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RESUMO

VILLARDI, Pedro Henrique. Saude publica, patentes farmacéutica e acesso a medicamentos:
um estudo dos arranjos para producdo de medicamentos essenciais no Brasil (1960-2012)
2014. 116. Dissertacdo (Mestrado em Bioética, Etica Aplicada e Salde Coletiva) — Programa
de Pdés-Graduagdo, em associagdo da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, da
Universidade Federal Fluminense e da Fundagdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2014.

Esta dissertacdo tem como objetivo o estudo da relacédo entre satde publica, politicas e
programas publicos de acesso a produtos terapéuticos e patentes farmacéuticas. Mais
especificamente, ha especial interesse em compreender as relacdes entre o conceito de
medicamentos essenciais, de natureza tedrica, e 0s programas e politicas publicas de producéo
de insumos de satde (medicamentos e vacinas), no Brasil, de 1960 a 2012. Pode-se considerar
que os esforgos empreendidos pelos governos brasileiros para fomentar a producdo destes
insumos remontam a década de 1960. Selecionaram-se, neste estudo, politicas publicas e
iniciativas, publicas e privadas, que tiveram como objetivo a produgdo de medicamentos
essenciais, com destaque para a experiéncia de copia de medicamentos ARVs e, para a
producdo de vacinais, o0 que deu origem ao Programa Nacional de Imuniza¢Ges. Em periodo
mais recente (2008-) verifica-se a emergéncia da politica conhecida como Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDPs). Cumpre destacar que uma caracteristica transversal a tais
experiéncias ¢ a finalidade de abastecer o mercado interno, especificamente politicas publicas
de distribuicdo. O fator que modificou significativamente a forma de se formatar politicas e
programas publicos de fortalecimento da producdo local de medicamentos foi a assinatura do
Acordo TRIPS, da OMC, em 1994, que obrigou os paises a reconhecerem patentes
farmacéuticas e a modificacdo da Lei de Propriedade Industrial (LPI), em 1996. Nesse
sentido, a dissertacdo analisa formas de o governo brasileiro lidar com os monopdlios criados
pelas patentes farmacéuticas, a saber, as salvaguardas do TRIPS e da LPI, visando a protecéao
da saude publica. A dissertacdo pretende estudar tanto as politicas em si mesmas, quanto, e,
sobretudo, os arranjos que emergem da articulacdo entre tais politicas, programas e iniciativas
com o conceito de medicamentos essenciais. Para isso, € necessario estudar a evolugdo deste
conceito em seus aspectos tedricos e 0s desafios para transformar o conceito em politicas
publicas, ao longo dos anos 1980. Finalmente, a partir das prévias experiéncias analisadas,
pretende-se estudar os atuais arranjos decorrentes da articulacdo entre politicas publicas na
area da saude que implicam setores industriais e econdbmicos mais amplos, as Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo Sdo abordadas as relacfes que a dindmica do estabelecimento
desta politica guardam com o conceito de medicamentos essenciais, um conceito
historicamente central para saude publica em geral, as politicas de assisténcia farmacéutica e
na resposta ao problema do acesso a medicamentos e a garantia da realizagcdo do direito &
salde no Brasil.

Palavras-chave: Saude Publica. Medicamentos essenciais. Producgéo local de medicamentos.

Patentes farmacéuticas. Parcerias para Desenvolvimento Produtivo. PDP



ABSTRACT

VILLARDI, Pedro Henrique. Public health, pharmaceutical patents and access to medicines:
a study of the arrangements for the production of essential medicines in Brazil (1960-2012).
2014. 116. Dissertacio (Mestrado em Bioética, Etica Aplicada e Sadde Coletiva) — Programa de Pds-
Graduacdo, em associagdo da Universidade do Estado do Rio de Janeiro, da Universidade Federal
Fluminense e da Fundacdo Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 2014.

This thesis aims to study the relationship between public health, public policies and
programs of access to therapeutic products and pharmaceutical patents. More specifically,
there is special interest in understanding the relationship between the concept of essential
medicines and public programs and policies and drug production in Brazil from 1960 to 2012.
It can be considered that the efforts of Brazilian governments to foster the production of such
products date back to the 1960s. We selected in this study public policies and initiatives,
public and private, which were aimed at the production of essential medicines, highlighting
the experience of copying ARVs; and for the production of vaccine, which gave rise to the
National Immunization Program. In the most recent period (2008-), we see the emergence of
the policy Productive Development Partnerships (PDPs). It is worth noting that such policy
has the purpose of supplying the domestic market, specifically public distribution policies.
The factor that significantly modified the way to format public policies and programs to
strengthen local production of medicines was the signing of the TRIPS Agreement of the
WTO in 1995, which forced countries to recognize pharmaceutical patents and the
modification of the Brazilian Law of Property industrial (LPI) in 1996 Accordingly, the
dissertation examines ways to deal with the Brazilian government monopolies created by
pharmaceutical patents, namely the TRIPS safeguards and LPI, in order to protect public
health. The dissertation aims to study both the policies themselves as, and especially, the
arrangements that emerge from the articulation of such policies, programs and initiatives with
the concept of essential medicines. For this it is necessary to study the evolution of this
concept in their theoretical aspects and challenges to transform the concept in public policy
over the 1980s. Finally, from previous experiences analyzed, we intend to study the current
arrangements arising from the relationship between health public policies involving more
broadly industries and economic sectors, the Productive Partnerships for Development. We
address the relations that the dynamics of the establishment of this policy keeps with the
concept of essential medicines, historically a central concept for public health in general, the
policies of pharmaceutical care and the response to the problem of access to medicines and
ensuring the realization of the right to health in Brazil.

Keywords: Public Health. Essential medicines. Local production of drugs. Pharmaceutical

patents. Public Private Partnership
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INTRODUCAO

Desde 2008, quando escrevi minha monografia para obter o diploma de graduacéo
em Relagdes Internacionais, até hoje tenho me dedicado a entender e incidir sobre o problema
de acesso a medicamentos e patentes farmacéuticas, especialmente no tocante ao caso da
AIDS, no Brasil. Na minha monografia busquei entender como a praxis neoliberal chegou ao
Sul Global com um projeto hegemdnico que atingiu diversos campos da sociedade, inclusive
a saude publica, uma vez que as patentes farmacéuticas mercantilizaram a saude.

Na dissertacdo, propus, ainda que de maneira incipiente, que as ONGs/AIDS, por
meio da tentativa de remover as barreiras de patentes, constituiriam uma perspectiva 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.

Abordar esse tema tinha que ver largamente com um incobmodo de como um direito
poderia se sobrepor a outro ou, mais precisamente, como um direito privado — direitos de
propriedade intelectual — poderia colocar em risco um direito coletivo — direito a satde. A
questdo extrapola inclusive a seara dos direitos e recai sobre a apropriagdo do conhecimento,
sobre a proibicdo de explorar uma tecnologia com potencial de salvar vidas. Esses foram,
majoritariamente, os motivos que me levaram ao campo da Saude Coletiva, onde encontrei
ferramentas teoricas 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 e tema prioritario nas discussdes na Saude Coletiva, como
também ndo era/é nas Relagdes Internacionais, o que torna ainda mais relevante seu estudo.
Sem embargo, é possivel notar que o interesse no tema vem aumentando no Instituto de
Medicina Social, com a linha Patente e Saude Publica, do Grupo CNPqg coordenado pelas
Professoras Dra. Marilena Corréa e Profa Dra Wanise Barroso, mas também em outros

centros de pesquisa.



A pesquisa

Em relagdo a pesquisa em si, 0 objeto de estudo dessa dissertacdo € a relagdo entre
salde publica, politicas e programas publicos de acesso a produtos terapéuticos e patentes
farmacéuticas. Mais especificamente, ha especial interesse da pesquisa em compreender as
relagbes que esses trés conceitos guardam entre si e com dois outros elementos, um de
natureza tedrica e outro de natureza material.

O primeiro é o conceito de medicamentos essenciais, conceito capaz de articular e
organizar diversas politicas publicas, desde assisténcia farmacéutica até politicas de
fortalecimento industrial. O conceito de medicamentos essenciais abordado neste estudo é
sera aquele elaborado em nivel internacional pela OMS, embora pontuemos ao longo do
trabalho alguns momentos em que o Brasil se debrugou sobre a questdo. Os aspectos
histéricos e geograficos do termo também sdo importantes para entendermos como a
modulacdo do conceito gerou interacdes outras, como aquelas estabelecidas na chamada Era
da Saude Global.

O segundo trata das politicas e programas brasileiros de fomento a producao local de
medicamentos e fortalecimento do parque farmoquimico no pais. Em virtude do tempo da
pesquisa e por se tratar de uma dissertacdo de mestrado, algumas experiéncias foram
selecionadas e melhor desenvolvidas. As experiéncias abordadas aqui de forma mais detida
foram: (a) a construcdo do programa de imunobioldgicos; (b) a experiéncia de cépia de
medicamentos; e (c) as politicas industriais de desenvolvimento do parque farmoquimico
nacional, desde 2003, com enfoque particular a partir de 2008, nas chamadas Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo (PDPs). As escolhas dos programas se deram por conta de
didlogos e correlagfes mais intensos com o problema do acesso a medicamentos, direitos de
propriedade intelectual e o conceito de medicamentos essenciais.

Uma vez que o foco desse trabalho ndo esta nos elementos em si, mas na relagéo e
dialogos guardados entre eles, foi necessario buscar autores que tratassem tanto de politicas
industriais na area da saude como de politicas de acesso; que abordassem tanto do aspecto
tedrico do conceito de medicamentos essencial, como de suas manifestagdes concretas no
campo da saude e da assisténcia farmacéutica em particular, qual seja: a elaboracéo de listas e

seu potencial organizador de programas de producdo e politicas de distribuicdo de



medicamentos; que trouxessem a baila tanto os aspectos da salde publica como o0s
relacionados a aquisicdo de know-how tecnoldgico no tocante ao tema da producdo de
medicamentos; que refletissem tanto sobre a realidade brasileira no Brasil, quanto sobre o
cenario internacional.

Assim, 0s autores nacionais sobre os quais nos baseamos para desenvolver essa
dissertacdo foram Bermudez, Bonfim e Mercucci, que trazem os elementos necessarios para a
discussdo sobre politicas de fortalecimento industrial do setor salde, principalmente no que
diz respeito a perspectiva histdrica. Cassier e Correa também foram largamente utilizados
para trabalhar com a questdo da copia de medicamentos, aprendizado tecnol6gico, capacidade
de Estado em organizar o abastecimento de programas publicos de acesso a medicamentos,
especialmente no caso da AIDS.

Além disso, Cassier e Correa foram importantes por se debrucarem e detalharem
uma forma de aquisicdo de tecnologia e de organizagdo da producdo de medicamentos em
contextos nos quais ndo se admitia patentes farmacéuticas, em contraposi¢cdo a situacoes
guando o pais concede protecdo por patente na area farmacéutica. Ou seja, 0s autores sao de
grande valia porque trabalham com a hipdtese de arranjos entre satde publica, aquisicao
tecnoldgica, distribuicdo de medicamentos essenciais e producdo local de medicamentos.
Ademais, em seu “elogio a copia”, e o que ela envolve no plano da circulagdo de pessoas,
saberes, formacdo de redes, a copia pode conduzir a projetos locais de inovagdo de produtos
terapéuticos, ainda que inovacdes ndo radicais, elas certamente responderdo a necessidades de
salde do pais.

Ja os autores internacionais utilizados para o desenvolvimento dessa dissertacao
foram Greene e Antezana e Seuba. Greene é atualmente o autor mais afinado com nossas
abordagens dos temas em estudo, na medida em que desenvolve a perspectiva historica do
conceito de medicamentos essenciais, apresentando a hipétese de captura do conceito no
momento em que o mundo se adentra na Era da Saude Global. Nessa “era”, Greene destaca a
introducdo de dois elementos que devem ser apontados como majoritariamente responsaveis
pela reorganizacdo do conceito de medicamentos essenciais: 0 Acordo TRIPS e a epidemia de
HIV/AIDS. Finalmente, para situar nesta introducdo nossas escolhas bibliograficas, parte
central da metodologia abordada, cabe dizer que também recorremos a autores com
perspectivas historicas bem definidas como Reich e Fatturoso.

Antezana & Seuba, por sua vez, recuperam os debates dentro da OMS, destacando o
elemento geogréafico ao deixar transparecer que a emergéncia do conceito teve muito que ver

com a dindmica e 0s tensionamentos entre paises primeiro-mundistas e terceiro-mundistas;



dindmica que evoluiu para a dindmica de tensdes Norte Global — Sul Global. Do mesmo
modo, Antezana e Seuba, como Greene, trabalnham com a proposi¢do que forgas politicas
além dos Estados nacionais foram determinantes ndo apenas para moldar e operacionalizar o
conceito, mas também para transforma-lo em um discurso amplamente aceito ao redor do
mundo, destacando a participagdo de organizagdes de defesa do consumidor — posteriormente
de ONGs — e de associa¢Oes de empresas farmacéuticas transnacionais.

A metodologia utilizada nesta dissertacdo foi o estudo e a discussdo bibliografica,
levantamento de documentos oficiais, artigos e livros de avaliacdo dos resultados das politicas
de fortalecimento da producdo local de medicamentos, numa perspectiva histérica recente e
atual. E importante ressaltar que por conta de uma grande parte do interesse desta dissertacio
estar em politicas extremamente recentes (2008-2012) ndo ha na literatura artigos ou livros
que se debrucem sobre as mais recentes politicas industriais para o setor saude,
nomeadamente as PDPs, avaliando-as ou propondo articulagdes ou arranjos com outros temas
relevantes, comparativamente aos outros temas que ja estdo muito mais discutidos.

Finalmente, sobre a pesquisa que gerou esta dissertacdo - de carater eminentemente
bibliografico como apontado —, cabe ressaltar que para o objeto / tema “medicamentos
essenciais”, embora se encontre uma literatura muito mais vasta, os textos apresentam uma
abordagem predominantemente operacional (elaboracdo de listas de medicamentos essenciais,
énfase nos pilares convencionais da assisténcia farmacéutica como o da racionalidade,
qualidade, seguranca e eficacia). Comparativamente, uma literatura mais conceitual do

conceito de essencialidade que adjetiva os medicamentos € parca e nos provoca a reflexao.

Plano da dissertacao

Esta dissertacdo esta dividida da seguinte forma: Seguindo-se esta introdugéo, temos o
primeiro capitulo que tratara das questdes referentes as politicas e programas de
fortalecimento do parque farmoquimico brasileiro, contrapondo dois modelos de organizagéo
dos programas industriais, que serdo ilustrados pelo programa nacional de imunizacgdo e copia
de ARVs, de um lado, e a politica de fortalecimento industrial conhecida como Politica de

Desenvolvimento Produtivo.



O capitulo esta organizado da seguinte maneira: (a) uma breve descri¢do do sistema
internacional de propriedade intelectual, a conformagdo do programa nacional de distribuigéo
gratuita de ARVs e as tensdes que surgem dessa interacdo (b) a apresentacdo de duas
experiéncias, a constru¢do do programa de imunobioldgicos e a experiéncia de cépia de
ARVs; (c) formas de o Estado brasileiro lidar com as pressdes orgcamentérias e os desafios
para manter a sustentabilidade do Programas de DST/AIDS; (d) a evolugdo das politicas e
programas industriais no setor saude; (e) breve comparacdo do modelo brasileiro de Parceria
de Desenvolvimento Produtivo com o modelo internacional.

O segundo capitulo discutirdA os aspectos teodricos e historicos da evolucao
internacional do conceito de medicamentos essenciais e esta dividido da seguinte maneira: (a)
0 contexto de surgimento do conceito; (b) a década de 1970 e a entrada do conceito na OMS;
(c) a década de 1980 e a tentativa de transformar o conceito em politica; (d) os anos 1990 e
2000 e a entrada na chamada Era da Saude Publica.

Finalmente, o terceiro e Ultimo capitulo trara discussdes dos problemas tratados nos
capitulos 1 e 2, seguidas de consideracdes finais aqui propostas a guisa da construcdo de
hipbteses heuristicas e de problemas a serem mais investigados, que em alguns pontos ficam

mais em abertos em detrimento de respostas muito bem delimitadas.
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1 OPROGRAMA NACIONAL DE IMUNIZACAO, A COPIA DE ARVS E AS PDPS:
POLITICAS E PROGRAMAS PUBLICOS DE FORTALECIMENTO DO SETOR
FARMACEUTICO NACIONAL

1.1 Antecedentes

O ano de 1996 é um importante marco para entender a relagdo e as tensdes entre
salde e propriedade intelectual, no Brasil, bem como para a compreensdao dos
desdobramentos ao redor dos temas. Com uma diferenca de aproximadamente seis meses, 0
pais se comprometeu com a distribuicdo universal do tratamento da AIDS para todos que
necessitassem e passou a reconhecer patentes para produtos farmacéuticos, em decorréncia de
obrigacBes assumidas internacionalmente, a entrada na OMC. Propde-se que esse ano seja um
marco na histdria do setor salde, especialmente no tocante a producdo local de produtos
quimico-farmacéuticos e sua distribuicdo por programas publicos. As articulacdes entre
conceitos, politicas e programas publicos relacionados a producédo local de medicamento e o
fornecimento de medicamentos para a populacdo passaram a relacionar-se de maneira
singular, inédita na histéria do setor do pais.

No final do mesmo ano de 1996 o Estado brasileiro passou assumiu legalmente o
fornecimento universal e gratuito de terapia antiretroviral (ARV) para os cidaddos com
HIV/Aids. Foi aprovada a Lei n®9.313, dispondo que “Os portadores do HIV (virus da
imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida)
[receberiam], gratuitamente, do Sistema Unico de Salde, toda a medicacdo necessaria a seu
tratamento”. De tal modo, o Estado brasileiro passava a se comprometer com o tratamento
integral de todos os pacientes vivendo com HIV e, de forma quase concomitante, viu-se
obrigado pelo TRIPS a reconhecer direitos de propriedade intelectual, que concederiam
monopolios temporarios aos medicamentos que ofereceria universal e gratuitamente.

O Programa Nacional de DST/AIDS do Ministério da Saude ja havia sido criado em
1986, mas somente em 1990 a primeira compra de medicamentos ARVs e para doencas
oportunistas foi realizada. Em 1993, estabeleceu-se uma politica nacional de distribuicéo e
entre 1995 e 1996 comegou a ser oferecida a terapia triplice, conhecida como “coquetel”

(Passarelli & Terto Jr., 2003).
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E preciso destacar que no primeiro momento, a producio local de medicamentos
antiretrovirais (ARVs), baseada na cdpia de moléculas foi fator determinante para que fosse
possivel levar a cabo a distribuicdo (Cassier e Corréa, 2003; Reis, Vieira e Chaves, 2011).
Com a producdo organizada em redes ora formais ora informais de laboratérios publicos e
privados, mas centralizada em Farmanguinhos, o governo brasileiro logrou distribuir e
fornecer tratamento ARV para a populacdo que dele necessitava mesmo antes da Lei 9.313/96
e, a0 mesmo tempo, criou as bases que possibilitaram que o Brasil enfrentasse o desafio de
executar uma politica de distribuicdo universal de ARVs (Correa e Cassier, 2007).

No ano de 1994, a ultima rodada do GATT, sigla em inglés referente a Acordo Geral
sobre Tarifas e Comércio!, foi criada a Organizacdo Mundial do Comércio? (OMC). Havia
uma série de requisitos a serem cumpridos pelos paises a fim de fazerem parte desse novo
organismo multilateral, que a partir de entdo buscaria harmonizar e arbitrar sobre as regras do
comércio mundial e a liberalizacdo progressiva das tarifas do comércio. Um deles estava
relacionado ao Anexo 1C, conhecido como TRIPS?, sigla em inglés para Acordo sobre
Aspectos da Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio.

O TRIPS continha as disposi¢des relacionadas a protecdo dos direitos de propriedade
intelectual e estabeleceu que cada pais-membro da OMC deveria proteger de maneira eficaz
tais direitos (patentes, marcas, segredo industrial), modificando suas legislacGes nacionais de
modo a atender as provisdes do Acordo. Tendo como objetivos reduzir os obstaculos ao livre
comércio internacional e estimular o desenvolvimento tecnolégico e a inovacdo, foram
estabelecidos padr6es minimos que devem ser concedidos para 0s inventores para todos 0s
campos do conhecimento. E preciso destacar que padrdes minimos ndo significam padrdes
baixos, especialmente entendendo a obrigatoriedade da concessdo de patentes para todos 0s
campos tecnoldgicos, inclusive o farmacéutico, e 0 minimo de 20 anos de exploracéo
exclusiva do detentor da patente (‘t Hoen, 2009; Gontijo, 2003).

As patentes concedem a seu titular um minimo de 20 anos de monopolio sobre a
tecnologia protegida, seja ela um processo ou um produto. Isso quer dizer que durante esse
tempo, o Estado garante ao titular da patente via procedimentos administrativos e judiciais

gue nenhuma outra empresa ou pesquisador ira copiar, vender ou fabricar o objeto protegido

! Traducdo livre para o portugués. Em inglés: General Agreement on Tariffs and Trade

20MC, 2013.

3 Em inglés, Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights. A sigla ADPIC é a tradugéo de TRIPS para o
portugués e espanhol e francés. No entanto, uma vez que o Acordo é amplamente conhecido pela sigla em
inglés, esta sera a utilizada nesta dissertacao.
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pela patente. A exclusividade de comercializagdo durante esse determinado tempo deveria ser
uma forma de estimular o inventor a revelar sua invengdo para o publico e de permitir a ele
recuperar 0s recursos investidos para chegar aquela tecnologia e que invista mais em Pesquisa
& Desenvolvimento (P&D) a fim de criar outros produtos. No setor farmacéutico, a
necessidade da protecdo é tida como importante por conta da alta disponibilidade de métodos
da quimica orgénica na literatura especializada e a possibilidade premente de uma outra
empresa copiar o produto original (Guimaraes & Correa, 2012).

Na pratica, a concessao de uma patente obriga o Estado e consumidores a comprarem
somente o produto do titular da patente. Na medida em que ha somente um fornecedor no
mercado, o titular pode fixar altos precos, o que coloca em questéo a capacidade de o Estado
ou mesmo consumidores diretos de acessarem 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). A
partir da assinatura do TRIPS e de sua incorporacao as legislacdes nacionais, observa-se a
emergéncia de tensdes relevantes nesses paises entre 0 campo da salde publica e das regras
comerciais. A partir de entdo, nos paises do chamado Sul Global, as relagdes entre
patenteamento de produtos farmacéuticos e salde publica assumia novos contornos e seria
marcada por sérios impasses.

Dai resultam as tensGes entre patentes farmacéuticas e salde publica: o
patenteamento terd impactos no acesso aos medicamentos e no direito a salde, em paises
pobres e/ ou de renda média como o Brasil, como discutiremos em detalhe. Este fato chocou-
se contra 0 que se havia construido no pés-guerra, com a criagdo da OMS, na area
farmacéutica e que ao longo de quase meio século impulsionou a emergéncia e 0
desenvolvimento do conceito de medicamentos essenciais.

Ja projetando as dificuldades que patentes farmacéuticas poderiam gerar para a
efetivacdo do direito a saude em seus sistemas publicos e mesmo para os consumidores, 0S
paises em desenvolvimento apds grande embate com os paises desenvolvidos foram capazes
de incorporar ao Acordo TRIPS o que se convencionou chamar de "medidas de protecdo de
salde publica”. As medidas de protecdo seriam mecanismos para evitar que os direitos de
propriedade intelectual fossem empecilhos para realizacdo de programas publicos, por

exemplo, de distribuicdo de medicamentos.
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Algumas delas seriam: i) um periodo de transicdo para paises em desenvolvimento e
menos desenvolvidos que ndo reconhecessem patentes em certos campos tecnoldgicos
modificarem suas leis para adequa-las aos novos padrdes internacionais, ii) a possibilidade de
definicdo soberana de como seriam interpretados 0s requisitos necessarios para a concessao
de uma patente, iii) a possibilidade de o poder publico licenciar a tecnologia protegida por
uma patente permitindo a terceiros ou a ele mesmo explorar a patentes — licenca compulséria
e uso publico ndo comercial, em determinadas situacdes determinadas em lei, dentre outras®.

O Brasil modificou e aprovou sua nova Lei de Propriedade Industrial (LPI) ainda em
1996, de forma precipitada e incluindo previsGes que iam além do minimo obrigatorio de
acordo com o disposto no Acordo TRIPS, abrindo méao dos dez anos de periodo de transicéo
aos quais tinha direito enquanto pais em desenvolvimento. Além disso, o Brasil inclui o
instituto das patentes conhecidas como pipeline ou de revalidacdo, que retirou mais de 1.000
moléculas do dominio pablico e colocando-as em dominio privado, apenas com a exigéncia
de ndo haver sérios preparativos para a comercializacéo e a patente ter sido concedida em seu
pais de origem (Miranda, Viegas & Mey, 2009).

Com relacdo a adocdo de medidas de protecdo da salde, isso aconteceu em
momentos distintos. A licenga compulsoria foi incluida desde 1996 na nova lei (embora sé
tenha sido regulamentada em 1999), mas outras salvaguardas, como Excecdo Bolar® e a
participacdo do setor salde no exame de patentes farmacéuticas — instituto conhecido no
Brasil como Anuéncia Prévia da ANVISA — s6 vieram em 2001, quando a lei foi modificada
pela primeira vez.

A partir de entdo, diversos foram os arranjos entre politicas e programas publicos de
distribuicdo, producdo de medicamentos e direitos de propriedade intelectual advindos das
contradicGes inerentes a esse contexto incluindo, no caso brasileiro, a negociacdo de precos
entre Estado e firmas proprietarias.

E preciso ressaltar também, dimensdes conceituais que dialogam e influenciam tais
programas, por exemplo, o conceito de medicamentos essenciais. Desde os anos 1960 o Brasil
realiza esforgos relevantes no sentido de criar e fortalecer o parque farmoquimico nacional
(Alves, 1997; Bermudez, 1992). De especial interesse para esse trabalho, no entanto, ndo séo

as politicas em si mesmas, mas as relacdes e didlogos destas com o conceito de medicamentos

4 Para mais, ver Correa, 2007.

5 Esta flexibilidade foi incluida pela Lei 10.196/01, que emenda o artigo 43 da LPI. Permite que empresas
produtoras de genéricos desenvolvam uma invencdo patenteada a fim de obter registro sanitario junto as
autoridades nacionais, sem a permisséo do detentor da patente.



22

essenciais desenvolvido nos anos 1970, e que tem na elaboragédo de listas de medicamentos
sua manifestacdo mais concreta. Este ponto serd retomado no capitulo 2, mas € necessério,
para a dinamica do texto, ja introduzi-lo aqui.

Os esforcos para estabelecer e fortalecer uma industria farmacéutica capaz de produzir
localmente produtos farmacéuticos no Brasil tém sido objeto de diversos estudos (Bermudez,
1992; Bonfim e Mercucci, 1997; Albuguerque e Cassiolato, 2000; Gadelha, 2003; Guimaraes,
2004, Cassier e Correa 2003; 2007; 2012, entre outros) e de diversos programas publicos, ao
longo da segunda metade do século XX e inicio XXI. Desde o inicio dos anos 1960, passando
pelos anos 1970 com especial atencdo a criagdo da CEME e da CODETEC, chegando aos
anos 1990 com a experiéncia de cépia de ARVs as politicas e 0s programas brasileiros de
fortalecimento da industria farmacéutica nacional assumiram diversos arranjos, com marcados
esforcos autonomistas e forte didlogo com listas de medicamentos essenciais (Bermudez,
1992; Cassier & Correa, 2007, Loyola, 2008). A partir do inicio do Governo Lula, em 2003,
had um novo empenho no sentindo de construir uma politica industrial para o setor salde
ampla e coordenada, seguindo na busca por reduzir a dependéncia tecnolégica externa.

Nos anos seguintes a 2003, verifica-se a consecucdo de politicas e programas publicos
para o fortalecimento industrial do setor satde com arranjos e diadlogos que levantam questdes
sobre onde estdo balizadas tais politica. E possivel propor que sdo outras as articulacdes
estabelecidas por tais politicas, que ndo aquelas formadas pelas politicas desde os 1970 como,
por exemplo, o trato com a questdo das patentes e o locus estratégico do conceito de

medicamentos essenciais.

1.2 O setor saude em programas publicos de desenvolvimento da industria

farmacéutica nacional

A partir de 2003, os programas e politicas industriais no setor quimico-farmacéutico
foram articulados com marcos normativo de salde publica e da propriedade intelectual. Estas
articulacdes terdo consequéncias tanto para o campo cientifico-tecnolégico como para as
politicas de acesso.

Tem destaque nos novos programas setoriais da saude, o0 modelo de transferéncia

tecnoldgica, via Parcerias de Desenvolvimento Produtivo. Estas parcerias foram concebidas e
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estdo legalmente definidas como um arranjo contratual entre, de um lado laboratérios
privados nacionais e internacionais e, de outro, por laboratérios publicos, sendo as Parcerias
coordenadas pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SECTIE), do
Ministério da Saude (MS). Ainda, trata-se de um politica publica que associa, setores
diferenciados como os setores da saude e assisténcia social aos da inddstria, comércio e
negacios.

Dois modelos podem ser identificados em documentos oficiais como estando em
continuidade, mas, em certos aspectos bastante relevantes, eles se contrapdem, como
tentaremos mostrar neste trabalho:

1. um primeiro, o programa de produgdo de vacinas e as politicas e
programas levados a cabo ao longo da década de 1990 e 2000 para
responder ao problema do acesso ao medicamento, no manejo da legislacédo
de propriedade intelectual, em especial no caso dos tratamentos
antirretrovirais, baseado na cOpia, aquisicdo local de know-how e
conhecimento e producao local;
2. as politicas e programas de fortalecimento do parque farmoquimico
nacional, em especial as Parcerias para Desenvolvimento Produtivo do
Ministério da Saude (PDP), bem como buscar os conceitos sobre 0s quais
estdo , baseados tais programas, ainda que de forma breve e para uma
dissertacdo na area da salde coletiva.
A busca do governo pela reducdo do preco dos tratamentos ARVs durante quase toda
a década de 2000, a fim de garantir a sustentabilidade do programa de acesso universal
gozava de prestigio entre os formuladores de politica do MS (Loyola, 2008). Durante essa
década, destacava-se o papel dos laboratorios publicos, em especial Farmanguinhos, que
enfrentou a complexidade de trabalhar com produtos de alta tecnologia estudando processo de
fabricacdo de medicamentos e de fato produzindo ARVs, dedicou-se a troca tecnoldgica entre
laboratdrios oficiais e, ainda transformou-se em referéncia para 0 monitoramento de precos
para 0 Ministério da Salde, estimando custos de producéo e subsidiando as negociacdes de
precos de medicamentos e tornando criveis as ameacas de licengca compulsoéria (Loyola, 2008:
771-2; Cassier e Correa, 2007).
Como consequéncia do aprendizado tecnologico derivado dos processos de copia das
moléculas, a capacidade produtiva dos laboratérios publicos permitiu ao Brasil ir além das
ameacas e emitir a tnica licenca compulsoria da historia brasileira (Reis et. al, 2011).
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No entanto, a partir do final dessa década e no inicio da década de 2010, verifica-se
que o processo de implementacdo das chamadas Parcerias para Desenvolvimento Produtivo
ganhou significativo espaco na agenda politica do MS. De 2009 até o final de 2012 haviam
sido formalizadas 55 parcerias na area quimico-farmacéutica (Brasil, 2012a). Demonstrando a
tendéncia de expansao da politica, no ano seguinte, 0 numero praticamente dobrou, tendo sido
mais 48 parcerias, totalizando 103 (Brasil, 2014). E necessario, todavia, entender de que
forma politica industrial para o setor salde, politica de inovacgéo, e politicas de assisténcia
farmacéutica foram articulados num arcabouco tal, que resultou no atual desenho de politicas

e programas publicos para o setor farmacéutico.

1.3 Recuperando elementos histéricos

Desde os anos 1960, as politicas de satde foram concebidas tendo como horizonte a
necessidade de abastecer os programas de assisténcia farmacéutica com medicamentos de
qualidade e a precos razoaveis e a busca pela autonomia, no sentido de afastar-se da
dependéncia do mercado internacional. Da mesma forma, no inicio de 1970 foi criado o
Programa Nacional de Imunizagao.

Em meados dos anos 1960, durante 0 mandado do ultimo presidente eleito antes da
ditadura brasileira, foi proposto um arranjo entre listas de medicamentos essenciais e
desenvolvimento da inddstria farmacéutica, que criou a Central de Medicamentos conhecida
como CEME. Com isso, criaram-se normas para o desenvolvimento da inddstria farmacéutica
nacional, que era incentivada via poder de compra do Estado a produzir localmente
medicamentos com qualidade e a precos acessiveis para abastecimento dos programas
publicos de assisténcia farmacéutica (Loyola, 2008).

A CEME foi criada com dois bragos operacionais, um de producdo de medicamentos
essenciais e outro de distribuicdo de tais medicamentos, para promover e organizar a
producdo de medicamentos e sua distribuicdo a pregos acessiveis no Brasil. Desde seu inicio,
a CEME foi marcada fortemente por tracos autonomistas e pelo entendimento do papel
estratégico que a producéo estatal de medicamentos tinha para politicas sociais de acesso a

medicamentos (Bermudez, 1992).
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O esforco autonomista e a politica de soberania farmacéutica do Governo foram
reforcadas em 1980 com a criagdo da Companhia de Desenvolvimento Tecnoldgico -
CODETEC®, uma empresa privada que se dedicou ao desenvolvimento de tecnologia para
producdo de farmacos, por meio da engenharia reversa (copia), e transferéncia para os
laboratdrios publicos e privados nacionais. Os anos 1980, marcados por grave crise no nivel
mundial e brasileiro, colocaram em xeque o arranjo CEME-CODETEC e o periodo foi
determinante para o desmantelamento da politica de producdo local (de Cerqueira Leite,
2008).

Um aspecto fundamental a ser ressaltado, neste ponto, é o fato de o Brasil néo
reconhecer patentes para produtos farmacéuticos desde 1945. Em 1996 isso mudaria, € 0
caminho da cOpia/engenharia reversa para aquisicdo tecnolégica e producdo de medicamentos
ndo mais poderia ser utilizado. O pais, entdo, teria de passar a incorporar formas de lidar com
esse elemento nas politicas de acesso a medicamentos e de fortalecimento da industria
farmacéutica nacional.

No inicio dos anos 1990, o processo anteriormente em curso de fortalecimento da
industria farmacéutica brasileira — com resultados ora expressivos ora discutiveis — foi
interrompido pela adogdo de politicas neoliberais seguindo os preceitos estabelecidos no que
ficou conhecido como Consenso de Washington’, como privatizagio de empresas estatais, e
abertura do mercado brasileiro aos produtos internacionais® (Cano & Silva, 2010).

O diagndstico de Bermudez (1992) corrobora tal andlise, no que se refere
especificamente a indastria quimico-farmacéutica nacional, em especial no tocante a

exposicdo ao competidor externo®. Segundo o autor, o fato de que & época, no Brasil, somente

6 Para mais sobre a relagio CEME-CODETEC, ver Bermudez, 1992; 1997; Loyola, 2008 Cerqueira Leite, 2008.
7 O Consenso de Washington é um conjunto de medidas, elaborado em 1989 por economistas do Fundo
Monetario Internacional, Banco Mundial e funcionarios do governo americano. O documento lista medidas de
natureza macroeconémica e institucional, de forma a nortear ajustes nas politicas econdmicas, principalmente
dos paises do Sul global. Os preceitos basilares do Consenso de Washington vém de ideério neoliberal, que
preconizava rigidez fiscal e monetaria, privatizagdes, desregulamentacdo do capital financeiro e flexibilizacdo
das leis trabalhistas, diminui¢do das barreiras de entrada ao investimento externo, por exemplo (Harvey, 2008).

8 Os defensores do Consenso de Washington acreditam que tais medidas integrariam a industria brasileira ao
novo mercado mundial globalizado e que, portanto, ndo havia necessidade de uma Politica Industrial na forma de
uma politica publica (Cano & Silva, 2010).

9Estudos da CODETEC (apud Bermudez, 1992: 12) mostram que ha quatro estagios para a atuacdo da indudstria
farmacéutica, com respeito as suas areas tecnologicas: (a) pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos,
abarcando as diversas formas de obtencdo de um farmaco, potencialidade terapéutica e testes clinicos, para
langamento no mercado; (b) producdo industrial dos farmacos desenvolvidos, incluindo diversas escalas de
producdo, tecnologia, que caracterizam a atuacéo da indudstria farmacéutica, especificamente em relagdo as suas
areas tecnoldgicas; (c) tecnologia para producédo de especialidades farmacéuticas, o que quer dizer capacidade
tecnoldgica para transformacdo de baixa complexidade e de rigoroso controle de qualidade; e (d) marketing e
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atividades de baixa complexidade farmacéutica, controle de qualidade e atividades de
marketing poderiam ser consideradas como de fato implementadas no pais,

reforca claramente a conotagdo de dependéncia externa e o carater incipiente do
desenvolvimento tecnol6gico em que nos encontramos. Se considerarmos esta questdo sob o
angulo da incorporagao de tecnologia, podemos afirmar que a industria farmacéutica no Brasil
se caracteriza por amplo dominio da tecnologia de formulagdo e avancadas técnicas de
comercializac8o. Entretanto, a producéo de insumos ainda se ressente de um elevado volume
de importacdo ou producdes locais por filiais de empresas multinacionais. (Bermudez, 1992:
12-13).

A despeito do conflito de interesses que coloca de um lado, empresas multinacionais,
gue miram a conservacdo e expansdo da dominacdo tecnoldgica e de mercado, e de outro,
paises em desenvolvimento, buscando certificar-se de que sua populacdo tera acesso
adequado a medicamentos seguros, eficazes e a precos razoaveis, podem ser identificadas

iniciativas, no pais, que buscam romper a dependéncia externa.

O programa nacional de imunizacio e a copia de ARVs

Nas primeiras décadas do século XX, descobertas sobre o valor terapéutico e
profilatico de diversos produtos bioldgicos, aliadas a cenarios sanitarios degradantes,
marcados por epidemias (cOlera, variola e febre amarela) precipitou investimentos
governamentais na area da producdo de vacinas e na criacdo de institutos de pesquisa, como 0
Instituto Butatan (em S&o Paulo), Instituto Vital Brasil no Rio de Janeiro, Fundagdo Ezequiel
Dias (em Minas Gerais) e Fundagdo Oswaldo Cruz, também no Rio de Janeiro, a época
denominado Instituto Soroterapico de Manguinhos. Ao longo dos anos 50 e 60, a reducéo de
incidéncia de doencas preveniveis por vacinas foi reconhecida mundialmente e levou a rapida
criagdo de programas de producdo de imunobiologicos ao redor do mundo (Bermudez, 1992).

No Brasil, somente em 1973 foi implementado, pela primeira vez , o Programa
Nacional de Imunizagdes (PNI), cujo objetivo era o controle de seis doencas — poliomielite,
sarampo, difteria, coqueluche, tétano e tuberculose, por meio das respectivas vacinas,
utilizadas isoladamente ou combinadas. No entanto, ja em 1979 o Programa comecava a

mostrar sinais de esgotamento. Sem conseguir alcancar as metas previstas, houve uma

comercializagdo, com caracteristica especial, uma vez que o consumidor final ndo é o alvo da propaganda, no
mercado de farmacos, mas quem prescreve o medicamento.
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mudanga estratégica em 1980, que transformou o calendario de vacinagdo, introduzindo dias
nacionais de vacinacdo simultdnea no lugar de campanhas municipais e estaduais, para
doencas especificas.

A estratégia de centralizacdo das acBes de vacinacdo teve excelentes resultados,
como a reducdo de uma média de 2.300 casos anuais de poliomielite para 122. A primeira
consequéncia do ponto de vista da priorizagdo do controle de doencas via imunizacGes de
massa foi a necessidade de o Ministério da Salde dedicar-se a questdes de controle de
qualidade, importacéo, distribuicdo e utilizacdo das vacinas, com impacto no setor produtivo
nessa area (Bermudez, 1992). O MS passou a examinar efetiva e sistematicamente a planta
instalada no pais para a producdo de imunobioldgicos a fim de garantir a qualidade dos
produtos e padronizar normas de producdo e manuseio dos insumos.

E interessante notar que no plano internacional a questio da qualidade dos
medicamentos também ocupava espaco relevante na agenda de paises terceiro-mundistas e da
propria OMS, devido ao fendmeno que ficou conhecido como drug dumping®® e a entrada
desenfreada de agentes terapéuticos no mercado, que nem sempre obtinham os efeitos
desejados. Nesse mesmo contexto, a questdo da qualidade foi um dos principais motivos que
levou paises e a OMS a se dedicarem a tarefa de selecionar medicamentos (Antezana &
Seuba, 2009; Greene, 2011). Esse tema serd mais bem abordado no préximo capitulo.

Além disso, a demanda crescente obrigaria o Brasil a importar vacinas sem qualquer
estrutura de verificacdo de qualidade do que seria importado. Como resultado, érgdos de
controle de qualidade foram criados e laboratorios multinacionais fechados, por falta de
qualidade do insumo produzido. Esse processo ndo transcorreu sem acidentes e houve
desabastecimento de certos soros, gerando pressdo sobre as politicas governamentais. Em
agosto de 1985 foi constituido um grupo de trabalho, que deveria formular as bases para a
autossuficiéncia nacional. Assim, os objetivos do Programa de Autossuficiéncia Nacional em

Imunobioldgicos se fundamentaram em:

- a producdo nacional de imunobiol6gicos é considerada questdo de seguranca
nacional, na medida em que tais produtos influem diretamente no padréo de salde
de grandes massas de nossa populacdo e nem sempre sua importacdo emergencial é
possivel;

- a nacionalizacdo da producdo de vacinas e soros € questdo econdmica, tendo em
vista que em 1985 a importacdo de imunobioldgicos provocou o dispéndio de U$S
2.951.000,00;

10Esse termo refere-se a pratica comum nos anos 1960 deempresas farmacéuticas, frequentemente de paises do
Primeiro Mundo, comercializarem nos paises do Sul Global - que tinham agéncias regulatérias mais frageis -

novos medicamentos ainda ndo langados nos mercados dos paises de origem.
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- a produgdo total de imunobiolégicos represta assunto de interesse cientifico para o
Pais, por se tratar de libera-lo de dependéncia tecnoldgica externa, o que o colocara
ao lado de grandes poténcias do mundo moderno nesse campo(Bermudez, 1992: 91).

Debates sobre o orcamento se seguiram até o ano de 1988, quando ficou claro que
sem recursos as metas de produgéo e abastecimento anteriormente tragadas jamais poderiam
ser alcancadas. Mesmo assim, logrou-se implementar um programa com planejamento
coordenado, com incentivos a producdo de longo prazo e com grande preocupacdo com 0
dominio de tecnologias de producdo, transferindo tecnologia com o cenario internacional,
quando necessario (Bermudez, 1992).

O segundo caso, historicamente mais recente e altamente relevante no debate dos
rumos de desenvolvimento da indudstria farmoquimica nacional vem da experiéncia de copia e
producdo local de ARVS, no inicio da década de 1990.

Cabe repetir que esse caso localiza-se antes de o Brasil conceder patentes para o
campo quimico-farmacéutico — o que se inicia apos a nova lei de Pl de 1996 — e prossegue
com a incorporacdo dos novos medicamentos, agora patenteados, pelo Programa Nacional de
DST/AIDS, no inicio dos anos 2000. Nesse interim, laboratérios publicos, por meio de
engenharia reversa lograram copiar e produzir medicamentos antirretrovirais para
abastecimento do Programa Nacional de Aids.

Embora, do ponto de vista macropolitico, o cenario econémico apontasse para uma
clara vulnerabilidade externa do pais, além das dificuldades impostas ao investimento
produtivo pelas politicas fiscais e cambiais, na industria quimico-farmacéutica o caso da
producdo de ARVs no inicio da década de 1990 é peculiar.

Correa & Cassier buscaram apreender as

condicOes de criacdo de uma base local de conhecimentos [sobre ARVs]: seja no que
diz respeito a sintese de moléculas, a formulagdo de medicamentos antirretrovirais; a
adequacdo de processos a normas internacionais de qualidade, a andlise e certificagéo

de matérias-primas, a criacdo de padrGes ndo farmacopeicos (2004: 2).

E de se destacar que o processo de sintese das moléculas por engenharia reversa e,
posteriormente, producdo dos medicamentos antirretrovirais € complexo e de alta tecnologia.
Segundo os autores, trés condi¢bes se destacam na criacdo de base local de conhecimentos:
(1) a auséncia de patentes para 0 campo quimico-farmacéutico, permitindo que a zidovudina
(AZT) comecasse a ser estudada e copiada pela industria nacional publica e privada, entre
1993-4; (2) a cooperacéo e divisdo de trabalho gerada entre os laboratérios publicos, privados

e universidades a partir da experiéncia de produgdo de ARVs: o compartilhamento de
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equipamentos, envio de resultados de teste e métodos de avaliagdo de pureza sdo alguns
exemplos da rede cooperativa de circulacdo de conhecido formada entre laboratdrios publicos,
firmas privadas e universidades; (3) a experiéncia de copia de medicamentos trouxe
aprendizado em termos de normas de seguranca e qualidade, boas praticas de laboratorio e
boas préticas de fabricacdo, tanto em laboratérios publicos quanto na industria privada
nacional de genéricos (Correa & Cassier, 2004).

O ponto (1), ndo reconhecimento de patentes para 0 campo quimico-farmacéutico
também é destacado por Meiners como fator determinante para a possibilidade de producao

local de

medicamentos genéricos e similares, envolvendo laboratérios publicos e privados na
producdo de oito antirretrovirais e duas doses combinada. A fabricacdo local,
iniciada em 1993, contou com o empreendimento do governo brasileiro e
beneficiou-se do fato de que, quando da publicacdo da LPI em 1996, alguns
antirretrovirais ja haviam sido introduzidos no mercado e, portanto, ndo puderam ter
seus pedidos de patente aceitos no Brasil. Adicionalmente, vale notar que a
producéo local de antirretrovirais contou com a importacdo de principios ativos mais
baratos provenientes da China e da India (..) o que permitiu diminuir,
significativamente, o custo do produto final (Meiners, 2008: 1473).

A producdo dos primeiros ARVs colocados no mercado, possibilitada pelo nédo
reconhecimento de patentes para produtos farmacéuticos até 1996 e pela ndo concessao de
patentes das moléculas que ja estavam no mercado brasileiro quando tiveram sua patente
requisitada, teve impacto substantivo na vida de milhares de pessoas vivendo com HIV, mas
também no fblego dos laboratdrios publicos nacionais, como € o caso de Farmanguinhos. De
1996 a 2002, o laboratério aumentou em sete vezes sua producdo e multiplicou por 20 seu
faturamento entre 1997 e 2002, apds periodo de inatividade na década de 1990 (Correa &
Cassier, 2007: 85).

Como ja discutido anteriormente, o setor publico ndo foi o Unico que se mobilizou
para a producdo de medicamentos antirretrovirais. O setor privado nacional e universidades
tambem se envolveram nos esforcos produtivos. Entre 1993 e 1996, um pequeno laboratorio
recém-criado no Rio de Janeiro e dois laboratorios ligados a Universidade de Campinas
comecaram a copiar o AZT, a lamivudina e a estavudina (Correa & Cassier, 2007).

A importancia da préatica da copia para o desenvolvimento de uma industria intensiva
em tecnologia é de suma importancia. Em entrevistas com quimicos dos laboratorios
envolvidos nos processos de produgdo de medicamentos ARVSs, Correa & Cassier (Idem)
mostraram que a cépia de uma molécula é um processo de aprendizagem e de inovagao, ja

que existe incorporacdo tecnoldgica por técnicos nacionais a partir da pratica de reproducéao
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de moléculas ou copia. E que este aprendizado tecnolégico é capaz de criar bases de
conhecimento que poderd, por sua vez, provocar novos avangos tecnologicos e o
desenvolvimento de outras geracfes de projetos de pesquisa sobre novas geracdes de ARVS.
Em determinados casos, essa nova base de conhecimento é usada para iniciar projetos de
pesquisa e precipitar investimentos em P&D.

As descricGes da experiéncia brasileira de incorporacdo tecnolégica e producéo de
medicamentos ARVs nos anos 1990 e de como foi constituido o programa de producdo de
vacinas nos anos 1970 mostram que a busca pelo dominio tecnoldgico e pela e a
autossuficiéncia na area quimico-farmacéutica e de produtos terapéuticos, que compdem o
campo da salde, ndo sdo recentes no Brasil e que exemplos de éxito existem, a despeito de
inimeros desafios. Mostram também, como era intima a relacdo entre politicas de salde e
politicas de fortalecimento do setor farmacéutico, numa articulacdo entre acesso a
medicamentos, aprendizado tecnoldgico e fortalecimento industrial.

Bermudez destaca que vacinas sdo insumos com vinculos estreitos com a saude
publica e, portanto, devem ser vistos como essenciais (1992: 84). De igual sorte,
medicamentos puderam ser copiados livremente no Brasil por serem considerados bens
publicos no sentido de o conhecimento sobre 0s mesmos estar em dominio comum, podendo
ser apropriado por diferentes laboratérios que se engajassem em produzi-los (Correa &
Cassier, 2007).

Ademais, mesmo apds a aprovacao da LPI e a impossibilidade de seguir copiando
outras moléculas, os ARVs ainda figuravam na lista da RENAME!! como medicamentos
essenciais e articuladores de diversos fatores; tendo sido essa percepcdo positivada na Lei
9.313/96 que obrigou o Estado a fornecer gratuitamente tratamentos para todos portadores de
HIV/ Aids que dele necessitassem.

Todavia, no inicio dos anos 2000, conforme novos medicamentos, protegidos por
patentes foram incluidos nos protocolos de tratamento, as possibilidades de copia

diminuiram.Alem de aqueles medicamentos que ja estavam em dominio pablico e que ja

1A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) é uma lista composta pelos medicamentos que
devem atender as necessidades de salde prioritarias da populagéo brasileira; por isso sdo chamados essenciais. A
Rename inclui medicamentos financiados pelos componentes da Assisténcia Farmacéutica (Basico, Estratégico e
Especializado). Os critérios utilizados para a selecdo de um medicamento essencial sdo distintos daqueles
utilizados para inclusdo em listas de financiamento publico, uma vez que alto pre¢o nao exclui um medicamento
da lista, se ele representar a melhor escolha para uma condigdo relevante do ponto de vista epidemioldgico.
(RENAME, 2010).
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vinham sendo produzidos pelos laboratdrios publicos e privados nacionais, com a nova lei de
Pl as limitadas a engenharia reversa das moléculas para pesquisa em nivel laboratorial,
visando ao langcamento futuro de genéricos; ou no caso dos laboratérios oficiais, para fins de
estudos e ampliacdo de conhecimentos no sentido de se colocar o pais em condigdes de
negociacao de precgos ou licencas; ou, até mesmo, a copia como forma de obter conhecimento
e know-how para o recurso a salvaguardas da LPI, como foi o caso do licenciamento
compulsorio.

De todo modo, o fato é que a industria farmoquimica brasileira foi cingida em suas
possibilidades de livre desenvolvimento tecnoldgico. N&o obstante ser verdade que no caso
dos insumos imunobioldgicos o Brasil logrou eficiéncia ao associar uma politica de
transferéncia de tecnologia a uma politica publica de saide - o PNI -, ampla e que ndo parou
de ampliar-se incluindo, permanentemente, novos produtos essenciais a salde publica, em
outros setores 0 mesmo ndo pode ser verificado (Bermudez, 1992).

Até os anos 1990, o Brasil se inseria em um grupo de paises considerados
dependentes da industria farmacéutica nacional, junto com Australia, México e india, com
variacdes entre 15 e 25% de detencdo do capital nacional em suas industrias farmacéuticas
(Bermudez, 1992: 17; Pinheiro, 1999), por outro, as politicas industriais de salde anteriores a
2003 foram marcadas pela falta de transversalidade e coordenacdo, em busca de uma estrutura
produtiva que incentivasse a inovacédo (Salerno e Daher, 2006).

E nesse contexto que a Politica Industrial Tecnoldgica e de Comércio Exterior se
insere: na busca por melhorar a competitividade da industria farmacéutica nacional
internacional, juntamente com a progressiva mudanga do marco regulatério no pais, mudar o

paradigma produtivo nacional (Idem).

1.4 A Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comeércio Exterior (PITCE, 2003-2008)

Entre novembro de 2003 e margo de 2004 foram langados os documentos e tornadas
publicas as acOes e metas da PITCE, uma ampla Politica de Governo neodesenvolvimentista,
no contexto do novo Presidente, Lula. Com a participacdo de mais de sete drgdos publicos,
entre Agéncias e Ministérios, a PITCE gozava de uma legitimidade institucional importante.
Uma das opgdes estratégicas da PITCE é composta de trés planos, que interagem
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horizontalmente: (a) linhas de acdo horizontais (inovacdo e desenvolvimento tecnoldgico;
insercdo externa; modernizagdo industrial; ambiente institucional/aumento da capacidade
produtiva); (b) Opcoes estratégicas (semicondutores, software, bens de capital e farmacos); e
(c) Atividades portadoras de futuro (biotecnologia, nanotecnologia, biomassa/energias
renovaveis). Em relacdo aos eixos de atuacdo e linhas de acdo horizontais, que tinham como
palavra de ordem inovacao, destaca-se como de particular interesse para este trabalho o tépico
4.5.3 “Farmacos e Medicamentos”.

Sobre este ponto Farmacos e Medicamentos verifica-se que a partir do
enfraquecimento da indUstria farmoquimica brasileira nos anos 1990, a dependéncia externa
para aquisicdo de medicamentos se tornou constante, chegando o deficit externo a ordem de
mais de dois bilhdes de dolares, somando-se a importacdo tanto de medicamentos prontos
guanto de insumos e principios ativos. Destacam-se dois elementos da politica que buscam
dar conta dessa questdo, quais sejam, o estimulo “a producé@o de medicamentos genéricos; de
alto impacto na sadde publica (doencas negligenciadas, DST/Aids, alto custo); vacinas;
radiofarmacos; hemoderivados (...)” e 0 incentivo a atividades de P&D realizadas no pais,
estimuladas por subvencbes econdmicas a empresas e prioridades estabelecidas pelos
ministérios da Saude e Ciéncia e Tecnologia (Salerno & Daher, 2006: 45-6).

No documento “Diretrizes da Politica Industrial, Tecnologica e de Comércio
Exterior”, € possivel apontar o objetivo claro de fortalecimento da industria farmoquimica
nacional, estimulando a producdo local de medicamento e farmacos, por meio do poder de
compra do Estado, “em especial os constantes na RENAME - Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais —; fortalecimento do programa de genéricos; (...); fortalecimento
dos laboratérios publicos” (Brasil, 2003, grifo nosso). Aqui ¢ possivel estabelecer paralelo
com os esforcos de 1963/4 e com a experiéncia da CEME de articular a politica de
fortalecimento da industria farmacéutica nacional e a lista de medicamentos essenciais. Deve-
se destacar, no entanto, que ha discrepancias. Enquanto os esfor¢os de 1963/4 e a CEME
restringiam a compra dos medicamentos pelo Estado exclusivamente aqueles constantes nas
listas de medicamentos essenciais. A PITCE, por sua vez, estabelecia que os medicamentos a
serem produzidos internamente ndo seriam apenas os listados na RENAME, mas
preferencialmente os da RENAME.

Outro aspecto importante com o qual a PITCE se propunha a lidar era o crescente
endividamento externo referente a importacdo de farmacos e medicamentos. Os dados do
documento mostram que entre 1990 e 2000, as importacbes de medicamentos acabados
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passaram de US$212 milhdes para US$1,28 bilhdo, enquanto a importacdo de farmacos
passou de US$535 milhdes para US$1,095 bilhdo no mesmo periodo. Este problema da
balanca comercial serd, no futuro préximo, o0 mote maior do impulso as politicas e inovacgoes
normativas ligadas ao, assim chamado, Complexo Econémico-Industrial da Saude (CEIS) que
sera implementado ao longo dos anos 2010 no nivel das politicas de salde e, setorialmente,
industrial. Esse elemento passara a figurar como uma das mais importantes justificativas para
o fortalecimento da industria farmacéutica nacional, se tornando cada vez mais importante nas
politicas subsequentes, como veremos.

A PCTIE néo se pretendia uma iniciativa isolada do executivo, mas inserir-se num
contexto mais amplo, o que criaria um ambiente favoravel as politicas publicas de inovacéo e
diferenciacéo do produto brasileiro. Era, portanto, fundamental modificar o marco regulatorio
para adequé-lo a tais objetivos.

Neste sentido, destacam-se a Lei 10.973, de dezembro de 2004 — chamada Lei da
Inovacdo — e a Lei 11.196 de novembro de 2005 — a Lei do Bem — como aquelas leis que
foram aprovadas no congresso nacional com o objetivo de aprimoramento do marco
regulatério neste campo. As duas leis tinham objetivos diferentes, porém complementares. De
um lado, a Lei de Inovacdo buscava estabelecer as bases em que se dariam as relagdes entre
universidades publicas, privadas e instituicbes publicas e privadas de pesquisa, bem como
criar mecanismos estatais de incentivo a inovacgdo, como por exemplo, compras publicas de
tecnologia ou subvencdes para que pesquisadores montassem uma empresa que desenvolvesse
atividades relacionadas a inovacao tecnoldgica. Atencao especial deve ser dada aos artigos 19,
20, 24, 25, que permite que empresas que invistam em P&D no pais tenham tratamento
preferencial na aquisicio de bens e servicos pelo Poder Plblico. E interessante notar que essa
lei se relacionaria, alguns anos depois, com a Portaria n°3031/08 do Ministério da Salde, que
regulamenta os critérios a serem utilizados pelos laboratorios publicos em licitagbes para
aquisicdo de matéria prima.

Por outro lado, a Lei do Bem, regulamentada pelo Decreto n° 5.798, de junho de
2006, tratava de subvencgbes econdmico-financeiras, baseadas em incentivos fiscais, tais

como:

deducdes de Imposto de Renda e da Contribuigéo sobre o Lucro Liquido - CSLL de
dispéndios efetuados em atividades de P&D; a reducdo do Imposto sobre Produtos
Industrializados - IPl na compra de maquinas e equipamentos para P&D;
depreciagdo acelerada desses bens; amortizagdo acelerada de bens intangiveis;
reducdo do Imposto de Renda retido na fonte incidente sobre remessa ao exterior
resultantes de contratos de transferéncia de tecnologia (revogado pela MP 497, de 27
de julho de 2010); isencdo do Imposto de Renda retido na fonte nas remessas
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efetuadas para o exterior destinada ao registro e manutencdo de marcas, patentes e
cultivares (Brasil, 2006).

Do ponto de vista do apoio a inovacdo no pais, o aperfeicoamento do arcabouco
normativo-legal pode ser apontado como um dos pontos em que a PICTE mais avangou, até o
final do primeiro governo Lula. O avancgo nesse campo evidencia o lugar de destaque que o
tema da inovacdo, nos mais varios setores, ocupava na agenda politica do setor salde no
Brasil. No mesmo sentido, houve também a criacdo de espacos institucionais de representacao
— Conselho Nacional de Desenvolvimento Industrial — CNDI, instancia de articulagéo
publico-privada com alto nivel de representacdo, e da Agéncia Brasileira de Desenvolvimento
Industrial — ABDI.

Neste ponto, e no que se refere especificamente ao campo quimico-farmacéutico, em
2004 foi criado o PROFARMA, programa do BNDES, que foi “uma resposta da instituicdo a
demanda por linhas de financiamento especificas, que pudessem contribuir para o
crescimento da induastria farmacéutica nacional”, geradas a partir da formulagdo da PITCE
(Filho et. al., 2012: 70). O PROFARMA contava com trés propostas de acdo: (a) producéo;
(b) fortalecimento de empresas nacionais (posteriormente chamado Reestruturacdo); e (c)
P,D&I (posteriormente chamado Inovagdo). Com vistas a que 0 programa alcangasse as
pequenas e médias empresas, 0 piso de apoio direto, sistemas de garantias e classificacdo do
risco das empresas foram modificados. No entanto, os resultados dessa primeira fase foram
modestos, 0 que ensejou outras mudancas (Palmeira Filho et. al, 2012), abordadas adiante
neste capitulo.

Como ressaltado anteriormente, a obrigatoriedade de reconhecer patentes
farmacéuticas impde desafios a elaboracdo e a execucdo de politicas de fortalecimento da
industria farmacéutica nacional. O modelo baseado na copia, com todas as suas externalidades
positivas e inovagfes incrementais inerentes ao processo, ndo seria mais possivel. As
consequéncias dessa mudanga ndo se refletem apenas no desenvolvimento da inddstria
farmacéutica, mas também na sustentabilidade de programas de distribuicdo de medicamentos
essenciais, como os destinados ao tratamento da AIDS.

Como veremos no proximo capitulo, o conceito de medicamentos essenciais, em
especial no que diz respeito a capacidade financeira de os Estados abastecerem seus mercados
com os insumos farmacéuticos necessarios para atender a satde de suas populacdes, articula-
se fortemente com o desenvolvimento de uma inddstria farmacéutica nacional que seja capaz

de suprir os programas de distribuicdo com medicamentos de qualidade e a precos acessiveis.
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O Brasil, em larga medida, como argumentado anteriormente, baseou sua resposta a
epidemia de AIDS na cdpia de ARVs. A partir de 1996 — no mesmo ano que o Estado
assumiu a responsabilidade de distribuir universal e gratuitamente tratamento para combate a
epidemia de HIV/AIDS — a obrigatoriedade de conceder patentes farmacéuticas, consequéncia
da adequacéo da legislacdo nacional ao TRIPS, ndo mais permite que o pais copie livremente
medicamentos, sendo obrigado a lidar com a questdo da producdo de medicamentos e com as
tensdes da relacdo entre acesso e patentes farmacéuticas. Vejamos, entdo, algumas estratégias

adotadas pelo governo brasileiro para lidar com essa questéo.

Estratégias do governo brasileiro para reduzir o custo do tratamento para HI\//Aids

Como vimos, o Acordo TRIPS prevé medidas de protecdo a satde publical?, ja
antecipando as tensdes que se formariam entre patentes farmacéuticas e acesso a
medicamentos. A implementacdo dessas medidas, no entanto, depende que (a) elas estejam
previstas na lei e (b) que o poder publico utilize as que estdo a sua disposicao.

Para ilustrar a forma como o governo brasileiro lidou com o problema do acesso aos
medicamentos, em especial, os ARVs, analisaremos a utilizacdo de duas medidas de prote¢éo
adotadas e utilizadas no Brasil: i) a inclusdo do exame de pedidos de patentes farmacéuticas
no ambito do Ministério da Salde — a chamada anuéncia prévia da ANVISA — como parte do
processo de concessdo de patentes farmacéuticas, no pais (Guimaraes, 2008; Guimardes e
Correa, 2012) e ii) e a emissao da licenga compulséria para 0 medicamento efavirenz (Cassier
e Corréa, 2013).

Podemos apontar dois fatores que se ligam aos esforgos ensejados para modificar a
LPI e que culminaram por precipitar mudangas normativas, com a utilizagdo de dispositivos
legais por parte do poder Executivo para lidar com os altos precos de medicamentos:
primeiramente 0 aumento da incidéncia de pacientes em tratamento, e, em segundo lugar a
entrada nos protocolos terapéuticos de novos medicamentos, em sua maioria em situacéo de

monopolio. A segunda razdo é potencializada, ainda, pelas estratégias adotadas pelos grandes

12 Embora tais medidas ndo estejam listadas, ha o entendimento de que os paises sdo soberanos para interpretar o
Acordo e implementa-lo da maneira mais adequada a seus interesses sociais, tecnolégicos ou industrias,
respeitando os padrdes minimos estipulados.
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laborat6rios multinacionais visando a prolongar o monopolio proprietario, por meio de novos
pedidos de patente de baixa qualidade (Guimaraes & Correa, 2012; Villardi, 2012).

A titulo de ilustracdo, vemos que entre 1999 e 2003 foram incluidos os
medicamentos efavirenz, lopinavir/ritonavir, tenofovir e abacavir, com respectivos custos de
US$580, US$550, US$475, US$968 por paciente/ano (Villardi, 2013). J& o nimero de
pacientes em tratamento, passou de 73 mil para 151 mil, entre 1999 e 2005. No mesmo
periodo o gasto do anual do MS com a aquisicdo de ARV passou de R$568 para R$986
milhGes (Granjeiro et. al., 2006).

E nesse contexto que o Decreto lei 10.196/2001 inclui um novo artigo, 0 229-C na
LPI — e inclui o estatuto da Anuéncia Prévia da ANVISA. Esse novo artigo determina que
“la] concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependera da prévia
anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA”. O Com isso, a analise de
patentes farmacéuticas no Brasil passa a ser por um processo em duas etapas, sendo que uma
delas ocorre dentro de um érgdo ligado a autoridade de satde do pais. Quando implementado,
este artigo conferia, ainda, a Anvisa a Ultima palavra sobre a concessdao ou ndo da carta
patente.

Depositado inicialmente no Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI),
ligado ao Ministério de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo, o pedido era analisado e
encaminhado a Coordenadoria de Propriedade Intelectual (COOPI) da ANVISA. Assim, a
partir dessa emenda da LPI, uma patente s6 poderia ser concedida no Brasil, caso o pedido
fosse anuido pela ANVISA. A racionalidade por tras dessa medida é lidar com a tensdo entre
salde publica e direita de propriedade intelectual, buscando inserir uma perspectiva de salde
publica no exame de patentes farmacéuticas, historicamente dominado pelos setores “duros”
do Estado (Loyola, 2008; Guimardes & Correa, 2012). O que se refere aqui como
“perspectiva de saude publica” ¢ a interpretagdo mais estrita dos requisitos de
patenteabilidade. Embora os requisitos sejam obrigatoriamente trés — novidade, atividade
inventiva e aplicacdo industrial — a sua interpretacdo deve ser definida por cada pais. A
depender da interpretacdo, mais ou menos patentes serdo concedidas e, portanto, mais ou
menos medicamentos ficardo sob monopdlio®3.

Essa medida normativa gerou reacdes contrarias de diversos 6rgdos ligados a

industria farmoquimica, incluindo a Associacdo Brasileira de Propriedade Intelectual

13para mais sobre como o exame de patente pode ser mais ou menos sensivel a sadde publica e quais sao 0s tipos
de interpretacdo cabiveis dos requisitos de patenteabilidade, ver Correa, 2010; UNCTAD, 2011; Villardi, 2012
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(ABPI)!* e a Interfarma®® e de prdprios setores do governo, especialmente o proprio Instituto
Nacional de Propriedade Industrial (INPI). No cenério internacional, o0 USTR (sigla em inglés
para United States Trade Representative), por meio da Special 301PriorityWacth List, a
PhRMA (sigla em inglés para Pharmaceutical Research and Manufacturers of America) e a
EFPIA (sigla em inglés para European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations) manifestaram suas preocupacfes com o exame da ANVISA para anuéncia
prévia (Guimaraes & Correa, 2012: 9)%6,

Para que se tenha nocdo do impacto do que ela representa no comércio internacional,
até hoje a chamada Special 301 Priority Wacth List mantém o Brasil em sua lista prioritaria,
uma lista unilateral que relaciona paises que desrespeitam normas de propriedade intelectual
ao redor do mundo, evidentemente de acordo com as concep¢des estadunidenses do que séo
boas normas de propriedade intelectual®’. Para ilustrar seu impacto, um juiz federal ja
indeferiu um pedido de licenga compulséria por meio de uma Acédo Civil Publica feito pelo
Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual da Rede Brasileira pela Integracdo dos
Povos (GTPI, 2014).

Ja a licenca compulséria, diferentemente da Anuéncia Prévia, foi incluida na nova LPI
de 1996. No entanto, a regulamentacdo dos artigos que a positivam sé foi feita em 1999 pelo
Decreto n°3.201. A licenca compulséria é a autorizacdo emitida por um governo para que
outros laboratérios que ndo o titular da patente possam explorar o produto patenteado no setor
publico ou privado, sem a autorizacao do titular. O TRIPS traz algumas condicGes (art. 31),
mas 0s paises podem determinar as bases para concessdo da licenca (art. 5(b), Declaracdo de
Doha).

14A ABPI conta com mais de 400 associados, entre eles representantes de empresas nacionais e multinacionais,
importantes escritérios de propriedade intelectual do Brasil

153 Interfarma (que congrega mais de 30 laboratérios farmacéuticos, em geral transnacionais). A Interfarma
representa cerca de 54% do mercado brasileiro de medicamentos e estimativas apontam que 0s grupos a ela
associados possuem aproximadamente 15.000 pedidos de patente no Brasil

16 Para mais sobre as reacdes e posicdes de cada ator citado, ver Guimaraes e Correa, 2012.

17 O Relatério Special 301 é preparado anualmente pelo 6rgdo da administracdo americana responsavel pelo
comércio, o United States Trade Representative (USTR). Os relatérios buscam identificar barreiras comerciais
para empresas e produtos dos EUA, barreiras estas relacionadas a leis de propriedade intelectual mais brandas do
que as americanas, tais como direitos autorais, patentes e marcas, em outros paises. A cada ano, 0 USTR lista 0s
paises que ndo fornecem protecdo "adequada e eficaz" dos direitos de propriedade intelectual ou "acesso justo e
equitativo do mercado para pessoas dos Estados Unidos que dependem de direitos de propriedade intelectual®.
Pelo estatuto, o relatério anual deve identificar uma lista de "paises prioritarios" estrangeiros, os paises que se
considera ter leis de propriedade intelectual inadequados, estando esses paises sujeitos a sangbes comerciais.
Além disso, o relatorio contém uma "Priority Watch List" e "Watch List", que contém os paises cuja propriedade
intelectual regimes sdo preocupantes.
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No caso da lei brasileira, foram previstos 0s seguintes casos para 0s quais um decreto
de LC podera ser emitido: emergéncia nacional; falha na exploracdo do mercado, por parte do
titular da patente; interesse publico (declarado pelo poder executivo); e, abuso do poder
econbémico ou exercicio abusivo do direto da patente. Apesar de terem sido emitidas
declaracbes de interesse publico para alguns medicamentos ARVs (Nelfinavir,
lopinavir/ritonavir e tenofovir), indicando a iminéncia de uma licenca compulsoria, isto
acabou por se configurar, naqueles casos, mais como ameagas (Reis, Vieira & Chaves, 2011)
e, em Uultima instancia, instrumento de pressdo para negociacdo com os laboratorios
proprietéarios (Correa e Cassier, 2010; Meiners, 2012).

A seguir, em 2007 o Governo brasileiro finalmente lancou méo de tal mecanismo,
para o medicamento antirretroviral, efavirenz. A época, 38% dos pacientes brasileiros
necessitavam utilizar este medicamento em seus esquemas terapéuticos, o que representava
um custo anual de US$580 por paciente/ano. Apesar de negociacBes de precos com a
detentora da patente, ndo se obteve da transnacional Merck uma proposta plausivel, do ponto

de vista do Governo, vis a vis 0s argumentos apresentados:

a prépria empresa vendia 0 mesmo medicamento a pregos muito inferiores em paises de igual
nivel de desenvolvimento e com menor ndmero de pessoas em tratamento (mas um percentual
de pessoas HIV positivas acima de 1%, o que ndo é o caso do Brasil); (b) A existéncia de
versGes genéricas muito mais baratas, de até US$ 0,45/comprimido ou custo anual de
US$164,25 por paciente, produzidas por empresas indianas (Cipla, Ranbaxy e Aurobindo)
(Reis, Vieira & Chaves, 2011: 28).

Durante as negociagdes, houve algumas propostas por parte da empresa. A primeira
proposta de reducdo foi de 2% no preco. Essa proposta foi considera insuficiente pelo
governo brasileiro, que emitiu uma declaracdo de interesse publico. Apds a declaracdo, a
empresa chegou a oferecer 30% de reducdo no preco do medicamento. A oferta ndo foi
considerada satisfatdria pelo governo brasileiro tomando-se em consideracdo 0s argumentos
apontados acima e, entdo, optou-se pela emissao da licenca compulsoria.

Paralelamente, ja havia estudos de reengenharia do Efavirenz em escala laboratorial,
0 que € legitimo e pratica corrente no setor farmacéutico. Enquanto eram empreendidos 0s
esforgos que possibilitassem o inicio da produgédo local do medicamento pelo laboratorios
oficiais (Lafepe e Farmanguinhos), uma versdo genérica passou a ser importada da india, o
que significou uma economia imediata de US$30 milhdes, somente no ano de 2007 (Idib.).

A despeito dos esforcos de melhoria do marco regulatorio e uma postura de embate
com a induastria transnacional na area de farmacos, até o final do primeiro mandado do

Presidente Lula, os resultados da PICTE foram timidos, ndo s6 na area de farmacos, mas de
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uma maneira geral. Em funcdo da grande diversidade de areas abarcadas na PICTE, os
avancos em cada campo foram significativamente diferentes. Se as linhas de agdes
horizontais, traduzidas em incentivos fiscais e desoneracao do investimento caminharam com
mais vigor, as areas de opcdes estratégicas, como semi-condutores, softwares, farmacos e
medicamentos e bens de capital, mesmo contando com programas especificos - no caso dos
medicamentos, o Profarma, do BNDES -, ndo obtiveram semelhante éxito (Cano & Silva,
2010).

Por conta de limitacbes como a dificuldade de articulagdo com outros programas e
setores governamentais (Suzigam & Furtado, 2007 apud. Cano & Silva, 2010), no inicio do
segundo mandato do Presidente Lula o Governo federal sinaliza para a Fase Il da PICTE e
lanca propostas para uma politica industrial mais profunda e abrangente, apontando para a
incorporacdo de um elemento que parece ter faltado a PICTE “original”: coordenagdo e
articulacdo. Ainda, foi considerado importante o estabelecimento de metas e definicdo de

objetivos mais claros e de mais longo prazo (Cano & Silva, 2010).

1.5 PoLiTICA DE DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO (2008-2011)

Chamada de Politica de Desenvolvimento Produtivo, a nova politica tinha quatro
objetivos: (a) ampliar a taxa de investimento para eliminar e evitar gargalos de oferta; (b)
elevar o esforco de inovacdo, principalmente no setor privado; (c) preservar a robustez das
contas externas; (d) e fortalecer as micro e pequenas empresas. Para isso, apoia-se em
medidas de natureza tributaria e fiscal, financiamento, uso do poder de compra por parte do
Estado, aprimoramento juridico, regulacéo e apoio técnico.

A PDP é composta por cinco Objetivos Estratégicos, conforme exposto na Figura 1.
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Figura 1 — Objetivos estratégicos da PDP.
Fonte: Brasil, Politica de Desenvolvimento Produtivo: Inovar e investir para sustentar o crescimento,
2008, p. 26
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A politica conta com trés grupos de programas, congregando setores da industria de
acordo com o carater do desafio apresentado. No grupo “consolidar e expandir a lideranca”
estdo os setores da economia que tém projecdo internacional e buscam a afirmacdo dessa
posicao, por exemplo, bioetanol, celulose e papel, complexo aeronautico, mineracao, petréleo
e gas e carnes. O grupo “fortalecimento para competitividade” contempla aqueles setores com
potencial exportador e com capacidades de gerar efeitos positivos na cadeia industrial
nacional e € composto, entre outras, pelas areas: bens de capital, biodiesel, brinquedos,
complexo automotivo, eletrdnica de consumo, trigo e sistema agroindustrial. O terceiro grupo
“mobilizadores para areas estratégicas” ¢ composto pelas areas de biotecnologia, complexo
industrial de saude, complexo industrial de defesa, energia nuclear, nanotecnologia,
tecnologias da informacdo e comunicacao e € identificado como o grupo em que a construcao
da competitividade depende da superacdo de desafios cientifico-tecnoldgicos. Os maiores
desafios para gerar capacidade inovadora estdo nesse ultimo grupo, onde se localiza o
complexo industrial de satde, que nos desperta interesse por sua forma de articulacdo entre
medicamentos, politicas de fortalecimento industrial na area farmacéutica e forma de lidar
com as questdes de patente.

Além do CIS, concomitantemente a PDP foram colocados em pratica dois programas
relevantes para o presente estudo: o “Plano de Ac¢do em Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo
(PACTI)* e o “Mais Saude”. O documento oficial de langamento da PDP — “Politica de
Desenvolvimento Produtivo: Inovar e investir para Sustentar o crescimento” traz a Figura 2,
para mostrar como a PDP se relaciona com 0s programas ja existentes. Vemos que 0s recém-
mencionados PACTI e Mais Saude guardam relacGes importantes com a entdo nova politica
industrial. No entanto, no documento ndo sdo descritas nem analisadas como se dardo tais

interacgdes.
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Figura 2 — Integracdo da PDP com programas em curso.
Fonte: Brasil, Politica de Desenvolvimento Produtivo: Inovar e investir para sustentar o crescimento,
2008, p. 26

1.6 O Complexo Industrial de Saude

O Complexo Industrial de Sadde®® (referido como CIS ou Complexo) é uma
expressao com lastro conceitual, forjada em estudos de cunho universitario na area de
politicas pablicas aplicadas a saude, no Brasil, no inicio dos anos 2000. Muitos elementos
conceituais e a direcdo aplicada dos mesmos, pressupostos nesta nogdo, ja vinham sendo
debatidos em estudos da mesma area, ja que no Brasil a renovacdo da saude publica durante e
na fase final dos Governos militares foi muito marcada pelo ativismo politico, fato que ficou
conhecido como movimento sanitario brasileiro. De fato, os autores pioneiros (Cordeiro,
1984; Arouca, 1975, 1992) estiveram vinculados a programas de pds-graduacdo na area da
salde publica, que priorizaram tal enfoque: problematizar e propor diretrizes a serem
aplicadas pelo setor publico.

No plano governamental, o Complexo foi apresentado pelo Ministério da Saide em
2008, em sua Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SECTIE), que
identifica como principais a serem enfrentados: (i) “consolidar no Brasil uma industria

competitiva na producdo de equipamentos medicos, materiais, reagentes e dispositivos para

18 O conceito de Complexo Industrial da Satde, bem como sua variagdo, o Complexo Econdmico-Industrial da
Saude, serdo abordados e analisados mais a frente neste mesmo capitulo.
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diagndstico, hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios quimicos e extratos vegetais
para fins terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano” ¢ (ii) “dominar o
conhecimento cientifico-tecnoldégico em d&reas estratégicas visando a reducdo da
vulnerabilidade do Sistema Nacional de Saude.” (PDP, 2013).

Com um diagnostico situacional que apontava para um déficit comercial de US$5,5
milhdes em 2007 e uma forte dependéncia externa na area da saude, e em se tratando dos
produtos com maior densidade tecnoldgica, a politica do Complexo colocava em suas metas:
(a) reduzir para US$4,4 bilhdo o déficit até 2013; (b) desenvolver tecnologia para a produgao
local de 20 produtos estratégicos para o SUS até o mesmo ano; politica que segue sendo
gerida pela SECTIE do MS.

Para coordenar e integrar as politicas no ambito do CIS foi criado o Grupo Executivo
do Complexo Industrial da Saude (GECIS), instituido pela Portaria do MS n°1942/08. Essa
portaria também cria o Forum Permanente de Articulacdo com a Sociedade Civil. Vale
ressaltar que a sociedade civil entendida na referida Portaria sdo majoritariamente
representacdes do setor privado e publico, como associacbes de laboratérios farmacéuticos,
associacOes de classes profissionais como a Associacdo Médica Brasileira, e algumas poucas
ONGs, como o IDEC.

O GECIS tinha como atribuigdo “promover medidas e a¢des concretas visando a
criagdo e implementacdo do marco regulatorio brasileiro referente a estratégia de
desenvolvimento do governo federal para a area da saude, segundo as diretrizes das politicas
nacionais de fortalecimento do complexo produtivo e de inovagédo em saude” (Brasil, 2008b:
2).

Assim, é possivel dizer que o CIS busca justamente o fortalecimento da industria
nacional da salde, por meio do estimulo da producdo local de medicamentos e diminuicao da
dependéncia externa do Brasil neste campo. Em 2009, o CIS foi revisado, como pode ser
notado no documento “Programas Mobilizadores em Areas Estratégicas do Complexo
Industrial da Saude”. A primeira nova medida e objetivo desse trabalho ¢ a politica de
fomentar a producdo publica e inovagdo no Complexo Industrial da Saude, por meio do
fomento a parcerias para o desenvolvimento de produtos (PDP, 2009). No Relatério de
Acompanhamento de Execuc¢do da Agenda de Acéo, que analisa 0 andamento do programa de
maio de 2008 a setembro de 2009, foram analisadas as novas medidas inseridas durante a

revisio da PDP em 2009: “até dezembro de 2009, [foram assinadas] parcerias que
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representam um valor de compras da ordem de R$ 650 milhdes/ano, envolvendo economia
estimada em R$ 130 milhdes/ano, considerando os proximos cinco anos” (PDP, 2010).

Segundo o relatdrio, ainda estava em andamento a identificacdo de novas parcerias
(PDP, 2010). E importante destacar, contudo, que até esse momento, as Parcerias para
Desenvolvimento Produtivo ainda ndo haviam sido regulamentadas, o que so viria a acontecer
no ano de 2012, com a Portaria MS n°837/2012, do Ministério da Saude. A portaria que
regulamentava tal estratégia era ainda a Portaria Interministerial n® 128, de 29 de maio de
2008, que estabelece diretrizes para a Contratacdo Publica de servicos para producdo de
Medicamentos e Farmacos pelo Sistema Unico de Saude. Também era preciso elencar quais
seriam os farmacos que teriam sua contratacdo feita pelo SUS. Quase concomitantemente,
entdo, o MS publica a Portaria n°978/08, com a lista dos produtos estratégicos para
auxiliar o desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude.

E interessante notar que nessa Portaria € ressaltado o carater estratégico dos
medicamentos, numa articulagdo conceitual que envolve balanga comercial e Complexo
Industrial da Saude. A énfase desloca-se, entdo, para a balanca de pagamentos brasileira, que
se torna justificativa para a formulacdo de uma politica de abastecimento do mercado interno
de medicamentos. Seria possivel propor, portanto, que os critérios para a elaboracdo das listas
de medicamentos estratégicos encontram pouco eco naqueles consagrados ao longo dos anos
1960, 70 e 80, tanto no Brasil, como em ambito internacional, para a elaboracao de listas de
medicamentos essenciais®®.

As novas portarias de 2008 determinam que a lista seja revisada a cada dois anos,
podendo o MS revisa-la excepcionalmente, e que Comissdo responsavel por essa atualizacdo
sera composta pelas Secretarias de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos, Atencdo a
Salde, Vigilancia em Saude e Executiva, ficando a cargo do Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos a presidéncia dessa comissao. A lista em si, publicada em
2008, indicava cinco tipos de insumos: farmoquimicos e/ou medicamentos, vacinas e soros,
hemoderivados, diagndsticos e equipamentos e materiais de uso em saude. Na lista, sO estdo
discriminados os farmoquimicos e medicamentos e, mesmo assim, a categoriza¢do engloba
classes terapéuticas inteiras, revelando especial interesse em anticorpos monoclonais —

medicamento de base biotecnologica — e farmacos e medicamentos antirretrovirais e que se

190s critérios para a selecdo de medicamentos e a confeccdo de uma lista variam geografica e historicamente.
Esses temas serdo abordados com mais profundidade no capitulo seguinte.
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afasta de principios fundamentais da elaboracdo das listas de medicamentos essenciais:
selecionar poucos medicamentos, num esfor¢co de racionalizar a producdo e o abastecimento
do sistema de satde de um pais (Reich, 1986).

Ainda no esforco de aprofundar o marco normativo no pais, 0 MS publica mais uma
portaria, a de n°3031/08, ja referida nesse trabalho, que aponta os critérios utilizados pelos
laboratérios oficiais na compra de matéria prima para producdo de medicamentos. A relacéo
com a Lei de Inovagéo € clara, principalmente no art. 1°, que determina que a preferéncia de
compra dos laboratdrios publicos seja daquelas empresas que produzam matéria-prima no
Brasil. Em outras palavras, o Governo cria um ambiente institucional e legal que favorega os
investimentos em produgdo e pesquisa no Brasil, por meio de inimeras frentes. No entanto,
como apontam Cano e Silva “apesar das inimeras iniciativas, as quatro macrometas da PDP
estabelecidas em 2008 para 2010 ndo serdo atingidas” (2010: 17).

No entanto, ap6s o final do ano de 2010, o governo federal langa um novo programa
publico, o programa Brasil Maior. No sitio eletrbnico da Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), é possivel, inclusive, encontrar um comunicado?, informando que a PDP
foi importante para ajudar o Brasil a enfrentar a crise mundial de 2008 e ingressar no grupo
das principais economias, mas que, em 2011, foi lancado o Plano Brasil Maior, que bebe da
experiéncia de dois outros programas anteriores para o setor produtivo (a PITCE e a PDP) e
“prevé um conjunto de medidas de estimulo ao investimento, a inovacgéo, apoio ao comercio

exterior e defesa da industria e do mercado interno” (PDP, 2013).

1.7 O Plano Brasil Maior (2011)

O texto de referéncia, que lanca o Plano Brasil Maior (PBM) — Brasil Maior: Inovar
para competir. Competir para crescer — da as bases e diretrizes da politica industrial
brasileira para o periodo de 2011 a 2014. O plano se divide em duas dimensdes: a sistémica,
composta por temas transversais e a estruturante, feita de diretrizes setoriais, estando as duas

dimensoes dialogando com a Organizagao Setorial, composta por sistemas.

20 Sjtio consultado entre junho e julho de 2013.
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O documento destaca também a importancia que os dois programas que o precederam
tiveram na promog¢do do “didlogo entre o poder publico, o empresariado e a sociedade;
coordenacdo e articulagdo institucional governamental; e estruturas de formulagao,
acompanhamento e avaliacdo de politicas de estimulo a producdo” (Brasil, 2011: 8). Em
alguma medida em conformidade com os planos anteriores, as orientacfes estratégicas que
direcionam as a¢des do PBM se preocupam em: “— promover a inovacao e o desenvolvimento
tecnoldgico; — criar e fortalecer competéncias criticas da economia nacional; — aumentar o
adensamento produtivo e tecnoldgico das cadeias de valor; — ampliar mercados interno e
externo das empresas brasileiras; — garantir um crescimento socialmente inclusivo e
ambientalmente sustentavel” (Brasil, 2011: 9)

O Plano Brasil Maior (PBM) localiza o Complexo Industrial da Salde na parte
Organizacdo do Setorial do Plano, mais, especificamente no bloco um dos sistemas
produtivos: sistemas de mecanica, eletroeletronica e salde. Esses setores sdo entendidos como
de grande capacidade transformadora da estrutura produtiva, “tanto em funcéo de seu poder
de difusdo de inovagdes quanto devido ao encadeamento das relaces intersetoriais, 0s
seguintes setores, cadeias e complexos compdem o primeiro bloco” (Brasil, 2011: 26).
Embora, ndo seja desenvolvido como esse poder de difusdo de inovagdes e de encadeamentos
das relagdes intersetoriais podem ser desenvolvidos, uma leitura atenta do documento revela
que a saude estéa presente de outra maneira no PBM.

Na Diretriz Setorial 5 — Consolidacdo de Competéncias na Economia do
Conhecimento natural: utilizacdo dos avangos proporcionados pela economia do
conhecimento para ampliar o conteddo cientifico e tecnoldgico dos setores intensivos em
recursos naturais, que se subdivide em oito grandes temas, esta inserido a Estratégia Nacional
de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo (ENCTI), do Ministério da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacgdo. O tema no qual esta inserido o ENCT]I é de nimero 3, Incentivo & inovagdo. O que
se nota € que o PBM delega as propostas desenvolvidas na ENCTI, do MCT] a realizacdo dos
esforgos de incentivo a inovagdo do Plano Brasil Maior (Brasil, 2011: 21). Para continuar
buscando entender a politica industrial para a area quimico-farmacéutica, passaremos a
andlise do documento Estratégia Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo 2012 — 2015 —
Balanco das Atividades Estruturantes 2011.

A ENCTI destaca o valor estruturante no processo de desenvolvimento do pais que
tem a ciéncia, tecnologia e inovagdo (C,T&l). Assim, pretende dar seguimento ao PACTI
(2007-2011), bem como aproveitar a prévia articulacdo entre politica industrial e politica de
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C,T&l, geradas pela PITCE (2003-2007) e pela PDP (2008-2011), tendo sido possivel, entéo,
articular o PBM e a ENCTI. E possivel notar, logo na apresentacdo da estratégia que o CIS
estd elencado como um dos temas prioritarios, envolvidos nas cadeias produtivas que irdo
impulsionar a economia brasileira. Assim, o CIS figura como um dos “Programas prioritarios
para os setores portadores de futuro”.

No texto do documento, insumos & salde sdo descritos como estratégicos para o
desenvolvimento brasileiro, enquanto produtos entendidos como de seguranca nacional e de
importancia econémica. Por isso, pesquisa, desenvolvimento e inovacdo no campo
farmoquimico tém importancia impar, ja que tem o potencial de inserir a industria nacional de
forma competitiva no mercado internacional, além de ser uma forma de diminuir a
dependéncia externa por tecnologia e para a reducdo das importaces no setor, que importa
80% das matérias-primas utilizadas para fabricacdo de medicamentos no pais (Brasil, 2011:
58-7).

E preciso ressaltar que nesse diagndstico da ENCTI, ndo é mencionado o regime de
propriedade intelectual, que frequentemente gera barreiras tanto a construcdo de saberes e
conhecimento tecnolégico no campo quimico-farmacéutico como a propria execucdo de
politicas publicas de acesso a medicamentos. Correa e Cassier (2007) entendem que a
protecdo gerada por tais regimes como fator suscita dependéncia tecnoldgica externa e a
necessidade de importacbes no setor quimico-farmacéutico, como ja argumentado

anteriormente.
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Figura 3 - Evolucdo do déficit da balanga comercial em insumos de satde.
Fonte: Gadelha, Carlos. A Politica de Pesquisa e Desenvolvimento Tecnoldgico em Salde: o Papel da Fiocruz,
2013.
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Nota-se também atencdo destinada ao déficit da balanca comercial, questdo presente
também nas politicas industriais anteriores. No entanto, preocupacao especial surge quando se
nota que, ndo obstante, desde 2003 héa politicas publicas sendo formuladas para lidar com o
tema, em 2012 o maior déficit comercial foi atingido, como vemos na Figura 3.

A Figura 3 evidencia que o aumento do déficit que se traduz em dependéncia da
importacdo de insumos de fato levanta questdes a serem enfrentadas. A ENCTI lista duas
estratégias para alcangar o objetivo desse setor: (a) “fortalecer e ampliar a industria nacional
produtora de fArmacos, outros produtos e equipamentos para a saude, de modo a aumentar o
acesso da populacao brasileira as tecnologias de diagnostico e terapia” e (b) “promocéo de
instrumentos de transferéncia de tecnologia das industrias privadas, nacionais e
internacionais, para os laboratdrios publicos nacionais” (Brasil, 2011: 59).

O segundo ponto busca, de certa forma, operacionalizar o primeiro e, groso modo,
promover 0 modelo de transferéncia tecnoldgica de privados nacionais e internacionais para
laboratérios pulblicos. E esse modelo que serdo adotadas As Parcerias para 0
Desenvolvimento Produtivo irdo adotar este modelo. A politica ganhou félego nos anos
seguintes conforme mostra a evolucdo dos nimeros: de 2009 a 2012 foram formalizadas 55
Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo.

No entanto, € somente no ano de 2012, que o MS publica a Portaria n°837/2012, que
regulamentou as Parcerias para 0 Desenvolvimento Produtivo (PDPs). Os instrumentos legais
citados no predmbulo da Portaria compilam quase todo o marco normativo que vinha sendo
elaborado e implementado desde 2003, quando do langamento da PICTE: portarias 128/2008,
978/2008 e 3.130/2008; decreto 12/2008; Lei de Inovagdo, mas também a Lei 8.080/1990 e a
Lei 8.666/1993, que regulam o sistema de licitagdes e as leis que a modificam, criando
margens de preferéncia, por exemplo.

Na Portaria n°837/2012, as Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo sdo definidas,

no art. 2°, como

parcerias realizadas entre instituicbes publicas e entidades privadas com vistas ao
acesso a tecnologias prioritéarias, a reducéo da vulnerabilidade do Sistema Unico de
Salde (SUS) a longo prazo e a racionalizagdo e redugdo de precos de produtos
estratégicos para salde, com o comprometimento de internalizar e desenvolver
novas tecnologias estratégicas e de valor agregado elevado (Brasil, 2012b: 2).
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J& em relacdo a seus objetivos, € possivel notar que estdo em consonancia com 0s

objetivos estratégicos do Plano Brasil Maior e, mais especificamente, do CIS:

| - racionalizagdo do poder de compra do Estado, mediante a centralizacdo seletiva dos gastos
na area da salde, com vistas a diminuicdo nos custos de aquisi¢cdo do SUS e a viabilizagdo da
producdo no Pais de produtos inovadores de alta essencialidade para a sadde, tendo como
foco a melhoria do acesso da populacéo a insumos estratégicos;

Il - fomento ao desenvolvimento tecnoldgico conjunto e ao intercambio de conhecimentos
para a inovacdo no ambito dos produtores publicos e privados nacionais, tornando-o0s
competitivos e capacitados a enfrentar a concorréncia global em bases permanentes num
contexto de incessante mudanga tecnolégica;

111 - foco na fabricagdo local de produtos estratégicos para o SUS e de produtos de alto custo
e/ou de grande impacto sanitario e social, aliando o pleno abastecimento e diminui¢do da
vulnerabilidade do SUS com a ampliacdo da riqueza do Pais; e

IV - negociagdo de reducdes significativas e progressivas de precos na medida em que a
tecnologia é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada estratégica para o SUS
(Ibid.).

Vemos que estdo presentes de forma transversal nos quatro incisos as preocupacdes
com a reducdo do déficit comercial da saude, incorporacdo de tecnologia e aumento da
competitividade internacional das industrias nacionais. Vemos também preocupacdes com a
sustentabilidade dos programas de assisténcia farmacéutica, principalmente nos incisos Il e
IV, e de modo geral, com a garantia do direito a salde e a vida.

Portanto, € oportuna uma breve reflexdo sobre o que motiva tal politica publica,
especialmente a luz das experiéncias, aqui trazidas nos dois casos historicos analisados: de
copia de ARVs e de desenvolvimento do programa de producéo de vacinas. A primeira vista,
¢ possivel notar preocupagdes com a realizagdo do direito a satide (“melhoria do acesso da
populacdo a insumos estratégicos”) e com a sustentabilidade, o que nos remete aos esforgos
de racionalizacdo de compra de medicamentos para lidar com as pressdes que os altos precos
colocavam sobre o orgcamento das politicas publicas, desde os anos 1960 quando se comegou
a discutir o conceito de medicamentos essenciais.

Contudo, se for possivel buscar um fundamento para a formatagéo das Parcerias para 0
Desenvolvimento Produtivo como uma politica publica parece-nos que tal politica dialoga
muito mais com a busca do desenvolvimento tecnolégico, com o equilibrio da balanca
comercial, a insercdo brasileira nas cadeiras produtivas globais, etc; mesmo que ndo se possa
negar as relagBes intimas que todos esses temas guardam com a capacidade de o Estado
brasileiro resolver o problema do acesso a medicamentos.

Mas, que se pretende chamar atencédo € para 0 ponto de partida: o conceito a partir do
qual se tenta construir, a cada vez, uma politica de fortalecimento da industria farmacéutica

nacional. Como visto nesse capitulo, ainda que de forma breve: a partir de uma lista de
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medicamentos buscou-se o desenvolvimento da industria farmacéutica nacional, com claros
tracos autonomistas; ou em funcdo de uma urgéncia epidemioldgica laboratérios publicos
foram levados a explorarem tecnologias complexas e copiarem ARVS, possibilitando um
programa de distribuicdo universal e gratuita.

Se nos casos citados, uma lista de medicamentos essenciais — fossem vacinas, ARVS
ou uma lista propriamente dita (lista de 1964) — foi o ponto a partir do qual se construiram os
esforcos produtivos e de desenvolver a industria farmacéutica nacional, nas Parcerias para o
Desenvolvimento Produtivo, o equilibrio de contas internacionais e o entendimento do setor
salde como um mercado com grande potencial parecem ser 0s principais pontos nos quais se
apoia a politica. Essa proposicdo inicial pode ser ilustrada pela entrada em cena de uma nova
concepcao, a de medicamentos estratégicos, em detrimento de medicamentos essenciais.

A titulo de ilustracdo das reflexGes propostas acima, vemos que a alinea (a) dialoga
com a Portaria n°978/2008%, elencando os produtos que podem ser objetos das Parcerias para
0 Desenvolvimento Produtivo, estabelecendo um rol de praticamente todos 0s insumos em
salide??, por ndo nomear os medicamentos que serdo alvos da politica. O mesmo acontece
com a alinea (b), que coloca como objeto das Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo,
produtos cuja demanda pode ser induzida pelo MS e que também se relacionam com as
Portarias 128/2008 e 3.031/2008, que tratam de regras para compras de laboratorios publicos
e poder de compra do Estado. Passemos agora a examinar 0s conceitos e modelos anteriores

que apoiam a ideia de Parceria para o Desenvolvimento Produtivo.

21 Alterada pela Portaria n°1.248/2010

22 A Portaria lista como estratégicos os seguintes grupos: 1) farmacos; 2) medicamentos; 3) adjuvantes; 4)
hemoderivados e hemocomponentes; 5) vacinas; 6) soros; 7) produtos biolégicos ou biotecnoldgicos de origem
humana ou animal; 8) produtos médicos (equipamentos e materiais de uso em salde); 9) produtos para
diagnostico de uso in vitro; e 10) materiais, partes, pecas, software e outros componente(s) tecnolégico(s)
critico(s);
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O Complexo Econdmico-Industrial da Satude

E possivel propor que um marco da expressdo “Complexo Industrial da Satde” (CIS),
tal como utilizada no atual contexto macro politico brasileiro foi desenvolvido por Gadelha
(2003) no texto “O complexo industrial da satide e a necessidade de um enfoque dindmico na
economia da saude”. Desde entdo, diversos artigos (Gadelha et. al., 2011; Costa, Gadelha &
Matten, 2012, por exemplo) tém se debrucado sobre o termo, acabando por modifica-lo,
embora ndo de maneira substantiva, Gadelha et. al. (2010) esclarecem que conceitualmente os
termos “Complexo Industrial da Saude” (CIS) e “Complexo Econdmico-Industrial da Saude”
(CEIS) sdo idénticos. O motivo da formulacédo do termo CEIS decorre do fato de o termo CIS
ter assumido um carater demasiado industrial, deixando a margem o aspecto sistémico e
multidimensional que o conceito sugere. Assim, utilizaremos a partir de agora o termo CEIS
ou simplesmente o Complexo.

Um dos alicerces do CEIS vem do entendimento que o setor saude ocupa um locus
estratégico na dindmica capitalista. Assim, o setor salde, além do papel estruturante que tem
no Estado de bem-estar social, tem o potencial de fazer interagir sistemas produtivos de forma
interdependente, uma vez que envolve outros subsistemas industriais (quimica,
biotecnoldgica, mecénica, eletrbnica e de materiais) e de servigos, configurando o que
atualmente é conhecido CEIS (Gadelha, 2003; Gadelha, Maldonado & Costa, 2012). O
impacto nos empregos, por exemplo, é notavel. Vejamos: entre 2003 e 2007, as ocupacbes
diretas em salde cresceram em 22% (IBEG, 2009 apud. Fiocruz, 2012), ja havendo sido
experimentado crescimento ainda maior, 36% no setor publico, entre 1992 e 1999.

O conceito parte do pressuposto de que ha um aspecto intrinseco ao capitalismo,
acentuado durante os processos de modernizacdo industrial ocorridos ao longo do século XX,
de expandir-se contraditoriamente, produzindo, por um lado, geragcdo de riqueza e
autonomizacdo da dindmica empresarial e institucional, e, por outro, descolando-se de
finalidades diretamente associadas as necessidades humanas. Sob esse guarda-chuva, o setor
salde passa a ser entendido como um espago de destaque para a geracdo de tecnologias
inovadoras e acumulacdo de capital, se configurando como um setor produtivo gerador de
renda, empregos e oportunidades de investimento (Gadelha, 2003: 521).

Dessa forma, rompendo com a visdo neocléssica e neoliberal, entende o setor satde

como um setor com necessidade imperiosa de presenca estatal, na tentativa de equilibrar a
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dindmica expansiva capitalista, que gera assimetrias e desigualdade no mercado da saude.
Além disso, o Estado é uma instdncia determinante para a realizagdo da dindmica de
funcionamento do Complexo devido justamente ao seu elevado poder de compra, inducao
de demanda e capacidade de aprimoramento do marco regulatorio (Gadelha, 2003: 526,
grifos nossos).

Assim, Gadelha delimita 0 Complexo Industrial de Saude, ilustrado na figura abaixo,
como “um conjunto selecionado de atividades produtivas que mantém relacdes intersetoriais
de compra e venda de bens e servicos (sendo captadas, por exemplo, nas matrizes de insumo-
produto nas contas nacionais) e/ou de conhecimentos e tecnologias” (2003: 523) que esta,
“inserido num contexto politico e institucional bastante particular dado pelas especificidades

da area da saude” (Ibid.).

Setores industriais

Indistrias de base quimica Inddstrias de base mecanica,
e biotecnoldgica eletrénica e de materiais
* Farmacos e medicamentos + Equipamentos mecanicos
» Vacinas « Equipamentos eletroeletronicos
« Hemoderivados « Proteses e orteses
.

* Reagentes para diagndstivo Materiais de consumo

Setores prestadores de servicos

Servigos de diagnastico

Hospitais Ambulatérios
e tratamento

Figura 4 - Complexo Industrial de Saude — Caracterizag&o geral
Fonte: Gadelha C. O complexo industrial da salde e a necessidade de um enfoque dindmico na economia da
saude, 2003

Esta figura mostra a formacao de trés grupos: um conjunto de industrias que produzem
bens de consumo e equipamentos, e um grupo de organizacOes prestadoras de servico que
interagem conformando uma relacéo de interdependéncia setorial.

O contexto politico e institucional especifico permite a afirmacao de que a dinamica
do Complexo Industrial de Saude deve ser apreendida por meio da interligacdo de duas
dimensBes: os segmentos industriais que fazem parte do setor farmoquimico e a saulde,
entendida como valor humano, onde residem preocupacdes sanitarias em garantir o acesso da
populacdo aos insumos de saude, o que demanda do Estado acBes nesse sentido e criar

constrangimentos a acdo econdmica e mercadologica dos agentes, em especial as estratégias
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empresariais das organizagdes publicas e privadas. Para isso é necessario preservacdo dos
gastos publicos em salde. (Idem: 526).

Nesse sentido, surge a necessidade, portanto, de equilibrar as duas dimensdes. Se por
um lado, é possivel vé-las como antagonistas, também é razoavel entender sua relacdo como
de natureza complementar. Se consideradas antagonistas, as dimensfes estariam em constante
disputa por recursos, o que colocaria de um lado interesses da populacdo em ter sua saude
garantida e, de outro, a busca eficiéncia dos agentes econdmicos. No entanto, se a segunda
dimensdo for percebida geradora de demanda, de prioridades, fonte de financiamento dentre
outras condigdes que vao ao encontro da busca por eficiéncia dos agentes econdémicos, entéo
as duas dimensdes poderéo interagir de forma complementar.

No que tange ao cenario brasileiro no inicio da década de 2000, quando foi escrito o
artigo mencionado (Gadelha, 2003) e lancada a PICTE, o diagnostico proposto é o de que as
duas dimens6es — industria farmacéutica e politicas de salde — estavam desarticuladas, devido
ao distanciamento entre o funcionamento do sistema de saude brasileiro e a dindmica dos
setores produtivos e inovadores. Embora ndo nos mesmos termos e abordando a relacdo do
setor farmoquimico com o setor salde de maneira mais tangencial, € possivel afirmar que
Salerno & Daher (2006) e Cano & Silva (2010) compartilham da viséo de que articulacéo
inter e intrasetorial era um elemento do qual o Brasil carecia nos primeiros anos da década
2000, do qual continuou carecendo e que precipitou o langamento do Plano Brasil Maior, em
2008. Essa desarticulacdo vem do fato de que, nos anos 1990, enquanto o setor salde passou
por plena expansao, o setor quimico farmacéutico nacional sofreu relevante perda competitiva
internacionalmente como fruto do processo de abertura econdmica do pais e implementagdo
de politicas de cunho neoliberal (Gadelha, 2003).

Exemplificando: se por um lado o setor saude expandiu a rede publica e privada
hospitalar e ambulatorial, bem como reforcou agdes relacionadas ao SUS, entre as quais
podemos destacar o crescimento do programa de agentes comunitarios, o setor industrial
careceu de uma politica industrial que pudesse valer-se das demandas geradas pelo setor em
expansdo e de politicas macroecondmicas contrarias aquelas adotadas a época, quais sejam,
por exemplo, paridade cambial real-dolar e altas taxas de juros (Gadelha, 2003; Cano & Silva,
2010). Portanto, conclui Gadelha, é possivel “dizer que a divergéncia entre o ambiente
macroecondmico e a expansdo do sistema de salde acabou restringindo uma interagdo que
poderia ter se mostrado bastante promissora entre a expansdo do sistema de salde e o

dinamismo dos segmentos industriais” (2003: 528).
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A obrigatoriedade de o poder publico comprar apenas 0s medicamentos constantes na
lista de medicamentos essenciais fazia com que os laboratdrios publicos e privados nacionais
se dedicassem a produzi-los, nos casos dos ARVs ou das vacinas. Propomos que a politica da
lista de medicamentos essenciais seja considerada ponto de partida e fator articulador do
fortalecimento da indUstria farmacéutica nacional. A partir de 2003, quando lemos que o setor
publico adquirird em especial os medicamentos da RENAME, o papel da lista de
medicamentos como elemento articulador das politicas de salde e do fortalecimento da
industria farmoquimica fica posto em debate. De 2008 a diante, a lista de medicamentos
estratégicos, publicada na Portaria MS 978/08 e elaborada, como vimos com base em critérios
outros que as condicdes prioritarias e as necessidades em salde da populacdo, passaria a
ocupar esse papel, desafiando o lécus ocupado pelo conceito de medicamento essencial em
diversos momentos do desenvolvimento farmoquimico brasileiro, desde a década de 1960.

Como visto, foi com base em diagnosticos de que (a) no Brasil o setor farmoquimico é
dependente do mercado externo, que (b) a década de 1990 foi marcada por politicas que ndo
favoreceram o fortalecimento da capacidade produtiva e inovadora do setor e que para superar
essas barreiras (c) € preciso uma politica industrial que compreenda o setor saude como um
setor estratégico, devendo articular-se com outros setores e com seus proprios subsetores para
gerar demanda e prioridades para producdo e inovacdo em insumos de salde que a PCTIE,
que o Plano Brasil Maior e a Politica de Desenvolvimento Produtivo foram pensadas e
implementadas, tendo cada uma seus éxitos e limitacdes.

A politica de parcerias para desenvolvimento de um produto especifico ndo € um
modelo exclusivo do Brasil. Vejamos a seguir as relacBes entre modelos que vém sendo

desenvolvidos internacionalmente e 0 modelo brasileiro.

1.8 O modelo global e 0 modelo brasileiro da PDP: entre a inovagéo e a busca pela

autonomia tecnologica

No setor farmacéutico, a estratégia de formar parcerias entre organizagdes publicas e
empresas privadas, com vistas ao desenvolvimento de um produto especifico € relativamente
nova. Mahoney e Morel (2006), ao analisarem o que chamaram de Sistema Global de

Inovacdo em Saude (em inglés, Global Health Innovation System, GEIS), destacam que a
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inovacdo em salde ndo estd apenas no campo tecnoldgico, mas inclui sistemas e politicas.
Assim, para entender a histdria desse sistema de inovagdo, é preciso considerar tecnologias e
sistemas.

Desta forma, os autores identificam, a partir do final do século XIX até a primeira década do
século XXI, quatro grandes momentos na historia da inovacao de tecnologias em saude: “a
era do setor publico”, “a era do setor privado”, “a era do despertar do poder publico”, e “a era
das parcerias”. A “era do setor publico” compreende o periodo do quarto final do século X1X
até o inicio da I Guerra Mundial, quando a universidade foi o local utilizado pelo pesquisador
francés Louis Pasteur pode desenvolver vacinas, com largo apoio de instituicdes do setor
publico, como a Ecole Normale de Paris. Posteriormente, o pesquisador fundou, muito por
causa da alta demanda por vacinas antirrabicas desenvolvidas por ele, o Instituto Pasteur de
Paris, na Franca, uma instituicdo privada, mas com relacdes muito proximas com o setor
publico, como ndo haveria de ser diferente a época, segundo os autores.

A “‘era do setor privado”, que vai da I Guerra Mundial até a queda do muro de Berlin,
se iniciou na Alemanha quando a industria quimica langou mao de suas capacidades fabris
para produzir medicamentos. As altas taxas de retorno de investimento permitiram que essa
indUstria gerasse novas capacidades, com vistas a geracdo de novos medicamentos, que Ihe
trariam grandes retornos em periodo curtos de tempo. Se o setor privado se fortaleceu ndo
apenas na Alemanha, mas em outros paises europeus e nos EUA, o setor publico, segundo os
autores, teve atuacao diminuta no periodo.

Nos anos 1970, se inicia a “era do despertar do poder publico”. Apds a II Guerra
Mundial, foram criadas por fundacdes®® e governos diversas organizacdes®*, que comegaram a
de fato promover a agenda da promocdo da salude nos paises em desenvolvimento. Tais
organizacles estavam preocupadas com a salde nos paises em desenvolvimento, mas
buscavam, em especial, o desenvolvimento de novas tecnologias ou aplicar tecnologias
conhecidas para promover satde em paises em desenvolvimento. De acordo com os autores, 0
governo estadunidense aumentou dramaticamente os investimentos no NIH, o que gerou
inovacbes medicas. Mahoney e Morel (2006) destacam que, apesar do aumento do
investimento puablico, ndo era possivel notar até entdo, tentativas de didlogo entre 0s setores

publico e privado. Entretanto, os autores apontam a aprovacgédo da Lei Bayh-Dole em 1980, a

23 Fundacéo Ford, Fundagédo Rockfeller, Conselho da Populagdo de Nova lorque, etc.
24 O autor cita a Organizagdo Mundial da Salde, o Programa de Pesquisa e Treinamento sobre Doengas
Tropicais, o Programa de Controle da Diarreia, dentre outros.
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queda do muro de Berlin e o colapso da Unido Soviética como algumas medidas que
pavimentaram as vias de interlocucéo entre o publico e o privado

Assim, no inicio da década de 1990 foram lancadas uma série de iniciativas para o
desenvolvimento de produtos que ficaram conhecidas como Parcerias Publico-Privadas para o
Desenvolvimento de Produtos, como Iniciativa de Vacinas para AIDS (IAVI, sigla em inglés)
em 1996, a Fundacdo Aeras em 1997 para desenvolver vacinas para tuberculose e a Venture
para Medicamentos para Maléria, em 1999.

No tocante a institucionalidade dos dois modelos, se por um lado as PDP globais sdo
organizacOes formais, muitas vezes legalmente independentes, algumas inclusive com
laboratério e planta de fabricacdo proprios, o programa do Governo brasileiro é uma
estratégia imbricada em uma politica industrial, que ndo compartilna daquele arranjo
institucional, sendo desenvolvida em um contexto com muitas particularidades, como foi
exposto ao longo desse capitulo. Embora ambas busquem o incremento do acesso a
tecnologias prioritéarias, ainda que possa existir divergéncias e debates sobre o que é
considerado prioritario e como se estabelece o que € prioritario, estratégico ou essencial, o
modelo de PDP nacional tem objetivos outros, além do acesso aos medicamentos
desenvolvimentos, buscando, por exemplo, reduzir da vulnerabilidade do SUS e internalizar
tecnologias estratégicas de valor agregado elevado (Brasil, 2012b). Ao mesmo tempo, ambos
0s modelos compartilham da busca pelo desenvolvimento de novas tecnologias em saude,
embora no caso do programa brasileiro esse seja um objetivo em meio a outros. Segundo o
modelo descrito por Moran e outros (2010), o desenvolvimento de medicamentos para
doencas negligenciadas aparece como primeira prioridade.

Neste capitulo, buscamos descrever e analisar brevemente politicas e programas
publicos de fortalecimento da industria farmacéutica nacional desde 1960/70, com énfase na
producdo de agentes imunizantes e na experiéncia de copia de medicamentos ARVS, mas
atendo-nos especialmente nos anos 2000 com o advento de uma série de politicas e programas
industriais na area da saude. Procuramos também trazer uma breve reflexdo a respeito dos
conceitos ao redor ou a partir dos quais se articularam e se articulam as politicas industriais no
setor da salde. Finalmente, delineamos o modelo internacional de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo, colocando-o em perspectiva em relacdo ao modelo brasileiro.

No capitulo seguinte, nos dedicaremos a analisar a trajetoria internacional do conceito
de medicamentos essenciais, buscando evidenciar e refletir sobre 0s momentos de rupturas,

radicalizacdo e captura do conceito nos seus aspectos historicos e geograficos.
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2 MEDICAMENTOS ESSENCIAIS: ASPECTOS HISTORICOS E GEOGRAFICOS

Neste capitulo abordaremos o conceito de medicamentos essenciais. Os recortes
propostos serdo de duas naturezas: histdrica e geografica. Isso quer dizer recuperar o contexto
histérico em que emergiu o conceito de medicamentos essenciais em ambito internacional.
Para tanto, buscaremos desenvolver as origens do conceito, sua evolugdo a partir dos anos
1970 até sua atual conformacdo, no inicio da década de 2010. Busca-se destacar rupturas e
continuidades, a fim de verificar se € possivel propor uma relacdo entre a trajetoria do
conceito de medicamentos essenciais e de suas correlacbes praticas e tedricas
internacionalmente com o papel assumido pelo conceito no Brasil em diferentes periodos
historicos.

A hipoétese é que o conceito em nivel internacional teve seu aspecto tedrico-conceitual
desenvolvido principalmente no ambito da Organizacdo Mundial da Saude, no final dos anos
1970 e até meados dos anos 1980. A partir de entdo, a emergéncia de grupos de defesa do
consumidor e representantes das empresas farmacéuticas transnacionais unem-se aos debates
antes exclusivos da OMS, trazendo novos elementos para os desafios de implementacdo do
conceito nos paises.

No comeco da década de 1990, o discurso ou a “filosofia” de medicamentos essenciais
ja gozava de ampla aceitacdo, constituindo-se como uma narrativa vencedora. Sem embargo,
0s anos 1990 sdo caracterizados pela emergéncia e conformacdo do que se convencionou
chamar de “Era da Satde Global”, caracterizada por um emaranhado de institui¢des com as
mais variadas agendas, atuando em uma multiplicidade de foros, refletindo uma
complexidade inéedita.

Nos anos 2000, esse cenario se torna ainda mais complexo, com a emergéncia das
chamadas Global Health Initiatives e, em meio a essa assamblage de atores, o consenso
construido ao redor do conceito de medicamentos essenciais acaba por assumir caracteristicas
contraditérias: se por um lado fosse amplamente aceito que popula¢es de todo o mundo
deveria ter acesso a medicamentos de qualidade a precos acessiveis, por outro, diversos
atores, inclusive empresas farmacéuticas, que historicamente se opuseram ao conceito,
passam a utiliza-lo sem qualquer compromisso conceitual, tornando-o um discurso vazio e em

um conceito amorfo, adaptavel a qualquer agenda politica.
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Com isso, esperamos que seja possivel no Capitulo 3, verificar de que forma se
articulam o conceito de medicamentos essenciais e o instrumental tedrico-normativo das
Parcerias para Desenvolvimento Produtivo, desenvolvido no Capitulo 2 e quais similitudes ou
diferencas o processo pelo qual passou o0 conceito de medicamentos essenciais

internacionalmente nos anos 1990 e 2000 guarda com o caso brasileiro.

2.1 O contexto internacional de emergéncia do conceito de medicamentos essenciais

Os anos de 1960/70 foram marcados pela escalada da tensdo entre EUA-URSS e pela
onda de independéncias de ex-colbnias europeias na Africa. Esses dois movimentos
disputaram o eixo de em que se desenvolveria a politica internacional: se por um lado a
escalada das tensGes polarizou ainda mais o mundo na l6gica da Guerra Fria, por outro a
emergéncia das nacdes recém-independentes trazia a tona iniquidades resultantes da dinamica
Primeiro mundo — Terceiro Mundo. Tais décadas também assistiram a criacdo de movimentos
terceiro-mundistas, que buscavam a discussao de problemas especificos de suas realidades e
que tinham dificuldades em pautéa-los nos foros internacional por conta da dindmica leste-
oeste, que frequentemente congelavam as agendas das organizaces internacionais. E nesse
contexto que se organiza o bloco de paises que ficou conhecido como Movimento dos N&o
Alinhados.

Movimento dos N&o Alinhados foi o termo designado para referir-se a um grupo de
cerca de 70 paises que no contexto de um mundo bipolar, no auge da Guerra Fria, optaram
por ndo alinhar-se nem com o bloco americano, nem com o bloco soviético, buscando uma
postura de independéncia politica em foros internacionais. Na medida em que buscavam
descolar-se da imobilidade resultante da tensdo EUA-URSS, abriam espaco para a
emergéncia de temas ndo militares na esfera internacional, tais como desenvolvimento
econdmico, combate & pobreza, melhoria das condigdes de saide, envolvendo-os em um
incipiente processo de cooperagdo (Antezana & Seuba, 2008; Buss & Ferreira, 2010). O
interesse dos paises terceiro-mundistas em tais questfes ndo era por acaso: na maioria dos
paises notava-se dificuldades importantes na conducdo das publicas, inclusive as de saude.

Durante o final da década de 1960 e inicio da década de 1970, verificou-se um

aumento do gasto em cuidados em saude, em especial em medicamentos em diversos paises.
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Em particular nos paises em desenvolvimento, 0os medicamentos passaram a consumir
proporcionalmente mais recursos dos programas publicos e dos orcamentos familiares
(Antezana & Seuba, 2009). Verificava-se uma situacdo paradoxal. Ao mesmo tempo em que
inimeros medicamentos inundavam o mercado de paises em desenvolvimento, resultado da
proliferagdo de marcas que traziam o mesmo medicamento sob diversos nomes, a maioria da
populacdo ndo conseguia comprar 0s medicamentos necessarios para as necessidades mais
basicas de salde, impedidos por precos tornavam-nos proibitivos. Assim, diversos paises,
preocupado com o aumento do gasto com medicamentos, comecaram a se articular e somar
esforcos no sentido de racionalizar tal gasto e expandir o acesso a medicamentos.

J& durante a Il Guerra Mundial, o Império Britanico elaborou listas que dividiam
“drogas consideradas essenciais” e “drogas que ndo sdo consideradas essenciais e ndo
justificam a importacdo ou manufatura em tempos de guerra” (Greene, 2011). Apos o final da
Segunda Guerra Mundial, a Agéncia de Alivio e Reabilitacdo das Nagdes Unidas (UNRRA,
sigla em inglés) — precursora da OMS — teve um papel importante na distribuicdo de
medicamentos como penicilina em &reas devastadas pela guerra da Europa e da Asia.

A partir do momento que a UNRRA foi incorporada institucional e operacionalmente
a recém-criada OMS, notava-se, ja na primeira Assembleia Mundial da Salde em 1948, a
polarizagdo na politica internacional sobre o tema medicamentos. Ainda que brevemente
discutido, o tema da distribuicdo de medicamentos dividiu delegacGes. Enquanto algumas que
a OMS deveria abastecer paises que ndo produziam ou ndo podiam comprar medicamentos na
guantidade necessaria para levar a cabo politicas de saude, outras, defendendo que
medicamentos eram bens como quaisquer outros, 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: 15).

Tal divisdo, no entanto, extrapolava o tema dos medicamentos e chegava a discussao
do que deveria ser a OMS, estando, via de regra, condicionada a dinamica bipolar da guerra
fria (Loughlin & Berridge, 2002). De um lado havia os que acreditassem que a instituicdo ndo
deveria ser uma agéncia regulatoria supranacional, mas deveria dedicar-se & harmonizagéo
normativa das agéncias regulatérias soberanas constituintes, nos moldes da agéncia de
cooperacéo estabelecida no &mbito da Liga das Nacdes (Loughlin & Berridge, 2002; Greene,
2011). De outro, havia as que defendiam que a OMS deveria ter explicitamente uma gama de
atividades ativistas no campo da epidemiologia internacional e na coordenacdo internacional

das respostas as ameacas de epidemias (Greene, 2011: 15).
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Na verdade, a OMS acabou por assumir ambas as funcdes a depender de cada
programa e, mantendo a “dupla fun¢do” ativista/normativa. 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: 15).

Sem embargo, o Comité logo deixou de lado a tarefa de separar medicamentos
essenciais de outros menos importantes. Segundo Greene (2011), os motivos sdo nao claros,
mas nota-se que do final dos anos 1940 até meados da década 1970 a os debates sobre separar
compostos mais importantes e criar listas deixou de ser a prioridade da OMS, passou a
dedicar-se concomitantemente a politicas de cunho ativista de transferéncia de tecnologia
para um pequeno namero de medicamentos, como cloroquina, penicilina e estreptomicina,
para maléria, tuberculose e bouba, respectivamente, enquanto a maioria dos medicamentos
destinados a programa de atencdo basica e questdes como controle de qualidade de
medicamentos foram deixados a cargo do setor privado.

Nos anos 1940 foram introduzidos no mercado mundial o primeiro antituberlostéatico,
0 primeiro antibidtico e o primeiro medicamento contra a maléaria. Os anos 1950 e 1960
testemunharam a introducdo no mercado de novas classes terapéuticas, como contraceptivos
orais, medicamentos para diabetes, doencas mentais, doengas infecciosas, cancer e para
doencas cardiovasculares (Quick et al., 2002).

Na metade do século XX, entdo, verifica-se uma "explosdo farmacoldgica". Além de
ter origem no potencial tecnoldgico e econdmico desenvolvidos durante a Il Guerra Mundial,
a "explosdo farmacolégica" foi também resultado de um processo de desenvolvimento das
ciéncias biolégicas — desde o inicio do século —, que permitiram aos cientistas melhor
compreensdo dos processos celulares e moleculares relacionados com o processo salude e
doenga (Dupim & Righi, 1997). Muitas vezes, 0s novos produtos que entravam no mercado,
eram apenas novas formulac6es de medicamentos ja conhecidos, "notadamente as associa¢des
de doses fixas, em geral desprovidas de valor terapéutico, ineficazes, de risco e custo
relativamente elevados” (Idem: 138).

Portanto, para além do fato de os novos medicamentos consumirem grande fatia dos

orcamentos nacionais, havia questdes sobre seguranca dos medicamentos. Praticas de drug-
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dumping?®®, que consistia em comercializar nos paises do Sul Global - que tinham agéncias
regulatdrias mais frageis - novos medicamentos ainda ndo langados nos mercados dos paises
de origem. Esses novos medicamentos ndo sO passaram a consumir grandes fatias dos
orcamentos desses paises, como também levaram riscos a salde de suas populagdes (Greene,
2011; Reich, 1986).

A titulo de exemplificagdo, o caso do medicamento talidomida foi um dos que serviu
como alerta e motivou a elaboracéo de listas e de aumento da capacidade regulatoria nacional.
O medicamento foi lancado na Alemanha em 1956, como antigripal e era vendido sem
prescricdo médica e logo se tornou um medicamento amplamente utilizado. Logo nos anos
seguintes, a talidomida passou a ter outras indicagdes terapéuticas, como, por exemplo, enjoos
matinais em mulheres gravidas. Muito difundida por toda a Europa, em 1959, entretanto,
médicos comecaram a desconfiar que a talidomida pudesse estar associada ao alto nimero de
fetos natimortos ou com ma formacgdo nos membros. Ao logo da década de 1960 ficou
comprovada a relacdo da talidomida com os problemas de formagdo de fetos e os médicos
pararam de receita-la (Greene, 2011).

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 criagdo de listas nacionais se manteve na agenda
de muitos paises, principalmente dos paises em desenvolvimento.

Assim, a tarefa de desenvolver listas que lograssem separar medicamentos que
poderiam ter efeitos positivos na satde de suas populacdes continuou sendo levada a cabo por
alguns paises em desenvolvimento. Por parte dos paises em desenvolvimento, destacam-se o
casos de Sri Lanka e Papua Nova Guiné, nos anos 1950 e de Cuba e Peru, nos anos 1960 e no
inicio dos anos 1970, Tanzénia, Mogambique. Ja alguns paises escandinavos, Austrélia e
Canada foram os paises desenvolvidos que desenvolveram listas (Greene, 2011; Antezana e
Seuba, 2009; Quick et al., 2002). Mirza (2008) ainda aponta o Egito como outro pais que
engendrou esforgos para selecionar medicamentos no sentido de satisfazer as necessidades de
suas populagdes.

Devem ser destacadas as experiéncias de Cuba, Peru e Sri Lanka, que se dedicaram a
selecionar medicamentos que atendessem necessidades em saude prioritarias para hospitais

em 1959, por serem um dos mais antigos e mais bem sucedidos em selecionar medicamentos.

%5 Em traducéo livre para o portugués, despejo de medicamentos.
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A selecdo foi seguida de duas estratégias importantes: a centralizacdo de compra dos
medicamentos da lista e a promoc¢do de medicamentos genéricos. Em 1960, o Peru j& havia
logrado elaborar uma lista de medicamentos basicos e em 1971 ja implementava um
programa de distribuicdo (Antezana e Seuba, 2009). No entanto, por conta de pressdes
comerciais e politicas, frequentemente relacionadas a industria farmacéutica e a posi¢do
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 bem
sucedidas, até entdo, por dois motivos ndo relacionados aos efeitos da lista nos indicadores de
salde, 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 atencao da
OMS para as virtudes daquela iniciativa (Antezana & Seuba, 2009).

Em relagdo & Mocambique e Sri Lanka, por conta de guerras civis acabaram por néo
dar seguimento a iniciativa (Antezana & Seuba, 2009; Greene: 2011). Os esforcos cubanos
também tiveram éxito reconhecido, ja que a adocdo de uma lista nacional de medicamentos
logrou reduzir o numero de produtos farmacéuticos registrados e utilizados nos programas de
salde de 20.000 para 600 (Greene, 2011).

2.2 A década de 1970: a emergéncia do conceito de “medicamentos essenciais” na

OMS

Nos anos 1970 a tendéncia que se iniciara nas duas décadas anteriores radicalizou-se:
0s mercados dos paises em desenvolvimento, com agéncias de baixa capacidade regulatoria,
eram inundados com medicamentos — mais especificamente com marcas de medicamentos — e
cada vez menos capacidade de compra-los tinham os programas publicos e a populacdo, por
conta dos altos precos praticados pelas empresas farmacéuticas. Greene (2011: 16) aponta que
em 1976 a Tailandia dedicava 30,4% de seu orcamento de salude com a compra de
medicamentos, enquanto em Bangladesh a compra de medicamentos consumia 63,7% do

orgamento publico.
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Em relacdo ao numero de marcas de medicamentos, enquanto na Noruega, um dos primeiros
paises a implementar legislacdo de seguranca em medicamentos, havia cerca de 1000 marcas
de medicamentos, o Brasil tinha 17.000, a Argentina 24.000 e o Egito 50.000 (Greene, 2011.:
16; Mirza, 2008).

No cenério politico internacional, alguns eventos prometiam modificar a dindmica
bipolar do sistema que, em larga medida, ficava @ mercé das tensdes primeiro mundo-segundo
mundo, capitalismo-socialismo ou oriente-ocidente: a onda de independéncias e a incluséo de
diversas nacdes ao sistema ONU, a criacdo do Movimento dos No Alinhados?® e a criagdo do
G77 (Atenzana & Seuba, 2009; Greene, 2011) poderia trazer consigo temas que ndo fossem
relacionados & seguranca e que tinham que ver com questBes relacionadas ao
subdesenvolvimento e as dinamicas resultantes da relacdo paises do primeiro e segundo
mundos vs. paises terceiro-mundistas. Estes movimentos buscaram estabelecer redes de
cooperacao entre 0s paises mais pobres, do terceiro mundo, em varios temas, incluindo salde,
e a emergéncia na década de 1970 de um discurso critico em saude deve ser entendido dentro
desse momento historico, ja que esse tema se tornou central levar as demandas politicas de
diversos paises terceiro-mundistas, inclusive nacdes recém-independentes, para dentro do
sistema ONU.

Em termos geopoliticos, a grande mudanga que esses grupos de paises engendrou foi,
portanto, deslocar o debate para o eixo norte-sul em alguns temas que lhes eram caros, como
por exemplo, salde, inclusive dentro das organizacdes internacionais. Em 1975 e 1976, por
exemplo, foram lancados estudos que apontavam que diversos desafios relacionados a
realizacdo do direito a saude enfrentados por na¢Ges em desenvolvimento tinha sua origem na
dindmica Norte-Sul. Estratégias como cobranca de altos precos e comercializacdo de
medicamentos de qualidade duvidosa nos mercados dos paises em desenvolvimento,
aproveitando-se dos baixos padrdes de qualidade das agéncias desses paises, eram
estratégicas que corporagfes transnacionais baseadas no norte utilizavam para aumentar seus
lucros nos mercados dos paises em desenvolvimento. Alem disso, exerciam grandes pressoes
politicas para que fossem interrompidas ou ndo fossem mesmo implementadas quaisquer
politicas publicas que ameagassem a continuidade dessa pratica, tais como a elaboracdo de

lista de medicamentos essenciais (Greene, 2011).

% Movimento dos N&do Alinhados foi o termo designado para referir-se a um grupo de cerca de 70 paises que no
contexto de um mundo bipolar, no auge da Guerra Fria, optaram por ndo alinhar-se nem com o bloco americano,
nem com o bloco soviético, buscando uma postura de independéncia.
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No nivel das instituicbes internacionais multilaterais, Greene também identifica
mudangas conceituais importantes que contribuiram para a emergéncia do conceito de
medicamentos essenciais, que tinham que ver com a emergéncia da nocdo de Atencao
Bésica®’

A década de 1970 também testemunhou um periodo de reavaliacdo critica de estratégias de
desenvolvimento dentro de agéncias das Nacdes Unidas e das institui¢des de Bretton Woods.
Sob a lideranca de Robert McNamara, o Banco Mundial se afastou de modelo inicial de
desenvolvimento baseado em construcéo de infraestrutura, e se aproximou de uma abordagem
mais humana centrada em ‘necessidades basicas' para o desenvolvimento econémico
internacional (...). Da mesma forma, a OMS, bastante criticada pelo claro fracasso do
Programa de Erradicacdo da Malaria, com uma abordagem 'vertical' baseada em uma doenca

especifica, comegou a focar em investimentos "horizontais", mais abrangentes, nos sistemas
de atengdo bésica (...) (2011: 17).

Em 1975, sob forte influéncia dos paises terceiro-mundistas, na 28% Assembleia
Mundial da Satde (AMS) o Relatdrio do Diretor Geral aponta que acesso a medicamentos em
paises pobres ¢ uma das questdes sensiveis a ser tratada, apresentando possiveis novas
politicas de medicamentos e ressaltando a importancia que experiéncias de listas de
medicamentos essenciais ou basicos, advindas de paises em desenvolvimento tém para
aprimorar 0 acesso a medicamentos apropriados. Nessa mesma AMS, a Resolu¢cdo AMS28.66
solicitava ao diretor geral que “desenvolvesse meios pelos quais a Organizagdo pudesse
oferecer aos Estados membros melhor assisténcia direta assessorando a selecdo e compra, a
precos razoaveis, de medicamentos essenciais de qualidade estabelecida e de acordo com suas
necessidade em saude” (Reich, 1986: 41).

Reich aponta que ainda em 1975, a OMS ja havia definido “medicamentos essenciais”
como aqueles que “sdo considerados como de suma importancia e sdo, entdo, basiCos,
indispensaveis e necessarios para suprir as necessidades em salde da populacdo. [Devem]
estar disponiveis em qualquer tempo, em formas de dosagem adequadas, para todos os
segmentos da sociedade” (1986: 40). Trés anos depois, os paises recém-independentes
tensionaram ainda mais a OMS, logrando que se afirmasse no ambito da 31* AMS que a
manufatura local de medicamentos era uma aspiragdo legitima (Antezana & Seuba, 2009).

Nesse contexto, uma das iniciativas que se destacou foi a Conferéncia de Colombo,
em 1976, organizada pelo Movimento dos N&o Alinhados e que colocou como prioridade do
grupo, por meio da Resolucdo 25, cooperar com organizacGes internacionais na producéo,

oferta e na distribuigdo de medicamentos, reafirmando notadamente a OMS como arena a ser

27 Em inglés, o termo utilizado é Primary Health Care, que poderia se traduzido para Atengdo Primaria em
Saude ou Cuidados Basicos em Salde. Porém, o termo mais utilizado no Brasil é Atencdo Basica.



64

disputada politicamente para que o conteldo da Resolugdo 25 tivesse efeito (Greene, 2011;
Antezana & Seuba, 2009).

Greene (2011), como Antezana & Seuba (2009), Reich (1986) e Mirza (2008),
entendem que no final dos anos 1970 a linguagem ‘medicamentos essenciais’ ja havia se
tornado poderosa ndo s6 no &mbito da OMS, mas também na salde publica global. Além
disso, Greene (2011) argumenta que essa linguagem consistia um discurso moralmente forte
para 0 Movimento dos Ndo Alinhados atuarem em bloco e articularem sua nova posicao de
independéncia nos processos eleitorais dentro da AMS (2011: 17).

No que se refere a produtos farmacéuticos, as necessidades e a convicgdo do Diretor
Geral da OMS, Dr. Halfdan Mahler, lograram o comprometimento da OMS, como havia sido
requerido na Resolucdo 25 da Conferéncia de Colombo, em assistir aos paises em
desenvolvimento em elaborar e implementar politicas nacionais de medicamentos (Atenzana
& Seuba, 2009). Segundo, Fattorusso (1983), a cooperacdo espelhou a compreenséo de que
uma politica de saude efetiva, baseada no desenvolvimento da Atencdo Baésica, passava
necessariamente pela construcdo de uma politica de medicamentos essenciais, baseada na real
necessidade em saude da populacéo.

Antezana & Seuba (2009) destacam a importancia da constituicdo, em 1976, de um
Grupo de Trabalho sobre Medicamentos, que reunia OMS, UNCTAD e UNIDO?%, com o
apoio do Departamento de Cooperacdo Técnica para 0 Desenvolvimento da ONU e com a
contribuicdo de outras agéncias, a exemplo da UNICEF, como o que marcou a emergéncia de
uma politica de medicamentos na ONU, em nivel institucional. O conceito de medicamentos
essenciais entra na OMS, portanto, quando a questdo de acesso a medicamentos torna-se a
mais urgente das questdes relacionadas a salde (Greene, 2011: 18).

Ainda em 1976, um Grupo de Trabalho sobre Medicamentos foi constituido no ambito
da OMS, com a finalidade de debater os aspectos sociais do desenvolvimento, tais como
equidade, redistribuicdo da riqueza e Direitos Humanos. Na esfera da salde, esse processo
traduziu-se no conceito “Cuidados Basicos em Satde” (Atengdo Basica a Satde) e na

estratégia “Saude para todos até o ano 20007, que, além de ter moldado um novo modelo de

2 UNIDO ¢ a sigla em inglés para Organizacdo das Nag8es Unidas para o Desenvolvimento Industrial. Em
1969, a UNIDO constituiu um grupo de especialistas para estabelecer induUstrias farmacéuticas nos paises em
desenvolvimento. Nas discussdes questdes como seguranca e qualidade dos medicamentos, e treinamento de
pessoal surgiram como prioritarias. Na continuacéo 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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atencdo a salde — pautado na Atengdo Bésica —, redirecionou a atengdo da OMS, que passou a
dedicar-se em maior medida aos paises em desenvolvimento.

Dentro da estratégia “Saude para todos”, destacavam-se conceitos como equidade e
participacdo da comunidade, mas também o papel determinante dos medicamentos essenciais
(Antezana & Seuba, 2009). Ainda em 1976, ap6s abordar o assunto em seu discurso de
abertura da AMS, o entdo Diretor Geral da OMS, Dr. Halfdan Mahler, incumbiu a diviséo
farmacéutica da organizacdo de formar um Grupo de Especialistas que definiria uma
“filosofia de medicamentos essenciais”, criaria uma lista de medicamentos essenciais €
proveria assisténcia técnica sobre como uma lista poderia se traduzir em formas de melhorar o
acesso a medicamentos em nivel global (Greene, 2011).

Ampliava-se entdo a compreensdo de saude da OMS e entraram na pauta 0S
determinantes sociais e econdmicos em satde. E nesse contexto que, sob a direcdo geral de
Mahler, a OMS vira sua atencdo para 0s medicamentos, lancando o conceito de
medicamentos essenciais e entendendo-os como fundamentais para a estratégia de Atencao

Basica. Segundo Antezana & Seuba, 0s medicamentos ndo eram apenas

cruciais para o sucesso da estratégia, estando incluidos nos oito elementos basicos da Atencéo
Basica, mas eram parcela e parte desta filosofia (...) Saide para todos [envolvia] selecionar a
tecnologia apropriada para o pais em questdo, sendo cientificamente solida, adaptavel em
varias circunstancias, aceitavel por aqueles que a utilizardo e sustentavel com os recursos dos
quais os paises dispde (2009: 15-6, grifo meu).

Embora, o conceito de medicamentos ja tivesse sido proposto em 1975, sua defini¢do
formal veio somente com a publicacdo do Relatério Técnico 615 da OMS em 1977, como
forma de torna-lo mais especifico e aplicavel aos contextos locais (Reich, 1986; Greene,
2011). O Relatério significou a implementacdo do conceito de medicamentos essenciais pela
Unidade de Gerenciamento e Politicas de Medicamentos, estabelecida em 1977 (Antezana &
Seuba, 2009). Segundo Greene (2011), o relatdrio trazia quatros aspectos fundamentais da
lista: (a) privilegiava condicfes de alta prevaléncia em detrimento de doencas raras; (b)
medicamentos mais antigos, de eficacia comprovada, sobre medicamentos novos; (c)
monodrogas sobre combinagdes; e (d) denominagcbes genéricas sobre marcas, ou seja
medicamentos sem protecdo patentaria.

O relatorio também enfatizava que a lista modelo se constituia uma ferramenta em
constante modificacdo e que medicamentos ndo sdo igualmente essenciais em todos o0s paises

(Greene, 2011; Reich, 1986). Essa primeira versdo continha mais de 200 medicamentos e
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vacinas?® e “esse passo, segundo o Coordenador de Programas da OMS marcou o inicio de
‘uma revolugdo pacifica na satde publica internacional” (Reich, 1986: 40).

O Relatorio Técnico 615 ainda levantava um tema importante para o debate sobre
elaboracdo 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 (Greene, 2011). Tais textos articulavam uma viséo
ndo comercial e utilitarista do modelo de lista de medicamentos essenciais, pretendendo
aumentar a disponibilidade de medicamentos nos paises em desenvolvimento.

Ainda, Azarnoff expds praticas de marketing das companhias farmacéuticas que
influenciavam a prescri¢do de médicos, fazendo com que s6 fossem prescritos os mais caros
medicamentos de marca. Para fazer com que o melhor cuidado em salde fosse oferecido as
populacdes dos paises em desenvolvimento, com o menor custo possivel, era necessario
restringir o nimero de medicamentos recomendados. Para lidar com essa situacdo, o professor
listou dez critérios tematicos para aumentar a circulacdo de medicamentos: (i) uso apenas de
denominacdo genéricas; (ii) eficdcia e seguranca comprovadas por meio de randomized
controlled clinical trials; (iii) de preco acessivel; (iv) substancia estavel; (v) grau minimo de
habilidade médica (diagnostica e terapéutica) necessario para administracdo do medicamento;
(vi) minimo grau de especializacdo tecnoldgica para manejo do medicamentos; (vii)
condicdes locais que dificultem a utilizagdo de medicamentos; (viii) prevaléncia de doengas
especificas; (ix) parametros farmacocinéticos; (x) capacidade de producdo local (Green, 2011:
19).

Nesse momento, surgem as primeiras reacdes das associacdes de empresas produtoras
de medicamentos, principalmente da IFPMA®, que ndo reconhecida o conceito como
legitimo e o considerava totalmente inaceitavel (Greene, 2011). Ainda, a federagdo afirmava
que a promocdo de medicamentos genéricos pela OMS ndo sO era perigoso para a pratica
médica e para a saude publica, como também extrapolava a fungéo técnica da agéncia, que
passava a assumir um papel ativista. 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 concepgdo que privilegiava o

29 Entendendo a discrepancia entre a carga de doenca dos paises o nimero de compostos chegava a variar entre
50 e 250.

%0 Sigla em inglés para Federacdo Internacional das AssociacGes de Produtores de Medicamentos (traducédo
livre). Desde 1960, tal federacdo ja era reconhecida como ONG Afiliada a OMS.
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individuo em detrimento do coletivo e 0 mercado privado sobrepondo-se ao setor publico
(Egli & Mahler, 1978: 3 apud. Greene, 2011).

Busquei demonstrar ao longo deste capitulo que a trajetdria institucional e tedrica do
conceito de medicamentos essenciais esteve relacionada a processos mais amplos. Durante
esses processos, elementos materiais, a exemplo do caso da talidomida, bem como teéricos,
como a formulagdo e o fortalecimento do conceito de Atengdo Baésica, tiveram papel
importante para que medicamentos seguros, eficazes e que ndo colocassem em risco
orcamentos dos paises em desenvolvimento fossem entendidos como parte fundamental do
instrumental tedrico e operacional que teve seu apice em 1978 da estratégia de Atencgdo
Basica e “Satde para todos até o ano 2000, por meio da aprovagdo da Declaragao de Alma
Ata.

A Declaracdo de Alma Ata foi adotada em na Conferéncia Internacional sobre
Cuidados Primérios a Saude. A conferéncia, em dezembro de 1978, foi co-organizada por
OMS e UNICEF e com a presenca de 134 paises e entidades ndo estatais, excluindo-se
representacdes comerciais (OMS, 1978; Tarantola, 2008). A estratégia adotada pela OMS
“Satde para todos até o ano 2000 foi incorporada a resolugdo como seu maior objetivo,
transparecendo a magnitude da tarefa proposta e dos desafios com os quais se propunha lidar:
no ano em que a Declaragdo foi assinada, um terco dos 6bitos globais ocorria em criancas
com menos de cinco anos; em paises menos desenvolvidos, 11 milhdes de criancas abaixo de
cinco anos morriam de fome, subnutricdo ou doencas infecciosas (Navarro, 1984: 467).
Embora seja possivel argumentar que ndo era novo o que se propunha na Declaracdo, uma
vez que o Office of Health Economics, em 1972, relatérios do Banco Mundial, em 1975 ja
continham recomendagdes semelhantes aquelas propostas em Alma Ata (Navarro, 1984), a
Declaracédo logrou positivar temas que ja vinham sendo discutidos em outras esferas na esfera
multilateral, além de articular dois instrumentais de Direitos Humanos, que até entdo,
permaneciam isolados em duas convencdes: direitos civis e Politicos e direitos econémicos,
sociais e culturais (Tarantola, 2008). Além disso, foi a primeira declaracdo internacional que
sublinhava a importancia da Atengdo Béasica. Em outras palavras, a Declaragdo transferiu uma
estratégia — Salde Para Todos — do ambito técnico da OMS para o nivel politico, em um foro
institucionalmente mais amplo.

A Declaracdo defendia a implementacdo do modelo de Atencdo Basica, baseando-se
em oito elementos essenciais para se alcangar salde para todos: (i) educacdo dos problemas

de salde prevalentes; prevengdo e controle. (ii) promogdo do suprimento de alimentos e
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nutricdo adequada; (iii) abastecimento de agua e saneamento basico apropriados; (iv) atencéo
materno-infantil, incluindo o planejamento familiar; (v) imunizagdes 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. (OMS, 1978, grifo meu). Ainda, a Alma Ata reafirmou o papel do Estado na
provisdo da salde. Com uma secdo exclusivamente dedicada a este tema, a Declaracéo
enfatizava que o Estado tinha de ser protagonista, instando os governos, bem como
organizagOes internacionais, a trabalhar no sentido de assegurar que o direito a satde fosse
garantido para todos (Idem).

Mais além da OMS, no campo da saide publica dois debates ganharam félego. O
primeiro sobre a atencdo béasica em si e 0 segundo sobre a OMS e a dinamica Estado-
mercado. Ambos tinham o medicamento como um elemento importante.

Sobre medicamentos na atengdo béasica, havia duas abordagens que divergiam sobre
seu papel e importancia na aten¢do basica. De um lado havia os defensores da “Atengao
Basica Compreensiva” e, de outro, os defensores da “Atencdo Basica Seletiva”. Esse embate
surgiu, em grande medida, das criticas a Declaracdo 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 “Satde para todos no ano 2000 irreal e
que a Declaracdo nédo tinha um objetivo claro e que sua amplitude a condenava ao fracasso
(Cueto, 2004). Assim, em 1979 a Fundacdo Rockfeller organizou a Conferéncia sobre
Desenvolvimento da Populacdo e da Salde, com o objetivo de tracar metas para a Atencédo
Bésica (Magnussen, Ehiri & Jolly, 2004). Os resultados dessa conferéncia foram dois: a
introducdo do conceito de Atencdo Basica Seletiva e, devido a presenca de Mahler, a
dedicacdo da OMS em criar metas para tornar a Declaragdo de Alma Ata mensuravel (Cueto,
2004).
Ao contrario dos oito objetivos declarados em Alma Ata, a Atengédo Basica 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 elaboragéo de listas de medicamentos néo era
entendida como prioritaria, uma vez que as estratéegias que contidas na Atencdo Basica
Seletiva ndo viam os proprios medicamentos como prioritarios.

Concomitantemente, paises em desenvolvimento continuaram a criar mecanismos que

objetivavam diminuir as iniquidades em salde das populagdes desses paises, como também
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diminuir o déficit tecnoldgico no eixo Norte-Sul. Ainda no ano da Conferéncia de Alma Ata,
1978, duas resolucdes importantes foram aprovadas em dois &mbitos importantes: o Comité
Executivo (Executive Board) e na propria AMS. A resolucdo EB61.R17 do Comité Executivo
propunha se estabelecesse um programa de acdo para cooperagdo técnica em medicamentos
essenciais, com fins de producdo local desses insumos, destacando a necessidade de
envolvimento da industria farmacéutica. O que se deve destacar aqui ndo é o fato de uma
resolucdo do Comité Executivo propor cooperacdo técnica — que eventualmente se traduziria
em transferéncia tecnologica —, uma vez que esse ja era um tema ao qual a OMS se dedicava.
O que se deve sublinhar é que essa cooperagdo técnica deveria se dar especificamente em
medicamentos essenciais, 0 que demonstra a forca que o conceito adquiria na OMS (Reich,
1986).

A resolucdo AMS31.32 da AMS era ainda mais ousada, por sua concretude e por sua
linguagem. A resolucéo instava os paises membros a estabelecerem listas de medicamentos e
cadeias de fornecimento de medicamentos, modificacdo de legislagéo e colaboracdo com a
OMS e outras agéncias de ajuda para alcancar tais objetivos. Ainda, a resolucdo autorizou a
OMS a estudar estratégias para reduzir precos de medicamentos e, inclusive, desenvolver um
cbdigo de praticas de mercado (Reich, 1986).

Os anos finais da década de 1970 foram determinantes para que a ‘filosofia de
medicamentos essenciais’ tivesse éxito em termos conceituais e materiais. Mas também foram
importantes para a emergéncia dos debates acerca do conceito de Atencdo Basica e para expor
a atuacdo de empresas farmacéuticas transnacionais em paises pobres, reafirmando a
necessidade de fortalecimento regulatério e o papel do setor privado na salde publica
(Antezana & Seuba, 2009).

Ao longo dos anos 1970, diversos especialistas verificaram uma tendéncia de queda
na taxa de aleitamento materno nos paises em desenvolvimento e atribuiram-se como causa
desse fenbmeno, as praticas comerciais de produtores de suplemento alimentar infantil. Além
disso, altas taxas de mortalidade infantil, pareciam 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 agua potavel onde ele era utilizado —, fosse por causa da sua
recomendacéo excessiva de uso. No mesmo ano de 1978, a OMS aprovou uma recomendacao
para que 0S governos incentivassem o aleitamento materno e regulassem praticas comerciais
inapropriadas que incentivassem o uso de suplemento infantil em detrimento do aleitamento

materno. Reich, porém, considera que esse episodio traz licGes outras, que tinham que ver
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tanto com a disputa sobre o que deveria ser a OMS e sobre 0 peso dos atores envolvidos nas
disputas politicos dentro da agéncia.

A administracdo Reagan — o Unico governo a votar contra o Cédigo do suplemento alimentar
infantil — considerava o caso do Cddigo como um evento indesejavel, uma sobrepolitizagéo
da Assembleia Mundial de Salde, e um padrdo a ser evitado futuramente. A Administragéo
Reagan argumentou que a OMS nao deve ser envolvida em tais recomendagGes regulatdrias.
Os grupos de consumidores, por outro lado, consideravam o Codigo um sucesso, 0 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 controvérsia do
suplemento alimentar infantil com estratégias diferentes. A Nestlé, o principal alvo da
campanha dos grupos de consumidor, passou por uma transformacdo dramatica na sua
abordagem de rejeicdo a negociagdo conciliatoria, em Gltima instancia, concordando em
cumprir o Codigo da OMS em todos os paises que passaram uma versdo do cddigo. A
indUstria farmacéutica viu os eventos em torno do suplemento infantil e, especialmente, o
cddigo, com nada menos do que 'panico’, sentindo que os medicamentos seriam 0s proximos
na agenda(1986: 47).

Os anos seguintes pareceram confirmar o medo da inddstria farmacéutica. Em 1979
foi implementado, sob resolucdo aprovada na AMS, o Programa de Acdo em Medicamentos
Essenciais e Vacinas, que comecaria a operar em 1981, 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 a elaboracdo de listas a luz de tais discussdes. Os resultados a partir de entdo foram
significativos. Em seis anos, apos a implementacdo do Programa de Acdo em Medicamentos
e Vacinas, mais de 80 paises implementaram listas de medicamentos essenciais (Reich, 1986:
44). No mesmo ano de 1979, a OMS lancou a Segunda Lista Modelo de Medicamentos
essenciais.

E preciso destacar o cenario global em que tais debates aconteciam. Cinco anos antes
ocorreria o primeiro choque do petréleo, que elevara o preco do barril de petroleo de US$3,00
para US$12,00, impondo uma distribuicio mundial do trabalho ainda mais desigual,
encarecendo diversos produtos, e impedindo uma parcela substantiva da populagdo mundial,
especialmente em paises do Sul Global, de ter acesso a servigos e tecnologias em saude
(Navarro, 1984). E importante lembrar também que o projeto neoliberal ganhava folego 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

salde, isso poderia significar perdas de direitos e garantias sociais e trabalhistas adquiridas na

31 Embora projetos neoliberais ja estivessem sendo implementados em diversos paises do Sul Global 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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ultima década e meia, decorrentes de ajustes fiscais e monetarios e de privatizacbes em larga
escala (Anderson, 1995; Harvey, 2005).

Reich (1986) também considera a crise da divida no inicio da década de 1980 como
um fator importante para a consolidacdo do conceito de medicamentos essenciais. 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 saide nos moldes
da Atencdo Basica, o que vinha sendo debatido pela OMS desde o inicio da década de 1970,
por outro, a crise do modelo de Bem Estar Social e a ascensdo do receituario neoliberal, com
medidas de austeridade e desmantelamento das redes de protecdo social, colocava em risco
tais avancos.

Em relacdo ao inicio da década de 1980, momento historicamente consecutivo a
emergéncia do conceito de medicamentos essenciais em nivel internacional, alguns fatores
tiveram relevancia destacada numa fase que podemos chamar de consolidacdo e
implementacdo do conceito. O primeiro deles, uma mudanca nos termos do debate.

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
discussdes sobre o conceito e sua implementacdo acabaram em meio ao debate sobre modelo
de satude. O conceito de medicamentos essenciais, a elaboracdo de listas e os programas de
cooperacdo com paises em desenvolvimento foram associadas a uma definicdo mais
“socialista” de saude, entendendo saide como um direito coletivo que para ser garantido
carecia de politicas publicas, e que se contrapunha a visdo mais “ocidental” de saude, que via
o individuo como o foco e objetivo da organizacdo dos servicos de saude (Idem).

Essas duas visfes se contrapunham e refletiam, em consequéncia, duas concepcdes
sobre o papel que a OMS deveria assumir. Ainda que esse debate ndo fosse novo, como ja
vimos, € possivel ele tenha se tornado mais agudo em consequéncia do segundo fator, a
emergéncia de atores ndo-estatais (Reich, 1986; Antezana& Seuba, 2009; Greene, 2011).

Como exposto na passagem que recupera o debate sobre o suplemento do leite
materno, tanto organizagdes de defesa do consumidor, como associacfes de empresas
farmacéuticas e thinkthanks conservadores se manifestaram. No entanto, a partir do inicio da
década de 1980, a presenca de tais grupos orbitou ao redor de um debate mais amplo, sobre o
papel da OMS e, mais especificamente, sobre a implementacéo do conceito de medicamentos
essenciais (Greene, 2011; Reich, 1986).
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Grupos de consumidores, desde o final dos anos 1970 ja colocavam medicamentos
como prioridade em suas agendas, que se desenrolava em certo sentido em contraposi¢do as
corporagdes transnacionais (Reich, 1986). Assim, o0s debates sobre o conceito de
medicamentos essenciais ainda encontraram eco em outros eventos, uma vez que estavam
relacionados a emergéncia de grupos de defesa do consumidor, atualmente conhecidos por
OrganizacBes Ndo Governamentais (ONGs). Organizando-se em paises como EUA, Reino
Unido, Alemanha e Japéo, os primeiros grupos se mobilizaram ao redor dos temas ambientais
e de medicamentos. Neste mesmo periodo observa-se a emergéncia de grupos de defesa em
paises em desenvolvimento (Reich, 1986). Os grupos considerados pioneiros no tema de
medicamentos foram Oxfam, Organizacio dos Sindicatos de Consumidores®> 3 e a BUKO,
organizacdo da Alemanha Oriental.

Em 1981, foi fundada a ONG Acéo Internacional pela Saude®* (HAI), na esteira das
bem sucedidas mobilizagfes contra o suplemento infantil. Por contar com grupos de advocacy
em mais de 27 paises, ter composicdo de equipe essencialmente interdisciplinar e ser
inclusiva, tendo organizacGes do Sul e do Norte global, a HAI gozava de legitimidade e
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 econémico dos medicamentos a nivel mundial, para promover a plena
implementacdo do Programa de Acdo de Medicamentos Essenciais da OMS, e para buscar
solucdes ndo medicamentosas para 0s problemas criados por dgua contaminada, condicdes
sanitarias inadequadas e desnutrigdo’” (Fazal, 2006 apud Green, 2011: 21). Logo no inicio 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 Franca demonstravam abertura aos
anseios da IFPMA.

No entanto, ao contrario das vezes em que o tensionamento da OMS resultara na
aprovacdo de grupos de trabalho e de resolugbes que acabaram por reforgar o conceito de

medicamentos essenciais, 0os embates IFPMA e HAI, por meio de delega¢des nacionais,

%2 Tradugdo livre de Organization of Consumers’ Unions.
33 Para mais, ver Reich, 1986, p. 45-7.
34 Em inglés, Health Action International.
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congelaram a AMS, até que em 1985, em Nairdbi, Mahler logrou um consenso e eivou a
OMS de legitimidade para prover assisténcia para paises a desenvolverem programas de uso
racional de medicamentos essenciais, mas com a concessdo crucial, porém fragil, de que a
iniciativa, se limitaria ao setor publico (Greene, 2011).

Sobre a divisdo cronoldgica desde a inauguracdo sobre os debates sobre
medicamentos essenciais até a segunda década dos anos 2000, parece haver alguns acordos,
apesar de organizacdes que podem parecer divergentes a primeira vista. Embora somente
Greene (2011) e Antezana & Seuba (2009) oferecam uma divisdo cronoldgica®, parece haver
consenso na bibliografia de que enquanto a década de 1970 e os primeiros anos da década de
1980 assistiram aos debates sobre o conceito e a emergéncia da ‘filosofia de medicamentos
essenciais’ no ambito da OMS e de outras agéncias e foros relevantes, os anos 1980 e os anos
1990 foram o palco das disputas pela materializacdo e implementacdo do conceito em
politicas (Greene, 2011; Antezana & Seuba, 2009; Reich, 1986; Fattorusso, 1983; Hogerzeil
et. al., 1989; Mirza, 2008).

2.3 A década de 1980: transformando o conceito em politica

Como ja brevemente desenvolvido anteriormente, a OMS vinha sendo palco embates
entre representantes de industrias farmacéuticas e grupos de defesa de direitos do consumidor
e que tais embates traziam consigo a discussdo — perene a esta altura — sobre o que deveria ser
e as atividades as quais deveria se dedicar a OMS. No entanto, ao contrario dos resultados
positivos obtidos pelo Movimento dos Ndo Alinhados durante a década de 1970, logrando o
envolvimento da OMS em diversas questdes consideradas “ativistas”, em meados da década
de 1980 a busca pela implementagdo do conceito de medicamentos essenciais terminou expor

as limitagdes da agéncia num contexto de guerra fria (Greene, 2011).

$5Antezana & Seuba (2009) dividem o periodo de 1970 até 2007 em quatro fases. Fase um 1975-1981:
estabelecendo o programa; fase dois 1982-1987: consolidando o programa; fase trés 1988-1994: redefinicdo e
novos centros de atencdo; Fase quatro. 1995-2007. Determinantes Econdmicos, tecnolégicos e sociais da saide e
novas ferramentas. Green divide o periodo em apenas dois momentos: 0s anos 1970 e 1980: medicamentos
essenciais e a politica da sadde internacional; e entre 1990 e 2000, medicamentos essenciais como o discurso da
saude global.
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Um dos principais motivos pelos quais os defensores do conceito de medicamentos
essenciais lograram eleva-lo na agenda da OMS foi o terem-no localizado na dindmica Norte-
Sul. No entanto, a partir de meados dos anos 1980, as reacdes ao conceito, por sua natureza
essencialmente anticomercial, comecaram a entendé-lo como parte de uma definicdo
‘socialista’ de satde, o que exigia um papel mais ‘ativista’ da OMS, no marco dos direitos
sociais. Em contrapartida, os EUA e IFPMA e outros think-thanks conservadores sustentavam
que deveria ser adotada uma visdo baseada em liberdades civis, entendendo a saude dos
individuos como prioridade e que, portanto, o0 escopo de atuacdo da OMS deveria ser estrito
(Greene, 2011).

Antezana & Seuba (2009) apontam que o Programa de Acdo em Medicamentos
Essenciais teve dificuldades de naturezas outras, também relacionadas com a pressdo advinda
de paises desenvolvidos, especialmente EUA, mas que logrou vitdrias politicas que
garantiram sua sobrevivéncia. Nos primeiros anos da década de 1980, o Programa sofreu com
uma falta de direcionamento e recursos, o que dificultavam a realizagdo e mesmo o
planejamento das atividades relacionadas a implementacdo do conceito de medicamentos
essenciais. Mesmo em um ambiente politico assaz adverso, em 1982 a AMS aprovou as
linhas de trabalho do Programa, que incorporava os principais elementos de uma politica
nacional de medicamentos. Nos dois anos seguintes, outros episddios fortalecem o Programa
e 0 conceito: 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 o uso racional de medicamentos.

Esse é o momento em que ficam expostas as diferentes posicdes politicas e, nesse
sentido, Reich (1986: 52-5) aponta trés temas ao redor dos quais se desenvolveria o debate
sobre medicamentos essenciais: a extensdo da regulagéo, o papel do mercado e producgéo 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.

O primeiro, a extensdo da regulagdo. Reich argumenta que, a primeira vista, empresas
farmacéuticas poderiam opor-se ao aprimoramento da capacidade regulatéria de agéncias
nacionais e internacionais. Embora, via de regra, associacdes de empresas defendessem o
livre mercado e a auto regulacdo, a criacdo de padrOes de qualidade poderia retirar do
mercado pequenos produtores e criar empecilhos para produtores de medicamentos
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tradicionais. Ainda, a possivel oposicdo a padrdes regulatorios se encerrava quando se tratava
de patentes e marcas, aos quais a industria farmacéutica transnacionais era extremamente
favoravel. Contudo, indo mais além do que pensava a industria ou a OMS, Reich argumenta
que as decisdes sobre 0s campos e a extensdo da regulacdo sdo questdes de soberania nacional
e que nem a inddstria nem a OMS podem nem devem decidir pelos Estados que forma de
regulacéo é a mais apropriada.

O segundo tema se refere ao papel do mercado. Esse € um tema de grande conflito
entre OMS e as industrias e que teve destaque na Conferéncia de Especialistas sobre Uso
Racional de Medicamentos, em 1985. Desde que comecou a trabalhar sobre o tema de
medicamentos essenciais, a OMS se mostrava hesitante em reconhecer o mercado como
mecanismo por meio do qual seriam reduzidas as iniquidades em salude no mundo em
desenvolvimento. Ao contrério, a industria farmacéutica transnacional acreditava que tudo
deveria ser deixado a cargo do mercado. Entretanto, Reich (1986) aponta algumas
complexidades nas posi¢des. Por exemplo, a OMS langou méo das dindmicas do mercado
internacional de medicamentos para compra de medicamentos genéricos.

Em articulagdo com a UNICEF e por meio de um mecanismo de compra que
funcionava como um leildo que permitia obter o melhor preco por genéricos de boa
qualidade. Sobre o papel do mercado nas economias nacionais, no entanto, a OMS tinha uma
posi¢do mais controversa, por ndo explicitar se suas listas de medicamentos deveria se aplicar
ou ndo. Sobre esse tema, a industria acreditava que ndo e que o setor pablico deveria comprar
toda sorte de medicamento que lhe parecesse necessario. Aqui encontramos um caso
importante que exemplifica a complexidade e as contradi¢des durante a implementacdo da
‘filosofia de medicamentos essenciais’. O processo de compra de medicamentos pela Agéncia
de Controle de Medicamentos de Bangladesh baniu cerca 1.700 medicamentos de produgéo e
comercializacdo, além de tomar medidas para fomentar a producdo local e restringir a venda
por empresas estrangeiras. Embora relatorios da OMS apontem problemas de abastecimento
durante a experiéncia bengalesa, estudos do pais mostram reducdes significativas nos precos
dos medicamentos.

O terceiro tema de conflito entre a OMS e a industria farmacéutica diz respeito a
producdo local de medicamentos. Segundo Reich, a questdo colocada era “comprar ou
produzir?”. Ficavam claras as posicoes divergentes em torno da questdo na resposta a
pergunta. Voltando ao inicio do capitulo, onde colocamos o debate sobre as tensées Norte-Sul

sobre diferencas no nivel de desenvolvimento e indicadores sociais das nagdes desenvolvidas
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para as terceiro-mundistas e como essa diferenca foi importante para levar o tema da satde
para a esfera internacional, € possivel entender a questdo da producdo local, em alguma
medida, como produto da dinamica Norte-Sul. Reich (1986) aponta que durante a década de
1970 foram inimeros os chamados para producao de todos 0s bens possiveis nos paises de
Terceiro Mundo. A UNIDO e a UNCTAD, por exemplo, argumentavam que o
desenvolvimento de uma industria farmacéutica local poderia para além de reduzir preco dos
medicamentos, equilibrar a balangca comercial e gerar empregos e tecnologia dentro do pais.

No entanto, “os objetivos da producao local pode ser conflitivos em relagdo aos
objetivos das politicas de medicamentos essenciais, especialmente se 0s medicamentos
produzidos localmente foram mais caros que os medicamentos importados” (Idem: 53). E
preciso ter em mente que o regime de propriedade intelectual que vigorava até entdo tinha
como base a Convencio Unido de Paris (CUP)*, que tinha como uma de suas importantes
caracteristicas a possibilidade de os paises signatarios elegerem o campo e a extensdo da
protecdo por patente que concederiam a entes privados.

E entdo nesse contexto que de disputas, em 1985, a OMS organiza a Conferéncia de
Especialistas sobre Uso Racional de Medicamentos, em Nairobi. A conferéncia contou com
ampla participacdo de diversos setores: representantes da industria, grupos de defesa do
consumidor, académicos e gestores (Reich, 1986).

Mahler buscava um piso sobre o qual a OMS pudesse voltar a se dedicar a
implementar o conceito de medicamentos essenciais e ressaltou a importancia da cooperagao
e ndo da confrontacdo. Mahler finalmente consegue um fragil consenso que permitiu a OMS
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. Ainda, a estratégia revisada — que seria aprovada pela
AMS no ano seguinte — adotava uma visdo mais ampla do conceito de medicamentos
essenciais, incluindo paises desenvolvidos em seu escopo. Entretanto, todos esses consensos
sO puderam ser atingidos sob a condicdo imposta de que o conceito de medicamentos
essenciais e uso racional so se aplicavam ao setor publico (Reich, 1986; Antezana & Seuba,
2009).

%A Convencdo de Parisque foi 0 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 informagdes publicadas nos pedidos de patetes e o principio da Independéncia das
Patentes.
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A administracdo Reagan, mesmo com o0s consensos atingidos na Conferéncia de
Nairobi e dando eco ao posicionamento de think-thanks conservadores e a Associagdo de
Fabricantes de Medicamentos®’, seguiu protestando contra a extensdo do papel constitucional
da OMS e da super politizacdo da saude. Adotando uma leitura estreita e conservadora da
Carta de 1946, argumentava que a OMS deveria dedicar-se a vigilancia de doengas
infecciosas e a tarefas normativas de nomenclatura de medicamentos ao invés de tentativas de
regular a comercializacdo de produtos (Greene, 2011). Como retaliacdo, em 1986 e 1987 os
EUA deixaram de fazer sua contribuicéo financeira para a OMS.

Quando voltaram a contribuir com 0s recursos, que representavam 25% do or¢camento
da agéncia, o programa de medicamentos essenciais ja havia sofrido um duro golpe. Se antes
tinha destague estando diretamente ligado ao Escritério do Diretor Geral para a subdivisdo do
setor de medicamentos e a OMS enveredou “para um periodo de mudanga politica que
antecipou preocupacfes crescentes sobre seu papel na salde internacional e sobre sua
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 o0 maior foi

[t]ransformar o conceito de medicamentos essenciais em uma questéo relevante na agenda da
sadde internacional de muitas organizages 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 organizacdes
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 no mesmo ano em quem os EUA deixaram de fazer
sua contribuicdo anual, dois anos antes de Dr. Halfdan Mahler se desligar do cargo de Diretor
Geral e de o Programa de Acdo em Medicamentos Essenciais perder forca politica e
institucional. 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 o0s
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 extremamente relevantes, atestando ndo apenas a

37 Pharmaceutical Manufacturers Association, traduco livre.
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forca conceitual, mas também que a despeito de toda ofensiva contra os esforcos de
transformar a ‘filosofia de medicamentos essenciais’ em politicas, que queria dizer a
elaboracdo de listas de medicamentos essenciais, que se desdobrou no uso racional e a criagdo
de politicas nacionais de medicamentos. Alguns dados podem ilustrar tais consequéncias.
Como j& 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.

2.4 Osanos 1990 e 2000, a era da Saude Global

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 Direcao Geral da agéncia, o
recém-empossado Dr. Nakajima em seu discurso a AMS indicou que a atuacdo do Programa
deveria se limitar a prover auxilio exclusivamente ao pais que o solicitasse, o que levantou
davidas sobre o futuro do Programa®. Havia, dentro da OMS intensos debates sobre o
Programa e mesmo a forma de a OMS lidar com o tema dos medicamentos, 0 que poderia
indicar a influéncia de atores contrarios aos avan¢os que vinham sendo obtidos pela OMS ao
longo dos anos 1980 (Antezana & Seuba, 2009; Greene, 2011).

No que diz respeito cenario internacional, Greene (2011) argumenta que 0s primeiros
anos da década de 1990 marcaram a queda da influéncia da OMS na saude internacional, em
parte por conta do declinio de sua independéncia or¢camentaria, mas também por causa das
investidas com altas cifras do Banco Mundial na area da satde. Da mesma forma, entre 1993

e 1994 o DAP sofreu cortes orgamentérios, mas logo em 1996 apos ter sido reconhecido pela

3 Traducéo livre de Guidelines for developing national drug policies.
39 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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AMS como prioritario, teve seu orcamento em parte restaurado, eventos que ilustram os
embates dentro da OMS (Antezana & Seuba, 2009).

De todas as formas, para além de detalhes sobre orcamento do Programa de Ag¢édo em
Medicamentos e debates burocraticos da OMS, a partir de meados dos anos 1990 e inicio dos
anos 2000 observa-se uma retomada do conceito de medicamentos essenciais como discurso
critico (Greene, 2011). Contudo, essa retomada seria levada a cabo, em larga medida, por
forcas externas a OMS.

A Revista Lancet em seu editorial do volume 373 atesta “[a]s ultimas duas décadas
assistiram mudancas dramaticas no poder entre os que compartilham a responsabilidade por
liderar a satde global” (2009: 2083). Ainda, esclarece que que haja consequéncias positivas
das chamadas Global Health Initiatives (GHI), também podemos encontrar graves problemas
decorrentes da atuacdo das novas instituicdes da satde (em sua maioria filantrépicas). Assim,
se ao final dos anos 1980 os movimentos de defesa do consumidor e as associagdes
representantes das companhias farmacéuticas protagonizaram um debate polarizado, com
posicBes claras sobre o conceito de medicamentos essenciais, a partir de meados dos anos
1990, o conceito foi tomado por uma enxurrada de novos atores e instituicbes. Este cenario
fez com que o locus das discussdes fosse trasladado da burocracia monolitica da OMS para o
recém-denominado campo da “satide global” (Greene, 2011).

Retomando o tema das divisGes de periodos historicos, Greene (2011) denomina o
periodo entre anos 1990 e os anos 2000 como “Medicamentos Essenciais como Discurso da
Saude Global”. J& Antezana & Seuba (2009) propde que o periodo compreendido entre 1995-
2007 seja denominado “Determinantes econdmicos, tecnologicos e sociais da saude e novas
ferramentas”. Nesse periodo historico, € possivel propor que os autores tém visoes
complementares. Enquanto Greene (2011) sugere que o discurso de medicamentos essenciais
se afastou da OMS, tendo sido utilizado em iniUmeras outras narrativas que tinham ou ndo que
ver com o proposito original do conceito, Antezana & Seuba (2009) argumentam que a OMS,
especificamente o Programa de Ac¢édo, ampliou seu escopo de atuacdo, tendo se dedicado a
aprofundar e desenvolver novos aspectos do conceito de medicamentos essenciais,
especialmente no que toca sua relagio com a tematica do comércio e precos de
medicamentos.

No que diz respeito a geopolitica mundial, a década de 1990 testemunharia um mundo
gue ndo mais viveria sob a égide da bipolaridade, devido ao fim da Unido Soviética. Por

causa disso também, a mesma década também veria as tensodes leste-oeste se dissolverem em
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meio as tensdes norte-sul. A emergéncia de novas demandas do Terceiro Mundo — ou do Sul
Global — em grande parte devido ao fim do chamado socialismo euro-soviético entre 0s anos
1989 e 1990 também contribuiu significativamente para a emergéncia do eixo norte-sul na
geopolitica mundial (Hobsbawm, 1995).

Mais especificamente, em relagdo ao contexto da salde em nivel global, 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 criacdo da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)
(t’Hoen, 2003; Greene, 2011; Antezana & Seuba, 2009). Para Greene (2011), embora tenham
sido constantes os debates sobre a incluséo ou a exclusdo de um medicamento da lista de
medicamentos essenciais, a discussdo sobre a essencialidade ou assumiu outros contornos a
partir de 1996 quando os novos medicamentos, frequentemente protegidos por patentes e de
alto custo, passaram sistematicamente excluidos das listas de medicamentos essenciais,
devido ao componente affordability*®. Ainda, para o autor, a década de 1990 expds 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 o acesso aos medicamentos passara a ser determinado por regras de
comércio, especificamente o novo regime de propriedade intelectual.

A relacdo que se estabeleceu entre esses trés fatores — novos medicamentos, ARVs e a
epidemia da AIDS e regras de propriedade intelectual — deve ser destacada, pois comeca a
fornecer pistas dos desdobramentos praticos e conceituais que se estabeleceriam ao redor do
conceito de medicamentos, como vimos nas primeiras paginas do capitulo um.

No mesmo capitulo, pontuamos que desde meados da década de 1970, no Brasil, o
medicamento articula aspectos sociais, sanitarios, industriais, tecnolégicos e politicos (Correa
& Cassier, 2007) e essa articulacdo teve e tem implicagdes importantes para o conceito de
essencialidade. Essa tendéncia se intensifica nos anos 1990 por conta de o Brasil passa a
reconhecer patentes farmacéuticas e se torna ainda mais aguda nos anos 2010, com a

introducgdo de novas politicas de producdo local de medicamentos.

40 Em portugués, affordability poderia ser traduzido como “a capacidade de comprar”. Se voltamos ao inicio das
discussdes sobre o conceito de medicamentos essenciais, veremos que um dos fatores que motivou a criacdo 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 precos altos
por causa do entendimento de que sua aquisicdo comprometeria os orcamentos publicos.
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Passaremos a seguir ao desenvolvimento dos trés fatores — a questdo dos novos
medicamentos, epidemia de HIV/AIDS, criagdo da Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) — a fim de caracterizar a chamada “Era da Satude Global”, verificando as relagdes que
0s temas guardam entre sim e discutindo o impacto que cada um teve no conceito de

medicamentos essenciais e, por conseguinte, na elaboracdo de listas de medicamentos.

25 Os novos delineamentos do conceito de medicamentos essenciais: NoOvVos

medicamentos e os arranjos entre AIDS e patentes farmacéuticas

Recuperando os fatores que contribuiram para a emergéncia da filosofia de
medicamentos essenciais no final da década de 1970, podemos apontar a (falta de) seguranca
dos medicamentos que chegavam ao mercado, principalmente dos paises do Terceiro Mundo
como fator importante para a elaboracdo do conceito. (Antezana & Seuba, 2009; Greene,
2011; Fattorusso, 1983; Reich, 1986). A forma proposta para resolver a questdo da seguranca
foi tornar elegiveis para compor listas de medicamentos essenciais somente os medicamentos
que comprovadamente fossem seguros e eficazes.

Para Greene (2011), embora os critérios de elaboracdo de listas fossem claros —
seguranca, eficacia, relevancia e custo — a interpretacdo desses critérios sempre esteve sujeita
a criticas de natureza politica e metodologica, tendo sido deixada em larga medida a cargo de
um grupo destacado de farmacologistas; apenas em 1991 o aspecto do terreno passou a ser
considerado na elaboracdo das listas. No entanto, contraceptivos, medicamentos para
cuidados paliativos, quimioterapias, medicamentos para doencgas raras e medicamentos
antiretrovirais continuavam fora da lista.

Do ponto de vista da seguranca dos medicamentos, instalou-se um debate que, mais
uma vez, expunha tensdes Norte-Sul. Greene (2011) apresenta dois argumentos que
corroborariam a ideia de que seria impossivel adequar o conceito a realidade de que novos
medicamentos eram langados no mercado, com promissores resultados. Em outras palavras, o
conceito de medicamentos essenciais, por conta dos parametros utilizados para confeccionar
listas excluia medicamentos que poderiam salvar vidas, alijando, em consequéncia, paises do
Sul Global dos avancgos da ciéncia médica (Lasagna, 1980 apud. Greene, 2011; Horton, 2003
apud. Greene, 2011). No entanto, MSF sai em defesa do conceito de medicamentos
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essenciais, argumentando que o problema estaria na lista de medicamentos e néo na filosofia,
0 que deslocaria a questdo do conceito para sua implementagéo.

No entanto, ndo foi somente a inclusdo de medicamentos novos que tensionou o
conceito de medicamentos essenciais ou mais propriamente o processo de elaboracao de listas
de medicamentos. A emergéncia de uma doenca que rapidamente atingiu todo o mundo,
embora de forma desproporcional, e a emergéncia de um novo sistema de propriedade
intelectual que obrigaria os paises a concederem patentes para medicamentos, levantou
questdes sobre os limites e virtudes do conceito de medicamentos essenciais.

A epidemia de HIV/AIDS ¢ anterior ao que chamamos “Era da Saude Global”. Os
primeiros casos diagnosticados vieram a tona ainda no comeco da década de 1980 e sua
constituicdo “como uma epidemia que ameaga (...) ndo apenas a ordem social, mas até mesmo
a espécie humana” (Correa, 1994) vem de fato década de 1980 (Epstein, 1996). Desde seu
inicio quando a doenca era relacionada fortemente com a no¢do de “grupos de risco”,
destacadamente prostitutas, homens gays e usuarios de drogas injetaveis (Loyola, 1994), os
desafios para conté-la eram indmeros. Por conta de a AIDS ser em sua 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 avango da doenca
foram obrigadas a dialogar com tais aspectos (Correa, 1994; Parker, 1994; 2002).

Como ja exposto no inicio do Capitulo 1, a criagdo da OMC e a harmonizacdo das
regras de propriedade intelectual fez que paises ao redor do mundo tivessem que modificar
suas legislacdes de patentes a fim de adequé-las ao Acordo TRIPS. Essa adequacdo baseava-
se em padrdes minimos de protecdo a propriedade intelectual de todos os campos de
conhecimento, inclusive o farmacéutico. Com isso, medicamentos passaram a ser objetos de
patentes, o que obrigava os Estados ou 0s consumidores a comprarem somente de um
fornecedor, pagando os altos pregos por medicamentos essenciais.

No Brasil, o inicio do enfrentamento da epidemia foi pautado em larga medida pelo
contexto de redemocratizacdo, dentro do qual se destacou a emergéncia da Solidariedade. Se
por um lado a solidariedade advinha de amigos, amantes e familiares dos portadores do virus,
por outro a construcao da cidadania pos-ditadura militar também articulava a solidariedade de
diversos movimentos sociais que contestavam a desigualdade, principalmente o Movimento
Sanitarista (Parker & Paiva, 2012; Passarelli & Terto Jr., 2003).
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Os principios éticos que orientaram as primeiras respostas a AIDS no Brasil foram
solidariedade, a valorizacdo da diversidade, e a equidade, que encontravam sustentacdo na
democracia e no principio constitucional que elevava salde a um direito de todos e dever do
Estado (Parker & Paiva, 2012). Em grande medida, foram as recém-fundadas ONGs que
assumiram a frente do enfretamento a epidemia, aliando-se aos programas estaduais e
municipais (Loyola, 2010; Villela, 2007; 2010; ABIA, 2002). As pautas do inicio até o final
da década de 1980 eram o fim do comércio do sangue e melhor controle do sangue que era
destinado a transfusdo e principalmente contra a descriminacdo das pessoas diagnosticadas,
mas também acesso aos medicamentos que combatiam as doencas oportunistas (Passarelli &
Terto Jr., 2003; Brasil, 2014).

Em 1987, quando o Brasil registrava aproximadamente 3.000 casos de AIDS, a
zidovudina (AZT) é utilizada como forma de inibir a replicagdo do virus do corpo humano.
Quatro anos depois o Brasil comecou a distribuir 0 AZT, quando o numero de pessoas
infectadas ja era quatro vezes maior. No interim entre os primeiros usos do AZT e a compra
pelo setor publico brasileiro para iniciar a distribuicdo, ativistas globais ja cientes da barreira
que o preco do medicamento impunha ao seu acesso, pressionaram a empresa Burroughs
Wellcome para reduzir o preco do tratamento (Brasil, 2014). Essa seria uma pequena amostra
dos conflitos que estariam por vir.

Em 1996, foram lancados os resultados positivos de pesquisas que utilizaram a
combina¢do de antiretrovirais, o que inaugura o “coquetel” como a forma mais eficaz de
tratar a infeccdo. Embora o Estado brasileiro tenha assumido a obrigacdo de fornecer
universal e gratuitamente ARVS, 0 mesmo ndo aconteceu em muitas partes do Sul Global
(Greene, 2011). Em muitos paises, os ARVs ndo foram incluidos nas listas de medicamentos
essenciais por seu alto preco.

Esse cenario foi responsavel por uma redefinicdo do conceito de medicamentos
essenciais. No entanto, companhias farmacéuticas também se aproveitaram desse momento de
debate ao redor do conceito. A ideia era passar de vildo a herdi.

No inicio do século XXI, a maioria das empresas farmacéuticas criaram suas proprias
Global Public Health Initiatives — Iniciativas de Saude Publica Global, o que serviria como
evidéncia da capacidade da industria para apoiar o acesso a medicamentos essenciais. E claro,
argumenta Greene (2011), que 0 apoio ao acesso aos produtos terapéuticos aconteceria desde
gue o conceito de medicamentos essenciais fosse configurado de uma forma que nédo

ameacasse as patentes farmacéuticas. Estes programas das empresas farmacéuticas
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redefiniram o conceito de medicamentos essenciais, expressamente resistindo aquela nogéao
de medicamentos essenciais consagrada durante os anos 1980 pela OMS, que entendia o
medicamento como um bem comum. Ao contrario, ao entender a relacdo acesso-patentes
farmacéuticas como harmoniosa e ndo problematica, as empresas farmacéutica rechacam a
visdo de medicamento como bem publico, entendendo-os como bens privados, que poderiam
ser doados por empresas altruisticamente (Greene, 2011).

Assim, o que fica claro € o processo iniciado nos anos 1990 e acentuado nos anos 2000,
que afastou conceito de medicamentos essenciais de seu proposito original, tendo sido
sequestrado pela da industria farmacéutica, que usou-o para tornar-se “Os herois do Acesso”.
Entdo, numa estratégia contraria aquela adotada nos embates nos anos 1970/80, quando a
Industria farmacéutica se colocava radicalmente contra o conceito, por ndo aceitar que
houvesse medicamentos ndo-essenciais (Greene, 2011).

No entanto, ao contrario das dindmicas dos embates classicos da geografia dos
medicamentos essenciais nos anos 1970 e 1980 — primeiro mundo contra terceiro mundo,
associacdo de produtores contra associagdes de consumidores, Norte contra Sul, Leste contra
0 Oeste — 0 embates sdo amenizados nos anos 2000, por uma falsa congruéncia de posicdes.
A amenizacdo do conflito passa uma falsa aceitacdo do conceito por parte da industria
farmacéutica. Na verdade, o uso mais difuso do conceito de medicamentos essenciais nas
praticas contemporaneas de saude global acabou por descaracterizar o conceito e despi-lo do
potencial de justica social que continha nos anos 1970/80 (Idem).

O conceito de medicamento essencial, portanto, deixou de ser apenas um termo capaz de
articular politicas de acesso a medicamentos por meio da elaboracdo de listas para passar a ter
a um significado variavel, amorfo e aberto a quem quer que dele se aproprie. De igual sorte, 0
termo "saude global" passou a servir a varios objetivos e agendas de grupos discordantes,
sendo utilizado por atores que vdo desde grupos de ajuda humanitaria a empresas
farmacéuticas, como Abbott Laboratories passou a denominar-se uma Empresa de Saude
Global (Greene, 2011).

Finalmente, muitos critérios podem ser trazidos para a elaboracdo de listas de
medicamentos e acfes na &rea da politica de acesso a produtos terapéuticos, em um
movimento bastante semelhante ao experimentado pelo conceito de medicamentos essenciais
apos a entrada na era da Saude Global. Com as empresas farmacéuticas tomando o conceito

de medicamentos essenciais e resignificando-o, é preciso que a politica de elaboracéao de listas
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leve em consideracdo necessariamente indicadores epidemiologicos e que trate
adequadamente o problema das patentes farmacéuticas.

Sem isso, 0 conceito de medicamentos essenciais corre 0 risco de ndo mais ter o
protagonismo apreciado em durante a década de 1980, quando sua expressdo mais concreta,
as listas, chegou a dezenas de paises, mobilizou politicas de distribuicdo de medicamentos e
levantou sérias questdes sobre o papel da producdo local de medicamentos. Nesse cenério
complicado, ndo s6 conceito de medicamentos essenciais estd ameacado, mas toda
externalidade positiva que deriva de sua capacidade articuladora de politicas de saude

publica, de distribuicdo e producdo local de medicamentos.
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3 DiscussAo FINAL

Ao longo deste trabalho, buscamos trazer elementos que nos permitissem discutir
nosso objeto central: 0 acesso a medicamentos e o direito a saude, tendo na producdo local de
produtos farmacéuticos uma forma de, simultaneamente, realizar aquele fim maior e os
arranjos concebido para impulsionar a industria quimico-farmaceutica nacional; ou seja, uma
proposta de problematizacdo da economia moral do medicamento (Cassier e Corréa, 2104).
Buscamos compreender essas relagdes no pais, remontando aos anos 1960, onde o conceito de
medicamento essencial e os embrides de uma politica para o setor farmacéutico, dentro do
campo da saude pablica, emergem.

Neste ponto do texto, de consideracdes finais, buscaremos enfatizar os didlogos entre:
aspectos de natureza material (tratados no capitulo 1), ou seja, politicas e programas publicos
de fortalecimento de matéria prima e de medicamentos pelo setor quimico-farmacéutico no
Brasil; e aspectos de carater conceitual (tratados no capitulo 2), sobre a evolucao histérica da
nocdo de medicamentos essenciais.

Como observado no primeiro capitulo, ao longo da historia recente (1960-2012) foram
elaboradas politicas e programas publicos de fortalecimento do setor farmacéutico que
acabaram levando a proposicdo da politica de Governo que ficou conhecida como Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPSs), que se iniciou aproximadamente em 2008, com o
inicio da promulgacdo de uma série de decretos e portarias que forjaram o quadro normativo.
Por meio destas mudancas juridicas e institucionais, viabilizou-se essa nova forma de resposta
brasileira a questdo do acesso e 0s arranjos industriais para a producdo de medicamentos
estratégicos para o Ministerio da Saude. Nessa trajetdria, recuperamos, inicialmente, duas
experiéncias exemplares, a saber, a construcdo do Programa Nacional de Imunizacao (meados
dos 1970) e a experiéncia de copia de medicamentos ARVs (década de 1990).

Atravessando a construcdo de diferentes respostas ao acesso ao medicamento, em
nosso pais, estd a tensdo entre patentes farmacéuticas e saude publica. Esta tensdo se
intensifica a partir da proposi¢do do Acordo TRIPS (da OMC) em 1994. Tendo, a cOpia no
setor quimico —farmacéutico se tornado ilicita com a adesdo do Brasil ao TRIPS, e a
promulgacédo da nova LPI em 1996, expusemos formas de o Governo brasileiro lidar com o
monopolio decorrente do patenteamento de medicamentos, ainda no contexto de valorizacdo

de uma autonomia relativa e soberania nacionais: a alteracdo da LP1 em 2001 com a criacdo
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de uma Coordenacéo de Propriedade Intelectual no seio da ANVISA (Guimarées, 2008), para
exame de medicamentos prioritarios para o SUS; utilizacdo de provisGes legais,
“salvaguardas”, para a protecdo da saude publica previstas no TRIPS e na legislacao
brasileira, como a licenca compulsoéria (Cassier e Corréa, 2012) e a apresentacdo de subsidios
ao exame de patentes (Barroso, 2010).

A discussdo dos caminhos e desdobramento destas respostas baseadas na copia de
ARVs, de meados dos anos 1990 até meados dos anos 2000, e aquilo que ela que ela
produziu: o aprendizado tecnologico e as capacitacdes locais geradas pelo circulo virtuoso da
copia —, nos permitiu estabelecer elementos de confrontagdo desta com a formal atual de lidar
com o problema patentes farmacéuticas versus acesso e ao direito a saude, por meio da
politica de Governo implantada com as PDPs, a partir de 2008/9.

No capitulo dois, tracamos a evolucdo do conceito de medicamentos essenciais
abordando os debates ocorridos na OMS a partir da década de 1970 (OMS, 1977). O conceito
de medicamentos essenciais discutido nesta dissertacdo é aquele condensado, em nivel
internacional, pela OMS, embora sejam apresentados momentos em que o Brasil, como outro
grupo de paises, se debrucou sobre a questdo, anteriormente a OMS. Nesse capitulo,
abordamos ainda o contexto geopolitico e as motivacGes que levaram a OMS a se envolver na
questdo, além de destacar elementos que seriam incorporados ao conceito, ao longo dos anos
1970 e 1980.

3.1 Entre a seguranca high e a seguranca low

A década de 1960 despertou o interesse deste trabalho por trés razdes: a primeira, o
contexto geopolitico que se desenhava internacionalmente; a segunda, o paradoxo entre 0
aumento do numero de medicamentos no mercado e a péssima condi¢do sanitarias dos paises
terceiro-mundistas e as consequéncias que dai decorrem; e a terceira, 0 aumento dos gastos
com saude, especificamente, medicamentos.

O mundo se encontrava em uma dinamica bipolar que caracterizou a chamada Guerra
Fria. A bipolaridade que marcava o contexto internacional a época contrapunha os EUA, o
Oeste, a URSS, o leste. Os topicos discutidos no cenario internacional tinham que ver, quase
em sua totalidade, com questdes das chamadas high politics, ou uma agenda que discutia

prioritariamente temas relativos a seguranga internacional.
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Nesse contexto, emergia um movimento de paises do chamado Terceiro Mundo,
muitos deles ex-coldnias europeias recém-independentes, que buscavam sair de uma situacdo
de grave subdesenvolvimento, com serias dificuldades em conduzir politicas de bem-estar
social, o Movimento dos N&do Alinhados. Ao tentar pautar outros que ndo temas militares nos
foros internacionais, das chamadas low politics, as nagdes terceiro-mundistas encontravam
muita resisténcia. De todo modo, as estruturas das organizagdes internacionais pareciam
engessadas pela dominancia na abordagem dos temas relacionados as tensdes EUA-URSS; ou
leste-oeste.

O Movimento dos Ndo Alinhados buscava tirar o foco das questdes de seguranca da
agenda internacional, de maneira a pautar temas relacionados ao desenvolvimento, combate a
pobreza, melhoria das condi¢fes de salde, etc. De fato, tal bloco de paises foi bem sucedido
em suas demandas e conseguiu inserir temas das low politics nos foros internacionais, como
por exemplo, as discussdes sobre medicamentos essenciais e aspectos relacionados como
seguranca dos medicamentos. Igualmente, tais nacbes comecgaram a estabelecer redes de
cooperacdo que ndo passavam pela dindmica capitalismo-socialismo.

A segunda razdo, o paradoxo entre 0 aumento do numero dos mesmos medicamentos
apresentados em marcas comerciais diferentes no mercado e as péssimas condicGes sanitarias
dos paises terceiro-mundistas, é explicada apenas em parte pelo desenvolvimento de novas
moléculas. De fato, houve o desenvolvimento de medicamentos muito relevantes neste
periodo, inclusive de novas classes terapéuticas como contraceptivos orais, medicamentos
para diabetes, doencas mentais, doencas infecciosas, cancer e para doencas
cardiovasculares*. Mas o fendmeno de inundago, encontrado em paises do Terceiro Mundo
de milhares de marcas de medicamentos com o mesmo principio ativo sob diferentes
apresentagdes, pouco ou nada agregavam em termos de valor terapéutico. Como resultado,
temos o paradoxo da multiplicacdo de apresentagdes de um mesmo medicamento (no nivel de
milhares), poucos deles voltados para solucionar os mais incidentes e relevantes problemas de
salde da populacéo.

Esse tema nos leva a terceira razdo apontada acima: além de ter de lidar com
condicGes de salde precarias em paises terceiro-mundistas, essas nagdes se deparavam com a
invasdo de milhares de apresentagdes de medicamentos invadindo os mercados internos.

Assim, ao invés de solucionar os problemas de salde das populacbes, a profusédo de

4INesta época, com excecdo dos EUA, nos paises desenvolvidos ndo se concediam patentes, como forma de
defender nacionalizagdo. Para mais, ver Cassier e Correa, 2003.
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medicamentos obrigava 0s paises a lidar com problemas de natureza regulatéria e
orcamentaria.

Essa situacdo foi agravada com o fenémeno conhecido como drug dumping, que
consistia em empresas baseadas em paises do primeiro mundo comercializarem nos paises do
terceiro mundo medicamentos que ndo eram aprovados pelas agéncias regulatorias de seus
paises de origem, por ndo atenderem requisitos de seguranca ou eficacia.Assim, aqueles
paises dominados adentravam os anos 1970 com baixa capacidade regulatéria, com o
mercado inundado de medicamentos que frequentemente ndo combatiam os problemas de
salde e com orgamentos de saude fortemente comprometidos pela compra desses proprios
medicamentos.

Todos esses fatores combinados — a possibilidade de modificar a dindmica bipolar do
sistema, fazendo emergir temas relacionados ao subdesenvolvimento e as necessidades das
nacOes terceiro-mundistas, a situacdo sanitaria precaria dos paises do Terceiro Mundo e a
profusdo (marcas) de medicamentos — criaram um contexto, na década de 1970, que
evidenciou 0s motivos para que se iniciasse um debate sobre o papel dos medicamentos nas
organizacOes das politicas de salde e sobre a posicdo de subordinacdo de tais nagbes, que
comegavam a buscar autonomia em campos estratégicos, como a producdo local de
medicamentos.

E neste contexto que o Brasil comega seus esforgos para a construcdo de uma industria
farmacéutica local. Na década de 1960, j& se identificam iniciativas importantes como a
publicacdo da primeira lista de medicamentos essenciais (Decreto n° 53.612/64) ja em
articulacdo com uma politica de fortalecimento da industria farmacéutica nacional (Decreto n°
52.471/64); destacamos também a criacdo do Programa Nacional de Imunizagdes (PNI).

O PNI € criado em 1973, com o objetivo de controlar seis doengas incidentes na nossa
populacdo: poliomielite, sarampo, difteria, coqueluche, tétano e tuberculose, por meio da
vacinacdo em massa da populacdo. Esse processo se desenrola paralela e conjuntamente com
a crescente importancia das discussdes sobre a elaboracdo de listas de medicamentos
essenciais.

Embora o Governo brasileiro tenha se dedicado a examinar a planta instalada no
sentido de verificar as possibilidades de producdo local de vacinas, o que de fato viria a
ocorrer, ainda nos primeiros anos do programa, foi a necessidade de se importar vacinas e
soros, de modo a evitar e combater o desabastecimento do PNI. Em um contexto em que se

verificava o fenbmeno do drug dumping e a invasdo de marcas sem garantia de qualidade, foi
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necessario que o Brasil se dedicasse a questdes de controle de qualidade e seguranga dos
medicamentos, importacdo, distribuicdo e utilizacdo das vacinas. O Ministério da Saude
passou a examinar efetiva e sistematicamente a planta instalada no pais para a producao de
imunobioldgicos a fim de garantir a seguranca dos produtos e padronizar normas de producao
e manuseio dos insumos, em um duplo esfor¢o: analisar aspectos ligados a seguranca das
vacinas e fortalecer as bases para a producéo local.

O tema da seguranca dos medicamentos foi um dos mais discutidos quando
comecaram a ser travados os debates na OMS sobre medicamentos essenciais, em meados da
década de 1970. A época, foram publicados estudos que descreviam estratégias das empresas
farmacéuticas sediadas nos paises primeiro-mundistas como, por exemplo, cobranca de altos
precos e comercializacdo de medicamentos de qualidade duvidosa nos mercados dos paises
em desenvolvimento, aproveitando-se da pouca capacitacdo e, consequentemente, dos baixos
padrGes de qualidade das agéncias desses paises. Essa tematica fortaleceu sobremaneira a
ideia de se elaborar listas de medicamentos essenciais, no sentido de separar os medicamentos
que sdo importantes para a saude dos que nao sdo. Ainda de forma mais radical, os que
atendem as necessidades de salde dos que as ameacam. Estava cada vez mais evidente a
necessidade de uma ferramenta que possibilitasse separar, priorizar, listar 0 que deveria ser
distribuidos nas politicas de salde.

Em 1975, a Assembleia Mundial da Saude definiu, pela primeira vez, medicamentos

essenciais como aqueles que

sdo considerados (...) de suma importancia e sdo, entdo, basicos, indispensaveis e necessarios
para suprir as necessidades em saude da populagdo. [Devem] estar disponiveis em qualquer
tempo, em formas de dosagem adequadas, para todos os segmentos da sociedade(Reich:
1986: 40).

Porém, a defini¢do formal veio somente com a publicacdo do Relatorio Técnico 615
da OMS em 1977, tornando o conceito mais especifico e aplicavel aos contextos locais.

Nesse momento, a IFPMA coloca-se veemente contra 0 conceito, criticando o teor
anticomercial do conceito de medicamentos essenciais e ressaltando que o conceito iria
restringir o acesso a todos os medicamentos, expondo uma concepgdo que privilegiava o
individuo em detrimento do coletivo e o mercado privado sobre o setor publico.

Outro aspecto importante, estritamente associado a elaboragdo de listas de
medicamentos, foi o fortalecimento da nocao de Atencédo Basica. Em 1978, a OMS consagrou
o0 conceito na Conferéncia de Alma Ata e ainda colocou medicamentos como prioritarios para
a consecucdo da estratégia. Neste mesmo ano, na 31* Assembleia Mundial da Saude, as
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nacgOes terceiro-mundistas lograram aprovar uma resolugdo ressaltando a importancia da
producdo local de medicamentos.

Assim, nos primeiros anos da década de 1980, a “filosofia dos medicamentos
essenciais” (Greene, 2011) ja havia se tornado ao mesmo tempo um discurso cada vez mais
forte para os paises terceiro-mundistas e cada vez mais aceito internacionalmente, embora néo
sem oposicdo. A década de 1980 seria aquela em que o desafio seria o de transformar o
conceito de medicamentos essenciais em listas de medicamentos essenciais, a serem
acessadas para aprimorar o acesso. Além disso, pode ser considerada também a década em
que a participagéo de atores na OMS foi ampliada.

Até entdo, somente delegacBes de paises — e algumas representaces de grandes
industrias como a farmacéutica e de alimentos — participavam e influenciavam o debate na
OMS. No entanto, em 1981, foi fundada a ONGHALI, que entra de maneira substantiva nos
debates relacionados a medicamentos essenciais, colocando-se como ‘anticorpo’ internacional
que bateria de frente com o tratamento das companhias farmacéuticas — representadas pela
IFPMA — para com os 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 Franca
demonstravam abertura aos anseios da IFPMA, configurando as tensdes Norte-Sul e ja dando
pistas 0 que se chamaria na década de 1990 da Era da Saude Global.

De fato, o conceito de medicamentos essenciais obteve sucesso em sua
materializacdo em listas de medicamentos. As listas se tornaram um instrumento de
organizacdao de politicas de saude, apesar da expansdo dos governos neoliberais pelo Sul
Global. Em alguns paises foram associadas a politicas de producdo local de medicamentos,
como mostra o0 exemplo da cdpia de medicamentos ARVS, no Brasil, no inicio dos anos 1990.

Nos primeiros anos da epidemia da AIDS, o diagnoéstico da doenca era praticamente
uma sentenca de morte em um cenario sem alternativas terapéuticas. Por atingir
desproporcionalmente homens gays e outras populagdes vulneraveis, a AIDS logo foi
associada a “grupos de risco” e rodeada de muito preconceito. Por isso, as ONGs que
surgiram no Brasil nesse periodo se dedicaram a combater o preconceito e 0 que se chamou
de “morte social”, baseando-se em grande medida no principio da solidariedade. Ao mesmo
tempo, essas ONGs estavam fortemente articuladas com as iniciativas publicas de
implementar programas estaduais e, posteriormente, um Programa nacional para combater a

epidemia.
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Quando surgiu 0 AZT, no final da década de 1980, 0 acesso era extremamente dificil
e apenas 0 Programa de AIDS de S&o Paulo distribuia 0 medicamento. Em breve, no entanto,
0 programa nacional passaria a distribui-lo, como distribuiria também os outros ARVs que
foram sendo langados no mercado internacional®?.

Havia, porém, uma questéo fundamental que dizia respeito ao custo dos tratamentos
importados. Com vistas a tornar a politica de distribui¢do sustentavel, mais uma vez o Brasil
empreende a criagdo de um programa de producdo local de medicamentos, com base nas
necessidade em saude de sua populacdo. A partir de 1993, os laboratdrios nacionais publicos e
privados do pais comegam copiar 0 principios ativos, via engenharia reversa, reproduzindo
medicamentos ARVS.

Embora ndo houvesse uma lista propriamente elaborada — seria construida
posteriormente, com o Consenso Terapéutico Nacional —, a existéncia dos poucos
medicamentos disponiveis no inicio dos anos 1990, significavam a diferenca entre vida e
morte. Assumindo o papel de “empreendedor da saude”, no sentido proposto por Cassier e
Correa (2007), o Estado brasileiro embarca no desafio de produzir tais medicamentos,
entendendo que somente por meio do abastecimento dos centros publicos de sadde incluidos
no programa de acesso universal do MS seria possivel distribui-los aqueles que deles
necessitavam. A coOpia ndo era uma tarefa simples, pois se tratava de medicamentos de alta
complexidade tecnoldgica.

Correlacionando o PNI e a copia de ARVs ao conceito de medicamentos essenciais,
propomos uma reflexdo sobre como, a partir da definicdo das necessidades em saude, da
selecdo de medicamentos e elaboracdo de uma lista, propde-se uma politica de aquisicdo de
tecnologia que retorna a politica de saude publica, concretizando-se na distribuicdo dos
insumos terapéuticos e vacinas. E possivel propor que a articulagio desses elementos seria a
conformacdo de um ciclo virtuoso de essencialidades em satde, compreendendo selecdo dos
medicamentos com base em necessidade em saude, politicas de fortalecimento da industria
farmacéutica nacional para producdo desses medicamentos, considerando seguranca,
qualidade e affordability, e, finalmente, sua distribuicdo em programas publicos de acesso
universal e gratuito.

Ainda cabe ressaltar as externalidades positivas intrinsecas a esse processo como

aquisicdo tecnologica, desenvolvimento e busca pela autonomia. Tais externalidades foram

42Ppara uma andlise profunda do processo de criacdo do programa de acesso universal a ARVs, ver Loyola, 2010.
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exploradas & exaustéo por Cassier e Correa (2004, 2007, 2012) e se manifestam na elaboragéo
de padrdes ndo-farmacopeicos, inovagdes incrementais, novas rotas de sintese, 0 que colocou
o Brasil na vanguarda no Sul Global e favoreceu a formacdo de redes de troca tecnologica
entre laboratdrios nacionais publico e privados.

Uma vez que somente a partir de 1996 o Brasil passou a reconhecer patentes
farmacéuticas, é relativamente recente a necessidade de os formuladores das politicas e dos
programas publicas de producao local de medicamentos lidarem com essa questao.

O Brasil pode seguir copiando os medicamentos que ja copiava, pois ja estavam em
dominio publico. No entanto, os que foram sendo incorporados as listas de medicamentos
posteriormente, a serem disponibilizados pelo setor publico da saude, jA ndo poderiam ser
mais copiados, devendo ser comprados do titular da patente.

No contexto internacional, o que se convencionou chamar de “Era da Satide Global”,
ficou caracterizado tanto pela a queda da influéncia da OMS na saude internacional, como
pela emergéncia de um emaranhado de instituigdes com as mais variadas agendas, atuando
em uma multiplicidade de foros e refletindo uma complexidade inédita, no cenario
internacional. O inicio deste processo pode estar localizado nos anos 1980, 1990 ou 2000, a
depender do que se analise.

Mesmo assim, o que Greene (2011) considera que realmente modificou o cenario
mundial e levou a todas essas caracteristicas acima citadas foi a epidemia de AIDS e a
Assinatura do Acordo TRIPS. Dessa forma, relembrando o contraditério ano de 1996, quando
a nova LPI e a Lei de acesso universal ao tratamento da AIDS sdo aprovadas com uma
diferenca de meio ano, poderiamos enxergar o Brasil como uma metonimia do cenario
conformado internacionalmente. A partir de entdo, novos arranjos concernentes a politicas e
programas publicos de producédo local e formas de organizé-los, vis a vis a emergéncia das

tensdes entre patentes e acesso a medicamentos, irdo emergir.

3.2 Naerada Saude Global, onde fica o conceito de medicamentos essencial?

Se nas duas experiéncias abordadas — PNI e copia de ARVs — a construcao do ciclo
virtuoso da essencialidade passava por enfrentar os desafios da producdo local, sem ter de
lidar com as patentes farmacéuticas, a partir de 1996 tal construcdo ganha outra dimenséo.
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Isso porque o monopdlio criado pela patente limita as possibilidades de produzir localmente
medicamentos. A visdo de que medicamentos seriam um bem publico (Cassier e Correa,
2004) se esvai, na medida em que medicamentos se tornam um puro objeto de comércio,
como outras quaisquer, passiveis de apropriacdo privada, na forma de monopdélio.

As consequéncias dessa mudanga ndo foram triviais. No que diz respeito ao Programa
Nacional de DST/AIDS e Hepatites Virais, embora os primeiros medicamentos a serem
distribuidos fossem produzidos localmente, os novos medicamentos introduzidos no mercado
e que teriam de ser incorporados pelo governo brasileiro, frequentemente eram patenteados e
vendidos a altos precos. Essa tendéncia alcangou seu apice em 2005, quando o proprio
Ministério da Saude pronunciou-se, declarando que a sustentabilidade da politica de acesso
universal e gratuito aos ARVs estava ameacada por conta dos altos precos praticados pelos
laboratdrios detentores da patente.

Parte-se para diferentes abordagens de como se lidar com essa questdo. Uma delas,
como exposto no capitulo 1, é a utilizacdo das salvaguardas de salde publica, no Acordo
TRIPS. No Brasil, destacam-se: i) a criacdo de um exame de pedidos de patentes
farmacéuticas com dois passos, incluindo o Ministério da Salde no processo — a chamada
anuéncia prévia da ANVISA — como parte do processo de concessdao de patentes
farmacéuticas, no pais (Guimaraes, 2008; Guimaraes e Correa, 2012) e ii) e a emissdo da
licenca compulsdria para 0 medicamento efavirenz (Cassier e Corréa, 2013). As salvaguardas
destacadas tém naturezas diferentes: enquanto a anuéncia prévia incide sobre um momento
anterior a concessdo da patente, buscando, portanto, evitar que o monopolio seja criado, a
licenca compulséria deve ser utilizada quando a patente ja foi concedida e visa suspender o
monopdlio criado.

A “Anuéncia Prévia” da ANVISA ¢ uma resposta original no ambito do exame de
patentes farmacéuticas. Em suma, determina que o exame de patentes farmacéuticas deve ser
realizado em duas etapas, uma das quais consiste em um exame a cargo do Setor publico da
salide, representada pela Coordenagdo de Propriedade Intelectual (COOPI) da ANVISA®. A

4 A conformacdo atual da Anuéncia Prévia da ANVISA guarda duas diferencas importantes com o inicio de sua
operacdo. Assim que criada, a ANVISA analisava os pedidos de patentes farmacéuticas apés o exame do INPI,
sendo a anuéncia prévia a concessdo da patente. Caso o parecer da ANVISA fosse pela denegacdo da patente, o
pedido voltava ao INPI, que publicava a denegagdo. Em 2011, o INPI pediu que a Advocacia Geral da Unido
emitisse parecer sobre suposto conflito de atribuicGes entre Coopi/Anvisa e INPI. Em seu parecer, a AGU
decidiu que a ANVISA ndo mais poderia analisar o requisitos de patenteabilidade, mas somente risco a salde
nos pedidos. O problema é que é impossivel do ponto de vista técnico analisar risco a saide em um pedido de
patente. Na pratica, o parecer acabava com a Anuéncia Prévia. Buscando resolver a questdo criada pelo parecer
da AGU, conformou-se um grupo de trabalho interministerial formado por Ministério da Satde, Ministério do
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I6gica por tras deste mecanismo € que as patentes farmacéuticas tém alto impacto em politicas
publicas de salde e, portanto, a sua analise deve ter uma abordagem mais regulamentada.
Desde sua criacdo, no entanto, a Anuéncia Prévia da ANVISA foi marcada por inimeras
controvérsias e conflitos no interior do proprio Estado. No centro dessas controvérsias
estavam as tensdes entre os limites dos direitos de propriedade intelectual sobre os produtos
farmacéuticos e o direito constitucional a saude. Este confronto manifestou-se nas diferentes
interpretacdes dos requisitos de patenteabilidade entre COOPI-ANVISA e INPI. Entendendo
qgue uma interpretacdo estrita dos requisitos diminui 0 numero de patentes concedidas —
comprovadamente patentes de baixa qualidade —, enquanto uma interpretacdo laxa aumenta
este numero (Correa, 2008; UNCTAD, 2011). A COOPI-ANVISA optou por um exame mais
rigido.

Se observarmos a experiéncia da Anuéncia Prévia a luz dos debates sobre a o conceito
de medicamentos essenciais na OMS na década de 1970 lembraremos que a preocupagdo com
0s precos dos medicamentos foi um dos principais motivos que impulsionam a necessidade de
elaborar listas. Assim, os paises poderiam formular suas politicas publicas, sem comprometer
0s orcamentos publicos. Portanto, podemos propor que a Anuéncia Prévia é um
desdobramento ou vem na esteira do conceito de medicamentos essenciais, uma vez que este
mecanismo conseguiu incorporar o0 problema do acesso a medicamentos no exame de
patentes, ao interpretar os requisitos de patenteabilidade de forma mais rigorosa e de uma
perspectiva de salde publica. Além disso, essa mudanca também pode ser inferida a partir da
inclusdo de um ministério "social” ou "soft" (salde) em um processo, analise de patentes
farmacéuticas, geralmente dominada pelo setor "econdmico/financeiro” ou "hard" (MDIC),
como proposto por Loyola (2010).

O uso estratégico das chamadas medidas de protecdo a salde, previstas no Acordo
TRIPS, ao retirar medicamentos de situacfes de monopolio se imbrica ao conceito de
medicamentos essenciais: para quais medicamentos a licenga compulsoria seria utilizada? Se
pode falar em uma radicalizacdo do conceito de medicamentos essenciais: ha de se selecionar

pouquissimos medicamentos. Se no caso da elaboracdo de uma lista, é possivel selecionar

Desenvolvimento, IndUstria e Comércio, INPI, Anvisa e AGU. Como resultado desse grupo de trabalho, decidiu-
se que a ANVISA continuaria analisando os requisitos de patenteabilidade, mas com duas diferengas
fundamentais. A primeira, ao invés de o INPI examinar a patente e envia-la para ANVISA, a ANVISA examina
antes e logo a patente segue para o INPI. A segunda, é que ao invés de examinar todas as patentes farmacéuticas,
examinaria apenas alguns grupos terapéuticos (para mais ver Guimaraes e Correa, 2012).
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centenas de medicamentos, para fazer uso de medidas de protecdo pela saude publica e contar
os direitos de propriedade, teriam de ser selecionados poucos medicamentos.

Via de regra, sdo os medicamento contra a AIDS o maior foco da utilizacdo de
medidas de protecdo a salde no caso brasileiro, como por exemplo, subsidios a exame de
patentes e emissdo de licenca compulséria (Barroso, 2010; Reis, Vieira e Chaves, 2011) nos
anos 2000, sendo ainda uma forma de aquisigdo tecnoldgica, como visto.

No entanto, a partir de 2008, emerge uma nova abordagem para lidar com o problema
das patentes, que dialoga pouco com a utilizacdo de salvaguardas de saude publica; antes
ainda, que pouco foca o problema da propriedade intelectual em si. Essa nova abordagem, a
PDP, propde novos arranjos para o fortalecimento da indUstria farmacéutica brasileira, mas
encontra suas bases conceituais em outros campos, mais ligados a economia.

Em relacdo as bases, podemos separa-las em dois tipos: o juridico-institucional e o
conceitual. Em relacdo ao juridico-institucional, os primeiros instrumentos utilizados para
promover estas mudancas foram basicamente as Portarias 978/2008, 506/2012 e 837/2012 e a
Lei 12.401/2011, com destaque para a Portaria n°978/08. Essa Portaria criou a lista dos
chamados produtos estratégicos no ambito do SUS, a fim de colaborar com o
desenvolvimento do chamado Complexo Industrial da Sadde (CIS, Complexo Industrial da
Saude) do pais, a base conceitual, que abordaremos ao final.

Ainda, hd um novo elemento a ser discutido: qual € o critério para elaboracdo de
listas? Ja buscando os didlogos ou as rupturas dessa abordagem com o conceito de
medicamentos essenciais, podemos contrapor a lista de medicamentos essenciais do Brasil,
com a lista de medicamentos estratégicos, uma vez que alguns anos mais tarde, esta nova
abordagem “produtos estratégicos” substituiria a RENAME, que listava os medicamentos
essenciais desde os anos 1960 (Santos-pinto et al., 2013).

A lista de produtos estratégicos — produtos farmacéuticos, vacinas e soros,
equipamentos e kits de diagnéstico — criada por esta portaria tinha cerca de 100
medicamentos. E de salientar a presenca de medicamentos que ja estdo sendo produzidos
localmente, alguns deles por um longo tempo, como os ARVs zidovudina e lamivudina. O
desdobramento desta lista, porém, levanta preocupacoes.

Em 2013, a lista foi atualizada. A lista anexa a Portaria n® 3.089/2013 define 10 grupos
de medicamentos: grupo 1 — medicamentos antivirais e antirretrovirais; grupo 2 — Doengas
Negligenciadas; grupo 3 — doengas crdnicas nao-transmissiveis; grupo 4 — produtos obtidos

por via bioldgica, tais como hormdnios, proteinas e anticorpos monoclonais; grupo 5 —
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vacinas e soros; Grupo 6 — hemoderivados; grupo 7 — medicamentos para acidentes nucleares;
grupo 8 — medicamento contra o cancer priorizados pelo SUS; grupo 9 — fitoterapia; grupo 10
— antibidticos. H4 uma outra lista nesta portaria dividindo em oito os grupos de tecnologias
estratégicas, tais como ferramentas de diagnostico equipamentos, software, etc. Os critérios
de uma tecnologia em salde tem de reunir para estar na lista da portaria € para ser de alta
significacdo social, tais como medicamentos para doengas negligenciadas, ter um valor
econémico ou tecnoldgico elevado ou ser um produto biotecnoldgico.

No que diz respeito as bases conceituais, utilizando-se de uma linguagem econdmica,

o primeiro parégrafo do predmbulo da Portaria 987/2008, afirma:

considerando que a balanga comercial da inddstria brasileira mostra-se fragil e dependente,
sem competitividade internacional expressiva, contribuindo para a vulnerabilidade da politica
social, com alto grau de impacto sanitario e orgamentario para 0 SUS

Sem esclarecer as prioridades da politica, a Portaria afirma que a vulnerabilidade e alto
preco da tecnologia adquirida pelo sistema puablico de salde estdo diretamente relacionados
com a fragilidade e a falta de competitividade da industria brasileira.

Um aspecto conceitual importante da PDP é o Complexo Industrial da Saude (CIS).
Um dos alicerces do CIS vem do entendimento que o setor sadde ocupa um locus estratégico
na dindmica capitalista. Assim, o setor salde, além do papel estruturante que tem no Estado
de bem-estar social, tem o potencial de fazer interagir sistemas produtivos de forma
interdependente, uma vez que envolve outros subsistemas industriais (quimica,
biotecnoldgica, mecanica, eletronica e de materiais) e de servigos, configurando o que é
conhecido CIS.

O outro, que nos parece o grande motor em prol da operacionaliza¢do, que ndo mais
diz respeito as listas de medicamentos, € o saldo da balanca comercial setorial e a meta de
reversdo ou reequilibrio deste (saldo) por meio das PDPs.

Entretanto, com o PNI e a copia de medicamentos foi possivel perceber que a
capacidade tecnoldgica dos laboratérios nacionais deveria ser desenvolvida por meio da
compra de medicamentos a partir de uma lista de medicamentos essenciais elaborada pelo
sistema publico de saude. Em outras palavras, a logica seria aquela do ciclo virtuoso da
essencialidade: preparar uma lista baseada nas necessidades em salde da populacéo e a partir
dai impulsionar a producdo de medicamentos e o desenvolvimento industrial e tecnolégico.
Porém a partir do advento da lista de medicamentos estratégicos e das justificativas advindas
do Complexo Industrial da Saude como pano de fundo, na “era” das PDPs, o ciclo virtuoso

nédo parece reverberar.
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O CIS foi apresentado pelo Ministério da Saude em 2008, em sua Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SECTIE), identificando a consolida¢do de uma
industria competitiva na producdo de equipamentos medicos, materiais, reagentes e
dispositivos para diagnostico, hemoderivados, imunobioldgicos, intermediarios quimicos e
extratos vegetais para fins terapéuticos, principios ativos e medicamentos para uso humano e
a dominacdo do conhecimento cientifico-tecnoldgico a fim de reduzir a vulnerabilidade do
Sistema Unico de Satde. como principais desafios a serem enfrentados.

Uma dos principais justificativas dessa visdo para o desenvolvimento de uma industria
farmacéutica nacional forte vem do déficit comercial de US$5,5 milhdes em 2007, colocando
como metas: (a) reduzir para US$4,4 bilhdes o déficit até 2013; (b) desenvolver tecnologia
para a producdo local de 20 produtos estratégicos para o0 SUS até o mesmo ano. No Anexo
1, a tabela Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDP) (2009-2013), mostra que ao
invés de 20 produtos estratégicos, até 2013 foram assinadas 104 parcerias. Dessas, cerca de
40% tem um laborat6rio multinacional como parceiro. E interessante pensar que a amplitude
da lista da Portaria 3.089/2013 faz com que seja possivel abarcar todos 0os medicamentos
objetos de PDP que estdo na tabela do Apéndice 1. Mas quais sdo as implica¢fes de uma lista
tdo ampla?

No centro da lista de elaboracdo medicamentos essenciais sempre esteve 0
componente de racionalizacdo, que defendia a elaboracdo de listas — com base nas
necessidade em salde de uma populacdo — que permitiriam a selecdo de um numero restrito
de medicamentos. Com a lista de produtos estratégicos, que tomou o lugar da RENAME, o
componente racionalizacéo dificilmente sera observado devido ao fato de a lista de produtos
estratégicos listar grupos de medicamentos, sem nomear medicamentos especificos.

Assim, percebemos uma outra forma de buscar estimular a producéo local que, a
principio, guardam pouco ou nenhuma relagdo com a copia de medicamentos e a produgéo
local de genéricos, mas propondo arranjos que possibilitem a internalizacdo tecnologica, sem
lidar com o problema da patente — quando as PDPs envolvem medicamentos patenteados —
como fizera anteriormente o governo brasileiro (Correa e Villardi, 2014, manuscrito). A partir
do fortalecimento desta perspectiva, com tracos economicistas e com listas amplas de
produtos estratégicos, surgem outros arranjos de politicas e programas para fortalecer a
industria farmacéutica nacional (Santos-pinto et al., 2013).

Assim, o que emerge de uma comparagdo entre essas formas de lidar com o acesso a

medicamentos apresentadas aqui — cOpia de medicamentos em um contexto sem patentes,
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utilizacdo de medidas para retirar um medicamento da situacdo de monopdlio, e parcerias
publico-privadas em que o laboratério publico é receptor da tecnologia —, foi cotejado com a
evolucéo do conceito de medicamentos essenciais.

Embora fique claro que a atualidade do tema PDPs torne este aspecto do estudo um
ponto mais complexo, acreditamos ter sido possivel apontar momentos de rupturas,
continuidades e similitudes e discrepancias nas politicas e programas publicos de
fortalecimento do setor farmacéutico brasileiro. Foram ressaltados, ainda, os conceitos que
alicercam tais politicas e programas.

Contudo, uma pergunta permanece, mesmo que nédo se tenha possa respondé-la ainda.
Apos a consolidacdo da politica chamada Parceria para Desenvolvimento Produtivo, ha
espaco para estimular a copia de medicamentos e producdo de genéricos, naqueles casos ja
mencionados? Em outras palavras, com evidéncias tdo vastas sobre os beneficios que emanam
das experiéncias da coOpia, surgem duvidas se seria a melhor escolha, um modelo
diametralmente oposto a copia em que a internalizacdo da tecnologia serd um processo
verticalizado, no qual o laboratério publico somente recebera a tecnologia que seu detentor
decidiu transferir, como chamado e tdo criticado o modelo “caixa preta”.

Por isso, é preciso, ainda, seguir acompanhando implementacdo das PDPs, a fim de
compreender melhor a sua dindmica, externalidades e didlogos com o conceito de
medicamentos essenciais.

Sem davida, medicamentos estratégicos ndo querem dizer medicamentos “simples” ou
relacionadas a pobreza. No Apéndice 1 podemos encontrar medicamentos com alta
complexidade tecnoldgica, por exemplo, anticorpos monoclonais ou mesmo ARVS, que
poderiam estar sendo co-desenvolvidos com outros parceiros, via acordos de cooperacdo
tecnoldgica.

Finalmente, muitos critérios das mais diversas naturezas podem ser invocados para a
elaboracdo de listas de medicamentos e a¢Oes na area da organizacdo de politicas de saude.
Com a emergéncia da lista de produtos estratégicos, alinhando-se com argumento
economicistas e tornando-se protagonista na organizagdo das politicas de fortalecimento da
industria farmacéutica nacional, surgem duvidas sobre se o conceito de medicamentos
essenciais e, fundamentalmente suas expressoes, as listas de medicamentos essenciais, teréo
folego para voltar a se colocar como um instrumento importante a partir do qual se

organizardo politicas publicas de salde.
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ANEXO - Ministério da Saude - Departamento do Complexo Industrial e Inovacio em Salde. Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo —

PDP (2009-2013)

Item P;:::” Ano Medicamento Classe terapéutica Laboratério Pablico Laboratério Privado
1 2009 Clozapina Amntipsicdtico Lafepe Cristalia
2 2009 Fator VI recombinante Hemofilia Hemobras Cristalia
3 2009 Formeoterol + budesonida Antiasmitico Famangunhos Chemo
4 2009 Olanzapina Amntipsicitico Lafepe Cristalia
5 2009 Quetiapina Amntipsicotico Lafepe Cristalia
§ 11 2009 Raloxifeno Osteoporose LFM Blanver/ Nortec
7 2009 Rifampicina + isoniazida+ etambutol + pirazinamida Tuberculostitico Farmanguinhos Lupin
8 2009 Rivastigmina Mal de Alzheimer VB Labornda/E M.5. / Nortec/Globe
9 2009 Tacrolimo Imumossupressor Famangunhos Libhbs
10 2009 Tenofovir Antirretroviral Funed Blanver / Nortec
11 2009 Tenofovir Amntirretroviral Lafepe Cristalia
12 2010 Betamterferona 1A Esclerose Multipla Biomanguinhos ITE!.ir.u::un':j.i
3 2010 DI Contraceptive Furp Injeflex
14 2010 Danepezila Deenga de Alzheimer Funed + Furp Cristalia
15 2010 Entecavir Antirretroviral Funed Microbiologica
16 2010 Octreotida Acromegalia VB Laborvida / Hygéia
17 2010 Eitenavir Termoestavel Antirretroviral Lafepe Cristilia
18 13 2010 Sirolimo Imunessupressor Farmanguinhos Libbs
19 2010 Taliglucerase alfa Deenga de Gaucher Biomanguinhos Pfizer / Protalix
20 2010 Toxina botulinica Felaxante muscular Lafepe Cristilia
21 2010 Ziprasidona Antipsicotico 1FM NPAEM.5. Laborvida
22 2010 Wacina Meningocacica C Conjugada Imunehiolégice Funed Movartis
23 2010 Wacina Pneumoecéeica 10 Valente Imunebiolégice Biomanguinhos GSK
24 2010 Wacina Influenza Imunebiclégice Butantan Sanofi Pasteur
25 2011 Adalimumabe Antirreumatico VB PharmaPraxis
26 2011 Atazanavir Antirretroviral Farmanguinhos Bristol / Nortec
27 2011 Cabergolina Inibidor da Prelactina Bahiafarma + Farmanguinhos  |Cristilia
28 2011 Leflunomida Antirreumatico LFM Cristalia
29 10 2011 Micofenolato de mofetila Imunossupressor Farmangumhos Foche / Nortec
30 2011 Pramipexol Antiparkinsoniane Farmanguinhos + Furp Boehninger / Nortec
3 2011 Raltegravir Antirretroviral Lafepe MSD / Nortec
32 2011 Riluzol Esclerose Amiotrofica Lateral IFM Cristalia
33 2011 Sevelamer Hiperfosfatemia Bahiafarma + Farmanguinhos  |Cristalia / ITF
34 2011 Teste diagndstico Sanide da Mulher - Rede Cegonha Fiocruz Tecpar-PR Lifemed
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Item N d‘f Ano Medicamento Classe terapéutica Laboratirio Pablico Laboratério Privade
Parcerias

35 2012 Fator VI Fecombimante Hemofilia Hemobras Baxter

36 2012 Dacetaxel Oncelogico Farmanguinhoes Libbs/Quiral

37 2012 Vacina Hepatite A Imunehiolégico Butantan MSD

38 2012 Wacia Tetraviral Imunekiologico Biomangumhos GSK

39 2012 Etanercepte Antirreumstico Biomanguinhos + IVB Bionovis Merck

40 2012 Rituximabe Antirreumstico Biomanguinhos + IVB Bionovis Merck

41 2012 Olanzapina Antipsicético Nuplam Ideen, Actavis, CYG

42 2012 Everolimo Imunessupressor Furp + Bahiafarma Novartis

3 2012 Micofenolato de Sodio Imunessupresser Furp + Bahiafarma Novartis

44 2012 Micofenolato de Sodio Imunessupresser LQFEx EMS / Globe / Nortec

45 2012 Eitonavir - Caps Gel. Male Antirretroviral Lafepe Cristalia

46 2 2012 Lopinavir + Fatonavir Antirretroviral Farmanguinhes Furp Iguego Cristalia

47 2012 Tenofovir + Lamivuding + Efavirenz (3 em 1) Anfirretroviral Farmanguinhos Funed Tafepe  |CristaliaBlanver/Globe/CY G'Nortec

2012 Tenofovir + Lamivuding (2 em 1) Antirretroviral Farmangumhes/Funed Lafepe | CristaliaBlanver/Globe/CY G/Norte:

48 2012 Budesonida + Formoterol, Salbutamol, Budesomda Antiasmaticos Farmanguinhaes Chren Epigen, Nortec

49 2012 Entacapona Anftiparkinsoniano Iquego / Furp / Lifal EMS5/Nortec

30 2012 Leupromelina Disturbio hormonal Furp / LQFEx Cristalia

31 2012 Glatiramer Esclerose Multipla Furp / LQFEx Supera

32 2012 Gosserelina Disturbic hormonal Furp / LQFEx Cristalia

33 2012 Selegilina Antiparkinsomane Lifal Cristalia

34 2012 Tolcapona Antiparkinsomane Lifal Cristalia

55 012 Mesilato de imatinibe Oncologico Farmanguinhes Flocmuz Cristalia / Alfa Rio

2012 Mesilato de imatinibe Oneolégico VB EMS/Tabervida/Globe/ Alfa Rio

36 2013 Anfotenicina B Lipossomal Leishmaniose Visceral (LV) LAFERGS Crstalia

57 2013 Danmavir Antirretroviral Farmangumhos Apotex/NT Pharm/Pharmchem/Globe
38 2013 Desoxicolato de Anfotericina B Leishmaniose, coinfectado LeishmamaHIV |LAFERGS Crstalia

39 8 2013 Difosfato de Cloroguina Malana LAFERGS Cristalia

60 2013 Galantamma Doenca de Alzheimer FURP EMS/Nortec

61 2013 Micronutrientes Anemia profunda em criangas LFM EMS/NPA/DSM

62 2013 Aparelho audifivo Tecnologia assistiva FUEP Politec

63 2013 Espirais de Plantina (Coils) Aneurisma FURP First Line




Item Pahrt:e'i.as Ane Medicamento Classe terapéutica Laboratorie Pablice Laboratorio Privado
64 2013 Adalimumabe Artnite Reumatéide Bahiafarma Libbs/Mabxience
63 2013 Adalimumabe Arimite Reumatoide Biomanguinhos Orygen
66 2013 Bevacizumabe Oncolégico / DMRI Biomanguinhos Orygen
67 2013 Bevacizumabe Oneolégico | DMRI Butantan Libbs/Mabxience
68 2013 Bevacizumabe Oneolégico / DMREI VB Bionovis/Merck Serono
69 2013 Bevacizumabe Oncolégico / DMRI Tecpar Biocad
70 2013 Certolizumabe Artrite Reumatdide Biomanguinhos UCB PharmaMeizler
71 2013 Cemximabe Oneolégico Butantan LibbsMabxience
72 2013 Cemximabe Oneolégico IVE, Biomanguinhos Bionovis/Merck Serono
73 2013 Cola Fibrina Recombinante Cicatrizante Hemobras Cristalia TBMP
74 2013 Etanercepte Artrite Reumatoide Bahiafarma Orygen
75 2 2013 Etanercepte Arimite Reumatoide Butantan Libbs/Mabxience
76 B 2013 Filgrastima Oncologico Biomanguinhos Eurcfarma
71 2013 Infliximabe Artnite Reumatdide IVB, Biomanguinhos Bionowis
78 2013 Inzulina Humana Fecombinante Diabetes Farmanguinhos Indar
79 2013 Insuling Humana Fecombinante Diabetes Farmanguinhos Biomm
80 2013 L-asparaginase Oneolégico Fiocmuz NT Pharma United Biotec
g1 2013 Rituximabe Oncolégico/Artrite Reumatdide Butantan LibbsMabxience
82 2013 Somatropina Horménio do Crescimento Biomanguinhos Cristalia
3 2013 Somatropina Homménio do Crescimento FUNED Pfizer
24 2013 Trastuzumabe Oncolégico Bahiafarma LibbsMabxience
85 2013 Trastuzumabe Ccolégico Biomanguinhos Crygen
86 2013 Trastuzumabe Ccolégico IVB Bionovis
27 2013 Extrato Alergénico Immunoterapia Bahiafarma Biocen
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Item N d_e, Ano Medicamento Classe terapéutica Laboratirio Pablico Laboratirio Privado
Parcerias
28 2013 Marcapasso Cémara Unica e Eletrodo Endoecardio Definitive Cardiologia FUEP Medtronic Comercial Lida
29 2013 Marcapasso Dupla Camara e Eletrodo Endocardio Defimitivo Cardiologia FURP Medtronic Comercial Lida
90 2013 Stent Coronaniano e Cateter Balio para Stent Corenaniane Cardiologia FURP Scitech
91 2013 Stent Arterial e Cateter Baldo para Stent Arterial Cardiologia FURP Scitech
92 2013 |Grampeador Cinirgico Linear Cimurgia Geral FURP Jonhson & Jonhson
93 2103 Cargas para Grampeador Cinirgico Linear Cirurgia Geral FURP Jonhson & Jenhson
94 2013 Sistema Stent Coronanano Cardiologia IQUEGD Medtronic Comercial Ltda
95 2013 Plataforma Multiteste para Detecgio de Sepse Kit Diagnéstico IBMP/FIOCRUZ Lifemed/ Cristalia
95 17 2013 Desfibrilador/Cardioversor UTL Emergéncia NUTES/UEPB Lifemed
97 2013 |Monitor Multiparamétrico Diagnostico e Momitoragio NUTES/UEPB Lifemed
28 2013 Conjunto de Equipamentos de Oftalmologia Oftalmologia CTG/UFPE Opto Elefrénica S A
99 2013 Maquina de Hemodidlize e Filtro Dialisador Hemodidlise LAFERGS Lifemed
100 2013 Solugdo para preservagio de drgfos Transplante de Orgios IVB IGL Group
101 2013 Biotina Deficiéncia de Biotinidase IVB Laborvida
102 2013 WVacina Adsorvida Difteria, Tétano e Pertussis Acelular Prevencio de Diftenia. Tétano e Coqueluche (JBUTANTAN GSK
103 2013 Vacina HFV Prevengdo do papilomavinus BUTANTAN MSsD
104 013 Citrato de Sildenafila - SUSPENSA Hipertenso Arterial Pulmonar (HAF) LFM EMS, Labogen
TOTAL 104
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