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Resumo
Diego Minoda MonteiroSautde publica e direito privado no Sistema Unico d&aude:
Universalidade, integralidade e dispéndio em medicaentos no Programa Nacional
DST/AIDS. Séo Paulo, 2011.

O presente trabalho buscou analisar os elemen®scgmpdem o Programa Nacional de
Tratamento de Doencas Sexualmente Transmissivai®® (PN-DST/AIDS), a partir de
aspectos relativos aos principios de universalideid¢egralidade no Sistema Unico de Sautde
brasileiro, associando o direito a assisténcia addes expresso na Constituicdo Federal
brasileira de 1988 a analise do dispéndio em medingos anti-retrovirais no ambito da
politica publica de saude nacional e sua precursoRrograma Estadual DST/AIDS de Sao
Paulo. O Programa Nacional DST/AIDS constitui pcdit publica de saude com
reconhecimento internacional em termos de integrdgd aspectos de tratamento, promogao
e prevencdo em saude no ambito do setor publicluimado universalidade e integralidade de
forma exemplar desde sua instituicdo em meado®ckdd de 1990. Destaca-se a interacao
entre a politica publica de acesso universal gmtuiterapia anti-retroviral e os direitos de
propriedade intelectual (patente) dos medicameptoduzidos pela industria farmacéutica,
assim como seus efeitos sobre a sustentabilidadeceira do programa nacional.

Palavras-chave: politicas de salde, gestdo de politicas publiéaegrama Nacional
DST/AIDS, TRIPS, terapia anti-retroviral.



Introducao

Desde o surgimento do HIV/AIDS, no inicio da décddd 980, a epidemia mundial da
doenca impdés desafios intricados, cuja solucacséipel somente mediante articulacdo entre
diferentes atores e diversas instituicbes no anhtital e internacional (WHO 2010).

No contexto do Sistema Unico de Satide (SUS) biasilieram instituidas a¢des para
tratamento, controle e prevencao da disseminacadldAIDS, assim como atividades de
promocdo em saude para melhoria da qualidade dedeislindividuos infectados pela doenca
(Ministério da Saude 2010).

Uma das principais caracteristicas do Programa AID% refere-se a distribuicdo de
medicamentos da terapia de anti-retroviral (TAR\Populacdo de forma universal, gratuita,
segura e efetiva. O sistema de saude brasileicoinia distribuicdo de medicamentos para
tratamento de doencas oportunistas no ano de $888p um dos principais medicamentos
anti-retrovirais, a zidovudina (AZT), introduzida programa em 1991 (Ministério da Saude
2010).

Em 13 de novembro de 1996, foi promulgada a Lell®.3yue dispbe sobre a
distribuicdo universal e gratuita de medicamentssportadores de HIV/AIDS no ambito do
Sistema Unico de Saude (SUS). Simultaneamente, ograma Nacional de Doencas
Sexualmente Transmissiveis e da Sindrome da Imfiniéeia Adquirida (PN-DST/AIDS)
ja se caracterizava pela integralidade das acdemuidado aos pacientes com HIV/AIDS
(Ministério da Saude 2010).

Atualmente, a AIDS apresenta tratamento medicarseriiastante efetivo, promovendo
uma significativa taxa de sobrevivéncia entre ifdlios infectados pelo HIV. O Programa
Nacional de DST/AIDS constitui uma politica publim modelo de gestdo de
reconhecimento internacional (Ministério da SauoE0).

Os altos precos praticados pelo mercado farmacéete necessidade de uso continuo
dos medicamentos durante prolongado periodo deoteropstituem um entrave a ampla
adocdo da TARV em nivel mundial. No Brasil, os gastom aquisicdo de medicamentos
para tratamento do HIV/AIDS no Brasil tém suscitadoquestionamento quanto a
sustentabilidade da politica de acesso universahealicamentos TARV, a partir da
identificacdo dos custos e beneficios geradosgelgrama (Grangeiret al 2006).

A propriedade intelectual de medicamentos conatitdésde o principio do combate a

epidemia da AIDS, um dos principais elementos noatée de questbes relacionadas aos



precos e ao acesso a medicamentos para tratameetgencial de uma doenca de alto
impacto a saude publica mundial (Grangeitral. 2006).

O objetivo do presente trabalho € analisar a e@oluwp dispéndio em medicamentos
anti-retrovirais no Programa Nacional DST/AIDS faepressdes geradas pelo incremento
dos precos de tais medicamentos no mercado na@qé elevacdo do numero de pacientes
sob tratamento no sistema de saude.

A relacdo entre os precos dos medicamentos ARV eatantes farmacéuticas é
analisada sob a perspectiva da evolugcao de gastdisgs com aquisicdo de medicamentos
direcionados ao programa em comparacdo a aquisigdmutros medicamentos pelo
Ministério da Saude no mesmo periodo.

Trata-se de uma discussdo com abordagem dualista,vez que abrange atores de
politicas publicas com interesses divergentes ngeraonflitos na busca pela garantia de um
direito humano fundamental (direito a salude) faexiaténcia de garantia de um direito de
propriedade privado (direito de propriedade inteigi}.



Metodologia

O presente estudo constitui uma andlise exploeatdescritiva da evolugdo do
Programa Nacional DST/AIDS brasileiro, a partirleantamento de literatura e analise de
dados obtidos junto ao Ministério da Saude.

A busca de literatura foi pautada em pesquisa ksande literatura académica acerca
do Programa Nacional DST/AIDS, incluindo artigosmtificos, livros e publicagfes oficiais
do governo brasileiro.

Além da pesquisa bibliografica, foi realizada evis® com a coordenadora do
Programa Estadual DST/AIDS de Sao Paulo, Dra. Makaa Gianna, de forma a buscar
resgatar elementos historicos da evolucdo da epdden AIDS no Brasil, assim como o
desenvolvimento das primeiras a¢cdes em saude p(idia tratamento da doenca.

Os dados de evolugdo dos gastos com medicamentdsnadRambito do programa
foram cedidos pelo Ministério da Saude. A analise dados de dispéndio em medicamentos
ARV baseou-se em atualizagdo dos dados via apticdeddeflator baseado no indice de
Precos ao Consumidor Amplo (IPCA) do Instituto Besi® de Geografia e Estatistica
(IBGE) e posterior comparacdo com dados orcamest@ld proprio Ministério da Saude,

assim como comparacao com dados sobre dispéndiowimos medicamentos.



10

O dispéndio publico em salde e a integralidade naréito do Sistema Unico de Salde

Os dispéndios publicos nos sistemas de saude deemtiés paises apresentam
significativa tendéncia de crescimento.

“All countries face increasing demands for bettawvises, disease threats
and a growing list of often expensive technologie$ medicines to maintain
or improve health. Costs continually rise fastearthnational income,

putting pressure on governments to restrain ¢qstdHO 2010:8-9).

Entre os fatores de presséo sobre os custos demasde saide mundiais, destacam-se

dois fatores principais (Sarti e Campino 2010):

1. Combinacéo entre transicdo demografica e transepidemiologica: a partir do
envelhecimento populacional e elevacdo da expeatdé vida dos individuos, ha
um aumento da prevaléncia de doencas crénicaspgeseamtam tratamentos de alto
custo e prolongado tempo de aplicacéo;

2. Inovagdo tecnologica em saude, destacando-se onwbdgenento de novos
farmacos:

“Medicines account for 20-30% of global health spegdslightly more in

low- and middle-income countries, and, therefoanstitute a major part of
the budget of whoever is paying for health servidesmany cases that
burden would be lighter if governments and indigiduwere paying a fair
price” (WHO 2010:62).

Ainda assim, os medicamentos constituem uma dadespterapéuticas de melhor
custo-efetividade aos sistemas de saude. O acamssdiaamentos apropriados nas dosagens
corretas torna-se um dos principais determinange®fitacia e eficiéncia dos gastos em
saude, sejam publicos ou privadoRetlucing unnecessary expenditure on medicines and
using them more appropriately, and improving qyadiontrol, could save countries up to 5%
of their health expenditutdWHO 2010:xvii).

O sistema de saude brasileiro apresenta fundamemstifucionais estipulados na

Constituicdo Federal de 1988, sendo sua regulag@ntestabelecida pela formulacdo das
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Leis Orgénicas da Saude, Lei Federal 8.080/199&ieFkederal 8.142/1990. A primeira
estabelece objetivos, atribuicdes, principios eetdies para gestdo, organizacdo e
financiamento da assisténcia a saude. A segunda lessabelecer a participacdo popular e o
controle publico instituido pelas Conferéncias dedg e pelos Conselhos de Saude nos trés
niveis de governo, assim como formas de financiéonda sistema de saldde por meio da
transferéncia de recursos financeiros intergoveemaais (Brasil 1988, Brasil 1990a, Brasil
1990Db).

Destacam-se, entre os principios estabelecidossaent Unico de Saude (SUS), os
principios da universalidade e integralidade, qammgtem aos cidaddos acesso gratuito a
assisténcia em saude no ambito do setor publimasomo abordagem sistémica nos
tratamentos de saude necessarios (Brasil 1988] B8&9a, Brasil 1990b).

Tais principios amparam, portanto, a busca pelatnogéio de politicas publicas de
saude que visem o atendimento integral a totalidizdpopulagéo brasileira, a partir de um
conjunto de Normas Operacionais Basicas (NOB) Magimas Operacionais de Assisténcia a
Saude (NOAS) que especificam as funcdes dos gesture niveis federal, estadual e
municipal, além de organizar e disciplinar as f@arda gestdo do sistema publico de saude
(Ministério da Saude 1991, Ministério da Saude 198istério da Saude 1996, Ministério
da Saude 2001, Ministério da Saude 2002).

As NOB determinam formas de pagamentos dos serndeosaude e orientam o
processo de organizacdo da rede de servicos e dslorode atencdo necessarios para
vinculacéo das acfes de promocao, prevencao, cesbiitacdo. Segundo Viana (2002:141)
as NOB- SUS:

“formam um conjunto continuo, visto que cada nomniau uma série de
contradi¢cdes que passaram a ser resolvidas pelafd@ubseqlente, numa
tentativa ascendente de adequar o processo de rteaslizacdo setorial a
racionalidade sistémica, aos modelos de atencdo adides e ao

financiamento”.

Assim, embora o Sistema Unico de Salide apresest&ogdescentralizada nos niveis
municipal, estadual e federal com responsabilidadpscificas em cada esfera de governo, a
operacionalizacdo da assisténcia em saude é higadq por niveis de atencdo (atencao
basica, média complexidade e alta complexidade) fenanciamento apresenta critérios

especificos segundo uma combinagdo de caractasistjganto a forma de prestacdo de
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servicos em saude e a natureza ou area progranug#icanculacdo da acdo em saude
realizada (CONASS 2003, Sarti 2010).

O Programa Nacional DST/AIDS situa-se entre os namgs estratégicos do SUS,
atuando em diversas frentes, desde prevencéoséass até pesquisa e direitos humanos
(CONASS 2003), sendo que a implementacdo das at@gwograma ocorre nos niveis
estadual e federal a partir da atuacdo da Coorderdgcional de DST/AIDS do Ministério

da Saude, que:

“ApoOia as Secretarias Estaduais e Municipais de 8aialdesenvolvimento
institucional e da Vigilancia Epidemioldgica; naphantacdo de Centros de
Aconselhamento e Testagem Andnima; na capacitagguafissionais; na
garantia e distribuicdo de medicamentos anti-reitaig, testes rapidos e
tratamento para gestantes HIV positivas; e na méio de campanhas
educativas em massa, na midia nacional. O Ministda Saulde instituiu,
por meio da portaria GM/MS 2.313, de 19 de dezendlkr002, o incentivo
para Estados, Distrito Federal e municipios no é&mbdo Programa
Nacional de HIV/Aids e outras DST. O repasse doarsms deste incentivo
sera realizado de forma automatica do Fundo Nadiaf@a Saude (FNS)
para os respectivos fundos estaduais e municipaisSaide” (CONASS
2003:153).

Assim, no ambito do programa, as acbOes de assst&ncsaude dos pacientes
HIV/AIDS, tais como diagndstico, tratamento, dispegfio de medicamentos e realizacao de
campanhas de prevencéo, séo realizadas em niagliase municipal (CONASS 2003).

A partir da instituicdo da Politica Nacional de NMbasnentos (PNM) no ano de 1998, o
Ministério da Saude buscou descentralizar o procaess aquisicdo de medicamentos,
incluindo repasse de verbas do Ministério da Same niveis estadual e municipal, via
Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Basica. Nargat o Ministério da Saude é responsavel
pela aquisicdo centralizada de farmacos direcianaao tratamento dedbencas que
configuram problemas de saude publica, que atingemque pde(sic) em risco as
coletividades e cuja estratégia de controle coneesé no tratamento de seus portaddres
(Ministério da Saude 1999), entre os quais destasmo presente trabalho, os processos de
aquisicao e distribuicdo as Secretarias Estad@aSadide dos medicamentos anti-retrovirais
para tratamento da AIDS (CONASS 2003).
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Direito de propriedade intelectual no processo denovacao em medicamentos

A discussdo quanto a necessidade de um regimecdaheximento da propriedade
intelectual de inovagdes tecnoldgicas e criac@éstians originou-se na Convencao da Unido
de Paris para a Protecdo da Propriedade Indugdii#? 1883) e Convencéo de Berna para a
Protecao de Obras Literarias e Artisticas (CUB ).886 ano de 1970, o Escritorio Unificado
Internacional para a Prote¢éo da Propriedade tttele(BIRPI), resultante da unido da CUP
e CUB, foi incorporado pela recém criada Organiaag@indial da Propriedade Intelectual
(OMPI).

A OMPI é a instituicdo participante da Organizad@s Nacdes Unidas responsavel
pela administracdo de acordos internacionais wados a propriedade intelectual. Nao ha
obrigatoriedade de adesdo dos paises, 0 que resintocoexisténcia de uma miriade de
normas diferentes de diversos paises. Assim, cada m o poder de determinar
internamente as normas da patenteabilidade de too@uprocessos, assim como definir os
setores sujeitos a protecao (Barbosa 2003).

A patente configura um titulo de propriedade comtegelo Estado, que assegura a seu
titular exclusividade temporéaria na exploracdo dashos advindos de uma determinada
inovacdo. Em contrapartida, o conhecimento envolvid desenvolvimento e producao da
inovacao é revelado a sociedade; embora o titalamal/acdo disponha de direitos exclusivos
sobre producdo, uso, venda e importacdo do inymrtam determinado periodo de tempo. A
exclusividade nos ganhos obtidos a partir da indwagonstitui a recompensa ao esforco
inventivo do agente inovador (Barbosa 2003).

Ademais, durante o periodo de vigéncia da patemtétular da inovacdo tem a
oportunidade de demonstrar a qualidade de sua giodwisando a formacéo de reputacéo
para fidelizacdo do consumidor apos o término dioge de concessao da patente. No Brasil,
0 Orgdo responsavel pela concessdo de patentednstitmto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI1) (Barbosa 2003).

Na década de 1980, diante da auséncia de instramelat fiscalizacdo e punicéo
suficientes para imposicdo do respeito ao direggpbpriedade intelectual, iniciou-se um
movimento fortemente baseado éobby da indlstria nas areas de quimica, farmacos e
informatica na defesa de novos formatos para eonegie propriedade intelectual. Assim, o
tema de propriedade intelectual foi incluido nanggeda Rodada Uruguai (1986-1994) de
discusséo do Acordo Geral sobre o Comércio e Ba(BATT), incluindo a negociacéo de

um novo tratado multilateral em relacdo a propudedantelectual que apresentasse regras
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mais firmes de protecao ao direito de propriedatidactual, assim como maior fiscalizacao e
punicdo em relagdo ao padrao vigente (Barbosa 2003)

Em 1994, foi assinado Agreement on Trade-Related Aspects of Intelectugpd?ty
Rights (Acordo TRIPS), que consagrava o vinculo entrer@pnedade intelectual e o
comércio, de forma a garantir a pratica de altesqs aos agentes detentores da inovacdo. O
Acordo TRIPS estabelece um periodo minimo de vém@s de vigéncia das patentes. Os
paises em desenvolvimento foram sujeitos a um plazite até o ano de 2000 para
modificacdo das leis nacionais sobre propriedadelectual. Atualmente, a partir do
estabelecimento do Acordo TRIPS e da criacdo da OMOMPI tornou-se responséavel
técnica para promover assisténcia técnica aosaismbros nos assuntos relacionados ao
Acordo TRIPS (Barbosa 2003).

No caso especifico dos produtos farmacéuticosapodimite de adequacéo das normas
nacionais teve extensao até o ano de 2016. NolBnasive a necessidade de adequacgédo das
normas nacionais, tendo em vista que o registra pastecdo de propriedade intelectual no
setor farmacéutico era vetado, a partir de arguagéot quanto ao cunho estratégico da
atividade e quanto ao objetivo de estimular o @msoede estruturacdo e capacitacdo da
industria farmacéutica local (Barbosa 2003, Mei26@33).

Consequentemente, a protecdo patentaria no satoadéutico abrange interesses
distintos: por um lado, representa um importansgrimento de garantia de retorno dos
investimentos em inovacao a industria farmacéuwjcpor outro lado, permite a fixacao de
precos elevados, gerando comprometimento da reedandividuos e do orcamento de
governos no processo de busca de tratamento desasvdoencas (Barbosa 2003, Meiners
2008).

O processo de inovagao na industria farmacéutlzaséado em um conjunto de acdes
de alto custo para manutencédo de infraestrutuecidimada a engenharia de producéo e
investimento em pesquisa e desenvolvimento. A foamale recursos humanos necessarios a
inovacdo na area farmacéutica, no Brasil, concesgtram instituicdes publicas de ensino
superior e concessao de recursos financeiros parusa de ambito académico por agéncias
de fomento publicas (Barbosa 2003, Meiners 2008).

Assim, o desenvolvimento de um novo farmaco envabeeirsos publicos e privados,
desde a formacédo de recursos humanos e a realizdgdgastos com pesquisa e
desenvolvimento até a conducédo de testes clinicas awaliacdo da validade de novas

tecnologias em saude pelos érgdos governamensgisimgaveis pela chancela de produtos e
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servicos direcionados a saude, seguidos de diggempdivados em marketing, producédo e
vendas (Niteet al 2010, Sarti 2010).

Nas duas ultimas décadas, os direitos de propreidéelectual no ambito da salude tém
sido discutidos em duas vertentes apés a aprovdgadcordo TRIPS: a exaltacdo da
importancia das patentes no processo de inovagapéidgica e a énfase nos efeitos
perniciosos a saude publica derivados da existédeigbarreiras ao acesso a terapias
inovadoras (Barbosa 2003, Meiners 2008).

Os representantes da industria farmacéutica argamegue a falta de recompensa a
inovacdo pode resultar em subinvestimento em pesauidesenvolvimento, tendo em vista
gue os custos de pesquisa e desenvolvimento s&@o@eg aos custos de producéo, dada a
incerteza inerente ao processo de inovacao (Bagétitx® Meiners 2008).

Diversos profissionais de saude e representanteggodernos, por outro lado,
demonstram que a associagao entre exclusividagxmeragdo do mercado e auséncia de
substitutos préximos nas terapias pelo impedimarfedoricacdo de medicamentos genéricos
gera um ambiente sem concorréncia, que favorecéti@gpde precos elevados pelo detentor
da patente (Barbosa 2003, Meiners 2008).
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Licenciamento compulsério de medicamentos no Brasil

O licenciamento compulsorio constitui a concessfiaudorizacdo para producao de um
medicamento por terceiros antes do fim do periodopibtecdo patentaria, mediante o
pagamento de uma remuneracéo fixa de 1,5%, paskvaliste pelo governo com base em
precos do mercado e poder econémico do consunadak. Em geral, ha uma confusao entre
0s conceitos de licenciamento compulsério e quetea patentes. O licenciamento
compulsério ndo representa usurpacao de proprieda@enpresa, ao contrario da quebra de
patente (Barbosa 2003, Meiners 2008).

As flexibilidades previstas no Acordo TRIPS quaatguestdes de interesse a saude
publica referem-se ao favorecimento da entrada ddicamentos genéricos no mercado,
incluindo prazos adicionais para modificagdo doscom legais referentes a propriedade
intelectual para paises em desenvolvimento. No daspaises com um parque industrial
nacional direcionado a producdo de medicamentofigexabilidade concedida era uma
oportunidade para adaptacdo das empresas a prodeigdedicamentos genéricos, o0 que, em
longo prazo, favoreceria a reducéo de precos eigénaentivos a capacitacdo tecnoldgica do
setor, em conjunto com uma politica nacional demdegvimento industrial (Barbosa 2003,
Meiners 2008).

No caso brasileiro, embora o pais apresentasseawmue industrial de medicamentos
(publico e privado) relativamente desenvolvido, reio beneficiou da flexibilidade dos
Acordos TRIPS, pois ja estava sob significativag;8as comerciais dos Estados Unidos da
América, devido a recusa da patente de produto®eegsos farmacéuticos em 1971. Em
1996, antes do fim do periodo de transicdo, o gadsu as pressdes externas e aprovou uma
nova Lei de Propriedade Intelectual (Brasil 199%0iecipando para o ano de 1997 a

concessao de patentes no setor farmacéutico.

“E importante lembrar que paises que hoje reiviagdicum fortalecimento
do sistema internacional de patentes passaram @nfezcer patentes para o
setor farmacéutico apenas quando ja tinham os gawgques industriais
estruturados e com capacidade para competir no agerénternacional. Na
Itdlia, por exemplo, o n&o-reconhecimento de pa&®nfarmacéuticas
possibilitou um importante crescimento de sua itrthisacional no periodo
pés-guerra, quando o pais conseguiu estabelecaapaaidade de inovar.

Os Estados Unidos tiveram um significativo avang@ siia industria
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farmacéutica ao ndo reconhecerem patentes parator $armacéutico,
desenvolvendo entdo um programa de capacitacdo abasenos
conhecimentos produzidos pelos alemédes no periadBrigneira Guerra
Mundial. O Japdo s6 passou a reconhecer patentesa gaodutos
farmacéuticos em 1976, quando ja era produtor maindie produtos
farmacéuticos e o seu mercado interno ser quase tmhtrolado por

empresas nacionaigfBermudez 1992pudReiset al 2007).

Mesmo mediante a aprovacéo de legislacdo que pateciconcessdes de patentes no
setor farmacéutico, as a¢gBes do governo brasitarbusca por licenciamentos compulsorios
de farmacos para reducdo dos efeitos negativoshdsoado poder de mercado concedido
pelas patentes no campo da saude publica. No Badsdi de Propriedade Intelectual aborda
a licenca compulsoria como garantia do interesbéqai O Codigo de Propriedade Industrial
aborda diversas situacdes como passiveis de agéoitde licenca compulséria, previstas nos
artigos 68 ao74 da lei, tais como (Barbosa 2003néds 2008):

1. Exercicio abusivo do poder econémico por partdatdat da patente;

2. Auséncia de exploracdo do objeto da patente nior@orbrasileiro por falta da
fabricacéo ou fabricacdo incompleta do produto;

3. Falta de uso integral do processo patenteado,lvadsa casos de inviabilidade
econdmica, nos quais é admitida importacao;

4. Comercializacdo realizada pelo titular da pateriteséficiente as necessidades do
mercado;

5. Ocorréncia de emergéncia nacional ou interessecoultiaso o titular da patente
nao atenda a necessidade do mercado nacionalcficemcedida por oficio de

carater excepcional e provisorio).

O produto alvo da licenca compulséria é passivglrddugdo somente para suprimento
do mercado interno, mediante comprovacdo de cagdeidde producdo do produto
patenteado. A licenca tem validade limitada aoogkerinecessario para corrigir o problema
qgue justificou a concessdo do licenciamento condpials Tais dispositivos garantem a
prevaléncia do interesse publico sobre o direitoedelusividade privado conferido pela
patente, assegurando a aplicacdo do principiordzfusocial da propriedade (Barbosa 2003,
Meiners 2008).
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No caso dos farmacos associados ao tratament@addiMfAIDS, a questdo do acesso
universal a medicamentos ganhou énfase no cenamaliai em meados da década de 1990,
tendo em vista os significativos resultados pos#tiglcancados na reducao da mortalidade e
morbidade de pacientes submetidos ao TARV. O atexg dos novos medicamentos
constituia um dos principais impedimentos ao acesgensivo a terapia anti-retroviral,
principalmente entre individuos de paises em debamento, o que resultou em amplas
campanhas em prol da protecao aos direitos huméagmrantia de adequado tratamento de
saude (Barbosa 2003, Meiners 2008).

Diversas organiza¢gOes nao-governamentais (ONGanhetionais, como a organizacao
Médicos Sem Fronteiras, tém incentivado o usoadia compulséria como estratégia para
expansao do acesso aos ARVs e, em 1999, organizamaemcontro para discutir o tema. Em
2001, foi registrada expressiva queda nos precosnddicamentos ARV no mercado
internacional, tendo em vista o ingresso de medicams genéricos produzidos na india.
Destaca-se a assinatura da declaracdo sobre AG&IRS e interesses em saude publica
durante a Quarta Conferéncia Ministerial da Orgagéip Mundial do Comércio em Doha, um
reconhecimento da influéncia de problemas geradidasppatentes no ambito da saude
publica mundial (Barbosa 2003, Meiners 2008).

No entanto, contrariamente as tendéncias intemaisp um estudo comparativo
realizado por pesquisadores brasileiros demonstjee, no Brasil, prevalecem precos
superiores ao mercado internacional, especialmmentaso de medicamentos ARV genéricos
produzidos localmente e o nivel de precos de ARMBrasil tem aumentado desde 2003
(Nunnet al 2007).
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Historico do Programa DST/AIDS brasileiro

Os primeiros registros de casos de AIDS foram icatlibs nos Estados Unidos da
América no ano de 1981. No ano seguinte, o prineasm brasileiro foi notificado. Entre os
anos de 1982 e 1985, foram feitas as primeiradicaatdes pelas autoridades sanitarias dos
primeiros casos de AIDS oficialmente registradosmumicipio de Sdo Paulo. Embora a causa
da doenca fosse desconhecida, a patologia eradeoada uma disfuncdo da imunidade
celular relacionada a uma exposicdo comum e addaipor contato sexualSantoset al
2002).

No mesmo periodo, iniciam-se movimentos de predgigrupos sociais em prol da
acado governamental no ambito da saude publica.t®ida pressdo dos grupos sociais, a
Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SEBR)iu um grupo de trabalho
composto por profissionais de diversas especiasladédicas, profissionais da saude em
geral e cientistas sociais sob coordenacdo da ddvide Hansenologia e Dermatologia
Sanitaria do Instituto de Saude, 6rgao vinculad®earetaria da Saude de Sdo Paulo, que,
entre suas atribui¢cdes institucionais, buscavatagnsim servigco de atendimento especifico
as doencas sexualmente transmissiveis (Teixeira B2dbosa 2006, Gianna 2011).

A equipe formulou um documento contendo doze piagopara enfrentamento da
situacdo, que originou o primeiro programa brasiledirecionado a coordenacdo de
atividades de diagnostico, controle, prevencaenteicao e tratamento dos casos de AIDS no
ano de 1983: Programa Estadual da Sindrome de btefioi@ncia Adquirida de Sdo Paulo
(PE-AIDS-SP) (Teixeira 1997, Barbosa 2006, GiardhL).

No inicio de implantagéo das acdes programéaticamspital Emilio Ribas e o Instituto
Adolfo Lutz foram nomeados como referéncia hospital laboratorial, respectivamente pelo
entdo Secretario de Saude, Dr. Jodo Yunes (19881881 dos principais personagens da
reforma sanitaria do Brasil. Também foram constdsias primeiras acdes para orientacao e
prevencdo direcionadas a populacdo em geral, cod@sgque AIDS, servigco pioneiro na
América Latina (Teixeira 1997).

Por outro lado, o preconceito entre os propriodigsionais da salude em relacdo a
doenca tornou-se um desafio a implantacdo das agdégsamaticas ainda em fase incipiente.
Teixeira (1997) ressalta que houve reacdes destesisras acdes propostas, tendo em vista o
questionamento e a resisténcia a importancia atiabais acbes contra AIDS no periodo em

questéao, pois se acreditava que o problema erdoestim grupo minoritario da populacao.
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Destacam-se as reacdes de alguns docentes da descullt Saude Publica da
Universidade de Sao Paulo, em audiéncia com o taeorele Saude Dr. Jodo Yunes, que
apresentaram davidas quanto ao montante de reciimspgeiros aplicados no controle da
AIDS, frente a emergéncia de outros problemas dédesacom maior relevancia
epidemioldgica no periodo. No interior do proprioinidtério da Saude, registrou-se
resisténcia de profissionais de salde, que questom se a magnitude do problema da AIDS
justificava o estabelecimento de acles prograngtieasaude publica e afirmavam que os
programas direcionados a AIDS néo possuiam diestbhem definidas (Gianna, 2011).

No ambito do recém-criado Programa Estadual AIDSSde Paulo, os movimentos
sociais representantes dos homossexud@mmds e “Outra Coisd foram convidados a
participar da coordenacdo do programa, sob respitidsale do primeiro coordenador do
programa, Paulo Roberto Teixeira. Embora tenhaniindglo o convite, os membros de
ambos os movimentos buscavam participar das rexyngigerir acbes e atuar em prol da
prevencdo e do combate ao preconceito e a disa@d@n Tais acdes possibilitaram o
aperfeicoamento do enfrentamento do problema d&5AiDs anos seguintes. Em Sao Paulo,
no ano de 1985, foi instituida a primeira orgardmagao-governamental direcionada a luta
contra a propagacdo da AIDS no pais, denominadadGde Apoio e Prevencdo a AIDS
(GAPA).

Em maio de 1985, o Ministério da Saude publicou oataPia 236, instituindo o
Programa Nacional AIDS (PN-AIDS) em resposta a gtesdas coordenacdes de saude
estaduais e municipais e ONGs. Ja existiam, eptdgramas minimamente estruturados em
onze estados, seguindo os moldes do programa ar@éestado de Sado Paulo. O objetivo do
PN-AIDS era conter a transmissao do HIV e promaveaude dos individuos convivendo
com AIDS; sendo necessario o desenvolvimento de pwolitica integrada de prevencao e
tratamento da doenca, que promovesse a ofertardeosede forma descentralizada (Gianna
2011).

A partir de 1986 até o inicio da década de 199@pi@emia mundial de AIDS
apresentou significativa aceleracdo em termos deéme e velocidade de propagacdo de
novos casos notificados. Em 1986, foram publicaamsPortarias 542/86 e 726/86, que
estabeleciam, respectivamente, a notificacdo catpaldos casos de AIDS e a designacao
da Divisdo de Hansenologia como Centro de RefewéNeicional para HIV/AIDS (Gianna
2011). Foram constituidos grupos de trabalho cotopgsor profissionais de secretarias de
saude, universidades e ONGs, que criaram o docometiiulado “Direito e garantia dos

portadores de AIDS, familiares e grupos de riscB&.acordo com Teixeira (1997), o texto
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do documento, que buscava proteger os direitosslena constitucionais dos cidaddos em
guatorze itens estratégicofarhais viria a ser publicado ou divulgado mais aampénté.

Em 1987, foi instituida uma comissdo consultivapdditicas publicas, a Comisséo
Nacional de Controle de AIDS, que abrangia reptesgtes de diversas areas, como
educacao, justica, trabalho, entidades de classao(@ Ordem dos Advogados do Brasil) e
sociedade civil. Ainda em 1987, o Ministério da &atornou publico um balanco das acdes
implementadas e o plano de acdo para os proxinuss dacumento que revela a progressiva
institucionalizacdo e consolidacdo do PN-AIDS, aemhdo-se por suas caracteristicas
técnicas e pragmaticas, segundo Teixeira (1997).

E importante destacar que, no periodo entre 198®@, agéncias internacionais, como
a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e a OrgarozRefi-Americana de Saude (OPAS),
foram bastante ativas na cooperacao técnica eciranpara tratamento da questdo da AIDS.
Isso contribuiu ao amadurecimento do Programa MatialDS, que buscou construir uma
articulacdo mais ativa na definicdo das acdes pnogticas formuladas e implementadas por
estados e municipios. Até 1986, no entanto, nenpai® em desenvolvimento apresentava
investimento de recursos para financiamento deranogs de prevencao e tratamento em
HIV/AIDS na esfera mundial (Gianna 2011).

Em 1987, a Organizacdo Mundial da Saude estabebe¢Estratégia Global contra a
AIDS”, que buscava envolver esforgos nacionaiste&macionais no financiamento de acdes
de prevencéo e tratamento contra o HIV/AIDS, ppabhente direcionados aos paises em
desenvolvimento (Teixeira 1997).

Em 1988, a Secretaria de Estado da Saude de SEoifsituiu o Centro de Referéncia
e Treinamento AIDS (CRT-AIDS), vinculado ao gabneto Secretario da Saude, tendo
como objetivo promover o fortalecimento das acGegnamaticas de controle da epidemia,
formacdo e capacitacdo de quadros de recursos bsngamiciar uma acdo de prevencao
mais estruturada (Gianna 2011).

A promulgacéo da Constituicdo Federal de 1988 geitsolidar a assisténcia em saude
como um direito da populacdo e um dever do Estamtstituindo parte das bases do processo
de formacéo do SUS (Gianna 2011).

Entre os anos de 1991 e 1992, a crise politicasfeaaefederal, durante 0 mandato do
presidente Fernando Collor de Mello, resultou etagegmcdo das acbes do PN-AIDS no
Ministério da Saude. A delegacdo da coordenaca@rdgrama ao pesquisador Eduardo
Cortes, sem experiéncia em cargos executivos danediracdo publica, em substituicdo a

coordenacao de Lair Guerra de Macedo Rodrigues/toesem pedidos de demissdo em
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massa dos profissionais do quadro técnico do pmmyraomo forma de protesto coletivo
(Teixeira 1997).

No periodo, ndo foram realizadas reunifes da Camisscional de Controle de AIDS,
comprometendo a relacdo do programa federal cogesisres em nivel estadual e municipal,
assim como os contratos de cooperacdo com agénigasacionais. Teixeira (1997) salienta
que houve um Unico avancgo: a decisdo de adquiridistribuir, gratuitamente, os
medicamentos anti-retrovirais aos pacientes de AlDPais. A desestruturacdo do programa
nacional atingiu o apice na recusa do governo lbrasi representado pelo Ministério da
Saude, em participar de projeto apresentado pglanacdo Mundial da Saude para teste de
vacinas anti-HIV, sob alegacdo de que a populagdpais ndo deveria servir como cobaia
(Teixeira 1997).

A partir de 1993, o PN-AIDS foi reorganizado a padib retorno de Lair Guerra de
Macedo Rodrigues a coordenacdo do programa, rastimurparcerias e articulagdes com
estados, municipios e ONGs. Houve recomposicaauddrqg técnico dos programas federal,
estaduais e municipais, assim como reativacao dassao Nacional de Controle de AIDS, a
partir de uma nova portaria ministerial e retomadi@a cooperacdo com agéncias
internacionais, incluindo a oficializacdo de papdcdo do pais no desenvolvimento de
pesquisas para vacina anti-HIV em parceria com &QMixeira 1997).

Iniciaram-se negociagcdes com o Banco Mundial parteengdo de um primeiro
financiamento direcionado ao controle da doencaBrasil. O acordo de financiamento,
denominado de “Primeiro Projeto de Controle de BSAIDS”, teve aporte de US$160
milhes do Banco Mundial e US$90 milh6es do govebnasileiro e sua execucgdo foi
iniciada em 1994 com vigéncia de quatro anos (G&01i1, Teixeira 1997).

No Estado de Sdo Paulo, em 1993, o Programa decBe&exualmente Transmissiveis
foi agregado ao CRT-AIDS, transformando-se em ©edé&r Referéncia e Treinamento em
DST/AIDS (CRT-DST/AIDS). Em 1995, ocorreu a uniigé® da dire¢do do CRT-DST/AIDS
com a Coordenacdo do Programa Estadual DST/AIDSadePaulo, demarcando com maior
precisdo a funcdo estratégica da instituicdo cosfer@ncia técnica e como sede da
coordenacdo do programa, que respondia pela a@wle definicdo das politicas publicas
em DST/AIDS no ambito estadual. Em 1996, o Congré&scional brasileiro aprovou a Lei
9.313, que dispde sobre a obrigatoriedade de @oviiblica universal e gratuita de
medicamentos ao tratamento da AIDS no Brasil nksetites esferas de governo (Gianna
2011).
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Apo6s a implementacdo do “Primeiro Projeto de Cdatde DST e AIDS”, o governo
brasileiro negociou junto ao Banco Mundial o “Seduirojeto de Controle de DST e AIDS”
com recursos financeiros no montante de US$296l/50e%, cuja vigéncia encerrou-se em
2003. No mesmo ano, foi aprovado pela equipe taaocBanco Mundial o “Terceiro Projeto
de Controle de DST e AIDS” com recursos financeinasvalor de US$200 milhdes e
vigéncia até 2006 (Gianna 2011, Teixeira 1997).

Em 2003, o governo brasileiro propds uma mudangssléiva para autorizar a
importacdo de medicamentos genéricos em casoscelecdi compulséria no Brasil. Em
seguida, em 2005, o Projeto de Lei 22/2003 foi \egmto por unanimidade na Comissao de
Constituicao e Justica e de Cidadania (CCJC), tendw objetivo proibir o patenteamento
de processos de producdo e produtos aplicaveisatamento do HIV/AIDS. O projeto,
atualmente, aguarda deliberacdo de recurso na Mestara da Camara dos Deputados.

Atualmente, o PN-DST/AIDS é pautado nas referéngéimss e politicas da luta pelos
direito de cidadania da populacao brasileira, ubwagarantir acesso universal aos meios
apropriados de prevencdo e a assisténcia médidajnido distribuicdo de medicamentos,
consultas médicas ambulatoriais e exames diagonégperiodicos, assim como o combate a
doencgas oportunistas e a qualquer forma de dis@gép. Assim, o tratamento baseado em
terapia anti-retroviral constitui somente partgpdagrama (Teixeira 1997, Gianna 2011).
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Quadro 1. Cronologia dos marcos internacionais e dgpoliticas publicas de tratamento, controle e pranc¢éo da AIDS no Brasil.

Ano Descricdo
1983 Criagdo do Programa Estadual AIDS em S&o Pauload@na Divisédo de Hansenologia e Dermatologiat&#nido Instituto de Saude (SES).
1985 Criacéo da primeira ONG na luta contra propagagdllBS (Grupo de Apoio e Prevencao a AIDS - GAPA).
Publicacao da Portaria 236 pelo Ministério da Saii¢ituindo o Programa Nacional AIDS.
1986 Consolidacdo do PN-AIDS via Portarias 542 e 726ifioacdo compulsoéria de casos e designacéo d&iBnsenologia como Centro de Referéncia Nacional H&v/AIDS).
1987 Instituicdo da Comissdo Nacional de Controle deID
Criacdo da “Estratégia Global contra a AIDS” pelgd@hizacdo Mundial da Saude.
1988 Promulgagédo da Constituicdo Federal de 1988, qu im Capitulo da Saude.
Criacdo do Centro de Referéncia e Treinamento AICIST-AIDS) no estado de Sao Paulo.
1990 Promulgacéo da Lei 8.080 e Lei 8.142 (Leis Orgénd=Saude).
1991 Inicio da distribuicdo gratuita universal de ziddwia (AZT).
Desmobilizacdo da Comissao Nacional de Control&lB& e desarticulacdo das parcerias do PN-AIDS.
1993 Reorganizacdo do PN-AIDS e reativagédo da Comiss&ioNal de Controle de AIDS.
Inclusdo do Programa de Doencas Sexualmente Trssiseis ao CRT-AIDS no estado de S&o Paulo.
1994 Inicio do “Primeiro Projeto de Controle de DST é©&!' no Brasil, resultado de acordo de financiamettiddo junto ao Banco Mundial.
Aprovacédo do Acordo TRIPS na rodada do Uruguai.
1995 Inicio da produc¢édo de ARVs no Brasil.
1996 Promulgacgéo da Lei 9.113 (distribuicdo gratuitarselicamentos a portadores de HIV e doentes de AIDS)
Promulgagéo da Lei 9.279 (regulagdo de direitdsrigacdes relativos a propriedade intelectual).
1999 Instituicdo da Politica Nacional de MedicamentdsNP e definicdo da responsabilidade do Ministé@oShude na aquisicdo de farmacos ao tratamenttD A
Inicio do “Segundo Projeto de Controle de DST e &llo Brasil, resultado de acordo de financiameitiido junto ao Banco Mundial.
2001 Declaracdo do governo brasileiro quanto a decisdticitar licenciamento compulsério de ARVs. Oldé€ata pedido dos Estados Unidos questionando citniiatle da lei
brasileira com Acordo TRIPS (retirado pelo préogais). Producéo de treze diferentes ARVs no Brasil.
Publicacao do Decreto 4.830 (facilidade na impd@idaaie medicamentos genéricos produzidos sob candeécenciamento compulsoério).
2003 Lancamento do Projeto de Lei 22 (busca impossbilt patente de inovacfes em processos e prodatappevencdo e tratamento do HIV/AIDS), atualmeggardando

deliberacdo de recursos na Mesa Diretora da Céahoar®eputados.
Inicio do “Terceiro Projeto de Controle de DST @©AI' no Brasil, resultado de acordo de financiameriiddo junto ao Banco Mundial.

Fonte: Teixeira (1997), Barbosa (2006), Gianna {201
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Destaca-se que, entre as Metas do Milénio estipslgdhra cumprimento dos oito

Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM) disdos no ano de 2000, incluiu-se o
combate ao HIV/AIDS e seus determinantes, comogzahrdesigualdade entre géneros e
dificuldade no acesso a saude e melhoria da ednocaigé devem ser alcancados até o ano de
2015 pelos 191 paises signatarios junto a ONU. éamponalizacdo das Metas do Milénio
resultou na formacdo do Fundo Global de Combat&d& ATuberculose e Malaria em 2002,
a partir do objetivo de proporcionar recursos foeros ao controle das trés doencas. Em
2003, o fundo aprovou concessao de US$2 bilhdes X paises considerados prioritérios,
sendo 60% destinado aos programas de AIDS, 23%rabate a malaria e 17% ao combate a
tuberculose (ONUSIDA 2004).

Atualmente, a AIDS pode ser considerada uma dodegzerfil crénico, ou seja, uma
doenca ainda incuravel, cujo tratamento permiteutesatdo da saude, sem apresentacao de
sintomas ou sinais ao paciente, durante prolongadodo de tempo; devido, principalmente,
aos avancos tecnoldgicos e pesquisas em inovaedasétiticas que proporcionaram o0
desenvolvimento de medicamentos eficazes. A Al alos principais problemas de saude
publica no mundo: estima-se que aproximadament r&8hdes de pessoas convivam com
HIV em 2010, computando-se cerca de 2,6 milhdasogies casos com aproximadamente 1,8
milhées de mortes no mesmo ano (Tabela 1) (UNAIDE)2

Tabela 1. Panorama atual da epidemia de AIDS glob&m milhares). 2010.

2009
Total Adultos Criancas
Individuos com HIV 33,3 mil 30,8 mil 2,5 mil
(31,4 mil - 35,3 mil) (29,2 mil - 32,6 mil) (1,6 i3,4 mil)

Incidéncia 2,6 mil 2,2 mil 370

(2,3 mil - 2,8 mil) (2,0 mil - 2,4 mil) (150 - 360)
Mortalidade 1,8 mil 1,6 mil 260

(1,6 mil - 2,1 mil) (1,4 mil - 1,8 mil) (150 - 360)

Fonte: UNAIDS (2010).

Segundo o Boletim Epidemiolégico de 2010, no Brdsdl cerca de 600 mil pessoas
convivendo com HIV/AIDS. Em média, ocorrem 11 mibitds por ano desde 2000
(Ministério da Saude 2010). No periodo compreeneiaioe 1980 e junho de 2009, o Brasil
notificou um total de 462.237 casos de AIDS, apres®lo uma taxa de incidéncia de 18,2
casos por 100.000 habitantes. Os dados tambémaapanie a epidemia esta em fase de
estabilizacdo quanto as taxas de incidéncia desde, Hepois que foi iniciada a politica de

acesso universal a terapia anti-retroviral (Mimistéa Saude 2009).
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A politica publica de distribuicdo de medicamentosla terapia ARV

Em Relatério do Desenvolvimento Mundial do Setoidga o Banco Mundial insere a
guestdo da AIDS como um dos maiores desafios aoofdbs sistemas de saude no mundo e
busca garantir uma elevacéo no volume de recuirsmsceiros para projetos de prevencao. A
posicdo do governo brasileiro em relacdo a conddgo@acordos bilaterais de financiamento
realizados com o Banco Mundial no estudo da AlD&sentou, em diversos momentos,
divergéncias de ordem técnica, politica e ideokbegiatre a equipe do Ministério da Saude e a
equipe do Banco Mundial, destacando-se, principatejequestbes relativas ao grau de
relevancia de acoes de prevencdo as DST/AIDS pir cieecampanhas que incentivem o uso
de preservativos nas relacdes sexuais. Sob adatiBanco Mundial, a vertente da prevencgéo
deveria constituir a principal estratégia no cdetrda doenca no pais, em detrimento do
financiamento de acdes de assisténcia em saugmeadores do HIV (Gianna 2011).

O posicionamento do Banco Mundial, conquanto aptesama légica vinculada a
reducdo da disseminacdo do virus e futura econdeigecursos ao sistema de saude, é
contraria aos principios do Sistema Unico de Séidsileiro e aos direitos estipulados pela
Constituicdo Federal de 1988. Segundo a otica dedBMundial, a abordagem da promocéao
da saude publica (saude como um fator de promag@idddania) resulta em altos custos ao
sistema de salde para garantia de atencdo ineeg@dsso universal (Gianna 2011, Teixeira
1997).

A origem da politica de distribuicdo de medicamsmta terapia ARV no Brasil situa-se
entre final da década de 1980 e inicio da década986, periodo no qual uma empresa
formada por pesquisadores da Universidade Feder@ialde Janeiro iniciou um projeto que
resultou na producdo da zidovudina (AZT), primedRV produzido no Brasil. Assim, o
Brasil consolidava-se, a época, como 0 Unico pas Adnérica Latina a produzir
medicamentos ARV. O AZT produzido no Brasil foi @ymdo pela Secretaria Nacional de
Vigilancia Sanitaria em 1992, e, no ano seguirdelaingado no Congresso Internacional de
AIDS realizado no Rio de Janeiro (Gianna 2011).

A terapia ARV busca suprimir a atividade do HIVantibuir ao sistema imunolégico
do paciente, de forma a evitar o surgimento deosias e sinais da AIDS, promovendo
recuperacdo do estado de saude e sobrevivéncangaala dos individuos expostos ao HIV.
Atualmente ha 19 medicamentos ARV em cinco difeeotasses (Quadro 2).
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Quadro 2. Classes de medicamentos ARV.

Denominagéo Descrigédo

Atuam na enzima transcriptase reversa, incorporardd cadeia
de DNA do virus e tornando-a defeituosa, o que dapa
proliferacdo do virus.

Incluem: Zidovudina, Abacavir, Didanosina, Estawadi
Lamivudina e Tenofovir.

Inibidores nucleosideos da
transcriptase reversa

Blogqueiam diretamente a acdo da enzima transceipeagrsa e a
multiplicacdo do virus.
Incluem: Efavirenz, Nevirapina e Etravirina.

Inibidores ndo nucleosideos da
transcriptase reversa

Atuam na enzima protease, bloqueando sua acédo edingp a
producdo de novas coOpias de células infectadaldIpor

Incluem:  Amprenavir, Atazavanir, Darunavir, Indimav
Lopinavir, Nelfnavir, Ritonavir e Saquinavir.

Inibidores de protease

Inibidores de fusao Impedem a ent.ra.da do virus na célula.
Incluem: Enfuvirtida.

Bloqueiam a atividade da enzima integrase, respehsdela

insercdo do DNA do HIV no DNA humano, inibindo lieacéo

do virus.

Incluem: Raltegravir.

Inibidores da integrase

Fonte: Ministério da Saude (2011).

O tratamento do HIV via terapia ARV, segundo infag@es obtidas junto ao Centro de
Referéncia e Treinamento DST/AIDS do estado deF%ado, exige a combinacdo de, pelo
menos, trés diferentes classes de medicamentos AR¥rapia deve ter acompanhamento
médico continuo para avaliacdo da reposta do agenao tratamento, dos efeitos colaterais
e da adesao ao tratamento. Assim, é fundamental gaeiente compreenda a importancia do
esquema do tratamento e que o profissional de ssid@ disposto a sanar as suas duvidas
quanto a terapia.

Dentro do contexto do PN-DST/AIDS, a aquisicao d=licamentos ARV constitui a
principal fonte de dispéndio do governo federalb@a 2). Embora proporcionalmente esteja
em declinio face as demais despesas do governmafatbsde 2000, ainda representa dois
tercos dos gastos anuais do Ministério da Saude.

Assim, destaca-se a importancia do planejamentopaidica de distribuicdo de
medicamentos ARV no ambito do Programa Nacional /BEIS. A politica de acesso
gratuito e universal a terapia ARV tem como maegal a Lei 9.313/96, periodo a partir do
qual ha significativa queda dos indicadores de afidede de pacientes HIV/AIDS. No
entanto, o tratamento global de pacientes portaddoe HIV/AIDS inclui a aquisicdo de
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medicamentos contra doencas oportunistas, alénatdenentos complementares e elaboracao
de protocolos terapéuticos para tratamentos seguebisazes.

Tabela 2. Gastos anuais do Ministério da Saude neatamento de pacientes HIV/AIDS
(R$ mil). Brasil, 2000-2007.

Categoria 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

Proc.laboratoriais  35.614 41.997 46.774 42526 41.984 45170 46.549 49.346
6,10% 594% 6,37% 508% 529% 4,76% 4,26% 5,09%

Proc.ambulatoriai 2.760 1.394 1.951 3.486 4596 4571 5.103 6.918
0,47% 0,20% 0,27% 0,42% 0,58% 0,48% 0,47% 0,71%

Intern.hospitalare: 17.914 19.108 21.676 23.730 24.428 24.405 23.845 25.746
3,07% 2,70% 2,95% 283% 3,08% 257% 2,18% 2,66%

Aquis.ARV 472.559 582.633 489.866 602.052 522.516 608.038 769.216 637.992
80,93% 82,38% 66,76% 71,91% 65,82% 64,10% 70,34% 65,83%
Polit.incentivo - - - 49.085 98.409 121.400 123.994 146.925
0,00% 0,00% 0,00% 586% 12,40% 12,80% 11,34% 15,16%
Outros gastos 55.038 62.108 173.483 116.393 101.871 144.973 124.870 102.260
9,43% 8,78% 23,64% 13,90% 12,83% 15,28% 11,42% 10,55%
Total 583.885 707.239 733.750 837.272 793.803 948.557 1.093.577 969.185

Fonte: SIH/SUS-SIA/SUS-SIAFI. Valores atualizados.

O conjunto dos medicamentos ARV distribuidos pel#SSho ambito do programa
atende cerca de 200 mil pacientes, atualmente.shal@ de Sdo Paulo, ha cerca de 60 mil
pacientes sob atendimento em TARV (Tabela 3). @ssacna elevacédo da taxa de sobrevida
e melhoria da qualidade de vida dos pacientes &@anmento é resultado de acdes integradas
do programa implantado nos diferentes niveis demgmy incluindo, além da distribuicdo do
ARV, a distribuicdo de preservativos e os esforgositinuos de conscientizacdo e

mobilizacéo junto a sociedade civil.
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Regi&o/UF Ano
€glao 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010
Norte 2312 2806 3.121 3.924 4687 5559 6732 7.770 9.019 10.334
Acre 38 67 84 108 142 119 164 196 221 276
Amapa 70 90 121 137 108 178 177 219 283 309
Amazonas 659 817 827 1158 1514 2008 2526 3.056 3.588 4.520
Para 1.017 1252 1468 1.770 1970 2209 2.745 3.044 3.493 3.623
Ronddnia 243 299 339 441 540 636 607 766 851 943
Roraima 164 152 119 132 154 150 184 178 194 258
Tocantins 121 129 163 178 259 259 329 311 389 405
Nordeste 9.303 11.490 13.470 14.650 17.500 19.642 20.272 23.275 25.338 27.175
Alagoas 578 683 732 634 763 837 958 1.167 1.251 1.195
Bahia 2070 2.632 3.143 3.728 4.057 4586 4527 5720 6.286 6.609
Ceara 1579 1.828 2.128 2203 2.882 3.262 3355 3.821 4.153 4.731
Maranh3o 622 757 966 1.151 1.340 1.729 1.847 2.133 2.144 2.202
Paraiba 675 772 920 1.018 1.208 1.367 1522 1.701 1.939 2.091
Pernambuco 2161 2.903 3.249 3.647 4635 5102 5.154 5435 5941 6.432
Piaui 470 609 785 758 1.112 1.057 1.071 1.150 1.227 1.229
R.Gde.do Norte 862 942 1140 1.204 1.008 1.086 1.175 1.339 1513 1.731
Sergipe 286 364 407 307 495 616 663 809 884 955
Sudeste 76.095 81.466 91.639 101.062 104.587 109.182 112.581 116.276 101.770 109.306
Espirito Santo 1374 1597 1.829 2110 2090 2595 2.325 2650 2919 3.170
Minas Gerais 6.754 8.913 10.003 10.287 11.656 11.304 12.236 13.454 14.932 16.138
Rio de Janeiro  20.93422.689 26.349 29.396 27.523 29.410 30.786 28.764 28.849 30.745
Sa0 Paulo 47.033 48.267 53.458 59.269 63.318 65.873 67.234 71.408 55.070 59.253
sul 21.141 24.701 25.313 30.174 29.908 31.861 32.808 36.690 40.754 45.308
Parana 3.813 4.940 4.719 6577 7.203 7.446 7.938 8552 9.921 10.821
R.Gde.do Sul 12.777 14.341 15127 16.064 15152 15724 16.752 18.709 20.316 22.785
Santa Catarina 4551 5420 5467 7.533 7553 8.691 8118 9429 10517 11.702
Centro-Oeste 4340 4712 6325 6.860 7.865 8026 8247 8524 9101 9.156
Distrito Federal ~ 1.404 1.493 2.005 2.109 2.379 2.639 2.489 2294 2404 2.458
Goias 1352 1406 1.636 2031 2.671 2247 2434 2665 2694 2520
Mato Grosso 788 904 1582 1556 1521 1.806 1.832 2.007 2322 2528
M.Grosso do Sul 796 909 1.102 1.164 1.294 1334 1492 1558 1.681 1.650

Brasil

113.191 125.175 139.868 156.670 164.547 174.270 180.640 192.535 185.982 201.279

Fonte: SICLOM (Sistema de Controle Logistico de Mauhentos).
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Resultados

A partir dos dados encaminhados pelo Ministério S#alde, buscou-se calcular o
dispéndio global com aquisicdo de ARV no ambitoPdograma Nacional DST/AIDS para
distribuicdo aos gestores do programa em nivetlesta municipal (Tabela 4).

Tais dados foram comparados com informacfes de gash saude direcionados a
aquisicdo global de medicamentos via Fundo Nacida@aude (FNS), disponiveis do Portal
da Saude. Estimou-se o0 gasto global em ARV e outiedicamentos (inclusive ARV) para
buscar analisar o impacto financeiro que a aqusiIgdARYV representa a politica nacional de

distribuicdo de medicamentos.

Tabela 4. Comparacdo entre gastos com ARV em relagdao gasto total em

medicamentos no Ministério da Saude, Brasil, 1996320.

Ano

Gastos
ARV Medicamentos em Geral Proporcao
Estimativa FNS Dif. Estimativa FNS Dif. Estimaiva FNS

1996
1997
1998
1999
2000
2001
2002
2003
2004
2005
2006
2007
2008
2009
2010

189.185.238,95 36.900.501,53 513% 1.297.577.433,921.145.292.696,50113% 15% 3%
303.525.633,35 369.569.489,70 82% 1.762.106.430,471.828.150.286,82 96% 17% 20%
679.116.370,14 513.819.341,38 132% 1.783.435.527,771.618.138.499,01110% 38% 32%
1.293.704.195,921.124.646.491,38115% 2.538.022.716,632.368.965.012,09107% 51% 47%
1.141.961.173,781.179.768.684,87 97% 2.476.667.656,332.514.475.167,41 98% 46% 47%
875.839.235,52 1.031.415.835,75 85% 2.461.122.597,952.616.699.198,17 94% 36% 39%
911.187.826,45 1.136.989.343,26 80% 2.757.545.110,802.983.346.627,62 92% 33% 38%
885.636.338,03 909.869.754,09 97% 2.784.597.119,432.808.830.535,48 99% 32% 32%
864.170.963,22 852.017.765,61 101% 3.401.261.355,553.389.108.157,95100% 25% 25%
1.338.246.868,70 771.895.419,85 173% 4.169.060.919,303.602.709.470,45116% 32% 21%
911.168.711,94 1.275.243.197,6271% 3.871.926.931,094.236.001.416,7791% 24% 30%
738.050.083,87 912.153.810,78 81% 4.131.120.203,294.305.223.930,20 96% 18% 21%

1.873.011.454,281.836.213.765,23102%
1.307.945.493,081.595.623.490,61 82%
1.292.984.071,731.273.690.226,40102%

9.219.354.661,829.182.556.972,77100%
7.288.608.603,207.576.286.600,72 96%
5.484.464.663,715.465.170.818,38100%

20%
18%
24%

20%
21%
23%

Obs.: Valores atualizados para outubro de 2011.

FNS = Fundo Nacional de Saude.
Dif. = diferenca entre declaracdo FNS e estimatipartir de dados de aquisicdo do Ministério dal8au

Fonte: Ministério da Saude (2011).

Em 1996, verifica-se que as estimativas de gastofARVs representavam 15% do
gasto global em medicamentos do Ministério da Sadltitegindo um pico de 51% e 46% nos
anos de 1999 e 2000, respectivamente. A incorpor@dgdovos medicamentos (Efavirenz e o
Nelfinavir) no PN-DST/AIDS entre os anos de 1998989 foi responsavel pelo incremento

do dispéndio em ARV no periodo.
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A incorporagdo de tais medicamentos marca o indeionclusdo de medicamentos
protegidos por direitos de propriedade intelectnal ambito das TARV do programa
brasileiro. Ambos foram responsaveis pelo maioraictp no orgcamento destinado a aquisicéo
de ARV, a partir da analise dos dados encaminhaelosMinistério da Saude.

Entre os anos de 2000 a 2004, ha um lento dedmipeso dos ARV nos dispéndios
em medicamentos do Ministério da Saude, especiédmem decorréncia da producéo
nacional de dez diferentes farmacos para tratandtdlDS. Em 2001, 56% dos ARV no
PN-DST/AIDS eram produzidos nacionalmente, propm@ndo economia de recursos em
relagdo aos precos internacionais dos medicamARY's

No mesmo periodo, foram feitas negociacfes de pregmo a industria farmacéutica,
no sentido de buscar reducao de custos de medit@srierportados protegidos por patentes,
contribuindo a reducéo dos gastos com medicameNtosntanto, o significativo incremento
de pacientes sob terapia ARV contrabalangou a eza@nabtida na negociagéo de precos.

Em compensacao, no periodo entre 2004 e 2006,ntwgaesultantes de negociacdes
de precos junto a industria farmacéutica foramriofes em relacdo aos anos anteriores.
Houve um incremento dos precos de medicamentosupidimb nacionalmente, que tiveram
valores reajustados em doélar. No entanto, podesta mue, desde o estabelecimento do
Programa Nacional DST/AIDS, a excecdo do ano d®,28%endéncia geral dos gastos do
Ministério da Saude em ARV no ambito da PoliticziNiaal de Medicamentos é declinante.
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Conclusao

O regime de propriedade intelectual representoypragresso no sentido de garantir ao
criador de uma inovagéao o direito a desfrutar doggs advindos de sua criagdo. No entanto,
a protecao patentaria representa uma barreiragresso de novos concorrentes no mercado
de um determinado bem ou servi¢o, gerando o rigcauséncia de pressdo competitiva e
resultando em abuso do poder de mercado pelo agentedor.

No caso dos medicamentos que compdem a terapia ARMestado da emergéncia em
saude publica se impde como dimensao analiticaoadica complexidade do debate acerca
do direito privado de propriedade intelectual salorea inovagcédo que redunda em beneficios
publicos em nivel populacional, especialmente rotgange a questdo ética do direito humano
a vida.

O Programa Nacional DST/AIDS, associado a Polileaional de Medicamentos no
ambito dos principios da universalidade e intedaale do Sistema Unico de Salde, constitui
uma politica publica de reconhecimento internadienatilizou-se, de forma estratégica, das
flexibilidades previstas no Acordo TRIPS para négoo fornecimento de ARV de marca a
precos inferiores, assim como buscou privilegipralucao nacional de ARV desde inicio da
década de 1990. Os ganhos obtidos pela politiceom@icde acesso a medicamentos
ultrapassam os beneficios econémicos. No entadttpdo analitico ultrapassa o contexto do
presente trabalho, mas constitui uma linha de trgaggio de premente importancia no que
tange ao programa: o custo social do Programa NalciST/AIDS.

De uma forma geral, os acordos internacionais aeéoto no que tange a bens e
servicos de saude sdo incompativeis com as neadsside saude publica em nivel mundial.
No Brasil, as negociacdes de precos realizadas Meistério da Saude junto as firmas
farmacéuticas multinacionais proprietarias das mpese ARV resultaram em acordos com
precos inferiores. No entanto, tais acordos excltramsferéncia de tecnologia ou licencas
voluntarias. Tendo em vista que o processo de g&mvaecnoldgica € incremental, a
transferéncia de conhecimento ou a disponibilizggéaica do conhecimento gerado torna-se
algo que usualmente denomina-se “bem comum”, @) 8a) bem cujos beneficios deveriam
ser desfrutados pela sociedade (comunidade) er) derforma a alcancar maiores impactos
positivos potenciais.

Diversos paises tém participado do processo dechm&ra a AIDS, em um esforco
conjunto de desenvolvimento em prol da saude pbficndial. Teixeira (1997) salienta que

o Brasil:
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“tem desempenhado um papel de lideranca no procgsseai de questdes
politicas, declarac¢des, resolu¢des internacionai® uma atuacdo efetiva
junto ao Fundo Global de Combate a AIDS, Tuber@im$/alérid.

A politica de acesso universal aos medicamentos A&Brasil resultou em beneficios
no campo coletivo, pela reducdo da infectividade dudividuos que convivem com
HIV/AIDS, e no campo individual, pelo aumento ddbmeyida e da qualidade de vida dos
pacientes sob tratamento no PN-DST/AIDS.

Assim, a sustentabilidade financeira do PN-DST/Ali¥pende de uma expansao das
acOes de diagnostico e prevencdo que, além dosnpeeiHIV/AIDS, busque promover a
reducdo da incidéncia da doenca, de forma a auxibareducdo de custos do programa.
Ademais, é importante que o pais busque a integragiie politicas relativas aos direitos de
propriedade intelectual e politicas de pesquisaesem/olvimento em nivel nacional,
considerando diversas areas do conhecimento, astrpiais 0 presente trabalho destaca a
saude publica. Assim, seria interessante que remig@ges de diferentes setores envolvidos
participassem dos processos decisorios sobre assuaferentes aos direitos de propriedade
intelectual. A auséncia de atores politicos podaprometer a construcdo de um sistema de
propriedade intelectual legitimado pelos partictpardo processo de inovacéao tecnoldgica.

A elevagdo de gastos do PN-DST/AIDS representa esaftb a continuidade da
politica de acesso universal a terapia ARV, tendovista que parte do incremento de gastos
refere-se ao proprio sucesso do programa, pelansipada cobertura e da sobrevida dos
pacientes. Outra parte do incremento nos dispémdiasiona-se aos problemas de adeséo e
resisténcia ao tratamento pelos proprios pacieqtesyesultam em necessidade de utilizagéo
de novos farmacos, em geral, patenteados ou endégsatenteamento.

Como visto no trabalho, a licenga compulsodria € temamenta que integra a LPI com
base no Acordo TRIPS e que pode ser empregadav@rsas motivos de interesse publico.
Embora o dispositivo esteja a disposicdo do saibligp desde meados dos anos 1990, o
licenciamento compulsoério somente foi utilizadoBrasil em 2007, no caso do medicamento
ARV Efavirenz. Nos demais casos, considerando guprbducéo nacional de dez ARV, o
Ministério da Saude empregou a licenca compuls@mmente como ameaca aos laboratorios
farmacéuticos, de forma a negociar uma reducdo deyem de lucro da industria. Os
medicamentos ARV produzidos nacionalmente, & excdgé&favirenz, sédo livres de patentes

ou fruto de acordos entre governo e laboratoriosydaéuticos. Tais acordos podem ser
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mutuamente vantajosos por constituirem uma formééal de evitar o processo de

licenciamento compulsorio.
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