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RESUMO

As epidemias de HIV e de Hepatite C afetam milhGes de pessoas em todo o mundo,
tanto em paises desenvolvidos quanto em paises em desenvolvimento. Os tratamentos sdo feitos
com medicamentos caros, conhecidos como “de alto custo”, Cujos pregcos exorbitantes repre-
sentam uma ameagca a sustentabilidade dos sistemas de salde. Garantir acesso em meio a esta
realidade mostra-se um desafio, especialmente para os paises em desenvolvimento que tém o
acesso universal como um direito humano fundamental. Nesse contexto, 0s paises vém bus-
cando alternativas para lidar com os altos precos e garantir 0 acesso desses medicamentos a
suas populacdes. No subcontinente sul-americano, uma das estratégias adotadas é a negociacao
conjunta de precos, na qual paises se associam para negociar precos diretamente com a industria
farmacéutica. Esta dissertacdo se propde a analisar o processo de negociacdo conjunta de me-
dicamentos de alto custo que iniciou em 2015, com a unificagéo dos blocos regionais Mercosul
e Unasul e importante participacdo da OPAS, e que resultou no estabelecimento de novos pre-
cos-teto na regido para darunavir e sofosbuvir. O trabalho analisa uma politica concreta imple-
mentada regionalmente na area de acesso a medicamentos, partindo de uma perspectiva de co-
operacao sul-sul no campo da saude, e aplicando um referencial teérico de anélise de politicas

publicas.

Considera-se que este foi um processo importante para a regido, pois, além de ter
promovido uma reducdo dos precos-teto, permitiu a atuacdo conjunta dos paises em torno da
ampliacdo do acesso aos medicamentos de alto custo na América do Sul. O estudo deste caso
também permite levantar as fortalezas e debilidades da iniciativa, de modo a sistematizar as

ligdes aprendidas e as boas praticas para rodadas de negociacao futuras.

Palavras-chave: Acesso a Medicamentos Essenciais e Tecnologias em Saude; Cooperagdo

Sul-Sul; Politica Publica; Custos de Medicamentos; América do Sul.



ABSTRACT

HIV and Hepatitis C epidemics affect millions of people around the world, both in devel-
oped and developing countries. The treatments involve the use of expensive drugs, known as
"high cost medicines", whose exorbitant prices pose a threat to the sustainability of health sys-
tems. Ensuring access in the midst of this reality is a challenge, especially for developing coun-
tries that advocate universal access as a fundamental human right. In this context, countries
have been seeking alternatives to deal with high prices and to ensure access to these medicines
for their populations. In the South American sub-continent, one of the strategies adopted was
joint price negotiation, in which countries come together to negotiate prices directly with the
pharmaceutical industry. This study proposes to analyze the process of joint high-cost medi-
cines negotiations that began in 2015, with the unification of the regional blocs Mercosur and
Unasur, and important participation of PAHO, which resulted in the establishment of new ceil-
ing prices in the region for darunavir and sofosbuvir. The study analyzes a concrete policy im-
plemented in the area of access to medicines, starting from a perspective of South-South Coop-
eration in the field of health, and applying a theoretical framework for the analysis of public
policies.

It is considered that this was an important process for the region, since, in addition to pro-
moting a ceiling price reduction, it allowed the countries to work together to increase access to
high-cost medicines in South America. The case study also allows the identification of the
strengths and weaknesses of the initiative in order to systematize the lessons learned and good

practices for future negotiation rounds.

Keywords: Access to Essential Medicines and Health Technologies; South-South Cooper-

ation; Public Policy; Drug Costs; South America
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1 INTRODUGAO

As epidemias de HIV e de Hepatite C afetam milhdes de pessoas em todo o mundo,
tanto em paises desenvolvidos quanto em paises em desenvolvimento. As estimativas mais
recentes do Programa Conjunto das Nagdes Unidas sobre HIV/AIDS (UNAIDS) mostram
que 36,9 milhdes de pessoas estdo vivendo com o HIV e que ocorreram 1,8 milh&o de casos
novos em 2017 (UNAIDS, 2018). A Hepatite C cronica afeta 71 milhdes de pessoas e causa
aproximadamente 399 mil mortes por ano, segundo estimativas da Organizacdo Mundial da
Saude (WHO, 2018). Os tratamentos para essas enfermidades sdo feitos com medicamentos

caros, conhecidos como “de alto custo”.

A definicdo de medicamentos de alto custo ndo é uniforme. Entretanto, estdo consen-
suadas algumas caracteristicas (OPAS, 2016): na maioria dos casos, trata-se de medicamen-
tos para doengas de grande impacto econdémico e social e/ou com grave risco de morte (como
HIV, Hepatite C e doencas oncoldgicas), ou doencas com popula¢des-alvo muito pequenas
(doencas raras e medicamentos 6rfiost). Sua aquisicdo constitui uma ameaca a sustentabili-
dade dos sistemas de provisdo de medicamentos, além do elevado gasto das familias. Alguns
autores preferem chamar essa categoria de medicamentos de alto prego, ndo alto custo.

As dificuldades no acesso a esses medicamentos constituem um problema mundial:
0S precos exorbitantes, por um lado, tornam os gastos individuais inconcebiveis para a maior
parte da populacdo; e, por outro, impactam grandemente os orcamentos dos Ministérios da

Saude dos paises e de outros provedores que financiam o tratamento.

Os casos de Antirretrovirais (ARV) para o tratamento do HIV e de Antivirais de A¢ao
Direta (AAD) para Hepatite C sdo emblematicos quando se trata de altos precos de medica-
mentos. Na América Latina e Caribe, medicamentos ARV representam 75% do gasto total
em tratamento de pessoas vivendo com HIV (PVHIV), chegando a mais de 90% em alguns
casos (OPAS, 2016). Os AAD, que chegaram ao mercado mundial em 2014 com taxas de
cura superiores a 90% em tratamentos de 12 semanas, sdo inacessiveis a grande maioria das
pessoas com hepatite C por causa dos altos pregos cobrados pela industria farmacéutica. Em

2016, apenas 13% das pessoas com a doenca em todo o mundo tinham acesso ao tratamento

1 Medicamentos 6rfaos sdo aqueles destinados ao diagnéstico, prevencdo ou tratamento de doengas raras cujo
interesse em pesquisa e desenvolvimento é baixo. Os critérios para defini¢do de doengas raras variam de acordo
com o pais. O FDA norte-americano considera doencas raras as que afetam menos de 200.000 pessoas. A
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do Brasil (Anvisa) considera uma incidéncia menor que 5:10.000
habitantes.
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com os AAD (WHO, 2016; WHO, 2018). Na América Latina e no Caribe, das 4,1 milhdes
de pessoas vivendo com Hepatite C cronica, apenas 5% recebem tratamento (PAHO, 2016).

Garantir acesso em meio a esta realidade vem sendo um desafio, especialmente para
0s paises em desenvolvimento que tém o acesso universal como um direito humano funda-
mental. Este € o caso do subcontinente Sul-Americano: todos os 12 paises mencionam 0
direito a saude em suas constituicdes, atribuindo diferentes graus de responsabilidade ao
Estado na realizacdo desse direito. Também defendem a satide como um direito fundamental
do ser humano e da sociedade, e como um componente vital para o desenvolvimento humano
(UNASUR, 2008). Esta realidade, portanto, aumenta a responsabilidade dos paises na ga-

rantia do cumprimento desse direito.

Os compromissos internacionais assumidos pelos paises geram responsabilidades no
nivel nacional: os Estados devem fazer todo o possivel para assegurar que os medicamentos
existentes sejam disponibilizados em quantidades suficientes dentro do &mbito de suas ju-
risdicbes (HUNT & KHOSLA, 2008). Para isso, € preciso concretizar esse direito por meio

de implementacéo de politicas publicas, programas e projetos na area da saude.

Cabe ressaltar que o direito a satde também é reconhecido como um direito humano
em diversos instrumentos internacionais multilaterais, como a constitui¢do da Organizacgao
Mundial da Saude (1946), a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos (1948) e o Pacto
Internacional de Direitos Sociais, Econdmicos e Culturais (1966). Nesse sentido, a garantia
da satde como direito humano, envolvendo acesso aos servicos, a prevenc¢ao, ao cuidado, e
ao tratamento, obrigatoriamente deve incluir o acesso aos medicamentos (BERMUDEZ,
2014:19; HUNT & KHOSLA, 2008). O acesso a medicamentos €, portanto, um elemento
fundamental do direito a saude.

Em relacédo aos altos precos dos medicamentos, especialmente dagqueles em situacao
de monopolio — ou seja, 0s que tém um Unico fornecedor, ou sdo protegidos por patentes, ou
tém pedidos de patentes em analise (patentes pendentes) —, sabe-se que eles constituem
importantes barreiras ao acesso a medicamentos nos sistemas de saude de paises de todo o
mundo, independentemente do nivel de renda. Na atualidade, o desafio da sustentabilidade
do acesso a medicamentos ja chegou aos paises desenvolvidos (BERMUDEZ, OLIVEIRA
e CHAVES, 2016; OLIVEIRA e CHAVES, 2016), deixando de ser apenas um problema de
paises de renda média ou baixa — apesar de ainda representar um problema

proporcionalmente maior para estes ultimos. A questdo-chave neste contexto é como paises
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que se comprometeram com a provisdo do acesso universal —sendo eles de renda alta, média
ou baixa — vao enfrentar o desafio da sustentabilidade financeira diante de precos muito

elevados de certas classes de medicamentos.

Os precos séo influenciados por diversos fatores, como o tamanho do mercado, o
nivel de desenvolvimento da industria farmacéutica local, os volumes de aquisicfes, a
informacdo disponivel sobre os precos, o processo de aquisicdo em si, os direitos de
propriedade intelectual, a politica tributaria do pais, a politica de precos de medicamentos,
entre outros (NUNEZ, OSORIO-DE-CASTRO & OLIVEIRA, 2008). Nos Gltimos anos,
muitos paises de renda média e baixa vém buscando estratégias e alternativas para lidar com
os altos precos cobrados pela indUstria farmacéutica, especialmente para os medicamentos
classificados como de alto custo ou alto preco — especialmente os ARV, os AAD para
Hepatite C, os bioldgicos e os oncoldgicos. O uso pouco frequente de flexibilidades do
Acordo TRIPS da OMC?, como licencas compulsorias, importacOes paralelas e outros
mecanismos para reducdo de pregos, bem como estratégias de substituicdo por versfes
genéricas e negociacao direta com os detentores do monopdlio, resulta em reducdes de
precos, porém em escala ainda pequena diante do potencial que se poderia alcancar com

estas iniciativas.

Uma estratégia que vem sendo adotada, especialmente entre os paises em
desenvolvimento, € a negociacdo conjunta de precos, na qual paises se associam para
negociar precos diretamente com a industria farmacéutica. Marin e Polach (2011) defendem
que esta pode ser uma iniciativa promissora para 0 acesso a medicamentos de alto custo em
paises em desenvolvimento, em especial os ARV. Os precos desses medicamentos sdo
fixados de maneira diferente em cada pais, de acordo com suas caracteristicas — como
volume de compra, capacidade de producdo local e concessdo ou ndo de patentes — e a
industria farmacéutica se beneficia do pouco uso da informacédo disponivel sobre precos

entre os compradores e da fragmentacao da demanda para cobrar precos extraordinarios.

Na América do Sul, a negociacdo conjunta de precos de medicamentos foi realizada
em algumas ocasides. Em 2003, na cidade de Lima, Peru, realizou-se a | Negociagédo
Conjunta de Pregos para Antirretrovirais e Reativos para diagnostico, liderada pelos paises

andinos. Além dos seis paises andinos (Bolivia, Chile, Colémbia, Equador, Peru e

2 Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio da Organizagdo
Mundial do Comercio site da OMC, disponivel em: https://www.wto.org/english/docs_e/legal_e/27-

trips_01_e.htm.
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Venezuela), a Argentina, o México, o Paraguai e o Uruguai participaram dessa negociacéo
(NUNEZ, OSORIO-DE-CASTRO & OLIVEIRA, 2008; OSORIO-DE-CASTRO et al,
2009; MARIN & POLACH, 2011). Com o apoio da OPAS e de outros organismos
internacionais que participaram do processo, 0s paises conseguiram reduzir gastos com ARV
em US$ 120 milhdes, o que permitiria a inclusdo de mais 150.000 pacientes para o
tratamento com ARV (MARIN & POLACH, 2011). As redugdes chegaram a até 72% no
caso dos precos de referéncia de medicamentos e até 60% no caso de reativos para
diagndstico (NUNEZ, OSORIO-DE-CASTRO & OLIVEIRA, 2008).

A 1l Rodada de Negociagdo Conjunta de Precos de ARV — da qual participaram os
paises anteriores e o Brasil — foi realizada em Buenos Aires em 2005, e alcangou reducdes
adicionais de 15% a 55% sobre precos da | Rodada para os esquemas terapéuticos mais
utilizados na regido. (NUNEZ, OSORIO-DE-CASTRO & OLIVEIRA, 2008; OSORIO-DE-
CASTRO et al, 2009; MARIN & POLACH, 2011).

Apesar das significativas reducOes de pregos alcangadas nas referidas rodadas, a
compra efetiva das empresas que participaram na negociacdo quase ndo foi realizada. Alguns
paises continuaram a pagar precos superiores aos negociados conjuntamente. Algumas
razGes poderiam explicar os porqués: a caréncia de um marco regulatorio e politico — tanto
nacional como supranacional — compativel com o0 marco da negociacao; a resisténcia da
industria multinacional em participar de negociacdes conjuntas unicamente baseadas em
precos; a reduzida participacao da industria latino-americana; problemas com a interpretacao
dos precos negociados, e a falta de uma analise de mercado de medicamentos ARV nos
paises envolvidos (NUNEZ, OSORIO-DE-CASTRO & OLIVEIRA, 2008:13).

As dificuldades relacionadas a execucdo da compra geraram aprendizados
importantes para 0s paises, que durante os anos seguintes buscaram alternativas de
negociacdo, que fossem capazes de superar as dificuldades e de concretizar a compra pelos

precos negociados.

Uma década mais tarde, em 2015, a estratégia de negocia¢do em conjunto volta a
ganhar forca na regido, motivada pelos altissimos precos de novos medicamentos,
especialmente para Hepatite C e oncoldgicos, 0 que colocava em risco a sustentabilidade dos
sistemas nacionais de saide. Pode-se mencionar o caso do sofosbuvir, primeiro AAD com
potencial curativo para a Hepatite C a ser aprovado e langado mundialmente, que em 2014

foi colocado no mercado norte-americano pela farmacéutica Gilead pelo preco de US$ 84
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mil por paciente. Especialistas estimam que o custo de producdo do medicamento é de US$
68 a US$ 136 (LONDEIX, 2014). O caso chamou a atengdo dos gestores de politicas de
medicamentos ao redor do mundo, pois os altissimos precos cobrados devido a concessao
da patente em diferentes paises inviabilizavam a provisao do tratamento na maioria dos

paises desenvolvidos e em desenvolvimento.

Os ministros de satde do Mercosul trazem de volta o tema para a agenda politica da
regido em junho de 2015, quando assinam uma declaragdo na qual se comprometem a definir
0S mecanismos para utilizar o poder de compra publica para a compra conjunta de
medicamentos de alto custo. Na mesma ocasiéo, assinam o Acordo 01/15, por meio do qual
aprovam diretrizes para a complementaridade e a articulagdo entre o Mercosul e a Unasul
em orgados e foros que atendam a tematica da saltde (MERCOSUR, 2015). Trés meses
depois, em Reunido Extraordinaria de Ministros, cria-se 0 Comité Ad Hoc para Negociagédo
de Precos de Medicamentos de Alto Custo nos Estados-Parte e Associados do Mercosul
(CAHPM, doravante Comité) — instancia conformada por representantes dos ministérios da
salde dos paises e que seria a responsavel por conduzir o processo de negociacdo com a
industria farmacéutica. Neste momento, os paises definem que a compra seria realizada por
meio do Fundo Estratégico da OPAS, mecanismo que apoia a promo¢do do acesso a
medicamentos estratégicos de salde publica nas Américas.

Entre setembro de 2015 e setembro de 2018, foram realizadas diversas reunides do
Comité e uma rodada presencial de negociacdo com a industria, com acordo de precos para
o0 darunavir, reducdo de precos para o sofosbuvir e para duas combinagdes de AAD para
Hepatite C. Outros medicamentos foram negociados (daclatasvir e simeprevir, ambos AAD
para o tratamento de Hepatite C), mas ndo se chegou a acordo para precos-teto.

Este estudo analisa uma politica concreta implementada regionalmente na area de
acesso a medicamentos, partindo de uma perspectiva internacional e regional no campo da

saude, e aplicando um referencial tedrico de analise de politicas publicas.
As questdes de pesquisa sdo:
- Que fatores influenciaram a construcdo desta negociacéo?
- Em que contexto a negociagdo aconteceu?

- Em que esta negociacéo se diferenciou das negociagOes anteriores?
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1.1 JUSTIFICATIVA E OBJETIVOS

Justificativa

A relevancia deste projeto estd relacionada, em primeiro lugar, a importancia e
atualidade das discussdes sobre acesso a medicamentos, essencialmente no que concerne aos
medicamentos de alto custo e seu impacto nos sistemas de satde. O tema estd nas agendas
nacionais e internacionais de saude e de politica externa, além de aparecer, também, nos

debates de organizagdes multilaterais importantes, como a ONU, a OMC e a propria OMS.

No ambito internacional, a negociacdo conjunta de precos de medicamentos foi
recomendada na Estratégia Global e Plano de Acdo para Saude Publica, Inovagdo e
Propriedade Intelectual como uma das agdes possiveis para melhorar o abastecimento e o
acesso aos medicamentos (recomendagio prevista no Elemento 6°). Na perspectiva regional,
em setembro de 2016, o Conselho Diretivo da OPAS aprovou a resolugdo CD55.R12
“Acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em satude estratégicos e de alto
custo”, que insta os paises a adotar “estratégias efetivas para melhorar o acesso a produtos
de fonte unica ou limitada como, entre outros, negociagdes nacionais € internacionais de

precos” (OPAS, 2016).

Os temas de negociagdo conjunta de precos e de compra conjunta de medicamentos
na América do Sul ja foram abordados em estudos e producbes académicas anteriores
(OSORIO DE CASTRO, NUNEZ, e OLIVEIRA, 2008; MARIN e POLACH, 2011). Em
relagdo a negociacdo analisada neste estudo, iniciada em 2015 e ainda em vigor, sdo escassas
as publicacBes académicas disponiveis que o descrevam ou analisem em profundidade.
Nesse sentido, este trabalho pode contribuir com informagdes relevantes, ajudando a
construir uma memoria sobre este caso especifico e fornecer subsidios para negociagdes

futuras.

3A Estratégia Global e Plano de A¢8o para Saude Publica, Inovagao e Propriedade Intelectual foi aprovada na
Assembleia Mundial da Satide da OMS em maio de 2008, por meio da Resolugdo WHAG61.21. Seu objetivo é
promover uma nova maneira de pensar sobre inovagdo e acesso a medicamentos e garantir uma base
aprimorada e sustentavel para a pesquisa e o desenvolvimento em saude, especialmente para doengas que
afetam desproporcionalmente 0s paises em desenvolvimento. Disponivel em:
<https://www.who.int/phi/implementation/phi_globstat_action/en/>.
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A pesquisa também poderd ser util para o desenvolvimento de hipoOteses e
proposicOes para possiveis investigactes posteriores. A observagdo da experiéncia adquirida

ajuda a identificar as boas préaticas na area de acesso a medicamentos e cooperacdo Sul-Sul.
Objetivo Geral

Analisar o processo politico da negociacdo conjunta de pre¢os de medicamentos de

alto custo realizada em 2015, como agdo conjunta do Mercosul e da Unasul.
Como objetivos especificos, pode-se listar:

- Caracterizar o contexto em que ocorre a negociagdo, identificando mudangas de

conjuntura relevantes para o processo;
- Analisar o processo de negociacdo na perspectiva dos entrevistados;

- Destacar os fatores que influenciaram a negociagdo, considerando licdes aprendidas

de iniciativas anteriores.
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2. REFERENCIAL TEORICO-METODOLOGICO

2.1 REFERENCIAL TEORICO

Em sua obra sobre a pesquisa social, Minayo (2002) ressalta a importancia da
definicdo clara dos pressupostos tedricos, das categorias e dos conceitos que serdo utilizados
em uma pesquisa social, de modo que as escolhas deem sustentagéo ao projeto em questéo.
Para analisar um processo que ocorreu no ambito de dois mecanismos de integracao regional
sul-americanos e que envolveu negociacdes entre representantes de alto nivel dos ministérios
da Saude dos paises e a industria farmacéutica, entende-se a necessidade de um referencial
tedrico multidisciplinar, que permita uma analise mais completa do caso, considerando suas

especificidades na construcdo de uma estratégia conjunta entre 0s paises.

O caso sera analisado com base no modelo de analise de politicas conhecido como
Ciclo de Politicas (HOWLETT & RAMESH, 1995), aplicado a saude publica por Baptista e
Rezende (2015). Este modelo baseia-se em cinco fases previstas no Ciclo de Politicas, quais
sejam: montagem da agenda, formulacao da politica, tomada de decisdo, implementacdo e
avalia¢do. Entende-se que o modelo ndo pode ser aplicado integralmente para a analise deste
caso; entretanto, ele serve como um arcabougo teérico que facilita a compreensdo do

processo e suas fases de desenvolvimento.

O estudo considera alguns pressupostos tedricos importantes. O primeiro é que o
processo de negociacdo conjunta de precos de medicamentos, ocorrido no ambito
internacional, pode ser entendido como a constru¢do de uma politica publica regional de
acesso a medicamentos, elaborada de forma conjunta e com resultados concretos nos niveis
nacionais de muitos paises envolvidos. Considera-se também, como pressuposto, o fato de
que este foi um processo plurilateral que envolveu paises sul-americanos, dois blocos
regionais, a OPAS e a industria farmacéutica. Finalmente, entende-se que as estruturas de
integracdo regional na América do Sul — considerando o0 modelo do institucionalismo
neoliberal de Keohane e Nye (1972) — facilitaram a articulacdo entre os paises que resultou

na negociagéo conjunta

Como forma de facilitar a compreensdo do cenario geopolitico em que ocorreu o
processo de negociacao, recorre-se ao conceito de Cooperacgéo Sul-Sul, aplicado a saude por
Almeida (2014; 2017), e Buss e Ferreira (2011; 2017). Outro elemento importante € o
conceito de diplomacia da saude, na concepgéo de Buss e Tobar (2018). A reflexdo feita é a

de que a diplomacia da saude serve como um instrumento de acéo coletiva que permite a
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compreensdo préatica da cooperacdo Sul-Sul no subcontinente sul-americano, especialmente

no dmbito dos mecanismos de integragao regional.

Nesta secdo, também tem destaque a reflexdo de Riggirozzi (2015) sobre o papel
desses mecanismos de integracdo regional na Cooperacdo Sul-Sul construida no continente

sul-americano.

2.1.1 O Ciclo de Politicas aplicado a saude publica

O campo de analise de politicas surge entre o final do século XIX e o comego do
século XX, em um contexto de busca de racionalizacao do Estado e da politica publica. O
que estava em construcao era a conformagao de métodos de andlise que subsidiassem os
governos na identificagdo e resolugdo de seus ‘problemas’, desenvolvendo politicas
orientadas por teorias e ideias advindas do conhecimento cientifico, visando prever e

controlar as acdes e intervengdes politicas (PARSONS, 1995).

Em meados do século XX, o campo se firma como um campo de analise com foco
na atuag¢do dos governos, tendo como principal elemento as politicas publicas. Mattos e
Baptista (2015: 97) definem as politicas publicas como as “respostas dos governos as
demandas, problemas e conflitos que afloram de um grupo social, sendo o produto de
negociacdes entre os diferentes interesses, mediados pela racionalidade técnica, com vistas
a manutencao de uma ordem social”. O conceito afirma a ideia de que existe uma orientagao
politica (ou seja, do Estado) que ¢ de interesse publico e que, portanto, atua em prol de um

interesse maior, que € o interesse da propria sociedade.

Na perspectiva de Mattos e Baptista (2015), a analise de politicas precisa valorizar
0s processos € os sujeitos envolvidos na construcdo da agdo politica — seja ela governamental
ou ndao governamental. Essa a¢do produz efeitos na sociedade que ndo se restringem as
institui¢des formais, e, por isso, a analise de politicas também deve considerar as interagdes

com a sociedade civil e as metas e perspectivas dos diferentes grupos sociais.

Uma das abordagens mais comuns neste campo de analise de politicas € a que explica
0 processo politico a partir das fases que o compdem. Muitos sdo os estudos que consideram
esse tipo de abordagem, e cada um menciona de forma diferente essas fases. Neste trabalho,
sera considerado o modelo de Howlett e Ramesh (1995), que ficou conhecido como O Ciclo

das Politicas. O modelo ¢ aplicavel a qualquer politica publica, e Baptista e Rezende (2015)
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destacam sua relevancia para a andlise de politicas em saude.

Os autores consideram cinco fases ou etapas do processo da politica publica: (1)
montagem da agenda; (2) formulagdo da politica; (3) tomada de decisdo; (4) implementacao
e (5) avaliagdo. No Ciclo das Politicas, prevalece a ideia de que uma politica se inicia a partir
da percepcao de problemas, passa por um processo de formulacdo de propostas e de tomada
de decisdo, para ser implementada em seguida e, enfim, ser avaliada — o que pode levar ao

inicio de um novo processo de reconhecimento de problemas e formulacao de politicas

(BAPTISTA & REZENDE, 2015).

Figura 1: O Ciclo da Politica segundo Howlett e Ramesh

_ | Montagemda
| Agenda
L ...\\ N\ \-\‘\\
N Formulagaoda
Avaliagao Politica
1 [ I|I
.\_\.\ \ f___.f
Implementacao Tomada de
P 3 Decisao

Fonte: Howlett € Ramesh (2003).

A ideia-chave do modelo de Howlett e Ramesh é a percepcdo de que as politicas
publicas sdo constituidas por trés dimens@es: os atores envolvidos, as institui¢oes e as ideias.
Sdo como subsistemas politico-administrativos, ou seja, cada area ou setor das politicas pu-
blicas conta com um conjunto articulado e proprio de atores, instituicdes e ideias, consti-
tuindo-se, desta forma, como parte de um sistema politico e econdmico mais amplo (MOTA,
2015). Para Baptista e Rezende (2015), a principal contribuic¢do da ideia do ciclo da politica
é a percepcdo de que existem diferentes momentos no processo de construcdo de uma poli-
tica, 0 que aponta para a necessidade de se reconhecer as especificidades de cada um destes

momentos, e possibilita maior conhecimento e intervencao sobre o processo politico.
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A primeira etapa do ciclo de politicas é o reconhecimento do problema, que é cha-
mada por Howlett e Ramesh de montagem de agenda. E preciso identificar que problemas
0S governantes ou 0s gestores reconhecem como relevantes para a geracdo de uma politica
publica que os enfrente. Cabe mencédo importante a Kingdon (1984), cujos estudos mostram
quando e de que forma um problema entra na agenda decisoria de um governo e como sdo

geradas as alternativas para este problema.

Em seu modelo dos Multiplos Fluxos, Kingdon teoriza que a montagem de agenda —
no ambito nacional — se da quando surge uma janela de oportunidade, causada pela confluén-
cia do fluxo de problemas com o fluxo de solucdes e o fluxo politico. A coincidéncia desses
trés fluxos coloca um determinado tema na agenda dos governantes e permite que os atores
envolvidos apresentem a alternativa mais viavel naquele cenério. Kingdon também destaca
que o processo de mudanca da agenda se altera a medida que os cenarios politicos se modi-

ficam — o que é um elemento relevante no caso estudado nesta dissertagao.

A fase seguinte é a formulacéo da politica, ou seja, 0 momento em que se formulam
solucdes e alternativas para o problema. Somente apds a formulacéo, é possivel realizar a
tomada de decisdo — proxima etapa. Este € um processo de escolha, por parte do governo
ou dos entes governamentais, de uma solugdo ou uma combinacdo de solugdes para o pro-
blema em questdo. Na tomada de decisdo, desenham-se as metas, 0s recursos a serem utili-

zados e 0 horizonte temporal dessa decisao.

Além de se tentar entender as escolhas politicas dos tomadores de decisao, € preciso
compreender, também, que essas escolhas estdo inseridas em uma cultura politica e social,
e em um contexto socioecondmico que interferem na tomada de decisdo. Nestas fases, ainda
ha um conhecimento limitado a respeito do real impacto das medidas, o que vai influenciar
na escolha. Baptista e Rezende (2015) explicam que, por esta razdo, algumas vezes a escolha
da solucdo somente sera feita na etapa seguinte — porque determinadas opinides conflitivas

somente conseguirdo ser resolvidas ali.

A fase seguinte € a implementacéo, compreendida por muitos analistas como 0 mo-
mento crucial do ciclo. E nesta etapa que se coloca a solugéo escolhida em prética. Ela é o
resultado de um processo de interagcdo entre uma politica — que esteve em formulagdo por
um tempo considerdvel — com seu contexto € com organizacdes envolvidas nessa implemen-
tacdo. Se o momento de formulagdao ¢ um momento de grandes consensos, onde tudo ¢ pos-

sivel, ¢ no momento da implementagdo que se V€ a real potencialidade de uma politica, quem
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s8o os atores que a apoiam, o que cada um dos grupos disputa, e seus interesses. (BAPTISTA
& REZENDE, 2015: 243). Cabe destacar que a implementacdo ndo est4 somente atrelada a
questdes da politica oficial, mas também envolve aspectos politicos, culturais e sociais que
permeiam as praticas (BAPTISTA & REZENDE, 2015).

A Ultima etapa do ciclo é a avaliacdo da politica. Alguns autores mencionam que a
avaliagdo pode ser ex-ante (levantamento de necessidades e avaliagéo da factibilidade que
orientam a formulacéo de politicas e a tomada de decisdo), ou seja, realizada antes da fase
de implementacéo; ou ex-post (que ocorre concomitantemente ou imediatamente apos a im-
plementacdo) — estas podem ser avaliagcdo de processo ou de resultados. As avalia¢Oes de
processos buscam identificar os atores-chave, as estratégias de implementacao e os estagios
dessa implementacdo. Ja as avaliacGes de resultados preocupam-se em saber se a politica
cumpriu seus objetivos, o quanto cumpriu e com que qualidade. Neste trabalho, ndo sera
realizada uma avaliagdo propriamente dita, ja que o processo é muito recente e o referencial
tedrico de avaliacdo ndo serd aplicado. Serdo considerados alguns aspectos da avaliacdo de

processos para uma reflexdo sobre o caso estudado.

A valorizacdo de conhecimentos técnicos no processo de negociacéo e de construgédo
de uma politica é de extrema relevancia no modelo do ciclo de politicas. Entretanto, Baptista
e Rezende (2015) alertam para o fato de que também é fundamental perceber o jogo de poder
e disputa que perpassa toda e qualquer politica. Na perspectiva critica do processo politico,
importa saber em que contextos se inserem as politicas e o arranjo que se constitui em cada
caso, de modo a possibilitar analises que reflitam o debate politico em questdo e que néo
sejam simples reproducBes de modelos politicos racionais e universais (BAPTISTA &
REZENDE, 2015: 256).

Apesar de ndo poder ser aplicado em sua totalidade, entende-se que este ¢ o modelo
que mais ajuda a explicar o processo estudado, pois a sistematizagdo em fases permite uma
melhor visualizacdo dos diferentes momentos e uma melhor compreensdao da construcao
dessa estratégia regional entre os paises. Tomando o modelo do Ciclo de Politicas como
referéncia, pretende-se entender como e em que contexto se reconheceu o problema; como
se chegou a decisdo de realizar uma negocia¢do conjunta; como se definiram os critérios
para a negociagdo; quais os fatores influenciaram a atuacdo dos atores-chave; como foi a

implementa¢do da estratégia de negociagdo conjunta; € quais os resultados do processo.
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2.1.2 Cooperacao Sul-Sul e Diplomacia da Saude

Como o caso estudado ocorreu no ambito multilateral e envolveu uma série de paises,
faz-se necessario contextualizar esse cenario a partir de uma perspectiva que facilite sua
compreensdo. Em um cendrio como este, em que existem cada vez mais atores e temas em
discussdo, as articulagdes multilaterais tornam-se fundamentais para que o paises alcancem
seus objetivos, especialmente os paises em desenvolvimento. A cooperagdo internacional
configura-se como um dos principais instrumentos da politica externa e como parte
importante da estratégia de inser¢do internacional, sempre mediada pelo jogo de poder
inerente a dindmica do sistema mundial (BUSS, 2018: 1882). Essa coopera¢ao se constitui
como uma solugdo em termos de poder, ndo como solugdo apolitica, sendo, portanto, uma
“situagdao politica”, em que atuam diferentes atores, com distintas perspectivas e

possibilidades (ALMEIDA, 2017 apud KEOHANE, 1984).

O jogo de poder estabelecido no cenario globalizado deste inicio de século XXI da-
se justamente pela organizacdo do mundo em Norte e Sul — ou centro e periferia —, onde os
paises do Norte (ou os do centro) sdo os taxados de “desenvolvidos” e sediam as grandes
empresas detentoras do capital, e os paises do Sul (ou os da periferia) sdo os taxados de “em
desenvolvimento”, com claras dependéncias econdmicas e tecnoldgicas dos paises do Norte.
Essa clivagem Norte-Sul molda o sistema da economia-mundo capitalista em que os paises
estdo inseridos, e molda, também, as relagdes que se constroem entre paises do Norte, entre
paises do Sul e entre o Norte e o Sul. Nas palavras de Wallerstein (2000), o moderno sistema
mundial € constituido por uma economia-mundo em incessante expansao, cuja divisao de
trabalho exibe uma tensdo centro-periferia baseada na troca desigual; e por uma
superestrutura politica constituida por Estados nacionais formalmente soberanos,

reconhecidos e constrangidos por um sistema interestatal (WALLERSTEIN, 2000: 254).

Sob esta perspectiva, a cooperagéo internacional pode ocorrer de distintas formas:
pode envolver apenas paises desenvolvidos; ou pode envolver paises desenvolvidos e em
desenvolvimento; ou, ainda, pode ocorrer apenas entre os paises em desenvolvimento. A
modalidade conhecida como cooperagdo sul-sul define-se como um processo de interagao
econémica, comercial, social ou de outra natureza que se estabelece (idealmente) com
vantagens matuas entre paises em desenvolvimento (BUSS & FERREIRA, 2010). A
Conferéncia das Nagdes Unidas sobre Cooperagdo Sul-Sul, realizada em Nairobi, em 20009,

definiu este modelo como um "esfor¢o conjunto de povos e paises do Sul, nascido de



26

experiéncias e afinidades compartilhadas, baseado em objetivos comuns e solidarios,
orientados, entre outros, pelos principios de respeito a soberania nacional, livre de qualquer
condicionalidade” (UNITED NATIONS, 2009).

Ela é voltada para a construcédo de capacidades nos paises, que sdo, a0 mesmo tempo,
doadores e receptores das iniciativas, das quais ndo se exigem condicionalidades
(ALMEIDA, 2017; HIRST, 2010), diferentemente do que ocorre nos modelos de cooperacao
Norte-Sul. E eminentemente marcada pela horizontalidade, ou seja, € realizada entre paises
com caracteristicas semelhantes, sem que haja transferéncias unilaterais ou imposicoes de
“pacotes prontos” entre 0s paises envolvidos. Almeida (2014) destaca que a cooperagdo
horizontal tem se tornado um importante elemento de politica externa nas relagdes Sul-Sul,
dando novos contornos politicos, econdmicos e estratégicos a essas relacdes. A
horizontalidade €, também, uma estratégia dos paises do Sul para enfrentar questdes oriundas
das assimetrias Norte-Sul, em uma tentativa do Sul de propor solugbes aos problemas

decorrentes dessas assimetrias.

Nessa mesma linha, Sotillo (2010) argumenta que as relagdes Sul-Sul supdem uma
mudanca qualitativa na l6gica da cooperacdo internacional, 0 que impacta a estrutura do
sistema internacional, reformulando o papel dos atores e o poder que cada um exerce no
cenario multilateral. Atores que anteriormente eram vistos apenas como receptores de ajuda
internacional, e, portanto, tinham menos voz, na cooperagdo Sul-Sul tém o protagonismo.
Esse modelo de cooperacdo tem suas proprias motivacdes: afinidades culturais,
solidariedade, as oportunidades oferecidas pelo intercambio e pela experimentacéo. Trata-
se da construgéo de pontes de transmissao e troca de conhecimentos e fraternidade entre os
paises em desenvolvimento. Ela pode, portanto, ser entendida como um meio e um fim
(HIRST, 2010: 31).

A Cooperacao Sul-Sul ndo é uniforme; existem vérias possibilidades de os paises
cooperarem, cada uma com uma engrenagem diferente no que concerne a dindmica das
relagOes inter-estatais no sistema internacional. Essa cooperagdo pode se dar por meio de
acordos bilaterais, plurilaterais ou multilaterais; no ambito de mecanismos de integracéo
regional ou diretamente entre o0s paises; com ou sem mediacdo de organizacOes
internacionais. Independentemente do modelo adotado, a Cooperacdo Sul-Sul ocorre sempre
que os paises em desenvolvimento estiverem no centro dos processos, sempre que for
estabelecida uma relacdo de horizontalidade entre eles e sempre que todos os envolvidos

sejam em alguma medida beneficiados.
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Nesse cenario multipolar, cada vez mais globalizado e com um nimero crescente de
atores, uma das maneiras de instrumentalizar a coopera¢do no campo da saude é por meio
da diplomacia da saude (BUSS & TOBAR, 2018). A diplomacia é a arte e a pratica de con-
duzir negociagdes entre representantes de Estados: segundo Seely (2016), os Estados a uti-
lizam para resolver disputas, formar aliangas, negociar tratados, fortalecer relagdes econ6-
micas, promover intercdmbios culturais e militares, além de outras finalidades. Partindo
deste conceito mais generico, entende-se que a diplomacia da satde pode ser definida como

“O método escolhido de interacdo entre as partes interessadas envolvidas
na salde publica e na politica, para fins de representacéo, cooperacéo, resolucéo

de disputas, melhoria dos sistemas de salide e garantia do direito a salde para
toda a populagdo ” (LEE & SMITH, 2011: 9-10).

Buss e Tobar (2018) apontam que a diplomacia da satde pode ser considerada um
método para estabelecer 0 compromisso e o consenso de mdltiplas partes interessadas
(stakeholders) em questdes de saude que cruzam fronteiras nacionais, geralmente relaciona-
das ao poder politico e aos interesses econémicos, mas também envolvendo varios tipos de
valores e principios. Como processo diplomaético, trata-se de um processo essencialmente

politico, no qual a saide desempenha um papel preponderante.

A diplomacia da salde requer especializacdo em areas como saude publica, relagdes
internacionais, administracdo publica, direito internacional e economia politica. Também se
concentra nas negociagdes envolvendo assuntos externos, comércio e outros determinantes

politicos e globais da salde.

A perspectiva regional da diplomacia da saude — chamada por alguns autores de di-
plomacia regional de salde — tem sido analisada de diferentes angulos e perspectivas (BUSS
& TOBAR, 2018; BUSS & FERREIRA, 2011; CARRILLO ROA & SANTANA, 2012). Ela
é caracterizada essencialmente pela presenca de atores politicos, principalmente dos minis-
térios da satde, que conduzem negociacOes regionais para influenciar os determinantes glo-
bais, politicos e econdmicos da salde, abordando problemas que se estendem além das fron-
teiras de seus proprios paises (BUSS & TOBAR, 2018: 18). A perspectiva regional sera
abordada no topico a seguir.
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2.1.3 Integracao regional — teoria e pratica

A ldgica da Cooperacdo Sul-Sul e a instrumentalizacdo da diplomacia da salde estéo
presentes nos mecanismos de integracdo regional existentes na América do Sul, notadamente
no Mercosul, na Comunidade Andina de Nac¢des (CAN) e na Unasul. Para melhor compre-
ensdo de como os dois conceitos se articulam, este topico propde-se a conceituar a integragdo
regional a partir das bases tedricas das Relagdes Internacionais, para, em seguida, apresentar

0S mecanismos existentes na América do Sul e que participaram do processo em estudo.

O surgimento de mecanismos de integracdo regional, no século XX, resulta de uma
progressiva institucionalizacdo do mundo, em que o aumento das conexdes e dos fluxos
exige o que Rochester (1995) chamou de “héabitos de organizacao internacional”. Este mo-
delo de articulagdo reflete a necessidade crescente de praticas cooperativas entre Estados em
um cenario internacional de anarquia, ou seja, em que ndo existe um governo mundial, ou
uma instancia supranacional capaz de impor comportamentos e diretrizes aos Estados
(AXELROD & KEOHANE, 1985).

Nesta perspectiva, a integracgéo regional ganha forca a partir de um entendimento de
que os Estados, ainda que sendo os atores de maior relevancia no cenério internacional, ndo
conseguem, unilateralmente, desenvolver meios e mecanismos que garantam a satisfacdo de
suas necessidades no ambito internacional. A articulacdo entre os paises —seja em torno de
um sistema internacional inaugurado pela Organizagdo das NacGes Unidas, seja em esque-
mas de integragéo regional — ganha, portanto, grande relevancia no estudo das Relagdes In-

ternacionais.

A CEPAL (2014: 10) define integracao regional como

“Um processo multidimensional que pode assumir a forma de iniciativas
de coordenacéo, cooperagéo, convergéncia e integracao profunda, e cujo escopo
se estende ndo apenas as questdes econdmicas e comerciais, mas também as ques-

tdes politicas, sociais e culturais e ambientais”.

Entre as muitas teorias de Relagdes Internacionais que explicam essa articulagao de
paises, a escolhida como referéncia para este trabalho é a abordagem institucionalista neoli-
beral, cujo icone foi o teérico Robert Keohane. Na década de 1970, Keohane e Joseph Nye
lancaram o conceito de interdependéncia complexa para explicar como e por que os Estados

cooperavam entre si: segundo essa abordagem tedrica, as instituigdes surgem como solugdes
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para diferentes problemas de acéo coletiva, tanto em temas “duros” (seguranga, guerra, co-
mércio) quanto em temas “soft” (desenvolvimento, meio ambiente, saude, educagdo). A in-
terdependéncia geraria uma maior procura pela cooperacdo internacional (KEOHANE &

NYE, 1972), além de influenciar o comportamento dos Estados.

Essa abordagem também destaca o papel dos atores ndo-estatais nas relagdes
internacionais contemporaneas, considerando sua capacidade de influenciar a agenda e a
tomada de decisdo dos proprios Estados. Para essa corrente teorica, existe uma rede
complexa de relagdes que compdem o sistema internacional, na qual governos, atores
transnacionais ¢ atores ndo-estatais agem com base em questdes que ndo se limitam ao

binbmio guerra e paz, tipico dos teoricos realistas.

Diferentemente do que ocorreu em outras regides, na América do Sul o regionalismo
nunca foi concebido como uma restri¢do a autonomia nacional, mas sim como um conjunto
de instituicdes que podem potencializar as decisbes nacionais, e ndo limitéa-las
(RIGGIROZZI & TUSSIE, 2018). A integracdo regional passa a ser uma maneira de
acomodar politicas internas e formas de organizar a provisdo de bens publicos. E uma
modalidade de governanca intergovernamental que, mesmo sem supranacionalidade, busca
reforcar os espacos de politica (RIGGIROZZI & TUSSIE, 2012).

Nesse cenario, a cooperacdo Sul-Sul em saude tem desempenhado um importante
papel nos mecanismos de integracdo do subcontinente americano, influenciando as agendas
dos blocos e, também, as agendas dos paises. O modelo adquire imenso relevo no inicio do
século XXI, com a criacdo de conselhos ou setores que tratam de salde em processos de
integracdo regional (BUSS, 2018: 1886). Tanto o Mercosul quanto a Unasul possuem ins-
tancias de governanca especificas para a integracdo e a cooperacdo em salde, que contam
com a participacao de especialistas dos ministérios que atuam como pontos focais para cada
um dos temas, além de representantes de politicas que harmonizam e coordenam posicoes,
com base no consenso. Esses processos geraram foruns e organizac6es que abordam a salude
e desenvolvem mecanismos importantes de cooperacao horizontal e de rede para administrar
muitos problemas de saude no nivel regional, o que demonstra a importancia do tema nesses

espacos.

Para Riggirozzi (2015: 32), esses modelos de integracdo sdo um exemplo
paradigmatico da busca pela ampliagdo da cooperagdo regional em materia de politicas

publicas, pela redistribuicdo de recursos materiais e humanos e pela consolidagdo de
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posi¢cbes comuns em negociagdes em foros internacionais, em temas como o acesso a
medicamentos e o direito a saude. Nesse mesmo sentido, Buss e Ferreira (2011) argumentam
que o regionalismo sul-americano tem propiciado, na area da satde, a construgdo de coesdo
interna por meio do reconhecimento mutuo de todos os paises da regido como participes de
uma mesma unidade, a projecao extrarregional vantajosa e a percepcao de tal unicidade por
parte dos atores internacionais. (BUSS & FERREIRA, 2011: 2701).

Buss & Tobar (2018:19) destacam algumas das principais conquistas dos processos
de integracdo regional no campo da saide na América Latina: identificacdo de problemas
comuns, possibilidade de abordagem comum para o combate a doencas, oportunidade de
producdo de bens publicos regionais (com respostas que beneficiem a todos, e bens cujo uso
por um pais ndo prejudica o outro), criacdo de mecanismos apropriados para emergéncias de
salde publica e epidemias, producdo de informacéo e conhecimento, construcdo de consen-
sos, desenhos institucionais inovadores, negociagfes regionais para acesso a medicamentos,

diplomacia da satde global mais efetiva, e oportunidades de networking.

E nesse cenario de interdependéncia complexa que se consideram os processos de
integragdo regional na América do Sul, notadamente o Mercosul e a Unasul, que
participaram da negociagdo em estudo. Para Buss e Tobar (2018), esses mecanismos tém
promovido oportunidades para agdes coletivas e solucdes para os desafios globais na area da
saude. No atual contexto globalizado, o nivel regional oferece uma oportunidade de abordar
os determinantes sociais da saude, unindo esforcos e fomentando agdes coletivas e
diplomaticas no campo da satde (BUSS & TOBAR, 2018). Riggirozzi (2014) argumenta
que as organizagdes regionais podem se tornar os espagos privilegiados da acao coletiva,
como atores centrais na defesa de direitos (a satde), possibilitando opg¢des diplomaticas e
estratégicas e desempenhando um papel em organizagdes internacionais, de forma a exercer

novas formas de diplomacia regional de satde.

2.2 METODO

Este trabalho caracteriza-se como um estudo de caso, que contém um importante
componente de analise qualitativa de dados. O estudo de caso ¢ geralmente a estratégia
escolhida para examinar acontecimentos contemporaneos e entender como esses processos

ocorreram e por que ocorreram desta forma. Ele estd baseado em duas fontes de evidéncias
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principais (YIN, 2001): observagdo direta e série sistematica de entrevistas.

Para Yin (2001), o estudo de caso ¢ uma investigagdo empirica que analisa um
fendmeno contemporaneo dentro de seu contexto, especialmente quando os limites entre o
fendmeno e o contexto nao estdo claramente definidos. Becker (1999) afirma que o estudo
de caso tem um propdsito duplo: por um lado, tenta alcangar uma compreensao abrangente
do grupo em estudo e, por outro, tenta desenvolver declaragdes tedricas mais gerais sobre

regularidades do processo e estruturas sociais (BECKER, 1999: 118).

A execugdo de um estudo de caso inclui a elaboragao de um plano de identificagao
da relevancia do caso; a definicdo de um design para o estudo (quantas e quais unidades de
analise serdo utilizadas); a preparacdo do pesquisador sobre o tema pesquisado; a coleta de

dados; a analise de evidéncias e o compartilhamento dos resultados finais (YIN, 2015).

Para construir informacgdes pertinentes ao objeto de pesquisa, foi realizada, em
primeiro lugar, uma detalhada analise documental, que envolveu documentos e normativas
escolhidos com base em critérios de pertinéncia, representatividade, homogeneidade e
exaustividade (BARDIN, 1977; BARDIN, 2006). Entre os documentos, estdo normativas
dos blocos regionais, atas de reunides de alto nivel do Mercosul e da Unasul, e outras
reunides técnicas relevantes. E preciso considerar que as atas das reunides do Comité Ad
Hoc de Negociacao de Precos de Medicamentos (CAHPM) estdo sob sigilo pelos ministérios
da saude dos paises membros do Comité por pelo menos cinco anos, o que impede o acesso
a estes documentos e limita a exaustividade enquanto critério de escolha dos documentos. A
confidencialidade foi estabelecida porque se considera que as atas contém informacgao

estratégica que nao deve ser acessada indiscriminadamente.

A metodologia aplicada neste projeto também incluiu um levantamento
bibliografico, para mapear as publicacdes ja existentes sobre negociagdes conjuntas de
medicamentos na América do Sul e sobre este processo especifico. As publicacdes
encontradas foram analisadas e se concluiu que, até o final do ano de 2017, ndo havia

nenhuma publicacao nas bases pesquisadas sobre este caso especifico.

A seguinte etapa previa a realizacdo de entrevistas semiestruturadas — que combinam
perguntas fechadas e abertas, que ddo a possibilidade ao entrevistado de discorrer sobre o
tema sem se limitar as perguntas iniciais (MINAYO, 2001). As entrevistas podem fornecer
dados de duas naturezas: secundarios — fatos que se poderia conseguir por meio de outras

fontes, como documentos, ou estatisticas, por exemplo — e primarios — informagdes
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construidas no didlogo com o individuo e que se referem a reflexdo do proprio sujeito sobre
a realidade vivenciada (MINAYO, 2001). Considerando a contemporaneidade do tema e a
importancia desses dados primarios para a analise que sera construida neste trabalho, as
entrevistas mostram-se fundamentais, especialmente pelo fato de que as atas das reunides do

Comité Negociador sdo confidenciais, o que restringe o livre acesso a informagao.

O roteiro para as entrevistas estd no Anexo 1 desta dissertacdo. Os entrevistados

foram definidos de acordo com os critérios a seguir:

e Ter participado em pelo menos uma das seguintes reunides: XXXVII Reunido
de Ministros do MERCOSUL em junho de 2015, I Reunido Extraordinaria de
Ministros de Satide do MERCOSUL, em setembro de 2015, ou IX Reunido
Ordinaria do Conselho de Saude Sul-Americano (UNASUL), em setembro
de 2015;

e Ser membro do Comité de negociacdo (CAHPM), e ter participado, ou das
reunides preparatorias, ou da rodada de negociacdo com a industria, realizada
em novembro de 2015 em Assuncdo, Paraguai;

e Ter participado, como representante da OPAS, dos processos decisorios que
envolveram o uso do Fundo Estratégico para a compra dos medicamentos
negociados;

e Ter participado, como membro da sociedade civil, de projetos e campanhas
de ampliagdo do acesso a medicamentos de alto custo, com abrangéncia regi-

onal.

Aplicou-se a andlise de conteudo para estudar os dados coletados nas entrevistas. A
analise de conteudo pode ser definida como um conjunto de instrumentos metodologicos,
em constante aperfeicoamento, que se aplica a diferentes fontes de conteudos (BARDIN,
1977). Quanto a interpretacdo, a analise de contetido transita entre dois polos, segundo
Bardin (1977): o rigor da objetividade e a fecundidade da subjetividade. E uma técnica que
exige do pesquisador disciplina, dedicacdo, paciéncia e tempo, além do rigor e da ética, que

sao fatores essenciais (FREITAS, CUNHA, & MOSCAROLA, 1997).

Bardin (1977) divide a andlise de contetido em trés fases ou etapas: pré-analise;
exploragdo do material; e tratamento dos resultados, inferéncia e interpretacdo. As etapas
indicadas por Bardin foram adaptadas ao cenario em estudo e aplicadas na metodologia desta

pesquisa. As caracteristicas de cada etapa constam no quadro a seguir:
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Quadro 1: fases da analise de conteudo aplicadas ao estudo de caso

Fases da anélise de contetido (cf. Caracteristicas

Bardin, 1977)

1) Pré-analise 1.1 leitura flutuante (primeiro con-
tato com os documentos)

1.2 escolha de documentos (regras

da exaustividade, representatividade, homogenei-

dade e pertinéncia)

1.3 formulacdo das hipoteses e dos
objetivos
1.4 preparagdo do material
2) Exploracao do material Operagdes de codificagdo, em funcdo de

regras previamente formuladas

3) Tratamento dos resultados, in- Resultados brutos tratados e analisados.
feréncia e interpretacio Sintese e selecdo dos resultados; inferéncias; e
interpretagao

Fonte: elaboragio propria a partir de Bardin, 1977

A codificagdo, para Holsti (1969), é o processo pelo qual os dados brutos sdo
transformados sistematicamente e agregados em unidades, as quais permitem uma descri¢ao
exata das caracteristicas pertinentes do conteudo. Como unidade de significa¢do, optou-se
pela andlise tematica, quando sdo definidos alguns temas relevantes para a compreensao e
codificacdo do material pesquisado. Bardin (1977) explica que “fazer uma analise tematica
consiste em descobrir os ‘nucleos de sentido’ que compdem a comunicagdo € cuja presenca
ou frequéncia de apari¢do podem significar alguma coisa para o objetivo analitico escolhido”

(BARDIN, 1977: 105). O tema funciona, portanto, como unidade de registro.

Neste estudo, os temas (nucleos de sentido) considerados foram: acesso a
medicamentos de alto custo, negociacdo conjunta de precos de medicamentos, compra de
medicamentos, reducdo de precos de medicamentos, cooperacdo sul-sul, e integragcdo
regional. A codificacdo do material foi feita respeitando os temas definidos. Os temas
aparecem de forma transversal, tanto na apresentagdo do caso quanto na discussdo dos

resultados.

A categorizacdo, etapa seguinte a codificacdo, € necessaria para agrupar os temas em
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categorias comuns de andlise. Para realizar a categorizagdo, foram considerados os requisitos
de exclusdo mutua, homogeneidade, pertinéncia, fidelidade e produtividade dos resultados
(BARDIN, 1979). As categorias foram definidas em observacao ao referencial tedrico de
analise de politicas: foram definidas cinco categorias, cada uma corresponde a uma fase do
ciclo de politicas. As informagdes coletadas sobre o caso estudado foram, assim,
categorizadas entre: montagem de agenda, formulacdo da politica, tomada de decisao,

implementagao e avaliacao.

Foram entrevistados representantes de sete paises, que exerciam fungdes-chave nos
Ministérios da Saude de seus paises durante o processo estudado. Também foram
entrevistadas uma pessoa que trabalhava em uma organizacdo internacional com papel
importante na constru¢do da cooperacdo em saude entre os paises da América do Sul (o
Instituto Sul-Americano de Governo em Saude, ISAGS) e uma pessoa pertencente a uma
organizagdo da sociedade civil que advoga pelo acesso a medicamentos de alto custo na
América Latina (a Rede Latino-Americana por Acesso a Medicamentos, RedLam). Nao foi
possivel entrevistar um representante da OPAS, nem dos outros dois paises participantes da

rodada de negociacdo em estudo.

As identidades dos entrevistados serdo mantidas em sigilo para preservar os
participantes da pesquisa — parte do processo ocorreu de forma confidencial, e os
documentos oficiais da negociagdo do Comité junto a industria estdo classificados como
sigilosos pelos Ministérios da Satide dos paises. No item 5.7 da apresentagao de resultados,
em que se menciona de forma especifica os desdobramentos da negociacdo no Brasil, no
Chile e na Colombia, os entrevistados serdo identificados como representantes de cada pais,
nao pelos mesmos codigos usados ao longo dos resultados. Isto se torna necessario pois a
manutencdo da codificag¢do anterior permitiria que se identificasse os representantes destes

paises em outros trechos deste trabalho.

Os entrevistados serdo identificados da seguinte maneira, conforme indica o Quadro

2 a seguir:
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Quadro 2: Cddigos para identificagdo dos entrevistados

Identificacao do Entrevistado Codigo

Representante de Pais 1 a 7 RP1aRP7
Representante do Brasil RP BRA
Representante do Chile RP CHI

Representante da Colombia RP COL

Representante de Organizagao R OI
Internacional (ISAGS)
Representante da Sociedade Civil R SC
(RedLam)

Fonte: elaboragdo da autora

As entrevistas foram realizadas em portugués, espanhol e inglés, de acordo com a pre-
feréncia de idioma dos entrevistados. Os trechos citados na dissertacao estdo todos em por-
tugués. As traducdes foram feitas pela pesquisadora, que ¢ fluente nos trés idiomas. O pre-
sente trabalho foi realizado com apoio da Coordenacao de Aperfeicoamento de Pessoal de

Nivel Superior - Brasil (CAPES) - Cdodigo de Financiamento 001.

2.2.1 Questdes Eticas

Conforme regulamentado pelas Resolugdes 466/ 2012 e 510/2016 do Conselho
Nacional de Satude (BRASIL, 2012; BRASIL, 2016), o presente trabalho foi encaminhado
para o Comité de Etica em Pesquisa da Escola Nacional de Satde Publica da Fiocruz para
andlise e aprovacdo, antes de se iniciar a fase de coleta e de andlise de dados. Antes da
pesquisa com os entrevistados, estes foram esclarecidos quanto aos objetivos, procedimentos
e relevancia da pesquisa. A pesquisadora também deixou claro que eles poderiam se ausentar
da pesquisa a qualquer momento. Apds os esclarecimentos necessarios, o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 2) foi assinado tanto pela entrevistadora quanto

pelos entrevistados, e cada um permaneceu com uma via.

A pesquisadora comprometeu-se a respeitar as recomendacOes das referidas
Resolugdes no que concerne a autonomia dos sujeitos da pesquisa e os limites de utilizagao
dos dados e informagdes obtidos na pesquisa que devem ser exclusivamente para fins

cientificos.
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3 CONTEXTUALIZAGAO: ATORES ENVOLVIDOS NA NEGOCIAGAO
CONJUNTAE O ACESSO A MEDICAMENTOS NA AGENDA MULTILATERAL

Para entender o caso a ser estudado, é preciso compreender, em primeiro lugar, o que
se entende por acesso a medicamentos, o que é fundamental para a discussdo posterior. A
perspectiva de Bigdeli (2012) ajuda a construir uma analise com base nesse entendimento e
porque 0s gestores dos paises precisam adotar uma visdo mais holistica para garantir o

acesso, favorecendo inclusive as parcerias com outros paises.

Também é necessaria a compreensdao dos mecanismos institucionalizados de
integracdo regional que estdo em vigor na América do Sul, além de outras organizagdes
internacionais que foram relevantes neste processo especifico. Neste capitulo, apresentam-
se algumas definigdes importantes sobre o Mercosul, a Unasul, o Fundo Estratégico da
OPAS, organizacdes internacionais e organiza¢des ndo governamentais que lutam por acesso

a medicamentos que poderiam ter tido influéncia no processo estudado.

Outro aspecto relevante é o entendimento sobre como o tema da salde e, mais
especificamente, do acesso a medicamentos, entrou nas agendas desses mecanismos. Por
esta razdo, sera exposto um breve histdrico sobre como este tema foi abordado no cenario
multilateral, nos Gltimos 30 anos. Esta é uma reflexdo importante, pois ajuda a entender
como 0s compromissos assumidos internacionalmente pelos paises poderiam ter
influenciado as decisdes tomadas nos niveis nacionais para garantir a realizacdo desse acesso

na América do Sul.

3.1  ACESSO A MEDICAMENTOS: UMA REFLEXAO CONCEITUAL

Faz-se necessaria uma reflexao sobre o que se entende por acesso a medicamentos, €
que dimensdes desse conceito este trabalho pretende abordar. Embora existam muitas
definigdes para acesso a medicamentos, optou-se por usar um conceito amplamente
reconhecido no campo, que define este acesso como a “relagdo entre a necessidade de
medicamentos e a oferta dos mesmos, na qual essa necessidade ¢ satisfeita no momento e no
lugar requerido pelo paciente, com a garantia de qualidade e a informacao suficiente para o
uso adequado” (BERMUDEZ et al, 2000). A perspectiva do acesso a medicamentos ¢ muito
complexa, pois envolve uma interacdo entre diversas dimensdes que influenciam a plena

realizagdo deste acesso por parte dos usudrios, ou seja, das populagdes dos paises.
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Penchansky & Thomas (1981) consideram cinco dimensdes do acesso: disponibilidade
(availability), acessibilidade (accessibility); adequagdo (accomodation); capacidade
aquisitiva* (affordability) e aceitabilidade (acceptability). Neste trabalho, se considera a
dimensao affordability, que significa, na pratica, o quanto se consegue comprar com o
recurso financeiro disponivel. Este ¢ o componente do acesso que estd relacionado
diretamente ao pre¢o de comercializagdo dos produtos. Desta forma, o poder de compra dos
governos e outros provedores dos medicamentos, ou seja, a adequacdo entre o preco € a
capacidade aquisitiva dos usuarios e provedores em cada mercado, bem como as diferentes
formas de financiamento existentes, constituem-se em importantes aspectos a serem

considerados quando se discute acesso a medicamentos (LUIZA & BERMUDEZ, 2004: 55).

Para que os medicamentos cheguem as pessoas, existem basicamente duas vias
possiveis: o canal comercial ou de mercado, no qual as pessoas compram diretamente os
medicamentos; e o canal institucional, no qual o Estado, um seguro social ou um seguro
privado realizam a compra e fornecem aos individuos (HAMILTON & TOBAR, 2018).
Hamilton e Tobar (2018) destacam que quando o canal institucional do acesso ¢ maior que
o comercial, ou seja, quando o Estado financia a maior parte ou a totalidade dos custos, direta
ou indiretamente, as dificuldades de acesso tendem a ser menores para a populacio. Cabe,

portanto, ao Estado um papel fundamental na garantia do acesso aos medicamentos.

A falta de informac&o sobre preco, fonte e qualidade dos medicamentos adquiridos,
distribuidos e utilizados nos sistemas de saude, especialmente nos paises de baixa e média
renda, representa uma limitagéo ao acesso (BIGDELI, 2012). A dimensao da disponibilidade
esta diretamente relacionada as compras de medicamentos: ainda que existam diferentes
modelos e conformacdes de sistemas de salde, a compra governamental é atividade
desempenhada por todos. Ela é uma ferramenta para o cumprimento das atribuicdes publicas,
como prover servicos a sociedade, e seu desempenho € fundamental para a eficiéncia

gerencial e financeira da administragéo publica.

,

E preciso reconhecer que os determinantes para o acesso a medicamentos estao
enraizados nos contextos nacional, regional e internacional (BIGDELI, 2012). O direito ao
acesso a medicamentos, ainda segundo Bigdeli (2012), ¢ que deve direcionar as politicas
nacionais como as reformas na administragdo publica, descentralizagdes, comércio e

financiamento, € ndo o contrario (ou seja, politicas nacionais impactando de forma adversa

4 O termo affordability ndo tem traducéo literal para o portugués.
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0 acesso a medicamentos).

Se, por um lado, 0 acesso a medicamentos como componente fundamental para a
realizacdo do direito a saude tornou-se uma premissa amplamente aceita; por outro, a
discussdo sobre como garantir e ampliar esse acesso segue em debate. Nesse contexto, 0
componente preco é sempre uma questdo relevante, j& que precos muito altos podem
inviabilizar a aquisi¢do, tornando os sistemas de salde insustentiveis. A negociagdo
estudada neste trabalho pode ser entendida como uma das estratégias existentes para fazer
frente a esses precos e, assim, ampliar 0 acesso aos medicamentos de alto custo nos paises

da América do Sul.

3.2 MAPEAMENTO DOS ORGANISMOS INTERNACIONAIS ENVOLVIDOS
NO PROCESSO DE NEGOCIAGAO CONJUNTA EM ESTUDO

l. Mercosul

O Mercado Comum do Sul (Mercosul) é um processo de integracdo regional que tem
suas origens nas relacdes bilaterais da Argentina e do Brasil durante a década de 1980, e que
se consolidou com a assinatura do Tratado de Assuncdo, em 1991, e do Protocolo de Ouro
Preto, em 1994, este ultimo responsavel pela personalidade juridica ao bloco. Formado
inicialmente por quatro paises membros — Argentina, Brasil, Paraguai e Uruguai, o bloco
passou por processo de ampliacdo e, atualmente, entre membros permanentes e associados,
é composto por 12 paises (toda a América do Sul). A Venezuela esta suspensa das atividades
do bloco desde dezembro de 2016 — o pais continua como membro do Mercosul, apenas ndo
pode participar das atividades enquanto durar a suspensio®.

O bloco surge com o objetivo declarado de reduzir as barreiras comerciais entre 0s
paises, ou seja, de promover uma integracdo competitiva das economias nacionais ao
mercado internacional (MERCOSUR, 1991; MERCOSUL, 2018). Trazia como propdésito
inicial a integragéo regional nos &mbitos econdmico e comercial dos Estados Partes. Nesse
sentido, as primeiras iniciativas do bloco s&o a reducdo das barreiras alfandegérias entre os

paises membros e o estabelecimento de Tarifas Externas Comuns (TEC) para produtos

5> A deciséo pela suspensdo foi tomada por unanimidade em dezembro de 2016, quando os paises alegaram que
a Venezuela deveria cumprir alguns requisitos técnicos para ser plenamente incorporada ao bloco. Em agosto
de 2017, os paises decidiram manter a suspenséo, desta vez com base na Clausula Democratica do Mercosul,
Prevista no Protocolo de Ushuaia (1998). Esta deciséo foi tomada dias apds a posse da nova Assembleia Cons-
tituinte no pais, em um processo que gerou criticas internacionais quanto a sua legitimidade.
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exportados pelos paises, com excecdes estabelecidas de acordo com a necessidade de cada

pais.

O aprofundamento da integracdo nos anos seguintes ao seu surgimento incorporou
as dimensdes cidada, social e de integracdo produtiva, ampliando os objetivos do bloco e
ressaltando sua relevancia na reducéo de assimetrias entre os paises e em temas de cunho
desenvolvimentista. Em 2000, os Estados Membros e os Estados Associados (Chile e
Bolivia) assinaram a Carta de Buenos Aires para o0 Compromisso Social. Na ocasido, 0s
paises destacaram o proposito de estabelecer uma concertacdo politica que superasse 0 Viés
prioritariamente econdmico, para dar énfase a dimenséao social (MERCOSUL, 2000). Temas
como saude, desenvolvimento social e cultura ganharam mais espaco na agenda, cada qual
com estruturas de governanca préprias que propiciavam debates e discuss@es relevantes no
ambito dos paises membros. Para aléem dos propositos abertos com a instauracdo do
Mercosul, a Carta de Buenos Aires foi fundamental para os processos de viabilizacdo de
outro modo de integracdo, pautado por politicas publicas com respeito a equidade e a justica
social, no marco do novo regionalismo da América Latina (LAISNER, 2015; SANAHUJA,
2009).

Na érea da saude, os foros que emergiram em 1995 e 1996 no &mbito do Mercosul —
0 Subgrupo Tematico sobre Saude (conhecido como SGT-11) e a Reunido de Ministros da
Salde (RMS) — estavam fortemente relacionados aos aspectos que vinculavam salde ao
comércio. O SGT-11, por exemplo, surgiu com capacidades reguladoras, e a RMS tinha
inicialmente um mandato programatico e de vigilancia (HERRERO & TUSSIE, 2015). A
agenda social do Mercosul, que surge ja nos primeiros anos do século XXI com a Carta de
Buenos Aires, mudou lentamente as condi¢Oes e permitiu a inclusdo de outras dimensdes de
integracdo além da comercial, como um reconhecimento de que assimetrias entre paises
determinam também o acesso a servicos de salde e medicamentos na regido. Nesse contexto,
as reunides de ministros e o0 SGT-11 passaram a incorporar a dimensdo social em sua

atuacdo, o que se manteve pelo menos até as duas primeiras décadas do seculo XXI.

A RMS é o foro de carater politico na area da satde que cumpre o papel de assessorar
o Conselho Mercado Comum (CMC), 6rgdo superior e responsavel pela conducéo politica
do bloco. E a RMS que discute e encaminha solugdes negociadas sobre os temas de interesse
a saude publica. As reunides de ministros séo realizadas semestralmente, em geral no pais
que exerce a Presidencia Pro Tempore (PPT) do bloco. O SGT-11, por sua vez, € o foro

técnico responsavel pela area da sadde, vinculado ao Grupo Mercado Comum (GMC),
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instancia executiva do bloco. Seu objetivo é harmonizar as normativas técnicas, coordenar
acOes entre os Estados Partes relacionadas a vigilancia, aos servicos de atencdo, a avaliagdo
de tecnologias, ao exercicio profissional e aos insumos e produtos para a salide com a
finalidade de promover e proteger a vida das pessoas, contribuindo, dessa maneira, ao
processo de integracdo regional (MERCOSUL, 2014).

A essas duas instancias dé&-se o nome informal de Mercosul Sadde. S&o instrumentos
formais convencionais do Mercosul Saude as Recomendacdes, Declaracdes e Acordos da
RMS, além dos Projetos de ResolucBes propostos pelo SGT-11 ao GMC (KHUN &
DAMASCENO, 2018).

Em 2000, os ministros da Saude aprovam a Politica de Medicamentos para o
Mercosul, Bolivia e Chile (MERCOSUL, 2000; BRASIL, 2009) e definem que se elaboraria
um plano de acdo para implementd-la. Para isso, foi criada uma Comissao
Intergovernamental de Politicas de Medicamentos, vinculada a RMS e formada por
representantes indicados pelos ministros. O Plano de Acédo foi lancado em 2003 e prevé,
entre sua lista de prioridades, as seguintes iniciativas: garantir o acesso, a qualidade, a
seguranca, a eficacia de medicamentos; promover o uso racional; fomentar a investigacédo e
a pesquisa; definir uma lista de medicamentos essenciais; e implementar iniciativas para o

enfrentamento das barreiras ao acesso a medicamentos (BRASIL, 2009).

Na area de acesso a medicamentos, o Plano de Ac¢éo prop6s a criacdo de um banco
de precos de medicamentos, onde 0s paises pudessem compartilhar informacdes sobre
precos pagos e, assim, aumentar seu conhecimento sobre o mercado internacional de
farmacos. Também prop0s a andlise de estratégias de negociacao conjunta de paises junto a
indUstria farmacéutica para ampliar o acesso a antirretrovirais (BRASIL, 2009).

Il. Unasul
A Unasul tem suas origens na | Cupula Sul-Americana, em 2000, que reuniu pela
primeira vez, exclusivamente, os 12 chefes de Estado da América do Sul. Desde entéo, a
realizacdo de reunides de cupula periddicas levou ao surgimento da Comunidade Sul-
Americana de Nagbes (CASA), em 2004, que em 2008 foi transformada em Unido das
Nacdes Sul-Americanas (Unasul), por meio da assinatura de seu Tratado Constitutivo, o
Tratado de Brasilia (UNASUL, 2008).
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Diferentemente do Mercosul, a Unasul j& surge como um mecanismo de integracao
baseado na concertacdo politica entre os paises e com enfoque em reducdo de desigualdades
sociais e assimetrias, insercdo internacional mais coesa e defesa da paz e da democracia
(UNASUL, 2008). Os temas comerciais aparecem de forma marginal, e 0 comércio €é visto
como um espaco para promover a reducao de desigualdades e o desenvolvimento, ndo como
uma maneira de aumentar ganhos econémico-financeiros simplesmente. A estrutura do
bloco é dividida em uma Secretaria Geral, sediada em Quito, Equador, um Conselho de
Chefas e Chefes de Estado e de Governo, instancia decisoria maxima, um Conselho de
Ministras e Ministros de Relagfes Exteriores, um Conselho de Delegadas e Delegados,
formado por representantes dos Ministros de Relagdes Exteriores, e 12 Conselhos Setoriais,
organizados por temas considerados relevantes para os paises e para 0 processo de

integracéo.

No que concerne aos temas de saude, a Unasul apresenta uma inovadora estrutura
institucional, com programas, recursos e politicas para melhorar o0 acesso a salde na regiao,
e, também, fortalecer suas posicdes frente a atores internacionais em matéria de acesso a
medicamentos e direito a satide, mediante uma nova ‘diplomacia regional’ (RIGGIROZZI,
2015: 29). O Conselho de Saude Sul-Americano (CSS), instancia que retine os 12 ministros
de Saude dos paises e que articula reunides periddicas, foi criado ja em 2008, poucos meses
apos o surgimento do préprio bloco, o que demonstra o interesse dos paises naquele

momento com o tema.

O Conselho introduziu duas ideias centrais que explicitam a contribuicdo da Unasul
para este processo em estudo: a ideia de satde como motor do desenvolvimento; e a ideia de
supremacia da saude publica sobre interesses comerciais e econdmicos, na qual
medicamentos e outros insumos de salde usados para alcancar objetivos de saude publica
deveriam ser considerados bens publicos globais® (FLYNN, 2013). Riggirozzi (2015)
destaca que, na América do Sul, a integracédo regional passa a ser uma maneira de acomodar
politica internas e formas de organizar a provisdo de bens publicos, como é caso dos

medicamentos.

®Bens publicos globais sdo entendidos como bens que beneficiam mais que apenas um grupo de paises, sem
discriminacdo de geracfes ou grupos populacionais. Sdo ndo-excludentes (0 uso por um grupo nao exclui ou-
tros) e ndo rivais (0 consumo de um grupo ndo diminui o consumo de outro). (KAUL et al, 2003)
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Na &rea de acesso a medicamentos, a atuacdo da Unasul sempre foi relevante. No
ambito do Conselho de Salde Sul-Americano (CSS), se conformou o Grupo de Acesso
Universal a Medicamentos (GAUMU), com representantes dos 12 paises. Este grupo
manteve uma periodicidade de reunides desde sua criagdo, em 2009, o que permitiu que
certas pautas fossem discutidas de forma mais aprofundada e com resultados mais diretos na
conformagdo de politicas publicas nos paises. Como resultados dos trabalhos do GAUMU,
dois projetos foram aprovados e executados no @mbito da Unasul: o Banco de Precgos de
Medicamentos, lancado em 2016 e que retomou em parte a iniciativa do Mercosul; e o
Mapeamento das Capacidades produtivas de Medicamentos na Ameérica do Sul, cujo
resultado final ainda n&o foi publicado pelos paises (ISAGS, 2018).

Il. Fundo Estratégico da OPAS

Outro ator relevante neste processo é a Organizacdo Pan-Americana de Salde
(OPAS), cujo Fundo Estratégico é utilizado pelos paises para realizar a compra dos
medicamentos negociados com a industria farmacéutica. O Fundo Estratégico foi criado em
2004 para ser um mecanismo regional de cooperacao técnica para compras de medicamentos
e outros insumos estratégicos de salde publica, ajudando a OPAS a atingir seu objetivo de
avancar em direcdo a salde universal (OPS, 2018). Baseia-se no principio do "Pan-
americanismo”, através do qual os paises das Ameéricas se reinem para abordar problemas
comuns e prestar apoio matuo reciproco; neste caso, na gestdo do fornecimento de produtos

de qualidade essenciais para a satde publica (OPS, 2009).

O Fundo oferece um meio de assegurar o fluxo constante de medicamentos e
insumos, por meio de um processo de aquisicdo que vincula a projecdo de demanda,
aquisicdo e fornecimento futuros. Todos os Estados-Membros da OPAS podem fazer parte
do Fundo Estratégico, desde que aportem uma “contribui¢do inicial de adesdao”, que ndo tem

valor minimo, e é estabelecida pelo Diretor da Organizacdo (HORST & SOLER, 2010:45).

Entre seus objetivos, estdo: facilitar a aquisicdo de suprimentos estratégicos de saude
publica a um custo reduzido, aproveitando as possiveis economias de escala; aumentar a
disponibilidade continua e oportuna de suprimentos; promover a implementacdo de
procedimentos apropriados de controle de qualidade; e fortalecer os programas de saude
publica dos Estados Membros.
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O Fundo compra medicamentos que ja passaram pelo processo de pré-qualificagao
da OMS, bem como aqueles que tém registro sanitario nas autoridades reguladoras de
medicamentos de nivel 1V da regido das américas, que sdo as agéncias de Argentina, Brasil,
Colémbia, Cuba e México. O Fundo cobra uma taxa de 4,25%, sendo 1,25% para cobrir 0s
custos administrativos, e 3% destinados a uma conta de capitalizacdo que facilita as
aquisicdes sem pagamento direto pelos Estados Membros no momento da compra. Isso
funcionaria como um empréstimo de curto prazo com taxa de juros zero, beneficiando os
Estados membros sob o principio de solidariedade e transparéncia (OPAS, 2017). O encargo
de 3% ¢ usado para aumentar o capital do Fundo Estratégico com a finalidade de facilitar
aquisicoes futuras sem pagamento prévio pelos Estados-Membros (HORST & SOLER,
2010).

Atualmente, o0 mecanismo envolve 33 paises das Ameéricas (todos com exce¢do de
Estados Unidos e Canadd) e permite a aquisicio de mais de 250 produtos, entre
medicamentos e insumos, de mais de 75 provedores pré-qualificados pela OMS — ou seja,
que cumprem os critérios de seguranca, eficacia e qualidade. Em 2017, os paises
apresentaram 437 solicitagdes de compra ao Fundo, totalizando mais de US$90 milhdes
(OPAS, 2018).

V. Organizacdes Internacionais e Sociedade Civil Organizada

Um organismo internacional sub-regional também tem relevancia para a
compreensdo deste processo: o Instituto Sul-Americano de Governo em Saude (ISAGS).
Instancia permanente da Unasul sediada no Rio de Janeiro, Brasil, o ISAGS foi inaugurado
em 2011 para ser um centro de altos estudos e debate de politicas publicas em saude. Foi o
governo do Brasil quem sugeriu e assumiu a responsabilidade de facilitador da constitui¢éo
do ISAGS, por meio da Fundacdo Oswaldo Cruz, com o apoio dos Ministérios da Saude e
das Relagdes Exteriores (BUSS & FERREIRA, 2011).

Foi criado com o objetivo de apoiar a formacgdo de recursos humanos, assessorar
tecnicamente instituicGes nacionais de saude, produzir e difundir conhecimento e apoiar a
formulacdo de politicas externas vinculadas a satde nas agendas globais e regionais (ISAGS,
2018). Também exerceu papel importante na conducao da integragdo sul-americana na area

da saude, na governanga regional e no estudo e seguimento das politicas sociais regionais,
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com énfases em diplomacia e saude internacional, assim como na anélise dos determinantes
internacionais da satde que incidem sobre os paises (BUSS & FERREIRA, 2011:2708).

Desde sua criacdo, representantes de alto nivel do Instituto sdo convidados pelos
Ministérios da Saude dos paises para participar das reunides do Conselho de Saude Sul-
Americano e de seu Comité Coordenador (formado por representantes diretos dos ministros).
Em algumas ocasides, o0 ISAGS também esteve representado em reuniGes de Ministros de

Saude do Mercosul, como observador.

No que concerne a sociedade civil organizada, reconhece-se a importancia de
instituicOes que atuam em defesa do acesso a medicamentos, especialmente aqueles de altos
precos. Algumas destas organizagdes sédo 0 Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (GTPI/ REBRIP), os Médicos Sem Fronteiras
(que atuam no contexto do GTPI/REBRIP), a Rede Latino-Americana por Acesso a
Medicamentos (RedLam), e a Fundagdo Grupo Efecto Positivo da Argentina (GEP), entre
outros. Destaca-se a seguir a RedLam por sua atuacao regional na luta por medicamentos a

precos acessiveis.

A RedLam foi criada em 2012, com o principal objetivo de contribuir para eliminar
as barreiras de acesso aos medicamentos para HIV/AIDS geradas pelos direitos de
Propriedade Intelectual e outros direitos exclusivos (REDLAM, 2015). Ela retne instituicoes
de cinco paises (Argentina, Brasil, Colombia, México e Peru), e tem uma importante atuacdo
em rede, dentro e fora da regido das Américas, na busca do acesso universal a tratamentos

que dependem de medicamentos de alto custo.

Em sua atuacédo, a Rede busca aumentar a consciéncia publica sobre a necessidade
de garantir a sustentabilidade dos programas de provisdo de medicamentos; fortalecer o
ativismo social e politico; influenciar o debate politico sobre temas de propriedade
intelectual, na perspectiva dos Direitos Humanos; influenciar a construcdo de politicas
publicas que mitiguem os efeitos negativos dos direitos de Propriedade Intelectual na satde
publica; e melhorar a cooperacdo Sul-Sul com vistas a melhorar o acesso a medicamentos
na regido da América Latina (REDLAM, 2015).
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3.3 ACESSO A MEDICAMENTOS: UMA PRIORIDADE NA AGENDA
MULTILATERAL

Considerando o exposto, cabe perguntar como o tema de acesso a medicamentos se
transformou em uma prioridade na agenda de organismos multilaterais, como a OMS e a
ONU, e na agenda de organismos regionais, como o Mercosul e a Unasul — nestes ultimos
segundo a perspectiva da Cooperacgédo Sul-Sul. A seguir, apresenta-se uma breve contextua-
lizagdo de como foi a evolucdo recente do tema na arena multilateral, considerando como
um marco a epidemia de HIV/AIDS — que despertou os paises para o problema do financia-

mento dos medicamentos de alto custo.

No ambito da OMS, a abordagem do acesso a medicamentos como um dos
componentes indispensaveis para a realizagdo do direito a salde esta presente desde a década
de 1970. Em 1975, a Assembleia Mundial da Saide (AMS) recomenda aos paises que
formulem Politicas Nacionais de Medicamentos, e, em 1977, surge o conceito de
medicamentos essenciais’ — é também em 1977 que a OMS elabora a primeira Lista de
Medicamentos Essenciais (LME) que, desde entdo vem sendo revisada periodicamente®, e
adotada pelos Paises Membros como referéncia para elaboragdo de suas LME (OLIVEIRA,
2008). Outro exemplo da importancia dada ao acesso a medicamentos essenciais foi sua
inclusdo como um dos oito componentes-chave da Atencdo Priméria na Declaragdo de Alma
Ata, de 1978 — documento-base que serviu de marco para a reorganizacdo dos sistemas de
satide com foco na ampliacdo do acesso e na reducdo das desigualdades.

Tornar disponiveis e acessiveis em todo o territdrio os medicamentos essenciais que
constam da lista nacional ¢ uma obrigacdo central do Estado que deve ser concretizada de
imediato e ndo progressivamente (HUNT & KHOSLER, 2008: 107). Segundo o Comité de
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais das Na¢des Unidas, os paises também devem
assegurar que os medicamentos sejam disponiveis, acessiveis, culturalmente aceitaveis e de
boa qualidade (HUNT & KHOSLER, 2008; OHCHR, 2008).

Nos anos 1990, o cenario estava fortemente influenciado pela epidemia de
HIV/AIDS e pelo debate sobre as implicacGes do Acordo sobre os Aspectos da Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comercio da OMC (Acordo TRIPS, na sigla em inglés) para a

" Medicamentos essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de atencdo a salde da po-
pulacdo (WHO, 2002).

8 A LME ¢ atualizada a cada dois anos. A versdo atual é a 20%, e foi publicada em marco de 2017. A proxima
deve ser lancada em 2019.
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producéo local e acesso a medicamentos. Nesse contexto, a OMS aprova resolugdes sobre a
Estratégia Revisada de Medicamentos, e inicia-se um longo debate sobre as relagdes entre
saude publica, comércio, inovacdo e propriedade intelectual que tem reflexos até os dias
atuais. Reafirma-se a provisdo regular de medicamentos como um elemento-chave para 0s
sistemas de salde, levando o tema a ocupar cada vez mais espago nas agendas internacionais
de saude, comercio, desenvolvimento, direitos humanos e diplomacia (OLIVEIRA &
CHAVES, 2016: 40).

O contexto de epidemia de HIV/AIDS e a crescente pressdo da sociedade civil pelo
acesso aos tratamentos representou um desafio aos paises, que acabaram assumindo
responsabilidades cada vez maiores no que concerne ao acesso a esses medicamentos
(OSORIO-DE-CASTRO et al, 2009). Essas responsabilidades, por um lado, demonstraram
0 compromisso dos paises com a garantia de tratamentos a suas populacgdes e, por outro lado,
geraram problemas referentes ao financiamento desses tratamentos, especialmente para os
paises em desenvolvimento. Neste cenario, Luiza e Bermudez (2004) destacam que a
garantia do acesso aos medicamentos essenciais € considerada como uma das
responsabilidades fundamentais do Estado. Por isso, o tema vem aparecendo com cada vez
mais frequéncia nas agendas dos governos e também dos organismos internacionais. Os
compromissos assumidos, portanto, ndo se restringem aos espacos nacionais, chegando as

arenas internacionais multilaterais.

O ano de 2001 foi de especial importancia para o debate internacional sobre o acesso
a medicamentos, particularmente os ARV. Foram publicados diversos documentos
internacionais com esse foco, documentos estes que constituem marcos importantes no
reconhecimento dessa questdo como primordial no contexto da salde das populacGes
(LUIZA & BERMUDEZ, 2004). Entre os principais documentos, pode-se destacar: a
Declaracdo de Compromisso com o HIV/AIDS, adotada na 26% Sessdo Especial da
Assembleia Geral da ONU (UNGASS, 2001); a Resolucdo WHA 54.15, adotada na 542
AMS (Ensuring Accesibility to Essential Medicines, WHO, 2001); a Declaragdo de Doha
sobre 0 Acordo TRIPS e a Salude Publica, adotada na Conferéncia Ministerial da OMC no
Catar (WTO, 2001); e a Declaration for a Framework for Action: Improving Access to
HIV/AIDS Care in Developing Countries, formulada por um grupo de especialistas em
reunido convocada pelo Ministério de RelacGes Exteriores da Franca com o apoio da
UNAIDS e da OMS (UNAIDS, 2001).
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Outros compromissos internacionais relevantes foram assumidos e aumentaram as
responsabilidades dos paises com a provisdo de acesso a medicamentos. Entre os mais im-
portantes, estdo os Objetivos de Desenvolvimento do Milénio (ODM), assumidos por todos
0s paises membros da ONU com a adoc¢do da Declaracdo do Milénio, em 2000 (Resolucéo
A/RES/55/2 da Assembleia Geral das Nagdes Unidas). Quatro entre os oito objetivos (4, 5,
6 e 8) tém relacdo com a saude e com a provisao de medicamentos. Objetivos como a redugédo
da mortalidade infantil, melhoria na saide materna e combate ao HIV/AIDS, maléria e outras
doencas, dependem de politicas que melhorem o acesso a medicamentos (HUNT &
KHOSLA, 2008). Além disso, uma das metas menciona especificamente a importancia de
promover, "em parceria com empresas farmacéuticas, o acesso a medicamentos essenciais a

um preco razoavel em paises em desenvolvimento™ (UNITED NATIONS, 2000).

Nos Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel (ODS), adotados em 2015
(Resolucdo A/RES/70/1da Assembleia Geral da ONU) e que deram sequéncia aos ODM, o
tema aparece novamente. Uma das metas previstas no Objetivo 3, referente a salde, é “
Atingir a cobertura universal de saude, incluindo a protecéo do risco financeiro, o acesso a
servigos de salde essenciais de qualidade e 0 acesso a medicamentos e vacinas essenciais
seguros, eficazes, de qualidade e a precgos acessiveis para todos” (meta 3.8, grifo da
autora). Além disso, a meta 3b menciona que se deve apoiar a pesquisa e o desenvolvimento
de vacinas e medicamentos para doencas que afetam principalmente os paises em
desenvolvimento (transmissiveis e ndo transmissiveis), e “proporcionar O acesso a
medicamentos e vacinas essenciais a pregos acessiveis, de acordo com a Declaracdo de
Doha” (ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS, 2015).

Ainda em 2015, um Painel de Alto Nivel foi convocado pelo entdo secretario-geral
da ONU para avaliar a situacdo do acesso a medicamentos, e produziu um importante
relatorio sobre o tema (UNITED NATIONS, 2016). O Painel formulou um conjunto de
recomendacgdes concretas para ajudar a melhorar a pesquisa e 0 desenvolvimento de
tecnologias de salde e 0 acesso da populagéo a tratamentos vitais, cujos precos atuais estéo
fora do alcance de pacientes e governos. Para os especialistas que participaram desse
processo, o custo das tecnologias de salde — incluindo os medicamentos — esta dificultando
0 acesso em paises ricos e pobres (UNITED NATIONS, 2016).

Foi também em 2015 que o tema do acesso a medicamentos de altos precos ganhou
espaco nas discussoes para a elaboracdo da 19 LME da OMS. Pela primeira vez, eles foram

incluidos na LME da OMS, com a expectativa de que 0s precos seriam reduzidos
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eventualmente, ou pela influéncia do advocacy (para encorajar mais fabricantes), ou para
tentar encorajar as autoridades reguladoras de medicamentos ou empresas farmacéuticas a
registar os medicamentos (MANIKANDAN, 2015). Para Manikandan (2015), o fato mostra
que a politica da OMS parece estar mudando discretamente para abranger as dificuldades
enfrentadas pelos servicos de salde, especialmente nos paises desenvolvidos. Antes, o
problema dos altos precos afetava quase exclusivamente os paises mais pobres, o que fazia
da regulacdo um tema residual. Atualmente, por causa dos monopolios da inddstria, que
geram altos precos, 0 tema do acesso entrou na agenda de todos os paises, incluindo os de
alta renda, que também tém dificuldades em regular os monopdlios de medicamentos e

prover acesso universal a medicamentos.

Nesse contexto de altos precos de medicamentos — especialmente daqueles lancados
mais recentemente no mercado internacional — e de compromissos assumidos pelos paises
com a provisdo desses bens, desenvolveu-se 0 processo de negociagdo estudado neste
trabalho.
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4 O CASO ESTUDADO - RESULTADOS

Entende-se o processo de negociacdo conjunta de medicamentos de alto custo, levado
a cabo nos ambitos do Mercosul e da Unasul, como uma construcdo de politica publica
regional de acesso a medicamentos. Considerando esta perspectiva, e para facilitar
compreensdo, 0 caso serd apresentado de acordo com as fases do Ciclo de Politicas de
Howlett e Ramesh (1995), quais sejam: montagem da agenda, formulacdo da politica,
tomada de decisdo, implementacdo e avaliagdo. Os dados documentais e as informagdes
coletadas nas entrevistas foram organizados de acordo com o previsto na metodologia, e em

consonancia com o referencial tedrico anteriormente explicitado.

41 MONTAGEM DA AGENDA

O processo estudado inicia formalmente em junho de 2015, com a realizacdo da
XXXVIl Reunido de Ministros da Saude do Mercosul, em Brasilia. Entretanto, a
preocupacdo com 0 acesso aos medicamentos de alto custo ou altos precos — ou seja, 0
entendimento de que este era um problema que precisava ser enfrentado pelos paises — é
anterior a esse momento (RP 2, RP 6, RP 7, R Ol). O reconhecimento do problema remonta,
no ambito do Mercosul, a Politica de Medicamentos do bloco (2000) e ao Plano de Acao
para sua implementacdo (2003). O tema é mencionado em Reunides de Ministros da Salde
e em reunides do SGT-11, especialmente no contexto das rodadas de negociacdo de precos
de medicamentos antirretrovirais conduzidas pelos paises andinos em 2003 e 2005. Nos anos
seguintes, 0 tema ndo teve muito destaque no Mercosul, até ser retomado com mais forca
politica na Unasul, em 2010 (RP 6, RP 7).

Em 2010, € publicado o Plano Quinquenal 2010-2015 do Conselho de Saude Sul-
Americano, instancia de alto-nivel da Unasul. Uma das atividades atribuidas ao Grupo
Técnico de Acesso Universal a Medicamentos do bloco (GAUMU) — e que esta listada no
Plano — é “promover novas negociagdes de precos e compras de medicamentos e insumos
conjuntas, considerando mecanismos para superar os obstaculos ou barreiras enfrentados em
experiéncias anteriores” (UNASUR, 2010). Esta atividade esta vinculada ao Resultado n° 14
do Plano Quinquenal: formulacdo de uma proposta de politica de precos que favoreca o

acesso aos medicamentos.

Levando em conta os antecedentes do Mercosul e a entrada do tema na agenda de

prioridades da Unasul, os pontos focais dos paises para acesso a medicamentos trabalharam
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para buscar e propor solucdes para o enfrentamento dos altos precos. De acordo com falas
de representantes de paises:

“Para nos, estava claro que deviamos trabalhar conjuntamente. N6s

haviamos estado juntos muitas vezes desde [as reunides referentes a] a Estratégia

Global e Plano de Agdo para Saude Publica, Inovagéo e Propriedade Intelectual.

Desde essa época, ja trabalhavamos juntos. Para o meu Pais, foi quando

comecamos a moldar nossas relagbes com o continente. Essa trajetoria foi

estabelecida inclusive antes do GAUMU, pela minha experiéncia” (RP 6).

“Junto com a fundacdo do Grupo Técnico de Acesso a Medicamentos da
Unasul, os ministros de salde dos paises da América do Sul retomaram a agenda
que havia ficado inconclusa [no Mercosul]. Entre os temas, estavam as
estratégias para melhorar o acesso de medicamentos, as negociacgdes de pregos e
as compras conjuntas de medicamentos. E se incluiu no Plano Quinquenal [...]
para promover essas negociagdes. Recentemente, em 2015, na Reunido de
Ministros do Mercosul é que se retoma realmente o interesse dos ministros.
Fundamentalmente porque a essa altura muitos paises ja estavam tendo muitas

dificuldades com medicamentos, com precos altos, muita judicializago... ” (RP 7)

As falas chamam atencdo para o contexto em que o tema foi retomado no d&mbito
multilateral, e que tem muita importancia para explicar o processo estudado. Em 2014, novos
Antivirais de Acdo Direta haviam chegado ao mercado internacional, com precos
exorbitantes inclusive em paises desenvolvidos. Esses medicamentos apresentavam taxas de
cura para Hepatite C superiores a 90%, 0 que gerou uma pressdo de movimentos sociais e
de cidaddos para que fossem incorporados pelos sistemas de sadde dos paises, ainda que
houvesse uma preocupacdo com o0s altos pre¢os. Em alguns paises da América do Sul, a
solicitacdo dos tratamentos pela via judicial (conhecida como judicializacdo da saude)
ocorreu com certa frequéncia, com base no direito a saude e no dever do Estado em prover
o tratamento. A judicializacdo também faz parte do contexto em que o tema dos altos precos

volta a agenda dos paises.

Além dos altos precos e da judicializacdo excessiva, outro problema identificado foi
a discrepancia entre precos pagos para um mesmo medicamento em diferentes paises. Sabia-
se da estrategia de discriminacdo de precos utilizada pela industria (estratégia econémica por
meio da qual o vendedor oferece precgos diferentes de acordo com o perfil do comprador);

porém, o que ndo se sabia até entdo era que as diferengas eram tdo gritantes. No caso do
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darunavir, os precos eram muito dispares, mesmo em paises com demandas e niveis de renda
semelhantes. Para o RP 2, ndo se podia perceber nenhuma racionalidade nessa precificacéo,
e foi entdo que se viu a necessidade de “solidariamente conversar e ver a possibilidade de

identificar tecnicamente mecanismos” para fazer frente a essa realidade.

No ambito da Unasul, em meados de 2015 a Secretaria Geral recebeu durante trés
meses uma representante do ISAGS, instancia permanente do bloco para os temas de salde.
Tal fato, alem de demonstrar a importancia do tema no processo de integracdo regional sul-
americana, permitiu que certos debates ganhassem repercusséo diante do entdo Secretario
Geral do bloco, Ernesto Samper, que apesar de ndo ter poderes supranacionais, era uma
figura de peso politico. Foi nesse contexto que o tema de compra de medicamentos de alto
custo ganhou a atencéo de Samper — ele mesmo teve Hepatite C e conseguiu se curar com
0s novos AAD, pagando cerca de US$ 24 mil pelo tratamento (RP 3). Sua ideia era criar um
mecanismo de compra conjunta da Unasul, o que, segundo a representante do ISAGS lhe
explicou a época, levaria muito tempo para ser realizado. Foi entdo que essa representante
sugeriu uma parceria com a OPAS por meio de um Memorando de Entendimento, o que
permitiria aos paises fazer uso do mecanismo ja existente do Fundo Estratégico para

enfrentar o problema do acesso a esses medicamentos de alto custo.

“Esse detalhe é importante, porque mostra que 0s mecanismos de
diplomacia como o ISAGS séo fundamentais pra mediar essas questfes, pra
poder, muitas vezes, quebrar barreiras que existem, onde muitas vezes as figuras
politicas querem tomar medidas e entendem que determinadas medidas vao dar
pra elas protagonismo ou determinada visibilidade, mas desconhecem as questdes

técnicas’”.

“Naquele momento [...] existia uma proximidade do organismo de
diplomacia [ISAGS] e o organismo técnico de saide [GAUMU] com a instancia

de politica mais alta [da Unasul], que € a Secretaria Geral”. (R Ol)

O contexto politico também teve forte influéncia na decisdo de realizar negociacées
conjuntas para os medicamentos de alto custo. Era um momento em que predominavam
governos progressistas na regido, e que valorizavam a cooperacgao entre 0s paises para o
enfrentamento de problemas comuns. A articulagdo regional foi vista como uma alternativa
viavel para fazer frente aos altos precos cobrados pelos laboratérios.

“Existia um alinhamento de principio de acesso a medicamentos, e ndo

sO principios de satde, mas também de principios de visdo em termos de politica



52

e onde esses paises queriam chegar. Na época, existia uma atuacdo muito forte
do GAUMU, e por consequéncia também da comissdo de politicas [de
medicamentos] do Mercosul, e que tanto na OPAS como na Organiza¢éo Mundial
da Saude sempre tentaram defender a salde, e mais particularmente o acesso a
medicamentos, como um direito humano, como um elemento basico da melhoria
de qualidade de vida, da satde das populacfes. Entéo, é algo que sempre foi uma
premissa e nunca foi algo que precisou ser construido, ja se partia dessa

prerrogativa, desse pressuposto”. (RP 2)

“As coisas vdo sendo construidas porque existe um cendrio, mas existe
também um trabalho, existe uma percep¢do de oportunidade, existe uma lideranga
que permite que essa oportunidade se concretize, né? ¢ uma confluéncia de
questdes, como eu digo, ja vinha de muito antes, ja existia todo um processo”. (R

oD

Também € importante ressaltar que o compromisso politico dos paises foi 0 que deu
respaldo a negociacdo e permitiu que se chegasse a bons resultados. Segundo todos os atores-
chave entrevistados para esta dissertagdo, havia uma vontade politica muito forte,
especialmente entre os formuladores técnicos de politica e entre os proprios ministros de
salde. Muitos dos pontos focais para acesso a medicamentos no Mercosul e na Unasul eram
0S Mesmos, 0 que permitiu que se construisse uma relacdo de confianca muatua que foi
fundamental para este processo de negociacdo (RP 1, RP 2, RP 3, RP 6, RP 7).

“Do ponto de vista politico, havia um vento soprando na América do Sul,
o que infelizmente mudou agora...havia varios governos progressistas que tinham
uma visdo sobre solidariedade internacional; sobre quais eram os principais

caminhos para o desenvolvimento...e havia muita solidariedade em temas

relacionados a equidade e outros temas nesse sentido”. (RP 6)

Foi, entdo, durante a XXXVII Reunido dos Ministros de Saude do Mercosul (junho
de 2015) que os ministros se comprometeram a definir os mecanismos para utilizar o poder
de compra publica para compra conjunta de medicamentos a precos mais equitativos que
permitissem a acessibilidade e a garantia do fornecimento (MERCOSUL, 2015). Nessa
mesma reunido, se assina o Acordo 01/15, por meio do qual os ministros aprovaram as
Diretrizes para a complementaridade e a articulagéo entre o Mercosul e a Unasul em 0rgéos
e foros que atendam a tematica da satde (MERCOSUR, 2015). Foi o primeiro passo

concreto para a articulagdo entre os dois blocos em temas de acesso a medicamentos.
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4.2 FORMULACAO DA POLITICA

Ap0s a reunido de junho, os paises criaram um Grupo de Trabalho informal para
discutir como operacionalizar essa negociacdo conjunta (RP 2, RP 7). A iniciativa foi
liderada e financiada em grande parte pelo Brasil, e teve reunides presenciais no Brasil e na
Argentina entre junho e setembro de 2015. Foi durante essas reunides que o0s representantes
dos paises definiram como seria realizada a negociacdo conjunta junto a industria, ou seja,
foi quando se formulou como a politica seria implementada. Fizeram parte deste grupo
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colémbia, Equador, Suriname, Paraguai, Peru, Uruguai e
Venezuela — porém nem todos os representantes participaram de todas as reunides. Os paises
mais ativos foram Argentina, Brasil, Chile, Suriname, Paraguai e Uruguai (RP 1, RP 2, RP
7).

O objetivo inicial era definir que medicamentos seriam negociados e, para isso,
alguns critérios, ndo mutuamente excludentes, foram considerados para a escolha desses
medicamentos: a existéncia de fornecedor concorrente (para garantir a competicdo e
melhorar a oferta de precos); o conhecimento dos precos praticados pela industria em cada
pais; a situacdo de patente nos paises, e impacto orcamentéario dos medicamentos. Alguns
medicamentos de alto custo em situacdo de monopélio foram considerados justamente pelo
enorme impacto orcamentario nos paises. Também se prezou pelo respeito aos critérios de

seguranca, qualidade e eficacia do que seria ofertado (RP 2, RP 3, RP 6).

Para a comparacdo de precos, os membros do Grupo de Trabalho Informal
consultaram o banco de precos de medicamentos do Brasil, o banco de pregcos da Unasul
(que ainda estava em fase de elaboracdo a época), e os precos de referéncia do Fundo
Estratégico da OPAS. A andlise, feita com base em critérios técnicos e politicos, permitiu a

identificacdo de quais eram os maiores desafios em termos de preco e de acesso na regido.

Também se analisou a situacdo do registro dos medicamentos, ja que existe um
desafio regulatério importante para muitos paises em casos de medicamentos de alto custo.
Optou-se por nédo priorizar a aquisicdo de biossimilares naquele primeiro momento,

exatamente pelas diferencas regulatdrias entre os paises.

Os quatro medicamentos escolhidos para a primeira rodada foram: darunavir (ARV),
sofosbuvir (AAD), daclastavir (AAD) e simeprevir (AAD) — ver Box 1: Medicamentos

negociados na Primeira Rodada Presencial com a Inddstria Farmacéutica. Segundo um dos
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representantes de pais entrevistados, dois foram os fatores principais para a definicdo do

processo:

“O primeiro foi — é curioso — foi gracas a Gilead, por ser tdo absurdo o
valor do medicamento [sofosbuvir], empurrou os paises a juntar-se. Se 0 preco
tivesse sido menor, mesmo alto, mas menor, talvez ndo houvesse sido téo
acelerado esse processo. E o segundo foi uma forte lideranga politica do Brasil
[...] Todos os paises foram protagonistas das negociagdes, mas houve uma

lideranca. O compromisso de todos os paises foi 0 que funcionou”. (RP 1)

Box 1: Medicamentos negociados na Primeira Rodada Presencial com a Indistria
Farmacéutica

1. Darunavir

O darunavir é um antirretroviral importante no tratamento da infeccéo pelo HIV/AIDS. Em
muitos paises, ele é utilizado — em combinag¢do com outros medicamentos — em tratamento de se-
gunda linha e até mesmo em terapia inicial. No caso do Brasil, é utilizado na chamada terapia de
resgate, ou seja, em casos de mudanga de esquema quando se confirma falha terapéutica.

O medicamento de referéncia, ou de marca, € comercializado pela farmacéutica Janssen, que
apesar de ndo ter patentes reconhecidas em praticamente nenhum dos paises da América do Sul, o
vendia com exclusividade em muitos desses paises — inclusive no Brasil. Existem empresas produ-
zindo versdes genéricas especialmente na India.

Em 2015, era um dos ARV mais caros utilizados no Brasil. O custo para um paciente ultra-
passava 0s US$ 3 mil por ano. Os gastos com a compra de somente esse medicamento foram de
quase R$ 92,5 milhGes em 2014, representando mais de 11% do orcamento destinado a compra de
antirretrovirais no ano mencionado (GTPI, 2015).

2. Sofosbuvir

O sofosbuvir é um antiviral de acdo direta (AAD) inovador, usado para o tratamento de He-
patite C. Foi langado em 2013 e chegou ao mercado internacional em 2014, com testes clinicos que
demonstravam mais de 90% de taxa de cura para tratamentos de 12 semanas. Antes de sua chegada
ao mercado, o tratamento classico para Hepatite C era feito com uma combinacédo de interferon e
ribavirina, tratamento com muitos efeitos colaterais e com taxas de cura entre 50% e 75%.

Para ser eficaz no tratamento de todos os gendtipos de Hepatite C, o sofosbuvir deve ser
usado em combinag¢do com outros AAD, como daclatasvir, ledipasvir ou velpatasvir. A combinacao
com velpatasvir é o AAD conhecido como pangenotipico, ou seja, apresenta eficacia para os seis
genotipos de Hepatite C existentes na atualidade.

O sofosbuvir é produzido pela Gilead, e teve sua patente reconhecida em muitos paises do
mundo. Os pregos iniciais eram muito altos, chegando a US$ 84 mil nos EUA, US$ 76 mil na Franca
(LONDEIX, 2014).
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Ha genéricos sendo produzidos internacionalmente, especialmente na india e no Egito. Na
América do Sul, existem trés laboratérios que produzem sofosbuvir genérico na Argentina (onde a
patente de produto do medicamento ndo foi reconhecida pelo governo): Richmond, Elea e Ultra-
farma. No Brasil, um convénio entre o laboratério Farmanguinhos (da Fiocruz) e a empresa brasileira
Blanver esta produzindo uma versdo genérica, para abastecer o Ministério da Salde.

A combinagdo com ledipasvir é comercializada pela Gilead com o nome de Harvoni®, e
apresenta eficacia para os genotipos 1, 4, 5 e 6. A combinacdo pangenotipica (sofosbuvir + velpatas-
vir), com o nome comercial de Epclusa®, também é produzida pela Gilead, e tem eficécia para todos
0s seis gendtipos da doenca.

3. Daclatasvir

E um AAD usado para Hepatite C, em combinag&o com sofosbuvir ou com as combinagdes
classicas (interferon e ribavirina). Tem eficacia comprovada para os genotipos 1, 2, 3 e 4. O trata-
mento de daclatasvir em combinacdo com o Sofosbuvir apresenta taxas de cura entre 96% e 100%
para 0s gen6tipos mencionados.

Foi lancado no mercado posteriormente ao sofosbuvir, também em 2014, e também com
precos muito elevados. E produzido pela Bristol-Myers Squibb e tem patentes reconhecidas nos Es-
tados Unidos, Canadé, Japdo e alguns paises europeus (WHO, 2016). O tratamento de 12 semanas
com daclatasvir custava US$ 63 mil nos EUA quando foi colocado no mercado.

4. Simeprevir

E um AAD usado em combinagio com outros medicamentos (sofosbuvir, ou ribavirina +
interferon) para tratamento dos genétipos 1 e 4 da Hepatite C. Chegou ao mercado internacional
também em 2014, e é produzido pela Janssen. Tem patente concedida nos EUA, Reino Unido, Japao
e Canadd, entre outros. Nos EUA, o tratamento de 12 semanas foi lancado a um prego de US$ 66

mil.

Fonte: elaboracdo da autora

Os representantes fizeram uma primeira consolidacdo das demandas para cada
medicamento escolhido. Definiram que seria usado o preco FOB (free on board, na sigla em
inglés), o que significa que o prego negociado seria sem os célculos adicionais de frete,
seguro ou impostos — cujos valores podem variar entre os paises. Também se definiu que o
preco-teto a ser negociado seria 0 pre¢co mais baixo da regido naquele momento — o que em
quase todos 0s casos era o preco do Brasil — por sua grande demanda e pelo grande volume

de compras.
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Considerando esses critérios, cada pais avaliou se tinha capacidade orcamentéria para
realizar a compra — a ideia ndo era apenas negociar, mas viabilizar a compra dos

medicamentos pelos paises.

Nesse momento, o Grupo Informal discutiu a inclusdo da OPAS no processo, para a
fase das compras. Para os representantes dos paises entrevistados, a escolha do Fundo
Estratégico da OPAS foi pragmaética: era possivelmente o Gnico mecanismo que permitia
que um prego negociado internacionalmente pudesse ser praticado nacionalmente sem a
necessidade de licitagdes ou outros processos de internalizacdo nos ambitos nacionais — caso
contrario, 0s paises teriam que realizar processos internos para viabilizar a compra, e 0 prego
negociado internacionalmente ndo seria vinculante. Além de ser uma alternativa nesse
sentido, 0 mecanismo teria um efeito interessante: em regra, o preco que € ofertado a OPAS
se aplica a regido como um todo, o que traria beneficios até para quem néo participasse da

negociacédo (RP 2).

A escolha pelo uso do Fundo Estratégico também foi feita considerando as licGes
aprendidas das rodadas de 2003 e 2005 realizadas na regido e sob a lideranca dos paises
andinos. O objetivo era garantir que a industria ndo mudasse 0s precos entre 0 momento da
negociacao conjunta e 0 momento da compra por cada pais participante. Foi também neste
momento em que se definiu que o processo seria, entdo, de negocia¢ao conjunta dos precos,

mas a compra seria feita de forma individualizada.

O Fundo Estratégico da OPAS permitiria justamente que cada pais fizesse suas
compras de forma individual, ja que todos os paises possuiam acordos com a OPAS para sua
utilizacdo. Além disso, poderia ser Util aos paises menores que ndo teriam orgcamento para
realizar a compra naquele momento — o Fundo Estratégico tem uma conta de Capitalizacao
que empresta recursos aos paises para a compra de medicamentos (RP 7). O Brasil,
representando o Grupo, fez o contato inicial com a OPAS para que se pudesse explicar o

funcionamento do Fundo e as possibilidades de uso.

“Em uma das reunides, nds pensamos nesse conceito — um dos paises
apresentou esse conceito — que nds negociariamos conjuntamente, mas a compra
[...] n6s pediriamos ao Fundo Estratégico da OPAS que pegasse esse preco, in-
corporasse, e ndés comprariamos atraves do Fundo. N&o sei se vocé entende o que
eu quero dizer...Em vez de ter um preco no papel em fevereiro, e ai entdo o Suri-

name, por exemplo, resolvesse comprar em julho uma pequena quantidade do
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produto, por ser um pais pequeno, e a industria farmacéutica dissesse: ‘olha,
aquela foi uma boa tentativa, mas ndo podemos mais chegar aquele prego [de
fevereiro]’, e ai forcar o pais a pagar um preco mais alto...por isso nos néo que-

riamos negociar apenas o preco, mas também como iriamos comprar” (RP 6).

Os acordos feitos entre os representantes do Grupo de Trabalho Informal neste mo-
mento ainda ndo eram vinculantes, ou seja, ainda precisavam de validacdo politica. Era ne-
cessario que os paises decidissem formalmente levar o processo adiante, 0 que aconteceu em

setembro de 2015, quando os ministros de satde firmaram documentos nesse sentido.

4.3 TOMADA DE DECISAO

O processo tem continuidade com a | Reunido Extraordinaria de Ministros da Saude
do Mercosul, realizada no dia 11 de setembro de 2015 em Montevidéu, Uruguai. Neste
momento, é firmado o Acordo 05/15, que cria 0 Comité Ad Hoc para Negociacao de Precos
de Medicamentos de Alto Custo nos Estados-Parte e Associados do Mercosul (CAHPM). O
Comité foi conformado por representantes dos ministérios da Salde dos paises — em sua
maioria 0s mesmos que jé& estavam no Grupo de Trabalho Informal formado em junho — e
representou a institucionalizacdo e a formalizacdo do Grupo, tendo aval do mais alto nivel
politico na area da satde nos paises. O documento é assinado por autoridades de 11 paises
(paises membros do bloco e Estados Associados): Argentina, Bolivia, Brasil, Chile,
Colémbia, Equador, Paraguai, Peru, Suriname, Uruguai e Venezuela — apenas a Guiana ndo
assinou por ndo ter enviado representante a reunido. Participaram efetivamente do Comité
representantes de Argentina, Brasil, Chile, Colombia, Equador, Paraguai, Peru, Suriname e

Uruguai.

No mesmo dia, 0s mesmos ministros de salde se reuniram no ambito do Conselho
de Saude Sul-Americano, da Unasul, em sua IX Reunido Ordinaria — na realidade, a Reuniéo
Extraordinaria do Mercosul foi convocada justamente para aproveitar a ocasido da Reuniao
Ordinéaria da Unasul, ja que eram os mesmos paises. No contexto da Unasul, os ministros
assinaram a Declaracdo n°® 01/2015, por meio da qual aderiram oficialmente ao Acordo 05/15
do Mercosul, de criacdo do Comité Ad Hoc. Na Declaracdo assinada pelas 11 autoridades
presentes, ressalta-se que a satde € um direito humano fundamental e que é preciso assegurar

0 acesso a medicamentos para garantir atencdo integral a saide (UNASUL, 2015). Os



58

ministros acordaram oficialmente que as negociagdes seriam conduzidas pelo Comité e as
compras seriam feitas individualmente pelos paises por meio do Fundo Estratégico da
OPAS, mecanismo que apoia a promoc¢do do acesso a medicamentos estratégicos de saude

publica nas Américas.

A decisdo de juntar Mercosul e Unasul foi tomada por aspectos pragmaéticos e
politicos: como eram 0s mesmos paises em esséncia (todos os paises da Unasul séo membros
do Mercosul, ou permanentes, ou associados, ou em processo de adesdo) e 0s pontos focais
dos paises para medicamentos eram praticamente 0s mesmos nas instancias correspondentes
do Mercosul e da Unasul, unificar os dois blocos foi uma maneira de evitar a duplicagéo de
esforgos e de recursos financeiros (RP 2, RP 3, RP 6, RP 7). O aspecto politico diz respeito
ao maior peso que a iniciativa teria com essa participacdo conjunta, justamente pela Unasul

ter 12 membros efetivos e englobar uma sub-regido importante das Américas.

Da Unasul, aproveitou-se o fato de ser um bloco com forte alinhamento politico e
maior insercdo nas esferas multilaterais em satde, como a OPAS e a OMS. No ambito da
Unasul, 0 GAUMU ja vinha articulando posicionamentos comuns na AMS sobre acesso a
medicamentos desde 2010, o que Ihe permitia uma insercéo internacional mais relevante e
reconhecida. Como a ideia era ser o mais abrangente possivel, o fato de a Unasul ter 12

paises membros também influenciou na decisao.

No caso do Mercosul, as vantagens sdo o fato de ser um bloco com mais
institucionalidade e mais formalidade, com estruturas juridicas mais rigidas e mais cogentes
do que as previstas na Unasul (RP 2, RP 3, R Ol). No Mercosul, existe um mecanismo que
permite a internalizacdo das decisdes do bloco, o que ndo ocorre na Unasul. Além disso, foi
no ambito do Mercosul que os ministros de saide manifestaram o interesse de levar adiante
estratégias de negociacdo conjunta de precos de medicamentos — esse peso politico era
relevante para tocar o processo.

“O Mercosul sempre teve uma discusséo, dentro do ambito da salde,
mais relacionada com o bloco comercial, que € o fundo do Mercosul. A questédo
do complexo industrial da satde, a questdo do medicamento, da compra... sempre
foi um tema muito presente. E claro que ela toma volume e peso nas esferas

internacionais multilaterais, na OMS e OPAS, [...] com a entrada da Unasul,

porgue a Unasul engloba mais atores”. (R Ol)
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O Comité trabalhou nos meses seguintes para definir as estratégias de negociagao
com a industria, considerando o trabalho prévio do Grupo Informal e as colaboragcfes da
OPAS. Cabe ressaltar que, por decisdo dos paises membros, o Brasil ficou responsavel por
coordenar os trabalhos do Comité (RP 2, RP 3, RP 7).

Apesar de 0 Acordo 05/2015 prever explicitamente a participacdo da sociedade civil
como observadora do processo, 0 Comité optou por ndo convidar nenhum representante para
as reunides ou para participar do processo de negociacdo. Havia clareza sobre a importancia
dessa participacdo; entretanto, os membros do Comité acordaram que a confidencialidade
do processo era fundamental para levar adiante a estratégia de negociacdo definida (RP 2,
RP 3). Por esta razdo, o Comité decidiu ndo convidar a sociedade civil organizada para par-
ticipar de suas reunides, informando algumas das principais organizacGes da regido apenas

sobre os resultados do processo posteriormente.

44 IMPLEMENTACAO
Entre a criacdo do Comité e a primeira rodada presencial de negociacdo conjunta com
a industria, passaram-se dois meses — a rodada foi realizada nos primeiros dias de novembro

de 2015, em Assuncéo. O Paraguai exercia a PPT do Mercosul e, por isso, sediou a reuni&o.

Foram convocados todos os possiveis fornecedores dos medicamentos que estavam
disponiveis no mercado naquele momento. A convocatoria aos laboratérios foi feita com
pouca antecedéncia, mas com tempo suficiente para que pudessem se organizar e comparecer
(RP 2). Apenas um laboratério convidado ndo compareceu a reunido; todos os demais

estiveram presentes.

Os entrevistados mencionam que perceberam certo incobmodo por parte dos
representantes de laboratérios durante o processo. Os paises acordaram entre si que nao
aceitariam precos individualizados, j& que o objetivo da negociacao era justamente permitir

que todos comprassem pelo menor precgo possivel.

“Os laboratorios estdo muito acostumados a saber de demandas
especificas, [...] fazer uma divisdo por situa¢do economica [considerando a]
classificagdo do Banco Mundial de renda. Pra eles foi muito surpreendente de
certa forma ter que fazer um prego regional unico. Entdo eles tentavam justificar
de algumas formas — ‘ah mas que volume vocés querem?’ ‘Como é a rotulagem? ...
— tentando as vezes entrar em minucias pra tentar justificar um prego diferenciado

pros paises. O que foi desde o inicio muito rejeitado pelos paises. Entdo se teve
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que esclarecer e foram feitas rodadas consecutivas. Se convocava o laboratorio,
se oportunizava a eles fazerem uma oferta de prego, no que era feita uma troca de
informacoes e de questionamentos sobre essa oferta, levando em consideracdo
outros pregos praticados em outros paises, com bastante informagdo de
inteligéncia prévia e também um momento em que eles pudessem consultar suas
matrizes e suas autoridades superiores pra ver o que que era possivel de obter

precos mais _favoraveis considerando essa negociagdo [...] ”. (RP 2)

“Entdo [...] eram informados que todos os laboratorios que tinham
alternativas terapéuticas pra aquele produto seriam consultados naquela mesma
ronda negociadora [...]. A gente dizia: ‘vamos ouvir seus concorrentes que estdo
ali do lado de fora esperando, se vocé ndo tiver um pregco adequado, nos
possivelmente vamos aceitar um preco do seu concorrente, entdo consulte sua
casa matriz para ver se consegue uma oferta mais adequada’. Entdo isso foi feito
subsequentemente como rodadas para se tentar obter um pre¢o mais favoravel,

como em qualquer negociagdo de pre¢o normalmente se faz”. (RP 2)

“Nos nos certificamos de que teriamos porta-vozes capacitados para
falar com a industria e para negociar realmente como um bloco. Nos éramos
gigantes juntos, e a industria ndo conseguia separar uma pessoa de outra pessoa.

[...] Eles realmente ndo sabiam dizer quem era de que pais”. (RP 6)

“Perguntavam muito por que estavamos todos juntos, perguntavam quem
estava ali, que poder tinham, a quem representavam...e nos tinhamos todas as
bandeiras dos paises juntas....dissemos: ‘aqui estdo todos estes paises juntos e as
pessoas que estdo representando os ministros de saude; portanto, nds temos as

faculdades, as responsabilidades e as atribui¢des para poder negociar”. (RP 3)

Durante as negociacdes, se chegou a um pre¢o-teto para o darunavir 600 mg de US$
1,27 por comprimido, o0 que representou uma reducdo consideravel em relacdo ao preco mais
baixo previamente praticado na regido (US$ 2,98 — preco do Brasil). O preco negociado
poderia resultar em uma economia de quase US$ 20 milhGes para os paises participantes do
processo (OPAS, 2015). Vale ressaltar que, a época, o Uruguai pagava US$ 6,85 por
comprimido do mesmo medicamento e mesma dose, e 0o Chile pagava US$ 7,36 por
comprimido (MORAES, 2018).

O prego-teto para o darunavir foi obtido em negociacdo com a empresa indiana
Hetero, para 0 medicamento genérico e pré-qualificado pela OMS. Ele resultou, também, de
negociagdes que ja vinham acontecendo entre a OPAS e a Hetero para a comercializagéo do
darunavir pelo Fundo Estratégico. O preco do Brasil — que foi usado como preco-teto
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inicialmente — referia-se a0 medicamento de marca vendido pela Janssen — apesar de ndo
haver patente reconhecida no Brasil, a Janssen vendia para o Ministério da Satde do pais em
situacdo de exclusividade. Em 2015, quando se realizou a negociacao conjunta, havia nove
pedidos de patentes em andlise para o darunavir da Janssen no Brasil, todos eles relacionados
ao processo de producgédo (ndo ao produto), o que ndo impediria a comercializacdo de
genéricos mesmo em caso de concessdo das patentes — ja que o processo de producdo da
Hetero € diferente do da Janssen (GTPI, 2015).

Ainda nesta primeira rodada, houve um importante avango em relacao ao sofosbuvir:
a negociacao conjunta resultou em compromisso, por parte da Gilead (farmacéutica que
comercializa 0 medicamento), de garantia do prego praticado pelo Brasil aos demais paises
da regido sul-americana, no valor de US$ 93,90 por comprimido (0 que resultaria em
tratamento a US$ 7.800). Para o Chile, por exemplo, o resultado da negociagéao representou

enorme economia, tendo em vista que o valor do tratamento anterior era de US$ 30 mil.

Durante a negociacdo, a Gilead ofereceu aos paises 0 medicamento Harvoni®, uma
combinacéo de sofosbuvir com ledipasvir usada para tratamento dos genétipos 1, 4,5 e 6 de
Hepatite C (ver box 1). Essa combinacdo reduziria a necessidade de compra do daclatasvir
para uso combinado com o sofosbuvir, 0 que representaria uma economia ainda maior aos
paises — e eliminaria a concorréncia com o laboratério do daclatasvir (RP 3). Apos a rodada
presencial, nas negociacdes virtuais que se seguiram, a Gilead também ofereceu o
medicamento Epclusa® (sofosbuvir + velpatasvir), um pangenotipico com eficacia
comprovada para os seis gendétipos da Hepatite C. Inicialmente, o Harvoni® e o Epclusa®
foram oferecidos pelo mesmo preco-teto do sofosbuvir (US$ 7.800), e cada pais poderia
adquiri-los de acordo com a situacéo regulatéria desses medicamentos em seus territérios
(como eram medicamentos novos, muitos paises ainda ndo haviam autorizado sua

incorporacdo, e 0s medicamentos ndo tinham registro).

Em relacdo ao daclastavir e ao simeprevir, 0 pre¢o obtido na negociacdo foi acima
do praticado no Brasil, e, portanto, a negociacéo néo foi levada adiante pelos paises.

4.5 AVALIACAO
Como este € um processo muito recente e o acesso aos dados das compras pelo Fundo
Estratégico nado foi possivel, avaliar os resultados torna-se ainda mais complexo e limitado.

Por isso, o que se fard nesta etapa ndo ¢ uma avaliacdo propriamente dita, e sim uma analise
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preliminar de alguns resultados do processo, com destaque para alguns desdobramentos

relevantes em alguns paises, como Brasil e Chile.

Inicialmente, ja se pode constatar dois efeitos “spill-over” positivos deste processo
(resultados que transbordaram para além do processo em si). Por causa da utilizacdo do
Fundo Estratégico da OPAS, o preco negociado passou a ficar disponivel para qualquer
Estado Membro da OPAS que participa do Fundo Estratégico — ou seja, 0s 33 paises que
fazem parte do Fundo passaram a poder comprar o darunavir 600mg pelo preco negociado
pelo Comité. O outro efeito foi no Fundo Global de Luta Contra Aids, Tuberculose e Malaria,
que passou a utilizar como preco de referéncia para suas aquisi¢des de darunavir o preco
negociado pelo Comité, que era mais baixo que o pre¢o pago pelo Fundo Global naquele
momento. O preco negociado pelos paises da América do Sul para o darunavir 600mg
tornou-se 0 mais baixo no mundo (MORAES, 2018: 299; RP 2, RP 3, RP 7) e, por esta razao,

tornou-se 0 novo preco de referéncia deste medicamento.

Além da reducdo do prego global do darunavir, o processo resultou no
estabelecimento de um novo teto para precos dos AAD usados para Hepatite C. A criagdo de
novos parametros regionais de pregos ja ¢, por si sO, um beneficio importante para os paises,
pois ¢ um indicio de que, dali por diante, os pregos praticados na regido tendem a ser menores

(OSORIO-DE-CASTRO et al, 2009)

Brasil, Chile e Uruguai, que participaram ativamente do Comité e da negociagao,
realizaram compras de medicamentos: Brasil, Chile e Uruguai compraram o darunavir por
meio do Fundo Estratégico; Chile também comprou Harvoni®, e Uruguai também comprou
Epclusa® — as compras dos AADs foram acordadas no Ambito do Comité e com os precos
oferecidos pelo laboratério para o Comité; porém, a compra foi realizada diretamente pelos
paises, sem o uso do Fundo Estratégico da OPAS. A Colombia, que integrava o Comité
formalmente, mas ndo participou das negociagdes por questdes conjunturais internas,
comprou Harvoni® por meio do Fundo Estratégico da OPAS em 2017, podendo ser
considerado um resultado da negociagdo em estudo. Argentina, Equador e Suriname nao
compraram os medicamentos. A Argentina ndo comprou nenhum AAD porque, naquele
momento, estava negociando a compra de um genérico do sofosbuvir fabricado por um
laboratorio nacional — o que se concretizou ja no final de 2015. No caso do Suriname, o pais
ndo comprou naquele momento por questdes conjunturais, mas estd em processo de
negociacdo para compra do Epclusa® diretamente com o laboratério Gilead, gragas as

reducdes de precos ocorridas apds a negociagdo conjunta. Nao ha informagdes sobre
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compras dos demais paises da América do Sul (Bolivia, Guiana, Paraguai, Peru e Venezuela).

E importante mencionar que, no caso dos AAD para Hepatite C, o Brasil ndo estava
aportando seu volume de compra ao processo, pois o pais ja havia feito uma aquisi¢ao antes
da negociacao conjunta. Mesmo assim, se conseguiu reduzir os precos praticados na regiao
para o prego-teto do Brasil, ainda que ndo houvesse um compromisso de aquisi¢ao por parte
do Pais. Isso mostra o peso politico do Brasil e a importancia da negociacao solidéria e da
atuacao conjunta dos paises nesse processo (RP 1; RP 2). Também em relacao ao Brasil, cabe
mencionar que a compra do darunavir por meio do Fundo Estratégico da OPAS foi realizada
apenas uma vez. As compras posteriores voltaram a ser feitas por meio do fornecedor antigo
(Janssen), com um preco que ficou abaixo do prego pago anteriormente a este fornecedor,

porém acima do preco alcangado na negociagdo conjunta para a compra da indiana Hetero.

Dois entrevistados trazem reflexdes interessantes sobre o que este processo represen-
tou em termos de inovacgdes para a articulacdo entre os paises para ampliagdo do acesso a

medicamentos:

“Negociar em conjunto é uma coisa que se faz desde muito tempo. O
Fundo Global faz e compra para muitos paises, muitas vacinas também sédo com-
pradas assim...qual é o inovador disso tudo? [...] Qual é a diferenca? E que os
paises tém outras ferramentas, e essas ferramentas séo grandiosas. [Um pais]
pode dizer: ‘se vocé ndo quer baixar o preg¢o para mim, eu vou economizar, vou
emitir uma licenca compulsoria, vou colocar um laboratério publico para produ-
zir. Os paises podem dizer isso porque tém competéncia para emitir licengas com-
pulsérias e porque tém laboratorios publicos. As vezes um pais pequeno néo tem,
mas tem outro pais maior ao lado que tem e que, sim, pode vender para ele. A
OPAS ndo tem isso, nem a UNITAID, nem o Fundo Global, nem a UNOPS, nem
nenhum outro que compre medicamentos de forma consolidada tem competéncia
para dizer: ‘vou dar uma licenga compulsoria ou vou fabricar em uma fabrica
minha’. Os paises tém outros elementos, inclusive que estdo previstos em legisla-
cOes de abuso de posi¢do dominante, de desabastecimento do mercado [...]. En-

tdo, é muito diferente quando é um pais que convoca e que negocia”. (RP 1)

“O processo ndo falhou, o processo foi exitoso. Trouxe muitas conse-
quéncias para os paises, muitos beneficios, foi muito impactante. Eu te diria, tra-
balho h4 mais de 30 anos com temas de registro de medicamentos, acordos de
livre comércio e tudo isso, trato sempre com a industria [farmacéutica], e creio
que depois desse processo que nds fizemos, o trato com a industria no meu pais
foioutro”. (RP 3).
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4.5.1 Desdobramentos nos paises
Alguns desdobramentos nos paises merecem ser comentados neste trabalho, porque
demonstram em certa medida o efeito do processo nas politicas publicas nos niveis
nacionais. Serdo comentados a seguir alguns efeitos da negociagao no Brasil, no Chile e na

Colombia relatados pelos entrevistados.

No caso do Brasil, o processo desencadeou uma pressdo da induastria farmacéutica
local para modificar marcos regulatorios vigentes (RP BRA). Havia claro interesse da
industria farmacéutica instalada no Pais — o que inclui empresas nacionais € empresas de
capital internacional e registro no Brasil — de que o processo de negociacdo conjunta ndo
virasse uma pratica corriqueira. Nesse sentido, a industria questionou a utilizacdo do
mecanismo e a compra por meio do Fundo Estratégico da OPAS, alegando que havia
produtos registrados no Brasil e questionando a qualidade do medicamento genérico

negociado.

Essa pressao da industria instalada no Brasil teve eco no Ministério da Saude e na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Duas mudangas regulatorias importantes
ocorreram apos o processo estudado neste trabalho: a Portaria Conjunta n® 01/2017 da
Anvisa e do Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), e a Resolugdo da Diretoria

Colegiada (RDC) n°® 203/2017 da Anvisa.

Em abril de 2017, foi assinada a Portaria Conjunta n® 01/2017, pela Anvisa e o INPI,
que na pratica significou o fim da anuéncia prévia da Anvisa para produtos farmacéuticos (a
capacidade de opinar sobre os processos de concessao de patentes de produtos farmacéuticos
antes de o processo ser avaliado pelo INPI), prevista na lei 10.196/2001. A justificativa para
a anuéncia prévia era de que a Anvisa podia fazer analises mais criteriosas que o INPI no
que concerne ao reconhecimento dos critérios de patentabilidade para produtos
farmacéuticos, o que poderia atender melhor aos interesses de satde publica. Desde 2012, o
fluxo do exame era o seguinte: todos os processos da area farmacéutica passavam primeiro
pela Anvisa e depois pelo INPI. Com a Portaria Conjunta 01/2017 e o fim da anuéncia prévia,
a Anvisa perdeu o poder de vetar patentes consideradas de baixa qualidade ou que ndo

cumprem com os critérios técnicos necessarios (GTPL, 2017).

A segunda mudanga regulatoria foi a publicagdo da RDC n° 203/ 2017 da Anvisa,
que dispde sobre os critérios e procedimentos para importacdo, em carater de

excepcionalidade, de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sem registro na Anvisa. A
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Resolugdo nao considera a possibilidade de aquisi¢ao de medicamentos de alto custo por
meio de organismos multilaterais internacionais, restringindo as aquisi¢des de
medicamentos sem registro nacional aos casos em que houver ‘“comprovada
indisponibilidade no mercado nacional”. Isso limita as possibilidades de o Ministério da
Satde comprar medicamentos sem registro no pais, ainda que com base em critérios como
necessidade ou emergéncia de satde publica. Na pratica, essa norma impede futuras compras
por meio do Fundo Estratégico da OPAS para medicamentos de alto custo nos casos em que

os medicamentos genéricos adquiridos nao estejam registrados no pais.

Ja no Chile, o processo levou a um debate interno que acarretou em mudangas no
tratamento para Hepatite C oferecido pelo governo. O protocolo para tratamento de Hepatite
C previsto no Regime “Garantias Explicitas em Saude” (GES, na sigla em espanhol) —
modelo de cobertura para 80 patologias, incluindo HIV e Hepatite C, por meio do qual o
governo financia a maior parte do tratamento e o individuo contribui com um pequeno
copagamento — era o tratamento convencional (interferon + ribavirina). Mesmo assim, o pais
entrou neste processo conjunto com os paises da América do Sul para negociar precos dos
novos AAD, ainda que ndo houvesse previsdo legal expressa para a oferta desse tratamento

por meio do sistema de saude chileno.

Inicialmente, como ndo havia previsao de tratamento com os novos AAD no regime
GES, o pais incluiu o tratamento na categoria de auxilio extraordinario, e o ofereceu a 50
pacientes, ja que os gastos eram muito elevados. Apds a negociagdo conjunta, houve pressao
da sociedade civil organizada para a incorporacdo dos AADs no protocolo de tratamento
previsto no GES. Além disso, a ONG Corporacion Innovarte ¢ um grupo de deputados
federais apresentaram ao Ministério da Satide um pedido de declaracdo de necessidade de
saude publica para o sofosbuvir e suas combinagdes, o que abriria as possibilidades para o
licenciamento compulsorio no pais. Foram duas frentes de a¢do: uma para a modificagdo do
Decreto GES (com a inclusao dos AAD no protocolo de tratamento de Hepatite C) e outra
para a declaragdo de necessidade de satide publica do sofosbuvir e suas combinagdes, o que

reduziria o preco e permitiria ao Ministério da Saude financiar essa incorporacao.

Por um lado, a incorporacdo ao Decreto GES beneficiaria grandemente o laboratdrio,
pois o medicamento ja tinha tido a patente concedida no Chile, o que obrigaria o governo a
comprar da Gilead. Por outro lado, caso a declaracdo de necessidade de satde publica fosse
promulgada, o pais poderia prosseguir com o licenciamento compulsdrio do sofosbuvir, o

que traria enormes prejuizos financeiros ao laboratorio. A estratégia da Gilead foi oferecer
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reducdes de precos ainda maiores para tentar barrar a licenga compulsdria: em negociagao
em janeiro de 2018, a Gilead ofereceu o Epclusa® a US$ 5.100, sendo que o medicamento
havia sido negociado por US$7.800 no processo conjunto (RP CHI). Esta redugao foi

posteriormente informada e incorporada ao Fundo Estratégico da OPAS.

De maneira paralela, e ja no final do mandato da presidente Michelle Bachelet,
conseguiu-se modificar o decreto GES e incluir o tratamento com os AAD para hepatite C
no Chile. Além disso, a declaragdo de necessidade de satde publica para o sofosbuvir e
qualquer de suas associagdes com outros antivirais de acao direta foi promulgada em 09
marg¢o de 2018, dois dias antes do fim do mandato de Bachelet (Resolugao niumero 399 do

Ministério da Saude).

No caso do darunavir, a Johnson & Johnson (que controla o laboratdrio Janssen)
acionou judicialmente o Ministério da Satide do Chile, o Instituto de Satide Publica (ISP) e
a Central Nacional de Abastecimento (Cenabast) e solicitou a Controladoria Geral da
Republica um pronunciamento sobre a judicialidade da compra do medicamento da empresa
indiana Hetero através do Fundo Estratégico da OPAS, j& que ndo havia registro sanitario
desse genérico no Chile (CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA, 2017). O
parecer final da Controladoria, publicado em 2017, menciona que ndo houve ilegalidade na
compra do medicamento genérico, ja que se cumpriu o previsto em lei para a importacao
sem registro sanitario. O parecer também menciona que o ISP agiu diante de uma situagao
de inacessibilidade econdmica do medicamento, j& que o produto vendido pela Janssen
custava seis vezes mais que o genérico da Hetero, e que a Administragdo Publica deve velar
pela administracdo eficiente e idonea dos recursos publicos (Dictamen 35473/2017,

CONTRALORIA GENERAL DE LA REPUBLICA, 2017).

“Isso foi um fato historico porque valida o processo [de negociagcdo
conjuntal, valida as compras pelo Fundo Estratégico, e este ditame nos serve para
também negociar e dizer: ‘bom, se vocés me vendem caro, eu vou ao Fundo

Estratégico...’

Nos serve para que todas as empresas se deem conta de que elas ndo sdo

as que poem as regras, quem cria as regras é o Estado”. (RP CHI)

Cabe mencionar, também, a Coldombia, pais que oficialmente compunha o Comité de
Negociagdo, mas que nao chegou a participar do processo de negociacao em si. No terceiro

trimestre de 2015, o Ministério da Saude e Prote¢do Social estava passando por mudangas
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internas, inclusive na chefia da Direcdo de Medicamentos — area responsavel por
acompanbhar os trabalhos do Comité. As mudangas internas acabaram impedindo a Coldémbia

de participar da negociagao naquele momento (RP COL).

ApoOs a definigdo de novos pregos-teto para os medicamentos de Hepatite C
Harvoni® e Epclusa®, a Colémbia decidiu adquirir o Harvoni® por meio do Fundo
Estratégico da OPAS, em 2017. O pais pagou o preco do Fundo, que foi o prego negociado
pelo Comité ao longo do processo. A compra se concretizou em meados de 2017, conforme
informacao divulgada a época pela OPAS, e representou uma reducao de 90% se comparado

aos precos que o pais pagava anteriormente (PAHO, 2017).

46 DESDOBRAMENTOS APOS NOVEMBRO DE 2015
Durante o ano de 2016, o processo avancou a passos lentos. Houve algumas tentativas
de realizagdo de outras rodadas presenciais de negociacdo, especificamente para
medicamentos oncoldgicos, o que ja havia sido discutido pelo Comité. Entretanto, mudangas
no contexto politico regional, especialmente do Brasil — que liderava este processo —
afetaram o andamento dos processos de integracdo e, consequentemente, as iniciativas que
estavam sendo desenvolvidas em seus ambitos (RP 1; RP 2; RP 3; RP 6; RP 7). O processo
de impeachment da presidente Dilma Rousseff provocou mudancas importantes no
ministério da Saude, o que influenciou diretamente na capacidade de o Brasil seguir
liderando a iniciativa.
“Acho que foi convocada uma reunido, mas teve de ser cancelada por

essas questoes politicas [no Brasil]. Chegou-se a enviar o convite ao laboratorio,

mas [a reunido] teve que ser cancelada.

[...] Porque de fato, sem a lideran¢a do Brasil e especialmente o volume

de compras, [...] é um processo que se enfraquece bastante” (RP 2).

Em 2017, o tema volta a ser abordado, ainda que as negocia¢des em si ndo tenham
sido retomadas. A Declaracdo da Reunido de Ministros da Saude do Mercosul realizada em
Buenos Aires naquele ano mencionou a relevancia da priorizacdo da saude publica em
negociacOes de livre comércio, instou os paises a adotar critérios que protejam a salde
publica e que reforcem o acesso a medicamentos genéricos e bioterapéuticos, retomando a

prioridade do tema de acesso a medicamentos na agenda dos ministérios da satde. Para Khun
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e Damasceno (2018:195), a Declaracdo da RMS uniformizou o posicionamento do Mercosul
Saude, de modo a apresentar a participantes das negociacdes de acordos de livre comércio a
relevancia da saude publica, alertando sobre eventuais riscos da inclusdo de clausulas nesses
acordos que possam aumentar os custos de aquisicdo de medicamentos para os sistemas de

saude.

Também em 2017, o grupo negociador se reuniu para fazer um balango da iniciativa,
e também para solicitar a OPAS que continuasse negociando os precos dos medicamentos
para Hepatite C (RP 7). Nesse momento, o papel da OPAS no processo ganha maior
destaque, dadas as dificuldades de levar a iniciativa adiante no ambito dos blocos regionais

naquele momento.

No primeiro semestre de 2018, a PPT do Paraguai no Mercosul trouxe de volta o
tema das negociacdes conjuntas de medicamentos para a lista de prioridades no campo da
salde. Os paises decidiram incluir os medicamentos oncolégicos nas rodadas seguintes de
negociagdo. As reunides do Comité foram retomadas na PPT seguinte (do Uruguai), e em
novembro de 2018 se anunciou a negociacao conjunta do tacrolimus, um imunossupressor
muito utilizado em casos de transplantes de 6rgdos. Os resultados foram divulgados por

comunicado dos ministros do Mercosul.
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5 DISCUSSAO

O caso estudado nesta dissertacdo evidencia a relevancia de estratégias de negociacao
conjunta de medicamentos para paises em desenvolvimento, em especial para os paises da
América do Sul. Percebe-se que este processo envolveu as trés dimensdes descritas por
Howlett e Ramesh (1995) como fundamentais para a constituicdo de uma politica pablica:
atores (os representantes dos paises que, empoderados pelos seus ministros da saude, tiveram
autonomia para promover a negociagéo); instituicdes (Mercosul e Unasul, que ofereceram a
institucionalidade necessaria para o processo, além da propria OPAS, por meio de seu Fundo
Estratégico); e ideias (a defesa do acesso universal a medicamentos e o reconhecimento da
necessidade de reducao de precos dos medicamentos de alto custo para garantir esse acesso).
Por esta razdo, o processo de negociagdo conjunta em estudo pode ser compreendido como
uma estratégia que integra uma politica publica construida regionalmente de promocdo do
acesso a medicamentos na América do Sul, que teve como resultado concreto a reducgéo
global do preco do darunavir e o estabelecimento de um novo prego-teto regional para o

sofosbuvir e suas combinagdes.

Considerando o preco como um fator importante para o acesso (BIDGELI, 2012;
OSORIO-DE-CASTRO et al, 2009), pode-se inferir que a reducéo regional de precos pode
acarretar em ampliacao do acesso a esses medicamentos ndo s6 na América do Sul, mas no
continente americano como um todo — ja que a utilizacdo do Fundo Estratégico da OPAS
para a compra permite que se estabeleca um novo prego-teto regional. Um exemplo concreto
foi o fato de a Colébmbia haver comprado o Harvoni®, que é uma combinacdo de AAD usada
no tratamento de Hepatite C, por meio do Fundo Estratégico da OPAS em 2017, pelo preco

negociado pelo Comité nos anos anteriores.

Usando as categorias propostas por Kingdon (1984), pode-se dizer que houve, no
caso em estudo, uma convergéncia entre o fluxo dos problemas (altos precos, judicializagdo
excessiva e discrepancias de pregos entre 0s paises que funcionavam como uma barreira ao
acesso nos paises da América do Sul); o fluxo da politica (disposigéo entre os formuladores
de politicas e os tomadores de decisdo para trabalhar conjuntamente); e o fluxo das solucdes
(negociacao conjunta entre os paises e a industria, e a possibilidade de participagda da OPAS
no processo ). Essa convergéncia de fluxos criou uma “janela de oportunidade”, que permitiu
gue o tema entrasse da agenda dos Ministérios da Saude dos paises e que se construisse uma

politica conjunta para fazer frente ao problema em questao.
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O fato de a negociagao do darunavir ter levado a um novo preco de referéncia nego-
ciado e utilizado pelo Fundo Global merece destaque. O Fundo Global é um mecanismo
utilizado por muitos paises de renda média e baixa ao redor do mundo, especialmente na
Africa. Ter precos de referéncia menores permite que se consiga, COm 0S Mesmos recursos,
tratar mais pessoas, 0 que pode representar uma ampliacdo no acesso aos tratamentos com

darunavir para PVHIV especialmente em paises de baixa renda.

Segundo Osdrio-de-Castro et al (2009), a definicdo de novos precos-teto resultante
de processos de negociacdo conjunta tende a ter duracdo limitada — depois de um certo
tempo, a indUstria pressiona para 0 aumento dos precos, ainda mais quando os paises envol-
vidos na negociagcdo compram em quantidades inferiores ao que se negociou, ou quando
existem dificuldades em relacéo ao registro dos medicamentos nos paises. No caso estudado,
a inclusdo da OPAS no processo — que permitiu que o0 pre¢o negociado se tornasse 0 preco
de referéncia do Fundo Estratégico — e o0 impacto no preco do Fundo Global indicam que a
reducdo do prego do darunavir tem mais chances de se perpetuar por mais tempo, tanto na

regido quanto fora dela.

No caso dos AAD para o tratamento de Hepatite C, além da reducdo dos precos-teto
na regido, esta negociacao disparou processos internos nos paises referentes ao registro des-
ses novos medicamentos, respondendo, em parte, a uma demanda da sociedade civil por
tratamentos com taxas de cura maiores. Em alguns paises, o processo levou a estudos de
viabilidade para emissdo de declaracdo de interesse publico e até de licencas compulsérias,

conforme previsto no Acordo TRIPS, o que ndo se concretizou.

Conforme exposto, a parceria com a OPAS foi fundamental para que os resultados
da negociagao pudessem se concretizar na forma de compras de medicamentos. A gestéo do
processo de compra de medicamentos via Fundo Estratégico vem sendo facilitada pelo re-
conhecimento internacional da OPAS como organismo internacional que apoia a assisténcia
farmacéutica e que oferece suporte para o fornecimento de medicamentos com qualidade e
precos justos, considerando o ciclo da assisténcia farmacéutica: selegdo, programacéo, aqui-
sicdo, armazenamento, distribuicdo e uso racional. (HORST & SOLER, 2010: 47).

O contexto politico e as mudancas vividas na regido influenciaram a continuidade do
processo em 2016 e 2017. A retomada da iniciativa em 2018 indica que continua existindo
um interesse dos paises em usar a estratégia de negociagao conjunta para o enfrentamento

dos altos precos dos medicamentos. Entretanto, a confluéncia entre sustentagdo politica,
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apoio técnico e articulagdo multilateral precisa existir de forma coesa para que esta estratégia
continue sendo percebida como viavel pelos paises. Para que esta modalidade seja eficaz a
longo prazo, Buss (2018) conclui que a vontade politica € requisito imprescindivel para
enfrentar os desafios emergentes, especialmente no que concerne aos processos de
integracdo regional e as iniciativas de cooperacédo sul-sul em saude. Os dirigentes de relacdes
exteriores e de salide dos paises do Sul precisam manter o reconhecido papel da solidariedade
internacional, particularmente nos espacos de articulacdo regional e nos espagos
multilaterais, com o objetivo de fortalecer a atuacdo desses paises no cenario da governanca

global da saude.

Algumas limitagGes ao processo merecem ser mencionadas e discutidas. A primeira
delas refere-se ao contexto politico em que ele se desenvolveu. Todos os entrevistados men-
cionam que o contexto de 2015 foi fundamental, e que, no momento atual, 0 processo jamais
se realizaria da maneira como foi. As mudancgas no contexto politico regional tiveram relacdo
direta com os problemas de continuidade do processo — muitos dos novos governos que as-
sumiram em 2016, 2017 e 2018 ndo valorizam a articulacéo regional como estratégia rele-

vante.

Além disso, a suspensdo da Venezuela do Mercosul, em 2016, também foi um ele-
mento de tensdo entre 0s paises, 0 que contribuiu para avangos mais timidos nesse periodo.
A suspensao das atividades de Argentina, Brasil, Chile, Colémbia, Paraguai e Peru da Una-
sul, decidida voluntariamente pelos paises em abril de 2018, pode ser entendida como outro
um fator de tensdo neste cenério. A institucionalidade oferecida pelo Mercosul continua
sendo utilizada pelos paises — e foi ela quem garantiu a negociacédo realizada em novembro
de 2018. Entretanto, ndo mais se apoiar na concertacdo politica oferecida pela Unasul tende
a enfraquecer a iniciativa no médio prazo. Mudanc¢as nos pontos focais dos paises para

acesso a medicamentos também parecem ter afetado a continuidade da iniciativa.

Outro ponto importante tem a ver com a lideranga do Brasil, que foi fundamental
para 0 processo de negociacdo. As mudangas politicas ocorridas no pais no ano de 2016,
com trocas de ministros da Saude e o processo de impeachment da presidente eleita Dilma
Rousseff, impediram que o pais continuasse a exercer a lideranca, o que afetou os desdobra-
mentos futuros. Essa mudanca importante, aliada a outras mudangas no cenario geopolitico
da regido nos anos seguintes — novos governos conservadores chegando ao poder em alguns

paises, crescimento do interesse em mecanismos bilaterais de cooperacéo e enfraquecimento
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das iniciativas de integracdo regional como Mercosul e Unasul — acabou limitando o forta-
lecimento e a continuidade do processo de negociagdo conjunta.

“Isso [o processo de negociagdo conjunta] so foi possivel com uma coa-
lizdo politica, um alinhamento politico e técnico bastante homogéneo e bastante
particular daguele momento, e que hoje a gente ndo vé infelizmente tanta coalizéo
e tanto alinhamento, tanto no &mbito técnico como no ambito politico [...] Alinha-
mento muito forte ndo sé em ambito politico, mas o técnico, inclusive dentro do
préprio Ministério [da saude], que nem sempre é tdo facil de ser obtido de um
alinhamento entre as esferas negociadoras diplométicas na &rea internacional
com a esfera de quem faz a negociacéo de preco com a esfera de quem faz o pro-

cesso de aquisigao corriqueira do Ministério”. (RP 2)

“[...] tem a ver com o que passou na Argentina com Macri, depois o que
passou no Brasil com Temer, e isso foi 0 que nos complicou o tema, e também esta
passando agora com a Unasul; no Chile também ha uma mudanga, ainda que o
novo governo [do conservador Sebastian Pifiera] tenha se comprometido com o
acesso a medicamentos [...] em toda a regido, passa 0 mesmo. Ou seja, 0 processo
nao seguiu avancando, mas ndo pelo processo em si. Tem a ver com as mudancas,

as mudangas de rumo, a ‘direitiza¢do’ da regido”. (RP 3)

Outras limitagdes estdo relacionadas a efetivacdo das compras pelos paises. Dificul-
dades internas relacionadas ao planejamento logistico e ao registro de medicamentos novos,
além de pressdes da industria nos ambitos nacionais, foram algumas das explicacfes apre-
sentadas pelos entrevistados. A Gilead, por exemplo, ofereceu combinacdes de sofosbuvir a
precos menores; porém, os medicamentos ndo tinham registro sanitario nos paises, 0 que
impediu que a compra se efetivasse naquele momento. Além disso, o0 uso de outras opgdes
terapéuticas também é questdo a ser considerada — novos AAD foram langcados nos ultimos
anos, com pregos um pouco mais acessiveis, e alguns paises optaram por compra-los, e ndo
houve uma evolucdo da negociagdo conjunta que acompanhasse esse novo cenério. No caso
de Brasil e Argentina, a producado local do sofosbuvir também pode explicar por que os pa-
ises no estdo comprando por meio do Fundo. E necessério uma investigacdo de médio prazo

para analisar com mais profundidade outros motivos que levaram os paises a ndo comprar.

Lidar com desafios que transcendem as fronteiras nacionais, como é o0 caso do acesso

a medicamentos de alto custo, exige o desenvolvimento de politicas organizadas, além da
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coordenacdo de esforcos diplomaticos em nivel regional ou global (DAVIES et al, 2014;
RUCKERT et al, 2016). A andlise do processo evidencia a importancia da cooperacéo sul-
sul em saude para o desenvolvimento da iniciativa. Entende-se que esta cooperacéo foi fun-
damental para canalizar a acdo dos paises, otimizar recursos técnicos e financeiros, de modo
a brindar aos paises uma oportunidade de alcancar interesses comuns de maneira conjunta.
Algumas evidéncias sugerem que este € um exemplo de cooperagdo sul-sul em saude no
continente sul-americano, no ambito dos mecanismos de integracdo regional Mercosul e

Unasul.

Em primeiro lugar, a demanda pela negocia¢do conjunta partiu dos proprios paises,
ndo foi uma ideia externa imposta por outros sujeitos aos paises. A estratégia foi tracada
pelos proprios atores envolvidos, considerando as realidades, 0s contextos e as necessidades
de cada pais de forma que todos os envolvidos pudessem ser beneficiados pelos resultados.
Esta € justamente a caracteristica essencial da cooperagdo sul-sul: o entendimento de que as
solucBes para os problemas do sul devem ser pensadas pelos paises do sul, de forma hori-
zontal, e com vantagens mutuas para todos os envolvidos, e ndo impostas verticalmente por
paises desenvolvidos visando aos seus proprios interesses (BUSS & FERREIRA, 2001,
UNITED NATIONS, 2009).

A época deste processo, pode-se dizer que existia uma convergéncia das agendas de
cooperacdo e integracdo regional, que ao envolver determinados ambitos produtivos e co-
merciais, pbde expandir a capacidade de oferta de bens publicos na perspectiva regional
(HIRST, 2010) — como seria o caso dos medicamentos. Nesse cenario, a Cooperagdo Sul-
Sul em saude tem desempenhado um importante papel nos mecanismos de integracdo do
subcontinente americano, influenciando as agendas dos blocos e, também, as agendas dos
paises (BUSS, 2018).

Também foi importante o fato de que havia um consenso regional sobre o acesso a
medicamentos ser um direito humano fundamental, e que por isso os Estados terem deveres
neste sentido. Esse consenso se dava tanto no &mbito do Mercosul quanto da Unasul, apesar
de ser mais forte e mais explicito na Unasul (RIGGIROZZI, 2015). Os dois blocos incorpo-
raram as discuss@es de politicas sociais com uma abordagem multilateral, incluindo funda-
mentalmente as perspectivas de direitos e de governanca. Nesse contexto, operam fomen-
tando a cooperacéo horizontal e intrarregional, o que reflete novos consensos sobre incluséo
social e direitos como determinantes sociopoliticos em matéria de salde (RIGGIROZZI,

2015:42). Entende-se, portanto, que a construgdo de consensos mutuos sobre determinados
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temas cria espagos para iniciativas de atuacdo conjunta e de cooperagdo entre 0s paises, na
busca por se alcangar os objetivos compartilhados.

Cabe destacar que 0 processo tem antecedentes importantes, que pavimentaram a
cooperacao entre 0s paises na area da saude. A existéncia de mecanismos de articulagdo em
salide no Mercosul e na Unasul —como 0 SGT-11, a RMS e a Comissdo Intergovernamental
de Politicas de Medicamentos (no Mercosul), e 0 CSS, o ISAGS e 0 GAUMU (na Unasul)
— e as tentativas anteriores de negociacao lideradas pelos paises andinos em 2003 e 2005
serviram para a construcao de confianga mutua entre os paises, 0 que foi a base do processo
de negociagdo conjunta estudado. Esses antecedentes também indicam que ja existia na re-
gido um consenso sobre a defesa do acesso universal a medicamentos e sobre o uso de ne-

gociagOes conjuntas como estratégia para reducdo de precos e ampliacdo do acesso.

Além dos espacos formais de articulacdo, as estruturas informais e os relacionamen-
tos construidos entre os atores-chave ao longo dos ultimos 10 anos tiveram papel importante
na construcao deste processo. Havia certo grau de confianga entre os ministros da Salde
naquele momento, o que ofereceu respaldo politico fundamental para os resultados deste
processo. Havia, também, um histoérico de articulacdes multilaterais, tanto no nivel técnico
quanto no nivel politico, no &mbito dos blocos regionais de integracdo e também na propria
OMS, inclusive com posicionamentos comuns sobre temas de acesso a medicamentos de-
fendidos pelos paises da Unasul em Assembleias Mundiais da Saude (FARIA,
GIOVANELLA & BERMUDEZ, 2015).

Essas iniciativas em satde apontam para um novo marco da diplomacia regional, que
orienta o dialogo e as condicGes do intercdmbio e das modalidades de cooperacdo. Trata-se,
segundo Buss e Ferreira (2011: 2709), de um processo de “diplomacia da saude sul-ameri-
cano, coerente com as caracteristicas mais amplas da integracéo regional, que supde princi-
palmente a superacdo das assimetrias entre os paises e a a¢do internacional conjunta”. En-
tendida como a “construcao e a gestao de coalizdes antes, durante e depois de negociagdes
destinadas a atingir objetivos compartilhados de satude global ” (PAHO, 2008), a diplomacia
da saude tem papel essencial para acelerar a construcéo de consensos em negociagoes de alto

nivel sobre temas de saude.

Neste caso, pode-se dizer que o0 objetivo compartilhado entre as partes do processo

de negociacao era melhorar o acesso a medicamentos de alto custo em paises em desenvol-



75

vimento, o que poderia ser alcangado conjuntamente com a negociagéo e a reducgéo dos pre-
cos-teto na regido sul-americana. Riggirozzi (2015) destaca que, neste inicio de século XXI,
havia uma crenca de que as condi¢cdes mais adequadas para se enfrentar muitos dos proble-
mas sociais seriam atingidas no nivel regional, ndo apenas no nivel nacional. Cabe ressaltar
que este objetivo compartilhado também foi possivel gragas a mobilizagéo social — promo-
vida em grande parte pela sociedade civil organizada — e as demandas judiciais nos paises,

0 que deu impulso ao tema nas agendas domesticas.

A participacdo de mdltiplos atores no processo — representantes dos departamentos
de compras dos ministérios da satde, representantes das oficinas de relagdes internacionais
dos ministérios da saude, representantes da inddstria farmacéutica, representantes da OPAS
— indica que se trata de um exemplo de diplomacia da saude, na perspectiva de Kickbusch
(2002). Em sua obra que se tornou referéncia para os estudos nesse campo, ela define a
diplomacia da saude como os “processos de negociagdo multiniveis e multiatores que mol-
dam e gerenciam o ambiente politico global para a satide”, defini¢do que auxilia no entendi-

mento do processo estudado nesta dissertacao.

Considerando os perfis dos atores envolvidos, a maneira como o processo foi condu-
zido, o envolvimento dos blocos regionais, 0 protagonismo dos ministérios da satde e a
construcdo de confianca para a realizacdo de objetivos comuns de satde global, pode-se
afirmar que este foi um processo de cooperacao sul-sul em salde, cujos atores se utilizaram

da diplomacia da saude para promover a articulacdo necessaria para alcancar seus objetivos.

A estratégia de negociacdo conjunta de medicamentos vem sendo utilizada com fre-
quéncia por paises na América Latina e Caribe desde o inicio do século XXI. A primeira
tentativa foi a Iniciativa de Acesso Acelerado (em inglés: Accelerating Access Initiative, ou
AAl), realizada em 2001, uma parceria entre cinco organismos do sistema ONU — Fundo de
Populacdo das Nacdes Unidas (UNFPA), Fundo das Nacdes Unidas para a Infancia
(UNICEF), OMS, Banco Mundial e Programa Conjunto das Nacdes Unidas sobre
HIV/AIDS (UNAIDS) — e cinco laboratorios farmacéuticos —Boehringer, Bristol Myers
Squibb, Glaxo S K, Merck S & D e Roche). A industria escolheu negociar precos diferenciais
para cinco ARV, aplicaveis a paises com baixo indice de Desenvolvimento Humano (IDH)
e com uma prevaléncia de HIVV/AIDS maior que 1% (HAMILTON & TOBAR, 2018). Em
2002, os paises da Comunidade do Caribe (CARICOM) aderiram a uma rodada de negocia-
cao seguindo a logica da AAI, com resultados para os paises que ndo se mostraram susten-

taveis.
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As negociacdes lideradas pelos paises andinos em Lima (2003, | Rodada) e em Bue-
nos Aires (2005, Il Rodada) mudam a l6gica do processo: 0s paises passam a convocar as
rodadas e incluem na negociacdo uma lista de medicamentos que era de seu interesse, ndo
de interesse da industria. Pela primeira vez na regido, se incluem medicamentos genéricos
(HAMILTON & TOBAR, 2018; OSORIO-DE-CASTRO et al, 2009). Sao negociados ARV
e reativos de laboratdrio para detec¢do e monitoramento de HIV/AIDS. Conforme mencio-
nado anteriormente neste trabalho, as rodadas lideradas por paises andinos resultaram em
reducdes significativas de precos; no entanto, ndo se materializaram em compra por parte

dos paises.

Mais recentemente, em 2006, a Secretaria Executiva do Conselho de Ministros de
Saude da América Central (SE-COMISCA) iniciou a implementacdo uma politica de nego-
ciacOes conjuntas de precos de medicamentos para aquisicdes dos paises do bloco. A pri-
meira rodada de negociacdo ocorreu em 2009 e, até 2014, foram realizadas oito rodadas, o
que demonstra uma continuidade no processo ao longo do tempo. O resultado foram precos
em média de 20% a 30% menores que 0s precos pagos individualmente pelos paises. Alguns
produtos chegaram a registrar reducéo de 600% nos precos (HAMILTON & TOBAR, 2018).

O bloco definiu uma lista de medicamentos prioritarios para negociar junto a indus-
tria, em um modelo conhecido nestes paises como de leildo inverso (os paises apresentam
sua demanda conjunta e a industria oferece precos; o preco mais baixo vence o leildo). A
estratégia consiste em uma negociacao conjunta dos precos junto a industria e a compra
individualizada por parte de cada pais — 0 bloco optou por ndo utilizar o Fundo Estratégico
da OPAS para a compra. Entre 2009 e 2014, Campos (2016) calcula que houve uma econo-
mia de US$ 25,9 milhdes para os paises participantes dos processos.

Os processos regionais aqui mencionados e o caso estudado neste trabalho apresen-
tam algumas semelhancas. Entre elas, a percep¢do de que uma negociacdo em bloco da mais
forga aos paises perante a industria farmacéutica, e pode gerar uma economia de escala con-
sideravel. O uso dos mecanismos regionais de integracdo também sdo um ponto em comum
no caso da negociacdo do COMISCA e daquela em estudo neste trabalho. Entretanto, as
diferengas sdo mais evidentes: enquanto as duas rodadas andinas e 0 processo na América
Central preveem a compra individualizada de cada pais — considerando seus mecanismos
proprios de aquisicéo, registro e incorporacao de tecnologias —, 0 processo estudado prevé
0 uso do Fundo Estratégico da OPAS, por meio do qual as compras sdo feitas de forma

individual pelos paises, porém, na maior parte dos paises, as legislagdes locais permitem que
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se compre os medicamentos genéricos pré-qualificados pela OMS e pela OPAS sem que
haja a necessidade de registro nacional. O caso do COMISCA apresenta uma vantagem em
relacdo ao caso estudado: o processo vem tendo uma continuidade desde 2006, o que mostra
que a iniciativa ja se consolidou como uma politica regional de acesso a medicamentos na

América Central, 0 que ainda esta em processo na América do Sul.

Entre as vantagens de se utilizar o mecanismo de negocia¢do conjunta, Hamilton e

Tobar (2018) mencionam os resultados rapidos na reducédo dos pregos e 0 impacto positivo

que este tipo de iniciativa costuma ter sobre a opinido publica. Como desvantagem, menci-

onam a dificuldade de sustentabilidade dos precos negociados ao longo do tempo, o que
afeta a prépria sustentabilidade da iniciativa de negociacdo conjunta.

“Enquanto ndo se fortalecam e se desenvolvam as capacidades do go-

verno para monitorar precos, 0s que operam sobre a oferta dispdem de ampla

margem de manobra para aumenta-los, seja em forma de aumento direto, ou em

formas disfarcadas, de lancamentos de novas apresenta¢des comerciais ou reti-
rada de outras do mercado”. (HAMILTON & TOBAR, 2018: 4)

Embora tenha demonstrado certa efetividade na reducéo dos precos — o que é fator
importante para a ampliacdo do acesso aos medicamentos de alto custo nos paises em desen-
volvimento —, a negociacao conjunta deve ser estratégia auxiliar no enfrentamento dos altos
precos. Na realidade, ela ndo confronta o real motivo pelo qual os pre¢os sdo tdo elevados
no mercado internacional farmacéutico: o sistema protecdo da propriedade intelectual esta-
belecido internacionalmente pelo Acordo TRIPS. Ao tratar da mesma maneira medicamen-
tos que podem salvar vidas e quaisquer outros produtos comercializaveis, o Acordo TRIPS
pode acabar impedindo que governos garantam o acesso apropriado aos medicamentos
(OLIVEIRA et al, 2004). Pode-se dizer, portanto, que o referido Acordo tem representado
uma barreira de acesso aos medicamentos nos paises em desenvolvimento, especialmente 0s
medicamentos de alto custo (BERMUDEZ, OLIVEIRA & CHAVES, 2004).

Antes da vigéncia do referido acordo, os mecanismos internacionais que tratavam do
tema respeitavam a autonomia dos paises signatarios de decidir sobre o regime de protecédo
que melhor atendesse aos seus interesses sociais, tecnoldgicos e econdmicos (CHAVES et
al, 2007). A partir de janeiro de 1995, com a criacdo da OMC e a entrada em vigor do Acordo
TRIPS, os estados-membros da OMC tiveram que adequar suas leis de propriedade indus-

trial de modo a reconhecer patentes em todos os campos tecnoldgicos, independente de seus
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estagios de desenvolvimento e de seus contextos socioecondémicos. Para os paises em desen-

volvimento que ndo tinham o habito de conceder patentes para produtos farmacéuticos — o

que era o caso de quase toda a Ameérica do Sul —, o acordo TRIPS acabou promovendo uma

limitacdo no acesso a medicamentos, justamente pelos altos precos que resultaram das situ-
acoes de monopdlio geradas pela concessdo de patentes nos paises.

“As barreiras que encontramos [ao acesso a medicamentos] em todos os

paises da América Latina sdo muito similares, e tém a ver com um sistema que se

impde no ambito global, no marco do comércio, que foi a opcdo pelo Acordo

TRIPS, que estabelece o que chamamos de sistema de patentes.

Comeca a haver, desde 1994, uma proliferacdo de patentes farmacéuti-
cas que, digamos, em nossa regido nao havia, ndo era costume dos nossos paises
ter uma legislacdo que permitisse propriedade intelectual sobre medicamentos,

sobre produtos médicos”. (R SC)

Nesse contexto, cabe mencionar uma caracteristica importante dos medicamentos:
eles sdo um bem de consumo com caracteristicas comerciais e sociais. 1sso significa que seus
precos sdo definidos pelo mercado, mas que os Estados precisam, de alguma maneira, inter-
vir para que sua funcéo social esteja garantida — caso 0s precos sejam muito elevados, néo
sera possivel compra-los, o que impediria 0 cumprimento dessa funcdo social. Sabendo
disso, a industria aproveita para cobrar precos que nao necessariamente refletem a relacéo
tradicional de oferta e demanda: pelas leis da microeconomia, uma maior demanda significa
necessariamente um menor preco. Ao analisar os medicamentos, o aumento da demanda faz
0 preco cair, mas ndo na proporc¢ao que se esperaria: ainda ha medicamentos com altas de-

mandas e precos muito altos.

Chaves et al (2007) chamam a atencdo para o fato de que as multinacionais farma-
céuticas se utilizam do sistema internacional de propriedade intelectual para aumentar seus
ganhos, por meio de estratégias para prolongar a protecao patentaria e evitar a concorréncia,
garantindo, assim, os altos precos e seus altos lucros. Esse tipo de protecdo inadequada “ga-
rante as empresas uma injusta vantagem competitiva, desestimula o investimento em inova-
cdo e penaliza a sociedade, que é obrigada a pagar pregos mais altos, devido a inibicéo da
concorréncia” (CHAVES et al, 2007: 262).

De maneira complementar, grande parte das organizag¢Ges da sociedade civil que ad-

vogam pelo acesso a medicamentos criticam o atual sistema internacional de propriedade
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intelectual, defendendo que ele ndo incentiva a inovagao e que promove o investimento das

empresas em inovacgdes incrementais — ou seja, inovagoes sobre processos e produtos ja co-

nhecidos no mercado. Nas palavras da representante da sociedade civil entrevistada para este
trabalho:

“As companhias farmacéuticas [...], utilizando esta ferramenta que a

propriedade intelectual Ihes d&, querem cobrar ndo o que vale um medicamento

— um medicamento deveria ter o preco baseado no seu custo de producdo e em

uma margem de lucro, é claro. [O fabricante] deve ver se todos os gastos de pro-

ducao, de distribuicéo e outros estédo cobertos. Mas isso ndo € assim. Entre o que

é o custo de producdo, e todos esses gastos elevados, e 0 que é preco, Sao coisas

diferentes. O prego é especulagdo”.

“As empresas farmacéuticas que utilizam essas politicas de pre¢os dife-
renciados avaliam o pais segundo as condi¢des econémicas [...] e tratam de tirar
desse pais 0 maior preco possivel, ou seja, o maior lucro possivel com seu poder

extorsivo. Chamamos isso de pregos extorsivos”. (R SC)

Nessa perspectiva, a propriedade intelectual representa mais um instrumento para
promover a reserva de mercado das grandes empresas transnacionais (CHAVES et al, 2007:
262). Cabe aos paises, portanto, tragar estratégias para enfrentar esse problema e garantir o
acesso aos medicamentos para suas populagdes, como por exemplo o uso de flexibilidades

do Acordo TRIPS®.

O que se vé na América do Sul ¢ que poucos paises vém utilizando as flexibilidades
do Acordo TRIPS como estratégia de enfrentamento aos altos precos da industria
farmacéutica. Some-se a isso o fato de que alguns desses paises assinaram acordos de livre
comércio com os EUA e/ou a Unido Europeia que contém as chamadas clausulas TRIPS-
plus'®, o que limita ainda mais as possibilidades de utilizagio das flexibilidades do Acordo
TRIPS nos paises em desenvolvimento (MIZRAHI, 2010; CHAVES et al, 2007). Brasil e
Equador ja emitiram licengas compulsoérias, porém para pouquissimos produtos; outros

paises como Chile e Colombia chegaram perto, mas acabaram desistindo apos ofertas de

% Entre as flexibilidades previstas no Acordo TRIPS, estdo a licenca compulsdria, a importagdo paralelae a
excecdo bolar.

10 As chamadas clausulas TRIPS-plus sdo clausulas inseridas em acordos de livre comércio que aumentam a
prote¢do a propriedade intelectual em paises em desenvolvimento. Recebem este nome porque estabelecem
normas protetivas mais rigidas do que as que estio previstas no Acordo TRIPS. E uma estratégia dos paises
desenvolvidos para conseguir uma protecdo a propriedade intelectual em patamares superiores aos alcangados
no TRIPS (CHAVES et al, 2007; SELL, 2011).
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reducdes consideraveis de pregos por parte da industria — que, para evitar a licenga
compulsoria, prefere reduzir os precos de seus produtos e continuar vendendo em regime de
monopodlio nos paises. Paises menores € que quase nao tém industria farmacéutica local
desenvolvida, como Uruguai, Suriname, Paraguai e Bolivia, poderiam se utilizar de
mecanismos como a importagdo paralela, por exemplo, caso suas legislagdes permitam, o
que poderia ser discutido no ambito dos mecanismos de integragdo regional existentes na
regiao.

Vale mencionar o caso da Argentina, que vem se utilizando de guias de
patentabilidade bem definidas para analisar os pedidos de patente depositados em seu
Instituto Nacional de Propriedade Intelectual (INPI). As guias definem de maneira clara o
que ¢ patenteavel e o que ndo ¢, dando mais estabilidade ao sistema e permitindo que
industrias concorrentes sintam-se respaldadas para produzir medicamentos genéricos se
constatarem que um determinado pedido de patente ndo cumpre os critérios das guias (RP 1,
R SC). Esta pode ser uma explicagdo plausivel para o fato de que a Argentina era o Unico
pais na América do Sul que, em 2015, ja estava produzindo sofosbuvir genérico (o Brasil

atualmente também produz).

Além do uso das flexibilidades do Acordo TRIPS, os paises poderiam usar ouras
estratégias, como o fortalecimento de mecanismos de regulagdo, monitoramento e controle
dos precos (HAMILTON & TOBAR, 2018), de modo a fortalecer os sistemas de salde e
suas capacidades reguladoras para promover a boa governanca em saude (OPS, 2016). Ha-
milton e Tobar (2018) sugerem que 0s governos adotem praticas de transparéncia de precos,
além de envolver a sociedade civil como uma aliada na fiscalizacdo e no controle desses
precos. Os paises que avangam no sentido de promover 0 acesso a medicamentos recorrem
a um arsenal de politicas que, de forma conjunta, ajudam a alcancar este objetivo. N&o basta
a utilizacdo de uma ferramenta isoladamente, porque a inddstria responde rapidamente a

medida que encontra uma brecha para aumentar novamente 0s pregos.

Em resumo, a negociacdo conjunta pode ser uma estratégia eficiente; porém, os pai-
ses precisam enfrentar a origem do problema dos altos pregos, que reside na adeséo ao
Acordo TRIPS e outros acordos bilaterais e plurilaterais de comercio e de investimentos; no
uso pouco frequente das flexibilidades do Acordo TRIPS; e nas falhas regulatorias nacionais.
Nesse sentido, a cooperagdo Sul-Sul em satde pode servir para facilitar a articulacéo entre
0s paises no enfrentamento das barreiras de acesso a medicamentos e na melhoria das estra-

tégias de regulagdo de pregos. Por um lado, os paises poderiam articular iniciativas conjuntas
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que permitam o uso das flexibilidades do Acordo TRIPS, inclusive com trocas de conheci-
mento e capacitacdes para 0s paises menos experientes no tema. Por outro lado, a articulagdo
conjunta poderia apoiar os paises na luta por um sistema internacional de propriedade inte-
lectual mais justo, no qual a satde publica fosse de fato uma prioridade em relacéo aos di-

reitos comerciais.

5.1 LIMITACOES DO ESTUDO

Faz-se fundamental destacar as limitacGes deste trabalho. A primeira delas é que néo
foi possivel entrevistar um representante da OPAS que tivesse participado do processo de
negociacao. Foram feitas trés tentativas, porém ndo houve resposta positiva do representante
em questdo. A falta da perspectiva da OPAS sobre o processo representa uma limitagcdo
importante, especialmente dada a relevancia que esta organizacdo desempenhou neste caso

em estudo.

Outra limitacao foi o fato de ndo ter sido possivel entrevistar 0os nove representantes
dos paises que participaram da rodada presencial de negociacdo. Foram entrevistados
representantes de sete paises, o que permitiu coletar informacdes e diferentes perspectivas
para este trabalho. Entretanto, a impossibilidade de entrevistar participantes de todos 0s
paises limita a amplitude do caso apresentado.

Este estudo qualitativo foi construido a partir dos documentos disponiveis e dos
relatos de atores-chave envolvidos. No que concerne aos documentos analisados, deve-se
reconhecer que a quantidade de documentos foi menor que o ideal, ja que muitos documentos
sobre o processo de negociagdo sdo confidenciais, sob a justificativa de proteger a estratégia
dos paises. A impossibilidade de acessar as atas de reuniées do Comité negociador funcionou
como um limitador a constru¢do do trabalho, justamente por limitar a exaustividade

enguanto critério de selecdo dos documentos.

Ja em relacdo aos relatos dos sujeitos envolvidos no processo, entende-se que a
analise a partir dos relatos pode conter vieses, ja que esta baseada nas vivéncias e nas visoes
dos individuos que aceitaram participar da pesquisa. A coleta de dados por meio de
entrevistas tende a ser mais subjetiva, o que pode representar uma limitacdo a objetividade

desejada em um trabalho cientifico.

Além disso, este estudo ndo incluiu a perspectiva da industria farmacéutica sobre o

processo, 0 que poderia contribuir para uma visao mais completa sobre o caso.



82

6 CONCLUSAO

O processo de negociacdo de medicamentos de alto custo realizado no ambito do
Mercosul e da Unasul pode ser entendido como uma estratégia integrante de uma politica
publica regional de ampliagdo do acesso a medicamentos na América do Sul. Considerando
o ciclo de politicas de Howlett ¢ Ramesh (1995), entende-se que o problema identificado
pelos paises foram os altos pregos cobrados pela industria farmacéutica para ARV e AAD, o
que afeta a sustentabilidade dos sistemas de saude dos paises da América do Sul. Este pro-
blema resultou na montagem da agenda em torno de uma politica de negociacdo conjunta de
medicamentos de alto custo. A formulagao da politica foi feita por atores-chave no ambito
de um Grupo de Trabalho Informal, criado ap6s a reunido de Ministros de Saude do Mercosul
de junho de 2015. A tomada de decisdo aconteceu em setembro de 2015, quando os ministros
do Mercosul criam o Comité Ad Hoc de Negociagdo Conjunta de Precos de Medicamentos
e os ministros da Unasul assinam declaragao aderindo oficialmente a iniciativa do Mercosul.
A implementagao da politica foi a propria realizagao da rodada presencial, durante a qual se
concretizou a politica formulada e decidida pelos atores-chave para a resolug¢ao do problema
reconhecido inicialmente. Os resultados foram a reduc¢do do pre¢o do darunavir e o acordo
para um novo prego-teto para sofosbuvir e suas combinagdes, além da compra realizada por
alguns paises, como Brasil, Chile e Uruguai, e uma compra posterior ao processo realizada
pela Colombia. A avaliacao considerou os resultados do processo e alguns desdobramentos
relevantes nos paises.

Considera-se que este foi um processo importante para a regido, pois, além de ter
promovido uma reducdo dos pregos-teto, permitiu a atua¢do conjunta dos paises em torno
da ampliacdo do acesso aos medicamentos de alto custo na América do Sul. O estudo deste
caso também permite levantar as fortalezas e debilidades da iniciativa, de modo a
sistematizar as ligoes aprendidas e as boas praticas para rodadas de negociacao futuras.

Sem desconsiderar a importancia dos processos de negociagdo conjunta entre paises,
ndo se pode perder a perspectiva de que ¢ necessario um enfrentamento mais potente do
problema dos altos precos. Para isso, deve-se compreender o papel do sistema internacional
de protegao da propriedade intelectual, que nos ultimos 25 anos vem funcionando como uma
barreira ao acesso pelos altos precos que permite a industria praticar. Nesse sentido, a
cooperacdo sul-sul também pode ser uma aliada dos paises na defesa de um sistema mais
justo que incentive o desenvolvimento de novas tecnologias sem colocar interesses

comerciais acima dos interesses de satide publica.



83

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

ALMEIDA, C. Salde, Politica Externa e Cooperacao Sul- Sul em Saude: Elementos Para a
Reflexdo Sobre o Caso Do Brasil. In: Fiocruz. A saude do Brasil em 2030. Rio de Janeiro:
Fiocruz; 2014. p. 233-327. Vol. 1.

ALMEIDA, C. Saude, politica externa e cooperacgdo sul-sul. In: Diplomacia em saude e

saude global: perspectivas latino-americanas. Rio de Janeiro: editora Fiocruz, 2017.

AMORIM, C. Conversas com jovens diplomatas. Sdo Paulo: Benvira, 2011. ISBN 978-
85-13537-6.

AXELROD, R.; KEOHANE, R. O. Cooperation under anarchy: strategies and institutions.
In: World Politics, vol. 38, Out, 1985.

BARDIN, L. 2011 [1977]. Anélise de conteddo. S&o Paulo: Edicbes 70.

BECKER, H. Métodos de pesquisa em ciéncias sociais. Sdo Paulo: Hucitec, 1999. Capitulo

5: Observacdo social e estudos de casos sociais. P.117-133.

BERMUDEZ, J.A.Z. Acesso a medicamentos: direito ou utopia? Rio de Janeiro: e-papers,
2014. ISBN 978-85-7650-453-5

BERMUDEZ, J.A.Z. Acesso a medicamentos: impasse entre a salde e o comércio!. Cad.
Saulde Publica, Rio de Janeiro, v. 33, n. 9, 00123117, Jul. 2017. Disponivel em: <http://ca-
dernos.ensp.fiocruz.br/csp/artigo/228/acesso-a-medicamentos-impasse-entre-a-sade-e-o-
comrcio>. Acesso em 27 Jan de 2018. http://dx.doi.org/10.1590/0102-311X00123117.

BERMUDEZ, J.A.Z.; OLIVEIRA, M.A. ; CHAVES, G. C . Medicamentos novos: quem
podera pagar?. Cadernos de Saude Publica (ENSP. Impresso), v. 32, p. S1-S4, 2016.

BERMUDEZ, J.A.Z;; ROMERO, C.N.P., MOSEGUI, G.B.G; OLIVEIRA, M.A,
COSENDEY, M.AEE.; LUIZA, V.L. & HARTZ, ZM.A., 2000. Modelo Logico para


http://dx.doi.org/10.1590/0102-311X00123117
http://lattes.cnpq.br/5987324502737833
http://lattes.cnpq.br/1354371787874708

84

avaliacdo do acesso aos medicamentos essenciais. Ciéncia & Saide Coletiva, Resumos,
5[supl 2000]: 441. Salvador: VI Congresso Brasileiro de Saude Coletiva.

BIRN, Anne-Emanuelle; MUNTANER, Carles; AFZAL, Zabia. South-South cooperation in
health: bringing in theory, politics, history, and social justice. Cad. Saude Publica, Rio de
Janeiro, V. 33, supl. 2, e00194616, 2017. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
311X2017001403001&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em 13 jan. de 2019.

BRASIL. Politica de medicamentos do Mercosul: documentos essenciais. Ministério da
Saude, Gabinete do Ministro, Assessoria de Assuntos Internacionais. Brasilia: Editora do
Ministério da Saude, 2009. 182 p.: il. — (Série C. Projetos, Programas e Relatorios). ISBN
978-85-334-1594-2.

BRASIL. Resolucdo 466/2012 do Conselho Nacional de Sadde. Brasilia, 2012. Disponivel
em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/cns/2013/res0466 12 12 2012.html>.
Acesso em 14 jan. de 2018.

BRASIL. Resolucdo 510/2016 do Conselho Nacional de Saude. Brasilia, 2016. Disponivel
em: <http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf>. Acesso em 14 jan. 2018.

BROWN, T. M.; CUETO, M.; FEE, E.: A transi¢ao de saude publica ‘internacional’ para
‘global’ e a Organizacdo Mundial da Saude. Historia, Ciéncias, Saide — Manguinhos, v. 13,
n. 3, p. 623-47, jul.-set. 2006.

BUSS, P.M., FERREIRA, J. R. Ensaio critico sobre a cooperagdo internacional em saude.
RECIIS — R. Eletr. de Com. Inf. Inov. Saude. Rio de Janeiro, v.4, n.1, p.93-105, mar., 2010

BUSS, P.M. Cooperagdo internacional em satde do Brasil na era do SUS. Ciéncia & Saude
Coletiva, 23 (6): 1881-1889, 2018. DOI: 10.1590/1413-81232018236.05152018.

BUSS, P.M.; FERREIRA, J. R. Diplomacia da Saude e Cooperacao Sul-Sul: as experiéncias

da UNASUL saude e do Plano Estratégico de Cooperagdo em Salde da Comunidade de


http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2017001403001&lng=en&nrm=iso
http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-311X2017001403001&lng=en&nrm=iso
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/2013/res0466_12_12_2012.html
http://conselho.saude.gov.br/resolucoes/2016/reso510.pdf

85

Paises de Lingua Portuguesa. Revista Eletrénica de Comunicacao, Informacéo e Inovagéo
em Saude. V. 4, n° 1, pp.106-118, 2010a. Disponivel em <http://www.reciis.cict.fio-

cruz.br/index.php/reciis/article/view/351/519>. Acesso em: 30 mar. 2018.

BUSS, PM; FERREIRA, JR. Cooperac¢ao e integragdo regional em saide na América do Sul:
a contribuicdo da Unasul-Saude. Ciéncia & Saude Coletiva, 16(6): 2699-2711, 2011.
Disponivel em:

<https://pdfs.semanticscholar.org/4912/1aad6d64c56aa98c05ac0456b49ae891355.pdf>.

Acesso em 13 jan. 2019.

BUSS, P.; TOBAR, S. Health Diplomacy in the Political Process of Integration in Latin
America and the Caribbean. Oxford Research Encyclopedia of Global Public Health.
Subject: Global Health, Public Health Policy and Governance, Special Populations. 2018.
DOI: 10.1093/acrefore/9780190632366.013.24.

CARRILLO ROA, A. & PARANAGUA SANTANA, J. Regional integration and south—
south cooperation in health in Latin America and Caribbean. Special report. Revista
Panamericana de Salude Puablica, 32(5), 368-374. 2012. Disponivel em:
<http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v32n5/v32n5a07.pdf>. Acesso em 02 mar. 2019.

CAMPOS, M.A. Negociacién conjunta de precios y compra de medicamentos para
Centroamérica y Republica Dominicana — una mirada desde la perspectiva de salud
internacional. Programa de Lideres em Salud Internacional Edmundo Ugarte (PLSI),
OPAS/OMS. El Salvador, 2016.

CHAVES, Gabriela Costa et al. A evolu¢do do sistema internacional de propriedade
intelectual: protecdo patentdria para o setor farmacéutico e acesso a medicamentos. Cad.
Saude Publica, Rio de Janeiro , v. 23, n. 2, p. 257-267, Feb. 2007 . Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0102-
311X2007000200002&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em 17 jan. 2019.
http://dx.doi.org/10.1590/S0102-311X2007000200002.

CHILE. Contraloria General de la Republica. Dictamen nitmero 35473/ 2017. Chile, 2017.


https://pdfs.semanticscholar.org/49f2/1aad6d64c56aa98c05ac0456b49ae8f91355.pdf
http://www.scielosp.org/pdf/rpsp/v32n5/v32n5a07.pdf
http://dx.doi.org/10.1590/S0102-311X2007000200002

86

Disponivel em: <https://www.contraloria.cl/pdfbuscador/dictamenes/009889N18/htmlI>.

Acesso em 13 jan. 2019.

CHILE. Ministerio de Salud. Resolucion niimero 399 exenta del Ministerio de Salud.

Chile, 2018. Disponivel em: <https://www.leychile.cl/Navegar?idNorma=1116217>.

Acesso em 13 jan. 2019.

Comision Economica para América Latina y Caribe (CEPAL). Integracion Regional: Por
una Estrategia de Cadenas de Valor Inclusivas. 2014. Disponivel em: <http://www.ce-
pal.org/es/publicaciones/36733-integracion-regional-estrategia-cadenas- valor-inclusivas>.

Acesso em 02 mar 2019.

COMITE DE DIREITOS ECONOMICOS, SOCIAIS E CULTURAIS DAS NACOES
UNIDAS. Comentario Geral 14, paragrafo 12. Disponivel em: <http://www.ohchr.org/en-
glish/>. Acesso em 19 dez. 2018.

DAVIES, S.E. et al. Global Health in international relations. Editor’s Introduction. Review
of International Studies, 40(5): 825-834. doi: 10.1017/S0260210514000308.

FARIA, M.; GIOVANELLA, L.; BERMUDEZ, L. A Unasul na Assembleia Mundial da
Saude: posicionamentos comuns do Conselho de Saude Sul-Americano. Salude debate, Rio
de Janeiro, v. 39, n. 107, p. 920-934, Dez 2015. Disponivel em: <http://www.scielo.br/sci-
elo.php?script=sci_arttext&pid=S0103-11042015000400920&Ing=en&nrm=iso>. AcCesso
em 07 maio 2019. http://dx.doi.org/10.1590/0103-110420151070230.

FLECK F. Drugs could still be costly under World Trade Organization deal. BMJ, 2003;
327:639.

FLYNN, M. Brazilian Pharmaceutical Diplomacy: social democratic principles versus soft
power interests. Int J Heal Serv. 2013; 43(1):67—89.

GALVAO, J. Brazil and access to HIV/AIDS drugs: a question of human rights and public
health. Am J Public Health. 2005;95(7):1110-6.


https://www.contraloria.cl/pdfbuscador/dictamenes/009889N18/html
https://www.leychile.cl/Navegar?idNorma=1116217
http://dx.doi.org/10.1590/0103-110420151070230

87

GRUPO DE TRABALHO SOBRE PROPRIEDADE INTELECTUAL (GTPI).
Complemento a carta da sociedade civil sobre os altos pregos do medicamento antirretroviral

darunavir. Rio de Janeiro: GTPI; 2016. Disponivel em: <http://deolhonaspatentes.org/wp-

content/uploads/2015/10/Carta-Darunavir_complemento_final.pdf>. Acesso em 08 dez.

2018.

HAMILTON, G. & TOBAR, F. Experiencias internacionales en la regulacion del precio de
los medicamentos. In: LIFSCHITZ, E. (org). Agencia de Evaluacion de Tecnologias

Sanitarias en Argentina: Por qué, Para qué y como. Buenos Aires: Fundaciéon Sanatorio

Guemes, 2018.

HERRERO, M.B.; TUSSIE, D. UNASUR Health: A quiet revolution in health diplomacy in
South America. Glob Soc Policy [Internet]. 2015 Dec;15(3):261-77. Disponivel em:
<https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4639827/>. Acesso em 15 de fev. 2018.

HOCKING, B. Multistakeholder Diplomacy: Forms, Functions and Frustrations. In:
Kurbalija Jovan, Katrandjiev Valentin., editors. Multistakeholder Diplomacy: Challenges
and Opportunities. Geneva: DiploFoundation; 2006. pp. 13-29.

HORST, M.M.L.L., Soler O. Fundo estratégico da Organiza¢do Pan-Americana da Saude:
mecanismo facilitador para melhorar o acesso aos medicamentos. Rev Panam Salud Publica.

2010;27(1):43-8.

HUNT, P.; KHOSLA, R. Acesso a medicamentos como um direito humano. Sur, Rev. int.
direitos humanos, S&o Paulo, v. 5, n. 8, p. 100-121, Junho 2008 . Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1806-
64452008000100006&Ing=en&nrm=iso>. Acesso em 23 dez. 2018.
http://dx.doi.org/10.1590/S1806-64452008000100006.

ISAGS. Quem Somos. [s.d.]. Disponivel em: < http://isags-unasur.org/quem-somos/isags/>.
Acesso em 04 de fev. 2018.



http://deolhonaspatentes.org/wp-content/uploads/2015/10/Carta-Darunavir_complemento_final.pdf
http://deolhonaspatentes.org/wp-content/uploads/2015/10/Carta-Darunavir_complemento_final.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4639827/
http://dx.doi.org/10.1590/S1806-64452008000100006
http://isags-unasur.org/quem-somos/isags/

88

ISAGS. Acceso Universal a Medicamentos Esenciales: Experiencias recientes
Suramericanas y desafios para la Regidén. 2018. Disponivel em: <_http://isags-

unasur.org/es/acceso-universal-a-medicamentos-esenciales-experiencias-recientes-

suramericanas-y-desafios-para-la-region/>. Acesso em 19 de jan. 20109.

KAUL, I, CONCEICAO, P., GOULVEN, K; MENDOZA, R. (org). Providing Global
Public Goods — Managing Globalization. New York: Oxford University Press, 2003.

KHUN, W.L.; DAMASCENO, S.M.P. A Integra¢ao Regional para o fortalecimento dos sis-
temas de saude: o caso do Mercosul. In: Brasil. Ministério da Saude. Assessoria de Assuntos
Internacionais de Satide. Satide e Politica Externa: os 20 anos da Assessoria de Assuntos
Internacionais de Satde (1998-2018) / Brasilia : Ministério da Saude, 2018. 364 p. ISBN:
978-85-334-2639-9. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_po-

litica externa 20 anos aisa.pdf>. Acesso em 15 nov. 2018.

KICKBUSCH I. Global health governance: some new theoretical considerations on the new

political space. In: Lee K, ed. Globalization and health. London: Palgrave; 2003:192-203.

KICKBUSCH, I; SILBERSCHMIDT, G; BUSS, P. M. Global health diplomacy: the need
for new perspectives, strategic approaches and skills in global health. Bulletin of the World
Health Organization, 85 (3): 230-232, 2007.

KEOHANE, R.; NYE, J. Transnational Relations and World Politics. Estados Unidos, Har-
vard University Press, 1972.

LEE, K. & SMITH, R. What is “global health diplomacy”? A conceptual review. Global
Health Governance, V (I): 9-10, 2011. Disponivel em: <http://summit.sfu.ca/item/10865>.
Acesso em 16 fev. 2018.

LEE, K. Introduction to global health. In: LEE, K & COLLIN, J. (Eds.). Global Change and
Health. Maidenhead: Open University Press, 2005.


http://isags-unasur.org/es/acceso-universal-a-medicamentos-esenciales-experiencias-recientes-suramericanas-y-desafios-para-la-region/
http://isags-unasur.org/es/acceso-universal-a-medicamentos-esenciales-experiencias-recientes-suramericanas-y-desafios-para-la-region/
http://isags-unasur.org/es/acceso-universal-a-medicamentos-esenciales-experiencias-recientes-suramericanas-y-desafios-para-la-region/
http://summit.sfu.ca/item/10865

89

LONDEIX, P. New treatments for hepatitis C virus: strategies for achieving universal access.
Paris: Médecins Du Monde; 2014. Disponivel em:

<https://www.hepcoalition.org/IMG/pdf/web daas strategies for achieving universal ac

cess_en.pdf>. Acesso em 20 dez. 2018.

LUIZA, V.L. & BERMUDEZ, J.A.Z. Acesso a medicamentos: conceitos e polémicas. In:
Bermudez J.A.Z., Oliveira M.A. & Esher A. Acceso a medicamentos: Derecho fundamen-
tal, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP, 2004. p. 45-67.

MANIKANDAN S. Are we moving towards a new definition of essential medicines? J
Pharmacol Pharmacother 2015; 6:123-5.

MARIN, G.H.; POLACH, M.A. Medicamentos de alto costo: analisis y propuestas para los
paises del Mercosur. Revista Panamericana de Salud Publica; 30(2): 167-176, agosto 2011.

MERCOSUL. Politica de Medicamentos para o Mercosul, Bolivia e Chile. Brasil, 2000.
Disponivel em: <http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s22139pt/s22139pt.pdf>.
Acesso em 19 de jan. 2019.

MERCOSUL. Acordo 05/2015 da Reunido dos Ministros de Satude. Montevidéu, Uruguai,
setembro, 2015. Disponivel em:
<file:///D:/Users/beatriz.nascimento/Downloads/RMS 2015 ACTAO1Ex ANEO3 ES Ac
uerdo05_CreacionCAHPM.pdf>. Acesso em 04 fev. 2018.

MERCOSUL. Em poucas palavras. c2018. Disponivel em:<_https://www.mercosur.int/pt-

br/guem-somos/em-poucas-palavras/>. Acesso em 04 fev. 2018.

MERCOSUR. Tratado de Asuncion. Paraguai, marco, 1991. Disponivel em:
<https://www.mercosur.int/documento/tratado-asuncion-constitucion-mercado-comun/>.
Acesso em 04 de fev. 2018.

MERCOSUR. Declaracion de los Ministros de Salud del MERCOSUR y Estados Asociados

sobre acceso a medicamentos [Internet]. 2015. Disponivel em:


https://www.hepcoalition.org/IMG/pdf/web_daas_strategies_for_achieving_universal_access_en.pdf
https://www.hepcoalition.org/IMG/pdf/web_daas_strategies_for_achieving_universal_access_en.pdf
http://pesquisa.bvsalud.org/portal/?lang=es&q=au:%22Polach,%20Mar%C3%ADa%20Andrea%22
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s22139pt/s22139pt.pdf
file:///D:/Users/beatriz.nascimento/Downloads/RMS_2015_ACTA01Ex_ANE03_ES_Acuerdo05_CreacionCAHPM.pdf
file:///D:/Users/beatriz.nascimento/Downloads/RMS_2015_ACTA01Ex_ANE03_ES_Acuerdo05_CreacionCAHPM.pdf
https://www.mercosur.int/pt-br/quem-somos/em-poucas-palavras/
https://www.mercosur.int/pt-br/quem-somos/em-poucas-palavras/
https://www.mercosur.int/documento/tratado-asuncion-constitucion-mercado-comun/

90

<https://gestorweb.mercosur.int/files/564dede57ca3030974cdcO7f>. Acesso em 04 de fev.
2018.

MERCOSUR. Reunion de Ministros de Salud del MERCOSUR vy Estados Asociados.
MERCOSUR/RMS/ACTA  N°  02/15  [Internet]. =~ 2015.  Disponivel  em:
<https://gestorweb.mercosur.int/files/5668a219c9344909e04fee0e>. Acesso em 04 fev.
2018.

MERCOSUR. RMS/ACUERDO No 01/15 Complementacion y articulacion MERCOSUR
- UNASUR en los 6rganos y foros que atienda la tematica salud [Internet]. 2015. Disponivel
em:<https://gestorweb.mercosur.int/files/564dede07ca3030974cdc00d>. Acesso em 04 fev.
de 2018.

MINAYO, M. C. S. (org.). Pesquisa Social. Teoria, método e criatividade. 18 ed.
Petropolis: Vozes, 2001.

MORAES, R.V. A atuacdo internacional do Ministério da Salde no tema de acesso a
medicamentos. In: Saude e Politica Externa: os 20 anos da Assessoria de Assuntos
Internacionais de Saude (1998-2018). Ministério da Saude, Assessoria de Assuntos
Internacionais de Saude. — Brasilia : Ministério da Satude, 2018. 364 p. ISBN: 978-85-334-
2639-9. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude politica_externa 20 anos_aisa.pdf>.

Acesso em 15 nov. 2018.

NUNEZ, M. C., OSORIO-DE-CASTRO, C.; OLIVEIRA, M.A. Manual: metodologia
para la evaluacion de las negociaciones de precios de antirretrovirales en paises de
América Latina y Caribe. Rio de Janeiro: MS/FIOCRUZ/ENSP, 2008.

OLIVEIRA, M. A;; BERMUDEZ, J. A. Z.; CHAVES, G. C.; VELASQUEZ, G. Has the
implementation of the TRIPS Agreement in Latin America and the Caribbean produced
intellectual property legislation that favours public health? Bulletin of the World Health
Organization, v. 82, n. 11p. 815-21, 2004.


https://gestorweb.mercosur.int/files/564dede57ca3030974cdc07f
https://gestorweb.mercosur.int/files/5668a219c9344909e04fee0e
https://gestorweb.mercosur.int/files/564dede07ca3030974cdc00d
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/saude_politica_externa_20_anos_aisa.pdf

91

OLIVEIRA, M.A.; CHAVES, G.C. Challenges facing access to medicines under the
expansion of international trade. Policy in Focus, v. 13, p. 40-42, 2016.

ORGANIZACAO DAS NACOES UNIDAS. Objetivos do Desenvolvimento Sustentavel.
Disponivel em: <https://nacoesunidas.org/pos2015/>. Acesso em 14 fev. 2018.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE (OPAS). Resolugdo CD53.R14:
Estratégia para o Acesso Universal a Satde e a Cobertura Universal de Saude. Washington,
2014. Disponivel em: <https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2014/CD53-R14-p.pdf>.
Acesso em 16 dez. 2018.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE (OPAS). CD55/10, Rev. 1. Acesso e
uso racional dos medicamentos e outras tecnologias em saude estratégicos e de alto custo.
Washington, D.C. PAHO; 2016. Disponivel em:
<https://www.paho.org/hg/dmdocuments/2016/CD55-10-p.pdf>. Acesso em 05 fev. 2018.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DA SAUDE (OPAS). Resolucdo CD 55.R12:
Acesso e uso racional de medicamentos e outras tecnologias em salde estratégicos e de alto
custo. Washington, EUA, setembro de 2016. Disponivel em:
<http://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=article&id=12276%3A20
16-55th-directing-council-documents&catid=8811%3Adc-
documents&ltemid=42078&lang=pt#Resolutions>. Acesso em 05 fev. 2018.

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD (OPS). Fondo Estratégico de la
OPS. [s.d]. Disponivel em:
<https://www.paho.org/hg/index.php?option=com_content&view=category&id=8775&lay
out=blog&Itemid=1694&lang=es>. Acesso em 07 fev. 2018.

ORGANIZACION PANAMERICANA DE LA SALUD. El acceso a los medicamentos de
alto costo en las Américas: contexto, desafios y perspectivas. Washington, DC: OPS,
2009. ISBN 978-92-75-33038-8.


http://lattes.cnpq.br/5987324502737833
https://nacoesunidas.org/pos2015/
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2014/CD53-R14-p.pdf
https://www.paho.org/hq/dmdocuments/2016/CD55-10-p.pdf
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=12276%3A2016-55th-directing-council-documents&catid=8811%3Adc-documents&Itemid=42078&lang=pt#Resolutions
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=12276%3A2016-55th-directing-council-documents&catid=8811%3Adc-documents&Itemid=42078&lang=pt#Resolutions
http://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=12276%3A2016-55th-directing-council-documents&catid=8811%3Adc-documents&Itemid=42078&lang=pt#Resolutions
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=category&id=8775&layout=blog&Itemid=1694&lang=es
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=category&id=8775&layout=blog&Itemid=1694&lang=es

92

PAHO. Colombia procures high-cost medicines for hepatitis C through the Strategic Fund.
2017. Disponivel em:

<https://www.paho.org/hg/index.php?option=com content&view=article&id=13613:colo

mbia-procures-high-cost-medicines-for-hepatitis-c-through-the-paho-strategic-
fund&Itemid=39594&lang=en>. Acesso em 29 dez. 2018.

OSLO MINISTERIAL DECLARATION. Global health: a pressing foreign policy issue of
our time. The Lancet, 369, April 21, 2007. Disponivel  em:
<http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/P11S0140-6736(07)60498-X.pdf>. Acesso
em 06 de fev. 2018.

PAN AMERICAN HEALTH ORGANIZATION (PAHO). CD48. R16. Health and interna-
tional relations: linkages with national health development. Washington, D.C.. PAHO;
2008. Disponivel em:
<http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/379/cd48.r16-
e.pdf?sequence=1&isAllowed=y>. Acesso em 03 jan. 2019.

PAN AMERICAN HEALTH ORGANIZATION (PAHO). Hepatitis B and C in the Spotlight.
A public health response in the Americas, 2016. Washington, D.C. : PAHO; 2016. Disponivel
em: <http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/31449/9789275119297-

eng.pdf?sequence=5&isAllowed=y>. Acesso em 06 jan. 2019.

PANISSET, U. Conceitos operacionais para diplomacia em saude. In: Diplomacia em
saude e saude global: perspectivas latino-americanas. Rio de Janeiro: editora Fiocruz,
2017.

PENCHANSKY, D. & THOMAS, J. The Concept of Access: Definition and Relationship
to Consumer Satisfaction. Medical Care, XX (2): 127-140. 1981.

Red Latinoamericana por el Acceso a Medicamentos (REDLAM). Sistematizacion RedLam
- actividades 2013-2015. Disponivel em: <http://www.redlam.org/wp-

content/uploads/2015/08/Sistematizacion RedLAM Castellano.pdf>. Acesso em 17 dez.
2018.



https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=13613:colombia-procures-high-cost-medicines-for-hepatitis-c-through-the-paho-strategic-fund&Itemid=39594&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=13613:colombia-procures-high-cost-medicines-for-hepatitis-c-through-the-paho-strategic-fund&Itemid=39594&lang=en
https://www.paho.org/hq/index.php?option=com_content&view=article&id=13613:colombia-procures-high-cost-medicines-for-hepatitis-c-through-the-paho-strategic-fund&Itemid=39594&lang=en
http://www.thelancet.com/pdfs/journals/lancet/PIIS0140-6736(07)60498-X.pdf
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/379/cd48.r16-e.pdf?sequence=1&isAllowed=y
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/379/cd48.r16-e.pdf?sequence=1&isAllowed=y
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/31449/9789275119297-eng.pdf?sequence=5&isAllowed=y
http://iris.paho.org/xmlui/bitstream/handle/123456789/31449/9789275119297-eng.pdf?sequence=5&isAllowed=y
http://www.redlam.org/wp-content/uploads/2015/08/Sistematizacion_RedLAM_Castellano.pdf
http://www.redlam.org/wp-content/uploads/2015/08/Sistematizacion_RedLAM_Castellano.pdf

93

RIGGIROZZI, P; TUSSIE, D. Claves para leer al regionalismo sudamericano: fortaleciendo
el estado, regulando el mercado, gestionando autonomia. In: Perspectivas — Revista de Cien-
cias Sociales. Afo 3| no. 5| Enero — Junio 2018, p. 6-21. Rosario, Argentina. ISSN 2525-
1112.  Disponivel —em:  <https://rephip.unr.edu.ar/bitstream/handle/2133/11498/1-
Rigqirozzi%20Tussie%20PDF.pdf?sequence=3&isAllowed=y>. Acesso em 07 jan. 2019.

RIGGIROZZI, P. Regionalism through social policy: collective action and health diplomacy
in  South America. Economy and Society, 43 (2): 432-454, 2014. DOS:
10.1080/03085147.2014.881598.

RIGGIROZZI, P. UNASUR: construccion de una diplomacia regional en materia de salud a
través de politicas sociales. Santiago de Chile: Estudios Internacionales, v. 181, 2015 - ISSN
0716-0240.

RIGGROZZI, P; TUSSIE, D. The rise of post-hegemonic regionalism in Latin-America. In:
Riggirozzi P., Tussie D. (eds) The Rise of Post-Hegemonic Regionalism. United Nations
University Series on Regionalism, vol 4. Springer, Dordrecht, 2012. DOI:
https://doi.org/10.1007/978-94-007-2694-9 1.

ROCHESTER, J. M. The United Nations in a new world order: reviving the theory and
practice of international organization. In: KEGLEY, JR., Charles W. (ed.). Controversies
in International Relations Theory: Realism and the Neoliberal Challenge. Nova York:

St. Martin’s Press, 1995.

RUCKERT, A. LABONTE, R., LENCUCHA, R., RUNNELS, V., GAGNON, M. Global
Health Diplomacy: a critical review of the literature. Social Science & Medicine, 2016. DOI:
10.1016/j.socscimed.2016.03.004.

SEELY, C. Diplomacy. Oxford Bibliographies. 2016. Disponivel em: <http://
www.oxfordbibliographies.com/view/document/obo-9780199743292/ obo-
9780199743292-0012.xml>. Acesso em 02 de mar. 20109.


https://rephip.unr.edu.ar/bitstream/handle/2133/11498/1-Riggirozzi%20Tussie%20PDF.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://rephip.unr.edu.ar/bitstream/handle/2133/11498/1-Riggirozzi%20Tussie%20PDF.pdf?sequence=3&isAllowed=y
https://doi.org/10.1007/978-94-007-2694-9_1

94

SELL, S. K. TRIPS Was Never Enough: Vertical Forum Shifting, FTAS, ACTA, and TTP.
18 J. Intell. Prop. L. 447 (2011). Disponivel em:
<https://digitalcommons.law.uga.edu/jipl/vol18/iss2/5>. Acesso em 24 de jan. 2019.

THAKUR, R; WEISS, T. G. The United Nations and Global Governance: an idea and
its prospects. Indiana: Indiana University Press, 2006.

THE GLOBAL FUND TO FIGHT AIDS, TUBERCULOSIS AND MALARIA. Pooled Pro-
curement Mechanism Reference Pricing: ARVs [Internet]. 2018. Disponivel em:
<https://www.theglobalfund.org/media/5813/ppm_arvreferencepricing_table en.pdf>.
Acesso em 12 fev. 2018

UNAIDS. Fact Sheet World AIDS Day  2018. Disponivel  em:
<http://www.unaids.org/sites/default/files/media asset/UNAIDS FactSheet en.pdf>.
Acesso em 22 dez. 2018.

UNASUR. Tratado Constitutivo de la Unidn de Naciones Suramericanas. 23 de maio de
2008. Disponivel em:
<http://www.isagsunasur.org/documentos_interna.asp?lang=3&idArea=26&idPai=2421>.
Acesso em 02 abr. 2018.

UNASUR. Decision para el establecimiento del Consejo de Salud Suramericano de la
UNASUR. Brasil, 16 de  dezembro de  2008. Disponivel em:
<https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/ DECISION_PAR
A_EL_ESTABLECIMIENTO DEL_CONSEJO DE_SALUD_SURAMERICANO_DE
LA_UNASUR.pdf?noderef=05f15be9-befd-496d-91ef-c144bdd2b9ad>. Acesso em 16 dez.
2018.

UNASUR. Plan Quinquenal 2010-2015 del Consejo de Salud Suramericano. 2010.
Disponivel ~em:  <http://isags-unasur.org/wp-content/uploads/2010/01/plan_css_2010-

2015 _quinquenal_esp.pdf>. Acesso em 03 jan. 2019.



https://digitalcommons.law.uga.edu/jipl/vol18/iss2/5
https://www.theglobalfund.org/media/5813/ppm_arvreferencepricing_table_en.pdf
http://www.unaids.org/sites/default/files/media_asset/UNAIDS_FactSheet_en.pdf
http://www.isagsunasur.org/documentos_interna.asp?lang=3&idArea=26&idPai=2421
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/DECISION_PARA_EL_ESTABLECIMIENTO_DEL_CONSEJO_DE_SALUD_SURAMERICANO_DE_LA_UNASUR.pdf?noderef=05f15be9-befd-496d-91ef-c144bdd2b9ad
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/DECISION_PARA_EL_ESTABLECIMIENTO_DEL_CONSEJO_DE_SALUD_SURAMERICANO_DE_LA_UNASUR.pdf?noderef=05f15be9-befd-496d-91ef-c144bdd2b9ad
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/DECISION_PARA_EL_ESTABLECIMIENTO_DEL_CONSEJO_DE_SALUD_SURAMERICANO_DE_LA_UNASUR.pdf?noderef=05f15be9-befd-496d-91ef-c144bdd2b9ad
http://isags-unasur.org/wp-content/uploads/2010/01/plan_css_2010-2015_quinquenal_esp.pdf
http://isags-unasur.org/wp-content/uploads/2010/01/plan_css_2010-2015_quinquenal_esp.pdf

95

UNASUR. Declaracion 01/2015 del Consejo de Salud Suramericano. Montevidéu, Uruguai,
setembro, 2015. Disponivel em:
<https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/UNASUR_CSS
DECLARACION_No 01 2015 ADHERIR_AL_ACUERDO_DE_CREACION DEL_C
OMITE_AD_HOC PARA NEGOCIACION DE PRECIOS DE_MEDICAMENTOS E
N_EL MERCOSUR_Y_ESTADOS_ASOCIADOS.pdf?noderef=e98e95cd-b232-4643-
906d-047c4f097c58>. Acesso em 12 dez. 2017.

UNITED NATIONS ORGANIZATION (UN). General Assembly. Res. A/RES/55/2:
United Nations Millennium Declaration, 2000. Disponivel em:

<http://www.un.org/millennium/declaration/ares552e.pdf>. Acesso em 23 jan. 2019.

UNITED NATIONS ORGANIZATION (UN). General Assembly. Res. A/67/L.36: Global
Health and foreign policy, 2012. Disponivel em:
<https://ncdalliance.org/sites/default/files/resource_files/Global%20Health%20and%20For
eign%20Policy%20resolution%202012_67th%20GA.pdf>. Acesso em 03 abr. 2018.

UNITED NATIONS. Nairobi outcome document of the High-level United Nations
Conference on South-South Cooperation. 2009. Disponivel em:
<https://southsouthconference.org/wp-content/uploads/2010/01/GA-resolution-endorsed-
Nairobi-Outcome-21-Dec-09.pdf>. Acesso em 03 abr. 2018.

UNITED NATIONS. Report of the United Nations Secretary-General's High-Level Panel
on Access to Medicines. Promoting innovation and access to health technologies. New York:

United Nations Development Programme; 2016.

WALLERSTEIN, I. The three instances of hegemony in the history of the capitalist world-
economy. In WALLERSTEIN, I. The Essential Wallerstein. pp. 253-263.

WHO (World Health Organization). The World Medicines Situation. Geneva: WHO. 2004.
Disponivel em: <http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6160e/s6160e.pdf>. Acesso em 06
fev. 2018.



https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/UNASUR_CSS_DECLARACION_No_01_2015__ADHERIR_AL_ACUERDO_DE_CREACION_DEL_COMITE_AD_HOC_PARA_NEGOCIACION_DE_PRECIOS_DE_MEDICAMENTOS_EN_EL_MERCOSUR_Y_ESTADOS_ASOCIADOS.pdf?noderef=e98e95cd-b232-4643-906d-047c4f097c58
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/UNASUR_CSS_DECLARACION_No_01_2015__ADHERIR_AL_ACUERDO_DE_CREACION_DEL_COMITE_AD_HOC_PARA_NEGOCIACION_DE_PRECIOS_DE_MEDICAMENTOS_EN_EL_MERCOSUR_Y_ESTADOS_ASOCIADOS.pdf?noderef=e98e95cd-b232-4643-906d-047c4f097c58
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/UNASUR_CSS_DECLARACION_No_01_2015__ADHERIR_AL_ACUERDO_DE_CREACION_DEL_COMITE_AD_HOC_PARA_NEGOCIACION_DE_PRECIOS_DE_MEDICAMENTOS_EN_EL_MERCOSUR_Y_ESTADOS_ASOCIADOS.pdf?noderef=e98e95cd-b232-4643-906d-047c4f097c58
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/UNASUR_CSS_DECLARACION_No_01_2015__ADHERIR_AL_ACUERDO_DE_CREACION_DEL_COMITE_AD_HOC_PARA_NEGOCIACION_DE_PRECIOS_DE_MEDICAMENTOS_EN_EL_MERCOSUR_Y_ESTADOS_ASOCIADOS.pdf?noderef=e98e95cd-b232-4643-906d-047c4f097c58
https://repo.unasursg.org/alfresco/service/unasursg/documents/content/UNASUR_CSS_DECLARACION_No_01_2015__ADHERIR_AL_ACUERDO_DE_CREACION_DEL_COMITE_AD_HOC_PARA_NEGOCIACION_DE_PRECIOS_DE_MEDICAMENTOS_EN_EL_MERCOSUR_Y_ESTADOS_ASOCIADOS.pdf?noderef=e98e95cd-b232-4643-906d-047c4f097c58
http://www.un.org/millennium/declaration/ares552e.pdf
https://ncdalliance.org/sites/default/files/resource_files/Global%20Health%20and%20Foreign%20Policy%20resolution%202012_67th%20GA.pdf
https://ncdalliance.org/sites/default/files/resource_files/Global%20Health%20and%20Foreign%20Policy%20resolution%202012_67th%20GA.pdf
https://southsouthconference.org/wp-content/uploads/2010/01/GA-resolution-endorsed-Nairobi-Outcome-21-Dec-09.pdf
https://southsouthconference.org/wp-content/uploads/2010/01/GA-resolution-endorsed-Nairobi-Outcome-21-Dec-09.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/pdf/s6160e/s6160e.pdf

96

WHO. Global Strategy and Plan of Action on Public Health, Innovation and Intellec-
tual Property. Genebra, 2011. Disponivel em:
<http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy Plan_Action.pdf>. Acesso em 05
fev. 2018.

WHO. Medicines Strategy: Framework for action in essential drugs and medicines pol-
icies 2000-2003. Genebra: WHO, 2000.

WHO. Report of a WHO Expert Committee on the selection of essential drugs. Genebra,
1977. Disponivel em:
<http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s20185en/s20185en.pdf>. Acesso em 06 fev.
2018.

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO). Global Health Diplomacy: shaping and
managing the global policy environment to improve health outcomes. Genebra. Disponivel

em:<http://www.who.int/trade/globalhealthdiplomacy/en/>. Acesso em 06 fev. 2018.

World Health Organization (WHO). Global report on access to hepatitis C treatment. Focus
on overcoming barriers. WHO, 2016. Disponivel em:
<http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250625/WHO-HIV-2016.20-
eng.pdf;jsessionid=6D6A7D8B13DCE31309892F64B2A0765A?sequence=1>. Acesso em
18 dez. 2018.

YIN, R. Estudo de caso: planejamento e métodos. 5 edicdo. Porto Alegre: Bookman, 2015.

YIN, R. Estudo de caso: planejamento e métodos. Porto Alegre, Bookman, 2001.


http://www.who.int/phi/publications/Global_Strategy_Plan_Action.pdf
http://apps.who.int/medicinedocs/documents/s20185en/s20185en.pdf
http://www.who.int/trade/globalhealthdiplomacy/en/
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250625/WHO-HIV-2016.20-eng.pdf;jsessionid=6D6A7D8B13DCE31309892F64B2A0765A?sequence=1
http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/250625/WHO-HIV-2016.20-eng.pdf;jsessionid=6D6A7D8B13DCE31309892F64B2A0765A?sequence=1

97

ANEXO 1
ROTEIRO DE ENTREVISTAS

Nome do projeto: Acesso a medicamentos € cooperacao sul-sul: um estudo de caso das ne-

gociagdes conjuntas de pregos de medicamentos de alto custo na América do Sul

Objetivo do projeto: Analisar o processo de negociagao conjunta de precos de medicamentos
de alto custo que ocorreu no periodo de 2015 a 2017 nos ambitos do MERCOSUL e da
UNASUL na perspectiva da Cooperagdo Sul-Sul.

Nome da entrevistadora: Beatriz Nascimento Lins de Oliveira

Nome do entrevistado:

Perguntas:

1) Para representantes de paises/ membros do CAHPM

- A declaracao de Ministros, aprovada na XXXVII Reunido de Ministros do Mercosul
(junho de 2015), menciona a importancia de se enfrentar o problema dos medicamentos de
alto custo. Na sua opinido, quais foram os principais fatores e atores que determinaram a

inclusdo deste tema na agenda daquela reunido?

- Para vocé, qual foi a importancia do contexto politico de meados de 2015 para a reali-

zacdo desse movimento de negociagdo conjunta? (fator incentivador/ impulsionador)

- Na mesma reunido, assinou-se o Acordo 01/15 que unia, na pratica, acdes em saude do
MERCOSUL com a UNASUL. Na sua opinido, o que motivou a uniao do MERCOSUL com
a UNASUL para agdes de saude?

- O tema do acesso a medicamentos de alto custo ja estava na pauta de prioridades de

seu pais antes de junho de 2015?
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-Como foram definidos os medicamentos que seriam negociados conjuntamente? Quais
os critérios usados para essa definicao?

- Houve pressao politica de ativistas e/ou de usuarios do Sistema de Saude nessa defi-
ni¢ao?

- Como seu pais vinha enfrentando esse tema antes da estratégia de criagdo do CAHPM?

- Como foi a decisdo de realizar a compra por meio do fundo estratégico da OPAS? Por

que se tomou esta decisao?

- Na sua opinido, nas rodadas com a industria, qual foi a reagdo das empresas partici-

pantes a esse processo de negocia¢do conjunta? Houve dificuldades? Em caso positivo po-

deria especificar?

- Seu pais realizou a compra dos medicamentos negociados? Quais?

- Pretende continuar comprando por este mecanismo? Por qué?

- Quais as maiores dificuldades nesse processo de negociag¢do e compra?

- Como voce definiria o perfil de um efetivo negociador? Na sua opinido, que atributos

essa pessoa deve ter?

- Qual a importancia da cooperagao nesse processo de negociagao?

- Qual o papel da sociedade civil neste processo?

2) Para representante da OPAS

- O Fundo Estratégico ja havia sido usado anteriormente para atender negociacdes con-

juntas de medicamento de alto custo nas américas? Por que paises? Quais foram os resulta-

dos?
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- Na sua opinido, por que os paises de MERCOSUL e UNASUL decidiram usar o fundo

estratégico da OPAS? Quais as vantagens e desvantagens de usa-1o?

- Vocé poderia informar qual foi o volume de medicamentos relacionados com este pro-
cesso de negociagdo conjunta, que foram adquiridos desde novembro de 2015 até a presente

data? Quantos paises compraram e com que frequéncia?

- Na sua opinido, quais foram as maiores dificuldades da compra? E as maiores fortale-

zas?

- Na sua opinido, como os processos de integracdo regional podem influenciar os meca-

nismos de negocia¢do de precos de medicamentos de alto custo com a industria?

- Na sua opinido, por que esses medicamentos (darunavir e sofosbuvir) foram escolhidos

para o processo de negociacdo conjunta?

3) Para representantes da sociedade civil
- Vocé tomou conhecimento do processo de negociagdao conjunta de medicamentos de

alto custo iniciado em 2015 que envolveu paises do MERCOSUL e da UNASUL?

- Na sua opinido, em que este processo diferiu das iniciativas anteriores realizadas na

regido?

- Sua institui¢do participou de alguma maneira do processo? Como?

- Na sua opinido, como os processos de integracao regional podem influenciar os meca-

nismos de negociagdo com a industria?

- Na sua opinido, como a sociedade civil influenciou as decisdes tomadas pelos paises
no que diz respeito a compra e distribuicdo de medicamentos, especialmente os de altos

precos?
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- Na sua opinido, por que esses medicamentos (darunavir e sofosbuvir) foram escolhidos

para o processo de negociagao conjunta?
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ANEXO 2
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado(a) participante,

Vocé estd sendo convidado(a) a participar da pesquisa “Acesso a medicamentos e
Cooperacdo Sul-Sul: estudo de caso das negociagfes conjuntas de precos de
medicamentos de alto custo na América do Sul”, desenvolvida por Beatriz Nascimento
Lins de Oliveira, discente de Mestrado em Salde Pablica da Escola Nacional de Salde
Publica Sergio Arouca da Fundagdo Oswaldo Cruz (ENSP/FIOCRUZ), sob orientacdo da
Prof?. Dra. Maria Auxiliadora Oliveira.

O objetivo geral desta pesquisa ¢ analisar o processo politico-diplomatico que possibilitou
as negociagdes conjuntas de precos de medicamentos de alto custo no periodo de 2015 a
2017, nos ambitos do MERCOSUL e da UNASUL na perspectiva da Diplomacia da satde,

da cooperagdo sul-sul e da integracao regional.

O convite a sua participagdo se deve ao papel desempenhado por vocé nesta construgdo
historica na regido. A intencdo deste estudo €, através de entrevistas, abarcar as mais diversas
visdes sobre os acontecimentos, portanto busca-se entrevistar membros do Comité Ad Hoc,
participantes do processo de negociagdo e representantes de organizagdes internacionais e
da sociedade civil que atuem com mecanismos de compra e negociacdo conjunta de
medicamentos, de forma a delinear o cenario e entender com mais clareza os fatos ocorridos
neste processo que se iniciou em 2015 e que estd vigente at¢ o0 momento. Espera-se assim

contemplar as mais variadas visdes sobre a tematica em questdo.

Sua participacao € voluntaria, isto €, ela ndo € obrigatoria, e vocé tem plena autonomia para
decidir se quer ou ndo participar, bem como retirar sua participacdo a qualquer momento.
Vocé ndo serd penalizado(a) de nenhuma maneira caso decida ndo consentir sua
participacdo, ou desistir da mesma. Contudo, ela € muito importante para a execucao da

pesquisa.

Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informacdes por vocé prestadas. Os
resultados da pesquisa serdo creditados as Categorias de Entrevistados definidas, ou seja, o
nome do entrevistado ndo serd citado. No entanto, por se tratar do exercicio de uma funcao
publica, existe a possibilidade de que alguns leitores o(a) identifiquem a partir do relato de

suas experiéncias.
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O material serd armazenado em local seguro e a qualquer momento, durante a pesquisa, ou
posteriormente, vocé podera solicitar da pesquisadora informacdes sobre sua participacao
e/ou sobre a pesquisa, 0 que podera ser feito através dos meios de contato explicitados neste

Termo.

A sua participacdo consistird em responder perguntas de um roteiro de entrevista a
pesquisadora. A entrevista sera gravada e posteriormente transcrita e armazenada em
arquivos digitais, mas somente terdo acesso as mesmas a pesquisadora e sua orientadora. O
tempo necessario a realizacdo da entrevista é variavel, e vocé podera informar a pesquisadora
que gostaria de encerra-la a qualquer momento. Estima-se, no entanto, que a duracéo seja de
aproximadamente uma hora. Ao final da pesquisa, todo material serd mantido em arquivo,

por pelo menos 5 anos, conforme Resolucdo 466/12 e orientacbes do CEP/ENSP.

N&o havera nenhum gasto e vocé ndo recebera remuneracdo por sua participacdo. Nao esta
previsto nenhum beneficio direto ao participante, pois os beneficios serdo indiretos e mais
amplos, j& que o estudo visa produzir conhecimento académico sobre o processo de
negociacdo de precos de medicamentos na América do Sul. Além disso, o estudo permitira
a identificacdo das dificuldades enfrentadas ou que ainda necessitam ser transpostas para
fortalecer a cooperacao sul-sul, a integracdo regional em salde e 0 acesso a medicamentos

na regiao.

Este termo é redigido em duas vias, sendo uma para o participante, e outra para o
pesquisador. Todas as paginas deverdo ser rubricadas pelo participante e pela pesquisadora,
com ambas as assinaturas na Gltima pagina deste termo. Caso a entrevista seja realizada de

forma virtual, se considerard um aceite do entrevistado por meio de correio eletrdnico.

Em caso de duvida quanto a conducdo ética do estudo, entre em contato com o Comité de
Etica em Pesquisa da ENSP (CEP/ENSP). O Comité é formado por um grupo de pessoas
gue tém por objetivo defender os interesses dos participantes das pesquisas em sua
integridade e dignidade e assim, contribuir para que sejam seguidos padrBes éticos na

realizacéo de pesquisas.
CEP/ENSP

Telefone: (21) 2598-2863
E-mail: cep@ensp.fiocruz.br

Site: http://www.ensp.fiocruz.br/etica
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Endereco: Escola Nacional de Saude Publica Sergio Arouca/ FIOCRUZ Rua Leopoldo
Bulhdes, 1480/Térreo. Manguinhos. Rio de Janeiro/RJ - CEP: 21041-210

Beatriz Nascimento Lins de Oliveira

Contato com a pesquisadora responsavel (mestranda na ENSP/FIOCRUZ):
Beatriz Nascimento Lins de Oliveira

Tel: +55 (21) 3597-4317

Cel: +55 (21) 99338-7542

E-mail: beatriz.nlo@gmail.com

Declaro que entendi os objetivos e condi¢des de minha participagdo na pesquisa intitulada
“Acesso a medicamentos e cooperagdo Sul-Sul: estudo de caso das negociacdes conjuntas

de pregos de medicamentos de alto custo na América do Sul” e concordo em participar.

Nome do participante:
RG:

Local e data:
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