se desenvolveria o debate
sobre medicamentos na OMS: a extensdo da regulacdo, o papel do mercado e producdo local
de medicamentos. Esse trés temas geravam conflitos e embates que colocavam de um lado as
companhias farmacéuticas e de outro a OMS e Estados, principalmente governos de paises
em desenvolvimento (1986: 52-5).

Em seu discurso de abertura para a reunido do Comité de Especialistas, em 1984, sob
forte pressdo, Dr. Mahler sublinha que naquele ano, na 372 AMS fora aprovada a resolugéo
“O uso racional de medicamentos”. Brudon (2017a) afirma que a partir de 1982 o tema da

19 Tradugdo livre de Organization of Consumers’ Unions.

20 Para mais, ver Reich, 1986, p. 45-7.

2L Em inglés, Health Action International. Por contar com grupos de advocacy em mais de 27 paises, ter
composicdo de equipe essencialmente interdisciplinar e ser inclusiva, tendo organiza¢cBes do Sul e do Norte
global, a HAI gozava de legitimidade, possuia capacidade técnica e de mobilizacdo (Reich, 1986; Greene, 2011).
A missdo da HAI era implementar um conceito de medicamentos essenciais [que garantisse] ‘um uso mais
seguro, racional e econdmico dos medicamentos a nivel mundial, para promover a plena implementagdo do
Programa de Acdo de Medicamentos Essenciais da OMS, e para buscar solu¢bes ndo medicamentosas para 0s
problemas criados por dgua contaminada, condi¢gdes sanitarias inadequadas e desnutricdo’ (Fazal, 2006 apud
Green, 2011: 21).
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racionalidade no uso dos medicamentos ganha muita importancia na OMS, como elemento
fundamental da promogdo dos medicamentos essenciais. De fato, em 1983 o comité de
especialistas em medicamentos essenciais ressalta que o uso racional dos medicamentos era
tdo importante quanto sua selecdo (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1983). A partir
dessa resolucdo, a AMS havia incumbido o Diretor Geral de convocar uma reunido em que
fossem discutidas questdes relacionadas a medicamentos — selecdo, uso, seguranca, etc. — por
governos, indastria farmacéutica, pacientes e grupos de defesa do consumidos (MAHLER,
1984).

Em meio a conflitos que praticamente que colocavam em risco a prépria OMS, em
1985, a agéncia organiza a Conferéncia de Especialistas sobre Uso Racional de
Medicamentos, em Nairébi (BRUDON, 2017a). Seria uma conferéncia de “especialistas”,
mas especialistas que representavam 0s interesses divergentes, que estavam paralisando a
OMS, tamanha a tensdo (BRUDON, 2007).

Na pratica, a Conferéncia contou com ampla participagdo de diversos setores:
representantes da industria, grupos de defesa do consumidor, académicos, prescritores e
gestores (REICH, 1986; BRUDON, 2007). Brudon (2017a) conta que participou ativamente
da elaboracdo dos documentos preparatorios e que a OMS estava sob forte pressdo para a
organizacdo daquela reunido. Havia muita expectativa ao redor da participacdo do setor
privado, em relacdo a postura que seria adotada e Mahler buscava solugdes politicas para que
a OMS pudesse avancar na cooperacdo com paises para implementar listas de medicamentos
essenciais, em sua totalidade, o que incluia o desenvolvimento de inddstrias locais e 0
fortalecimento de agéncias regulatorias.

A dindmica politica da Era da Saude Internacional é, portanto, contestada na
Conferéncia de Nairobi. Em contraste com os comités de especialistas das décadas de 1970 e
ainda na década de 1980, em que as pessoas ali reunidas ndo representavam quaisquer
instituicOes, mas deveriam estar determinadas a utilizar sua expertise para a construcdo de um
instrumento a ser utilizado pela OMS (MAHLER, 1984), em Nairobi estava claro que os
“especialistas” tinha uma agenda clara de representacao de interesses. Assim, 0s componentes
gue marcaram a dinamica multilateral da Era da Saude Internacional eram colocados em
cheque. Por um lado, o protagonismo do Estado foi posto em xeque e o multilateralismo era
re-moldado, dando lugar ao multi-institucionalismo (multistakeholderism) (GLECKMAN,
2018).

Mabhler buscava, entdo, um piso sobre o qual a OMS pudesse voltar a se dedicar a

levar aos paises o conceito de medicamentos essenciais e ressaltou a importancia da
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cooperacao e ndo da confrontacdo. Em meio a criticas e pressfes dos paises desenvolvidos, da
indUstria farmacéutica, que teve voz durante todo o evento, Mahler consegue um frégil
consenso: a OMS poderia voltar a cooperar com paises em desenvolvimento para estimular o
uso racional de medicamentos essenciais e desenvolver politicas nacionais de medicamentos
baseada no conceito de medicamentos essenciais. A cooperagdo poderia incluir paises
desenvolvidos, mas o conceito de medicamentos essenciais e de uso racional sé se aplicavam
ao setor publico (REICH, 1986; ANTEZANA, SEUBA, 2009). Brudon (2017a) conta que
durante a conferéncia de Nairobi, a OMS buscou consensos com a industria farmacéutica e
considera que a redagdo final do documento da conferéncia, embora tenha avancado em
pontos importantes, agradou mais a inddstria que aos ativistas que compareceram a
conferéncia.

Vemos que durante a Conferéncia de Nairdbi hd uma mudanca importante na natureza
da participacdo do setor privado. Se antes a industria farmacéutica enviava cartas, marcava
reunides e cobrava posic¢des dos funcionarios da OMS, em Nairdbi as empresas tiveram voz e
estiveram no centro da tomada de decisfes. Essa mudanga marca uma inflexdo fundamental
para a compreensao no novo arranjo de governanga em salde que marcara os anos 1990, 2000
e 2010, a chamada Era da Satde Global.

A administracdo Reagan, mesmo com 0s consensos atingidos na Conferéncia de
Nair6bi e dando eco ao posicionamento de think-thanks conservadores e das associagdes da
indUstria farmacéutica, IFPMA e Associacdo de Fabricantes de Medicamentos??, seguiu
protestando contra a extensdo do papel constitucional da OMS e da “super” politizagdo da
salde. Adotando uma leitura estreita e conservadora da Carta de 1946, argumentava que a
OMS deveria dedicar-se a vigilancia de doencas infecciosas e a tarefas normativas de
nomenclatura de medicamentos ao invés de tentativas de regular a comercializacdo de
produtos (GREENE, 2011). Como retaliagdo, em 1986 e 1987 os EUA deixaram de fazer sua
contribuicéo financeira para a OMS.

Quando voltaram a contribuir com os recursos, que representavam 25% do or¢camento
da agéncia, o programa de medicamentos essenciais ja havia sofrido um duro golpe. Se antes
tinha destaque estando diretamente ligado ao Escritério do Diretor Geral para a subdivisdo do
setor de medicamentos e a OMS enveredou “para um periodo de mudanca politica que

antecipou preocupacdes crescentes sobre seu papel na salde internacional e sobre sua

22 pharmaceutical Manufacturers Association, traducdo livre.
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habilidade de levar a frente iniciativas politicas controversas, como 0 conceito de
medicamentos essenciais” (GREENE, 2011: 22).
Em contraposicdo a esse periodo, nos anos anteriores 0 Programa de Acdo em

Medicamentos fora institucionalmente forte e alcancara varios éxitos. Dentre eles o maior foi

[t]ransformar o conceito de medicamentos essenciais em uma questdo relevante na
agenda da salde internacional de muitas organizacdes ao redor do mundo,
transformar a natureza do discurso sobre politica de medicamentos e paises pobres
(sic). [...] O escopo dessa questdo foi de um conceito para uma lista e de uma lista
para uma politica, que agora parece estar em todos os aspectos de um sistema
farmacéutico nacional. Essa expansdo representa uma forma bem sucedida de
promover o conceito pela OMS, fazendo com que outras organizacfes aceitassem a
definicdo de medicamentos essenciais da OMS como legitima. De fato, a OMS

derrotou a industria (Reich, 1986: 48).

Reich escreveu a passagem acima dois anos antes de Dr. Halfdan Mahler se desligar
do cargo de Diretor Geral e de o Programa de A¢do em Medicamentos Essenciais perder
forca politica e institucionalmente. Assim, se dos anos 1970 até meados dos anos 1980 é
possivel afirmar que a OMS teve éxito em promover o conceito de medicamentos essenciais,
durante os anos 1980 verificamos fortes ataques contra o conceito, contra sua esséncia
anticomercial que retirava os medicamentos da esfera do mercado.

Mesmo assim, € possivel afirmar que a robustez da qual o conceito gozava no final
dos anos 1970 teve consequéncias praticas relevantes, atestando ndo apenas a forca
conceitual, mas também pratica, uma vez que muitos paises elaboraram listas de
medicamentos essenciais, a despeito de toda ofensiva contra os esforcos de transformar a
‘filosofia de medicamentos essenciais’ em politicas. Alguns dados podem ilustrar tais
consequéncias. Como ja mencionado, de 1981 — anos em que se estabeleceu o Programa de
Acdo em Medicamentos — até 1987 mais de 80 paises elaboraram suas listas de medicamentos
essenciais baseando-se nas listas modelos da OMS (REICH, 1986: 44). Em 1988, o Programa
elaborou um de seus mais operacionais e importantes documentos “Diretrizes para o
desenvolvimento de politicas de medicamentos” %, que serviu de base para diversos paises
elaborarem suas politicas.

O final dos anos 1980 e os anos 1990, um periodo em que o debate sobre
medicamentos essenciais arrefeceu substantivamente, sdo frequentemente chamados “anos
dos paises” na OMS (GREENE, 2011). Apos a saida de Mahler da Dire¢do Geral da agéncia,
0 recém-empossado Dr. Nakajima em seu discurso a AMS indicou que a atuacdo do

2 Traducéo livre de Guidelines for developing national drug policies.
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Programa deveria se limitar a prover auxilio exclusivamente ao pais que o solicitasse, o que
levantou duvidas sobre o futuro do Programa?*. Havia dentro da OMS intensos debates sobre
0 Programa e mesmo a forma de a OMS lidar com o tema dos medicamentos, 0 que poderia
indicar a influéncia de atores contrarios aos avangos que vinham sendo obtidos pela OMS ao
longo dos anos 1980 (ANTEZANA, SEUBA, 2008; GREENE, 2011).

Mesmo com os resultados expressivos da OMS em termos da consolidacéo e expanséo
do conceito de medicamentos essenciais, as bases sob as quais todo trabalho fora feito
estavam posta a prova. Por um lado, o Estado era questionado tanto na sua capacidade de
organizar politicas de salde nacionalmente, como enquanto protagonista da arena
internacional. Em relacdo a OMS, toda legitimidade construida ao longo dos 30 anos do pds-
guerra estava sobre gelo fino frente as ameacas constantes de retirada do financiamento por
parte dos EUA que, sob o governo neoliberal de Reagan, atendia cada vez mais prontamente
aos interesses da industria farmacéutica transnacional. O multilateralismo, por vez, via seus
dias contatos, j& que o pilar democratico da OMS, que segurava de pé o multilateralismo,
comecava a ruim. A partir do momento em que os EUA retiravam seu financiamento da OMS
e condicionavam a volta dos recursos a interrupcdo ou ao enfraquecimento de certos
programas, o principio democratico que desvinculava a contribui¢do financeira da governanca
da instituicdo, ruia. Alem disso, o multilateralismo estava baseado na ideia de que Estados
representavam populacées e isso muda quando em Nairdbi, inGmeros atores tomam a arena da

salde em condicGes proximas de igualdade.

1.6 A OMS, medicamentos essenciais e 0 neoliberalismo

Neste capitulo discutimos os processos politicos e histdricos que circunscrevem as
origens da proposicdo do conceito de medicamentos essenciais no ambito da OMS.
Debatemos também como a primeira lista modelo da OMS € proposta e como, desde seu
primeiro momento, a inddstria farmacéutica e os EUA a contestam. Em seguida, nos
debrugamos sobre a mudanca da natureza da participacéo politica de atores ndo-estatais, sobre
0 enfraquecimento do Estado, da OMS e do multilateralismo e os efeitos desses processos no

desenvolvimento dos medicamentos essenciais, enquanto pratica e discurso.

2 Embora tenham sido conduzidas avaliacBes internas sobre o DAP, sua continuagdo, orcamento e
institucionalidade continuaram postas a prova (Antezana & Seuba, 2009)
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Neste primeiro capitulo buscamos verificar uma hipétese formulada a partir da
bibliografia de que a chamada Era da Salde Internacional baseava-se em trés elementos: (a) o
protagonismo do Estado nacional; (b) a OMS como foro internacional legitimo dos debates
em saude; e (c) o multilateralismo, na pratica a AMS, como forma de mediacdo da interacao
entre os Estados. Durante as pesquisas nos arquivos da OMS, pudemos corroborar e hipétese
por meio de correspondéncias, publicacoes, resolugdes da AMS, dentre outros.

Desenvolvemos o argumento, portanto, que a OMS, em meio a bipolaridade que
caracterizou a Guerra Fria, se consolidou técnica e politicamente como a arena de debates e
tomadas de decisdes concernentes a saude internacional. Seu 6rgdo maximo de deliberacdo
era imbuido de valores democraticos e desvinculava o valor do voto ao montante que o pais
contribuia para o orcamento regular. Assim, cada pais tinha um voto e por esse meio as
resolucdes eram aprovadas, dando a OMS mandato para agir nas questdes consideradas
importantes pelos paises presentes.

Nos anos pds-guerra, a dindmica do sistema internacional foi fortemente marcada pela
Guerra Fria. Nesse contexto, as tensbes entre EUA-URSS mantinham a agenda das
organizacg0es internacionais presa em discussdes sobre seguranca internacional, quantidade de
misseis e submarinos nucleares e ocupagdes militares, ou seja, no eixo Leste-Oeste.

Durante a década de 1960, porém, uma onda de independéncias langcou no sistema
internacional um ndmero importante de Estados com grandes desafios sociais, politicos e
econémicos. Por ser pautado pela dindmica bipolar, havia pouco espaco nos foros
internacionais para discussdo de outros temas que ndo seguranca. Esses paises entdo se
mobilizam e se organizam em blocos, destacadamente o0 G77 e 0 MNA. A partir dessas
articulacdes e de suas proprias experiéncias nacionais com elaboracdo de listas, os paises do
Terceiro Mundo inserem no debate internacional temas que lhes eram caros, como, por
exemplo, satde. Os paises do Terceiro Mundo passavam por situacdes sanitarias calamitosas
e buscavam na esfera internacional formas de superar problemas graves em seus paises.

Os medicamentos essenciais, portanto, chegam ao nivel politico da OMS por conta de
articulacdes terceiro-mundistas, num movimento que deslocou a politica internacional para o
eixo Na Direcdo Geral da organizacgdo estava Dr. Mahler, um entusiasta dos medicamentos
essenciais, que faz avancar a agenda dentro da organizacdo. De 1975 a 1977, a OMS
inspirada e pressionada pelas articulagBes terceiro-mundistas, avanga em termos técnicos e
politicos na direcdo da elaboracdo da primeira lista modelo de medicamentos essenciais. Em
1977 é publicada a primeira lista modelo. Destacamos também como o proprio comité de

especialistas que elaborou a primeira lista modelo também foi marcado pelas tanto pelas
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tensbes capitalismo-socialismo, como pelas tensdes paises desenvolvidos versus paises em
desenvolvimento. llustramos essa dindmica com a digresséo a respeito da escolha do Prof.
Azarnoff, dos EUA, no lugar do Prof. Seneka Bibile, do Sri Lanka, para preparacdo dos
documentos que subsidiaram a elaboracao da lista modelo de 1977 da OMS.

A lista foi muito bem recebida pela comunidade internacional e buscamos demonstrar
iIsso com base em documentos coletados nos arquivos da OMS. Ao mesmo tempo, vimos
como a lista e o proprio conceito de medicamentos essenciais foram atacados pela industria
farmacéutica, que classificou a lista como “falaciosa” e “incompleta”. Dois dos motivos que
despertaram tal insatisfacdo foram o teor anticomercial da lista e o fato de o conceito de
medicamentos essenciais envolver o desenvolvimento de capacidades de produgéo local em
paises em desenvolvimento.

Em 1978, a OMS, permeada pela dinamica Norte-Sul, mas também metonimia da
Guerra Fria, organiza a Conferéncia de Alma Ata. Dr. Mahler teve importante papel em
garantir a aprovacao da ousada declaragdo “Satde para todos”. Alma Ata consagra o conceito
de Primary Health Care e, a partir de entdo, o debate sobre medicamentos essenciais se da
nesse marco.

Os anos 1980 trouxeram mudancas importantes no arranjo politico que caracterizou a
Era da Saude Internacional. As regras formais e informais e a ética que define a Governanga
da Saude Internacional comegam a ser ameacadas pela emergéncia de outras forcas politicas,
gue ganham espaco com a critica ao Estado de bem estar social, a partir crise econdmica nos
anos 1970.

Além da chegada ao poder de Thatcher, no Reino Unido, e Reagan, no EUA, varios
paises europeus e latino-americanos adotaram internamente medidas neoliberais. Traduzida
para o nivel internacional, essa ideologia fez com que a atuacdo dos governos na OMS se
desse no sentido atacar qualquer iniciativa que ndo estivesse em consonancia com interesses
privados e comerciais. Ao mesmo tempo, FMI e Banco Mundial aportam grandes somas de
recursos, por meio dos PAE, para auxiliar paises endividados a recuperarem-se
economicamente.

Outro ponto fundamental foi a emergéncias outros atores nado-estatais como
organizagOes de defesa do consumidor, como a HAI e a BUKO, que passam a participar dos
debates da OMS. A participacédo de outras organizacgdes além do Estado ndo era o novo, mas a
extensdo da participagdo e o fato de que esses atores passariam a participar da tomada de
deciséo. Isso se torna verdadeira especialmente do lado do setor privado, na medida em

associacOes que representavam os interesses da industria farmacéutica aumentam seu nivel de
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participacdo na OMS, chegando inclusive a atender a reunido do Comité de Especialistas da
lista de medicamentos essenciais.

O que colocamos como um ponto de inflexdo foi a Conferéncia de Nairdbi sobre Uso
Racional de Medicamentos, em 1986. Em um contexto de enorme pressdo politica por parte
dos EUA e das representagdes da indUstria farmacéutica, insatisfeitos com os avangos obtidos
pelo programa de medicamentos essenciais, a OMS organiza a Conferéncia de Nairdbi. Dessa
conferéncia participam “especialistas” — na verdade representantes de interesses privados —,
tendo voz e influenciando a tomada de decis&o.

O que propomos é que esse ponto de inflexdo marca o fim de sistema de governanca
em saude, que caracterizou a Era da Saude Internacional. Dos anos pos-11 Guerra Mundial até
a Conferéncia de Nairdbi, as regras formais e informais, acbes e meios para promoc¢do da
Salde passavam necessariamente pelo Estado como provedor da satde e tomador de decisao
na arena internacional e tinham na OMS a instituicdo legitima para sediar os debates e
realizar acOes a partir do mandato dado pelos Estados. Apds Nairdbi e durante os anos 1990,
2000 e 2010, veremos um papel crescente de ONGs, corporacdes farmacéuticas
transnacionais, instituicdes filantropicas, dentro outros atores disputando a arena da salde

global e, mais do que isso, assumindo o lugar da tomada de decis&o.
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2 DA SAUDE INTERNACIONAL A SAUDE GLOBAL:
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS EM MEIO A EXPANSAQO
NEOLIBERAL

Neste capitulo trabalharemos a questdo da passagem da Saude Internacional para a
chamada Era da Saude Global. Para conceituar o que entendemos por Saude Global,
voltaremos alguns anos no tempo para compreender como se deu a expansdo do
neoliberalismo e sua chegada ao campo da salde.

Veremos que o Estado nacional serd alvo de criticas por defensores do ideéario
neoliberal, o que desarticulara um dos pilares da governanca da salde internacional, o
estadocentrismo. A critica sera articulada em meio e a partir da grave crise econémica que
atingiu 0 mundo nos anos 1970/80 e que da aos partidarios do neoliberalismo solo fértil para
avancar em termos politico-eleitorais, ideoldgicos e institucionais.

Vimos no final do capitulo anterior como a contestacdo do programa de medicamentos
essenciais e da defesa da concep¢do de salde consagrada em Alma Ata, colocou Dr. H.
Mahler em uma posicéo politica sensivel, tendo sido obrigado a fazer concessdes em relacéo
aos medicamentos essenciais. Esse processo ficou evidente na Conferéncia de Nairdbi, que
propomos ser um dos pontos de inflexao, apontando a transi¢do da Era da Saude Internacional
para a Era da Saude Global. Nessa conferéncia, o setor privado, nominalmente a industria
farmacéutica transnacional, teve voz e teve influéncia sobre quais seria 0s encaminhamentos
adotados. A OMS, tendo tido seu orcamento reduzido sai desse processo enfraquecida politica
e institucionalmente.

Além do setor privado e das organizac6es da sociedade civil, que sairam em defesa do
conceito de medicamentos essenciais outras instituicdes comegcam a ocupar e ecossistema da
Era da Saude Global, como Banco Mundial e FMI.

Nesse capitulo, portanto, estudaremos os novos delineamentos da governanga em
salde na Era da Saude Global. Para tal, retornaremos a Dodgson, Lee e Drager (2002) e
utilizaremos para discusséo Birn, Pilay e Holtz (2017), Greene (2011), Berridge, Loughlin,
Herring (2009) e Gleckman (2018).

Na sequencia, faremos uma analise mais detida dos medicamentos essenciais, politica
e institucionalmente, em meio e a frente esse novo arranjo de governanca em sadde. Um dos

principais pontos desse capitulo é o estudo de um segundo ponto de inflexdo que sugere a
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passagem da Era Salde Internacional para a Era Salde Global, a criagdo da OMC e as
implicacbes que a globalizagdo das regras de propriedade intelectual tem para a lista de
medicamentos da OMS. Nossa hipOtese € que o conceito fica a deriva a partir da
impossibilidade de inclusdo de novos e caros medicamentos fundamentais para o tratamento
da epidemia de AIDS e que a sociedade civil global, protagonizada por MSF, logra rearticular
0 conceito.

Por fim, veremos como compreender o ano 2001 foi um ano fundamental para a
proposicdo de que ha um deslocamento histérico e geografico da lista de medicamentos
essenciais a partir da mudanca do componente affordability para o componente custo-

efetividade.

2.1 A crise do Estado de Bem Estar social e a expanséo neoliberal

Na década de 1970, uma grande crise econdmica, desencadeada pela varia¢do no preco
do barril de petroleo, gerou instabilidades politicas e econdmicas no mundo. O Estado de Bem
Estar Social, consolidado no continente europeu ao longo dos 30 anos que sucederam a Il
Guerra Mundial, e tdo almejado por muitos paises do terceiro mundo, é colocado a prova. Na
verdade, a contestacdo ndo serd apenas em relacdo ao Estado de Bem Estar do Social, mas a
todo o arranjo politico institucional que caracterizou o que chamamos aqui de a Era da Saude
Internacional, como formulado no capitulo anterior.

Nos anos apos a Il Guerra Mundial, a OMS e o multilateralismo se estabeleceram de
forma sélida como foro e forma de discussdo da satde, no plano internacional. Na Era da
Saude Internacional, as regras, a préatica e a ética da governanca colocavam o Estado Nacional
como protagonista nos foros internacionais, cabendo a organizacGes ndo estatais, como
associacOes de empresas, a busca por formas de incidéncia na politica internacional de salde.
No entanto, a partir de meados dos anos 1980, com a emergéncia do neoliberalismo, tal
arranjo da governancga em saude € posto a prova e, em grande medida, desarticulado.

Durante os anos 1970, a insatisfacdo popular cresceu de maneira importante na
Europa, em grande medida em razdo da alta da inflacdo e do desemprego, que diminuiram,
por um lado a capacidade de compra e a qualidade de vida da populacdo, e, por outro, a
capacidade de investimento estatal. A inflacdo nos EUA ultrapassara os 8%, enquanto na

Europa, rompera a barreira dos 12%. Em relacdo ao desemprego, nos EUA, em 1974, no auge
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dessa crise, a taxa ultrapassou 8%. Na Europa, 0 aumento do desemprego, na mesma época
foi menor, ficando entre trés e quatro pontos percentuais (HARVEY, 2014, p. 23). E nesse
contexto que a ideologia neoliberal ganha forca, desafiando o consenso dominante da época.
Uma das idealizadoras da critica ao Estado de Bem Estar Social e a prépria social
democracia, a Sociedade de Mont Peélerin® rechacava completamente o keynesianismo,
identificando-o como algo téo desastroso quanto o nacional-socialismo (ANDERSON, 1995).
Por meio de think thanks conservadores como o Economic Affairs in Britain e Heritage
Foundation in the United States, economistas como Milton Friedman e Friedrich Hayek
articularam o ataque ao keynesianismo e ao pacto capital-trabalho, que organizara o
capitalismo ap6s a Il Guerra Mundial (GAMBLE, 2001). Em seu documento fundacional, a

Sociedade de Mont Pélerin faz um diagnostico da crise:

Os valores centrais da civilizacdo se acham em perigo. Em grandes extensdes da
superficie da terra, as condi¢es essenciais da dignidade e da liberdade humana ja
desapareceram. Noutras, acham-se sob a constante do desenvolvimento das atuais
tendéncias politicas. A posicdo do individuo e o grupo autbnomo se acham
progressivamente solapados por avancos no mundo arbitrrio. Mesmo o mais
precioso bem do Homem Ocidental, a liberdade de pensamento e de reflexdo,
encontra-se ameacgada pela disseminacdo de credos que, reivindicando o privilégio
da posicéo de poder a partir da qual possam suprimir e obliterar todas as concepgdes
que ndo a sua.

O grupo sustenta que esses desenvolvimentos vém sendo promovidos pela ascensdo
de uma concepgdo de histéria que nega todos os padroes morais absolutos e de
teorias que questionam o carater desejavel do regime de direito. Ele sustenta ainda
gue esses desenvolvimentos vém sendo promovidos por um declinio da crenga
na propriedade privada e no mercado competitivo; porque, sem o poder e a
iniciativa difusos associados a essas instituicdes, torna-se dificil imaginar uma
sociedade em que possa efetivamente preservar a liberdade (Sociedade de Mont
Pélerin, 1947, grifo nosso).

A resposta a crise, portanto, nao foi a reparacdo do arranjo construido ao longo do pds-
guerra, por meio da adocdo de medidas para recuperar a capacidade de investimento estatal e
redistribuicdo de renda. Ao contrario, viu-se a emergéncia de governos neoliberais, que
implantaram medidas contrarias ao keynesianismo (HARVEY, 2005).

O neoliberalismo é um fenémeno distinto do liberalismo classico do século XIX
(GAMBLE, 2001). Sua origem remonta exatamente ao periodo p6s Segunda Guerra Mundial
(ANDERSON, 1995). Mesmo antes do momento de eclosédo das crises dos anos 1970 na

Europa e EUA, do aumento da inflacdo e do desemprego o filosofo George Lichtheim, lanca

% A Sociedade de Mont Pélerin é uma fundagdo idealizada e realizada por Hayek, onde se encontravam
fildsofos, economistas e académicos entusiastas do Neoliberalismo para discutir suas fundagfes teoricas e a
possibilidades de coloca-las em pratica. Dela participaram, entre outros, nomes como Milton Friedman, Karl
Popper e Michael Polanyi.
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0 documento Constituico da Liberdade, que propunha, em termos econdmicos, um retorno
ao laissez-faire caracteristico do sec. XIX, um periodo anterior do capitalismo, j& superado e
tido como uma ideologia — no sentido pejorativo do termo — irrealizavel (GAMBLE, 2001).
Se desmembrarmos o termo ‘neoliberal’, veremos que liberal, no sentido europeu
classico do séc XVIII, indica o compromisso de qualquer governo com as liberdades
individuais. O prefixo ‘neo’ deixa marcada a adesdo aos principios do livre mercado, heranga
da economia neoclassica de meados do século XIX (HARVEY, 2005). Para Harvey, o

neoliberalismo pode ser considerado como

um projeto utdpico de realizar, um plano tedrico de reorganizacdo do capitalismo
internacional ou como um projeto politico de restabelecimento das condi¢des do
poder das elites econdmicas. (...) A neoliberalizacdo ndo foi muito eficaz na
revitalizagdo da acumulagdo do capital global, mas teve notdvel sucesso na
restauracdo, ou em alguns casos, (...) na criagdo do poder de uma elite econémica
(HARVEY, 2005, 27).

Ao que Harvey (2005) chama de “elite econdmica”, Zubizarreta e Ramiro (2015),
denominam “classe capitalista transnacional”. Os autores concordam que nao ha uma agéncia
coletiva permanente dotada de interesses homogéneos, nessa classe. Na verdade, trata-se de
multiplos agentes — empresas transnhacionais, Estados, instituicdes financeiras, fundacdes
filantropicas, féruns internacionais, agéncias especializadas, entre outras — que, embora com
agendas que ora convergem, ora divergem, sempre buscam expandir o capital global e
consolidar uma forma especifica de governanga também global.

Harvey (2005) e Anderson (1995) argumentam que a crise econdémica dos anos 1970
aliada a articulada e poderosa critica ao Estado de Bem Estar Social por setores da ortodoxia
econdmica, abriu possibilidades de transformacdo da ordem mundial construida no pds-
guerra. Harvey (2005) aponta trés possibilidades de um novo desenho da ordem mundial. A
primeira seria a fragmentacéo da economia mundial ao redor das grandes esferas econdmicas,
ou seja, URSS, EUA e Europa.

A segunda estaria baseada na ascensdo de uma contra hegemonia terceiro-mundista,
OuU seja, nas economias emergentes e em principios como cooperacdo e solidariedade, com
vistas a superar o subdesenvolvimento (HARVEY, 2005). Isso significaria, no campo da
satde internacional, o aprofundamento das transformacGes na governanca em salde

internacional (consagrada nos anos 1960 e 1970, como vimos), as quais foram desencadeadas
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pelos processos de descolonizagdo e pelas articulagcbes terceiro-mundistas, como o0
Movimento dos N4o-Alinhados e 0 G77%.

A terceira possibilidade colocada pelo autor — que, de fato, se consolidou — seria a da
conformacado, nos moldes conservadores propostos pela Comissdo Trilateral?”, de uma nova
ordem mundial, transferindo, doméstica e internacionalmente, poder e agéncia do Estado para
outras instituicbes. Um grupo privado, fundado em 1973 e ainda ativo, composto por cidaddos
dos EUA, Europa, Asia e Oceania, com nomes como David Rockefeller e Jimmy Carter,
dedica-se a discutir os rumos da politica internacional. No texto de 1994, Cox refere-se,
embora ndo de forma explicita, a uma das publicacbes mais importantes da Comissdo
Trilateral, “A crise da democracia” (CROZIER, HUNTINGTON, WATANUKI, 1975), que,
em poucas palavras, atribuia aos sindicatos, aos direitos do Estado de Bem Estar Social e a
um “excesso de democracia” a crise do final dos anos 1960 ¢ inicio dos anos 1970.

Nesse sentido, Cox (1986) e Robinson (2007), embora escrevam em momentos
historicos separados por duas décadas, apontam para um processo de transformacao do Estado
gue passa a interagir com outras forcas e atores transnacionais, Como empresas transnacionais,
instituicBes financeiras multilaterais, organizacGes filantropicas, organizacdes da sociedade
civil (direitos de consumidores, pacientes, ajuda humanitéria, etc). A agéncia dessas forcas
emergentes e ndo estatais sera fundamental pra formatar a dindmica do mundo neoliberal, cuja
compreensdo permite desvelar como se organiza politica e institucionalmente a Era da Satde
Global.

Os defensores do neoliberalismo identificam, portanto, a presenca do Estado na
economia, os altos investimentos publicos em infraestrutura, as politicas redistributivas e os
investimentos em protecdo social como as razfes para a crise que se arrastava no mundo
desde o inicio dos anos 1970, chegando até os anos 1980. A saida neoliberal para a crise
passava por medidas que visassem reduzir o papel do Estado, de forma a permitir que o livre
mercado florescesse; reduzir direitos trabalhistas; desmontar politicas publicas, via um ajuste
fiscal drastico; e aplacar discordancias na sociedade. Trata-se, portanto de uma reorientagdo
do papel do Estado: no lugar de garantir o bem estar social, deveria trabalhar para garantir um
ambiente favoravel aos empreendimentos da iniciativa privada (BIRN, PILAY, HOLTZ,
2009; HARVEY, 2005).

%6 O Grupo dos 77 nas Nagdes Unidas é uma coalizdo de nacdes em desenvolvimento, estabelecida em 1964, que
visa promover os interesses economicos coletivos de seus membros e criar uma maior capacidade de negociagdo
conjunta na Organizacdo das Nac8es Unidas (GROUP OF 77, 2018).

2" Traducéo livre do original em inglés, Trilateral Commission.
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A partir da “diminui¢do” — na verdade reorientacdo - do papel do Estado, outros
atores entram no cendrio politico. No cenario internacional (global), a entrada desses outros
atores conforma, entdo, uma nova dindmica transnacional, de multistakeholders, o chamado
multistakeholderism?®. Nessa dindmica, as instituices que passaro a fazer parte da ecologia
da politica internacional (global) ndo se sobrepem nem substituem o Estado Nacional, mas
se relacionam diretamente com ele, como uma estrutura transnacional que estabelece
autoridade sobre o sistema de Estados, colocando-se no centro das decisdes politicas e,
portanto, influenciando e orientando os Estados ao redor do mundo (COX, 1986;
ROBINSON, 2007).

Somente no final dos anos 1970 o neoliberalismo ocupa posi¢bes politicas de
Governo. Chega ao poder, pela primeira vez, em um pais capitalista central, um governo com
propostas assumidamente neoliberais: Margareth Thatcher vence as eleicdes de 1979, na
Inglaterra. Dois anos depois, foi a vez de os americanos levarem Ronald Reagan a
presidéncia.

Thatcher enfrentou com dureza os sindicatos, aplacou greves e atacou as redes de
protecdo e solidariedade social que pudessem interferir de alguma forma na competitividade
do capital privado. Para isso, iniciou um largo movimento de privatiza¢6es na Inglaterra, indo
desde a habitacdo até a industria basica, abrindo também espaco para o setor privado nas
decisdes sobre politicas nesses setores (ANDERSON, 1995; HARVEY, 2005).

Em relacdo a Europa, na primeira metade da década de 1980 quase todos 0s governos
de centro-esquerda europeus sucumbiram a direita neoliberal (HOBSBAWM, 1995). Embora,
0s cortes sociais ndo tenham sido ostensivos como os dos paises anglo-saxdes ou nao tenha
havido enfrentamentos e leis contra 0 movimento sindical, os paises europeus adotaram
politicas fiscais, monetérias, taxas de juros e orcamentarias restritivas, com superavits
comerciais crescentes, que se mostraram indteis para recuperar os indices de crescimento
(ANDERSON, 1995; TAVARES, 1985).

No entanto, os resultados ndo foram satisfatorios do ponto de vista da recuperacao

econbmica nos paises do capitalismo central que adotaram o receituario neoliberal, como

28 N&o ha uma palavra em portugués que traduza literalmente o termo stakeholder. Por conseguinte, também ndo
h& traducdo literal para multistakeholderism. “Stake” pode ser traduzido como “o que estd em questdo”, sendo
stakeholder uma “parte interessada”. Assim, uma tradugdo literal se aproximaria de “a participagdo de muitos”
ou “multiparticipantes”, sem, no entanto, capturar o sentido da palavra inglesa. Em portugués, frequentemente
utilizamos a palavra “ator” para nos referirmos as “partes interessadas”, ou seja, a instituigdes, personalidades,
organizac0Oes e até mesmo paises implicados num determinado tema. Dessa forma, uma vez que definiremos ao
longo desse trabalho o que quer dizer, em termos conceituais, os termos “multistakeholderism” e

“multistakeholder”, utilizaremos “multi-institucionalismo” e “multiator” indistintamente.
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EUA e Reino Unido. Por um lado, as taxas de crescimento dos dois paises frente as da
Alemanha Oriental e do Japdo, eram baixas. Por outro, o padrdo de vida da classe
trabalhadora continuava caindo. Ao mesmo tempo, os salarios dos CEOs de grandes empresas
americanas comecavam a crescer exponencialmente, numa metonimia do processo de
concentracdo de renda, resultantes das politicas neoliberais (HARVEY, 2005, 88-9).

A exemplo da forma e da medida como as elites econdmicas de EUA e Reino Unido
se fortaleceram com as medidas neoliberais, processo semelhante aconteceu na America
Latina, sendo a experiéncia chilena a que mais se destacou, pelo pioneirismo no mundo e pela
profundidade das medidas. Imposto por um regime militar altamente repressor, o receituario
neoliberal avangou sobre a sociedade chilena virtualmente sem resisténcia, ja que tinha em
sua retaguarda a ditadura militar do general Augusto Pinochet. Economistas formados pela
Escola de Chicago utilizaram o Chile praticamente como um baldo de ensaio: comecaram
com a desregulacéo das leis trabalhistas e do sistema financeiro, com demissdes em massa e
privatizacBes de empresas publicas. Na sequéncia, os Chicago Boys levaram a cabo uma
grande onda de privatizacdes na salde, na educacdo e nos planos de previdéncia, dentre outro
setores, resultando numa redistribuicdo da riqueza do pais em favor dos mais ricos.
(ANDERSON, 1995). Os numeros do choque ortodoxo no Chile sdo emblematicos. O alto
percentual que marcava a relagdo gastos do governo/PIB, uma das caracteristicas do Estado
de bem-estar, caiu de 42,7%, em 1973, para 22,8% em 1979. Outro indicador relevante é o
salario real. Nos trés primeiros anos, a queda do salario real chegou aos 40% (GONTIJO,
1995, p. 44-5)

Se nos EUA e Reino Unido os governos de Reagan e Thatcher implantaram medidas
neoliberais diretamente, na América Latina o neoliberalismo foi apresentado em sua forma
mais crua por meio dos “programas de ajuste estrutural” (PAE) do Banco Mundial® e do
Fundo Monetério Internacional (FMI). Ao mesmo tempo em que as duas instituicdes
financeiras multilaterais disponibilizaram recursos para que paises equilibrassem suas contas
e saissem da grave crise, esses empréstimos vinham com uma série de medidas de austeridade
atreladas a sua liberagéo. Por meio dos PAE governos se viram “compelidos” a adotarem o
receituario neoliberal: abertura dos mercados a empresas transnacionais, privatizacbes nos
investimentos em saude, educacdo, seguranca e outros programas publicos, abrindo caminho

para a privatizacdo desses servicos. Além disso, outras medidas — a desvalorizagdo cambial, a

29 0 Banco Internacional para a Reconstrugdo e Desenvolvimento (BIRD), ficou conhecido como Grupo Banco
Mundial ou apenas Banco Mundial.
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desregulamentacdo do setor financeiro e de setores sensiveis, como 0s de mineracdo e
petroleo, além de reformas trabalhistas — faziam parte do pacote de medidas atreladas ao
recebimento das parcelas do empréstimo. (BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017).

Durante os anos 1980, a estratégia de minimizacdo do papel do Estado no ambito
doméstico — ja em prética em paises primeiro e terceiro-mundistas — € aliada a uma politica
exterior agressiva da administracdo Reagan, com o engajamento crescente na ‘Segunda
Guerra Fria’®® — criando uma nova ‘fronteira’ em defesa do ‘mundo livre’. Esse duplo
movimento identifica o ‘inimigo externo’ — URSS — ao ‘inimigo interno’, a saber, sindicatos e
0 a propria nocdo de cidadania e direitos adquiridos da sociedade do Estado de Bem-Estar
Social (ANDERSON, 1995; HOBSBAWM, 1995).

N&o se trata, portanto, apenas de um receituario econdémico. Mais do que isso, é uma
forma de organizagdo da sociedade, que coloca as “elites econdmicas” ou a “classe capitalista
transnacional” como protagonista do processo decisério nos mais diversos temas e foros sobre
as regras que organizardo a sociedade.

O conceito de hegemonia elaborado por Gramsci (2000), cuja aplicabilidade no
ambito internacional é discutida pelo gedgrafo canadense Robert Cox, € composto
necessariamente de estruturas econdmicas (modo de producéo capitalista neoliberal), sociais
(equilibrio entre comércio e salde publica) e politicas (instituicdes internacionais, legislacdes
nacionais e acordos de livre comércio), ndo podendo se limitar a um s desses trés aspectos.
Internacionalmente, o processo de construcao da hegemonia perpassa as relacdes assimétricas
entre os Estados (COX, 1987, 1993).

Para Cox, a hegemonia de um Estado no nivel internacional ndo é apenas uma forma
de relagdo entre os Estados. De fato, a hegemonia em nivel internacional se expressa por meio
de normas universalizantes, instituicGes, a legitimacdo ou exclusdo de outras forcas da
sociedade que fardo parte ou ndo do processo de tomada de decisdo, a escolha do foro, etc.
Em outras palavras, o exercicio da hegemonia internacional passa por legitimar quem
participa da dinamica politica e social, que instituicbes operam e tém poder de determinar a
agenda e de acordo com que normas, que refletirdo a organizacdo do modo de producdo
material e ético.

Com efeito, o neoliberalismo se manifesta em diversas esferas. Seu impacto na

dindmica da OMS e do proprio campo da saude foi sentido. Se até os anos 1960, 1970, e

% Hobsbawm (1995) divide a guerra fria em trés periodos: a ‘primeira guerra fria’, no imediato pos-guerra; o
periodo de détente, que marcou um relaxamento das tensdes entre URSS e EUA, que vai do final da década de
1960 ao inicio dos anos 1980, quando comega a ‘segunda guerra fria’.
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mesmo no inicio dos anos 1980, a OMS conseguiu manter-se como protagonista da salde
internacional e até mesmo avancar em certas agendas, a partir dos anos 1980, e
principalmente durante os anos 1990 e 2000, vemos que as contradi¢cdes se aprofundam e
novas forcas emergem para contestar 0 protagonismo da OMS, processo cuja génese € a
Conferéncia de Nairdbi, em 1986 (BRUDON, 2007, 2017).

No Capitulo 1 sinalizamos que, em 1986 e 1987, insatisfeitos com as atividades de
cunho “ativista” da OMS, os EUA retiram sua contribui¢do financeira obrigatéria. Relatos de
entrevistas por mim realizadas em 2017, Brudon (2017b) e Velasquez (2017) confirmam o
que Greene (2011) e Berridge, Loughlin e Herring, (2009) argumentam: um dos motivos para
a insatisfacdo estadunidense advinha das atividades relacionadas a expansdo dos
medicamentos essenciais nos paises membros da OMS. Mesmo assim, durante os anos 1980,
diversos paises elaboraram e colocaram em pratica listas de medicamentos essenciais,
expandindo para o nivel nacional as estratégias propostas no nivel da OMS.

Entre o final dos anos 1980 e o comeco da década seguinte, o capitalismo avancado
experimentou mais uma vez uma grande recessao. A divida publica e privada, ndo s6 dos
paises periféricos mas também dos capitalistas centrais, cresceu de maneira importante
(TAVARES; MELIN, 1998; ANDERSON, 1995).

Antes que os partidos comunistas pudessem se articular em um momento em que as
contradicbes do capitalismo se escancaravam mais uma vez, a URSS ruiu. A corrida
armamentista das duas superpoténcias as endividou a niveis inimaginaveis. A diferenca é que
0s EUA podiam fazer com que o sistema capitalista mundial absorvesse sua divida publica e
ainda transformassem esse mecanismo num instrumento hegeménico, ao passo que a URSS
tinha de absorver sua propria divida (HOBSBAWM, 1995; TAVARES, MELIN, 1998).
Juntamente ao crescimento da divida, manifestacfes de insatisfacdo popular implodiram o
Estado russo e, por conseguinte, a Unido Soviética, nos Gltimos anos da década de 1980
(HOBSBAWM, 2005).

As contradi¢Ges do receituario neoliberal, especialmente no que se refere as medidas
macroeconémicas, comegavam a aparecer, a partir da grave crise da divida enfrentada por
inimeros paises tanto no Sul, como no Norte Global. O desmantelamento de varios
programas de protecdo social constituidos durante os anos do pos-guerra na Europa tiveram
efeitos imediatos na distribuicdo de renda e no emprego. A tributacdo dos salarios mais altos
caiu 20% (ANDERSON, 1995, 12), enquanto a média de desemprego, que variou entre trés e

guatro pontos percentuais nos anos 1970, chegou a quase 10% em meados da década seguinte.
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Além disso, a taxa de crescimento dos paises da OCDE, que na década de 1970 chegou a
3,6%, nos anos 1980 ndo passou de 2,9% (HARVEY, 2005, 26).

A partir do fim da URSS, o neoliberalismo que havia chegado ao poder em diversos
paises europeus e da América Latina, vé o caminho livre para aprofundar a reorganizacéo da
governanca global, nos moldes do Consenso de Washington, um conjunto de préticas que
buscava abrir “velhas economias desenvolvimentistas” por meio de politicas restritivas
monetarias e financeiras, bem como pela abertura dos mercados e controle cambial (FIORI,
1998).

Desta forma a onda neoliberal atinge o “Sul global” (FIORI, 1998): no ambito
financeiro e monetario, o FMI e o Banco Mundial tomam novo félego institucional e
assumem a posicdo de intermediarios na negociacdo das profundas dividas externas dos paises
do Sul Global (HARVEY, 2005; ANDERSON, 1995). Um ponto importante do BIRD e do
FMI é que — ao contrario da OMS e de outros 6rgdos do Sistema ONU - seus votos estdo
atrelados ao capital que cada pais aporta a instituicdo. Como, historicamente, os EUA
detiveram a maior parcela de capital, seu voto assume o maior peso na votacdo (BIRN,
PILLAY, HOLTZ, 2017).

No campo comercial, o neoliberalismo se fortaleceu institucionalmente. Os EUA
retomaram seu crescimento, por meio de uma politica orgamentéria heterodoxa, que cortou a
maioria dos gastos sociais e investiu alto no setor bélico. Isso gerou um endividamento
crescente, que, aliado ao crédito de curto prazo, fez com os EUA voltassem a crescer. Como
sua moeda lastreava o comércio global, nem inflacdo os EUA tiveram (TAVARES; MELIN,
1998). “Em sintese [os EUA] trocaram as despesas em capital social basico e bem-estar social
por armas, e fizeram uma redistribuicdo de renda a favor dos mais ricos” (IDEM, 38.).

O resultado, do ponto de vista material, foi que durante os anos 1980, a Europa e a
periferia mundial cresceram entre um e trés por cento, enquanto o EUA mantinham uma taxa
de crescimento de 6%/ano. Do ponto de vista das ideias, passou-se a mensagem de que
sistemas de protecdo social e investimento em saude e educagdo ndo cabiam nos or¢amentos
publicos e que, portanto, a tarefa de prestar assisténcia a salude deveria ficar a cargo do setor
privado, mais eficiente e livre da corrupcdo (MINDELL et al., 2012; O’CONNELL, 2010).

Para consolidar essa proposta neoliberal de organizacdo do comeércio global, é
proposta, na rodada Marrakesh do GATT3! (sigla em inglés para General Agreement on

31 Acordo Geral sobre Tarifas e Comércio, em portugués, foi negociado como o arranjo comercial durante a
Conferéncia de Bretton Woods, em 1947. O novo GATT ficou conhecido como GATT 1994, devido ao ano da
assinatura, em Marrakesh.
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Tariffs and Trade) a criacdo de uma organizacdo que ficasse responsavel por aprofundar a
abertura comercial e fiscalizar praticas protecionistas. Esta organizacdo é a Organizacdo
Mundial do Comércio, que entra em vigor em janeiro de 1995, institucionalizando o novo
GATT e dando um norte ideoldgico a integracdo comercial entre os paises de todo o mundo.

O objetivo da OMC era reduzir as tarifas alfandegarias dos paises, no plano mundial,
aumentando o fluxo de bens e capitais numa perspectiva de liberalizacdo comercial
progressiva (WTO, 2018). Do ponto de vista geopolitico, buscava-se abrir 0 mundo ao
méaximo a livre fluxo, pois esse era 0 mecanismo pelo meio do qual o poder financeiro dos
EUA se manifestava de forma mais clara (FIORI, 1998).

O novo GATT era composto por varios Acordos anexos. De especial importancia para
se pensar o tema dos medicamentos a partir da criacdo da OMC é o Anexo 1C, que ficou
conhecido como Acordo TRIPS®, sigla em inglés para Acordo sobre Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio (ADPIC). Como todos os acordos constitutivos da
OMC, o TRIPS tem natureza vinculante, e sua adesdo implica que o Estado membro adapte
sua legislacdo de propriedade intelectual para adequar-se a padrdes minimos, quais sejam,
reconhecimento de patentes para todos os campos tecnoldgicos — incluindo o campo
farmacéutico e quimico — e um periodo minimo de vigéncia de patentes.

O Acordo TRIPS teve e tem consequéncias importantes para a geopolitica do
medicamento, na medida em que muda seu status de bem publico para patentedvel e o coloca
como mais uma commaodity, a ter seu preco definido pelas leis do mercado. Isso porque as
patentes concedem a seu titular um minimo de 20 anos de monopdlio sobre a tecnologia
protegida, seja ela um processo ou um produto. Isso quer dizer que durante esse tempo, 0
Estado garante ao titular da patente, via procedimentos administrativos e judiciais, que
nenhuma outra empresa ou pesquisador ira copiar, vender ou fabricar a tecnologia patenteada.

Na pratica, a concessdo de uma patente obriga o Estado e 0s consumidores a
comprarem o produto do titular da patente, e apenas dele. Na medida em que ha somente um
fornecedor no mercado, o titular pode fixar os pregos em patamares téo altos, que coloca em
questdo a capacidade de o Estado, ou mesmo de consumidores, adquirirem uma determinada
tecnologia; no caso dos medicamentos, uma que poderia ser vital.

A exemplo do Brasil, até a assinatura do TRIPS, a maioria dos paises em
desenvolvimento ndo reconhecia patentes para produtos farmacéuticos (GONTIJO, 2003).

Mesmo alguns paises em desenvolvimento mudaram suas leis poucos anos antes da entrada

32 Trade-related Aspects of Intellectual Property Rights.
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em vigor do Acordo TRIPS (CASSIER, CORREA, 2003, p. 92). A partir da assinatura do
TRIPS, a relagdo entre patenteamento de produtos farmacéuticos e saude puablica assume
NoVoSs contornos e € marcada por sérios impasses, nos paises do chamado Sul Global.

Dai resultam as tens6es entre patentes farmacéuticas e satde publica: o patenteamento
tera impactos no acesso aos medicamentos e no direito a saude, em paises pobres; nos de
renda média, como o Brasil; e mesmo em paises do chamado Norte Global, como
discutiremos em detalhe. Este fato chocou-se contra o que se havia construido no pos-guerra,
com a criagdo da OMS, na area farmacéutica, e que ao longo de quase meio século
impulsionou a emergéncia e o desenvolvimento do conceito de medicamentos essenciais.

Os mesmos paises que se mobilizaram para incluir o tema da saude e dos
medicamentos essenciais na pauta internacional, de modo a superar os graves problemas
sanitarios por quais passavam suas populagdes, a partir da assinatura do Acordo TRIPS se
veem novamente numa dificil situacdo. Paralelamente, nesse momento a epidemia de
HIV/AIDS eclode no mundo, dizimando, nos paises em desenvolvimento, milhdes de pessoas
que ndo conseguem ter acesso aos novos medicamentos para o tratamento da doenca.

A criacdo da OMC e a assinatura do Acordo TRIPS sdo um elemento importante no
processo de consolidacdo institucional e politica do neoliberalismo, a partir da década de
1990. A dindmica do campo da saude, o papel da OMS e proprio conceito de medicamentos
essenciais, no contexto da hegemonia neoliberal dos anos 1990, sofrerdo mudancas
significativas devido a contestacdo do multilateralismo e da propria OMS enquanto foro
legitimo para decisdes sobre a saude internacional (global) (BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017).

2.2 Governanca na Era da Saude Global: o estado centrismo e o multilateralismo em

xeque

No capitulo anterior, nos debrugamos sobre os arranjos politicos e institucionais que
caracterizaram a chamada Era da Salde Internacional. Vimos como tal periodo historico é
marcado por uma crescente interacdo entre governos nacionais/Estados soberanos, as novas
instituicbes do sistema ONU/sistema multilateral, de acordo com uma determinada ética
internacional coletiva e inclusiva, decorrente do sentimento do periodo pos-guerra (BIRN,
PILLAY, HOLTZ, 2017).
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Dodgson, Lee e Drager (2002) e Berridge, Loughlin e Herring (2009) compartilhnam
dessa visdo, apontando que o locus da governanca em saude tem sido tradicionalmente o
Estado nacional e, nos casos em que determinantes de saude ultrapassaram fronteiras
(doengas infecciosas ou problemas sanitarios comuns, por exemplo), governos buscaram a
cooperacdo. No multilateralismo, governos, como representantes de seus cidaddos, tém o
poder de decidir e, no caso especifico da saude, dar a OMS o0 mandato para colocar em prética
as decisdes tomadas de forma democratica (GLECKMAN, 2018).

Dodgson, Lee e Drager (2002) definem governanca em saude (Health Governance)
como “as acdes ¢ meios adotados por uma sociedade de modo a se organizar na promogao e
protecdo da satde de sua populacdo”. As regras que essas agdes e meios vao seguir podem ser
formais ou informais. Ao mesmo tempo, 0 mecanismo da governanca pode estar no nivel
nacional, regional, internacional ou global.

Pensando na governanca no nivel internacional, pode-se tomar a Conferéncia de Alma
Ata como exemplo. Organizada pela OMS e pela UNICEF, em 1978, essa conferéncia
somente aceitou a presenca e participacdo de delegacdes de Estados e agéncias do sistema
ONU. Instituicbes privadas foram proibidas de atender a Conferéncia, o que reforcou o
entendimento de que o Estado nacional seria o provedor da Saude e daria 0 mandato a OMS,
que seria a protagonista da agenda internacional (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING,
2009). Alma Ata sintetiza a Era da Salde Internacional, consagrando o multilateralismo
governamental que, desde o final da Il Guerra Mundial, desenvolveu mecanismos de
governanga para incorporar principios democraticos a arena internacional (GLECKMAN,
2018).

No capitulo anterior vimos também que a Assembleia Mundial da Saude, 6rgédo
soberano da OMS, superou, em termos democraticos, 0 arranjo da Organizacdo de Saude da
Liga das Nagdes, desvinculando o poder de voto a contribuicdo or¢camentaria. Em outras
palavras, cada pais tem um voto e somente paises tém poder decisorio. Em relacdo a
participacdo do setor privado, cabe as empresas o direito de serem escutados pelos Estados
nacionais, na categoria de lobistas, com claros interesses comerciais. Cabe aos Estados, por
sua vez, estabelecer um claro limite e defender o interesse publico ao dialogar com o setor
privado, e, em Gltima instancia, a decisdo nos foros multilaterais (Idem).

Outro fenémeno do pos I GM, que alterou a geopolitica da Saude Internacional foi o
Movimento dos Na&ao-Alinhados. No Capitulo anterior descrevemos como durante a
Conferéncia de Colombo, em 1961, organizada pelos proprios paises-membros do MNA,

foram adotadas resolugbes ousadas e progressistas em relacdo ao tema medicamentos
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essenciais. Em que pese o MNA era uma articulacdo de Estados, se poderia argumentar que o
proprio MNA seria uma forma de contestacdo do multilateralismo, uma vez que apenas um
grupo de paises — de Terceiro Mundo — estaria @ mesa para debater e decidir sobre um
determinado tema. Contudo, tratava-se apenas de um espaco de articulacdo no qual posi¢oes
conjuntas seriam desenvolvidas para fortalecer a posi¢do dos paises-membros em um espago
mais amplo, a AMS.

A contestacdo do multilateralismo e emergéncia da abordagem multiator, no sentido
proposto por Gleckman (2018), desagua em um novo arranjo da governanca em saude. A
chamada Governanca da Saude Global rompe com os pactos e principios consagrados na
Governanga da Saude Internacional. Com a entrada de novos e poderosos atores, estabelecem-
se novos arranjos éticos, politicos e institucionais que caracterizam a chamada Era da Saude
Global (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING, 2009; BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2009, 2017).

Dodgson, Lee e Drager elencam elementos fundamentais para caracterizar a
Governanca da Saude Global. O primeiro é a desterritorializacdo da forma como pensamos e
promovemos a saude e, consequentemente, da forma como enfrentamos fatores que cruzam
ou mesmo que ignoram as fronteiras geograficas do Estado. Se antes era possivel recorrer a
quarentenas, cordBes sanitarios, suspensdo do comércio com uma determinada regido,
atualmente isso ja ndo é mais possivel. De varias maneiras, as atividades transfronteiricas
cresceram em um nivel tal a partir dos anos 1990 que colocou em Xxeque a capacidade estatal
de controlar fluxos. Os autores acreditam ser necessario pensar formas de cooperacao que vao
além dos instrumentos que caracterizaram a governanca em saude internacional. Ou seja, 0s
autores argumentam que o multilateralismo, a OMS e o préprio Estado nacional ndo séo
suficientes para responder aos desafios que vém na esteira de processos como aquecimento
global, desregulamentacdo financeira, aumento do fluxo de informacg6es via internet, entre
outros (2009, 17-8).

Dodgson, Lee e Drager (2009) e Birn, Pilay e Holtz (2009) concordam que desde a
formagéo do Estado nacional, em Vestefalia, 1648, a cooperacdo em saude se deu no sentido
de preservar as fronteiras do Estado, proteger populagdes nacionais. Birn (2011), no entanto,
ressalta que a Saude Internacional nasceu a partir dos Estados, com interesses legitimos de
avangar na cooperacdo em saude, mas também incorporando interesses econdmicos
poderosos, que buscavam expandir negdcios para outras regides do mundo.

O segundo elemento apontado por Dodgson, Lee e Drager € a importancia de pensar
0s determinantes sociais da salde desde uma perspectiva multisetorial. O que 0s autores

propdem € que a abordagem biomédica ndo seja hegemonica e que profissionais de outras
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disciplinas participem da busca de solugdes para problemas de satde em um mundo cada vez
mais complexo (2009, p. 18). De fato, o problema das patentes farmacéuticas e acesso a
medicamentos, aprofundado a partir da entrada em vigor do Acordo TRIPS, mostra que a
solucdo para os problemas de salde tém origem e solucbes além da solucdo de equaghes
técnicas na &rea da biomedicina e da biotecnologia; sendo necessario buscar solucbes
multidisciplinares e coordenadas, como mostra a experiéncia da luta contra a AIDS
(VILLARDI, 2018).

O terceiro elemento colocado pelos autores é a necessidade de envolver formal e
informalmente uma maior gama de atores e interesses na busca por solu¢des. Uma vez que a
Governanga da Saude Internacional é estadocéntrica e os desafios da Era da Saude Global
ultrapassam as fronteiras dos Estados, é necessario superar o arranjo da Governanca em Saude
Internacional no sentido ampliar o ecossistema de instituicdes, tais como ONGSs, corporacdes
multinacionais e o mercado global de capitais (Dodgson, Lee e Drager, 2009).

Como vimos, desde 1990 e, especialmente, dos anos 2000, o ecossitema da Salde
Global passou por profunda transformacéo com a inclusdo de uma gama de novos e poderosos
atores, que passaram a disputar o protagonismo da OMS na defini¢do da agenda da salde em
nivel global e do préprio desenvolvimento de atividades e da cooperacdo em salde (BIRN,
PILLAY, HOLTZ, 2017). Dodgson, Lee e Drager argumentam que a entrada de outros atores
ndo acaba com a importancia do Estado na Saude Global. No entanto, seu lugar deve ser
encontrado dentro de uma forma de governanga que reline atores estatais e ndo estatais de
maneira nem sempre concertada (2009, p. 19).

O que Birn, Pillay e Holtz (2017) e Dodgon, Lee e Drager (2009) apontam como essa
forma de governanca, que se organiza a partir da entrada de outros atores na arena da Saude
que caracterizard o que chamamos de Era da Saude Global. Um de seus componentes de
maior destaque, o terceiro elemento colocado por Dodgon, Lee e Drager é a abordagem multi-

ator, definida por Gleckman como

um arranjo institucional e organizacional diferente do sistema de governanca
internacional que se estabeleceu a partir do final da | e da Il Guerra Mundial. No
multilateralismo, governos, enquanto representantes de seus cidaddos, tomam as
decisBes finais nas questdes globais e direcionam as organizac@es internacionais
para implantarem tais decisdes. Na abordagem multiator, “stakeholders” se tornam
atores centrais (2018, p. xiii).

Dogdson, Lee e Drager (2009) reconhecem que, embora exista a necessidade de maior
participacdo para além da burocracia estatal, no centro desse debate estd o imperativo de
estabelecer como garantir a democracia no marco da governanca em Saude Global. De fato, o

multilateralismo é desafiado em meio a um processo de globaliza¢do cada vez mais acelerado
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e profundo. Em termos praticos, temas como mudanca climética e crises globais, sejam elas
macroecondmicas, pandemias ou migratorias, questionam a capacidade de resposta do sistema
governanca multilateral, baseada no estadocentrismo.

Imagina-se, entdo, que uma solucdo equilibrada e democrética, por assim dizer, sera
encontrada se todas as partes interessadas estiverem sentadas a mesa. Caso o sistema de
governanca ndo garanta formal ou informalmente um assento a todos, entdo néo seré possivel
enfrentar as graves crises globais (GLECKMAN, 2018).

Nas paginas anteriores, no entanto, vimos como 0 neoliberalismo se expandiu pelo
mundo e chegou ao nivel global, propondo regras e valores universalizantes e
institucionalizando-se por meio de organizagfes comerciais, como a OMC, e financeiras
multilaterais, como o BIRD e FMI. Além disso, nota-se que o setor privado é considerado um
ator fundamental e que deve necessariamente participar do processo de tomada de decisao.
Outro segmento que também passa a fazer parte do ecossistema da Era da Saude Global s&o
as ONGs que, a depender da questdo e do foro, terdo mais ou menos influéncia (BIRN,
PILLAY, HOLTZ, 2017).

Argumentamos que o neoliberalismo, por meio de politicas fiscais e taticas
repressivas, coloca no poder as “elites econdmicas” ou a ‘“classe capitalista transnacional”.
Nesse sentido, o sistema de governanca que emerge do neoliberalismo ndo passa pela
representatividade e pelo equilibrio de posicdes e interesses. Pelo contrério, o multi-
institucionalismo pressupde, ou no minimo pretende, redistribuir o poder em favor de setores
especificos, frequentemente o setor privado. Portanto, apesar do entusiasmo aparente com a
Era da Saude Global e sua grande participagdo em prol de encontrar solugdes e “fazer a
diferenca”, “¢ fundamental ter em mente que o campo politico da Saude Global reflete as
relacGes geopoliticas contemporaneas e reproduz os (des)equilibrios dominantes de poder e de
recursos” (BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017, p. 141).

Os anos 1990 marcam a queda do protagonismo da OMS e a maior participacdo do
Banco Mundial (BIRD) e do FMI. As duas institui¢fes financeiras tém seu mandato ampliado
na 4rea da saude e passam a contar com grandes somas de recursos para que paises que
precisassem equilibrar suas contas, por meio dos PAE (GREENE, 2011). Ao contréario de
outras institui¢cdes intergovernamentais ligadas ao sistema ONU, como a propria OMS, Banco
Mundial e FMI ndo tem um sistema de governanga democratico. O peso do voto de cada pais
é dado pelo volume de recursos aportados a cada institui¢do, e a distribuicdo de votos das

duas institui¢cbes, muito similar, mudou muito pouco desde sua conformagdo. Em 2016, os
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EUA detinham 16% dos votos, seguido por Japéo (7,4%), China, Alemanha, Reino Unido e
Franca, todos com 4.8% dos votos.

Em meados dos anos 1990, o Banco Mundial tornou-se o maior financiador de saude
do mundo, distribuindo US$2.4 bilhdes por ano em empréstimos relacionados a satde, o que
representava trés vezes o orgamento da OMS a época (BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017, p.
150-1).0 aumento dos recursos para empréstimos do BIRD e FMI é concomitante a uma
diminuicdo no orcamento regular da OMS. Além da retirada dos recursos dos EUA, na
sequencia da Conferéncia de Nairobi, a OMS tem seu orcamento congelado. No entanto, nos
ultimos anos da decada de 1980 e durante toda a década de 1990, os fundos direcionados a
determinados programas, com abordagem vertical, direcionados a uma doenga ou
relacionados a uma abordagem especifica. A abordagem Atencdo Bésica Seletiva, que se
contrapunha a Atencdo Priméria consagrada em Alma Ata, cresce em importancia dentro da
OMS, apoiada por EUA, UNICEF e Fundacdo Rockfeller (BERRIDGE, LOUGHLIN,
HERRING, 2009).

Essas mudancas técnica e politica se refletem no mandato da OMS e nos
medicamentos essenciais, que tém anos dificeis dentro da instituicdo. Greene (2011)
argumenta que o conceito passa a ser capturado, em processo de tornar-se amorfo. Ao mesmo
tempo, durante os anos 1990, houve um aumento do numero de paises com listas de
medicamentos, 0 que seria um dos principais objetivos do programa.

Ainda durante os anos 1990, o conceito de medicamentos essenciais e a lista modelo
da OMS enfrentardo outro desafio: com a emergéncia do problema de acesso a medicamentos,
vis a vis o crescimento da epidemia de AIDS, a inclusdo de medicamentos caros na lista sera
tema de intenso debate e contard com a participacdo de organiza¢Ges ndao-governamentais,
como Médicos sem Fronteiras. Tale debate sera fundamental para a repolitizacdo do conceito,

no inicio dos anos 2000.

2.3 Os medicamentos essenciais em meio a expansao neoliberal

O final dos anos 1980 e os anos 1990, o debate global sobre medicamentos essenciais
arrefeceu significativamente como resultado da forte oposi¢do empreendida pelos EUA e pela
industria farmacéutica. A partir de 1979, a participacdo de associagdes representantes da

indUstria farmacéutica nos Comités de Especialistas para elaboracdo da lista de medicamentos
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essenciais tornou-se constante. Memorandos da OMS, organizando as reunifes dos Comités
de Especialistas, bem como a relacdo das organizagbes que constam dos relatorios dos
Comités, atestam que representagdes da Internacional Pharmaceutical Federation, da World
Federation of Proprietary Medicine Manufacturers e da International Federation of
Pharmaceutical Manufacturers Association estiveram presentes em todas a reunides desde
1979 até 2002 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1977a, 1979, 1983, 1984, 1985,
1988b, 1990, 1992, 1995, 1997, 1998a, 2000). Chama atencdo também que a partir de 1997 a
presenca de outras entidades do setor privado, como International League of Dematological
Societies, International Society of Chemotherapy e World Sefl-medication Industry (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1997, 1998a, 2000).

Em que pese as participacdes da industria farmacéutica, os ataques continuaram.
Durante os anos 1980 e 1981, houve poucos encontros entre o Programa de Acdo em
Medicamentos e a industria farmacéutica (IFPMA, 1980, 1981). Em consulta a ata de uma
reunido informal ocorrida em junho de 1980, ficam claras duas tensfes. A primeira delas é
relativa aos esforcos da OMS para que os paises desenvolvessem capacidade de producdo
local de medicamentos; a segunda se vincula ao enfoque das acdes relativas aos
medicamentos essenciais. Por um lado, a OMS sempre defendeu que o conceito deveria se
aplicar a todos os paises e, por outro, a industria sempre defendeu que os esforgos da OMS
estivessem direcionados aos paises mais pobres. Em uma determinada passagem da ata de
uma reunido informal em dois de junho de 1980, fica registrada uma fala do Dr. Peretz, Vice-
Presidente Executivo da IFPMA, que participou de varias reunides do Comité de Especialistas

da OMS sobre selecdo de medicamentos essenciais, argumentando que a

indUstria farmacéutica reconhece a importancia da producéao local, mas acredita que
seria mais importante colaborar com as empresas nas &reas de oferta de
medicamentos, sob condicdes especiais, para paises menos desenvolvidos e em
desenvolvimento (FATTORUSSO, 1980)

O tema da producdo local era fator de constante conflito entre a OMS e a industria
farmacéutica. A questdo colocada era “comprar ou produzir?”. Se retomarmos o capitulo
anterior, no documento final da Conferéncia de Colombo, do MNA, o desenvolvimento de
uma industria farmacéutica em paises do terceiro mundo era uma das estratégias de
médio/longo prazo dos paises em desenvolvimento para buscarem autonomia em relacdo aos

paises desenvolvidos. No entanto, como tambem ja apontamos, tanto no debate sobre
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medicamentos essenciais quanto nos dialogos entre OMS e indUstria farmacéutica, ficavam
claras as divergéncias quanto a melhor resposta para a pergunta.

Trazendo para esse ambito a discussdo empreendida no inicio do primeiro capitulo,
onde colocamos o debate sobre as tensbes Norte-Sul sobre diferencas no nivel de
desenvolvimento e indicadores sociais das nagdes desenvolvidas para as terceiro-mundistas, e
como essa diferenga foi importante para levar o tema da salde para a esfera internacional, é
possivel entender a questdo da producao local, em alguma medida, como produto da dindmica
Norte-Sul. A UNIDO e a UNCTAD, por exemplo, argumentavam que o desenvolvimento de
uma industria farmacéutica local poderia, para além de reduzir pregos dos medicamentos,
equilibrar a balanca comercial, gerar empregos e desenvolver tecnologia dentro do pais
(REICH, 1987).

No entanto, “os objetivos da producgdo local podem ser conflitivos em relacdo aos
objetivos das politicas de medicamentos essenciais, especialmente se os medicamentos
produzidos localmente forem mais caros que os medicamentos importados” (Idem, p. 53). E
preciso ter em mente que o regime de propriedade intelectual que vigorava até entdo tinha
como base a Convencdo Unido de Paris (CUP)3, que se caraterizava pela possibilidade de os
paises signatarios elegerem o campo e a extensdo da vigéncia da patente que concederiam a
entes privados, 0 que permitia a cdpia como forma de apreensdo tecnoldgica (CASSIER,
CORREA, 2007, 2012)

Na fala do Dr. Peretz também transparece outra questdo controversa entre OMS e as
industrias: o papel do mercado. Segundo Reich, desde que comecou a trabalhar sobre o tema
de medicamentos essenciais, a OMS se mostrou hesitante em reconhecer o mercado como
mecanismo por meio do qual seriam reduzidas as iniquidades em salide no mundo em
desenvolvimento. Ao contrario, a industria farmacéutica transnacional acreditava que tudo
deveria ser deixado a cargo do mercado. Entretanto, o autor aponta algumas contradi¢fes
nessas posicdes. Por exemplo, quando a OMS langcou mdo das dindmicas do mercado
internacional de medicamentos para compra de medicamentos genéricos (REICH, 1987).

Em articulagdo com a UNICEF, utilizou um mecanismo de compra que funcionava

como um leildo para obter o melhor preco por genéricos de boa qualidade. Sobre o papel do

33 A Convencdo de Paris que foi o acordo mais importante na regulacdo das regras de propriedade intelectual no
mundo entre 1883 e 1995 e tinha como caracteristica fundamental a flexibilidade legislativa. Havia trés
principios fundamentais que teriam de ser respeitadas pelos signatarios da Convencdo: igualdade de tratamento
entre nacionais e estrangeiros (principio do Tratamento Nacional); Principio da Prioridade, que buscava impedir
a apropriacdo indevida sobre informac6es publicadas nos pedidos de patetes e o principio da Independéncia das
Patentes.
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mercado nas economias nacionais, no entanto, a OMS tinha uma posi¢do mais controversa,
por ndo explicitar se suas listas de medicamentos deveriam se aplicar ou ndo ao setor privado.
Sobre esse tema, a industria acreditava que ndo e que o setor publico deveria comprar toda
sorte de medicamento que lhe parecesse necessario.

Aqui encontramos um caso importante que exemplifica a complexidade e as
contradi¢des que surgem com a implantagdo da ‘filosofia de medicamentos essenciais’. O
processo de compra de medicamentos empreendido pela Agéncia de Controle de
Medicamentos de Bangladesh baniu cerca 1.700 medicamentos de producdo e
comercializacdo, além de tomar medidas para fomentar a producéo local e restringir a venda
por empresas estrangeiras. Embora relatérios da OMS apontem problemas de abastecimento
durante a experiéncia bengalesa, estudos do pais mostram reducdes significativas nos precos
dos medicamentos (Idem, p. 52).

Na pesquisa aos arquivos, encontramos outro documento que chama a atencéo e
fornece pistas de que a presséo politica por parte da industria farmacéutica era importante. Em
outubro de 1984, J. Dunne, Chefe do Programa de Medicamentos envia um memorando para
o0 Diretor-Geral Assistente, preparando a reunido do Comité de Especialistas sobre o Uso de
Medicamentos Essenciais de 1985. No memorando, havia uma proposta de composi¢do dos
especialistas e um nome chama a atencgéo pela justificativa apresentada: o do Dr. R. Crout.

Dr. Crout era funcionéario de uma industria farmacéutica e sua presenca seria uma
“prova irrefutdvel de que o conceito de medicamentos essenciais [tinha] apoio na industria
farmacéutica” (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1984, p. 2). Dr. Crout participou da
reunido do Comité de especialistas sobre uso dos medicamentos essenciais, sob a filiagdo
Boehringer-Mannheim, uma empresa farmacéutica alemd. Foi a primeira vez que um
especialista filiado ao setor privado participou da reunido do Comité de Especialistas como
membro, e ndo como representacdo de outras organizacGes ndo-governamentais (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1985). Até entdo, somente académicos ou profissionais ligados
a agéncias governamentais ou servicos de saude tinham participado com membros (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1977a, 1979, 1983).

ApOs muitos anos em que o programa de medicamentos essenciais ndo tinha relagdes
formais com a inddstria farmacéutica, especificamente com a IFPMA, em 1989 o Dr. F.
Antezana, diretor do Programa de Ac¢do em Medicamentos Essenciais a época, aceita um
convite para participar de um seminario organizado pela Associa¢do, em Genebra, intitulado
“Seminario da IFPMA sobre projetos da industria farmacéutica no Terceiro Mundo”. Os

objetivos do seminario eram “oferecer as empresas e associagdes a oportunidade de aprender
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umas com as outras sobre formas de oferecer assisténcia para paises em desenvolvimento para
ajudar a melhorar oferta e distribuicdo, garantir qualidade dos medicamentos necessarios.”
(IFPMA, FIIM, 1989, traducéo propria).

A perspectiva de assisténcia se distancia da abordagem originalmente proposta tanto
pelas articulagcdes terceiro-mundistas como na formulagdo inicial do conceito de
medicamentos essenciais, caracterizando-se como uma relacdo tutelada e verticalizada, de
cima para baixo. Na perspectiva dos paises do terceiro mundo, cooperacdo compreende um
arranjo mais horizontal em que as necessidades do pais que recebe a ajuda séo colocadas em
primeiro lugar. No caso do seminério da IFPMA, as linhas de assisténcia ja estavam
colocadas: melhorar os sistemas de compra, estocagem e distribuicdo, controle de qualidade,
treinar os profissionais que dispensam medicamentos e educar profissionais de sadde (Idem).
Nenhuma delas falava de elaboracgéo de listas de medicamentos, capacidade de producéo local
ou fortalecimento dos sistemas de saude. Embora seja apenas um exemplo, pode-se propor
que os pontos propostos de Seminario representavam uma agenda que buscava enfraquecer a
OMS e, mais especificamente, o programa de medicamentos essenciais.

Como argumentamos no capitulo anterior, o Diretor Geral Dr. Mahler buscou, durante
a Conferéncia de Uso Racional de Medicamentos, em Nairdbi, construir consensos que
permitissem a OMS sair da dificil situacdo em que se encontrava, sem ter de abrir mao de
avancar a agenda em torno dos medicamentos essenciais. E importante enfatizar que
consideramos a conferéncia um ponto de inflexdo no arranjo da governanca em salde,
marcando a passagem da Era da Salude Internacional para a Era da Saude Global, devido ao
fato de a industria farmacéutica estar presente no locus da tomada de decisdo, terminando
com 0 monopodlio que os Estados detinham até entdo. E importante ressaltar que nio se trata
de uma “derrota” por parte dos Estados poderosos, nominalmente os EUA. Ao contrario, o
protagonismo que o setor privado assumiria nas discussdes em salde a partir de entdo era o
reflexo das politicas neoliberais propostas pela administracdo Reagan em solo americano, ja

que a politica externa americana tinha como objetivo o

enquadramento econdmico-financeiro e politico-ideolgico de seus parceiros e
adversarios. (...) Em verdade, seus sécios ou rivais capitalistas sdo compelidos, néo
apenas a submeter-se, mas a racionalizar a visdo dominante como sendo a ‘Unica
possivel” (Tavares e Melin 1998, p. 28-9).

Com a OMS ndo era diferente, de forma que, mesmo com as concessdes feitas por
Mahler em Nairobi, os EUA cortaram, durante os anos 1986 e 1987, a contribuicdo

orcamentaria para a OMS. Isso representou um corte de 25% no orcamento global da
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organizagdo. A condigéo para que os EUA voltassem a fazer sua contribui¢cdo eram mudancas
substantivas no Programa de Ac¢do em Medicamentos e Vacinas e a ndo reeleicao de Mahler
(GREENE, 2011). Concomitantemente, as contribuicdes dirigidas a determinados programas,
com perspectiva verticalizante, focados no combate a doencas especificas, aumentaram, o que
enfraquecia a estratégia “Satde para todos no ano 2000” e a perspectiva celebrada em Alma
Ata, dentro da qual medicamentos essenciais tinham papel fundamental. (ANTEZANNA,
SEUBA, 2009; BIRN; PILLAY; HOLTZ, 2017; GREENE, 2011).

Havia dentro da OMS intensos debates sobre o programa de medicamentos essenciais
e mesmo sobre a forma de a OMS lidar com o tema dos medicamentos, o que poderia indicar
a influéncia de atores contrérios aos avancos que vinham sendo obtidos pela OMS ao longo
dos anos 1980 (ANTEZANA, SEUBA, 2009; GREENE, 2011). Desde sua criag¢do, 0
departamento da OMS que ficou a cargo dos medicamentos essenciais, esteve ligado ao
Diretor Geral.

Greene (2011) atribui esse arranjo institucional ao fato de Mahler, Diretor Geral a
época e entusiasta dos medicamentos essenciais, querer proteger e dar forca politica para o
programa. Em entrevista, Velasquez (2017) esclarece que estar ligado ao escritério do Diretor
Geral poderia servir a dois propésitos: fortalecer o departamento politicamente ou vigiar sua
atuacdo. A partir da posse de Nakajima como Diretor Geral, Velasquez (Idem) aponta que
buscava mais controlar as a¢des do PAM que apoia-lo politicamente na promocao dos
medicamentos essenciais.

Como ja apontamos, os EUA voltaram, apds breve periodo de crise, a exercer sua
hegemonia de forma clara. No entanto, havia fraturas e contradi¢es na ordem neoliberal. A
entrada de novos atores ndo gera uma dindmica linear na governanca da Saude Global. Ao
contréario, o embate politico entre indUstria farmacéutica e ONGs gera contradi¢cdes. Sendo
assim, vejamos de que maneira 0 conceito de medicamentos essenciais teve sua sobrevida

frente a expanséo neoliberal.

2.4 O conceito de medicamentos essenciais frente a expanséo neoliberal

Os anos 1990 sao frequentemente chamados “anos dos paises” (Greene, 2011). Um
documento elaborado pelo Programa de Ac¢do em Medicamentos da OMS mostra que desde a

publicagdo do “Guidelines for developing national drug policies”, 88 paises desenvolveram
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suas proprias politicas nacionais de medicamentos, sendo 74 deles entre 1990 e 1997
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1998b, p. 8). Apo6s a saida de Dr. Mahler da Dire¢do
Geral da agéncia, o recém-empossado Dr. Nakajima, em seu discurso a AMS, indicou que a
atuacdo do Programa de Acdo em Medicamentos, responsavel por promover politica e
operacionalmente 0s medicamentos essenciais, deveria se limitar a prover auxilio
exclusivamente ao pais que o solicitasse, o que levantou duvidas sobre o futuro do Programa.
Além disso, o0 PAM foi submetido a auditorias externas para determinar sua eficiéncia,
importancia e a mesmo a idoneidade de seus funcionarios (ANTEZANNA, SEUBA, 2009).

Grupos de consumidores, desde o final dos anos 1970 ja colocavam medicamentos
como prioridade em suas agendas, que se desenvolvia, em certo sentido, em contraposicao as
das corporacOes transnacionais (REICH, 1987). Essa tendéncia se intensificou a partir da
década de 1990. Na verdade, a presenca de ONGs € uma caracteristica da Era da Salde
Global. O aumento importante no nimero de ONGs em operag¢do no mundo tem que ver com
a consolidacdo da visdo neoliberal de que a oferta de satde pelo setor publico era ineficiente,
corrupta e deficitaria (BERRIDGE, LOUGHLIN, HERRING, 2009).

No entanto, ndo apenas as ONGs prestadoras de servigcos despontam como um grupo
importante no ecossistema da Satde Global. Cox aponta que a sociedade civil, campo em que
estdo inseridas as ONGs, emerge nos anos 1990 como uma categoria de poder fluida, com
discurso critico a desigualdade social, déficit democratico e desequilibrio de poder, fruto da
crise de representatividade entre cidaddos e a autoridade constituida. A sociedade civil terd
atuacdo critica em relacdo as forcas que constituem o centro decisério neoliberal. No que diz
respeito a Era da Salde Global, a atuacdo da sociedade civil serd critica as agdes das
corporagdes farmacéuticas transnacionais e dos Estados mais poderosos, nominalmente os
EUA (2004). Birn, Pillay e Holtz apontam que ONGs estdo presentes em paises tanto de
renda alta como de renda média, e que esses grupos incluem tanto movimentos sociais e
comunitarios quanto organizagdes de defesa do interesse publico. No campo da saude, é
comum que as ONGs defendam uma saude integral, universal e publica, posic¢éo politica que
se insere mais amplamente da defesa da democracia, da cidadania, contra a opressao. Ao
contréario de global health actors, as ONGs estdo em um campo politico que entende que a
realizacdo do direito a saude passa pelos Estados soberanos estarem numa posi¢do que lhes
permita, econdmica e politicamente, garantir o direito a saude de suas populagdes (2017, p.
141-2).
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Uma das organizagdes que ganhard maior destaque no cendrio internacional serd a
organizacdo de ajuda humanitaria Médicos sem Fronteiras®* (MSF). Se nos anos 1980, a HAI
seria a ONGs que tentaria fazer frente aos interesses das corporacdes farmacéuticas e avancar
agendas de interesse publico, ao longo dos anos 1990 e 2000, essa tarefa, no nivel global,
ficaria a cargo de MSF ou, mais especificamente, da Campanha de Acesso a Medicamentos
Essenciais (CAME). Rohit Malpani, ex-Diretor Politico® da CAME, argumenta, em
entrevista, que a forma como MSF entende e defende ““ medicamentos essenciais” MSF nem
sempre serd congruente com o entendimento da OMS. MSF parte de suas necessidade
operacionais, da evidéncia retirada a partir dos projetos de ajuda humanitaria sendo
conduzidos em contextos complexos, tais como guerras, desastres naturais e epidemias. Nesse
sentido, a organizacdo tem uma abordagem agressiva para buscar a incorporacdo de um
determinado produto que é necessario em um determinado contexto (MALPANI, 2017). Ou
seja, a0 mesmo tempo que MSF busca a incorporacao de tecnologias a lista da OMS, tem uma
relagdo de executor e utilizador em suas missdes e atividades operacionais. Malpani também
esclarece que desde meados da década de 1990, MSF envia solicitacGes formais ao Comité de
Especialistas para elaboracdo das listas de medicamentos essenciais da OMS, com sugestdes
de incluséo de medicamentos (Idem).

A participacdo de MSF néo se deu, entretanto, apenas por meio de pedidos de inclusdo
ou exclusdo a lista. Da mesma forma que as industrias farmacéuticas, MSF participa na
reunido do Comité de Especialistas de 1999 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2000).
Essa participacdo se da logo depois que a organizacdo ganha o Nobel da Paz e utiliza a parte
financeira do prémio para criar a Campanha de Acesso a Medicamentos Essenciais. E notavel
gue o0 nome da campanha incorpore o0 termo “essenciais”, marcando uma adesdo ao conceito e
deixando claro por quais medicamentos a organizacao lutara para melhorar o acesso.

De fato, a experiéncia de MSF nesse terreno, conduzindo operagfes complexas em
contextos indspitos, abriu a possibilidade de uma contribuicdo concreta no @mbito da lista de
medicamentos essenciais. A OMS em parceria com o Alto Comissariado das ONU para
Refugiados, UNICEF, Cruz Vermelha, Comissdo Médica Cristd e MSF adaptou a lista
modelo da OMS para um “emergency health kit”, que lista medicamentos e equipamentos
médicos indispensaveis para uma populacdo de 10.000 pessoas, durante trés meses,
aproximadamente. Muitas organiza¢cdes humanitarias mantém alguns desses kits em estoque
para responder a emergéncias rapidamente (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1990).

34 Original em francés, Médecins Sans Frontiéres.
%5 Traducéo livre do inglés, Policy Director
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Como vimos, a entrada de varios atores na arena da Saude Global implica um
enfraquecimento politico da OMS. Em relacéo ao seu carater técnico-normativo, no entanto, é
possivel propor que a organizacdo manteve sua preponderancia, construida ao longo da Era
Saude Internacional (BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017; HOGERZEIL, 2018; MOON, 2018).

O programa de medicamentos essenciais, com forte componente politico, passa por
escrutinios institucionais no inicio da década de 1990 (ANTEZANNA, SEUBA, 2009;
REICH, 1987). Ao mesmo tempo, porém, em que a inddstria farmacéutica e os EUA, por
meio de sua politica externa agressiva, buscam desassociar o conceito de seu propdésito
original, outros atores passam a utiliza-lo em narrativas que, pode-se dizer, ressignificam seu
proposito original (GREENE, 2011).

Até aqui buscamos ilustrar esse movimento. Revelamos as formas por meio das quais
a industria farmacéutica busca capturar os medicamentos essenciais tanto por fora, como
mostrou a organizagdo do seminério analisado, quanto por dentro da propria
institucionalidade da OMS, por meio da participagdo nos Comités de Especialistas.
Paralelamente, apontamos também que MSF/CAME passaram a utilizar o conceito de
medicamentos essenciais, tanto como instrumento operacional, quanto como discurso
mobilizador, 0 que, de certa maneira, provocou sua repolitizacao.

Na verdade, durante a década de 1990 trés fatores foram preponderantes para o
rearranjo do conceito de medicamentos essenciais, quais sejam: a emergéncia da epidemia de
HIV/AIDS, uma nova onda de medicamentos inovadores e a ja abordada criacdo da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) (ANTEZANNA,; SEUBA, 2009; GREENE, 2011;
T’HOEN, 2009). Para Greene (2011), embora tenham sido constantes os debates sobre a
inclusdo ou a exclusdo de um medicamento da lista de medicamentos essenciais, a discusséo
sobre a essencialidade ou assumiu outros contornos a partir de 1996 quando 0s novos
medicamentos, frequentemente protegidos por patentes e de alto custo, passaram a ser
sistematicamente excluidos das listas de medicamentos essenciais, devido ao componente
affordability®. Ainda, para o autor, a década de 1990 exp0s a geografia eticamente reprovavel
do acesso aos medicamentos mais novos, especialmente dos ARVS, inseridos em um contexto

de alta complexidade social — a epidemia de AIDS —, devido ao fato de que o0 acesso aos

% Em portugués, affordability poderia ser traduzido como “a capacidade de comprar”. Se voltarmos ao inicio das
discussdes sobre o conceito de medicamentos essenciais, veremos que um dos fatores que motivou a criagdo do
conceito e, posteriormente de listas, foram os altos precos pagos por paises do terceiro mundo, que ameagavam
0s orcamentos publicos. Assim, as listas de medicamentos passaram a excluir medicamentos com pregos altos
por causa do entendimento de que sua aquisicdo comprometeria os orgamentos publicos.
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medicamentos passara a ser determinado por regras de comércio, especificamente o novo
regime de propriedade intelectual.

E fundamental estudar a relacdo que se estabeleceu entre esses trés fatores — novos
medicamentos patenteados, a epidemia da AIDS e regras de propriedade intelectual — depois
de ter feito a caracterizacdo da Era da Saude Global, seus arranjos de governanca e o papel
desempenhado pela OMS, pelo Estado, pelo setor privado, instituicdes financeiras e
comerciais (BIRD, FMI e OMC) e ONGs. Entender tais dinamicas sera fundamental para os
desenvolvimentos praticos e conceituais que estardo presentes no caso do sofosbuvir,

medicamento para Hepatite C, 0, que analisaremos no terceiro capitulo.

2.5 A epidemia de AIDS e o problema do acesso a medicamentos

Os primeiros casos de AIDS foram diagnosticados ainda no inicio da década de 1980.
Desde entdo, a doenga causada pelo virus HIV ¢ considerada “uma epidemia que ameaga (...)
ndo apenas a ordem social, mas até mesmo a espécie humana” (CORREA, 1994, EPSTEIN,
1996). Desde seu inicio, quando estava fortemente vinculada a nogdo de “grupos de risco”,
destacadamente prostitutas, homens gays e usuarios de drogas injetaveis, os desafios para
conté-la eram inimeros (LOYOLA, 1994). Por conta de ser, em esséncia, uma doenca
inserida na esfera da intimidade e da individualidade, dialogando com o prazer e as escolhas
no ambito da sexualidade, e colocando lado a lado o prazer e a morte, mas também por ter
implicacdes sociais inegaveis, as estratégias de prevencdo e contencdo do avanco da AIDS
foram obrigadas a dialogar com tais aspectos (CORREA, 1994).

Em seus primeiros anos, a AIDS se apresentava como uma doenga incuravel, sem
tratamento, que consumia a pessoa acometida em pouco tempo. Naquela altura, portanto, a
resposta a epidemia de HIV/AIDS pautava-se basicamente no estimulo a préaticas de
prevencdo e tratamento para as doencas oportunistas. Em 1987, apenas seis anos apds o
primeiro diagndstico de AIDS nos EUA, a agéncia sanitaria americana Food and Drug
Administratio (FDA) registra a zidovudina (AZT), o primeiro antirretroviral que seria usado
no tratamento da AIDS (FDA, 2018). Logo apés o lancamento do AZT no mercado, 0
problema do acesso, provocado pelo alto preco do medicamento, ja aparecia: a empresa que
havia recebido a autorizagdo de comercializagdo cobrava US$10.000 por paciente, por ano
(O’REILLEY, FIELD, 1990). Em uma reportagem de agosto de 1989, o diario dos EUA, New
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York Times noticia que “35% dos pacientes (...) podem ndo conseguir comprar o AZT” (NEW
YORK TIMES, 1989). Naquele ano, ativistas globais, ja cientes da barreira que o prego do
medicamento impunha ao seu acesso, pressionaram a empresa Burroughs Wellcome a reduzir
0 preco do tratamento (O’REILLEY; FIELD, 1990).

No primeiros anos da década de 1990, novos antirretrovirais, como o ddC, ddl e o dt4,
sdo aprovados pelo FDA e comecam a aparecer evidéncias de que o uso combinado desses
medicamentos seria mais eficaz que o uso em monoterapia. Em 1996, na Conferéncia de
AIDS, séo lancados os resultados de pesquisas que mostraram que a combinacdo de trés
antirretrovirais ¢ a forma mais eficiente de tratar a AIDS, o que inaugura o chamado
“coquetel” (FDA, 2018). No entanto, a exemplo do AZT, os pregos estipulados pelas
empresas farmacéuticas impedia que pacientes nas regides mais pobres do mundo tivessem
acesso a esses medicamentos.

A primeira vez que um relatério do comité de especialistas para revisdo da lista
modelo de medicamentos essenciais da OMS menciona a epidemia de AIDS foi em 1997, e o
faz para justificar a ndo inclusdo dos ARVs. O relatorio inclui uma segdo “medicamentos
antivirais” e esclarece que os antirretrovirais foram considerados no debate devido a
importancia epidemioldgica da doenca que eles combatem. No entanto, por causa de sua
“eficacia limitada, toxicidade e custo nenhum deles foi incluido” (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1997, p. 13, grifo nosso). Entre 1990 e 1997, cerca de 3.5 milhdes de
pessoas foram diagnosticadas com HIV/AIDS por ano e mais de cinco milhdes ja haviam
morrido devido a causas relacionadas a AIDS (ROSER, RITCHIE, 2018).

Nesse contexto — de novos e ja caros medicamentos, convivendo com um pulsante
movimento social — se insere 0 tema das patentes farmacéuticas. A criagdo da OMC e a
extensdo da obrigatoriedade de reconhecer patentes para todos os campos tecnoldgicos,
inclusive o farmacéutico, desencadeia problemas ainda mais graves, relacionados ao acesso
aos medicamentos antirretrovirais.

A AIDS ja era uma epidemia de propor¢es mundiais, com medicamentos caros e
acessiveis a muito poucos. Seu rapido crescimento foi acompanhado pelo igualmente rapido
crescimento de um movimento social de combate a doenga. O movimento AIDS contava com
0 protagonismo das pessoas vivendo com HIV, o que transformava seu discurso em algo
muito poderoso. Em pouco tempo, 0 movimento global de luta contra a AIDS incorporou em
sua luta a questdo do acesso a medicamentos, ultrapassando a temética da prevencgédo e dos
tratamentos para doencgas oportunistas, e pressionava governos, empresas € organizagoes
internacionais para terem acesso ao tratamento (CERQUEIRA; TERTO JR., 2015). Uniram-



79

se a0 movimento global contra a AIDS algumas organizagdes internacionais como HAI,
Oxfam e, destacadamente, o0 MSF, com duas importantes expertises de atuacdo: na arena
global, OMS e OMC, por exemplo e o trabalho com medicamentos.

Em pouco tempo, a globalizacdo das regras de patenteamento pelo Acordo TRIPS
gerou consequéncias dramaticas, restringindo a possibilidade de industrias farmacéuticas de
paises em desenvolvimento copiarem licitamente os medicamentos antirretrovirais, com
ocorreu no Brasil (CASSIER, CORREA, 2007). Assim, o rapido desenvolvimento de
medicamentos para AIDS ndo alcangava a maioria daqueles que deles necessitavam. Alguma
consequéncias praticas e casos de grande visibilidade aconteceram ainda na década de 1990,
como, por exemplo, quando 40 empresas farmacéuticas — a maioria transnacionais — pediram
a prisdo do entéo presidente da Africa do Sul, Nelson Mandela. As empresas alegavam que a
recém-aprovada politica nacional de medicamentos, proposta por Mandela, permitiria que o
governo sul-africano comprasse medicamentos genéricos mais baratos para distribuir para sua
populacdo, violava o Acordo TRIPS e a propria constituicdo da Africa do Sul (T’HOEN,
2003). A época, a Africa subsaariana detinha quase 80% da carga de HIV/AIDS no mundo e a
Africa do Sul uma prevaléncia de quase 20% (ROSER, RITCHIE, 2018).

Mesmo assim, numa manifestacdo da hegemonia neoliberal, a Comissdo Europeia e 0s
EUA se uniram para pressionar a Africa do Sul a modificar sua politica, apoiando a demanda
de corporagdes transnacionais, que buscavam impedir que medicamentos genéricos
chegassem ao pais. Em 2001, diante de grande pressdo internacional e de um desgaste
flagrante na opinido pablica, as empresas retiram as acusagfes contra Mandela (T’HOEN,
2003).

Em outras regibes do mundo e para outros medicamentos os problemas também se
acentuavam. Na Tailandia, pais com alta prevaléncia do virus HIV — cerca de 1% (ROSER;
RITCHIE, 2018) — apenas vinte pacientes, dentre os 2000 que buscavam tratamento no
hospital Bamrasnaradura, em Bangkok, podiam arcar com os custos de ARVs (MSF/CAME,
1999).

Essas mesmas corporac¢des farmacéuticas também buscavam ocupar o espago politico
positivo, assumindo para si o discurso do acesso. Assim, tais corporagcdes — as mesmas que
praticavam altos precos e processavam Mandela — estabelecem uma parceria com a recém-
criada agéncia da ONU para combater a epidemia de HIV/AIDS, a UNAIDS, lancando, ja em
2002, do relatorio intitulado “Accelerating Access Initiative”.

As origens dessa iniciativa estdo explicitadas da seguinte forma:
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[reconhecendo que] o alto custo dos medicamentos é um fator limitante importante
para que 0s paises em desenvolvimento tenham acesso a ARVSs, cinco agéncias da
ONU UNFPA, UNICEF, OMS, Banco Mundial e UNAIDS entram em uma parceria
com cinco companhias farmacéuticas, Boehringer Ingelheim, Bristol-Meyers
Squibb, GlaxoSmithKline, Merck & Co., Inc., Hoffmann-La Roche Ltd. e Abbott
Laboratories para enfrentar a falta de affordability de medicamentos para HIV e para
trabalhar conjuntamente para aumentar o0 acesso a cuidado e tratamento para
HIV/AIDS nos paises em desenvolvimento (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
UNAIDS, 2002, p. 1)

O relatorio esclarece que em 19 paises que aderiram a iniciativa houve negociagdes
diretamente com empresas, que reduziram o preco de seus medicamentos voluntariamente.
Em outros paises, as empresas venderam medicamentos a precos mais baixos para ONGs que
prestavam servigo de atendimento a pessoas vivendo com HIV.

Essa iniciativa, além de ter um alcance muito limitado, ndo propunha uma solu¢éo de
médio/longo prazo. Assim, diante do quadro global de problemas de acesso a medicamentos
decorrentes das regras de propriedade intelectual, MSF e HAI e Consumer Projetc on
Technology convocam, em 1999, uma reunido em Genebra com mais de 120 participantes,
para pensar solugdes e estratégias para o problema do acesso aos medicamentos, com especial
foco na emissdo de licengas compulsorias.

Nessa reunido estava presente um funcionario da OMS, que reconheceu o papel das
patentes, mas ressaltou que a OMS agora tinha um mandato para trabalhar as implicacGes da
implantacdo do TRIPS na salde publica global. (MSF/CAME, 1999; T’HOEN, 2003). O
funcionario referia-se a uma resolucdo aprovada na 498 AMS solicitando ao Diretor Geral
“um relatério sobre o impacto do trabalho da OMC com relagdo a politicas nacionais de
medicamentos ¢ medicamentos essenciais” (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 1999).

Esse relatério, elaborado em 1997 pelo Programa de Acdo em Medicamentos
Essenciais, entdo coordenado por German Velasquez, chamou-se “Globaliza¢do e Acesso a
Medicamentos”. O livro se apresentava como “documento informativo para informar pessoas
no campo da salde, que ndo [tivessem] uma formacdo sobre o impacto da globalizacdo sobre
acesso a medicamentos, especialmente sobre o Acordo TRIPS da OMS” (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 1999). Quando inicialmente diagramado, a capa da publicacdo era
vermelha, o que rendeu-lhe o apelido “The Red Book”, em portugués “o Livro Vermelho”. O
livro trazia informacfes sobre o impacto das patentes farmacéuticas sobre o acesso a
medicamentos e formas que os paises tinham para superar os problemas, por meio do uso das
chamadas flexibilidades do TRIPS.

Em entrevista, Dr. Velasquez conta que imediatamente apds seu lancamento, o livro e,

novamente o programa de medicamentos essenciais da OMS, sofreriam ataques virulentos da
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indUstria farmacéutica e de paises em desenvolvimento, e que seus criticos intervieram junto a
direcdo geral da OMS para impedir sua publicacdo. Somente ap6s uma revisdo por parte de
um comité da OMC o livro foi publicado, agora com uma capa azul (2017). Numa reedicéo
independente, produzida pela organizacdo South Center por ocasido do vigésimo aniversario
da publicagdo do “livro vermelho”, estdo publicadas as cartas com criticas da IFPMA, dos
EUA e da OMC (VELASQUEZ, BOULET, 2015).

Em entrevista, Velasquez (2017) argumenta que esse duplo posicionamento da OMS —
de um lado apostando na abordagem voluntarista e colocando as empresas como
protagonistas e benfeitoras na resolu¢do do problema de acesso a medicamentos; de outro,
atendendo a reunibes e publicando livros e relatérios sobre licenga compulséria — acabou
colocando a OMS em uma posicao instavel, de dificil sustentacdo politica. A organizacédo
patinava entre as pressdes politicas de dois campos ndo-estatais (industria farmacéutica e
ONGs), a0 mesmo tempo em que era alvo de criticas vindas dos mais diversos setores: a
OMC e os paises desenvolvidos exigiam um posicionamento claro em defesa das patentes,
enguanto os paises em desenvolvimento desejavam ver a entidade se empenhar na construcéo
de uma estratégia clara para a superacdo dos problemas de acesso gerados pela globalizacao
das regras de propriedade intelectual.

De todas as maneiras, a OMS néo exercia lideranca na agenda e tinha no centro da
tomada de decisdo a influéncia de inimeros atores ndo-estatais, num retrato da governanca da
Saude Global.

2.6 2001: a transicao dos parametros para medicamentos essenciais

A ndo inclusdo dos antirretrovirais na lista de medicamentos, tendo como justificativa
seus altos custos, era outro fator que colocava a OMS em uma posicdo delicada,
principalmente na relagdo com MSF (MOON, 2018, VELASQUEZ, 2017). Como vimos, em
1997 o proprio Comité de Especialistas havia justificado a ndo inclusdo dos ARVs devido ao
alto prego, ja que, desde a primeira lista, um dos principais critérios para inclusdo de
medicamentos era o baixo custo.

Entre 1999 e 2001, MSF enviou diversas cartas e teve reunides com a OMS,
pressionando para que os medicamentos para HIV/AIDS fossem incluidos. Durante a 532
AMS em 2000, HAI, MSF, Consumers Project on Technology, Act-Up/Paris, dentre outras
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entidades, realizaram um esfor¢o de convencer as delegacfes dos paises de que era necessario
incluir ARVs na lista de medicamentos essenciais, € que era necessario que a OMS tivesse
uma clara estratégia para lidar com os altos precos dos medicamentos.

Nessa AMS ¢ aprovada uma importante resolucdo em HIV/AIDS, que da mandato a
OMS para criar uma base de dados que incluisse precos de medicamentos genéricos,
fornecendo aos paises as referéncias dos melhores precos, o que Iher permitiria localizar os
melhores fornecedores, em qualquer parte do mundo. Na reunido do Conselho Executivo da
OMS, o outro 6rgdo de governanca da organizacdo, no ano seguinte, MSF faz a seguinte

declaragéo:

A lista de medicamentos essenciais ainda é uma importante ferramenta de salde
pUblica. A lista sugere um nimero limitado de medicamentos com uma boa relagéo
beneficio/risco. Como a affordability € um critério para inclusdo na lista, a maioria
dos medicamentos ndo é patenteada e, na maioria dos casos, multiplas fontes
genéricas estao disponiveis.

(-..)

Tendo em vista (1) as mudancas epidemioldgicas, em particular a epidemia de AIDS
e a crescente resisténcia aos tratamentos mais bésicos para combater doencas
infecciosas, e (2) a forma como os medicamentos sdo comercializados em um
mundo globalizado, h&d uma necessidade urgente de reforgar conceito de
medicamentos essenciais — que é como uma ferramenta médica. E vital que os
diferentes critérios para inclusdo [de medicamentos] na lista sejam estabelecidos e
priorizados, e que novos medicamentos de importancia médica sejam incluidos na
lista, mesmo quando os produtos da marca do criador sdo caros (MEDECINS SANS
FRONTIERES - ACCESS CAMPAIGN, 2001).

Na passagem acima fica clara na visdo do MSF, a natureza hibrida do conceito.
Recuperando a fala de Malpani (2017), MSF, uma organizacdo de reposta rapida a crises
humanitarias, reconhecia o componente médico e operacional do conceito. Ao mesmo tempo,
por causa do trabalho essencialmente politico da Campanha de Acesso a Medicamentos
Essenciais, foi capaz de articular o conceito de medicamentos essenciais a globalizacdo das
regras de propriedade intelectual, desafiando a lista a se redefinir. Malpani (Idem) também
ressaltou a incongruéncia entre o que MSF e o que a OMS entendiam por medicamentos
essenciais. Essa incongruéncia fica evidente na passagem acima. Se retomarmos o
entendimento de Cox (2004), que localiza as ONGs em um campo de critica a desigualdade
social e ao desequilibrio de poder, € possivel propor que MSF busca repolitizar o proprio
conceito de medicamentos essenciais uma forma de avangar uma agenda de justica social e de
garantia do direito a satde, em nivel global. O processo foi marcado por conflitos entre
MSF/CAME e a OMS e Velasquez (2017) e Moon (2018) entendem que MSF foi 0 maior
responsavel pela mudanca na lista e a inclusdo dos ARVs.
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Ja em 2000, as criticas de MSF/CAME ressoaram no Comité de Especialistas, que
reconhece, em seu nono Relatdrio sobre 0 Uso dos Medicamentos Essenciais:
Embora originalmente destinado a paises em desenvolvimento, um ndmero
crescente de paises desenvolvidos também utiliza componentes chaves do conceito
de medicamentos essenciais. Este desenvolvimento foi desencadeado por custos
crescentes de medicamentos, pela introducdo de muitas drogas novas e muitas vezes
caras, e pelas variacdes observadas na qualidade dos cuidados de satde. A forma
como as listas nacionais de medicamentos essenciais estdo sendo desenvolvidas
mudou ligeiramente com o tempo. As primeiras listas foram muitas vezes
desenvolvidas como um meio para orientar a aquisi¢do de drogas. Nos Gltimos anos,
mais énfase tem sido colocada no desenvolvimento de diretrizes terapéuticas como

base para a sele¢do e o fornecimento de medicamentos e nas evidéncias subjacentes
ao desenvolvimento dessas diretrizes terapéuticas.

()

Esses desenvolvimentos tém consequéncias para o papel da lista modelo. Embora as
informagdes sobre os medicamentos incluidos na lista de modelos sejam valiosas
para os comités nacionais de selecdo de medicamentos, 0 Comité reconhece que isso
ndo é mais suficiente. H4 uma crescente demanda por informagdes sobre por que um
medicamento em particular é incluido, com referéncias as evidéncias subjacentes.
As atividades estdo em andamento para fortalecer os vinculos entre a lista de
modelos e as diretrizes de tratamento desenvolvidas pela OMS.

Essa passagem chama atencéo por alguns motivos. O primeiro por ndo reconhecer — o0
que também ndo acontece na sequencia do relatério — que o aumento dos pregos dos
medicamentos tem relacdo com a globalizagdo das normas de propriedade intelectual a partir
da assinatura do Acordo TRIPS. Esse entendimento havia sido publicado no relatério
Globalization and Access to Drugs, do proprio departamento de medicamentos essenciais.
Outro motivo é o reconhecimento cristalizado que a lista de medicamentos essenciais era
inicialmente direcionada para paises em desenvolvimento. Com base no que discutimos no
Capitulo 1 e nas primeiras linhas do capitulo 2, é possivel propor que essa afirmacéo reflete a
vitdria da narrativa da indUstria farmacéutica sobre a perspectiva defendida por Dr. Mahler e
0 programa de medicamentos essenciais, que propunha que o conceito deveria ser aplicado
tanto nos paises em desenvolvimento, como nos paises desenvolvidos; tanto no setor pablico,
como no privado.

O ultimo ponto que merece destaque dessa passagem € o reconhecimento de que a
lista estd passando por um processo de mudanga, e que ha uma demanda crescente sobre 0s
motivos pelos quais um medicamento é incluido. Tragando um paralelo com o contexto
sanitario em que a Lista nasceu, em 1977, quando havia milhares de medicamentos
inundando o mercado dos paises em desenvolvimento e era necessario separar o joio do trigo,
nos primeiro anos do segundo milénio novamente determinar a essencialidade dos

medicamentos era desafiador. Dessa vez, no entanto, tratava-se de estabelecer critérios claros,



84

que respondessem as necessidades da salde publica mundial, em um novo regime de
governanga, e com seu processo de selecdo permeado por regras comerciais.

Em 2001, as agendas de acesso a medicamentos e de propriedade intelectual tém em
outro foro um momento de confluéncia politica. Apds uma fracassada rodada de Seattle, em
que a mobilizacdo de organizagdes da sociedade civil e movimentos de sociais em todo
mundo praticamente impediram a realizacdo da Reunido Ministerial da OMC, em uma clara
manifestacdo de repulsa ao modelo de globalizacdo neoliberal, o encontro de 2001 da OMC,
em Doha, foi um marco na agenda de acesso a medicamentos. Sob lideranca dos paises em
desenvolvimento e tendo as importantes consequéncias que o Acordo TRIPS j& tinha nas
politicas de acesso a medicamentos aquela altura, os paises-membros da OMC adotam, por
consenso, a Declaracdo de Doha sobre TRIPS e Salde Publica, que ficou conhecida
simplesmente como Declaracéo de Doha.

A Declaracdo de Doha relativa ao Acordo TRIPS e & Salde Publica teve origem em
varios eventos. Um dele foi uma reclamacdo formal no mecanismo de solucdo de
controvérsias da OMC por parte dos EUA contra o Brasil. Os americanos contestavam um
artigo da lei brasileira que tratava dos critérios para emissdo da LC. Outro foi um embate
politico entre o governo tailandés e a empresa Pfzier®, por causa da tentativa de emisséo de
LC por parte do governo tailandés para o medicamento fluconazol, que combate uma infecgéo
oportunista naqueles que vivem com HIV/AIDS (T’HOEN, 2003). A importancia dessa
declaracdo foi o reconhecimento por conta da OMC, um foro que tratava do comeércio
internacional e que, institucional e simbolicamente, representava a expansdo neoliberal.

Era cada vez mais necessaria, portanto, uma resposta por parte da burocracia da OMS,
ja que os critérios de composicdo da lista ndo permitiriam a inclusdo de medicamentos caros.
No pronunciamento de MSF feito durante o Conselho Executivo da OMS, em 2001, a
organizagdo humanitéria chega a propor que a lista de medicamentos fosse dividida. A
proposta era que houvesse uma lista central (core list), em que a inclus@o de medicamentos se
pautasse nos critérios consagrados desde a lista de 1977, e uma segunda lista, que incluisse 0s
medicamentos caros (MEDECINS SANS FRONTIERES - ACCESS CAMPAIGN, 2001).

A solucdo do Comité de Especialistas, no entanto, ndo passou pela diviséo da lista. Na
verdade, a lista ja tinha uma divisdo entre core e complamentary lists, mas que como
esclarece a Dra. Margaretha Helling-Broda, a unica mulher que participou do primeiro
Comité de Especialistas, em entrevista escrita, a divisdo estava prevista em uma nota de
rodapé da primeira lista e se prendia unicamente ao nivel de complexidade da atencdo em que

0 medicamento seria utilizado. Como os medicamentos essenciais nasceram no seio dos
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debates sobre Atencéo Bésica, 0s medicamentos cuja aplicagdo carecia de outras tecnologias
de saude — testes de laboratdrio, por exemplo — eram colocados na lista complementar
(HELLING-BORDA, 2017).

A solucdo passou pela mudanca no critério affordability. Como vimos, o proprio
Comité se manifestou afirmando que a ndo incorporagdo dos ARVs era consequéncia de seu
alto preco. Fazia-se necessario, entdo, considerar o preco do medicamento em perspectiva,
levando em consideracéo seu efeito sobre a sadde pablica. Dr. Hogerzeil, diretor do Programa
de Medicamentos Essenciais da OMS de 2003-2011 e Secretario do Comité de Especialistas

de 2000 a 2002, esclarece em entrevista que

Em 2001, as condi¢des e critérios de selecdo mudaram. Até 2001, se um
medicamento era muito caro, ndo poderia ser incluido na lista. Depois de 2001, com
0 comeco da epidemia de AIDS, isso mudou. Se um medicamento era eficaz, seguro
e custo-efetivo, n6s poderiamos adiciona-lo a lista, mesmo se um medicamento era
caro. (...) Ao colocar um medicamento na lista, ele tinha que passar a ser affordable.
Entdo, até 2001, affordability era um critério; depois passou a ser uma consequéncia
(...) e isso tornou possivel incluir medicamentos novos e caros na lista
(HOGERZEIL, 2018).

Dr. Hogerzeil se refere a inclusdo de 12 medicamentos ARVs a lista de medicamentos
essenciais de 2003, o que se tornou possivel devido a uma mudanca fundamental no critério
de selecdo. Até a publicacdo da 122 Lista Modelo de Medicamentos Essenciais, 0s critérios
listados nos relatorios dos comités de especialistas eram relevancia (prevaléncia), evidéncia
sobre eficacia e seguranca e custo (affordability). A partir da 122 Lista, os critérios passaram a
ser: relevancia (prevaléncia), evidéncia sobre eficicia e seguranga, e analise comparativa de
custo-efetividade. A mudanca de critério de affordability para custo-efetividade foi
fundamental para que os ARVs fossem incluidos. Em entrevista, Dr. Hogerzeil argumenta
que custo-efetividade € um parametro relativo e ndo absoluto, e que a partir dessa mudanca, o
componente affordability deixou de ser um critério para ser uma consequéncia da lista. A
perspectiva que tanto MSF como a burocracia da OMS adotam € que, a partir do momento em
gque um medicamento estd na Lista, sera necessario tomar agdes para reduzir seu prego,
exatamente pelo fato de tratar-se de um medicamento essencial.

A mudanca de critério, no entanto, ndo foi a Unica pela qual passou o comité de
especialistas. Ja argumentamos que uma das marcas que a Era da Saude Global deixou no
Comité de Especialistas foi 0 aumento da participagdo do setor privado e, eventualmente, de
ONGs, como MSF. Em 2002, as regras para participacdo no Comité mudaram. A participacéo

de outros atores que ndo os especialistas s6 poderia se dar por meio de um formulario que
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seria submetido ao Comité e ndo mais presencialmente. Durante a entrevista com Dr.
Hogerzeil, ele explica os motivos que o levaram, como Secretario do Comité, a propor tal

mudanca

A participagio de atores no processo de elaboragdo das listas de medicamentos
essenciais era desequilibrada. Inicialmente eram somente as industrias participando
ou grupos de pacientes pagos pela industria. E, basicamente, eles atrapalhavam o
processo e nos tinhamos que tira-los dali. Ao invés de excluir a participagdo, nds
tornamos 0 processo mais transparente: as submissGes tém de estar na pagina da
OMS com um minimo de quatro meses de antecedéncia, qualquer pessoa ou
instituicGes pode fazer comentarios — inclusive a industria. E 0 comec¢o da reunido
do comité de especialistas é publica e se eles quiserem, podem vir. Por Gltimo, ndo
se pode apresentar nenhuma nova evidéncia na reunido. (...) Antes, a agenda era
publicada com pouca antecedéncia e nés aumentamos esse prazo para ndo haver
reclamagdes de nenhum tipo (HOGERZEIL, 2018, grifo nosso).

Vemos que 0s primeiros anos da década de 2000 trouxeram mudancas fundamentais
que terdo consequéncias importantes anos depois. As pessoas responsaveis por precipité-las,
ndo terdo, possivelmente, dimensdo do alcance histérico e geogréfico de suas agdes, que
repolitizaram o conceito de medicamentos essenciais. Tanto as acdes de MSF como da
burocracia da OMS, reagindo a um processo de submissdo por parte da poderosa industria
farmacéutica, mostram um momento de contradicdo na governanga da Saude Global. A
atuacdo de MSF enquanto articuladora de um discurso critico a mercantilizacdo dos
medicamentos, mudando um critério técnico que, na verdade tinha consequéncias politicas,
dentro da institucionalidade da OMS, é um exemplo de como funciona a dindmica de poder
da Era da Saude Global. Vimos também, a acdo da secretaria do Comité de Especialistas
propondo uma mudanga que busca retornar, de alguma forma, as estruturas da Salde
Internacional em relacdo aos pressupostos do multilateralismo, sem a participacdo do setor
privado e com equilibrio geografico dos membros do comité que tomara decisdes “técnicas”,
que serdo validadas no 6rgdo democréatico da OMS, sua Assembleia de Estados soberanos.

No proximo capitulo, veremos como os processos desencadeados no final dos anos
1990 com especial relevancia para os fatos ocorridos em 2001, terdo consequéncias na
inclusdo do sofosbuvir na lista de medicamentos essenciais, mesmo que tal inclusdo sé viesse

a se concretizar em 2015, quase uma década e meia depois.
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3 MEDICAMENTOS ESSENCIAIS E O CASO SOFOSBUVIR

No capitulo anterior, discutimos o processo de inclusdo dos antirretrovirais (ARVS)
contra a Aids na lista de medicamentos essenciais da OMS, nos anos 1990. Evidenciamos
uma conjuncao de novos processos sociais, politicos e econdmicos que alteraram os contornos
das discussbes sobre medicamentos essenciais. Em periodos anteriores, na Era da Saude
Internacional, os debates sobre medicamentos essenciais eram travados no plano internacional
pelos Estados nacionais, na OMS, sob a égide do multilateralismo, tendo a industria
farmacéutica como ator coadjuvante adicional. A partir de meados dos anos 1990 verifica-se
uma profusdo de instituicGes e atores que passam a disputar o protagonismo e 0 processo
decisorio dos debates sobre salde, e sobre acesso a medicamentos, em particular, o que
marcara definitiva e diferenciadamente a Era da Satde Global.

O multilateralismo, caracteristica da Era da Saude Internacional e o multi-
institucionalismo (multistakeholderism), que marca a Era da Saude Global, pressupéem
diferentes arranjos na governanca da saude; mais que diferentes, podemos colocar como
hipotese, trata-se de duas formas opostas de organizar a governanca em Saude. Vimos que,
sob a égide do multilateralismo, estavam colocadas normas que pressupunham uma
distribuicdo de poder mais equitativa, na medida em que delegacdes de paises buscavam
representar o interesse publico. Em ultima instancia, portanto, deveria ser expressa a vontade
dos cidadaos de todo mundo, independente do poder de um ou outro Estado.

No arranjo multi-institucional, setor privado, instituicbes financeiras, ONGs,
organizagOes intergovernamentais e Estados nacionais, frequentemente capturados pelas
“elites transnacionais”, disputam o poder, e 0 processo de tomada de decisdo muda de acordo
com tema e o foro da discussdo. Ndo existe, assim, um mecanismo para que as populacdes do
mundo tenham suas escolhas politicas refletidas nos debates sobre satde no nivel global.

A partir dos anos 1990 havera também tensGes em relacdo ao proprio conceito de
medicamentos essenciais, advindas do novo status que os medicamentos adquirem, apos a
assinatura do Acordo TRIPS, da OMC, um novo acordo vinculante, que impds a globalizacéo
das regras de patenteamento farmacéutico. Quase concomitantemente a assinatura do TRIPS,
foram divulgados resultados de pesquisas cientificas, que mostravam que havia combinacfes
de medicamentos ARVs capazes de combater a replicagdo do virus da AIDS. Tais ARVS, no

entanto, foram patenteados em varios paises do mundo e, sob monopolio, as empresas
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detentoras dessas patentes cobravam precos altissimos de governos e consumidores, gerando
problemas de acesso, principalmente em paises em desenvolvimento.

O argumento utilizado pelos paises centrais do capitalismo e pelas corporagdes
farmacéuticas transnacionais € que sem a garantia de um monopdlio temporario que
permitisse a recuperagédo dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento (P&D), ndo seria
possivel inovar e langar novos medicamentos; isso geraria prejuizos para toda a sociedade. O
Acordo TRIPS, portanto, a partir de uma mudanca nos principios éticos e regras praticas da
governanca global, modifica o status dos medicamentos. Em muitos paises, mesmo 0s paises
ricos, mas principalmente os do Sul Global, medicamentos eram entendidos como bens
publicos e ndo-apropriaveis por patentes.

A partir da adesdo de virtualmente todos os paises do mundo ao TRIPS e da posterior
mudanca das legislacfes nacionais, a globalizacdo do novo regime tem implicacdes nacionais.
Os novos medicamentos patenteados langados no mercado séo caros e, por isso, governos e
cidaddos ndo conseguem acessa-los.

Tal movimento de modificacao de cenarios locais a partir de influéncias internacionais
(globais), é definido por Dutfield e Suthersanen (2008, p. 3) como “globalismo localizado”. A
implicacdo desse fendmeno, no caso das patentes farmacéuticas, € a modificagdo de
legislacBes locais, desconsiderando as especificidades de cada pais, por forca da
harmonizagdo “proposta” em nivel global, o que se constitui como desafiador para a
formulacéo e execucéo de politicas de acesso a medicamentos.

Nesse sentido, é possivel caracterizar o Acordo TRIPS como um mecanismo imposto
e injusto, que reflete a ldgica da globalizacdo neoliberal de criar normas, regras e éticas que
garantirdo os meios de dominar e excluir com o objetivo de manter o poder das “elites
transnacionais” (ZUBIZARRETA, RAMIRO, 2015).

Uma vez que o Acordo TRIPS modificou profundamente o status dos medicamentos,
0s impactos na lista modelo da OMS e no préprio conceito de medicamentos essenciais foram
importantes. De fato, seria impensavel que os critérios de definicdo da essencialidade
elaborados em 1977 e mantidos quando os medicamentos ndo eram bens patenteaveis na
maioria dos paises do Terceiro Mundo (hoje Sul Global), se mantivessem firmes e
permitissem a lista reagir aos desafios tecnologicos, cientificos e epidemiologicos colocados
quase duas decadas mais tarde.

Nos capitulos anteriores, vimos que um dos critérios mais importantes era
affordability, que condicionava a inclusdo de um medicamento a lista modelo da OMS ao seu

preco. Em outras palavras, caso um medicamento fosse caro, mesmo se atendesse aos outros
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critérios de inclusdo, era impossivel adiciona-lo a lista. A partir da eclosdo da epidemia de
HIV/AIDS, do langamento dos ARVs e da assinatura do TRIPS, foi necessario colocar em
perspectiva o critério de affordability. Pensado em um momento histérico pré-TRIPS, esse
critério acabou congelando a lista porque sua aplicacdo se tornou impraticavel em um
contexto de proibicdo da cdpia. A affordabbility como condi¢do para entrar na lista é
incompativel com a globalizacéo do regime de patentes, que coloca medicamentos como um
bem privatizavel, como qualquer outro.

A epidemia de AIDS, de proporcGes mundiais e 0s tratamentos carissimos, tencionam
ainda mais os critérios de incluséo na lista de medicamentos essenciais. Por causa do critério
affordability, que condicionava a inclusdo de um medicamento ao seu prego, 0s ARVS ndo
foram incluidos num primeiro momento. Nesse contexto, as ONGs, atores da Era da Saude
Global, com potencial critico, se organizam em contraposicdo a mercantilizacdo dos
medicamentos, constituindo uma espécie de campo contra hegemdnico em um mundo
neoliberal e tornando-se o esteio de um processo que manteve a lista politicamente viva.

Assim, no lugar de a lista tornar-se algo inocuo, sem capacidade de mobilizar
politicas, a repolitizacdo, proposta por MSF e outras organizacgdes, deu félego ao conceito de
medicamentos essenciais, mantendo-o em evidéncia na Era da Saude Global. A organizagéo
propds acBes e desenvolveu estratégias que foram capazes de devolver ao conceito de
medicamentos essenciais sua capacidade de mobilizacdo, a partir da critica formulada a OMS
pela ndo inclusdo dos ARVs. Em termos praticos, a repolitizacdo dos medicamentos
essenciais, passou necessariamente pela inclusdo dos ARVs, que sO foi possivel devido a
mudanca do critério de affordability para a analise de custo-efetividade.

Vimos também que a prépria burocracia da OMS também teve papel importante ndo
apenas na revisao dos critérios de inclusdo, substituindo o elemento affordability pela analise
de custo-efetividade, como também na redefini¢do das regras de participacdo nas reunifes do
Comité de Especialistas, proibindo a participacdo de outros atores que ndo 0S pProprios
especialistas.

Nesse capitulo, propomos que toda a mobilizacdo social para a inclusdo dos ARVs na
lista de medicamentos essenciais da OMS ndo se restringiu ao seu momento histérico. Ao
contrario, teve consequéncias importantes e duradouras, que afetariam o conceito de
medicamentos essenciais muitos anos depois, especialmente no que se refere ao processo de
inclusdo de novos medicamentos a pregos elevados na lista modelo da OMS.

Nesse sentido, propomos o estudo de um medicamento contra o virus da hepatite C, de

uma nova classe terapéutica, os antivirais de acao direta (AAD), a saber, o sofosbuvir. Nosso
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interesse € detalhar a chegada ao mercado desse novo medicamento, o que inclui 0s
processos politicos e sociais que cercaram esse caso paradigmatico.

Buscaremos retomar brevemente a histdria de seu desenvolvimento, seu lancamento
no mercado em 2014, a inclusdo do medicamento na lista modelo da OMS e ac¢des da
sociedade civil global para tornar o medicamento acessivel para os pacientes com Hepatite C.
Finalmente, propomos que o caso do sofosbuvir desencadeia uma série de deslocamentos

historicos, geogréaficos e institucionais.

3.1 O desenvolvimento do sofosbuvir e seu langamento no mercado global

A hepatite C é uma doenca infectocontagiosa, causada pelo virus da Hepatite C (HCV,
sigla em inglés para Hepatitis C virus) que ataca o figado da pessoa infectada. A doenca pode
se apresentar tanto cronica, como aguda. Entre 15% e 45% dos infectados, eliminardo
espontaneamente o virus de seu organismo, dentro de seis meses, sem qualquer tratamento.
Os outros 55%-85% desenvolverdo a doenca e, dentro de 20 anos, o risco de evolucéo clinica
para cirrose ou cancer hepaticos varia entre 15% e 35%. As principais causas de transmissdo
conhecidas sdo via sanguineas, uso de materiais mal esterilizados, compartilhamento de
seringas. A transmissdo sexual é muito rara. A evolucdo da gravidade da doenca, dentre
outros parametros, € dada pelo nivel de fibrose do figado, indo de FO, o estagio menos grave,
a F4, o mais avangado (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018a).

A epidemia de Hepatite C assumiu proporc¢des globais, no seculo XXI. Estima-se que
mais de 70 milhdes de pessoas tenham o virus. As regides mais afetadas sdo a Europa
(principalmente o Leste europeu) e o Oriente Médio/ Norte da Africa, que tem prevaléncia de
1,5% e 2,3%, respectivamente. Nas outras regides do mundo, a prevaléncia varia entre 0,5% e
1% (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018a). Alguns paises sao desproporcionalmente
afetados pela Hepatite C, como o Egito, que tem prevaléncia de 18% (CASSIER, 2016).

A Hepatite C € classificada, também, com base na genotipagem. Seis genotipos, que se
distribuem de forma heterogénea pelas regides do mundo, ja& foram identificados,. Os
gendtipos 1 e 3, os mais prevalentes, representam, respectivamente, 46% e 30% da carga
global da doenca (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015a).

Como a AIDS, a Hepatite C afeta desproporcionalmente popula¢es do chamado Sul

Global, onde estdo 75% dos pacientes (DNDI, 2018). Cassier (2016) argumenta, no entanto,
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que o sofosbuvir trata 0 que se chama as vezes de “doengas globais”, que afetam tanto paises
do Norte como do Sul global, onde estdo aproximadamente 15 milh6es de pessoas com HCV.

Um problema importante da epidemia de Hepatite C é o déficit de diagnostico. Em
2015, dos 71 milhdes de pessoas que viviam com o HCV, apenas 20% sabia de seu estado
soroldgico. O baixo nimero de pessoas diagnosticadas é uma das causas do alto numero de
mortes devido a complica¢fes hepéticas relacionadas a Hepatite C, anualmente, quase
400.000 (DNDI, 2018). Outro dado relacionado ao problema do diagnostico, mas que também
fala sobre o ritmo lento da expansdo do tratamento, e d& a dimensdo do nivel do desafio:
estima-se que, em 2015, o nimero de pessoas infectadas pelo HCV (1,75 milh&o) tenha sido
maior que o das que receberam tratamento (1,1 milhdo) (MEDECINS SANS FRONTIERES;
CAME, 2017, p.1).

Para a Hepatite C, ao contrario da A e da B, ndo existem vacinas aprovadas. O foco
das intervencbes em relacdo ao HCV, portanto, tem sido outras medidas de prevencao,
diagnostico e tratamento (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018a). O tratamento para
Hepatite C mudou muito desde 2011. Até o comeco dos anos 1980, utilizavam-se
medicamentos ndo especificos para combater o HCV. O protocolo de tratamento era baseado
no inteferon em monoterapia, tendo sido introduzido, em seguida, o inteferon-peguilado, que
poderia ainda ser combinado com a ribavirina. Esse regime de tratamento era muito caro, a
despeito de pouco eficiente: suas taxas de cura variavam entre quarenta e oitenta por cento,
(MEDECINS SANS FRONTIERES; CAME, 2017). Além disso, a apresentacéo do interferon
é unicamente injetavel, o tempo de tratamento poderia se estender até 24 meses e 0s pacientes
tinham de suportar efeitos adversos pesados, frutos da alta toxicidade dos medicamentos,
como comprometimento auditivo, emagrecimento extremo, reaces de pele, dentre outros
(DRUGS FOR NEGLECTED DISEASES INITIATIVE, 2018).

Em 2011, foram aprovados os primeiros tratamentos antivirais diretamente ativos
(AAD) contra a Hepatite C. Com apresentacdo oral, o boceprevir e o telaprevir aumentam as
taxas de cura para pacientes previamente tratados com interferon. No entanto, ainda tinham de
ser combinados com o interferon peguilado. Entre 2013 e 2014, trés novos medicamentos da
classe do AAD séao langados no mercado, o sofosbuvir, o daclatasvir e o simprevir (FDA,
2013). Esse € um marco para o tratamento da Hepatite C, pois pela primeira vez seria possivel
oferecer aos pacientes um esquema terapéutico ndo baseado no interferon. Daquele momento
em diante, a base para as combinacGes de AAD passou a ser o sofosbuvir.

O sofosbuvir representa, portanto, uma revolugdo no tratamento para hepatite C por

trés motivos. O primeiro é oferecer aos pacientes um regime de tratamento direcionado ao



92

HCV, retirando a necessidade de tratamentos ndo dedicados, como os baseados no interferon.
O segundo é o fato de ser um tratamento mais simples e aceitdvel, com poucos efeitos
adversos, via oral, e duracdo de somente 12-24 semanas (TAG, 2016). O terceiro é a eficacia
do tratamento: em combinacdo com outros AAD, a depender do genotipo do virus, as taxas de
cura sdo superiores a 95%, frente a algo entre 40% e 80% oferecido pelas terapias anteriores
(POURHOSEINGHOLI, ASHTARI, ALAVIAN, 2014; ZEUZEM et al., 2014).

O sofosbuvir, comercializado na maior parte do mundo pela empresa americana
Gilead Sciences, comecou a ser desenvolvido pela Universidade de Emory, no sudeste dos
EUA. Posteriormente, uma outra etapa importante do desenvolvimento ocorreu em uma
pequena empresa farmacéutica chamada Pharmasset, que tinha seu portfélio de pesquisa todo
dedicado a novos tratamentos para Hepatite C (CASSIER, 2016).

Os dados publicos da Pharmasset mostram que foram investidos, entre 2001 e 2011,
incluidos os custos operacionais, US$ 373 milhdes em P&D de trés moléculas promissoras,
sendo uma delas o sofosbuvir. Com esse montante, a Pharmasset conseguiu levar o sofosbuvir
pelas fases um, dois e trés dos ensaios clinicos. Em 2011, a Pharmasset foi comprada, por
US$ 11 bilhdes, pela Gilead, que terminou de conduzir os estudos clinicos de fase trés
(AMFAR, 2015). O prego de langamento nos EUA do Sovaldi®, nome de marca do
sofosbuvir, foi de US$ 84.000 (para 84 comprimidos, dose total preconizada para a “cura”
pelo sofosbuvir). Em pouco tempo, o0 medicamento que prometia a cura da Hepatite C, ficou
conhecido como a pilula de US$ 1.000, ja que o paciente tem de tomar 84 comprimidos nas
12 semanas de tratamento, um por dia.

Como argumentamos acima, um dos pilares do sistema de propriedade intelectual € a
troca entre o publico e privado. Para que um inventor disponibilize sua invencdo para a
sociedade, o Estado concede vinte anos de monopolio, durantes os quais o inventor podera
recuperar o investimento na invencdo e ainda reinvestir o recurso em novas tecnologias, que
servirdo ao bem da sociedade. Assim, o preco do medicamento encontraria lastro no custo de
seu desenvolvimento.

No setor farmacéutico, porém, é possivel afirmar que essa promessa jamais se
confirmou. De um lado porgue depois de vinte e quatro anos da assinatura do Acordo TRIPS,
ha evidéncias que indicam que o bindbmio patente-inovacdo ndo se confirmou, uma vez que o
nimero de patentes no mundo cresceu exponencialmente, enquanto o nudmero de
medicamentos verdadeiramente novos se manteve em niveis muito baixos (UNSG, 2016;
VILLARDI, 2012). De outro porque continua a haver uma grande controversa ao redor de

qual seria o real custo da inovacdo. No relatorio do Painel de Alto Nivel convocado pelo
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Secretério Geral das Nac¢des Unidas, a época o Sr. Ban Ki Moon, o tema ¢é abordado e quatro
estimativas sdo comparadas. Empresas de consultorias, como PWC, contratadas pelas
empresas farmacéuticas estimam o custo de inovagdo em US$4.2 bilhdes, equanto a DNDi®’
estima que custe entre US$100-150 milhdes (UNSG, 2016, p. 35).

Outra possibilidade de pensar formas de precificar medicamentos parte de seu custo de
produgdo, como acontece com a maioria dos produtos. Segundo essa abordagem, o custo de
producdo de um medicamento seria calculado e, em seguida, se adicionaria uma margem de
lucro. Ao sofosbuvir foi aplicada uma metodologia desenvolvida por Hill e outros (2014) para
estimar tanto o custo de producdo como o preco final em potencial de AAD. Os resultados do
estudo mostraram que o custo de producdo estimado para 0 principio ativo para um
tratamento com doze semanas de sofosbuvir pode variar entre US$68 e US$136. O preco do
produto formulado poderia oscilar entre US$100 e US$250. Assim, os US$84.000 mostram
que o monopodlio sobre um medicamento tdo importante pode ter consequéncias nefastas
(Idem, p. 7).

Dois outros paises, Marrocos e Egito, introduziram versdes genéricas no mercado, ja
que a Gilead ndo depositou pedido de patente nesses paises. O pais pode entdo vender e
comprar versdes genéricas a pre¢cos muito mais baixos do que os praticados pelo laboratério
americano em outros paises. No Egito, por ter negado o pedido de patente de Gilead, o
governo egipcio pode comprar versdes genéricas produzidas no proprio pais a precos mais
baixos. Inicialmente, o tratamento a base sofosbuvir produzido naquele pais custava cerca de
US$500, e com o passar dos anos o preco chegou a US$ 200. A reducdo do preco tem
consequéncias imediatas sobre 0 nimero de pacientes tratados. Até o final de 2017, o Egito ja
tinha tratado mais de um milh&o e meio de pessoas (WHO, 2018, p. 5).

Vemos, portanto que no caso do sofosbuvir, 0 argumento de que o preco é fixado com
base no custo de desenvolvimento ndo se sustenta, e analises a posteriori confirmaram essa
afirmacdo.

Somente com vendas do sofosbuvir no primeiro e apenas nos EUA, desconsiderando
todos os outros paises do mundo onde a Gilead vendeu o Solvadi®, o lucro da empresa

ultrapassou os US$ 10 bilhGes. Em entrevista, Velasquez (2017) propGe que a Gilead tem um

37 A iniciativa Medicamentos para Doengas Negligenciadas é uma organizacdo sem fins lucrativos de pesquisa e
desenvolvimento de medicamentos para doencas negligenciadas. E uma organizacio colaborativa e tem suas
prioridades definidias pelas necessidades em salde dos pacientes de doencas negligenciadas (DRUGS FOR
NEGLECTED DISEASES INITIATIVE, 2018).
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modelo de negocios que difere de outras industrias farmacéuticas “classicas”, como a Roche,
uma vez que ndo faz uso dos 20 anos de monopolio patentario para ganhar o maximo
possivel. A estratégia é ganhar o maximo no menor tempo possivel.

Pensamos aqui em uma linha do tempo: nos capitulos anteriores nos debrugamos sobre
dois processos historicos: a criacdo da lista de medicamentos, na década de 1970, e a incluséo
dos novos ARVs na lista, em 2003. Buscamos entender o contexto histérico e politico de cada
um daqueles processos. No caso da criacdo da lista, os eventos se desenrolam durante a Era da
Saude Internacional, no contexto da Guerra Fria, em que a bipolaridade marcava fortemente a
geopolitica internacional. Argumentamos que a partir de uma mobilizacdo essencialmente
terceiro-mundista, o eixo da politica internacional €, em certo sentido, trasladado saindo de
uma dindmica Leste-Oeste quase monocordica, focada em assuntos de seguranca
internacional, e estabelecendo-se no eixo Norte-Sul. Sob a égide do multilateralismo e do
estadocentrismo, paises em desenvolvimento, buscando melhorar suas condi¢fes sanitérias,
partem de suas proprias experiéncias em selecionar medicamentos e colocam a elaboragéo de
listas e 0 conceito de medicamentos essenciais no centro na OMS, que incorpora a agenda no
mais alto nivel possivel. Nos anos seguintes, como vimos, a OMS foi atacada pela industria
farmacéutica e EUA, em sua capacidade de fazer avancar o conceito de medicamentos
essenciais e acaba fazendo concessfes. A essa altura, 0 multilateralismo ja se encontrava em
crise e o protagonismo do Estado e da OMS era contestado pela entrada de um grande nimero
de atores, como Banco Mundial e FMI, ONGs e a presenca cada vez mais forte do setor
privado. Esses desenvolvimentos tém de ser entendidos como processos localizados em meio
a expansdo neoliberal. Nesse contexto, Estados do Sul Global tém sua participacdo critica
enfraquecida, pois os governos neoliberais abandonam politicas autonomistas e passam a
acompanhar a posicdo defendida pelos paises mais ricos e pelo setor privado, seguindo,
portanto, a toada geopolitica neoliberal. Ao mesmo tempo, porém, toda ordem internacional
possui fraturas e, por isso, as tensdes Norte-Sul ndo desaparecem.

Como visto, ainda, a inclusdo dos ARVs a lista, em 2003, supds a formacao de uma
coalizdo global da sociedade civil com posicionamento critico em relagdo as consequéncias
negativas do neoliberalismo em escala global, especificamente no que toca os efeitos da
globalizagdo das regras de propriedade intelectual nas politicas de acesso a medicamentos. Ao
mesmo tempo em que a industria farmacéutica propunha solugdes voluntaristas pouco
efetivas, lideradas por MSF em escala global, ONGs utilizam o conceito de medicamentos
essenciais para articular um discurso critico, repolitizando o conceito. Retomando a

perspectiva do globalismo localizado, propomos que, as tensdes no caso da incluséo dos
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ARVs a lista modelo da OMS, novamente se desenvolvem no eixo Norte-Sul, uma vez que
foram as consequéncias negativas do Acordo TRIPS na satde dos paises do Sul global e as
solugdes proposta em nivel nacional também nos paises do Sul global que possibilitaram a
construcdo de um discurso critico com base em casos concretos.

Formulamos, nesse ponto, a hip6tese de que o sofosbuvir e os problemas relacionados
a0 acesso a esse medicamento e a outros antivirais contra 0 HCV que curam uma epidemia de
proporcoes globais, configura-se como um fendmeno com potencial de redefinir o eixo Norte-
Sul como aquele em que os debates sobre medicamentos essenciais e acesso a medicamentos
se desenrolam. E claro que a carga da Hepatite C incide desproporcionalmente sobre os paises
do Sul Global. Como a “doenga global”, no entanto, afeta um alto nimero de paciente nos
paises do Norte global, reorganiza a geopolitica dos medicamentos essenciais. llustramos essa
proposicdo com trés episodios relacionados ao sofosbuvir em paises desenvolvidos: Franca,
Espanha e EUA.

3.1.1 O sofosbuvir na Europa: oposicdes a patentes e pedidos de licenga compulséria

na Franca e na Espanha.

O sofosbuvir foi colocado no mercado Europeu pela Gilead ainda no ano de 2014. O
preco definido pela empresa americana ultrapassava os €40.000 em diversos paises, como
Espanha e Franca. A estimativa € que mais de sete milhdes de europeus tenham tido contato
com o virus (MEDECINS DU MONDE, 2015). O Plano Nacional de Eliminacdo das
hepatites virais inclui o reembolso total do valor do tratamento com AAD (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 2018b). O alto preco do sofosbuvir impediu que o sistema de
salde francés, mesmo em se tratando de um pais de renda alta, pudesse distribuir o
medicamento para todos que necessitassem (ACT-UP BASEL, 2016).

Na Espanha, estimava-se que, em 2015, houvesse quase meio milhdo de pessoas que
necessitassem de tratamento imediatamente. No primeiro ano, o governo espanhol colocou
um teto de €125 milhdes para a compra do sofosbuvir. Com isso, o Ministério da Saude
espanhol teve de editar uma norma que determinava uma priorizagdo nos pacientes. Assim,
somente 0s casos F3 e F4, ou seja, 0s mais graves, poderiam ter acesso ao sofosbuvir (EL
PAIS, 2015; MEDECINS DU MONDE, 2015).
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Essa resolucdo gerou protestos em hospitais em Barcelona e Madrid, que demandavam
que todas as pessoas com Hepatite, independentemente do estado de fibrose hepética,
deveriam ter acesso ao medicamento (PUBLICO, 2015; EL PAIS, 2015). E importante
lembrar que o sofosbuvir interrompe os danos hepaticos causados pelo HCV, mas ndo
recupera o figado das lesdes causadas pelas fibroses (LAWITZ et al., 2013). Por isso, quanto
mais cedo o paciente for tratado, melhor sera sua qualidade de vida apos a cura.

Por essas razoes, a organizacdo Médicos do Mundo (MdM) ingressou, em fevereiro de
2015, com uma oposicao ao pedido de patente da Gilead no Escritério Europeu de Patentes
(EPO, sigla em inglés para European Patent Office). Esse fato & marcante porque foi a
primeira vez que uma organizacdo europeia langou mao desse recurso (MEDECINS DU
MONDE, 2015). A oposicéo a patente € um documento enviado ao escritério de propriedade
intelectual de um pais ou regido, responsavel por analisar pedidos de patentes, contendo
argumentos técnicos para subsidiar a decisdo do examinador responsavel pela analise de um
determinado pedido. O objetivo da oposi¢do é que a patente seja negada e que, com isso, seja
possivel adquirir versdes genéricas a precos mais acessiveis.

As oposicles a patentes sdo uma forma de a sociedade civil global ocupar as esferas
técnicas do sistema de propriedade intelectual, politizando-o, de certa maneira. OrganizacGes
do Sul Global ja utilizam oposi¢des a pedidos de patentes com sucesso desde 2005, na India e
no Brasil (VILLARDI, 2018; VILLARDI, FONSECA, 2017).

Em nota publicada quando do protocolo da oposi¢cdo, Jean-Francgois Corty, diretor

médico da organizacdo MdM coloca os motivos pelos quais tomaram essa acao

Estamos defendendo a universalidade do acesso aos cuidados médicos: a luta contra
as iniquidades nesse campo passa por preservar um sistema de satde solidario. (...)
Inclusive em paises com economias relativamente fragilizadas, fica muito dificil
fazer a esse gasto e ja estamos vendo a publicacdo de diretrizes de dispensacao
arbitrarias, que privam as e os pacientes desse medicamento (MEDECINS DU
MONDE, 2015).

Em junho de 2016, a patente a qual o MdM se opds foi parcialmente concedida pelo
EPO (MEDECINS DU MONDE, 2017). A organizago, no entanto, ndo recuou. Além de
organizar uma campanha europeia para reduzir os precos do sofosbuvir na Franca e na
Europa, em marco de 2017 protocolou uma segunda oposicao a outro pedido de patente que
cobria o sofosbuvir. Se na primeira oposicdo MdM atuou em grande medida sozinho, quando
a segunda oposicédo foi protocolada, trinta ONGs de 17 paises europeus haviam se unido a
campanha para reducdo do prego do sofosbuvir no continente (Idem).



97

Na Franca houve outra dimenséo do ativismo que contestava o preco do sofosbuvir no
pais. OrganizacOes lideradas pela ONG Act-Up, tradicionalmente mais radical em seus
posicionamentos e acfes, demandaram ao Ministério da Salde Francés a emissdo de uma
licenca compulséria e compra imediata de medicamentos genéricos da india ou do Egito
(ACT-UP BASEL, 2016). Esse tipo de demanda também goza de certo ineditismo, uma vez
que a Franca é um dos paises onde estdo industrias farmacéuticas de marcas, que se

beneficiam do sistema de patente, como a Novartis.

3.1.2 Ainvestigacio do senado americano sobre o preco do sofosbuvir

Em julho de 2014, os senadores americanos Wyden e Grassley enviaram uma carta ao
CEO da Gilead, demandando informacg6es sobre como a empresa havia precificado o Sovaldi.
Os senadores argumentavam que era dificil compreender como a Gilead havia chegado ao
preco de US$ 84.000, levando-se em consideracdo as informagdes relativas aos custos de
P&D e os descontos dados a outros paises (CASSIER, 2016, p. 8). A carta do Senado
americano continha outras vinte perguntas e fazia parte de uma investigacdo conduzida pelo
Comité de Financas, com composicdo bipartidaria, que durou dezoito meses e gerou um
relatorio “The price of sovaldi and its impact on the U.S. Health Care System” (US SENATE,
2015a). Uma vez que as empresas americanas sao obrigadas a responder demandas feitas pelo
parlamento e a fornecer os dados requisitados, documentos importantes que diziam respeito
ao desenvolvimento do sofosbuvir vieram a tona.

Os EUA sdo um dos paises do Norte global com maior prevaléncia de pessoas com
Hepatite C. Estima-se que entre trés milhdes e meio e cinco milhdes de americanos tenham o
HCV. Por conta do alto pre¢co dos AAD, muitos pacientes cobertos pelo Medicare e Medicaid
ndo receberam tratamento baseado no sofosbuvir (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2018b)

O relatdrio publicado em dezembro de 2015 fornece um panorama detalhado sobre
como a Gilead determinou o preco do sofosbuvir. No entanto, embora os senadores tenham
conseguido ter acesso a maioria dos documentos relativos a etapa de desenvolvimento

conduzida na Pharmasset, aqueles relativos a fase do desenvolvimento apds a aquisi¢do da
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empresa pela Gilead ndo foram obtidos, gerando algumas lacunas na anélise (CASSIER,
2016).

Os resultados publicados mostram a clara discrepancia entre os custos de P&D
presentes nos documentos apresentados pelas empresas, cerca de US$ 942 milhdes, vis a vis
receitas obtidas pela Gilead da ordem da quase US$ 27 bilhGes, apds dois anos de
comercializacdo do sofosbuvir (US SENATE, 20153, p. 23). Na declaragdo ‘a imprensa no
lancamento do relatério, o senador Wyden afirmou que as estratégias da Gilead para
precificar e comercializar o sofosbuvir tinham como objetivo unicamente “maximizar lucros,
sem se importar com as consequéncias humanas” (US SENATE, 2015b).

O relatério também detalha o processo de precificacdo da Gilead, mostrando com

quais os fatores o laboratorio se preocupou e quais preferiu negligenciar:

[os] documentos e correspondéncia da Gilead mostram que a estratégia de
precificagdo estava focada em maximizar o lucro — mesmo com andlises da prépria
empresa demonstrando que um preco mais baixo permitiria que mais pacientes
fossem tratados. (...) A Gilead passou oito meses determinando o prego do
Sovaldi® e repetidamente deixou claro que o foco principal era excluir potenciais
competidores do mercado, para garantir que seus medicamentos tivessem a maior
parcela do mercado, com o maior prego, pelo maior periodo possivel. A
investigacdo ainda revelou que antes e depois do langamento do Sovaldi® no
mercado, Gilead subestimou a reagdo ao prego, o nimero de pessoas que seriam
tratadas e o custo para os mercados publicos e privados. Durante o processo de
precifica¢do, a Gilead ainda considerou que a definicdo correta do preco preveniria
o risco de “fatores externos”, como raiva do publico, aten¢do da midia, demandas
do congresso, que poderiam potencialmente diminuir a reputacdo da companhia
ou os lucros em potencial (US SENATE, 20154, p. 1).

O relatério do Senado dos EUA é fundamental para a compreensdo do processo que
comecou ainda nos anos 1990, com a criacdo da OMC. A partir da mudanga do status dos
medicamentos que deixariam de ser bens publicos para se tornarem commodities privatizaveis
em nivel nacional, como salientamos, multiplicaram-se os problemas de acesso ao redor do
mundo. Os EUA foram um dos principais patrocinadores da criacdo da OMC, consolidando o
ideario neoliberal. Embora ndo haja dados longitudinais, é possivel propor que os EUA, ou
melhor, a “classe capitalista transnacional”, localizada nos EUA, tenha sido uma das maiores
beneficiarias de um sistema de propriedade intelectual que impediu que milhdes de pessoas
tivessem acesso a medicamentos no momento em que precisaram.

O relatério da Comissdo de Finangas evidencia, por meio de provas obtidas nos
escritdrios da propria Gilead, que 0 monopolio por patentes, no caso do sofosbuvir, tem pouca
— ou nenhuma — relagdo com a recuperacdo de investimentos ou com o ideério do
desenvolvimento social e tecnoldgico. Os dados escancaram que a Gilead tentou e, em Gltima

andlise, conseguiu utilizar o monopolio via patente para controlar o0 mercado americano e
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mundial, extraindo dele o maior lucro possivel, sem se importar, nas palavras do relatorio,
com as consequéncias humanas.

Outra estratégia utilizada pela Gilead foi o uso de acordos com laboratérios de
genéricos indianos, por meio de licencas voluntarias. Essas licencas sdo formas de a Gilead
permitir que outros laboratérios produzam e vendam o sofosbuvir em determinados
territorios, tal como definido em contratos, a pregos mais baixos. Esse tipo de iniciativa, se
insere em uma abordagem voluntarista, que se contrapde a outras estratégias ja apresentadas

aqui, como a oposicdo a patentes e os pedidos de licenca compulsoria.

3.2 Estratégias da industria farmacéutica — a perspectiva voluntarista

No inicio do século XXI, a maioria das empresas farmacéuticas criaram suas proprias
estratégias, conhecidas como Global Public Health Initiatives — Iniciativas de Saude Publica
Global —, para apoiar 0 acesso a medicamentos essenciais. Esse “apoio”, visto no exemplo da
Accelerated Access Initiative, é condicionado a certos aspectos. Um destes, como argumenta
Greene (2011), seria atrelar o0 apoio ao acesso aos produtos terapéuticos, caso o trabalho da
OMS sobre o conceito de medicamentos essenciais ndo ameacasse as patentes farmacéuticas.

Estes programas das empresas farmacéuticas disputam o sentido do conceito de
medicamentos essenciais, resistindo expressamente a nocdo consagrada durante oS anos
1970/80 pela OMS, que entendia o medicamento como um bem publico, que poderia ser
reproduzido, dentro de um contexto regulatério que garanta a qualidade, a eficacia e a
seguranga das coOpias. Nessa estratégia da indastria, as categorias “patentes” e
“medicamentos” sdo formatadas em uma narrativa que torna sua separacdo impossivel, pois
sem as patentes ndo ha inovacdo e sem inovacdo, as pessoas ndo viriam a ter novos
medicamentos.

Dessa forma, a relagdo entre medicamentos essenciais e regras de propriedade
intelectual € tida como harmoniosa. Entendendo os medicamentos como bens privados,
passam a desenvolver solu¢bes no ambito do mercado para os problemas criados pela
globalizagdo das regras de patenteamento (GREENE, 2011). A industria farmacéutica passa a
ndo mais criticar veementemente os medicamentos essenciais, afastando-se da estratégia
adotada nos embates nos anos 1970/80, quando se colocava contra 0 conceito, por ndo aceitar

que houvesse medicamentos ndo-essenciais. A estratégia seria, portanto, uma falsa aceitacao
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do conceito. No entanto, na realidade, o objetivo do discurso da inddstria farmacéutica era o
de afastar o conceito de medicamentos essenciais de seu proposito original, capturando-o para
se tornarem “Os herdis do Acesso”.

Uma das importantes formas de por em pratica essa estratégia é a celebracdo de
acordos de licengas voluntarias (LV) de certos produtos. As LV sdo acordos celebrados entre
laboratérios farmacéuticos que detém patentes e laboratérios produtores de genéricos ou
intermediarios, como Medicines Patent Pool. Por meio desses acordos, as detentoras de
patentes autorizam a venda do produto patenteado, mediante certas condi¢des, que incluem o
local de fabricacdo, a fonte do principio ativo, os royalties e, principalmente, os escopo
geografico de onde o medicamento podera ou ndo ser vendido (MEDECINS SANS
FRONTIERES, CAME, 2017).

Em entrevista, Velasquez (2017) relembra em 2003, Jim Kim, a época Diretor do
Departamento de HIV/AIDS da OMS (e desde 2012 presidente do BIRD) lhe pergunta como
ele vé as licencas voluntarias. Segundo Velasquez, Jim Kim havia sido abordado por um
grupo de empresas farmacéuticas, que propuseram que a OMS se dedicasse a criar um
mecanismo para facilitar a assinatura de licencas voluntarias para melhorar 0 acesso a
medicamentos HIV/AIDS. Em troca do pagamento de royalties, as empresas permitiram que
produtores de genéricos vendessem para paises de renda baixa (onde muitas vezes patentes de
medicamentos nem eram reconhecidas). A época, Velasquez respondeu a Jim Kim que se
tratava apenas de um arranjo de negdcios e que esse tipo de estratégia ja era muito comum
entre as empresas, ndo sendo necessario, portanto, que a OMS dedicasse tempo para isso. A
OMS deveria, ao contrario, auxiliar os paises a implantar mecanismos para superar 0
problema criado pelas patentes farmacéuticas, as chamadas salvaguardas de salde publica,
incluidas em clausulas do Acordo TRIPS, como, por exemplo, a licenca compulséria.

Em 2010, com financiamento da UNITAID, uma agéncia especializada da OMS para
trabalhar com HIV, hepatites, tuberculose (TB) e malaria, é criado o Medicines Patent Pool
(MPP) (MEDICINES PATENT POOL, 2018a). O MPP é uma organizagao internacional com
mandato para trabalhar em HIV, Hepatite C e TB, negociando licencas voluntérias das
patentes que cobrem os medicamentos para as referidas doencas com os laboratérios
farmacéuticos que detém essas patentes. Uma vez licenciadas, as patentes ficam em um
“pool”, em um depositorio. A partir de um contrato de licenca padrdo, empresas de genéricos
interessadas em produzir e comercializar aqguele medicamento podem ter acesso a essa licenga
e entrar no mercado. Como indicado , nos termos das licengas estdo definidas as condigdes

para as empresas de genéricos entrarem no mercado, como por exemplo, o escopo geogréfico,
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uma lista de paises cujo mercado pode ser explorado pelas empresas licenciadas
(MEDICINES PATENT POOL, 2018b). A primeira licenca assinada entre 0 MPP e uma
empresa farmacéutica, a Gilead, foi para o ARV tenofovir (MEDICINES PATENT POOL,
2011).

A partir de entdo um grande debate em torno do tema das licencas voluntérias se
instalou no movimento global de acesso a medicamentos, dividindo-o entre organizacdes e
ativistas que acreditavam que o caminho das licengas voluntarias era uma forma importante
para superar o problema do acesso a medicamentos, por um lado, e, por outro, aqueles que
viam essa estratégia como um mecanismo de mercado, que criava desigualdades em nivel
global e que ndo seria efetiva em enfrentar as barreiras criadas pelas patentes no plano dos
paises (DON’T TRADE OUR LIVES AWAY, 2011; LOVE, 2011).

A divisdo do movimento global por acesso a medicamentos, que até esse momento
havia seguido agendas politicas com pouca divergéncia, se da exatamente em termos
geogréficos. As organizac6es do Sul global, onde as patentes de medicamentos haviam gerado
iniquidades no acesso a medicamentos essenciais de maneira desproporcional, criticavam
veementemente a estratégia de apostar no voluntarismo das empresas farmacéuticas para
resolvé-lo, uma vez que, em ultima instancia, elas préprias haviam sido as geradoras do
problema.. J& organizacGes do Norte global sairam em defesa das licencas voluntérias,
apontando que havia problemas pontuais nos termos da licenga, mas que esse mecanismo
deveria ser preservado, por melhorar as condi¢cBes de saude em alguns paises do mundo
(Idem).

O tema das licencas voluntérias continuou ocupando a agenda do movimento de
acesso a medicamentos. Em 2014, porém, o tOpico recuperaria a importancia que tivera quatro
anos antes. Em setembro daquele ano, a Gilead anunciou a assinatura de licencas voluntéarias
envolvendo o sofosbuvir com sete empresas indianas — Cadila Healthcare Ltd., Cipla Ltd.,
Hetero Labs Ltd., Mylan Laboratories Ltd., Ranbaxy Laboratories Ltd., Sequent Scientific
Ltd. and Strides Arcolab Ltd. — produtoras de genéricos. O escopo geografico da licenca
cobria 91 paises de renda baixa e média (BAKER, 2014). Um ponto interessante da licenga é
que as empresas indianas deveriam pagar 7% de royalties para a Gilead, independemente do
status patentario do sofosbuvir no pais em que o sofosbuvir genérico fosse vendido. Segundo

a Gilead, a licenca cobria 100 milhdes de pessoas vivendo com Hepatite C no mundo®. Por a

%% E importante notar que as estimativas do ndmero de pessoas com Hepatitt C no mundo mudaram
substancialmente em 2015. Até 2015, estimava-se entre 100 e 150 milhdes de pessoas no mundo. A partir de
entdo, estima-se entre 70 e 90 milhdes.
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India ser a “farmacia do mundo em desenvolvimento”, através dos acordos firmados com as
empresas produtoras de genéricos, a Gilead controla uma parte importante do que poderiam
ser fontes potenciais de sofosbuvir genérico para 0 mundo.

Acima formulamos uma hipoétese, propondo que o sofosbuvir teria o potencial de
redefinir ou, no minimo, complexificar a dindmica Norte-Sul, no que se refere aos
medicamentos essenciais. Essa dindmica se estabeleceu ao redor do processo de elaboragéo da
primeira lista modelo da OMS, nos anos 1970 e foi aprofundada a partir da globalizacéo das
regras de propriedade intelectual, nos anos 1990 2000. Em outras palavras, propomos com
essa formulacdo que o problema de acesso a medicamentos, a partir do fendmeno sofosbuvir e
da possibilidade da cura da Hepatite C, em ultima instancia, ndo se restringiria mais ao Sul
global, passando a implicar também os paises desenvolvidos. E possivel ilustrar essa
proposicdo analisando o escopo geografico da licenca voluntaria da Gilead. Os termos da
licenca excluem totalmente os paises de renda alta do acesso a genéricos. Esses paises,
portanto, ficardo a mercé das estratégias de mercado da Gilead que, como exposto acima, ndo
se preocupam com as consequéncias humanas.

A licenca cobre 100% dos paises de renda baixa, mas exclui 51 paises de renda media,
-- sendo 13 paises de renda media baixa e 38 de renda média alta -- , além de 100% dos paises
de renda alta. Dos paises excluidos e com alta carga da doenga do Norte global estdo EUA,
Japdo e paises europeus. Do sul global, Brasil, Tailandia, México, Filipinas, Ucrania, entre
outros (BAKER, 2014). A implicacdo pratica € que os paises fora do escopo da licenca da
Gilead e que ndo tomaram medidas no sentido de contestar o monopolio criado pela patente
(ou pedido de patente) do sofosbuvir, como Egito e Malésia, tiveram que pagar precos altos e

ndo conseguiram expandir 0 nimero de pessoas em tratamento.
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O Grafico 1 mostra a discrepancia entre o numero de pessoas diagnosticadas e tratadas
nos paises de renda baixa, média baixa, média alta e renda alta, em 2016. Vemos que nos
paises de renda média, mais de um milh&o de pessoas receberam tratamento. Um dos paises
que mais contribuiu com esse numero foi o Egito (5,6 milhdes de pessoas), que tem a quinta
maior populagdo HCV positiva do mundo e que até 2016 havia tratado mais de 700.000
pessoas (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018b). A diferenca, porém, entre pessoas
diagnosticas sem tratamento e pessoas que receberam AAD nos paises de renda alta

demonstra que o problema de acesso também esta no Norte global.

Grafico 1 - Numero de pessoas diagnosticadas e tratadas em paises de renda baixa,
renda média baixa, renda média alta e renda alta

B Comecaram tratamento em 2016

B Diagnosticades, mas nio tratados

=
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o
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LIC: paizes de renda baixa; LMIC: paizes de randa média baixa; UMIC: paises de renda média alta; HIC: paizes
de renda alta

Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2018b, p. 7, traducdo prépria

Inicialmente, o mandato do MPP compreendia apenas HIV. Em 2015, cinco anos apds sua
fundacdo, o mandato da organizacgdo foi expandido para HCV e TB (MEDICINES PATENT
POOL, 2015a). Nesse mesmo ano foi assinada uma licengca com a empresa Bristol-Meyers
Squibb para o daclatasvir. Novamente, essa licenca excluiu diversos paises de renda média e
de renda alta de seu escopo geografico (MEDICINES PATENT POOL, 2015b). Em 2018,
guando a OMS langou suas diretrizes de tratamento atualizadas, essa LV ganhou nova
importancia, uma vez que a combinacdo sofosbuvir+daclatasvir foi classificada com
pangenotipica, dispensando o exame para determinar o genotipo do virus do paciente, sendo
possivel o inicio do tratamento imediatamente apos o diagnostico (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2018c).
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Nas Ultimas linhas trouxemos elementos para propor um debate sobre a abordagem
voluntarista e o papel dos laboratdrios farmacéuticos detentores de patentes, as tensdes na
sociedade civil global em relagdo ao tema e dados que jogassem luz sobre essa estratégia da
industria. De todas as formas, vimos um retrato da Era da Saude Global. Uma gama de
instituices, organizagdes e empresas disputando uma narrativa, a definicdo da agenda e as
estratégias a serem utilizadas. Vimos que, da mesma forma que ha fraturas na ordem
neoliberal, também ha fraturas no campo contra-hegemaonico e que, na propria sociedade civil
estd colocada a tensdo Norte-Sul. Ao mesmo tempo, aprofundamos a reflexdo sobre a
hipotese da redefinicdo ou complexificacdo as tensGes Norte-Sul, devido aos graves
problemas enfrentados pelos paises de renda alta, que inclusive tomaram agfes, pontuadas
acima. Um ponto fundamental sobre o problema do acesso ao sofosbuvir, que o diferencia dos
processos relacionados ao ARVS, no inicio do século XXI, é o fato de a OMS ter incorporado

0 AAD quase que imediatamente ap6s seu lancamento no mercado.

3.3 A incorporacdo do sofosbuvir a Lista modelo da OMS: 2001, o ano que nao

terminou

Como vimos, o FDA aprovou o primeiro ARV no final dos anos 1980. No entanto,
somente em 2003 o Comité de Especialistas incluiu medicamentos para tratar HIV/AIDS na
lista de medicamentos Essenciais da OMS. Os primeiros AAD foram aprovados pelo FDA no
final de 2013 e em abril de 2015 o Comité de Especialistas se retne e inclui trés AAD e duas
combinac@es para tratar HCV. Logo em suas primeiras paginas, o relatorio aborda o tema dos
altos pregos de alguns medicamentos que foram incluidos. Além dos AAD, anticoagulantes e
antibidticos para tuberculose também tiveram seus pedidos de inclusdo aceitos pelo comité
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015a).

Em entrevista, Dr. H. Hogerzeil (2018) e Dr. N. Magrini (2017), ex e atual secretarios do
Comité de Especialistas apontam que foi a resolucdo do Conselho Executivo EB109/8, de
2001, “Revised procedure for updating WHO'’s Model List of Essential Drugs” permitiu que
medicamentos caros fossem incorporados a lista. No documento, sdo descritas as razes que

sustentam os procedimentos para atualizacdo da lista:

Na reunido de 1999, o Comité de Especialistas prop6s que os métodos de
atualizacéo e disseminacdo da Lista Modelo fossem revisados por causa de (...) (2) a
cada vez mais evidente correlacdo entre medicamentos essenciais, diretrizes de
tratamento para a organizagao dos sistemas de salde; e (3) o alto custo de diversos
medicamentos novos e efetivos. O Comité de Especialistas concluiu que: os
procedimentos atuais ndo ddo conta da gama de condi¢Bes implicadas com
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especificidade adequada (...) (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2001, p. 2,
traducdo propria).

Considerando a trajetoria histérica e geografica dos medicamentos essenciais e
retomando os debates do Capitulo 2, ndo é possivel pensar na elaboracdo desse documento
como algo isolado. A partir das andlises das atuagdes de ONGs, industria farmacéutica e
OMS, entendemos que a aprovacgdo da resolucdo EB 109/8 como fruto de um processo
politico em que atores, instituicdes e organizacGes que povoaram a geopolitica da Era da
Saude Global, disputaram o sentido do conceito de medicamentos essenciais e cujo resultado
pratico foi a mudanca dos critérios de inclusdo na lista. No lugar de considerar a affordability
de cada medicamento, o parametro seria a analise de custo-efetividade. Essa mudanca de
critério foi o que permitiu tanto a inclusdo dos ARVs em 2003, como dos AAD em 2015.

Durante entrevista concedida a mim, Dr. H. Hogerzeil relaciona a inclusdo dos doze
ARVs, em 2003, a inclusdo dos AADs, em 2015:

Quando nos colocamos doze ARVs na lista, ja havia trinta no mercado. Foi uma
selecdo muito cuidadosa, para separar os regimes de tratamento efetivos dos nédo
efetivos; 0s essenciais dos ndo essenciais. E ninguém mais ouviu falar dos outros 18
ARVs. Em trés anos, 85% dos ARVs usados no mundo eram os 12 selecionados
pela OMS. Entdo, considerando que a OMS incluiu o sofosbuvir e outros quatro
AADs, isso deu um grande impulso para dizer ‘esses medicamentos valem a pena’ e
agora tém de ser affordable. Essa foi a estrutura que criamos em 2001 e agora
usamos para incluir os medicamentos para Hepatite C (2018).

De fato, como a inclusdo dos ARVs, podemos considerar a inclusdo dos AAD como
um marco para 0 conceito de medicamentos. Dr. Magrini (2017), Dra. M. Simdo (2018),
atuais funcionarios da OMS e Dr. Hogerzeil (2018), ex-funcionario, acreditam que a inclusdo
do sofosbuvir reforgca o conceito de medicamentos essenciais.

Dr. Magrini, que secretariou a reunido do Comité de Especialistas que incluiu o
sofosbuvir, argumenta em entrevista, que o sofosbuvir era “totalmente compativel” como o
conceito de medicamentos essenciais, uma vez que se trata de um medicamento de
“administracdo oral, altamente eficaz, com boa tolerabilidade, seguro, e custo efetivo; custo-
efetivo, mas inacessivel” (2017). Para ele, exatamente porque o sofosbuvir ndo podia ser
comprado por muitos governos e consumidores quando de sua incluséo, a lista deveria ser
utilizada como uma ferramenta de mobilizacdo politica, tanto para paises melhorarem o
acesso de suas populacbes, como para que organizagdes da sociedade civil pressionem seus
governos para pacientes terem acesso ao medicamento (Idem). Essa percepgéo esta refletida
no proprio relatoério do Comité de Especialistas: “Espera-se que a inclusdo [de medicamentos
caros] a Lista servird de base para esforcos no sentido de reduzir o preco desses
medicamentos” (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015, p. 6).
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O relatdrio ainda propGe estratégias que governos poderiam adotar para melhor o
acesso a medicamentos caros: licengas compulsorias e interpretacdo mais estrita dos
requisitos de patenteabilidade, de modo a negar mais patentes®®. Além da simples mencio a
essas estratégias, para ilustrar que seria possivel reduzir o preco do sofosbuvir, 0 Comité de
Especialistas incluiu a informacéo sobre seu custo de producgéo, fazendo uma reflexé@o sobre a
diferenca entre preco e custo:

“Custo” (...) refere-se a producdo ou custo de fabricacdo dos medicamentos,
enquanto “pre¢o” ¢ o quanto € pago pelo comprado, seja ele um paciente, uma
seguradora ou um governo. Precos estdo sujeitos a negociacdo e controle. Paises,
considerando formas de tornar medicamentos caros mais acessiveis, podem
necessitar controlar seus gastos, adotando politicas de controle de preco (...) (Idem,

p. 5).

Outro documento relacionado ao sofosbuvir merece atencdo. Na 672 AMS, em maio
de 2014, foi aprovada a resolucdo WHAG7.6, que deu mandato a Direcdo Geral para trabalhar
com autoridades nacionais para promover acesso aos novos tratamentos para HCV, e para
auxiliar paises-membros a garantir acesso equitativo a diagnostico e tratamento para Hepatite
C, especialmente em paises em desenvolvimento. A partir dessa resolucdo, o secretariado da
OMS encomendou a consultoria Thomas Reuters uma avaliacdo da situacdo patentaria de sete
AAD: daclatasvir, dasabuvir, ledipasvir, ombitasvir, paritaprevir, simeprevir e sofosbuvir. O
relatério traz uma analise das patentes e pedidos de patentes mais importantes de cada
medicamento, informando em que paises tais patentes foram ou ndo concedidas. A partir de
tal informacdo, governos podem avaliar suas possibilidades de atuacdo, com vistas a reducéo
de precos dos medicamentos (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015b, p. 5-6).

A relagéo entre o sofosbuvir e o conceito de medicamentos essenciais assume novos
delineamentos a partir desses elementos, quais sejam: a imediata inclusdo na lista de
medicamentos essenciais; a referéncia explicita a licenca compulséria como forma de superar
problemas de acesso; a publicacdo do custo de producdo do sofosbuvir e a diferenciacéo entre
preco e custo; e, finalmente, a publicacdo do status patentario. Esses elementos, articulados,
reforcam a ideia de que a lista pode ser um mecanismo de melhor acesso, num deslocamento
histérico dos processos de 2001 e que retomam elementos centrais dos medicamentos
essenciais enquanto discurso critico. O ano 2001 é fruto de um processo de mobilizacdo
politica da sociedade civil global que fez avancar um discurso critico antineoliberal e gerou

uma repolitizagdo do conceito por meio da resolucdo EB 109/8 e da Declaragdo de Doha

39 Sobre interpretagdo dos requisitos de patenteabilidade, ver Villardi, 2012.
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sobre TRIPS e Saude Publica, na Conferéncia Ministerial da OMC, que coloca saude publica

acima do comeércio.

Ao mesmo tempo, a relacdo medicamentos essenciais e sofosbuvir € marcada por um
deslocamento geografico das tensdes relacionadas ao acesso, uma vez que paises de renda alta
— 0 antigo Primeiro Mundo — passam a se debrucar sobre a relagdo entre patentes e precos de
medicamentos. Mesmo assim, 0 eixo mobilizador dos medicamentos essenciais continua
sendo Norte-Sul. No proximo tépico veremos como paises do Sul global, governos e
sociedade civil, se mobilizaram para fazer frente aos altos precos do sofosbuvir cobrados pela
Gilead.

3.4 Acdes da sociedade civil global e governos do Sul Global para melhorar o acesso ao

sofosbuvir

Como vimos, a empresa Gilead fixou o preco do sofosbuvir com o Unico intuito de
maximizar lucros. Isso s6 é possivel por causa de patentes ou pedidos de patentes que
impedem que outros produtores entrem no mercado. Com esse monopélio, a Gilead pode
praticar precos altos para o sofosbuvir, o que impede que consumidores, governos ou
seguradoras consigam comprar o medicamento. A consequéncia, em ultima instancia, é que,
apesar de a cura para Hepatite C existir desde 2014, a epidemia continua crescendo.

Analisamos também a inclusdo do sofosbuvir na lista de medicamentos essenciais e
apontamos como, na visdo de funcionarios e ex-funcionarios da OMS, a lista pode se
transformar numa ferramenta politica para melhorar o acesso ao sofosbuvir. Além de incluir o
sofosbuvir na lista, o relatério ainda menciona, claramente, a licenga compulsoria como uma
estratégia para melhorar o acesso ao sofosbuvir, estabelecendo nitida diferenca entre o custo
de producéo do sofosbuvir e o preco praticado pela Gilead. A OMS também publicou uma
extensa andlise das patentes envolvendo diversos AAD, incluindo o sofosbuvir, para que
paises tivessem claras as barreiras que teriam de enfrentar para romper o monopolio da
Gilead.

Neste ultimo topico analisaremos duas iniciativas para tentar reduzir o prego do

sofosbuvir. A primeira delas do governo malaio, que emitiu uma licengca compulsoria para o
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medicamento e a segunda uma articulacdo inedita, protocolando oposicGes a patentes em

diversos paises do mundo.

3.4.1 A emissdo da licenca compulséria na Malasia

No inicio de 2017, o governo malaio manifestou a Gilead que abriria um canal de
negociacbes com a empresa para reduzir o preco do sofosbuvir. A estimativa é que meio
milhdo de pessoas estivesse no estado cronico da Hepatite C, necessitando do medicamento o
quanto antes (MEDECINS SANS FRONTIERES, CAME, 2017, p. 3).

Em 2017, o PIB per capita da Malasia era pouco mais de US$ 9.000,00 (WORLD
BANK, 2018). O primeiro preco estabelecido pela Gilead para o sofosbuvir, no mercado
privado Malasia, era de US$ 40.000, e as combinagdes podiam chegar a US$ 70.000
(MEDECINS SANS FRONTIERES, CAME, 2017, p. 6). A impossibilidade de a populaco
adquirir o medicamento de forma privada precipitou a estruturacdo de um programa publico
para fornecer o sofosbuvir gratuitamente, no ambito do sistema da satde malaio (Idem).

Apbs o inicio das negociacdes de preco com o governo malaio, a Gilead informou que
no baixaria o preco de US$ 12.000 (MEDECINS SANS FRONTIERES, CAME, 2017). O
governo argumentou que por esse preco ainda seria impossivel oferecer tratamento de forma
universal e pediu a Gilead que reduzisse ainda mais o pre¢o. Diante da recusa da empresa, 0
governo iniciou os procedimentos para emissdo da licenga compulséria.

Em setembro de 2017, a Gilead anunciou que incluiria a Mal&sia no escopo geografico
das licencas voluntérias assinadas com os laboratorios indianos (Idem). No entanto, o governo
da Malasia seguiu com a licenca compulsoria, argumentando que é importante expandir a
concorréncia para além dos laboratérios indianos licenciados pela Gilead (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2018b).

Com a emisséo da licenca voluntaria, o governo da Maléasia pode importar de outras
fontes ou desenvolvé-lo nacionalmente, tendo acesso a pregos mais baixos. Imediatamente, a
Malésia teve acesso ao sofosbuvir por US$ 300 pelo tratamento de doze semanas
(MEDECINS SANS FRONTIERES, CAME, 2017, p. 6). Alguns meses depois, 0 preco foi
reduzido ainda mais: US$ 105 pelo mesmo tratamento (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2018b, p. 12).
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Em janeiro de 2018, foi o organizado pela organizagdo global de ativistas
International Treatment Preparedness Coaltion (ITPC), que coordena um consorcio global de
organizacdo da sociedade que trabalha para reduzir precos de medicamentos, chamada Make
Medicines Affordable (MMA), organizou um Simposio Global de Propriedade Intelectual e
Acesso a Medicamentos. O evento reuniu mais de 100 ativistas, académicos e funcionarios de
governos trabalhando em questdes relacionadas a acesso a medicamentos, como
examinadores de patentes, funcionarios dos ministérios de relacbes exteriores e da saude,
representantes de organizagdes internacionais, como OMS, Unitaid e MPP, entre outros. No
ultimo dia do evento, a representante do Ministério da Saude do governo malaio foi premiada
por ser o0 Unico pais até 0 momento a emitir uma licenca compulsoria para o sofosbuvir: em
nome do Ministro da Saude da Malésia, a Dr. Bahri recebeu o Prémio de Lideranca em
Acesso a Medicamentos e Propriedade Intelectual (ITPC, 2018).

Ao receber o prémio, a Dr. Bahri declarou que a atitude do governo da Malasia foi
uma demonstracao de forca contra uma gigante farmacéutica e finalizou afirmando que “[n]6s
estamos enfrentando muitos desafios e vamos precisar de apoio dos ativistas globais”. A frase
da representante do governo malaio sintetiza 0 que é a Era da Saude Global: um Estado
nacional, acossado por uma empresa transnacional, tomando uma atitude em prol de sua
populacgéo e sendo apoiado por uma coalizacdo de organizacOes da sociedade civil, que recebe
recursos de uma organizacdo multilateral, ligada a OMS, a Unitaid cuja composicdo do
Conselho é multi-institucional®®. No proximo topico, veremos como essas organizacdes da
sociedade civil global atuaram no caso sofosbuvir em nivel nacional, mas levando a disputa

pela narrativa do caso para o nivel global.

3.4.2 OposicOes a patentes: a globalizacdo da contestacdo do monopolio do sofosbuvir

Vimos no caso da AIDS que a sociedade civil global teve um papel importante na

remobilizagdo do conceito de medicamentos essenciais, ao articular uma critica 8 OMS pela

40 O Conselho da Unitaid é composto por oito delegagdes de Estados, Fundacdo Bill e Melinda Gates, um
assento para comunidades vivendo com doencas e um assento para ONGs. Para mais sobre a composi¢do do

Conselho, ver: https://unitaid.org/about-us/governance/#en
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n&o inclusdo dos ARVs. A época, grandes organizacdes internacionais, como MSF e Oxfam,
eram as protagonistas da agenda que ficou conhecida como acesso a medicamentos. Esses
debates se desenvolveram a partir dos impactos que a globalizacdo das regras de propriedade
intelectual tiveram nas politicas nacionais de acesso a medicamentos, caracterizando o
fendmeno do globalismo localizado (DUTFIELD, SUTHERSANEN, 2008). Esse movimento
global de acesso a medicamentos tinha na licenca compulsoria seu principal instrumento de
mobilizacao.

Como vimos, a questdo das licencas voluntarias precipitou divisdes nesse movimento
global. De um lado, entendendo que as licengas voluntarias poderiam fazer parte da solucéo,
estavam organizacOes do Norte global, em larga medida e, de outro, organiza¢Ges do Sul
global, onde os maiores impactos dos monopélios sobre os precos dos medicamentos eram
notados. Essas organizac6es do Sul global seguiram organizando suas agendas ao redor das
chamadas salvaguardas de saude publica do Acordo TRIPS, dentre elas, as oposi¢des as
patentes.

E claro que esse movimento ndo é linear e contém contradigdes. Da mesma forma que
organizagbes do sul trabalhando em questdes de propriedade intelectual e acesso a
medicamento podem entender que iniciativas da indUstria farmacéutica sdo importantes para a
superacdo do problema, organizacGes do Norte global se organizam para desenvolver ac6es
ligadas as salvaguardas de saude publica.

Da mesma forma, nos debrucamos sobre como a sociedade civil francesa protocolou
oposicOes ao pedido de patente do sofosbuvir no Escritério de Patentes Europeu. Pontuamos
também como organizagcbes do Sul global, destacadamente a Associacdo Brasileira
Interdisciplinar de AIDS (ABIA)/Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual (GTPI), no
Brasil e a Sahara Centre for Residential Care and Rehabilitation, na india, foram as pioneiras
em protocolar oposigdes em seus paises (VILLARDI, 2018). Mais importante que a atuacdo
dessas duas organizagdes em seus proprios paises, foi o ineditismo de protocolar uma
oposicao a um pedido de patente para o0 medicamento TDF no mesmo dia na India e no Brasil,
em 2009 (Idem, p. 12). Esse nivel de cooperagdo foi fundamental para gerar um precedente,
que desaguou no processo de oposicao a patente do sofosbuvir, em 2015.

Em maio de 2015, ONGs de cinco paises protocolaram oposic6es a pedidos de patente
da Gilead, para o sofosbuvir, no mesmo dia. ABIA, no Brasil, Fundacion Grupo Efecto
Positivo (FGEP), na Argentina, ITPC-Ru, na Russia, All-Ukranian People Living with HIV
Network, na Ucréania e I-MAK, na China elaboraram argumentos baseadas nos pedidos de

patentes depositados em cada pais e contestaram os pedidos nos escritorio de patentes
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nacionais. Contudo, as organizagdes criaram um fato global: a iniciativa conjunta foi
noticiada no diario New York Times, ressaltando tanto o aspecto técnico, como o aspecto
politico da oposicdo (NEW YORK TIMES, 2015). E importante ressaltar que a intervencéo
coordenada de cinco ONGs ndo tem implicacdes apenas no status do sofosbuvir, nem suas
consequéncias se restringem aos programas de salde dos cinco paises em que as oposi¢oes
foram protocoladas.

Apds 2001, o ano que marcou a forte reacdo as consequéncias que o Acordo TRIPS
vinha determinando sobre politicas de acesso a medicamentos, houve uma percepcao de que
havia “falhas de mercado”. Essa percepc¢do rapidamente atingiu um consenso de que seriam
necessarias intervengdes no mercado de medicamentos, em nivel global, para corrigir as
distorcdes causadas pelo TRIPS (MCINNES et al., 2014, p. 91).

Essas intervencbes foram conduzidas por uma gama de novos atores, que passaram
também a disputar a geopolitica dos medicamentos. No lugar de tomar partido sobre a questao
de patentes e medicamentos, essas instituicbes focam seus resultados em intervengoes
biomédicas, e muitas delas se dedicam, de fato, a distribuicdo de medicamentos comprados
com descontos de corporacdes farmacéuticas transnacionais. No ecossistema da Saude
Global, as aliancas publico-privadas sdo cada vez mais comuns, como o Fundo Global para
Maléria, HIV e TB, a Alianca Global para Vacinas e Imunizacdo (GAVI, sigla em inglés),
Parceria STOP-TB, dentre outras. Também povoam a &rea da salde global fundacgdes
filantrocapitalistas (BIRN, FEE, 2013; BIRN, PILLAY, HOLTZ, 2017).

Como vimos, na Era da Saude Global, a partir da contestacdo do estado e do
multilateralismo, o setor privado assume um papel importante na governanca em sadde. As
novas Iniciativas de Saude Global trabalham muito proximas as fundacdes filantrocapitalistas
Gates, Rockfeller e Clinton, patrocinando financeira e ideologicamente intervenc6es com foco
biomedico e abordagens direcionadas a doencas, a despeito de uma abordagem que favoreca a
formacéo e o fortalecimento de sistemas de saude e iniciativas de fortalecimento industrial
(MCINNES et al., 2014)

Nesse sentido, a oposi¢cdo protocolada por organizagGes da sociedade civil global
parece se alinhar ao arranjo descrito, na medida em que focam em apenas um medicamento. E
possivel argumentar, no entanto, que se trata exatamente do oposto. Desde que ONGs se
organizaram no nivel global, sua atuacdo tem tido forte teor critico do papel das corporagdes
na saude dos povos. Assim, a sociedade civil global, imbuida de desejo por justica social e

contra a desigualdade, logrou articular uma narrativa que recuperasse o conceito de
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medicamentos essenciais, que traz elementos anticomerciais e que tem pontos de tensédo em
um contexto extremamente privatizado e orientado pelo mercado (MCINNES et al., 2014).
Propomos que a oposicao a patente se insere nesse tipo de narrativa, que coloca as
corporagdes e seu uso das regras da propriedade intelectual como geradores de desigualdade
social, porque enfraquece os sistemas de salde nacionais. Opor-se a uma patente, portanto,
tem um sentido que vai além da apresentacdo de argumentos técnicos para o escritorio de
patentes. A oposicdo € parte de uma estratégia mais ampla que encontra pontos de
convergéncia importantes com a filosofia de medicamentos essenciais, uma vez que dialoga
muito mais com categorias como multilateralismo, soberania, e a com concepg¢do de salde

consagrada em Alma Ata.
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4 CONSIDERACOES FINAIS

Ao longo dessa tese, estudamos 0s processos politicos, econdémicos e institucionais
relacionados ao conceito de medicamentos essenciais. Buscamos trazer elementos que nos
permitissem desenvolver uma narrativa que evidenciasse os deslocamentos e as trajetorias
historicas e geograficas dos medicamentos essenciais, desde os anos 1970 até 2015. Para isso,
detalhamos os contextos mais amplos que circunscreveram 0s processos mais especificos
relacionados ao conceito de medicamentos essenciais se desenvolviam. Nesta ultima secéo,
articulamos a hipétese inicial, de que o conceito de medicamentos essenciais mudou no tempo
e no espacgo, assumindo novos sentidos, com as reflexdes propostas nos trés capitulos
anteriores, considerando os pontos de inflexao presentes em cada um como fundamentais para
a apresentacdo das discussbes finais. Antes, no entanto, dedicaremos algumas linhas a
recuperar uma discussdo basilar para essa tese: a caracteristica hibrida dos medicamentos.

Durante essa tese, a palavra “medicamento” foi utilizada basicamente em dois
sentidos: como produto e como conceito: transitamos entre o “medicamento” concreto,
tangivel, com valor de mercado, compravel ¢ o “medicamento” conceito, abstrato e com valor
politico, simbdlico. Essa caracteristica hibrida se estende aos medicamentos essenciais, que
surgem primeiro como conceito para depois se concretizarem.

Antes de existirem medicamentos — tangiveis — essenciais, é preciso que se defina o
que é essencialidade, num exercicio de construcdo conceitual, de estabelecimento de
parametros a partir dos quais sera possivel aplicar o conceito a realidade concreta e definir
guais medicamentos sdo e quais ndo sao essenciais. O elemento que faz a mediacédo entre o
conceito e o concreto é a selecdo, o processo de elaboracdo das listas de medicamentos
essenciais. Nas listas, o conceito ganha concretude, pois os critérios permitem que se chegue a
um determinado conjunto de medicamentos, que atendem aos parametros anteriormente
definidos.

E possivel propor que s6 houve o esforco — primeiro de paises do Terceiro mundo,
depois da OMS — de definir o que s@o medicamentos essenciais e de elaborar listas porque
havia medicamentos néo-essenciais. E, de fato, havia. No primeiro capitulo recuperamos o
fendmeno drug dumping, em que empresas farmacéuticas de paises do primeiro mundo,
“despejavam” medicamentos de qualidade duvidosa e de pouca eficacia terapéutica em paises
de Terceiro mundo, com agéncias regulatorias débeis ou mesmo inexistentes. Essa tematica

fortaleceu sobremaneira a ideia de se elaborarem listas de medicamentos essenciais, no
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sentido de separar os medicamentos que sdo importantes para a salde dos que ndo sdo. Ainda
de forma mais radical, os que atendem as necessidades de salde dos que as ameagam.

De certa maneira, € curioso pensar que existem medicamentos, terapias, que nao
atendem a necessidades em saude, e que, em Ultima instancia, colocam em risco a saude de
populagdes. E importante lembrar ndo se tratar de drogas sem efeito terapéutico. Trata-se de
produtos colocados no mercado prometendo melhoras na saide, mas cujo uso nédo traz tal
beneficio. Para que servem, entdo, esses produtos? Entendemos que para muito pouco, uma
vez que, destinados a promover a saude, devem concretizar um direito, produzindo, assim,
justica, equidade e desenvolvimento. De todo modo, esses produtos ndo-essenciais estdo no
mercado, e tém valor de mercado. Mas todos os medicamentos devem ter valor de mercado?

Esse, desde os primeiros debates na OMS, foi um dos principais pontos de tenséo ao
redor do conceito de medicamentos essenciais: sua aplicacdo seria restrita apenas ao setor
publico, ou abrangeria também o setor privado? A definicdo da extensdo do conceito, ou seja,
a extensdo de sua concretude, poderia significar, por exemplo, a extingdo de medicamentos
ndo-essenciais. 1sso porque, caso 0 conceito fosse aplicado ao mercado privado e ao setor
publico, ndo seria permitia a distribui¢cdo ou venda de medicamentos que ndo atendessem a
definicdo de essencial. O pano de fundo dessa questdo é maior.

Existe uma disputa simbolica e pratica sobre se 0 medicamento deveria ser um bem
pablico, ou se, ao contrério, deveria ser um bem privado, comercializdvel como qualquer
outro. E dessa disputa simbolica decorrem consequéncias praticas importantes. A indudstria
farmacéutica transnacional é um dos setores mais poderosos e mais lucrativos do mundo.
Uma construgdo conceitual que coloque os medicamentos fora da esfera do mercado, com
teor anticomercial gerard, como gerou, fortes criticas a OMS. O debate, de todo modo, estava
colocado, e havia perspectivas de que 0s medicamentos — conceito e produto — pudessem ser
considerados como bens ndo comercializaveis.

Esse debate esteve aberto até 1994, quando foi assinado o Acordo TRIPS. Depois
dele, a nocdo de que o medicamento € um bem que poderia ser apropriado por direitos
exclusivos de entes privados foi adotada por todos os paises signatarios de forma vinculante.
Essa definicdo tem consequéncias simbdlicas e praticas. Do ponto de vista simbdlico, o
medicamento passa a ser uma commodity, como outra qualquer. Do ponto de vista pratico, 0s
produtos passam a ter precos muito mais altos. E ndo apenas produtos ndo-essenciais. A
importancia fundamental do Acordo TRIPS é que ele permitira que as empresas farmacéuticas
apliguem a medicamentos essenciais estratégias de vendas de medicamentos ndo-essenciais,

como vimos no caso do sofosbuvir. Uma vez que as empresas detém monopolios sobre
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medicamentos essenciais, fica colocada uma disputa politica que contrapbe dois
entendimentos: de um lado, corporagdes farmacéuticas argumentam que as patentes sdo um
instrumento legitimo, e que o mercado deve ser 0 mediador entre vendedor e comprador; de
outro, ONGs do campo critico da Saude Global, sustentam que deve haver outras formas de
mediacdo, e que medicamentos devem ser mantidos como bens publicos, ndo-comerciais.
Assim, novamente a partir da realidade do Sul global, surge um discurso contra hegemonico,
que critica fortemente a transformacdo do medicamento em commodity, entendendo que o
medicamento deve promover o bem da populacdo, a equidade e a justica social, ao invés de
gerar lucros.

Desse debate surgem as primeiras reflexdes: o conceito de medicamentos essenciais
mudou ao longo das décadas, desde sua primeiras proposicdes, mas também mudou muito
dependendo de onde estava sendo formulado e implantado. Apds leituras e reflexdes,
chegamos a questdo que moveu a elaboracdo dessa tese: que trajetérias o conceito de
medicamentos essenciais descreveu no tempo e no espaco desde que paises em
desenvolvimento se debrucaram sobre a selecdo de medicamentos, nas décadas de 1960 e
1970, até a elaboracdo da lista modelo da OMS de 2015? Em outras palavras, que trajetorias
geogréficas e historicas o conceito em questdo descreve em diferentes contextos politicos e
econdmicos?

Deslocar significa assumir um sentido diferente, mudar de posi¢cdo. O deslocamento
geografico pressupde a localizacdo em outros territdrios. Os territorios sdo espacos de
producdo e reproducdo de conhecimento. Deslocar-se por territorios significa necessariamente
assumir novos sentidos. O deslocamento temporal se refere a ocupar outros momentos
historicos, o que implica produzir e ser produto do contexto historico em que se vive. Assim,
com a analise dos diversos deslocamentos no tempo e no espago, construimos uma narrativa
que articula as trajetorias historicas e geograficas do conceito de medicamentos essenciais.

Elaboramos essa questdo com base no levantamento bibliogréfico, que sugeriu que o
que se entendia por medicamentos essenciais muda ao longo do tempo e ao redor do mundo.
Ou seja, 0 que se entende por “essencialidade” muda ao longo das décadas, e de territdrio para
territério. Ndo se trata apenas da decisdo sobre incluir um medicamento ou uma classe
terapéutica na lista, mas de como se define o que é essencial ou ndo. Mesmo assim, os valores
e sentidos que mobilizam o conceito de medicamentos essenciais se traduzem em uma acao,
em Ultima instancia: selecionar medicamentos. Apos a definicdo do que significa “ser

essencial”, resta e etapa da selecdo, ou seja, de decidir quais medicamentos sdo e quais nao



116

sdo essenciais. A depender do pais ou instituicdo e do contexto histérico, a capacidade
mobilizadora advinda do conceito de medicamentos também muda.

Nesse sentido, o caso que estudamos, do medicamento sofosbuvir, € emblematico. Um
medicamento que cura uma doenga mundialmente endémica, e que até entdo era incuravel, é
essencial? De imediato a OMS diz que sim, assumindo publicamente que a essencialidade do
sofosbuvir ndo o torna acessivel a priori. No caso dos medicamentos ARVs, durante muitos
anos a OMS sustentou que tais medicamentos ndo se enquadravam nos critérios de selecao e,
portanto, ndo poderiam figurar na lista de medicamentos essenciais. No entanto, ONGs
argumentaram que quando a aplica¢do dos parametros resulta em decisdes bizarras, é preciso
rever 0s parametros.

No préximo tdépico destacaremos os pontos de inflexdo que surgiram ao longo desta
pesquisa, pois € a partir deles que descreveremos 0s deslocamentos e as trajetorias historicas e
geogréficas. Os pontos de inflexdo sdo momentos chave, que, em alguma medida, modificam

0 status quo, impondo consequéncias sobre o conceito de medicamentos essenciais.

Pontos de inflexdo e os deslocamentos histdricos e geogréaficos

No primeiro capitulo descrevemos dois pontos de inflexdo: o primeiro, a publicacdo da
primeira lista modelo de medicamentos essenciais da OMS e o segundo, a Conferéncia de
Nairobi.

O primeiro ponto de inflexdo vem do fato de tratar-se da primeira lista de
medicamentos essenciais da OMS. Para além da publicacdo, no entanto, sua importancia
decorre do processo que levou a OMS a desenvolver tal lista: a partir das experiéncias de
outros paises do Terceiro Mundo. Como vimos, o0s paises do Terceiro Mundo, enfrentavam
grandes dificuldades econémicas e sociais no periodo pos-guerra. No campo da saude, tinham
de lidar com situagOes precarias e complexas, dispondo de poucos recursos e pouca
capacidade técnica e regulatoria. Em relacdo aos medicamentos, os mercados dos paises mais
pobres eram inundados com produtos de pouca qualidade e baixo valor terapéutico. Decidir
qgue medicamentos deveriam fazer parte da estruturacdo de um sistema de saude era uma

tarefa complexa.
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Destacam-se, nesse contexto, as experiéncias de paises como Sri Lanka, Cuba, Peru e
Brasil, dentre outros, que desenvolveram formas de selecionar medicamentos, elaborando
listas dos medicamentos que deveriam fazer parte de uma lista, contendo os mais importantes.
A partir dessas experiéncias, muitas delas exitosas, e das articulacbes de paises terceiro-
mundistas, destacadamente o Movimento dos N&o-Alinhados, os paises pobres que apenas
assistiam a dominacdo da agenda internacional pelas das high politics, ou seja, temas da
seguranca internacional, tornam-se protagonistas e utilizam os caminhos do multilateralismo
para levar o tema dos medicamentos a OMS. Partindo de suas préprias experiéncias com a
elaboracdo de listas e das necessidades em salde de suas prdprias populacfes, 0s movimentos
terceiro-mundistas constroem convergéncias e levam as necessidades dos paises em
desenvolvimento para o centro do debate da OMS. Com mandato dado pela AMS, a
burocracia da organizacdo organiza um Comité de Especialistas que define regras e critérios
para a elaboracdo da primeira lista modelo de medicamentos essenciais da OMS.

No ponto de inflexdo que a publicagdo da primeira lista representa, ha dois
deslocamentos geograficos. O primeiro € a passagem das experiéncias nacionais para o nivel
internacional. Ou seja, a construcdo da agenda de medicamentos essenciais se deu com base
na experiéncia na elaboracdo de listas em paises do terceiro mundo, como descreve o Prof.
Seneka Bibile, em carta, para a OMS. O segundo deslocamento geogréafico compreende o
movimento de trasladar a politica internacional para o eixo Norte-Sul, retirando-a do eixo
Leste-Oeste, onde operava no signo da bipolaridade.

Esses dois pontos sdao dos mais importantes para o estudo das trajetorias geograficas
do conceito de medicamentos essenciais, pois a discussdo sobre essencialidade parte dos
paises onde as condi¢des sanitarias eram (ainda sdo) mais precarias, ou seja, deriva de uma
real necessidade estabelecida pelos Estados do Terceiro Mundo. Além disso, esse
deslocamento geografico determinara o eixo em que a geopolitica dos medicamentos
essenciais se desenvolverd a partir de entdo, de maneira inconteste, até o fendmeno
sofosbuvir.

Outro ponto fundamental é que todo esse processo compreendido entre as experiéncias
nacionais de elaboracdo de listas e a publicagédo da primeira lista modelo da OMS tem os
Estados nacionais como protagonistas e executores da politica da satde internacional. Embora
as corporacOes farmacéuticas ja fossem atores importantes, era prerrogativa dos Estados
participar dos foros internacionais e ocupar 0s espacos decisorios da governanga em satde.

Nos primeiros dois capitulos, demonstramos como foram incisivas as criticas das

corporagdes farmacéuticas, por meio de suas associacdes, e de paises do Primeiro Mundo,
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destacadamente EUA. Esse é outro elemento que mostra como a dindmica da politica
internacional foi alterada de forma definitiva para o eixo Norte-Sul, pois no lugar de
concentrar esforcos quase que unicamente no embate com a URSS, EUA e corporacoes
passam a direcionar suas criticas a OMS, impulsionada pelos paises do Sul Global, que
defendiam que os medicamentos tinham que gozar de um status que os colocasse fora do
mercado, como um bem publico.

Analisando documentos (correspondéncias, listas de membros dos comités de
especialistas, relatérios anuais, dentre outros) obtidos durante a pesquisa nos arquivos da
OMS, e a partir de entrevistas, pudemos verificar que a participacdo — ou a tentativa — da
indUstria farmacéutica cresceu na mesma intensidade das criticas direcionadas ao conceito e
ao departamento da OMS responsavel por sua disseminacdo. A pressdo dos EUA e da
industria farmacéutica para que a OMS abandonasse sua postura “ativista” era praticamente
insuportavel. Os conflitos politicos relacionados & extensdo do conceito de medicamentos
essenciais — se sua aplicacdo se restringiria ou ndo aos mercados publicos; se o conceito se
aplicaria também aos paises desenvolvidos — colocou em risco o funcionamento da
organizacdo. Sendo muito pressionada, a OMS organiza a Conferéncia de Nairdbi, buscando
um solo politicamente mais firme.

A estabilidade passava pelo didlogo com os setores insatisfeitos, especialmente, a
indGstria farmacéutica. Era necessario, portanto, incluir atores ndo estatais entre o0s
participantes da reunido. Essa foi a primeira vez que, no tema dos medicamentos, a industria
farmacéutica e as recém-criadas ONGs tiveram voz e participaram do processo de elaboracao
dos encaminhamentos. Entendemos a Conferéncia como um ponto de inflexdo, ja que essa foi
a primeira vez que o estadocentrismo € posto em xeque.

A participacdo de atores ndo estatais altera de forma substantiva a governanca da
salde internacional, caracterizada pelo estadocentrismo e pelo multilateralismo. A
Conferéncia de Nairobi simboliza essa transicdo, e inflexiona o conceito de medicamentos
essenciais, que passa a ter seu significado, alcance e aplicacdo disputados por corporagdes
farmacéuticas de forma tdo legitima quanto qualquer outro participante da Conferéncia.

Nesse ponto de inflexdo, a Conferéncia de Nairdbi, ha um deslocamento historico.
Historico porque argumentamos que a Conferéncia representa um dos marcos do inicio da
transicdo da Era da Saude Internacional para a Era da Saude Global, na medida em que altera
0S arranjos que caracterizam a governanca em saude internacional. Essa sera a primeira

reunido ndo estadocéntrica e fora dos preceitos do multilateralismo. Ao contrario da
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Assembleia Mundial de Saude, ndo havia apenas representantes legitimos das populac6es do
mundo, mas representantes de uma gama dos mais variados interesses, inclusive corporativos.

No segundo capitulo analisamos como, na esteira das graves crises econémicas do
final da década de 1970 e meados dos anos 1980, o neoliberalismo se expandiu e consolidou.
Do ponto de vista politico-econémico, o principal objetivo foi desestruturar o Estado de bem
estar social. A critica neoliberal imputava a ineficiéncia do Estado, e as politicas publicas
voltadas a garantia de direitos fundamentais a culpa pela alta inflacdo e baixo crescimento
econdmico. A saida, portanto, passaria pela diminui¢do, ou mesmo eliminacdo, do Estado
como propositor e executor de politicas publicas, que se converteriam em bens e servicos a
serem comercializados pelo setor privado, o reino das virtudes no ideario neoliberal.

Um ponto importante que levantamos durante o capitulo é que o neoliberalismo néo se
limita a organizar a producdo capitalista, mas ordena a propria sociedade por meio de um
conjunto de valores com implicagdes praticas. Assim, na medida em que o Estado ndo mais
deve ser mais o protagonista da formulagdo e execucdo da politica publica, outros atores
passam a disputar esse campo. O mesmo movimento acontece no plano internacional/global,
0 que acarreta uma transformacdo do arranjo da governanca em salde, que marcou a Era da
Saude Internacional, calcado no estadocentrismo e multilateralismo. Como descrevemos, a
OMS, desde que assumiu a promocdo dos medicamentos essenciais enquanto filosofia e
estratégia, foi atacada pela industria farmacéutica e EUA. Com o0s consensos feitos em
Nairébi, a capacidade da organizacdo em fazer avancar o conceito de medicamentos
essenciais diminui.

Os anos 1990 sdao chamados de “anos dos paises” por alguns dos autores trabalhados
durante a tese. Isso porque, politicamente, a OMS perde forca depois que os EUA retiram sua
contribuicdo voluntaria ao orcamento da instituicdo, condicionando a volta ao
enfraguecimento do programa de medicamentos essenciais. O protagonismo da OMS também
contestado, uma vez que seu orcamento € superado em muito pelo programa de saude do
Banco Mundial. Mesmo assim, dezenas de paises elaboraram politicas de medicamentos,
incluindo a elaboragdo de listas. De fato, em nivel internacional o conceito encontrava pouco
lastro politico e o departamento a cargo de implantar listas de medicamentos ficava cada vez
mais isolado, apesar do grande nimero de paises desenvolvendo politicas de medicamentos.

A essa altura, o multilateralismo ja se encontrava em crise e o protagonismo do Estado
e da OMS era contestado pela entrada de um grande nimero de atores, como Banco Mundial
e FMI, ONGs e a presenca cada vez mais forte do setor privado. No ambito financeiro e

monetario, a propagacao do neoliberalismo ficou por conta do Banco Mundial e do FMI, por
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meio dos PAE. No campo comercial, a OMC ¢é criada e consolida a proposta neoliberal de
comércio global. O Acordo TRIPS, um dos anexos constitutivos da OMC, de natureza
vinculante, ¢ de fundamental importancia porque globaliza as regras de patenteamento,
incluindo o campo farmacéutico, o que altera o status dos medicamentos na maior parte dos
paises do Sul Global. Se antes, os medicamentos ndo poderiam ser apropriados por patentes,
sendo possivel a copia, apos a assinatura do Acordo TRIPS, passam a ser bens privados,
sujeitos a monopolios, como qualquer outra commaodity.

Consideramos a globalizacdo das regras de propriedade intelectual e a mudanca do
status dos medicamentos um ponto de inflexo. Entendemos que essa mudanca de status gera
um deslocamento geogréfico, pois reforcara a tensdo Norte-Sul, inaugurada nos anos 1970, ao
criar uma nova forma de dominacdo do Sul global pelo Norte. Recuperando a nogédo de que
medicamentos sdo objetos hibridos, que englobam tanto aspectos médico-curativos, como
cientifico-tecnoldgicos, € em relacdo a esses dois campos que uma nova camada de subjugo é
colocada, pois ao mesmo tempo em que paises do Sul global ndo poderdo mais copiar 0s
medicamentos, também terdo grandes dificuldades em lidar com os altos precos desses
produtos terapéuticos.

Na sequéncia dos processos que se desenrolaram ao longo da Era da Saude Global,
mostramos no capitulo dois que um campo critico a globalizacdo das regras de patentes e de
seu impacto no acesso a medicamentos se articula, a partir dos problemas vividos pelas
populacdes dos paises do Sul Global. O protagonismo desse campo, no entanto, a0 menos em
nivel global, era da organizacdo baseada no Norte global, MSF.

Um dos temas importantes trabalhados pela Campanha de Acesso a Medicamentos
Essenciais (CAME) de MSF estava relacionado aos problemas de acesso a medicamentos
para HIV/AIDS. No final dos anos 1990, a AIDS ja havia tomado propor¢des mundiais e
milhGes de pessoas morriam todos os anos no mundo, mesmo quando ja havia medicamentos,
0s ARVs, que poderiam combater o virus HIV e dar sobrevida de varios anos as pessoas
soropositivas. A maioria dos pacientes em paises do Sul global ndo tinha acesso a esses
medicamentos por causa do preco elevado. E era exatamente por causa do preco dos ARVs
que até 2003, os ARVs estiveram fora da lista de medicamentos essenciais da OMS. Em que
pese sua grande importancia terapéutica, enquadrando-se em todos os critérios médicos, um
dos parametros da lista, a affordability impedia a inclusédo dos ARVs a lista modelo.

Frente a uma OMS enfraquecida e de um conceito de medicamentos essenciais em
franca disputa, MSF utiliza o préprio conceito para pressionar a OMS pela inclusdo dos

medicamentos ARVs. A mobilizacdo é bem-sucedida e o Conselho Executivo edita a
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resolucdo EB 109/8, de 2001, que modifica a forma de selecionar medicamentos essenciais.
Dois anos mais tarde doze ARVs s&o incluidos na lista.

A resolucdo EB 109/8 e a inclusdo dos doze ARVS, enquanto resultados de uma
mobilizacdo global que repolitizou o conceito de medicamentos essenciais, constituem um
ponto de inflex&o, a partir do qual hd um deslocamento histdrico. A mudanga nos pardmetros
utilizados para incluir medicamentos na lista € fruto de uma mobilizacéo global de atores do
campo critico da saude global, as ONGs. Do ponto de vista pratico, o status dos
medicamentos apds a assinatura do TRIPS, que tornava os medicamentos cada vez mais
caros, paralisou a lista, na qual sé se poderiam incluir medicamentos baratos. Isso muda
quando o critério affordability é substituido pela anélise de custo-efetividade, o que permitiu a
inclusdo dos doze ARVSs. Essa mudanca tera consequéncias historicas permanentes, o que
explica o deslocamento historico. A troca do parametro ndo altera somente a realidade do
inicio dos anos 2000, nem apenas permite apenas a inclusdo dos ARVs. Ao contrério, atualiza
0 conceito de medicamentos essenciais para adequa-lo a realidade do novo status privatizavel
dos medicamentos.

No terceiro capitulo, apresentamos o caso do medicamento sofosbuvir, um caso
emblematico. Sua importancia vem de trés razdes. A primeira pelo fato de que estima-se
haver mais do que o dobro de pessoas com HCV do que com HIV e, ao contréario do HIV em
que mais de 90% da carga de doenca estava concentrada no Sul Global, a Hepatite C esta
mais distribuida no mundo, embora afete desproporcionalmente os paises mais pobres. A
segunda vem do fato de o medicamento curar a Hepatite C, com pouquissimos efeitos
adversos, administracdo via oral e apenas trés semanas de tratamento.

A terceira razdo que faz do sofosbuvir um caso emblematico € o altissimo preco de
langamento do medicamento: US$ 84.000,00 nos EUA e mais de € 50.000 em paises
europeus. Mesmo para paises de renda alta, o sofosbuvir era inacessivel. Ao longo do capitulo
mostramos como o alto preco do medicamento praticado na Europa e nos EUA houve
problemas para a populacdo ter acesso a cura da Hepatite C, 0 que gerou protestos e
investigacGes. Vimos também como organizagdes da sociedade civil de paises europeus
utilizaram estratégias e demandas caracteristicas de ONGs do Sul global para tentar aumentar

0 acesso ao sofosbuvir.
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Sofosbuvir: o Sul ensinando ao Norte

Outro ponto que tornou o sofosbuvir de especial interesse para essa tese foi sua
inclusdo quase imediatamente apo6s seu lancamento na lista modelo da OMS. O sofosbuvir foi
aprovado pelo FDA em 2014 e na revisdo de 2015 foi incluido na lista de medicamentos
essenciais. A inclusdo do sofosbuvir é uma consequéncia da alteracdo dos parametros, em
2001, uma manifestacdo do deslocamento histdrico do conceito de medicamentos essenciais,
mas também um ponto de inflex&o.

Entendendo a incluséo do sofosbuvir na lista de medicamentos essenciais como um
ponto de inflexdo, propomos que aqui hd mais um deslocamento geografico. Tomando em
consideracdo o preco do sofosbuvir nos paises do Norte global e a prépria adocdo de
estratégias por parte da sociedade civil, o caso sofosbuvir teria o potencial de redefinir ou, no
minimo complexificar a dindmica Norte-Sul, no que se refere aos medicamentos essenciais.
Essa dindmica que se estabeleceu ao redor do processo de elaboracdo da primeira lista modelo
da OMS, nos anos 1970 e se aprofundou a partir da globalizacdo das regras de propriedade
intelectual, nos anos 1990, pela primeira vez depois de quatro décadas € alterada ou, no
minimo, complexificada. Em outras palavras, propomos com essa formulagdo que o problema
de acesso a medicamentos, a partir do fendmeno sofosbuvir e da possibilidade da cura da
Hepatite C, em ultima instancia, ndo se restringe mais ao Sul global, passando a implicar
também os paises desenvolvidos, que passam de beneficiarios das iniquidades geradas pela
globalizacdo das patentes a prejudicados pelas aces das empresas sediadas em seus préprios
paises. 1sso precipita que esferas governamentais e ONGs do Norte global lancem mao de
estratégias consagradas no Sul global para melhorar o acesso a medicamentos. Por exemplo,
na Franga, ONGs utilizam oposic¢des a patentes para impedir o patenteamento do sofosbuvir,
0 que permitiria que 0 governo francés comprasse versdes genéricas a precos reduzidos. De
igual sorte, nos EUA, o0 senado langou uma investigacdo sobre a composi¢do do preco do
sofosbuvir e condenou publicamente a Gilead por desprezar vidas humanas.

As trajetorias geograficas do conceito de medicamentos essenciais tiveram efeitos
sobre o eixo Norte-Sul da politica internacional em trés momentos da historia: e incluséo do
tema medicamentos essenciais na OMS, o aprofundamento da tensdo quando da assinatura do
Acordo TRIPS e o caso sofosbuvir, inaugurando um movimento inverso, levando as
consequéncias do TRIPS de volta aos paises do Norte global. Esse movimento foi precipitado

por um caso especifico, mas tem de ser visto dentro de um panorama mais amplo.
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Medicamentos oncoldgicos, por exemplo, estdo sendo lancados no mercado a pregos que
impossibilitam que consumidores e sistemas de satde possam compra-los. No capitulo

Em relacdo as trajetorias historicas, os deslocamentos historicos produzem efeitos
permanentes na governanca em saude: tanto a Conferéncia de Nairobi, que marca o inicio da
passagem da saude internacional para a saude global, consolidada quando da assinatura do
Acordo TRIPS, e a incluséo dos doze ARVSs, 0 que altera os critérios de inclusdo na lista de
medicamentos essenciais, permite a inclusdo néo s6 do sofosbuvir, o caso estudado nessa tese,
mas também de medicamentos para cancer, anticoagulantes e outros medicamentos de alto
custo.

O ano de 2001, portanto, foi um ano que ndo terminou para 0 conceito de
medicamentos essenciais. Sua repolitizacdo por parte do campo critico da Era da Saude
Global e a resposta da burocracia ao adaptar os critérios da lista para 0 novo arranjo da
governanca em saude deram um novo folego a filosofia de medicamentos essenciais como um
instrumento para promover o acesso a medicamentos. O deslocamento geogréafico do conceito
provocado pelo caso sofosbuvir, levando ao Norte global problemas historicamente
pertencentes ao Sul global, recoloca questdes presentes desde o inicio da lista, como, por
exemplo, se a OMS deve cooperar com paises desenvolvidos para elaboracdo de listas.

Em outra dimensdo, had um desafio colocado a Lista de Medicamentos Essenciais da
OMS por burocratas e ex-funcionarios da organizacdo ao argumentar que as inclusfes de
medicamentos caros a lista devem ser usadas por paises e ONGs como um instrumento de
advocacy para melhorar o acesso a esses produtos. Ou seja, argumentam que affordability ndo
seria mais um critério, mas teria de ser uma consequéncia da inclusdo de um medicamento a
lista. No caso do sofosbuvir, a inclusdo foi acompanhada de outras a¢des, como a publicacdo
de seu status patentario e de relatérios analisando as acdes de governos e organizacdes para
melhorar o acesso aos AAD. Atualmente, no entanto, a epidemia de Hepatite C continua
crescendo. Mesmo com a cura disponivel ha quatro anos, o numero de novas infecgdes
continua superando o numero de pessoas curadas.

A OMS, caso queira recuperar seu protagonismo perdido na passagem da Saude
Internacional para a Saude Global, deve trabalhar no sentido seguir problematizando o status
privatizdvel dos medicamentos e apontar para a retomada do espirito anticomercial dos
medicamentos essenciais. JA 0 campo critico da saude global, formado por ONGS e outros
movimentos sociais, deve superar as divisdes de outrora e apostar no rechago das solugdes de
mercado e remobilizar o conceito de medicamentos essenciais, entendendo que o

voluntarismo ndo sera a saida para a grave crise de acesso a medicamentos, sendo necessario
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formular normas vinculantes que impecam as corporagfes farmacéuticas de implantar
estratégias unicamente preocupadas com a maximizacao dos lucros, sem se importar com as

consequéncias humanas de seus atos.
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