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RESUMO

O exercicio da atividade econémica de producdo de medicamentos, ndo constituindo
campo exclusivo de atuacdo do Estado, foi franqueada a iniciativa privada pela
Constituicdo Federal de 1988, n&do obstante considerada atividade de interesse
publico. Considerando a autorizacdo constitucional conferida ao Estado para também
atuar neste campo, contribuindo com o desenvolvimento tecnolégico e de inovagéo
direcionadas ao bom funcionamento do Sistema Unico de Salude (SUS), mostra-se
viavel o fomento da atividade de producgdo farmacéutica em conjunto com a iniciativa
privada. A atuacdo do Estado no mercado farmacéutico também deve focar na
superacao da falta de autonomia do Brasil com importagcdes de produtos prontos ou
de insumos, indispensaveis para a producao interna, o que enseja déficit na balanca
comercial e fragilidade da soberania nacional. Neste contexto, nas situagdes de
analise para incorporacdo de medicamento no SUS, que tenha alto preco e cuja
doenca seja de baixa prevaléncia na populacéo, considerando a eventual existéncia
de incerteza quanto a sua eficacia, mostra-se o Acordo de Compartilhamento de Risco
(ACR) um instrumento juridicamente viavel para, a0 mesmo tempo que viabiliza a
utilizacdo do medicamento em reais condi¢cdes para obtencdo de dados fidedignos,
vincular o pagamento pelo poder publico ao efetivo desempenho da substancia
farmacéutica. Nesse contexto, a presente tese objetiva avaliar a ado¢cao do Acordo de
Compartilhamento de Risco como instrumento valido para, no processo de
incorporacdo de medicamentos no ambito do SUS, contribuir para promocao da
industria nacional. Para tanto, utiliza-se o método hipotético-dedutivo, com o auxilio
de pesquisa bibliografica como procedimento metodolégico. Como conclusdes, tem-
se que: 1) O ACR tem aplicabilidade como instrumento para debelar incertezas
relacionas a eficacia do medicamento, em que o pagamento se dara por desempenho;
2) O ACR é um instrumento de baixa escala e alta complexidade, ndo sendo indicado
para utilizacdo corriqueira, dado o custo de implantacdo; 3) Para o ACR ser um
instrumento que também possibilite a inovacdo e o desenvolvimento tecnoldgico da
industria farmacéutica (IF) nacional, deve haver o aprimoramento do Projeto de Lei n°
667/2021 e a selecéo, caso a caso, da modalidade a ser adotada.

Palavras-chave: Acordo de Compartilhamento de Risco. Industria Farmacéutica.
Saude. Politica de desenvolvimento cientifico-tecnolégico e de inovacao.
Incorporacao de tecnologia no SUS.



ABSTRACT

The exercise of the economic activity of producing medicines, while not an exclusive
State function, was granted to the private sector by the 1988 Federal Constitution,
despite being considered an activity of public interest. Considering the constitutional
authorization granted to the State to also operate in this field, contributing to
technological development and innovation aimed at the proper functioning of the
Unified Health System, the activity of promoting the pharmaceutical production activity
in conjunction with the private sector is shown to be viable. The State's role in the
pharmaceutical market should also focus on overcoming Brazil's lack of autonomy with
imports of finished products or inputs, indispensable for domestic production, which
leads to a trade deficit and fragility of national sovereignty. In this context, in situations
of analysis for the incorporation of a drug into the Unified Health System that has a
high price and whose disease has a low prevalence in the population, considering the
possible existence of uncertainty regarding its efficacy, the Risk Sharing Agreement
proves to be a legally viable instrument to, at the same time that it enables the use of
the drug in real-world conditions to obtain reliable data, link the payment by the public
power to the effective performance of the pharmaceutical substance. In this context,
this thesis aims to evaluate the adoption of the Risk Sharing Agreement as a valid
instrument to, in the process of incorporating drugs into the Unified Health System,
contribute to the promotion of the national industry. To this end, the hypothetical-
deductive method is used, with the aid of bibliographic research as a methodological
procedure. As conclusions, it is found that: 1) The Risk Sharing Agreement has
applicability as an instrument to overcome uncertainties related to the efficacy of the
drug, in which payment will be made based on performance; 2) The Risk Sharing
Agreement is a low-scale and high-complexity instrument, not indicated for routine use,
given the implementation cost; 3) For the Risk Sharing Agreement to be an instrument
that also enables innovation and technological development of the national
pharmaceutical industry, there must be an improvement of Bill 667/2021 and the
selection, on a case-by-case basis, of the modality to be adopted.

Keywords: Risk-Sharing Agreement. Pharmaceutical Industry. Health. Science,
Technology, and Innovation development policy. Technology incorporation into the
Unified Health System.



RESUMEN

El ejercicio de la actividad econdmica de produccién de medicamentos, sin constituir
un campo exclusivo de actuacién del Estado, fue franquiciado a la iniciativa privada
por la Constitucion Federal de 1988, a pesar de ser considerada una actividad de
interés publico. Considerando la autorizacion constitucional otorgada al Estado para
actuar también en este campo, contribuyendo con el desarrollo tecnolégico y la
innovacién orientados al buen funcionamiento del Sistema Unico de Salud (SUS), se
muestra viable la actividad de fomento de la actividad de produccion farmacéutica en
conjunto con la iniciativa privada. La actuacion del Estado en el mercado farmacéutico
también debe centrarse en superar la falta de autonomia de Brasil con las
importaciones de productos terminados o de insumos, indispensables para la
produccion interna, lo que genera un déficit en la balanza comercial y una fragilidad
de la soberania nacional. En este contexto, en las situaciones de andlisis para la
incorporacion de medicamentos en el Sistema Unico de Salud, que tengan un alto
precio y cuya enfermedad sea de baja prevalencia en la poblacién, considerando la
eventual existencia de incertidumbre en cuanto a su eficacia, se muestra el Acuerdo
de Compartimiento de Riesgo (ACR) como un instrumento juridicamente viable para,
al mismo tiempo que viabiliza la utilizacion del medicamento en condiciones reales de
uso para obtener datos fidedignos, vincular el pago por el poder publico al desempefio
efectivo de la sustancia farmacéutica. En este contexto, la presente tesis tiene como
objetivo evaluar la adopcién del Acuerdo de Compartilhamento de Risgo como un
instrumento valido para, en el proceso de incorporaciéon de medicamentos en el ambito
del SUS, contribuir a la promocién de la industria nacional. Para ello, se utiliza el
método hipotético-deductivo, con el apoyo de la investigacion bibliografica como
procedimiento metodoldgico. Como conclusiones, se tiene que: 1) El ACR tiene
aplicabilidad como instrumento para resolver incertidumbres relacionadas con la
eficacia del medicamento, en el que el pago se realizara por desempefio; 2) El ACR
es un instrumento de baja escala y alta complejidad, no siendo indicado para un uso
rutinario, dado el costo de implementacién; 3) Para que el ACR sea un instrumento
que también permita la innovacién y el desarrollo tecnoldgico de la industria
farmacéutica nacional, debe haber una mejora del Proyecto de Ley n° 667/2021 y la
seleccion, caso por caso, de la modalidad a ser adoptada.

Palabras clave: Acuerdo de Comparticion de Riesgo. Industria Farmacéutica. Salud.
Politica de desarrollo cientifico, tecnoldgico e de innovacion. Incorporacién de
tecnologia en el Sistema Unico de Salud
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1 INTRODUCAO

O desenvolvimento de medicamentos para o tratamento de doencas
acompanha a evolucdo humana e social, podendo ser compreendido a partir das
seguintes perspectivas: a primeira, referente a populacéo, antes afeicoada a figura
do sacerdote, passa a considerar relevante o acompanhamento de um médico e
seus elixires; a segunda, relacionada ao Estado, que migra de uma vigilancia
sanitaria passiva, preocupada com a nao propagacdo de enfermidades, para uma
atencdo a seguranca e qualidade daquilo que é ofertado as pessoas; a terceira,
relativa ao mercado, inicialmente de farmacias magistrais, que manipulavam os
medicamentos dirigidos a uma pequena demanda, para um modelo de indastria de
grande producéo.

Desde a Constituicdo de 1988, que ensejou a cria¢éo do Sistema Unico de
Saude (SUS) e, em consequéncia, uma politica publica de assisténcia farmacéutica,
e que culminou na cultura juridica que reconhece a existéncia de um direito subjetivo
exigivel do Estado, a tematica saude ganha novos contornos e, a reboque, a
importancia da industria farmacéutica (IF) em virtude dos bens que elabora, tanto
em uma visdo de necessidade de producdo em maior volume, para atender a
guantidade demandada por um comprador diferenciado em escala e continuidade,
bem como pelo desenvolvimento de novos medicamentos para o tratamento de
doencas antes carentes de atencéao.

A producao industrial na area da saude passou a ter grande importancia
financeira para as empresas que operam de forma global, e para os paises onde
estao situadas suas sedes, por meio de um intenso engajamento internacional para
garantir o reconhecimento da patenteabilidade dos produtos e processos
farmacéuticos. A partir desse movimento, houve a edicéo da Lei n° 9.276, de 09 de
maio de 1996, que possibilitou o registro de patente conforme a presséo vinda,
principalmente, do exterior, deixando o Brasil de ser considerado um “pais pirata”
ou “pais das copias”, como foi designado pela associacdo dos fabricantes
americanos de drogas farmacéuticas (Pharmaceutical Manufacturing Association)
durante a década de 1980. Uma das justificativas para a mudanca, a época,

sustentava que haveria incremento na Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) interno



no Brasil e, por deducao, barateamento dos precos dos medicamentos, eis que a
P&D representaria um dos principais, sendo o maior, custo da IF para a descoberta
de novas moléculas.

O texto da Constituicdo possibilita enxergar que o constituinte originario
determinou ao Estado a atua¢cdo no campo da salude em pelo menos duas vertentes
politicas, no que toca ao desenvolvimento da presente pesquisa, a saber: politica
assistencial, em que se considera o oferecimento de servigcos e insumos para o
cidadado a partir dos principios da universalidade, integralidade, descentralizacéo e
participacdo social na gestdo do SUS; e politica de desenvolvimento cientifico,
tecnologico. A partir da Emenda Constitucional n° 85 de 2015, passou-se a
considerar também a inovacéo, a fim de que, como as proprias palavras sugerem,
se promovesse 0 aumento da atividade cientifica, tecnolégica e de inovagdo no
campo de atuacédo do SUS para beneficiar a coletividade.

A partir da Reforma Gerencial de 1995, que adotou uma viséo neoliberal de
atuacao do Estado, ndo ha um direcionamento feito pelo poder publico, enquanto
pensamento sistémico e estruturante, orientado para que ocorra o desenvolvimento
enddgeno cientifico, tecnolédgico e de inovagdo no campo da saude, de modo que
este direcionamento é relegado a iniciativa privada em grande parte.

Nesse periodo, com o objetivo de fomentar a concorréncia e,
consequentemente, 0 acesso da populacao aos medicamentos, € editada a Lei n°
9.787, de 10 de fevereiro de 1999, conhecida como Lei dos Genéricos, e que
prestigia a politica de salude em sua perspectiva assistencial e, em certa medida,
industrial.

Em seguida, com a mudanca na gestéo federal promovida em 2003, houve a
criagdo de programas que buscam articular as politicas industrial e de saude, por
meio da denominada Politica Nacional de Saude, tendo como exemplo o Programa
de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva Farmacéutica (PROFARMA),
iniciado em 2004 pelo Banco Nacional de Desenvolvimento (BNDES) e direcionado
para producdo nacional de empresas privadas, e a Rede Brasileira de Producao
Publica de Medicamentos, instituida pela Portaria n° 843, de 02 de junho de 2005,
do Ministro de Estado da Saude interino, considerada como passo inicial para
orientar a producao dos laboratérios publicos de forma coordenada.

Diante desta conjuntura, restou evidente a existéncia de alguns fatores como

a caréncia nacional em pesquisa e desenvolvimento, a crescente dependéncia das



importagcdes de insumos e produtos farmacéuticos, o comprometimento da balanca
comercial brasileira e a vulnerabilidade do SUS.

Esses fatores tornaram-se escancaradas com o advento da pandemia da
COVID-19, que agravou a exposicao da soberania nacional e ampliou o poderio das
empresas transnacionais responsaveis pelo fornecimento de vacinas, que exigiram
a limitacdo de sua responsabilidade para a venda ao Estado brasileiro, motivando a
edicdo da Lei n° 14.125, de 10 de marco de 2021.

O embate entre a farmacéutica AstraZeneca e a Unido Europeia, no tocante
a distribuicdo da vacina para enfrentamento da COVID-19 para paises fora do bloco,
€ emblemética para demonstrar a forca das empresas transnacionais de
insubmissdo a um Estado ou apenas a um ordenamento juridico especifico, e que
nao se restringe aos paises periféricos

O principal motivo do engajamento das empresas farmacéuticas em favor do
desenvolvimento de medicamentos ndo repousa em um pensamento nobre de
doacéo a sociedade, como denunciam os casos de violacdo dos direitos humanos
perpetrados por elas no desenvolvimento de seus produtos, seja para insercéo de
medicamentos no mercado mascarando efeitos colaterais sabidos e nédo divulgados,
seja, apenas, na pratica comercial concorrencial que ndo traz um prejuizo téo
evidente a saude das pessoas. O lucro, sim, o lucro € o que direciona a atuagéo dos
agentes econdmicos desse setor, como em qualquer outro em que se possibilita o
exercicio da atividade econémica.

No entanto, a afirmacéo de que o fio condutor da atuacao da IF é o lucro ndo
significa reconhecer qualquer demérito em sua atuacdo, uma vez que precisa dele,
do lucro, para manter sua operacdo em funcionamento, investir na evolucédo dos
tratamentos que oferece e remunerar o capital investido, o que traz beneficio para
a sociedade. Além disso, a premissa do lucro rebate uma proposta de visédo
romantica da atividade empresarial na saude, como se estivessem agindo por
benemeréncia ou fazendo um favor para a populacao.

Nesse contexto, ha o seguinte problema: como compatibilizar os interesses
publico e privado, a intervencéo estatal e a liberdade econdémica no ambito da saude
para o oferecimento de novos medicamentos e, ainda, promover o desenvolvimento
interno e o fortalecimento da soberania?

A hipétese deste trabalho é a seguinte: a regulagdo por meio do acordo de

compartilhamento de risco € um dos instrumentos que pode auxiliar o



desenvolvimento e a incorporacédo de medicamentos no SUS, o avanco da industria
nacional e a mediagéo entre os interesses publico e privado.

O objetivo geral do estudo € contribuir para a superacdo de uma visao
dicotbmica entre Estado e mercado, saude e economia, politica assistencial e
politica de desenvolvimento cientifico, tecnolégico e de inovacgéo, buscando-se
avaliar os beneficios da adoc¢do de uma regulagdo e um instrumento juridico que
viabilizem a convergéncia desses pontos para o desenvolvimento e fornecimento de
medicamentos pelo SUS, voltado para populacéo.

N&o se busca aqui estabelecer o acordo de compartilhamento de risco como
anico meio apto a instrumentalizar, de uma so vez, 0 acesso da populacdo a novas
tecnologias de saude e, ao mesmo tempo, promover o desenvolvimento da IF
situada no Brasil. A intencdo € mostrar a validade desse instrumento como um dos
caminhos com consisténcia juridica para se atingir os resultados almejados.

Emprega-se o método hipotético-dedutivo e, como procedimento
metodoldgico, a reviséo bibliografica e documental.

O trabalho esta estruturado em quatro capitulos: o primeiro apresenta o
histérico do movimento denominado Reforma Sanitaria, responsavel pela insercao
na Constituicdo de 1988 de sec¢do propria relacionada a satde, bem como procura
demonstrar o0 descortinamento da saude enquanto direito fundamental,
principalmente em sua perspectiva objetiva, possibilitando a atuacao direta do
Estado na fabricacdo de medicamentos. Para este objetivo, aborda as nocbes de
servico publico e atividade econdmica em sentido estrito, situando o exercicio da
empresa no ambito da saude em sintonia com valores estabelecidos pelo poder
constituinte originario nos artigos 197 e seguintes, somando-se aqueles descritos
no artigo 170, o que viabiliza atuacao diferenciada do Estado neste mercado, sem
configurar afronta ao novo centro do Direito Empresarial, diante da dimenséo social
gue o constitui.

O segundo capitulo procura demonstrar que, sem qualquer regulagdo do
Estado, a adogdo de um sistema de livre mercado € insuficiente, por si sé, para
viabilizar o desenvolvimento cientifico, tecnoldgico e de inovacdo da saude em
ambito nacional. Para isso, sera abordada a formagéo e a evolugdo da IF no mundo
e, em especial, no Brasil, dado o quadro concorrencial atual. Neste capitulo, seréo
analisados os impactos que a chamada Lei dos Genéricos trouxe para 0O

desenvolvimento industrial interno e os reflexos na concorréncia e no preco dos



medicamentos, com 0s consequentes efeitos no acesso da populacao.

O terceiro capitulo intenta demonstrar os fundamentos da regulacdo no
ambito da saude, em especial na fabricacdo de medicamentos, a partir dos quais
sera exposta as oportunidades de atuacdo convergente Estado e iniciativa privada.
Serdo descritos os procedimentos especificos relacionados ao registro de
medicamentos para comercializagcdo no Brasil, realizados pela ANVISA — Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, e de incorporacdo de tecnologia no SUS a cargo
da CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia no Sistema
Unico de Saude, que possibilita o fornecimento de medicamentos pelo Estado. Sera
também objeto de analise deste capitulo uma outra perspectiva de regulacdo, como
instrumento de viabiliza¢cdo do desenvolvimento, trazendo-se a no¢do do Complexo
Industrial da Saude como superacao da visao que contrapfe saude e economia.

O quarto capitulo procura analisar os beneficios que uma regulacéo clara
traria para o desenvolvimento e incorporacédo de tecnologia no SUS, servindo como
equalizadora de expectativas e trazendo seguranca juridica para a iniciativa privada
e para o Estado. Com essa finalidade, sera feita uma andlise do compartilhamento
de risco a partir da fixacdo de seu conceito, das modalidades existentes e formas
de operacionalizacdo, dos fundamentos que sustentaram a sua utilizagdo em ambito
nacional e internacional, bem como das respectivas vicissitudes e dificuldades
vivenciadas no decorrer dos respectivos projetos, além de sua compatibilidade com
a atual Lei de LiciitacBes. Serdo ainda objeto de andlise deste capitulo os
fundamentos e o conteddo do projeto de lei n° 667/2021, que intenta inserir, na Lei
n° 8.080, o Acordo de Compartilhamento de Risco. Também serdo abordados outros
instrumentos legalmente disponiveis para o fomento a inovacdo e ao
desenvolvimento tecnolégico no ambito do SUS, a fim de compara-los com o acordo
de compartilhamento de risco, a fim de evidenciar o campo proprio, € ndo
mutuamente excludentes, de atuacédo de cada um dos instrumentos.

A conclusdo busca, a partir da exposicdo constante nos capitulos que a
antecedem, ponderar as fragilidades na formatacdo e execucédo do acordo de
compartilhamento de risco, 0 seu papel no desenvolvimento de tecnologia e
inovagao e a possibilidade ou ndo de ser um instrumento que viabilize a atuacao
conjunta entre o poder publico e a iniciativa privada.

A pesquisa esta relacionada ao tema Empresas, Regulacdo e Direitos

Humanos, o qual, encontra-se inserido dentro da Area de Concentragéo “Direito



Empresarial: Estruturas e Regulagdo”, desenvolvida no Programa de POs-
Graduacao Stricto Sensu em Direito da Universidade Nove de Julho (UNINOVE),

adequando-se a linha de pesquisa 2 “Empresa Transnacional e Regulagao”
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2 A SAUDE E ATIVIDADE EMPRESARIAL NA CONSTITUICAO

2.1 O DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL

A Constituicdo Federal de 1988 inovou o quadro dos direitos sociais e deu
relevancia significativa a tematica da saude, prevendo sec¢éo propria (Secéo Il), no
Capitulo (Capitulo 1), que trata da seguridade social. Também como novidade,
houve o reconhecimento pelo Supremo Tribunal Federal do direito a saude como
um direito subjetivo, a partir da interpretacéo do artigo 196 do texto constitucional,
passivel de exigir do poder publico determinadas acdes, além do fornecimento de
bens e insumos de saude, podendo ser considerado como leanding case a decisdo
monocratica do entdo Ministro Celso de Mello, nos autos da Medida Cautelar na
Peticdo n° 1246, proferida em 31/01/1997, por ter servido de base argumentativa
para muitas outras decisbes (Miranda, 2013, p. 74)

A importancia da inovacao desse entendimento da Corte Suprema reside,
principalmente, em configurar como sendo um contraponto a doutrina constitucional
estabelecida até o inicio deste século, a qual reconhecia, no artigo 196, uma norma
constitucional de eficacia limitada ou reduzida, que estabelecia “apenas uma
finalidade, um principio, mas ndo imp&em propriamente ao legislador a tarefa de
atua-las” (Afonso da Silva, 2003, p. 84); ou, com menor densidade normativa ainda,
se tratando de “‘uma excelente carta de principios absolutamente divorciada da
realidade brasileira” (Bastos; Martins, 2000, p. 137)

O limite do que se pode exigir de prestacdo do Estado no tocante a
medicamentos sem registro na ANVISA foi objeto de analise pelo Supremo Tribunal
Federal, no julgamento do Recurso Extraordinario - RE n° 657.718, tema n. 500 de
repercussao geral, ocorrido em 22/05/2019, com transito em julgado em 04/12/2020,
em que ficaram estabelecidas diretrizes e condicionantes para o fornecimento de

medicamentos nesta hipétesel. Outra hipétese, que trata de medicamentos ja

1 O acérdéo teve a seguinte ementa: Decisé@o: O Tribunal, apreciando o tema 500 da repercussao geral,
deu parcial provimento ao recurso extraordinario, nos termos do voto do Ministro Roberto Barroso,
Redator para o acérdédo, vencidos os Ministros Marco Aurélio (Relator) e Dias Toffoli (Presidente). Em
seguida, por maioria, fixou-se a seguinte tese: "1. O Estado n&o pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais. 2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
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registrados no érgao regulatorio, mas ndo listados oficialmente pelos entes publicos,
designados como medicamentos ndo padronizados, ainda estd pendente de
decisdo com transito em julgado, no ambito do RE n. 1.366.243, designado como
Teman. 1.234.

Essas referéncias sobre o descortinamento da previsdo constitucional
enquanto direito subjetivo sdo relevantes para, em primeiro lugar, evidenciar a
evolucdo do entendimento da cultura juridica nacional e do Supremo Tribunal em
relagdo ao reconhecimento da saude como um direito fundamental, e, em seguida,
para diferenciar a abordagem do presente estudo, ao pretender analisar outras
previsdes contidas no texto constitucional para além do artigo 196, que irdo
influenciar o desempenho do Estado e da atividade empresarial, em especial da IF,
aproximando-as mais da perspectiva objetiva da doutrina dos direitos fundamentais,
com os reflexos dai resultantes.

A perspectiva objetiva do direito fundamental desempenha trés principais
funcBes conforme pontua Sarlet (2007, p. 164-166): eficicia irradiante, dever de
protecdo e parametro para criacdo e constituicdo de organizacfes ou instituicdes
estatais para o procedimento. A eficacia irradiante, considerando especificamente o
direito a saude, teria 0 condao de servir como padrdo valorativo para compreensao
e formagdo da estrutura normativa do Estado, influenciando a
interpretacdo/aplicacdo dos textos e, ainda, sustentando e/ou limitando a atuacao
do proéprio poder publico, como também dos particulares. O dever de protecdo, por
sua vez, condicionaria a atuagéo do Estado e do particular a fim de resguardar o
direito fundamental, por intermédio da imposicdo de uma conduta de protecdo, antes
gue ocorra a leséo, ou, em sequéncia a ela (lesédo), a de reparacdo. O parametro
para criacao e constituicdo de organizacfes estatais para o procedimento, no ambito
da saude, estaria interligado ao aprimoramento e/ou criagdo de uma rede

organizacional e procedimental tendente a promocao da saude.

fornecimento de medicamento por deciséo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o
pedido (prazo superior ao previsto na Lei n°® 13.411/2016), quando preenchidos trés requisitos: (i) a
existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos 6rféaos
para doencas raras e ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias
de regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. 4. As
acbes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na ANVISA deverdo
necessariamente ser propostas em face da Unidao”, vencido o Ministro Marco Aurélio. Ausente,
justificadamente, o Ministro Celso de Mello. Plenario, 22.05.2019. (DATA DE PUBLICACAO DJE
25/10/2019 - ATA N° 162/2019. DJE n° 232, divulgado em 24/10/2019).
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A compreensdo da faceta objetiva do direito a saude, para além da
perspectiva subjetiva que caracteriza a possibilidade de individualmente exigir de
outrem um determinado comportamento, em conjunto com as razdes que levaram
a previsdo no texto constitucional da secdo da Saude, ira dimensionar o poder
regulatamentar e de inducdo do Estado especificamente nesta seara. Com efeito,
nao parece ser adequado entender que haveria uma igualdade de possibilidades
elou de limites de interferéncia do Estado para tutelar bens juridicos que possuem
relevancia distinta ou que houvesse uma necessaria homogeneidade de atuacéo, a
titulo de exemplo, no mercado automobilistico e no farmacéutico, sem demérito ou
juizo negativo de valor a nenhum deles?.

A dimensdao coletiva e social do direito a saude nao significa, apenas, uma
construcéo da doutrina sobre as geracdes ou dimensdes dos direitos fundamentais,
estando no Brasil elencada de forma expressa no caput do artigo 6° da Constituicéo
Federal, inserido no Capitulo Il (Dos direitos sociais) do Titulo Il, que trata “Dos
Direitos e Garantias Fundamentais”.

Essa perspectiva coletiva e de valor fundamental dado ao direito a saude,
previsto na atual ordem constitucional, contrasta sobremaneira com a dic¢éo do art.
158, XV da Constituicdo de 1967, que previa a “assisténcia sanitaria, hospitalar e
meédica preventiva” como direito dos trabalhadores, e apenas dessa parcela da
populacao. A diferenciacao é percebida primordialmente em relacdo a trés pontos:
a clientela, a populacdo que deve ser atendida; a coordenacao, entre as pessoas
que irdo participar da gestao e da execucao servicos, seja publica ou privada; e
ampliacdo da politica, ndo se restringindo apenas a uma conduta reativa?.

Nota-se, claramente, que parcela significativa da populagdo, principalmente

a mais carente e sem vinculo formal de emprego, estava excluida da politica publica

2 Para quem entende ndo haver uma diversidade hierarquica material de regras dentro da propria
constituicdo, excluidas as denominadas clausulas pétreas, cabe o seguinte questionamento: “sera que
alguém contestaria a tese de que a norma contida no art. 5°, Il, da CF — segundo a qual “ninguém é
obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude de lei” — é mais importante e esta,
portanto, em um nivel hierarquico materialmente superior ao da norma contida no art. 242, §2°, que
prevé a manutengéo do Colégio Pedro Il na érbita federal?” (Silva, 2007, p. 123). A resposta parece ser
Obvia no sentido de que existem previsdes com peso valorativo diferenciado dentro da prépria
Constitui¢&o.

3 A previsao da descentralizacao (art. 198, I) e da participacdo da sociedade na gestéo do sistema (art.
198, 1ll), previstos na Constituicdo Federal, além dos varios outros principios previstos na Lei n°
8.080/90 (art. 7° e seus incisos), também sdo de suma importancia para completa compreensao da
estruturagdo e da verdadeira revolugdo que foi a previsao no texto constitucional da salde e da criagédo
do SUS pela lei ordinaria, mas que deixam de ser abordados uma vez que nao estdo diretamente
relacionados aos objetivos deste trabalho.
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de saude entéo vigente, sendo tratada pelos hospitais filantrépicos. A partir de 1988
e com a criacdo do Sistema Unico de Salde - SUS pela Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, buscou-se ampliar a base de atendidos para todos os cidadaos,
independentemente de qualquer contribuicdo para o sistema ou para a previdéncia
social. Essa mudanca, de per si, configura-se uma passagem de um modelo
“Bismarckiano™ para um modelo “Beveridgiano™®, realcando ainda mais o carater
coletivo® da politica que se estava implementando, eis que sustentada por toda a
sociedade com base nos tributos (art. 195 da CF).

Em relacdo a coordenacéo da saude como um todo, a Constituicdo de 1988
e 0 SUS, conforme o préprio nome deixa transparecer, tiveram por intento superar
a antiga politica estruturada no sistema previdenciario, que possibilitava a existéncia
de multiplos 6rgdos de dire¢éo, dentro de um determinado Estado e de cada um dos
municipios que o integrava, a prestar o servico publico de salde para finalidades
semelhantes, ensejando o dispéndio de recursos (Ministério da Saude, 2006, p. 35).
Por essa razao, ficou estabelecido, no caput do artigo 198 da Constituicdo Federal,
que “as agbes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema unico”, visando a ocorréncia de
coordenacao e o rechaco a sobreposicao de condutas e servicos.

No tocante a uma perspectiva ampliada da saude e da politica publica a ela
correspondente, intentou-se superar o modelo da Constituicdo de 1967,
denominado de “médico privatista hospitalocéntrico”, fundado em uma conduta
reativa de tratamento individual da saude a partir de hospitais privados, contratados
pelos sistemas de previdéncia dos trabalhadores (CONASS, 2007, p. 23), para um
sistema de “atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,

sem prejuizo dos servigos assistenciais” (art. 198, Il da Constituicdo de 1988).

4 Alusdo ao modelo criado na Alemanha por Bismarck, em que empregados e empregadores
descontam uma parte de seus rendimentos para seguros sociais, responsaveis por contratar o0s
prestadores, publicos ou privados.

5 Referéncia ao economista William Henry Beveridge, responsavel pelo desenvolvimento de um Estado
de bem-estar social na Inglaterra,a partr da publicagdo do “Relatério Beveridge”
ou Social Insurance and Allied Services, que serviu de sustentdculo para a criagdo National Health
Service. Neste modelo, os servigos de saude séo financiados com os impostos. (cf. Campos; Simdes,
2011, p. 39 et seq.).

6 A caraterizacao do SUS, no ambito do modelo Beveridge, parece ser indiscutivel diante da previsao
constante no §1° do art. 198 (antigo paragrafo Unico antes da Emenda Constitucional n° 29, de 200),
que estabelece: “O sistema uUnico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do
orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de
outras fontes”.
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Verifica-se, assim, que a atual politica publica de salde esté estabelecida para além
dos servicos meramente assistenciais, destacando-se, uma vez mais, a
abrangéncia conferida pelo poder constituinte originario ao poder publico para
cumprir as obrigacfes estabelecidas no proprio texto constitucional.

A busca pela superacéo do antigo modelo, fundado na prestacao de servicos
pelos hospitais privados, entdo vinculados aos regimes previdenciarios, assim como
a ampliacdo do espectro da propria politica para além de servi¢cos curativos, ndo
importou na criagéo de uma total reserva de mercado, uma vez que foi reconhecida
a possibilidade de atuacdo complementar da iniciativa privada ao SUS, baseada na
livre iniciativa, conforme se denota do inciso | do artigo 199, da CF.

A previsao da possibilidade de atuacdo complementar da iniciativa privada
estava sustentada na realidade vigente, em que havia uma rede de equipamentos
publicos (hospitais, clinicas, institutos e laboratorios) insuficientes para o
oferecimento de servicos a populacao, que ainda persiste, ndo obstante o principal
movimento civil responsavel pela busca da modificacado do setor salde na Carta de
1988, denominada Reforma Sanitaria, que teve como marco institucional a 82
Conferéncia Nacional de Saude, realizada em 1986 (CONASS, 2006), tenha
buscado a criacdo de um sistema verdadeiramente Unico de saude’.

Independente da atuacdo no setor saude ser realizada pelo Estado ou pela
iniciativa privada, foi qualificada como sendo de “relevancia publica”, “cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacéo e
controle”, conforme previsto no art. 197, da CF. Vale insistir no conteudo desse
dispositivo, inclusive para a exposicdo que serd realizada no tépico seguinte,
segundo o qual se entendeu ser toda e qualquer acdo ou servico de saude de
relevancia publica, dispensado o vinculo direto em relacdo ao SUS ou a prestacéo
pelo Poder Publico.

Também, para melhor encadeamento dos topicos seguintes e compreensao
do comando dado pelo constituinte, importa abordar dois principios orientadores da

atuacdo do Estado na seara da saude®: universalidade e integralidade. A

7 Segundo dados disponibilizados pela ANS (2022) — Agéncia Nacional de Saude Suplementar (2023),
em dezembro de 2022, 50,5 milhdes de brasileiros estavam vinculados a planos de assisténcia médica,
demonstrando a relevancia deste ramo de negocio para parcela numericamente importante da
populacéo brasileira. Nesse contexto, pode-se verificar a existéncia de 3 sistemas no Brasil: 0 SUS, a
assisténcia complementar dos planos e seguros de saude e, finalmente, o puramente privado.

8 E possivel verificar que a Constituicdo Federal ainda estabelece expressamente a descentralizagdo
e a participacéo da comunidade como diretrizes para as acdes e servi¢os de salde, conforme se denota
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universalidade se refere aos destinatarios da atuacao do Estado, que deve ser toda
a populacdo, independente de vinculagdo a qualquer regime previdenciario ou
pagamento de contraprestacao especifica pelo servigo. Ja a integralidade “consiste
no oferecimento de bens e servigcos preventivos e curativos para tratamento de todas
as doencas e agravos, independente de seu tipo, complexidade e gravidade, em
todos os niveis de atencdo” (Miranda, 2013, p. 26).

Especificamente quanto a medicamentos e seu respectivo processo de
fabricacao/registro, por mais que se reconheca que o texto constitucional € um
pouco prolixo e ndo meramente principioldgico (Silva, 2007, p. 115-43), seria
exigéncia demasiada pretender que fosse estabelecido pelo constituinte minudente
disciplina sobre a matéria. Nao obstante, houve a previsdo expressa no art. 200, |
da Carta de 1988, de que, dentre as competéncias do sistema Unico de saude, esta
a de “controlar, fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para
a saude e participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos”.

A atuacéo do Estado, por intermédio do SUS, na regulacéo e participacdo da
producdo de medicamentos é qualificada, ainda, pela busca do incremento do
“desenvolvimento cientifico e tecnoldgico e a inovagao” (art. 200, V, da CF).

A assisténcia farmacéutica foi considerada como sendo um dos objetivos do
SUS, conforme expressamente previsto na alinea d do inciso | do artigo 6° da Lei n°®
8.080/90. A assisténcia farmacéutica, entendida como fornecimento de
medicamentos para a populagcdo, esta umbilicalmente relacionada a correlata
producao desses produtos, uma vez que seria impossivel realiza-la se ndo houvesse
uma producdo adequada gque a sustentasse.

O que se percebe nos dispositivos legais relativos a saude, na Carta Magna
de 1988, € que a atuacdo do Estado no mercado farmacéutico, definitivamente, ndo
significa intervencédo dada por ideologia do gestor, mas cumprimento de uma
determinacao prevista no proprio texto.

Diante da importancia da industria farmacéutica para a saude, cabe agora
situa-la ndo como uma atividade puramente mercantil, com aplicacéo isolada de
uma ideia de liberdade econdmica e livre mercado, isolada e imune as previsdes da

prépria CF, mas entendé-la, dentro de uma teoria constitucional e administrativa, em

do art. 198, | e lll, respectivamente. O artigo 7° da Lei n° 8.080/19, em quatorze incisos, estabelece os
principios orientadores do SUS.
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conjunto com a disciplina relacionada a salde e demais objetivos perseguidos pelo
constituinte de 1988, que possibilita uma atuacdo diferenciada do Estado, seja na
fiscalizacdo, na participacdo direta na producdo ou na inducdo da atividade

econdmica.

2.2 ENTRE O SERVICO PUBLICO E A ATIVIDADE ECONOMICA EM SENTIDO
ESTRITO

Dado que a “saude € hoje uma peca essencial da cidadania” (Campos;
Simdes, 2011, p. 221), o desejo do movimento social da Reforma Sanitaria e,
principalmente, a autorizacdo conferida, de forma expressa, para o Estado
“participar da producdo de medicamentos”, seria um contrassenso sustentar que a
atuacao estatal estivesse em desconformidade com a ordem econdémica da
Constituicao de 1988, bem como entender que a fabricacéo e o desenvolvimento de
medicamentos pela iniciativa privada estivesse, exclusivamente, baseada numa
ideia de capitalismo selvagem.

O Estado, ao sopesar a relevancia de uma determinada atividade para a
sociedade, qualificando-a para fins juridicos como servico publico, pretende impedir
gue sejam criados percalcos para o gozo daquela prestacdo em beneficio da
populacédo, a partir de obstaculos que impecam totalmente a fruicdo ou, ainda, de
atuacdo abusiva de maximizacdo dos beneficios particulares e econdmicos do
fornecedor.

Nesse sentido, Bandeira de Mello (2006) pontua que a caracterizacdo de uma
atividade como servigo publico depende do preenchimento de dois requisitos: o
“substrato material” e o “traco formal’. O primeiro, o “substrato material’, é
identificado como uma atividade especifica relacionada a utilidade ou comodidade
material, em determinado contexto delimitado historicamente, o Estado considera
como sendo seu dever assumir “como pertinente a si préprio (mesmo que sem
exclusividade)” (p. 634) a sua execugao; 0 segundo requisito, o “traco formal”,
preceitua que o regime de Direito Publico deve estar presente, o que significa a
incidéncia de “prerrogativas de supremacia e de restrigdes especiais” (p. 634),
formando o que denominou de “unidade normativa”. Nesse cenario, Bandeira de
Mello (2006) ressalta que, mesmo possuindo o Estado a “senhoria” do servigo

publico, ndo se pode confundir a titularidade com a prestacdo do servico em si, de



24

modo que h& quatro espécies de servigos publicos desprovidos de exclusividade na
execucao pelo Estado, catalogados a seguir: servicos de prestacdo obrigatéria e
exclusiva do Estado; servicos de prestacdo obrigatoria do Estado e em que €
também obrigatorio outorgar a concessdo a terceiros; servicos de prestacao
obrigatéria pelo Estado, mas sem exclusividade; e servicos de prestacdo nao
obrigatéria pelo Estado, mas, ndo os prestando, € obrigado a promover-lhe a
prestacao, tendo pois que outorga-los em concessdo ou permissao a terceiros. A
saude estaria inserida dentro dos “servigos que o Estado tem obrigacao de prestar”,
mas sem exclusividade, podendo ser realizado “seja a titulo de atividade privada
livre, seja a titulo de concessao, autorizagdo ou permissao” (Bandeira de Mello,
2006, p. 652)

Nota-se que ndo ha uma oposicao entre atividade econémica, de um lado, e
servigo publico, do outro, como ressaltado por Eros Grau, uma vez que “servigo
publico € um tipo de atividade econdmica” (Grau, 2001, p. 250). Desse modo, pode-
se realizar uma diferenciacdo entre atividade econdémica em sentido amplo, e
considerada como género, que seria a hipétese do artigo 174° da Constituicéo

Federal de 1988, e atividade econ6mica em sentido estrito ou espécie (artigo 173%°

9 Art. 174 Como agente normativo e regulador da atividade econémica, o Estado exercera, na forma da
lei, as fungBes de fiscalizagéo, incentivo e planejamento, sendo este determinante para o setor publico
e indicativo para o setor privado.

§ 1° A lei estabelecera as diretrizes e bases do planejamento do desenvolvimento nacional equilibrado,
o qual incorporara e compatibilizara os planos nacionais e regionais de desenvolvimento.

§ 2° A lei apoiara e estimulard o cooperativismo e outras formas de associativismo.

§ 3° O Estado favorecera a organizacao da atividade garimpeira em cooperativas, levando em conta a
protecdo do meio ambiente e a promocao econdmico-social dos garimpeiros.

§ 4° As cooperativas a que se refere o paragrafo anterior terdo prioridade na autorizagdo ou concessao
para pesquisa e lavra dos recursos e jazidas de minerais garimpaveis, nas areas onde estejam atuando,
e naquelas fixadas de acordo com o art. 21, XXV, na forma da lei.

10 Art. 173 Ressalvados os casos previstos nesta Constituicdo, a exploragdo direta de atividade
econdmica pelo Estado sO sera permitida quando necessaria aos imperativos da seguran¢a nacional
ou a relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei.

§ 1° A lei estabelecera o estatuto juridico da empresa publica, da sociedade de economia mista e de
suas subsidiarias que explorem atividade econémica de producdo ou comercializagcao de bens ou de
prestacao de servicos, dispondo sobre:

| - sua funcédo social e formas de fiscalizagc&o pelo Estado e pela sociedade;

Il - a sujeicdo ao regime juridico préprio das empresas privadas, inclusive quanto aos direitos e
obrigag®es civis, comerciais, trabalhistas e tributérios;

Il - licitacdo e contratacdo de obras, servicos, compras e alienacfes, observados os principios da
administracdo publica;

IV - a constituicdo e o funcionamento dos conselhos de administragéo e fiscal, com a participacdo de
acionistas minoritarios;

V - 0os mandatos, a avaliagdo de desempenho e a responsabilidade dos administradores.

§ 2° As empresas publicas e as sociedades de economia mista ndo poderdo gozar de privilégios fiscais
ndo extensivos as do setor privado.

§ 3° A lei regulamentara as relagBes da empresa publica com o Estado e a sociedade.
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e seu §1°) e servico publico (artigo 175%). A atividade econdmica considerada como
género, portanto, iria abranger o servico publico e a atividade econémica em sentido
restrito.

Interessante distincdo € realizada por Grau (2001) quanto aos termos
“‘interesse coletivo” e “interesse social” que, como espécies distintas que compdem
a categoria de “interesse publico”, teriam aplicacdo especifica para cada uma das
espécies que integram o servico publico em sentido amplo. Assim, “o interesse
social exige a prestacdo de servico publico; o relevante interesse coletivo e o
imperativo de seguranga nacional, o empreendimento de atividade economica em
sentido estrito pelo Estado” (Grau, 2001, p. 263). Contrario a fixacdo de um conceito
monolitico de cada uma das situagdes, tendo em conta que “a Constituicdo € um
dinamismo” (Grau, 2001, p. 266), busca-se estabelecer uma nocao do que entende
por servico publico, como sendo “todas as parcelas da atividade econémica em
sentido amplo que sejam tidas como indispensaveis a realizacdo e ao
desenvolvimento da coesao e da interdependéncia social” (Grau, 2001, p. 267), a
partir, principalmente, das disposi¢cdes contidas nos artigos 1°, 3° e 170, todos da
Carta de 1988. Especificamente no tocante a saude e fazendo referéncia ao artigo
199 da atual Carta, entende-se que, quando prestado pelo setor privado, sera
abrangido pela atividade econdmica em sentido estrito e, quando realizado por
algum Ente da federacéo, sera considerado servi¢co publico (Grau, 2001, p. 252).

Fazendo uma abordagem a partir da ideia de satisfacdo dos direitos
fundamentais, Justen Filho pontua que estaria presente o servi¢co publico “quando
uma atividade econdmica é necessaria de modo direto e imediato a satisfacdo dos
direitos fundamentais” (Justen Filho, 2006, p. 466), ndo lhe aplicando os principios
da livre iniciativa e da livre concorréncia. De outro lado, as atividades que nédo
estivessem direta e imediatamente interligadas a satisfacdo de direitos

fundamentais e que fossem desempenhadas em competicdo com os particulares ou

§ 4° A lei reprimira o abuso do poder econdmico que vise & domina¢édo dos mercados, a eliminacéo da
concorréncia e ao aumento arbitrario dos lucros.

§ 5° A lei, sem prejuizo da responsabilidade individual dos dirigentes da pessoa juridica, estabelecera
a responsabilidade desta, sujeitando-a as puni¢cdes compativeis com sua natureza, nos atos praticados
contra a ordem econdmica e financeira e contra a economia popular.

11 Art. 175 Incumbe ao Poder Publico, na forma da lei, diretamente ou sob regime de concessao ou
permisséo, sempre através de licitacdo, a prestacao de servigos publicos.

Paragrafo Unico. A lei dispora sobre: | - o regime das empresas concessiondarias e permissionarias de
servigos publicos, o carater especial de seu contrato e de sua prorrogagdo, bem como as condi¢gfes de
caducidade, fiscalizac&o e resciséo da concessao ou permissao; Il - os direitos dos usuarios; Ill - politica
tarifaria; IV - a obrigacdo de manter servigo adequado.
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sob o regime de monopdlio estariam identificadas como “atividade econbémica
propriamente dita”.

Nota-se a convergéncia de entendimento entre as posi¢coes de Justen Filho
e de Eros Grau no sentido de que, sob a perspectiva puramente econémica, nédo
existiria uma diferenciacdo absoluta entre servico publico e atividade econémica
considerada em sentido estrito, uma vez que ambas teriam funcdo e natureza
econbmica analogas.

Abordagem diferenciada realizada por Justen Filho (2007) reside no
reconhecimento de que algumas especificas atividades sdo de categorizacdo
problematica, ndo se enquadrando de forma isolada como servico publico ou
atividade econdémica em sentido estrito, no que passariam a compor um terceiro
género: a atividade de interesse coletivo.

Vale notar que essa terceira espécie, que nao esta tratada de forma expressa
ou formalmente na Constituicdo de 1988, resultaria da modificacdo nas estruturas e
valores que compdem a sociedade e marcam o Estado, importando na evolucao da
compreensao de que as atividades “orginalmente privadas, acabaram adquirindo
relevancia para fins coletivos. O regime juridico aplicavel a elas passa a ser o de
direito privado, mas fortemente impregnado por principios restritivos da autonomia
privada” (Justen Filho, 2007, p. 468), seja na titularidade, seja na forma de execucéo
da atividade. De qualquer sorte, embora marcadas por uma autonomia diferenciada,
“ndo ha pura e simples submissao dessas atividades ao direito privado” (p. 468),
uma vez que sua realizagdo ndo pode ensejar “risco de comprometimento dos
direitos fundamentais”. (Justen Filho, 2007, p. 468).

Esse entendimento de um terceiro género parece ser o adequado para o
enquadramento da atividade desempenhada pela iniciativa privada na area da
saude, havendo uma distinta e especial forma de atuacdo do Estado, seja
determinando a adog¢ao de medidas relacionadas a fiscalizag&o atinente a vigilancia
sanitaria, seja atuando com o proposito de fomentar determinada atividade
econbmica, ou, ainda, agindo na forma de parceria, quando nao haveria
propriamente posi¢cdes ou interesses antagdnicos entre o Poder Publico e o agente
econdémico.

A despeito da concordancia ou ndo com o enquadramento da IF nesse
terceiro género, o que parece ser equivocado quando se trata do desempenho de

atividade econdmica em sentido estrito, especificamente em relacdo ao mercado
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7

farmacéutico, € o entendimento de que haveria uma liberdade absoluta para a
iniciativa privada, baseada exclusivamente em interesses egoisticos a partir de uma
leitura enviesada dos artigos 170, incs. Il e IV, 173,8 1° e caput do 199 da
Constituicdo de 1988, desconsiderando as demais disposicfes incidentes sobre a
area da saude, reconhecida, repita-se, como de relevancia publica.

O errbneo entendimento de que a liberdade econdmica e a livre iniciativa
seriam principios que prevaleceriam sobre todos os demais estaria sustentado em
uma viséo ideologica de que o Estado ndo poderia intervir em determinado setor
econdmico, somente possivel de ocorrer a partir de razdes de seguranca nacional
ou relevante interesse coletivo. Os autores que defendem essa posicéo pressupdem
que a livre-iniciativa € um direito fundamental absoluto e incontrastavel, como
expressao do direito a propriedade'?, baseado naquilo que se convencionou chamar
de direitos fundamentais de primeira geracdo/dimenséo!3. Ndo obstante seja a livre
iniciativa um dos fundamentos da ordem econbmica, ndo € ela um direito
incondicional ou de compreenséao singular, apartado de outros valores.

N&o se pode desconsiderar o entendimento de que a propriedade € um
fendbmeno dindmico e de carater funcional, conforme entendem Bercovici e Costa
(2021, p. 10-11), estruturada a partir de um arranjo social visando ao
desenvolvimento da producgéo para a coletividade, o que evidencia ndo haver nela,
na propriedade, nada de natural enquanto valor intrinseco em si, ou, ainda mais,
sob uma perspectiva puramente individualista.

O reconhecimento de se patentear os produtos e 0s processos farmacéuticos
€ situacdo reveladora do acerto das afirmativas quanto ao carater dinamico e
funcional da propriedade, uma vez que, quando da promulgacédo da Constituicao de
1988, ndo eram resguardados pela propriedade industrial. Somente com o advento
da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, é que essa protecao surgiu para 0S
medicamentos, apdés um amplo processo de presséo, conforme sera abordado de

maneira mais detida no proximo capitulo.

12 Bercovici (2020, p. 127) considera que ndo existe uma indispensavel relagdo entre a propriedade
como principio da ordem econdmica e a liberdade de empresa, diante das situacdes que se verificam
na iniciativa econémica publica e nas grandes sociedades andnimas, em que se “distingue a
propriedade acionaria do poder de controle sobre a empresa”, segundo as ponderag¢des de Fabio
Konder Comparato.

13 No sentido de compreender que o direito a livre-iniciativa esta calcado no direito a propriedade,
configurando como direito fundamental de primeira geracéo, ver Sayeg e Balera (2019).
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No mesmo sentido e sob a otica de valor coletivo e social dado a propriedade
privada, € que deve ser visualizada a liberdade econdmica e a livre iniciativa, uma
vez que “‘como fundamento da ordem econémica constitucional significa que a livre-
iniciativa ndo é garantida em termos absolutos, mas como atividade que contribui
para o progresso da sociedade” (Bercovici, 2020, p. 125).

Demonstrando que o entendimento de que haveria uma completa liberdade
destoa da Constituicdo de 1988 e, também, do proprio entendimento inicial dos
economistas classicos em relacdo a crenca de que existiia uma liberdade
econdmica ou liberdade de iniciativa & margem de outros valores expostos na CF,
Frazdo pontua que justica social e democracia ndo eram considerados pontos
antagbnicos, uma vez que indispensaveis para “assegurar a todos uma certa
igualdade nos pontos de partida” (Frazdo, 2020, p. 91).

Com efeito, é inquietante a observacdo de que o intuito do liberalismo
econdbmico em tornar irrelevante qualquer base ética e moral para o mercado,
justificando a desigualdade econémica como “consequéncia natural e justificavel do
jogo das diferenga humanas” (Frazéo, 2020, p. 93), e porque nao dizer da diferenca
também entre os Estados, teve por intuito a manutencdo do status quo pelos
vencedores dos movimentos liberais.

Desse modo, verifica-se que a livre iniciativa no caso brasileiro ndo € uma
razdo em si, um valor absoluto para o enriqguecimento individual apenas, estando
impregnada de objetivos coletivos e sociais, conforme se denota dos incisos do
artigo 170 da CF, os quais condicionam o desenvolvimento de qualquer atividade
empresarial.

Independente de se reconhecer a propriedade privada como fundamento da
liberdade econd6mica, uma e outra somente se justificam na Constituicdo de 1988
como integrantes da ordem econdmica se observadas a valorizagéo do trabalho
humano, a busca por assegurar a existéncia digna de todos, a soberania nacional,
a livre concorréncia, a defesa do consumidor e do meio ambiente, a reducdo das
desigualdades regionais e sociais e, ainda, a busca pelo pleno emprego. Além
dessas previsdes, expressamente inseridas nos incisos do artigo 170, no titulo
denominado “Da Ordem Econdémica e Financeira”, na Carta de 1988, deve-se

acrescentar para toda e qualquer atividade econémica as previsdes constantes dos
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artigos 1°** e 3°15 do mesmo texto legal (Bercovici, 2020, p. 124).

A defesa da ndo atuacdo do Estado no mercado sob argumento de que
violaria a liberdade e geraria ineficiéncia se mostra falaciosa, uma vez que, quanto
mais se pretende assegurar a liberdade econémica e a livre iniciativa, mais a edicédo
de atos legislativos sé&o exigidos para assegurar a exclusividade dos meios de
produgéo, do capital e da propriedade. Assim, ndo se mostra adequada a ideia de
que “o mercado possa substituir o Estado como forga regulatéria da sociedade”
(Frazao, 2020, p. 99). Nada ha de natural ou espontaneo no mercado que nao seja
assegurado pelo Estado e pela lei.

Considerando o atual plano normativo, a missao conferida pelo constituinte
ao Estado impossibilita que sua atuacdo ocorra apenas por intermédio de uma
posicdo reguladora passiva, de espectador do desenvolvimento da atividade da IF,
devendo agir de forma indutora do desenvolvimento cientifico, tecnologico e na
inovacédo, conforme expressamente previsto no inciso V do artigo 200 da CF, o que
demonstra a adicdo de outros objetivos no desempenho da atividade econémica na
seara da saude, para além daqueles previstos no artigo 170 e seus incisos.
Ademais, o caput do artigo 200, da CF, de forma direta, previu competir ao SUS “a
producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e
outros insumos”.

A necesséria aderéncia as finalidades previstas na Carta de 1988, quanto a
universalizacdo e a igualdade no acesso a bens e servicos de saude, ndo esta
direcionada apenas ao Poder Publico, condiciona também o agente econémico
privado que elege, como area de atuacao, a producdo de medicamentos, visto que,
em relacao a saude, “o dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das
empresas e da sociedade” (§ 2° do art. 2° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de
1990).

Isto ndo quer dizer, € bom frisar, que se impde a atividade empresarial uma

atuacdo puramente altruista e graciosa. Definitivamente ndo € disso que se trata,

14 Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela unido indissoluvel dos Estados e Municipios
e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democrético de Direito e tem como fundamentos: | - a
soberania; Il - a cidadania; 1l - a dignidade da pessoa humana; 1V - os valores sociais do trabalho e da
livre iniciativa; V - o pluralismo politico.
15 Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Republica Federativa do Brasil: | - construir uma
sociedade livre, justa e solidéria; Il - garantir o desenvolvimento nacional; Ill - erradicar a pobreza e a
marginalizacdo e reduzir as desigualdades sociais e regionais; IV - promover o bem de todos, sem
preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagéo.
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mas se reconhece que o desempenho da atividade econdémica, no campo da
produgéo farmacéutica, possibilita uma maior intromisséo estatal, seja para cumprir
0s principios estabelecidos nos art. 1°, 3°, 170 da CF, seja para respeitar as demais
determinacdes contidas em toda a Secéo Il, do Capitulo I, do Titulo VIII da
Constituicdo de 1988, que trata da saude e viabiliza uma politica publica de
incentivo, inclusive, de maneira diferenciada para a propria iniciativa privada se
comparada com outros campos de atuacdo empresarial.

A partir dessa exposicao, fica claro que a saude, além de constituir direito
subjetivo exigivel do Estado, representa também esfera singular da atividade
econOmica, sendo que, considerada em sentido estrito e desenvolvida pelos
agentes econbmicos privados no campo da IF, possui indiscutivel importancia

econOmica para o Estado?®.

2.3 AEVOLUCAO DO DIREITO EMPRESARIAL E O EXERCICIO DA EMPRESA NA
AREA DA SAUDE

O entendimento de que o exercicio de uma maior participacdo do Estado na
seara empresarial da saude, que imprime um carater social a atividade, ndo colide
com a atual ideia do direito empresarial, que acompanha o desenvolvimento social
e, em consonancia com a vigente Constituicdo, compreende que a atividade
produtiva ndo é estabelecida em beneficio exclusivo dos integrantes do quadro
societario, sendo também para cumprir uma funcdo social e de conexdao com as
politicas publicas.

A evolucdo do hoje denominado direito empresarial, que ja foi designado
mercantil e comercial, demonstra abertura da visdo da atividade econdémica para
além da figura do empresario em si, ou seja, Nn4o se preocupa apenas com questdes
alusivas as relacdes internas de estruturacdo do negocio, ao fluxo de crédito e
relacionamento dos agentes econémicos considerados isoladamente, tendo havido
um significativo incremento na analise referente aos direitos sociais, com impacto

no desempenho da atividade empresarial. Nesse particular, Coelho (2011)

16 Em 2019, foram comercializados 5,3 bilhdes de embalagens de medicamentos que representaram o
valor de R$ 85,9 bilhdes (cf. ANVISA, 2021, p.9 — Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico).
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apresenta uma reflexdo sobre o vinculo entre Estado e a economia no inicio do
século XXI, decorrente da queda do Estado do bem-estar e do fortalecimento do
liberalismo. Neste sentido, previa Coelho (2011, p. 21) que “talvez se inverta a
tendéncia antiprivatista que marcou o pensamento juridico ao longo do século, e 0
direito comercial deixe de ser cada vez mais direito econémico.”

No ambito nacional, o direito do trabalho, com a edi¢cdo da Consolidacao das
Lei do Trabalho, em 1943, serve como exemplo de uma primeira incidéncia de
normas que extrapolam uma visdo puramente privatista no exercicio da atividade
empresarial, passando a existirem regras de cunho publico a tratar do
relacionamento do empresario e os colaboradores, as quais ndo poderiam ser objeto
de flexibilizacdo, com a consequente diminuicdo da liberdade, conforme se verifica
nas regras designadas de seguranca e medicina do trabalho.

As normas que se ocupam da defesa da economia popular, Lei n° 1.521, de
26 de dezembro de 1951, ja demonstravam que a atuacdo empresarial ndo estava
divorciada de uma perspectiva mais larga, de atuacédo do empresario no mercado e
do respectivo impacto para a coletividade e a economia do pais.

Outro exemplo de limitagdo na autonomia da vontade, a afetar o direito
comercial, ocorre com a emancipacdo do direito do consumidor, transferindo-se,
para esse subsistema, uma expressiva gama de contratos que antes eram tratados
como proprios daquele primeiro.

Interessante notar que as relacdes de trabalho, a defesa do consumidor e a
saude sdo contempladas de forma direta na Constituicdo de 1988, sendo as duas
primeiras, inclusive, como sustentaculo da ordem econémica prevista no artigo 170,
da CF.

Uma viséo sobre a influéncia do dinamismo social no entdo denominado
direito mercantil ja havia sido estudada por Tullio Ascarelli (1970, p. 15), que
apresenta quatro periodos distintos de evolugdo para esse ramo do direito. O
primeiro periodo, denominado de corporativo, seria identificado pela mudanca do
sistema produtivo feudal, estruturado no escambo, para o inicio da manufatura
especializada, visando atender um mercado local, delimitado temporalmente entre
o século XII até a metade do século XVI. O segundo periodo, que teria ocorrido
entre a metade do século XVI até o final do século XVIII, seria marcado pela
modificagcdo do direito mercantil em direito do Estado, em que, embora ainda

relevante o servigo das corporagdes, ja se identificava a expanséo do comeércio e o
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inicio da formacdo de mercados mais amplos, no que podemos hoje chamar de
nacionais, com o inicio do desenvolvimento da burguesia. O terceiro periodo estaria
compreendido entre o fim do século XVIII e a guerra europeia de 1914, tendo o
liberalismo possibilitado o triunfo da liberdade do exercicio das atividades
comerciais e industriais com o incremento do intercambio internacional e a mudanca
para um sistema objetivo, direcionado a atividade mercantil, ao progresso
econdmico e industrial. Por fim, o quarto periodo estaria reconhecido pela unificacéo
do direito das obrigacfes e por uma nova intervencao publica, necessaria para tratar
da industrializacdo de massa. A modificacdo de uma economia agricola e de
amplitude comercial restrita, para uma economia baseada na industrializacdo de
massa, deveria ser acompanhada pelo campo juridico para disciplinar os novos
relacionamentos decorrentes dessa alteracdo estrutural.

Considerada, na balanca econ6mica, a mais importante atividade a época do
Império até meados do século passado, quando houve uma forte industrializacdo
no Brasil, a ndo insercéao dos fazendeiros como timoneiros da atividade agricola no
ambito do Cdédigo Comercial foi motivo de grande insatisfacdo, tendo havido um
distanciamento entre a disciplina da principal atividade econdmica’ e a regulacédo
do comércio, evidenciando o carater de direito de classe do direito comercial,
apenas aplicavel a determinada parcela dos empreendimentos.

Nesse contexto, sob a égide da Lei n° 556 de 1850, o Cddigo Comercial
assentou o entendimento de que “o direito comercial € ao mesmo tempo o direito
dos comerciantes e dos atos de comércio” (Requido, 1998, p. 42), com o intento de
superar a discussdo ocorrida em outros paises acerca das benesses e maleficios
em se estabelecer um sistema enumerativo, que trouxesse, de forma exaustiva,
todas as atividades a serem abarcadas para fins de incidéncia do ordenamento
comercial, ou meramente exemplificativo, em que se delineiam, de forma geral, as

principais caracteristicas para que se defina o enquadramento. O sistema vigente

17 Nao se quer aqui confundir Direito Econémico com o Direito Comercial, embora se reconheca um
amplo espaco de interse¢@o entre eles. Ambos possuem campos préprios, delimitados no atual
momento histérico, mas que ndo eram téo evidentes a época da edicdo do Codigo Comercial ou até a
metade do Ultimo século. Tal diferenciacdo também n&o ocorria em relacdo & economia, pontuando
Ascarelli (1970), porque a ciéncia econ6mica era carente de autonomia em relagéo ao direito, sendo a
ela atribuida a conducé@o das ocorréncias de falha ou déficit de atuagdo da iniciativa privada, que
trouxesse impacto ao desenvolvimento econdmico e a industrializagdo, recebendo o nome de
“disciplina publica da economia”. Esse entendimento de uma relagéo intima entre direito e economia,
durante o desenvolvimento do Direito Comercial no Brasil, fica evidenciado, também, quando Forgioni
(2021, p. 22) pontua que “a raiz da economia e do direito comercial brasileiro sdo inegavelmente
comuns: Visconde de Cairu, primeiro comercialista, € também considerado nosso primeiro economista”.
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até a edicao da Lei n° 10.406, de 10 de janeiro de 2002, o atual Cdodigo Civil, tinha
marcas acentuadamente do sistema subjetivo, “pois assenta na figura do
comerciante, ndo evitando, porém, o tempero objetivo, enumeracéo legal dos atos
de comércio.” (Requido, 1998, p. 41).

A regra que trazia a enumeracdo exemplificativa do que se considerava a
mercancia, o Regulamento 737, de 25 de novembro de 1850, fazia referéncia, no
83° do art. 19, a atividade da empresa como inserida no conceito de comércio.
Todavia, referida previsdo nao significava, ainda, a transicdo para o direito de
empresa, pois a considerava apenas enquanto “repeticao de atos praticados a titulo
profissional” (Requido, 1998, p. 56).

Importante notar que outras regras legais, inclusive no ambito da saude??, ja
traziam a palavra empresa ou a ideia de centro de imputagcdo em suas previsoes, a
exemplo da Consolidacdo das Leis do Trabalho, mas sem considera-la enquanto
organizacao dos fatores de producao apartada da figura do empreendedor. Ou seja,
repousava ainda na figura do comerciante todo o centro do direito comercial.

Principalmente a partir da metade do século passado, e tendo em mente o
cosmopolismo como uma das caracteristicas do direito comercial frente ao direito
civil, comeca a haver uma diferenciacdo entre a figura do comerciante em si para a
da empresa, em especial aquelas de grande porte designadas como “tipo de
sociedade andénima multinacional, ou de tipo europeu”. (Requido, 1998, p. 31)

O advento de uma sociedade baseada na industrializacdo, em substituicao a
de base agraria, mesmo que paulatina, principalmente a partir de 1950, influenciou
0 pensamento da doutrina nacional, que deixou de considerar o comerciante como
o norteador do direito mercantil e passou a centrar-se na atividade que organiza os
fatores de producédo, de modo que este se tornou o eixo de desenvolvimento da
matéria.

Os estudos empreendidos para elaboracao do atual Codigo Civil, que tiveram

inicio durante o governo militar, e a parte do “Direito de Empresa” foram elaborados

18 A lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que “dispde sobre o Controle Sanitario de Drogas,
Medicamentos , Insumos Farmacéuticos e Correlatos” trouxe, em seu artigo 4°, VIII o conceito de
empresa, para incidéncia de seus objetivos, nos seguintes termos: “Empresa - pessoa fisica ou juridica,
de direito publico ou privado, que exerca como atividade principal ou subsidiaria o comércio, venda,
fornecimento e distribuicdo de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
equiparando-se a mesma, para os efeitos desta Lei, as unidades dos 6rgdos da administragdo direta
ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos Territérios, dos Municipios e entidades
paraestatais, incumbidas de servi¢os correspondentes;”. Nota-se que, embora de relevancia a atividade
gue disciplina, ainda ¢ a figura da pessoa, fisica ou juridica 0 &mago da previsao legal.
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por Sylvio Marcondes, que buscou trazer para a seara legal o entendimento da
doutrina quanto a modificacdo da perspectiva do direito comercial, do ato para a
organizacao (Requido, 1998, p. 58)

A tentativa de unificacdo do regime geral da atividade econdmica privada em
um unico coédigo, seguindo a orientacdo do modelo italiano, nédo foi novidade do
projeto que resultou no atual Cédigo Civil, tendo sido sempre perseguido desde a
proposta de Teixeira de Freitas, com a Unica excec¢ao sendo o projeto de Floréncio
de Abreu de 1950, que continha “proposta de codificagdo propria para a matéria
mercantil” (Coelho, 2011, p. 38).

N&o obstante alguma discordancia sobre a pertinéncia de haver mais de um
cbdigo para tratar separadamente as situacdes civis ordinarias das relacionadas a
empresa, a principal queixa do projeto do atual Cédigo Civil brasileiro, no tocante ao
direito de empresa, se centrou na auséncia de definicdo expressa, de um conceito
juridico da empresa (Requido, 1998, p. 58).

A abordagem contraria a falta de um conceito Unico para a empresa, no
projeto do atual Cdadigo Civil, pode ter decorrido da dificuldade em compreendé-la
ou da tentativa de aprisiona-la em apenas uma viséo, deixando de reconhecer sua
atuacao em diferentes campos, como demonstrou Alberto Asquini (1996), ao tratar
da mesma temética, no tocante ao Cdédigo Civil italiano, que, como ja ressaltado,
exerceu grande influéncia na legislacdo brasileira, podendo ser aqui considerada
para auxiliar a superacao da dificuldade na conceituacao da empresa.

Nesse contexto, Asquini (1996) propde que o conhecimento juridico do que
seria a empresa nao pode ficar adstrito a uma visdo econémica apenas, embora
esta seja relevante para a definicdo daquele, definicdo do conhecimento juridico,
tratando-se o conceito de um fendmeno econémico poliédrico, cujos perfis juridicos
podem ser divididos da seguinte forma: perfil subjetivo, que trata a empresa como
sendo o empresario; perfil funcional, que compreende a empresa como atividade
empresarial; perfil patrimonial e objetivo, que entende a empresa como patrimdnio,
o estabelecimento; e, finalmente, o perfil corporativo, em que a empresa é analisada
enguanto instituicao.

A instituicdo foi considerada como sendo “toda a organizagao de pessoas —
voluntaria ou compulsoria — embasada em relacbes de hierarquia e cooperacao
entre seus membros, em fungéo de um escopo comum” (Asquini, 1996, p. 123). Vale

advertir que a instituicdo, enquanto organizacao de um grupo, nao significaria em si
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a atribuicao de personificacéo pelo ordenamento juridico, que seria uma forma mais
avancada de organizacéao para tratar das relagdes externas, enquanto a institucional
compreenderia as relacdes internas entre o empresario e os funcionarios. Nesse
particular, a empresa seria uma instituicdo em que, por uma decisado do Estado, o
empresario receberia uma “espécie de investidura” de “poder ordenatério”, “poder
de mando”, sobre as atividades desempenhadas pelos funcionarios para buscar nao
apenas de interesses egoisticos (do empresario, o lucro; e dos empregados, o
salario), mas de interesses gerais relacionados ao desenvolvimento econémico.

Vélido apontar que justamente o Ultimo perfil visualizado por Asquini € o que
sofre grande repulsa da doutrina por compreendé-lo interligado, segundo Coelho
(2011, p. 33) a “ideologias populistas de direita, ou totalitarias (como a fascista, que
dominava a Italia na época)”.

No mesmo sentido, Forgioni (2021, p. 50-64) entende que a raiz da teoria da
empresa, trazida da doutrina italiana, foi construida a partir de uma concepcéo de
dirigismo de origem fascista: tentava-se tutelar a atuacdo empresarial privada, tanto
em uma perspectiva interna de relacdo com os funcionarios quanto em relagéo ao
Seu posicionamento externo com outras empresas, fornecedores e consumidores,
possibilitando a sobreposicao da 6tica intervencionista do Estado na empresa, em
contraponto a légica competitiva. A unificacdo do direito privado, naquele pais,
serviu para que se efetivasse o controle da economia, em especial da producao, a
partir de razdes politicas, conseguindo-se visualizar, naquele contexto, a motivacao
gue possibilitou a ocorréncia de uma maior interferéncia do Estado no amago da
atividade empresarial®®.

A despeito das criticas lancadas sobre a doutrina de Asquini, entende-se
valiosas as suas ponderacdes por trazerem um estudo ndo hermético sobre a
atividade econémica da empresa, ampliando-se a visdo do direito empresarial para

uma perspectiva extramuros dos limites fisicos do estabelecimento comercial, bem

19 No Brasil, a mudanca do eixo do Direito Comercial para o Direito de Empresa ndo decorreu de uma
pura tentativa de controle pelo Estado da economia, uma vez que a ascensdo da organizacdo dos
fatores produtivos e o advento da empresa como centro do estudo, conforme previsto no atual Cédigo
Civil, foi incorporado ao ordenamento juridico sob a égide da atual Carta de 1988, que ja disciplinava,
principalmente no art. 170 e seguintes da Constituicdo Federal, a forma de atuacdo do Estado e da
propria iniciativa privada na Ordem Econdmica. Outro motivo que refuta o entendimento de que, aqui,
0 conceito da empresa veio como forma de controle estatal dos fatores de producéo decorre do proprio
amadurecimento e da aplicacdo da teoria da empresa pela jurisprudéncia e doutrina, uma vez que,
conforme ressalta Coelho (2011, p. 39), “mesmo antes da entrada em vigor do Cadigo Civil, pode-se
afirmar que o direito brasileiro ja vinha adotando fundamentalmente a teoria da empresa. A evolugéo
do nosso direito nao ficou dependendo da reforma da codificagao”.
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como por romperem com o idedrio de constituir em disciplina exclusiva dos
interesses econdmicos dos agentes particulares, empresario e colaboradores (hoje
matéria principal do direito do trabalho), passando-se a refletir sobre a existéncia de
um interesse coletivo a também guiar a empresa, a partir da sociedade em que ela
esta imersa.

O fato € que, no ambito normativo, com a aprovagdo do projeto de lei n°
634/1975, transformado na Lei n° 10.406/2002 (atual Cdédigo Civil), houve
definitivamente a superagéo da figura do comerciante pela atividade organizada
como caracterizadora do eixo do direito comercial, conforme se depreende do artigo
966, ao consignar que “considera-se empresario quem exerce profissionalmente
atividade econémica organizada para a producdo ou a circulacdo de bens ou de
servicos”.

Sustentando a ocorréncia de uma nova modificagdo como fio condutor, como
centro do direito empresarial, Forgioni (2021) acredita ter havido uma transferéncia
de importancia da empresa para o mercado. Isso por que a ideia de empresa seria
uma perspectiva estética, e ndo dinamica, e o “exame centrado no empresario
“fecha” o espectro de analise, dobrando a empresa sobre si mesma; o deslocamento
do estudo para o mercado “abre” o campo de investigagao” (Forgioni, 2021, p. 72).

A inovacéao estd em analisar o contexto geral no qual a empresa esta inserida,
0 mercado, e ndo uma visao particular do modo de agir e se organizar do empresario
em si. Todavia, para deixar clara a amplitude que se pretende estabelecer, cabe
pontuar que esse novo centro do direito mercantil ndo busca disciplinar todas as
relagdes travadas dentro do mercado, mas “apenas aquela que tem a ver com a
organizacédo da empresa e com a interagédo entre empresas” (Forgioni, 2021, p. 17).

Na tentativa de elaboracdo de um conceito operacional para a nova alteracéo
sofrida pelo direito empresarial, por se tratar o mercado de uma palavra polissémica,
Forgioni (2021) realiza adaptag¢des a imagem figurativa feita por Asquini no tocante
a empresa e sugere que se adote o mercado como um fendmeno poliédrico. “Uno
em sua existéncia, ndo pode ser compreendido sendo quando encarado por uma
de suas faces, todas interdependentes entre si” (Forgioni, 2021, p. 137). Neste
sentido, as dimensdes do mercado, para Forgioni (2021), sdo as seguintes:
econOmica, politica, social e juridica.

A dimensédo econbmica deve ser compreendida como sendo o conjunto das

relacdes existentes entre 0s agentes que se relacionam e, também, o produto dessa
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inteiragdo (Forgioni, 2021, p. 139).

Diante deste cenario, para se compreender a ordem juridica do mercado,
deve-se entender haver influéncia de normas enddgenas e exdgenas para sua
estruturagdo, que conformam o funcionamento e a atuacdo dos agentes
econdmicos. Normas enddgenas seriam aquelas decorrentes da propria lei de
mercado, compreendida também como sendo usos e costumes dos empresarios no
desempenho de suas atividades, enquanto as normas exdgenas seriam as
estabelecidas por terceiros, de forma externa, primordialmente o Estado (Forgioni,
2021, p. 169), a influenciar e disciplinar a atuagéo da empresa. A atuagao conjunta
dessas normas internas e externas € o que imprime o resultado dinamico da atual
viséo do direito comercial, o mercado.

Importante ressaltar que a passagem para o0 mercado, como sendo 0 novo
norte desta seara do direito, ndo importa em erigir uma lex mercatoria como regéncia
Unica da atividade empresarial e condicionante do direito, ou, ainda, como um
retorno e reforco da tradicdo liberal que sempre marcou o direito comercial. Embora
0 USO e 0s costumes empresarias sejam importantes como norma enddgena e
caracterizadora da racionalidade econdmica da lei de mercado para a formacéo
desta nova ordem, considerada como comportamentos previsiveis e calculaveis que
geram seguranca para 0s agentes econdémicos (Forgioni, 2021, p. 166), somente
serdo considerados para formacéo da ordem juridica completa, a partir da filtragem
exercida pelas normas exogenas estabelecidas pelo Estado, uma vez que “néo é
admitida uma racionalidade ‘ilegal’, contraria as regras e aos principios do direito”
(Forgioni, 2021, p. 21). Em sintese deste pensamento evolutivo: “antes, o ato;
depois, a empresa (atividade); hoje, o mercado.” (Forgioni, 2021, p. 25).

Mostra-se valida a proposta de modificacdo do eixo do direito empresarial, ao
demonstrar a dindmica e as mdltiplicas condicionantes que influenciam a vida da
empresa, buscando situa-la no mundo, na relagdo com o Estado e com as demais
pessoas, fisicas e juridicas.

O entendimento desse novo centro do direito empresarial serve, de certo
modo, para compreensao da atuacdo das empresas transnacionais que, apesar de
buscarem pautar a atuacédo dos Estados pela fragilizacdo da soberania nacional, o
fazem por intermédio do direito, servindo de exemplo, no caso nacional, a Lei n°
14.125, de 10 de marco de 2021, que autorizou o Estado a “adquirir vacinas e a

assumir os riscos referentes a responsabilidade civil, nos termos do instrumento de
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aquisicao ou fornecimento de vacinas celebrado, em relacdo a eventos adversos
pés-vacinagao”. O que se verifica dessa lei, sem prejuizo de uma constatacéo
preliminar sobre a socializagdo de eventuais externalidades negativas, € a
dependéncia do mercado ao Estado e a lei, o que leva a crer que, ndo existe
empresa divorciada dos valores que formam uma sociedade e que condicionam a
atuacao do Estado e no Estado.

Infere-se, diante do exposto, ndo haver uma doutrina do direito empresarial
apartada das previsOes estabelecidas no texto da Constituicdo Federal e, por via
direta, influenciada por seus principios, principalmente os que tratam dos objetivos
fundamentais da Republica (art. 3°), direitos individuais e sociais fundamentais (arts.
5° e 6°), dentre eles a saude, e os que tratam da ordem econémica (art. 170). Nesse
contexto, sob uma nova perspectiva, “a fungdo do direito comercial ata-se a
implementacdo de politicas publicas; ndo se esgota na busca do incremento do
trafico, desdobrando-se também na determinacdo do papel que o mercado
desempenhara na alocacao dos recursos em sociedade” (Forgioni, 2021, p. 20).

Com esta analise do desenvolvimento do direito empresarial conclui-se que
uma maior ingeréncia do Estado na atividade empresarial, que auxilia muitas vezes
o desenvolvimento da sociedade empresaria com o intuito de incrementar o
desenvolvimento tecnolégico e de inovacao voltados para a atividade produtiva, ndo

afronta a concep¢ao moderna da empresa e do mercado.
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3 O MERCADO FARMACEUTICO

3.1 O DESENVOLVIMENTO DA INDUSTRIA FARMACEUTICA NO MUNDO E NO
BRASIL

O desenvolvimento da industria farmacéutica no Brasil e no mundo pode ser
considerada a partir da evolugdo do conhecimento quimico, farmacéutico e médico,
deixando a fabricacdo de medicamentos de ser vista como uma arte, uma pratica,
para ser encarada como um processo orientado pelo desenvolvimento cientifico.

Durante os séculos XVII e XVIII, as boticas?® situadas no Brasil colonial pouco
diferiam das localizadas na Europa e nos Estados Unidos, onde predominava o
empirismo e a auséncia de estudos mais aprofundados por aqueles que praticavam a
atividade: os boticarios. Durante o século XIX, as boticas passaram a se chamar
farmécias, acompanhando o inicio da profissionalizacao da atividade de farmacéutico,
tendo sido criado, no ano de 1839, o primeiro curso de farmacia no Brasil, na cidade

de Ouro Preto, Estado de Minas Gerais. Com efeito,

O reconhecimento da importancia da farmécia no Pais e da necessidade e
sua ampliacdo enquanto inddstria deu-se em 1861, quando pequenos
produtores farmacéuticos participaram da Exposi¢do Nacional da Industria,
no Rio de Janeiro. A feira foi um marco da industrializacdo brasileira, ainda
incipiente naquele momento. (Stiicker; Cytrynowicz, 2007, p. 16).

Verifica-se, no final do século XIX e inicio do XX, a partir da superacdo da
concepgao da “geracdo espontanea”’, de que as moléstias advinham apenas de
processos quimicos sem correlagdo com microrganismos, e como reflexo das
descobertas de Louis Pasteur na Europa com o principio microbiano da vacina, o
desenvolvimento incipiente de laboratérios oficiais de pesquisa e producédo de soros
e vacinas para combater epidemias, como sdo exemplos os famosos e até hoje bem
sucedidos Instituto Butantd, criado em Sao Paulo, no ano 1889, e o Oswaldo Cruz,
criado no Rio de Janeiro, em 1902.

A ténica dos laboratérios oficiais nacionais estava centrada mais como centros

de pesquisa do que, propriamente, numa perspectiva direcionada puramente ou mais

20 Boticas eram os lugares de atuacao dos barbeiros, precursores dos farmacéuticos, odontologistas e
cirurgides, além de servir de local de deposito, dispensacédo e comércio de drogas.
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proxima da mercantilizacdo, sendo que ja havia a participacdo de varios laboratorios
da Europa e dos Estados Unidos na comercializa¢do de produtos no Pais, mas, ainda,
em pequena representatividade entre os anos de 1900 e 1920, respectivamente, com
2,1% e 7,3% do faturamento do mercado farmacéutico. Considerando todo o setor
industrial nacional, em 1920, a industria quimica e farmacéutica estava posicionada
na quarta colocacéo geral, com 8% da producéo fabril, atrds da alimenticia (40%),
téxtil (28%) e vestuario (8,2%). A importancia econémica do setor farmacéutico estava
ganhando projecdo em virtude do aparecimento de empresas de carater industrial,
que desenvolviam produtos bioldégicos de maior elaboragdo tecnoldgica a época,
como basicamente soros, vacinas e opoterapicos?!, além da manipulacéo e producéo
realizadas pelas préprias farmacias (Stucker; Cytrynowicz, 2007).

Impende notar que, nos anos 1920, em virtude da Primeira Guerra Mundial,
houve o aperfeicoamento de métodos de producdo, com o processamento de
matérias-primas béasicas, predominantemente de origem vegetal, o que possibilitou
um razodavel desenvolvimento e a formacdo de laboratérios nacionais de porte
expressivo, decorrente da dificuldade de importacdo de medicamentos prontos para o
consumo. A pesquisa de produtos biolégicos de origem vegetal estava norteada para
o tratamento de doencas tropicais, no intuito de atender as demandas dos problemas
de saude do Pais, sendo que a integracao vertical da producéo se limitava a producéo
de frascos e embalagens, tendo em vista a falta de capacidade da industria em
oferecer insumos produtivos de minerais e, principalmente, de quimica fina, que eram
de maior complexidade cientifica e tecnolégica (Torres; Hasenclever, 2017, p. 386).

Nesse contexto, verifica-se a ocorréncia de um descompasso entre o0
crescimento da IF e a industria quimica responsavel por amparar a evolucao mais a
frente da fabricac&o dos produtos farmacéuticos mais elaborados. O foco na producéo
de bens de consumo trouxe algumas consequéncias, conforme explicam Stlicker e
Cytrynowicz (2007, p. 58):

Isso dificultava as condi¢des para a implantacdo de inddstrias farmacéuticas
nacionais mais modernas — que dependiam da importacdo de maquinas - e
ainda dificultava o bom desenvolvimento de uma industria quimica fina que
fornecesse as matérias-primas necessarias a elaboragao dos medicamentos.
Este cenério tornaria quase inviavel a verticalizacéo da producado na indUstria
farmacéutica nacional, como fizeram as principais empresas estrangeiras,
principalmente a partir da década de 1940, que se organizaram para ter o

21 A opoterapia tratava os males a partir da aplicacéo de suco, extrato de glandulas ou 6érgéos, tecidos
e secrecdes de animais.
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controle de todos os estagios do processo industrial, da pesquisa e refino de
principios ativos, até a apresentacao final do medicamento e sua distribuig&o.

Durante o periodo de 1920 a 1930, ndo houve alteracdo no quadro de
prevaléncia da IF nacional frente a estrangeira na composicdo geral do mercado
farmacéutico interno. Mas, em decorréncia dos beneficios estabelecidos para as
empresas que possuissem unidades de producédo no Brasil, mesmo com a importacao
de produtos quimicos béasicos, houve o inicio da instalacdo de filiais das estrangeiras,
trazendo um expressivo aumento na participacéo de 7,3%, em 1920, para 13,6%, em
1930 (Stucker; Cytrynowicz, 2007, p. 61-63).

No que concerne a IF, ressalta-se que, na primeira metade do século passado,
era permeada pela realidade estrutural da sociedade urbana e econémica nacional da
Primeira Republica, especialmente, fundada na monocultura exportadora do café.
Nesse sentido, esta industria ainda incipiente tinha por objetivo atender as
necessidades internas focadas, principalmente, nas politicas publicas de combate as
epidemias. Nesse contexto, e para se compreender o tamanho das empresas que
compunham o mercado farmacéutico, cabe trazer, por exemplo, a realidade da cidade
de S&o Paulo, no ano de 1945, que ja era 0 municipio brasileiro de maior expressao

industrial financeira, exposta por Ribeiro (2010, p. 52):

Tabela 1 - Quantidade total de Industrias Farmacéuticas e niamero de funcionarios
na cidade de Sao Paulo no ano de 1945.

Tamanho segundo nimero de Nuamero de empresas
operarios (%)

Menos de 10 73 51,8

10 a 50 51 36,2
51a100 9 6,4

101 a 150 3 2,1

151 a mais 5 3,5

Total 141 100

Fonte: Departamento Estadual de Estatistica. Catalogo das Industrias do
Municipio Capital 1945, p. 582-91.

Os dados apresentados sobre a estrutura da industria de especialidades
farmacéuticas indicam que era bastante fragmentada, composta por pequenas

unidades produtoras, que muito se assemelhavam a empresas de manipulagao e
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preparacdo de medicamentos sob prescricdo médica, sendo que mais de 50% do total
possuia menos de 10 empregados, e 36% eram constituidas por 10 a 50 empregados.

N&o obstante o inicio da instalacdo das farmacéuticas estrangeiras, as décadas
de 1930, 1940 e 1950 sao consideradas o auge da producédo da incipiente industria
nacional farmacéutica, em virtude de novo fluxo de profissionais de nivel superior de
quimica, biologia e farmacia/medicina, formados em universidades brasileiras, que
propiciavam difusdo de conhecimento cientifico e tecnolégico constante, com uma
interrelacédo entre a pratica farmacéutica e a academia favoravel a P&D, sendo esses
fatores mais relevantes para a criagcao de novas empresas e entrada no mercado do
que a proépria disponibilidade de capital, cujo requisito ainda ndo era tao elevado.

Os dados expostos por Ribeiro (2010) sobre a cidade de Séo Paulo,
novamente, servem para indicar esse periodo de apogeu da industria nacional frente
a estrangeira (Ribeiro, 2010, p. 53-54):

Tabela 2 - Maiores empresas farmacéuticas nacionais, em capital
investido e niumero de funcionérios, na cidade de S&o Paulo no ano de

1945.

Anode  Capital inverido Numero de
MNome _ - . ..

fundacao (Cruzeiros) operarios
Laboratario Paulista de

915 7.169

Biologia S. A 1915 15.137.18" 154
lrlst]tutn Medicamenta 1944 11.139.933 218
Fontoura S.A
l.al‘fnr.tcrapn.:a 5.A _lnd.ustna 1938 5.885.019 374
Quimica e Farmacéutica
5.A Instituto Terapéutico -

1939 4.417.944 218
Reunidos Labofarma
Instituto Pinheiros Ltda 1928 3.906.039 276

Fonte: Departamento Estadual de Estatistica. Catilogo das Indistrias do
Municipio Capital 1945, p. 582-91.
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Tabela 3 - Maiores empresas farmacéuticas transnacionais, em capital
investido e numero de funcionérios, na cidade de Sao Paulo no ano de

1945.
Anode  Capital inverido Nimero de
MNome - 5 : g
fundacao (Cruzeiro) Operarios
Abbott Laboratérios do Brasil 1937 440.848 16
E R . Squibb e Sons do Brasil 1944 112,997 8

Fonte: Departamento Estadual de Estatistica. Catilogo das Indistrias do
Municipio Capital 1945.p. 382-91

Os dados demonstram a pujanca da industria brasileira frente a estrangeira, no
ano de 1945, seja em relacdo ao volume de capital investido seja em relacdo ao
namero de empregados.

A dinamica da IF brasileira pré-1990, segundo Torres e Hasenclever (2017),
pode ser separada em dois periodos: o primeiro, do inicio do século XX até 1950, e,
0 segundo, de 1950 até a abertura econébmica da década de 1990. No entendimento
dos referidos autores, que € também corroborado por Ribeiro (2010), Stlucker e
Cytrynowicz (2007), a partir de 1950, h& o declinio dos laboratérios nacionais, em
decorréncia de trés fatores primordiais: evolugdo tecnoldgica, incentivos
governamentais a instalacdo de empresas transnacionais e, finalmente, o
aprimoramento do marketing para médicos e pacientes e o incremento das atividades
de P&D.

A evolucdo tecnoldgica € representada pelo desenvolvimento da sintese
quimica, que importa na confeccdo de insumos para a fabricacdo de medicamentos,
a partir de técnicas que dispensam o uso de extratos vegetais, glandulas, 6rgaos,
tecidos e secre¢Bes animais, como se dava na opoterapia. O advento da penicilina,
dos antibiéticos e dos quimioterapicos sdo exemplos da modificacdo do padrao
tecnologico que as empresas brasileiras, carentes de uma robusta industria quimica
fina, ndo conseguiram acompanhar.

A politica desenvolvimentista baseada em industrializacdo por substituicdo e
pela imposicdo de elevadas barreiras fiscais no periodo, que intentavam servir de
protecdo comercial, criaram 0 incentivo governamental para que as empresas
estrangeiras instalassem plantas produtivas locais e culminassem na
desnacionalizacdo do parque fabril farmacéutico brasileiro.

Durante esse periodo, intensificou-se o trabalho de propaganda das empresas

americanas e europeias junto aos médicos, hospitais, farméacias e pacientes, medida
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que j& se tinha demonstrado eficaz, quando empregada pelos laboratérios aleméaes,
apos a Primeira Guerra Mundial, para retomada dos compradores que haviam
migrado aos produtos americanos. O aumento das publicacdes, direcionadas ao setor
da saude, além de possuir cunho de propaganda, comecou a trazer resultados
internos de P&D, realizados pelas industrias estrangeiras ou meios académicos sobre
a evolucdo do padrao tecnoldgico, contribuindo para a diferenciacdo dos produtos e
do processo produtivo e obsolescéncia dos produtos das empresas nacionais.

Considerando as causas principais citadas, que levaram ao declinio da
atividade fabril nacional farmacéutica a partir de 1950, somadas ao final da Segunda
Guerra Mundial, surge, a partir dai, a projecdo dos Estados Unidos na dianteira da
producdo farmacéutica mundial, mesmo apds a recuperacao da Europa, favorecido
pelo ambiente institucional incentivador das inovagdes tecnoldgicas e a estratégia de
internacionalizacdo de seus produtos e suas atividades que sustentavam o
investimento em P&D, acompanhado de lucratividade (Kornis; Braga; Paula, 2014). O
apoio ao P&D é diretamente relacionado ao salto quantitativo da fabricacdo de novas
férmulas farmacéuticas, sendo que “enquanto, no periodo de 1905 a 1935,
adicionavam-se em média 6 novos produtos a farmacopeia estadunidense por ano,
entre 1950 e 1960 essa média se elevou para 444 produtos por ano.” (Torres;
Hasenclever, 2017, p. 388)

Com efeito, o apoio ao Estado pelo governo norte-americano, para a
massificacdo na producdo de antibiéticos por empresas sediadas naquele pais, é
relatado como fundamental por Stiicker e Cytrynowicz (2007, p.102):

O apoio do governo norte-americano na produgéo e no desenvolvimento dos
antibioticos foi fundamental. O governo escolheu 22 empresas farmacéuticas
do pais para a producdo em massa dos antibiéticos, de forma a suprir as

necessidades de seu exército, financiando pesquisas e comprando toda a
producdo. Foi apenas ap6s o fim da guerra que seu uso se tornou civil.

No Brasil, por outro lado, conforme pontua Torres e Hasenclever (2017),
durante toda a década de 1950 até meados de 1960, o fomento realizado pelo Estado
foi insignificante para a empresa nacional, especificamente, para a IF, que nao foi
aquinhoada, inicialmente, pelos projetos de financiamento arcados pelo Banco
Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), criado em 1952, com o

objetivo de realizar o financiamento de longo prazo e investimento nos segmentos da
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economia brasileira, e tampouco pelo Plano de Metas (1956-1961) de Juscelino
Kubitschek.

Somente em 1965 se iniciam os incentivos fiscais, cambiais e crediticios
visando a estimular a industria quimica que, mais direcionada para setor petroquimico
do que para a quimica fina, pouco efeito trouxe na dependéncia externa dos insumos
quimico-farmacéuticos, ensejando a manutencdo do quadro persistente da
necessidade de importacdo. Algum éxito ocorreu a partir da criacdo pelo governo do
Grupo Interministerial para a IF, no ano de 1981, que contribuiu para a instalacéo e
desenvolvimento de empresas como a CIBRAN (Companhia Brasileira de
Antibidticos), a Microbioldgica e a Nortec (as duas ultimas ainda em funcionamento
em 2024), as quais tinham capacidade de producéao integral de antibiéticos, inclusive
dos IFAs?2, mas que eram incapazes de modificar o quadro geral da escassez
monetaria das empresas brasileiras para realizar atividades préprias de P&D e
desenvolvimento tecnolégico.

A concluséo do segundo periodo da divisdo, proposta por Torres e Hasenclever
(2017), que vai de 1950 até o final da década de 1980 (ou seja, pré-1990), deixa
evidenciado o declinio da prevaléncia das empresas nacionais e o dominio das
empresas transnacionais para o mercado nacional.

O inicio da década de 1990 foi marcado por grandes percal¢os decorrentes da
crise inflacionaria e do exaurimento do modelo desenvolvimentista de Estado, tendo
o entdo presidente Fernando Collor adotado medidas de abertura da economia, sem
qualquer transicdo de modelo, ocasionando grande impacto e mudanca nos
paradigmas econdmicos dos setores produtivos internos. Dentre eles e,
especificamente, no ambito da saude, promoveu a revogacdo de atos que
possibilitavam ao Grupo Interministerial para a IF atuar, com algum grau de liberdade,
para induzir a promocéo da industria brasileira.

No ambito externo, pontuam Stiicker e Cytrynowicz (2007), houve o incremento
das fusdes e reestruturagao das grandes empresas, objetivando, a partir do processo
denominado de globalizacdo, a entrada em novos mercados para a diversificacao da
atividade, imprimir maior celeridade dos sistemas de producdo, aumentar a gama de
produtos e maximizar o potencial financeiro e do custo em pesquisas, servindo como

exemplos as fusdes, em 1996, das suicas Sandoz e Ciba-Geigy, formando a Novartis

22 |FA é a abreviatura de Insumo Farmacéutico Ativo, que é matéria prima para a producdo de
medicamentos, responsavel por fazer com que ele, o medicamento, efetivamente funcione.
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AG; Sanofi-Synthelabo com a Aventis Fharma, que criou a Sanofi-Aventis e, anos a
frente, em 2000, a Glaxo Wellcome com a SmithKline Beecham, que resultou na
concepcao da Glaxo SmithKline.

As previsfes, na Constituicdo Federal de 1988, sobre a saude e a criacdo do
SUS pela Lei n° 8.080, de 1990, que, expressamente, fez referéncia a
responsabilidade estatal pelo fornecimento de medicamentos para a populacao
(alinea d do inc. | do art. 6° da Lei), intensificaram a pressao sobre o Brasil pelo
governo dos Estados Unidos, instigado pelas empresas farmacéuticas la sediadas,
para que houvesse a revogacdo do Decreto-Lei n° 1.005, de 1969, que havia
suspendido o reconhecimento de patentes de processos industriais de produtos
guimicos e farmacéuticos.

Com a entrada do Brasil na Organizacdo Mundial do Comércio e a assinatura
do Trade-Related Aspects of Intelectual Property Rights — TRIPS (Acordo TRIPS), o
acordo internacional sobre direitos de propriedade intelectual, em 1994, o Brasil se
compromete a reconhecer as patentes de medicamentos, farmacos e produtos
alimenticios, além da patente de processo de obtencdo ou modificacdo desses
produtos, o que ocorre com a Lei n° 9.279, em 1996. Além da aprovacgéo dessa lei,
Torres e Hasenclever (2017) enfatizam mais dois eventos como muito significativos
para IF na década de 1990: a criacdo da ANVISA, pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e a edicdo da denominada Lei dos Genéricos, Lei n° 9.787, de 10 de fevereiro
de 1999.

A ANVISA herdou as atribui¢cdes de policia sanitaria, anteriormente exercidas
pela Secretaria de Vigilancia em Saude (SVS) do Ministério da Saude, com
incremento de poderes e maiores responsabilidades na regulacdo das atividades
desenvolvidas pela IF, inclusive, a partir da Lei n° 10.196/2001, que acrescentou o art.
229-C na Lei de Patentes, no tocante ao patenteamento de produtos farmacéuticos.

A esse respeito, digno de nota o entendimento do Superior Tribunal de

Justica?®, no sentido de que a responsabilidade por participar no processo de

23 No julgamento do REsp 1.543.826/RJ (NOVARTIS x ANVISA e INPI), quando a empresa Novartis
argumentou que haveria um conflito de competéncia entre as atividades desempenhadas pelo Instituto
Nacional da Propriedade Intelectual (INPI), autarquia federal responsavel por analisar e conceder a
patente, e a ANVISA, o Superior Tribunal de Justica entendeu, conforme parte da ementa que se
transcreve, o seguinte: “10. A diferenga das perspectivas de analise da Anvisa e do INPI sobre o pedido
de outorga de patente farmacéutica afasta qualquer conflito de atribuicbes. O INPI — vinculado
atualmente ao Ministério da Economia — tem por objetivo garantir a protegdo eficiente da propriedade
industrial e, nesse mister, parte de critérios fundamentalmente técnicos, amparados em toda a sua
expertise na area, para avaliar os pedidos de patente, cujo ato de concessdo consubstancia ato
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reconhecimento da propriedade intelectual se fundamenta na analise de eventual
prejuizo as politicas publicas do SUS diante da outorga do direito de exclusividade
que seria conferido. Em que pese a relevancia da atividade a ser desempenhada pela
ANVISA, houve a retirada de sua competéncia para participar do processo de
patenteamento pela Lei n° 14.195/2021%4.

A Lei dos Genéricos incorporou ao sistema juridico nacional a expressa
possibilidade de comercializacdo de medicamentos comprovadamente dotados de
eficacia, seguranca e qualidade equivalentes aqueles registrados no pais de origem e
com a patente expirada, trazendo e conceituando, normativamente, os requisitos de
bioequivaléncia?®, biodisponibilidade?® e de produto farmacéutico intercambiavel?’. Ou
seja, que se considere como sendo um produto que pode ser um substituto do
medicamento de referéncia?®, sem trazer prejuizo terapéutico.

Vale consignar ndo haver sido a concepc¢ao da Lei dos Genéricos uma invencgao
nacional, tendo sido originada do The Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act, de 1984, dos Estados Unidos, ato normativo que estabeleceu os

parametros para a consolidacdo do mercado de genéricos daquele pais que, iniciado

administrativo de discricionariedade vinculada aos pardmetros abstratos e tecnol6gicos constantes da
lei de regéncia e de seus normativos internos. Por outro lado, a Anvisa, detentora de conhecimento
especializado no setor de saude, no exercicio do "ato de anuéncia prévia", deve adentrar quaisquer
aspectos dos produtos ou processos farmacéuticos — ainda que extraidos dos requisitos de
patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicagdo industrial) — que Ihe permitam inferir se a
outorga do direito de exclusividade representara potencial prejuizo as politicas publicas do SUS
voltadas a garantir a assisténcia farmacéutica a populacao. (...)12. Desse modo, reconhecendo-se a
anuéncia prévia da Anvisa, como pressuposto de validade da concessdo de patente de produto ou
processo farmacéutico, é certo que o respectivo parecer negativo, em casos nos quais demonstrada a
contrariedade as politicas de salde publica, ndo pode ser adotado apenas como subsidio a tomada de
decis&o do INPI. O caréter vinculativo da recusa de anuéncia é, portanto, indubitavel.

24 Nao obstante a interpretacdo conferida pelo STJ acerca da previsdo do art. 229-C (julgado em
05/08/2021 e publicagdo do acérdédo em 25/08/2021), houve a revogacao do dispositivo em 26/08/2021
pela Lei n° 14.195, conversdo da MP n° 1.040/2021 (de 29 de marco de 2021). Vale notar que ndo
constava da redacéao inicial da citada MP a revogacéo do art. 229-C.

25 A bioequivaléncia consiste “na demonstragdo de equivaléncia farmacéutica entre produtos
apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composicdo qualitativa e
guantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados
sob um mesmo desenho experimental”, segundo o disposto no inc. XXV do art. 6° da Lei n° 6.360/1976.
26 Biodisponibilidade consiste na indicagdo da “velocidade e a extensdo de absorcdo de um principio
ativo em uma forma de dosagem, a partir de sua curva concentragcdo/tempo na circulacao sistémica ou
sua excrecado na urina.” (inc. XXV, do art. 6° da Lei n° 6.360/1976, com a redacdo dada pela Lei dos
Genéricos)

27 Produto farmacéutico intercambiavel é aquele “equivalente terapéutico de um medicamento de
referéncia, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficacia e seguranca”. (inc. XXl do
art. 3° da Lei n° 6.360/1976).

28 Medicamento de referéncia & considerando como sendo aquele “produto inovador registrado no
orgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca
e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao 6rgao federal competente, por ocasido do
registro”. (inc. XXIl do art. 3° da Lei n° 6.360/1976, com a redagédo dada pela Lei dos Genéricos)
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em 1960, tinha por escopo “reduzir os custos dos tratamentos de saude e ampliar o
acesso da populagédo aos medicamentos” (Stuicker; Cytrynowicz, 2007, p.170).

Sem prejuizo dessa inspiracao legislativa estrangeira e da adeséao do Brasil ao
TRIPS, a Lei dos Genéricos foi estruturada também em virtude do empenho e dos
pleitos do movimento da reforma sanitéria brasileira responsavel pela insercdo no
texto da CF de 1988 da Sec¢do da Saude.

Sob a perspectiva de desenvolvimento industrial, a edicdo da Lei dos
Genéricos, somada a criagcdo da ANVISA, com a respeitabilidade de sua atuacéo na
observancia de critérios técnicos para apreciacdo dos pedidos de registro de
medicamentos, que possibilitava a exportacdo dos medicamentos fabricados no pais,
a partir da certificacdo dos padrdes de boas praticas de fabricacdo, estabeleceu os
alicerces para um processo de revitalizacdo e ressurgimento da IF genuinamente
nacional, “ainda que em niveis tecnolégicos mais baixos do que as lideres mundiais”
(Torres; Hasenclever, 2017, p. 393).

A partir de 2003, o Estado retoma o processo de investimento na IF,
considerada como funcéo relevante, e que passa a integrar setor estratégico da
Politica Industrial, Tecnoldgica e de Comércio Exterior, com o propdsito de sofisticar,
reestruturar, consolidar a producdo e promover o adensamento de toda a cadeia
produtiva, inclusive com apoio a inovag¢ao, mesmo que incremental, por intermédio da
criacdo, em 2004, pelo Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social
(BNDES), de linha de financiamento e instrumentos financeiros diferenciados, entdo
denominado como Programa de Apoio ao Desenvolvimento da Cadeia Produtiva
(PROFARMA), para a produgéo nacional de medicamentos e insumos. Em 2012, o
BNDES passa a incrementar o apoio a pesquisa e ao desenvolvimento da area de
medicamentos biotecnolégicos, por intermédio de um modelo de joint-venture, em que
o Estado figura como financiador (Kornis; Braga; Paula, 2014).

O reaparecimento do fomento estatal estabelece um cenario favoravel para a
atuacao da iniciativa privada no meio da pesquisa e inovagao, conforme pontua
Stuicker e Cytrynowicz (2007, p.175):

Nos dUltimos anos, algumas empresas tém investido em parcerias com
universidades publicas, institutos de pesquisa e agéncias federais e estaduais
de fomento, como a Fapesp, para pesquisa e desenvolvimento. Esse processo
€ um complexo aprendizado reciproco entre universidades e laboratérios de
pesquisa, governo e industria, compreendendo as necessidades e vicissitudes
do trabalho de cada um dos parceiros.
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Nesse quadro, ha um grande desenvolvimento da IF nacional, todavia, ainda
insuficiente para competir na vanguarda da tecnologia e da inovacdo. Nao obstante,
comecam a ser utilizados os recursos obtidos com o grande volume de vendas de
medicamentos genéricos para fortalecer o caixa e possibilitar o investimento em
inovagdes incrementais. Com efeito, entre os anos de 2003 e 2011, o impulso dado
pelos medicamentos genéricos possibilitou que a atuacdo das empresas de capital
nacional subisse de 33,5% para 47% no valor das vendas de medicamentos no pais
(Vieira; Santos, 2020).

O movimento de crescimento da participacao total da IF nacional no mercado
interno brasileiro continuou em franca expanséo, muito em virtude dos medicamentos
genéricos e similares. Em 2022, segundo dados disponibilizados pelo Anuario
Estatistico do Mercado Farmacéutico (ANVISA, 2023), em analise da composi¢ao do
mercado por grupos econdbmicos, dentre os 20 maiores conglomerados em
faturamento do setor, 9 sdo empresas hacionais, o que representa 45% do mercado;
se considerar, ainda, as 20 maiores empresas independentes, que ndo integram 0s
grupos econdmicos, 10 sao brasileiras, liderando o ranking a Fundacdo Oswaldo Cruz.

Nesse contexto, as empresas nacionais de producdo de medicamentos
demonstram um grande desenvolvimento e inegavel ganho de importancia na
composicdo total do mercado. Todavia, a balanca comercial do Brasil,
especificamente no setor farmacéutico, fechou 2022 com um déficit de U$22,8 bilhdes,
sendo que, no auge da pandemia, em 2020, o valor estava em U$18 bilhdes (VALOR,
2023).

Além da questdo a envolver a balanca comercial, outro ponto sensivel e que
pode comprometer a rentabilidade da IF nacional esta relacionada a lucratividade por
tipos de produtos, considerado a segmentacdo entre produtos novos e mais velhos,
conforme dados do Guia 2022 INTERFARMA (INTERFARMA, 2022, p. 13):
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Figura 1 - Evolucao dos valores na venda de medicamento no Brasil entre 2015 a
2019, por segmentacgéo de tempo de comercializagdo de produtos (novos e antigos).
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Conforme se denota do gréfico, que busca demonstra 0s gastos com
medicamentos comercializados no Brasil, os farmacos com menos de 6 anos tiveram
um relevante crescimento na composicdo total dos gastos com medicamentos,
passando de R$ 4,1bilhdes, em 2015, para R$37,1 bilhdes, em 2019, tomando a
posicéo dianteira do arranjo do mercado, sendo considerado pela INTERFARMA que
“apesar de todo o seu potencial, o Brasil estd na contramao do mercado global, pois
0 volume de pesquisas clinicas e de langcamentos de novos tratamentos tem crescido
no mundo, mas nao aqui.” (INTERFARMA, 2022, p.13).

Vale ressaltar que os dados relativos a importancia na comercializacdo de
medicamentos novos também séo corroborados pelo Anuério Estatistico do Mercado

Farmacéutico (ANVISA, 2023, p.19), ao consignar que:

O faturamento dos medicamentos Novos apresentou  maior
representatividade no mercado, somando mais de R$43,2 bilhdes (33,9% do
total), seguido dos medicamentos Biolégicos que acumularam mais de
R$34,0 bilhdes (2,9% do total). Os medicamentos Similares alcancaram a
terceira posi¢cdo com um faturamento de R$19,9 bilhdes (15,1% do total).
Medicamentos novos e biol6gicos representam juntos cerca de 60% do
faturamento total do mercado industrial de medicamentos.

A evolugéo do mercado farmacéutico demonstra a dinamicidade deste setor
e a necessidade de investimentos para inovacao e P&D, visando ao continuo
aprimoramento dos produtos para o incremento de valor agregado.
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3.1.1 APesquisae o Desenvolvimento (P&D): o custo entre atécnica e marketing

A mudanca do padréo tecnoldgico, evidenciando durante o século XX, com a
passagem dos medicamentos biolégicos para os obtidos a partir da sintese quimica,
foi determinante para o declinio da IF nacional, atribuindo-se grande responsabilidade
por essa alteracdo a area de Pesquisa e o Desenvolvimento (P&D). A P&D também
se atribui a razéo de ser do volume de inovacao, no lancamento de novos farmacos,
e dos custos operacionais das empresas, um dos mais relevantes para o langamento
de um novo medicamento, representando o investimento das empresas farmacéuticas
de, aproximadamente, 21% do faturamento das vendas (Stlicker; Cytrynowicz, 2007).

A capacidade de um pais atrair recursos esta relacionada a protecéo conferida
a propriedade imaterial, que por sua vez contribui para o incremento da investigacao
e do desenvolvimento da pesquisa e inovagédo, constituindo “uma importante
vantagem comparativa dos Estados e das empresas” (Machado; Raposo, 2010, p.
23).

A Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (INTERFARMA, 2022) na
publicacdo que realiza, buscando sistematizar os dados do setor farmacéutico e de
saude, no ano de 2022, informou que o Brasil ocupa a 572 colocagcdo no ranking
mundial de inovacgédo, dentre 132 paises que compunham o relatério da Global Index
2021. Considerando o investimento total em P&D no mundo, durante o ano de 2021,
o Brasil estaria na 102 posi¢do, com um valor total de U$ 38,2 bilhdes, estando em
posicao decrescente, a partir da primeira colocacéo, a China (U$ 621,5), os EUA (U$
598,7), 0 Japdo (U$ 182,4), a Alemanha (U$127,3), a india (U$ 93,5), a Coreia do Sul
(U$ 91,5), a Franca (U$ 67), a Russia (U$ 60,6) e o Reino Unido (U$ 51,6).
Decompondo o valor total do gasto em P&D no Brasil, a industria farmacéutica estaria
na 82 colocacdo, com o equivalente a R$ 2,28 bilhdes, estando em posicdo
decrescente, a partir da primeira colocacdo: alimenticia (R$ 6,399), automotiva (R$
6,166), quimica (R$ 5,879), coque, derivados de petrdleo e biocombustiveis (R$
3,600), outros equipamentos de transporte (R$3,345), equipamentos de informatica,
produtos eletrénicos e oOpticos (R$2,324) e pecas e acessorios para veiculos (R$
2,324).

A importancia econdbmica dos medicamentos considerados novos é

representativa para as empresas farmacéuticas, sendo a parcela mais lucrativa da
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atividade, reforcando a importancia da P&D. O Anuério Estatistico do Mercado
Farmacéutico 2023 (ANVISA, 2023) traz a relagdo do ranking das empresas

independentes que mais lucraram com medicamentos novos?°:

Tabela 4 - Ranking das empresas independentes que mais lucraram com
medicamentos novos em 2022.

1 NOVARTIS BIOCIEMCIAS 5.A (Internacional) Maior do que RS 3 bilhdes
2 ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA (Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
3 SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.{Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
4 (MNacional)
5 GLAXOSMITHEKLINE BRASIL LTDA (Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
6 JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA (Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
7 FARMACEUTICA LTDA. (Internacional)

Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes

Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes

4 Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A [Nacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
9 PFIZER BRASIL LTDA (Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
10 BAYER 5.A. (Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes

Fonte: CMED/Anviza — A partir dos relatdrios de comercializagio enviados pelas empresas,
Nota: Dados processados em junhoy/2023.

A partir dos dados disponibilizados, demonstra-se a dominagao das empresas
transnacionais, ocupando 8 das 10 posi¢cdes de maior faturamento no mercado
brasileiro, figurando as nacionais Cosmed, na 42 colocacao, e Aché, na 8% A mesma

publicacao traz os seguintes dados para a relacdo do ranking dos grupos econémicos:

Tabela 5 - Ranking dos grupos econémicos que mais lucraram com medicamentos
novos em 2022.

m
GRUPO SANDOZ/NOVARTIS (Internacional) Maior do que RS 3 bilhdes
2 GRUPO ASTRAZENECA/ALEXION (Internacional) Entre RS 1 hilh3o e RS 3 bilhdes
3 GRUPO SANOFI/MEDLEY/GENZYME (Internacional) Entre RS 1 hilhdo e RS 3 bilhdes

GRUPO HYPERA
4 (HYPERA/NEOQUIMICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/COSMED/ Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
MANTECORP) (Nacional)
GRUPO GLAXO/STIEFEL/PF CONSUMER (Internacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes
GRUPO JOHNSON & JOHNSON/JANSSEN-CILAG

(¥}

[ . Entre RS 1 bilhdo & RS 3 bilhdes
(Internacional)

7 GRUPO ACHE/BIOSINTETICA (Nacional) Entre RS 1 bilhdo e RS 3 bilhdes

2 GRUPO BAYER/SCHERING DO BRASIL (Internacional) Entre RS 1 bilhdo & RS 3 bilhdes

9 GRUPO ABBVIE/ALLERGAN (Internacional) Entre RS 1 bilhdo & RS 3 bilhdes

10 GRUPQ/BMS (Internacional) Menor do que RS 1 bilhdo

29 O conceito de medicamento novo para o Anuario CMED néo corresponde, exatamente, ao conceito
de inovacao utilizado pela Lei de Patentes (Lei n°9.279/1996), sendo “utilizado para se referir a
medicamentos novos com principios ativos sintéticos e semissintéticos, associados ou ndo. Quando se
utiliza o termo “medicamento novo” sem outro complemento nédo se esta referindo, portanto, a produtos
biolégicos, fitoterapicos, homeopaticos, medicamentos ditos “especificos”, medicamentos isentos de
registro, € nem tampouco a cépias (genéricos e similares)”.
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Fonte: CMED/Anvisa — A partir dos relatdrios de comercializagio enviados pelas empresas.
MNota: Dados processados em junho/2023.

A dominacdo das empresas transnacionais ndo se modifica, também, se
considerar a composi¢cdo do mercado, a partir da formacéo de grupos econdémicos,
novamente, figurando apenas 2 dois grupos nacionais dentre os 10 maiores, a saber:
grupo Hypera, na 42 colocacéo, e grupo Aché/Biosintética, na sétima.

A andlise isolada destes numeros pode insinuar a falta de investimento da
industria nacional em P&D. Entretanto, de fato, ndo é isso o que aconteceu segundo
o entendimento de Paranhos, Mercadante e Hasenclever (2020) que, realizando um
estudo sobre a evolucdo dos esforcos e dos investimentos em construcdo de
capacidades para inovacao da IF, por meio das empresas nacionais e transnacionais
instaladas no Brasil, entre os anos de 2006 a 2014, embora ainda em baixos
percentuais (respectivamente, nos percentuais de 4,9%, para empresas nacionais, e
1,4%, para empresas transnacionais, consideradas em relacdo a receita liquida de
vendas), concluiram ter havido um indicativo de ampliacdo e redirecionamento de
investimentos, buscando um avan¢o na complexidade das capacidades inovativas das
empresas nacionais, a partir de estratégias de parceria com centros de conhecimento
e internacionalizacdo da P&D.

O custo elevado da P&D para o desenvolvimento de medicamento, além de ser
atribuido ao risco da atividade em si, uma vez que, de cada 10.000 (dez mil) moléculas
utilizadas nos estagios iniciais da pesquisa, apenas uma consegue chegar a fase final
para consumo, e da estrutura administrativa e pessoal envolvidos, também é creditado
ao tempo despendido no desenvolvimento, desde a descoberta até o lancamento de
aproximadamente 13 anos, que é considerado muito longo (Akkari et al, 2016).

Machado e Raposo (2010) propdem uma relacéo entre P&D, os descobridores
das moléculas e a necessidade de rentabilidade econémica da atividade
desempenhada pela IF, com a defesa da saude e dos direitos humanos. Com efeito,
compreendem ser o custo com P&D um gasto necessério para que houvesse a
continuagéo da investigacdo e desenvolvimento dos laboratorios, o que representaria
um papel crucial na promogao do proéprio direito a saude, uma vez que “nao havendo
medicamentos ndo é possivel, sequer, falar no direito de acesso aos mesmos pelos
cidadaos dos Estados desenvolvidos e em desenvolvimento” (Machado; Raposo,

2010, p. 25). Nesse contexto, o lucro da IF e a sustentabilidade econdmica que banca
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a P&D, na verdade, estaria retornando em beneficio para a prépria sociedade. Neste
sentido, pontuam que

Casos ha em que a realizacdo dos direitos fundamentais, do maior relevo
para a sociedade, necessita de entidades privadas dotadas de capacidade
econOmica para fazerem os investimentos necessarios a sua concretizacao.
O direito a saude é disso um claro exemplo. Embora ao Estado caiba uma
parte importante e indeclinavel do investimento na protecéo e promocéao da
saude publica, também é necessario que outras entidades privadas possam
existir com viabilidade econdmica para desenvolver projetos complementares
e garantia do direito a saude.

Segundo Angell (2010), a argumentacao utilizada pela IF, para justificar o alto
preco dos medicamentos frente ao gasto de P&D, chega a parecer uma chantagem
implicita, no sentido de que, para continuar a evolugao da producao de “medicamentos
gue salvam vidas, deve pagar, cheios de gratidao, qualquer preco que elas cobrem.
Caso contrario, um dia podem acordar e descobrir que ja ndo existem medicamentos
novos.” (Angell, 2010, p. 54).

No ambito da legislagao brasileira, possui respaldo o entendimento de Machado
e Raposo (2010) de que a IF exerce uma atividade relacionada a um direito
fundamental e, por essa razdo, deve ser analisada de forma especifica, de relevancia
publica, conforme deflui expressamente do art. 197 da CF.

Assim, ndo parece ser um problema real, no ambito normativo brasileiro,
reconhecer a relevancia publica da P&D direcionada para a fabricacdo de
medicamentos como de interesse publico. No mesmo sentido de ser albergada pela
CF, a livre iniciativa e a propriedade privada estéo previstas e protegidas pelo art. 170
e seguintes. Ou seja, ndo ha nenhuma regra que imponha o exercicio gracioso da
atividade empresarial de producdo de medicamentos, ou, ainda, suficiente apenas
para cobrir 0s custos operacionais da indistria®.

O problema a envolver a argumentacdo da defesa intransigente da
necessidade de se financiar a qualquer custo a P&D reside mais na falta de
transparéncia da IF, quanto a demonstracéo efetiva dos componentes e valores que
integram essa etapa produtiva, a P&D, e o respectivo lucro advindo da atividade, do

gue propriamente o reconhecimento de sua importancia.

30 Questao controvertida relaciona-se ao sangue, em que seus componentes, elementos e derivados
servem como matéria prima para a producdo de medicamentos, por exemplo, da Albumina,
Imunoglobulina, Fatores VIl e IX, frente ao que esta disposto no § 4° do art. 199 da Constituicdo Federal
e do art. 1° e 8unico do art. 2°, ambos da Lei n° 10.205, de 21 de margo de 2001.
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Angell (2010) aborda a questéo da P&D em uma dupla perspectiva: quanto ao
valor que a as empresas informam gastar para descobrir uma nova molécula e,
também, o quanto sdo realmente inovadores os farmacos a partir de pesquisas
realizadas intramuros na IF.

Neste contexto, no tocante ao valor que as empresas dizem gastar para o
langcamento de um medicamento revoluciondrio, a partir de uma critica a publicacédo
da Tufts Center for the Study of Drug Development, que estimou em aproximadamente
U$ 800 milhdes a producdo de um medicamento inovador, e buscando analisar o
quanto verdadeiramente a IF despende com P&D na realidade vivenciada nos
Estados Unidos, e que se entende aplicavel ao Brasil em decorréncia do quadro
dominante de empresas estrangeiras na comercializacdo de medicamentos novos
conforme dados e tabelas acima transcritas, aduz-se que as IFs, embora informem,
em relatério anual, para comissao de valores mobiliarios, o que elas gastam a titulo
de P&D, o fazem apenas referenciando a valores totais, e ndo o montante
discriminado por medicamento lancado e, dentre esses, 0 quanto compde cada etapa,
sendo certo ainda que parte relevante que integra o valor total desta etapa produtiva
(P&D) esta registrada como “outras despesas”, o que dificulta o conhecimento correto
por ser um termo lacunoso.

Aliads, na elaboracdo de um célculo rudimentar entre o valor total informado
como gasto de P&D e o namero total de medicamentos langados no ano, debitados
os valores de impostos dos quais a IF possui deducdo (e que sédo expressivoss?),
chega-se a um valor aproximado de U$ 100 milhGes para o custo de lancamento de
um medicamento revolucionario, o que corrobora com afericédo realizada pelo grupo
de defesa do consumidor denominado Public Citizen. Neste sentido, fazendo
referéncia a estimativa realizada pela Tufts Center quanto ao custo de U$ 800 milh&es

para o desenvolvimento de um novo farmaco, Gotzsche (2016, p. 239) ressalta que:

essa afirmagédo esta4 baseada em métodos falhos, teoria contabil discutivel e
fundada na fé cega em informacdes confidenciais fornecidas pela industria

81 Para o Brasil, VIEIRA e SANTOS (2020, p. 26) informam que “o subsidio da Unido para
medicamentos foi estimado em R$11,8 bilhdes em 2018, o que corresponde a 4% do gasto tributério
total do governo federal naquele ano (Brasil, 2019). Ainda em 2018, 64% das embalagens
comercializadas tiveram isencdo das contribuices sociais PIS e Cofins. A venda desses produtos
gerou receita de R$52,9 bilhdes, equivalentes a 69,4% do faturamento das empresas detentoras de
registro de medicamentos no Brasil. Como esses sdo 0s mais importantes tributos federais que incidem
sobre medicamentos, isso significa que a maior parte dos medicamentos € comercializada com
desoneracao quase que total dos tributos da Unido (Anvisa, 2009).”
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farmacéutica a seus consultores econdmicos em duas universidades que
eram remunerados pela mesma industria.

Certamente a fixacao final do preco de um medicamento leva em consideragao
outros fatores além da P&D, ndo sendo apenas uma propriedade intrinseca desse
novo composto o parametro utilizado para esta afericdo, dependendo também do
contexto especifico em que o medicamento € introduzido e a existéncia de
concorrentes substitutos (Akkari, 2016). Sem prejuizo, pode-se concluir que a
disparidade entre valores encontrados entre a pesquisa da Tufts Center e a Public
Citezen, trazida por Angell (2010), é relevante.

No tocante as fragilidades da analise realizada pela Tufts Center, Angell (2010)
também ressalta se tratar de uma empresa de pesquisa financiada em grande parte
pela IF e, especificamente na questdo metodoldgica, critica o nimero de laboratérios
envolvidos, apenas 10, e dos medicamentos selecionados para composicdo da
analise, um total de 68, que teriam sido desenvolvidos exclusivamente pela IF. Esta
ideia de atuacao exclusiva da IF desconsideraria a participacdo de universidades
publicas e de empresas de biotecnologia no desenvolvimento dos medicamentos, o
gue contribuiria sensivelmente para uma reducéo do custo. Especificamente quanto a
contribuicdo do Erario Publico para o desenvolvimento de medicamentos, Gotzsche
(2016, p. 243) informa que

Um relatério do Congresso dos EUA de 2000 observou que ‘Dos 21
medicamentos mais importantes introduzidos entre 1965 e 1992, 15 foram
desenvolvidos usando conhecimento e técnicas de pesquisa financiadas com
recursos federais.” Outros estudos encontraram o mesmo, por exemplo que
80% de 35 medicamentos importantes foram baseados em descobertas
cientificas feitas por instituicbes de pesquisa do setor publico. O Instituto
Nacional do Cancer desempenhou o papel de lider no desenvolvimento de
50 dos 58 medicamentos novos aprovados pela FDA entre 1955 e 2001.

Outra fragilidade do estudo feito pela Tufts Center, relacionado a discutivel
teoria contabil utilizada, decorre do calculo capitalizado dos custos incorridos pela IF
durante todo o processo de desenvolvimento do medicamento. Ou seja,
compreendeu-se que, se o valor tivesse sido aplicado/convertido em acdes, teria dado
uma determinada rentabilidade que deveria ser considerada para se mensurar o custo
de producdo. No entendimento de Angell (2010), tal pratica seria inadequada, por
representar a completa anulag&o do risco que € inerente a toda atividade empresarial,

e, se expurgada tal forma de mensuracdo, sem realizar qualquer deducdo dos
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beneficios fiscais a que a IF ainda faz jus, chegaria a um valor aproximado de
producéo de U$ 400 milhdes. Se houvesse ainda a subtracéo de todos os beneficios
concedidos a IF, o custo total ndo chegaria a U$ 100 milhdes. Neste particular, a
resisténcia das empresas em serem transparentes quanto ao real gasto de producéo,
em especial do P&D, torna-se um indicativo de que a estimativa que defendem como
correta possui fragilidades que, também, ndo se sustentam a partir da analise dos
dados disponiveis.

Com efeito, 0 argumento de que a P&D € muito cara ndo subsiste se verificar
que, do valor total das vendas da IF, 14% foram empenhados em P&D, 17% sé&o lucros
e 31% foram gastos com marketing e administracdo. Assim, marketing e propaganda
superam, em mais de duas vezes, o valor gasto em P&D, sendo que, por bom senso,
na hipétese de se discutir a reducdo de precos dos medicamentos, antes de impactar
a P&D, deveria haver uma diminuicdo dos gastos com propaganda e marketing. Nesse

sentido, também se posiciona Gotzsche (2016, p. 241):

Um golpe derradeiro contra o mito de que os precos de medicamentos
refletem altos custos de pesquisa e desenvolvimento é: O que pode entéo ser
dito sobre os custos muito mais elevados para a promoc¢do de vendas?
Aqueles que pagam pelos medicamentos também pagam por esse marketing
extravagante. Se os novos medicamentos fossem t&o bons quanto a industria
quer nos fazer acreditar, ndo haveria tanta necessidade de empurra-los e
subornar médicos para usa-los.

A alta estimativa de custo de P&D pode ser concebida como uma forma de
valorizacdo da atividade empreendida pela IF, mas, por outro lado, pode também
demonstrar uma grande ineficiéncia na producédo e na atividade de descoberta de
novas moléculas.

Diante das criticas a P&D, principalmente nos Estados Unidos e na Europa,
sobretudo em relacdo os altos custos do processo, a argumentacédo da IF, para
sustentar os precos dos medicamentos, migrou para a inovacdo, a segunda
perspectiva de abordagem sugerida por Angell (2010).

O processo para a descoberta de uma nova molécula € chamado de

screening®? e descrito por Goldacre (2013) como um dos trabalhos mais chatos que

82 Screening pode ser considerado como sendo um procedimento de triagem de moléculas de variadas
formas e tamanhos, que ser@o sintetizas na esperanca de que irdo operar/interagir com um
determinado alvo (proteina alvo/composto-guia), seja o ativando ou inibindo, para verificar a sua
atuacdo. Goldacre (2013, p. 101) assim o define: “Hundreds, maybe thousands, of molecules, all of
slightly different shapes and sizes, will be synthesised in the hope that they will operate on a particular
target in the hope that will operate on a particular target in the body. Then you come up with a lab
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podem existir para novos cientistas, dada a minucia e o tempo dispendido para se
avaliar a interacdo de uma molécula com um alvo/composto-guia (por exemplo, uma
enzima) e 0s passos seguintes até chegar na elaboracdo de um medicamento pronto.
Todo esse processo corre um grande risco de insucesso, principalmente considerando

o desenvolvimento tecnoldgico que existia anteriormente, sendo que

dada a improbabilidade de tudo isto, considero milagroso que qualquer
medicamento funcione, e ainda mais milagroso que tenhamos desenvolvido
medicamentos seguros numa época antes de todo este trabalho ter de ser
feito e ser tecnicamente possivel.3(GOLDACRE, 2013, p.104, traducao
nossa).

Mesmo considerando a evolucdo tecnoldgica, tem havido uma reducao
expressiva no lancamento de medicamentos que efetivamente trazem uma nova
molécula, relatando Angell (2010) que, entre os anos de 1998 a 2002, dos 415
medicamentos aprovados para comercializacdo pelo 6rgao regulador dos Estados
Unidos, apenas 58 eram de inspecao prioritaria, ou seja, que poderiam representar
algum aperfeicoamento significativo frente aos ja existentes (prioritario, portanto, nao
necessariamente significa que sdo novas moléculas), sendo que, em 2001 e 2002,
foram 7 medicamentos em cada ano, enquanto, em 1998, foram 16; em 1999, 19; e,
em 2000, 9.

Ainda que se desconsidere a participacdo de entidade publica no
desenvolvimento ou no financiamento da atividade de pesquisa realizada por entes
privados, o numero de langcamentos foi considerado baixo frente ao que se informou
como investimento em P&D, U$ 30 bilhdes, consoante Angell (2010). Além disso, um
dos motivos para o baixo incremento produtivo pode estar vinculado a atuacéo
mercadoldgica da IF, enviesada para a maximizacao dos lucros, que relega ao poder
publico o financiamento e 0 empenho na verdadeira pesquisa de novas moléculas
(atividade mais arriscada) com a aquisicdo posterior dos direitos da descoberta,
enquanto focam em atividade mais rentaveis e menos incertas, representada pela
producdo de medicamentos similares.

A questdo é exemplificada a partir da analise da estrutura de incentivos

existentes na Dinamarca e sobre a necessidade de adequacdes para induzir o que se

method that lets you measure whether the drug is inducing the change you hope for — stopping an
enzyme from working properly, for example”.

33 Given the improbability of it all, | find it miraculous that any drug works, and even more miraculous
that we developed safe drugs in the era before all this work had to be done, and was technically possible.
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pretende da atuacao da IF. Sobre esse ponto, Gotzsche (2016, p. 242) observa que
“ainovagao desaparecia porque € mais lucrativo para a industria desenvolver produtos
similares do que fazer pesquisa inovadora.”

Ao se dizer que houve o lancamento de um medicamento, espera-se que
efetivamente exista alguma inovagéo e incremento no tratamento de uma determinada
doenca, seja em resposta clinica ou, no minimo, a redugcédo do desconforto para o
paciente. Nao obstante, Goldacre (2013) pondera que, em estudo realizado por
pesquisadores italianos, para se aquilatar o quao inovador eram os medicamentos
que atuavam no sistema nervoso central, autorizados pelo érgao regulador europeu
desde o inicio de suas atividades até o momento da andlise, ficou evidenciada a
ocorréncia de muitos e graves problemas com os dados fornecidos para apoiar 0s
pedidos de autorizacdo de comercializa¢do, sendo que todos 0s ensaios clinicos que
sustentavam os efeitos resultantes com a utilizacdo, além de serem breves e com
baixo numero de participantes, tinham como paradigma de comparacgéo o placebo, e
nao outro medicamento ja existente. Ainda, inexistiam informacdes importantes nos
relatorios, como, por exemplo, 0 nUmero de pessoas que desistiram de cada ensaio,
que é uma informacao importante para se aquilatar a tolerancia na utilizacéo devido a
efeitos secundarios. A concluséo a que chegou o estudo foi de que “se as regras nao
exigem que uma empresa demonstre a superioridade de um novo medicamento em
relacdo aos tratamentos atuais, € pouco provavel que desenvolvam medicamentos
melhores.” (Goldacre, 2013, p. 144).

Em detida andlise dos relatos de Angell (2010), Goldacre (2013) e Gotzsche
(2016) sobre inovacao e P&D no ambito da IF, fica evidenciado que o maior nimero
de lancamentos, 77% do total (Angell, 2010, p. 92), consiste em medicamentos que
sdo meras imitacdes de medicamentos ja existentes e que ndo trazem, efetivamente,
nenhum ganho terapéutico, ou, pelo menos, que ndo o demonstraram a ponto de se
justificar um novo registro. Ademais, nos casos por eles analisados, sequer poderia
afirmar que os medicamentos eram semelhantes em efeitos, uma vez que se utilizava
placebo e ndo havia a obrigatoriedade de se realizar a comparagdo com O0sS
medicamentos ja disponiveis.

Vale ressaltar que, com esses relatos sobre P&D, ndo se pretende induzir o
entendimento de que o trabalho da IF é irrelevante ou que as pesquisas e
investigacdes por ela realizados séo inexistentes. N&do € disso que se trata, o que se

pretendeu foi evidenciar que, em muitos casos, ha efetivamente uma contribuicdo da
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sociedade para que haja o desenvolvimento de uma nova tecnologia, e que iSso
deveria ser de conhecimento geral e influenciar o prego cobrado pelo produto
acabado, resultante do emprego do objeto da invencéo.

Neste sentido, o que se propde, seguindo o entendimento de Gotzsche (2016),
€ a necessidade de uma mudanca cultural para que os ensaios clinicos sejam vistos
como empreendimento publico, feito em beneficio do bem publico, e executado por
entidades académicas independentes, inclusive, em conjunto com as IFs, desde que
estivessem dispostas, ou obrigadas por lei, a agir com transparéncia quanto a seus
procedimentos e produtos, além dos componentes que integram o custo operacional
e o lucro decorrente da atividade. Se é importante a participagdo publica no
financiamento do P&D, em virtude de se compreender que a evolucao tecnolégica &
benéfica para a sociedade e para as contas publicas, seja na aquisicdo para 0s
programas de salde seja para a balanca comercial diante da exportacéo, deve haver
transparéncia dos dados e dos custos.

Contudo, nédo se pretende defender que o Estado ou as entidades de pesquisa
publicas estejam obrigados a produzir medicamento para fornecimento aos programas
de saude e as pessoas em geral. A IF pode e deve participar da P&D e exerce como
campo proprio e com exceléncia a producdo, comercializacdo e a distribuicdo dos

medicamentos.

3.1.2 Patentes e medicamentos

A P&D e a patente podem ser consideradas como duas faces de uma mesma
moeda: enquanto a primeira representa a geracdo da inovacdo criativa para o
desenvolvimento, a segunda é a roupagem juridica encontrada para proteger essa
evolucao/criagdo no setor farmacéutico.

O Brasil, desde a Convencéo da Unido de Paris (CUP), de 1883, e dentre os
outros 10 paises dela signatarios (Bélgica, Espanha, Franca, Guatemala, Italia,
Holanda - Paises Baixos, Portugal, Salvador, Sérvia e Suica), assumiu,
internacionalmente, o compromisso de respeitar a propriedade industrial e, também,
a partir da Convencao de Berna (CUB), de 1886, os direitos do autor sobre as obras

artisticas e literarias. A partir da unificacdo das unidades administrativas de ambas as
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estruturas, houve a criagdo, em 1893, do Escritorio Unificado Internacional para a
Protecdo da Propriedade Intelectual (BIRPI), do qual originou, em 1967, a
Organizacdo Mundial de Propriedade Intelectual (OMPI), que é uma agéncia da
Organizacgéo das Nacdes Unidas (ONU) (Chaves et al, 2007).

Verifica-se que a CUP e a CUB tratam de objetos distintos, embora tenham
como fator principal de suas previsdes a protecao da atuacao inventiva humana, do
gue decorre o entendimento e a designacao de propriedade intelectual. Vale ressaltar
que propriedade intelectual é considerada como sendo género34, que abarca tanto o
Direito Industrial como o Direito de Autor, tendo cada uma regra especifica no
ordenamento juridico brasileiro, respectivamente, as Leis n° 9.279, de 14 de maio de
1996, e a n® 9.610, de 19 de fevereiro de 1998. Aqui vale a seguinte adverténcia feita
por Coelho (2011, p. 160):

Deve-se, contudo, acentuar que ha bens de extraordinaria importancia
econdmica para os empresérios que séo protegidos, no Brasil e no exterior,
pelo direito autoral, e ndo pelo industrial, como, por exemplo, os programas
de computador (Lei n. 9.609/98; cf. Manso, 1987). Por esta razdo, é
necessario pelo menos uma referéncia genérica as diferencas entre os dois
grandes capitulos do direito intelectual.

Nesse contexto, antes de continuar tratando da evolucéo e da importancia das
patentes para o mercado farmacéutico, para os fins deste trabalho, se utiliza o termo
propriedade intelectual como se fosse sindbnimo de Direito Industrial e de patentes,
sem desconhecer as peculiaridades técnico-juridicas e a distincdo entre cada um dos
termos.

E assim, aproveitando o ensejo de esclarecimento, cumpre trazer a
conceituacdo de patente, existente no sitio eletronico® do INPI (Instituto Nacional da
Propriedade Industrial), autarquia federal responsavel pela analise e concessao dos
pedidos e do titulo de patente, para sua exata identificacdo: patente é um titulo de
propriedade temporaria sobre uma invencdo ou modelo de utilidade, outorgado pelo

Estado aos inventores ou autores ou outras pessoas fisicas ou juridicas detentoras de

34 A Propriedade Intelectual reconhece protecdo também para alguns bens que néo estdo inseridos
dentro das espécies do Direito Industrial e do Direito de Autor, mas que também decorrem da atuacéo
humana, sendo designado como “protecdo sui generis” que abarca a Protegdo de Cultivares (Lei n°
9.456/97), decorrente de modificagcdo genética de plantas, e de Semicondutores e Topografia de
Circuitos Integrados (Lei n° 11.484/2007).

35 Disponivel em: https://www.gov.br/inpi/pt-br/acesso-a-informacao/perguntas-
frequentes/patentes#patente. Acesso em: 26 ago. 2024.
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direitos sobre a criagdo. Com este direito, o inventor ou o detentor da patente tem o
direito de impedir terceiros, sem o seu consentimento, de produzir, usar, colocar a
venda, vender ou importar produto objeto de sua patente e/ ou processo ou produto
obtido diretamente por processo por ele patenteado. Em contrapartida, o inventor se
obriga a revelar detalhadamente todo o conteldo técnico da matéria protegida pela
patente.

Estabelecido o conceito da patente e retomando a evolucdo do sistema
normativo de sua protecado, vale notar que a CUP estabeleceu, em seu art. 4°, 0
principio da independéncia das patentes, o que limitava a prote¢cdo ao ambito nacional
onde foi primeiramente depositado o pedido, ndo se aplicando automaticamente para
todos os demais signatarios. Para assegurar o direito de prioridade, foi assinalado o
prazo de 12 meses, contados a partir do momento em que fosse apresentado o pedido
pela primeira vez, para que houvesse o depésito do mesmo pedido nos demais paises
gue assinaram a CUP.

Vale notar que os Estados Unidos nao fizeram parte da CUP, denotando sua
falta de interesse em promover a defesa da propriedade intelectual no inicio do século
passado, quando as empresas farmacéuticas la sediadas ndo possuiam grande
expressao econdmica e potencial exportador.

A descoberta e o aproveitamento cientifico e industrial dos antibiéticos foram
decisivos ndo somente para o tratamento das doencas, mas também como marco
inicial da busca pela protecdo patentaria para os processos farmacéuticos e de seus
produtos, os medicamentos.

A penicilina, descoberta por Alexander Fleming, em 1928, teve suas
propriedades terapéuticas e utilizacdo como antibiético desenvolvidas por Howard
Florey e Ernest B. Clain, a partir dos estudos realizados nos anos 30 e 40 na
Universidade de Oxford. E interessante verificar que ndo houve, logo no inicio da
descoberta, a preocupacdo comercial/empresarial e a limitacdo na sua utilizacdo. Ou
seja, ndo foi estabelecida uma protecdo patentaria para penicilina, pois o0s
pesquisadores tinham inten¢cdes mais direcionadas a academia e a reducdo dos
flagelos decorrentes dos ferimentos ocorridos nas batalhas.

A partir da Segunda Guerra Mundial, a IF norte-americana se desenvolve
fortemente em virtude de ndo possuir expressiva concorréncia externa e do
lancamento de novos antibidticos, ja patenteados, conforme destacam Stlcker e
Cytrynowicz (2007, p. 102-103):
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Em 1943, Waksman, da Universidade de Rutgers, conseguiu isolar uma
substancia, que ele chamou de antibiotica, que agia sobre as bactérias gram-
negativas. Como este antibiético era produzido pelo fungo Estreptomicis
griseus, recebeu o nome de estreptomicina. Logo depois da guerra, ela passou
a ser produzida industrialmente pelo laboratério da Merck & Co. (Merck Sharp
& Dohme), que financiou as pesquisas, desenvolveu posteriormente a diidro-
estreptomicina, derivada da primeira e eficaz no tratamento da tuberculose.
Pela sua atividade contra as bactérias gram-negativas e contra microbactérias
em particular, a estreptomicina tem sido desde entdo um dos antibiéticos mais
utilizados.

Depois da descoberta da penicilina e da estreptomicina, as pesquisas se
dedicaram a investigagdo de antibidticos de amplo espectro de acdo. A
primeira descoberta foi o clorafenicol, realizada por Bartz em 1947 e
desenvolvido por Parke-Davis. Em seguida, foram desenvolvidas as
tetraciclinas, com acéo sobre um grande niumero de microrganismos.

Ao contrario do que aconteceu com a penicilina, cuja patente do processo de
fabricacdo era originalmente do governo norte-americano, que fornecia a
concessdo aos produtores interessados, os antibidticos de largo espectro
foram patenteados pelas empresas que os desenvolveram, como a Lederle
(clortetraciclina), Parke-Davis (clorafenicol) e Pfizer (oxitetraciclina).

Importante notar que o Brasil, mesmo fazendo parte do CUP, mas dada a
razoavel flexibilidade conferida a cada pais para adotar a legislagdo que mais
atendesse o desenvolvimento industrial de cada um, ndo reconhecia como objetos
patenteaveis os processos farmacéuticos e os medicamentos, desde o Decreto n°
20.397/1946, passando por expressa vedacao no Decreto-Lei n°® 1.005/69 (art. 8°, “c”)
e na Lein®5.772/1971 (art. 9°).

A falta de reconhecimento da exclusividade conferida aos processos
farmacéuticos e aos medicamentos ndo era uma realidade vivenciada apenas no
Brasil, passando a valer em anos distintos para varios paises: Dinamarca (1984),
Espanha (1986), Holanda e Grécia (1987), e Canada (1988), demonstrando a
inexisténcia de uniformidade internacional. O movimento verificado na década de
1980 se mostra como uma tendéncia, a partir do amadurecimento do Acordo Geral de
Tarifas e Comércio (GATT), assinado em 1947, cujo principal propdsito era diminuir
as barreiras para o comeércio internacional.

Durante a década de 1980, o Brasil é alvo de forte oposicdo por parte dos
Estados Unidos, para que passasse a reconhecer a patente de medicamentos e

processos farmoquimicos, conforme relata Marques (1994, p. 166):

Em 1988, apoiado pela Se¢édo 301 da Lei de Comércio e Tarifas, 0 governo
Reagan penalizou pela primeira vez o Brasil pela auséncia de protecdo de
patentes em produtos farmacéuticos. Os Estados Unidos aplicaram san¢des
comerciais que afetaram setores de exportacdo ndo relacionados com produtos
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farmacéuticos, como papel, pasta de papel, produtos quimicos e eletronica.
Esta retaliacdo tornou evidente a elevada sensibilidade norte-americana as
guestdes relacionadas com a propriedade intelectual de tecnologias avancadas.
Esta posicdo do governo Reagan apoiou uma bandeira mundial contra a
chamada “pirataria” nas atividades industriais farmacéuticas.36

Com efeito, ha uma intensificacdo da propaganda internacional contraria ao
Brasil, o chamando de pais pirata, pela associacdo dos fabricantes americanos de
drogas farmacéuticas (Pharmaceutical Manufacturing Association — PMA), que
somente se interrompe com a aprovacéao, no ano de 1996, da Lei n° 9.279 (Marques,
2000), como resultado do Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual relacionados ao Comércio (Trade-Related Aspects of Intelectual Property
Rights — TRIPS), que decorreu das tratativas realizadas na Rodada Uruguai, iniciada
na cidade de Punta del Este, em 1984, e concluida em Marrakesh, no Marrocos, em
1994, da qual também foi criada a Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).
Importante ressaltar que a inclusdo na Rodada Uruguai da tematica da propriedade
intelectual, envolvendo softwares, mircroeletrénica, produtos quimicos, farmacéuticos
e biotecnologia, decorreu de pleito realizado pelos Estados Unidos (Chaves et al.,
2007).

Nesse cenario, vale pontuar que a Lei n°® 9.279 expressamente previu, nos arts.

229%7 e 23028, a possibilidade de depdsito de pedido de patente para “substancias,

36 |In 1988, supported by Section 301 of the Trade and Tariff Act, the Reagan government penalized
Brazil for the first time for the absence of patent protection in pharmaceuticals. The United States applied
commercial sanctions which affected exportation sectors not related to pharmaceuticals, such as paper,
pulp, chemicals and electronics. This retaliation made evident the high North American sensitivity to
issues related to intellectual property of advanced technologies. This Reagan government position
supported a world-wide banner against the so-called 'piracy’ in pharmaceutical industrial activities.

87 A redacdo original do art. 229 era a seguinte: “Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as
disposicdes desta Lei, exceto quanto a patenteabilidade das substancias, matérias ou produtos obtidos
por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de
obtencdo ou modificacéo, que sé serdo privilegiaveis nas condi¢des estabelecidas nos arts. 230 e 231.”
38 Art. 230. Podera ser depositado pedido de patente relativo as substancias, matérias ou produtos
obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,
quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como 0s respectivos processos de
obtencdo ou modificagcdo, por quem tenha protecdo garantida em tratado ou conveng¢éo em vigor no
Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depdsito no exterior, desde que seu objeto ndo tenha
sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu
consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos preparativos para
a exploracdo do objeto do pedido ou da patente.

§ 1° O depo6sito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicagdo desta Lei, e
devera indicar a data do primeiro depdsito no exterior.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo ser4 automaticamente publicado, sendo
facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto ao atendimento
do disposto no caput deste artigo.
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matérias ou produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias,
mateérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos
de qualquer espécie, bem como o0s respectivos processos de obtencdo ou
modificagdo.” Nota-se a amplitude que a lei conferiu como objeto da patente: os
produtos e processos farmacéuticos, compreendidos como sendo as substancias ou
0S processos de producao de tais substancias, e 0 medicamento, compreendido
apenas como um dos varios usos que as substancias podem ter. Vale registrar que
houve, e ainda ha, intenso debate sobre os efeitos juridicos das previsdes contidas
nos arts. 229, que previa, na redacéo original, a limitacdo da patenteabilidade dos
produtos farmacéuticos a observancia das condi¢des estabelecidas nos arts. 230, que
trazia a possibilidade da patente conhecida como pipeline, e 231%.

Com efeito, no tocante ao art. 229, o IDS — Instituto Dannemann Siemsen - de
Estudos de Propriedade Intelectual (2005), vinculado ao escritério de advocacia de
mesmo nome, especializado na tematica, pondera que, na redacao original, o depdsito
de patente de medicamentos somente seria possivel se atendesse as regras dos arts.
230 e 231, o que estaria a vulnerar o Decreto n° 1.355, de 30 de dezembro de 1994,
publicado no Diario Oficial, em 31 do mesmo més, que incorporou a Ata Final da
Rodada de Uruguai do TRIPS/GATT, sob duas perspectivas: a primeira de carater

temporal, ou seja, tendo em vista que o TRIPS, incorporado ao sistema legal brasileiro,

§ 3° Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as condi¢bes estabelecidas neste
artigo e comprovada a concessédo da patente no pais onde foi depositado o primeiro pedido, sera
concedida a patente no Brasil, tal como concedida no pais de origem.

§ 4° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de prote¢cédo
no pais onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depésito no Brasil e limitado ao
prazo previsto no art. 40, ndo se aplicando o disposto no seu paragrafo Unico.

§ 5° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as substéncias, matérias ou
produtos obtidos por meios ou processos quimicos e as substancias, matérias, misturas ou produtos
alimenticios, quimico-farmacéuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos
processos de obtencdo ou modificacdo, podera apresentar novo pedido, no prazo e condigdes
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desisténcia do pedido em andamento.

§ 6° Aplicam-se as disposi¢c8es desta Lei, no que couber, ao pedido depositado e a patente concedida
com base neste artigo.

39 Art. 231. Podera ser depositado pedido de patente relativo as matérias de que trata o artigo anterior,
por nacional ou pessoa domiciliada no Pais, ficando assegurada a data de divulgagéo do invento, desde
que seu objeto ndo tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por
terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no Pais, sérios e efetivos
preparativos para a exploracéo do objeto do pedido.

§ 1° O depésito devera ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicacédo desta Lei.

§ 2° O pedido de patente depositado com base neste artigo serd processado nos termos desta Lei.

§ 3° Fica assegurado a patente concedida com base neste artigo o prazo remanescente de protecéo
de 20 (vinte) anos contado da data da divulgacéo do invento, a partir do depdsito no Brasil.

§ 4° O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo as matérias de que trata o artigo
anterior, podera apresentar novo pedido, no prazo e condi¢cdes estabelecidos neste artigo, juntando
prova de desisténcia do pedido em andamento.
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passou a valer em 1° de janeiro de 1995 ,essa data deveria ser considerada como
sendo o termo inicial que viabilizaria o inicio do pedido de depdésito de patentes de
produtos que, anteriormente, eram rechacados pela Lei n° 5.772/1971, dentre eles os
medicamentos, e ndo a data de publicacdo da prépria Lei n° 9.279; a segunda
perspectiva estaria vinculada a prépria limitagdo da possibilidade de se pleitear a
patente de medicamentos, que estaria limitado a forma e ao tempo estabelecido no
art. 230, o que afrontaria a regra do art. 70.8 do Acordo TRIPS, que concedia a
protecdo patentaria aos produtos farmacéuticos sem qualquer limitacao futura. Diante
da inseguranca juridica existente, a Lei n°10.196, de 14 de fevereiro de 2001,
promoveu a modificacéo do art. 22940 e inseriu os arts. 229-A*, 229-B*? e 229-C (este
altimo revogado pela Lei n° 14.195/2021), promovendo adequacbes e a
compatibilizacdo com as previsdes do TRIPS.

Em relacéo ao art. 2303, que possibilitou o depésito de patente de produtos ja
patenteados no exterior, 0 grande debate se inseriu quanto a vulneracao do requisito
da novidade, indispensavel para o reconhecimento de qualquer patente, conforme
disposto no art. 8°44 da Lei n° 9.279/96. Nesse sentido, de forma clara, “o pipeline

representa, na verdade, uma excecao ao conceito basico de patenteabilidade e

40 A redagao atual do art. 229 é a seguinte: ” Aos pedidos em andamento serdo aplicadas as disposigdes
desta Lei, exceto quanto a patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994,
cujo objeto de protecdo sejam substancias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos
quimicos ou substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios, quimico-farmacéuticos e
medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtencdo ou modificagdo
e cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231 desta Lei, os quais
serdo considerados indeferidos, para todos os efeitos, devendo o INPI publicar a comunicacdo dos
aludidos indeferimentos.”

41 Art. 229-A. Consideram-se indeferidos os pedidos de patentes de processo apresentados entre 12
de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9°, alinea "c", da Lei n°® 5.772, de 21 de
dezembro de 1971, ndo conferia protecdo, devendo o INPI publicar a comunicagdo dos aludidos
indeferimentos.

42 Art. 229-B. Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 12 de janeiro de 1995 e 14 de
maio de 1997, aos quais o art. 9°, alineas "b" e "c", da Lei n°® 5.772, de 1971, nado conferia protecédo e
cujos depositantes ndo tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231, serdo decididos até
31 de dezembro de 2004, em conformidade com esta Lei.

43 Existe a Agdo Direta de Inconstitucionalidade n° 4.234, proposta em 24/04/2009 pelo Procurador-
Geral da Republica em que questiona a constitucionalidade dos arts. 230 e 231 da Lei n° 9.279/96, sob
0 argumento de que, em sintese, “a inconstitucionalidade das patentes pipeline esté justamente na sua
natureza juridica, pois se pretende tornar patenteavel, em detrimento do principio da novidade, aquilo
gue ja se encontra em dominio publico”, promovendo o legislador ordindrio, assim, "...uma espécie de
expropriacdo de um bem comum do povo sem qualquer amparo constitucional". Vale notar que
passados mais de 15 anos, ainda nao houve qualquer decisdo sobre a matéria, encontrando-se em
01/09/2024 o processo concluso com a relatora, a Min. Camen Ldcia, desde o dia 09/11/2023 .

44 Art. 8° E patentedvel a invencdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial.
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funcionou como uma espécie de “revalidacao” de patentes requeridas no exterior.”
(IDS, 2005, p. 493).

No ambito interno do Brasil, houve a formacao de visdes contrapostas sobre os
beneficios ou maleficios advindos do reconhecimento da patente farmacéutica. Desse
modo, segundo relatam Stiicker e Cytrynowicz (2007), de um lado, os argumentos
favoraveis eram no sentido de que, com o alinhamento interno com as regras
estabelecidas internacionalmente, haveria o incremento da P&D no ambito nacional,
com o enriquecimento das parcerias entre a IF, as universidades e instituices de
pesquisa, com o consequente barateamento do pre¢co dos medicamentos, incremento
de processos de transferéncia de tecnologia, permitindo acesso imediato a novos
farmacos.

De outro lado, a defesa pela negativa de reconhecimento do patenteamento,
ou modalidades mais flexiveis de protecdo, se baseava no entendimento de que seria
necessario, primeiro, fortalecer e estimular o desenvolvimento de pesquisas no ambito
interno para possibilitar a competicdo com as empresas estrangeiras que, inclusive,
mantinham os setores de P&D fora do Brasi.

Essa medida de fortalecimento da capacidade de inovacdo, antes do
reconhecimento da patente para produtos farmacéuticos, alias, teria sido adotada
pelos paises desenvolvidos que, somente depois de amadurecidos tecnologicamente,
passaram a reconhecer e a defender a necessidade das patentes. Outro fator
prejudicial, decorrente do monopdélio temporario, representado pela patente, seria o
aumento do preco dos medicamentos de referéncia.

Fazendo uma andlise sobre os aspectos do Acordo TRIPS, relacionados a
patenteabilidade dos medicamentos, observados pela legislacdo brasileira, e
considerada uma das questdes mais sensiveis, dado o reflexo em garantias e direitos
sociais aos cidadaos de paises menos desenvolvidos de acesso a medicamento e
tratamentos, Canotilho e Machado (2008, p. 51) asseveram que:

Ora, o Acordo TRIPS procurou estruturar o desenvolvimento cientifico e
tecnologico a longo prazo, escorando-o na invengdo e no investimento, por
contraposi¢cdo a imitacdo e producdo de copias baratas. Ainda assim, o
Acordo TRIPS nao deixa de conceder aos Estados uma margem razoavel
para acautelarem o0s seus interesses econdémicos e sociais mais prementes,
nomeadamente no caso de ameacas graves a saude publica. Além disso, o
TRIPS, nos seus artigos 66°/2 e 67°, cria deveres de colaboracdo dos
Estados desenvolvidos com 0s menos desenvolvidos no dominio da
transferéncia de tecnologia e da assisténcia técnica.



68

A margem razoavel de flexibilidade prevista no TRIPS e citada acima, que
possibilita aos paises promover adequagfes as necessidades sociais e econdémicas
especificas, no entendimento de Chaves et al. (2007), é identificada pelo periodo de
transicao para incorporacao das regras de defesa da propriedade intelectual no ambito
da legislacao interna, da exaustdo internacional de direitos e importacao paralela, bem
como do uso experimental e a excec¢do Bolar, além da licenga compulsoéria.

Os paises em desenvolvimento e menos desenvolvidos tiveram prazos
diferenciados para a incorporacdo, no sistema juridico interno, das previsdes
estabelecidas no Acordo TRIPS. Enquanto os paises desenvolvidos tiveram o prazo
de 1 ano para se adaptarem, os paises em desenvolvimento tiveram 5 anos, que
poderiam ser estendidos por igual periodo, e 0s paises menos desenvolvidos, o prazo
de 11 anos. Embora a grande maioria dos paises em desenvolvimento e menos
desenvolvidos tenham utilizado o prazo dilargado para a adogéo das previsdes do
Acordo TRIPS, visando a fortalecer e estruturar a cadeia industrial interna, o Brasil

adotou caminho inverso:

O Brasil, embora tivesse os mesmos direitos que os demais paises em
desenvolvimento, passou a reconhecer patentes para o setor farmacéutico a
partir de 1997 (Lei n. 9.279/1996), possivelmente em virtude das fortes
pressdes e sancdes comerciais feitas pelos Estados Unidos desde finais da
década de 80 (Chaves et al., 2007, p. 260).

A exaustdo do direito de patente ocorre quando o titular do direito coloca o
produto patenteado diretamente no mercado, ou por alguém por ele
licenciado/autorizado, recebendo a vantagem/recompensa devida pelo preco da
venda. A partir desse momento, o produto poderia ser comercializado para terceiro
sem que o titular da patente pudesse reclamar (IDS, 2005). A exaustdo internacional
de direitos e importacao paralela, prevista no art. 6° do TRIPS, “permite que o pais
importe um medicamento de onde ele esteja sendo vendido a um prego menor”
(Chaves et al., 2007, p. 260).

Sobre o tema, digno de mencdo a compreensdo de Ménica Guise (2008),
segundo a qual existem trés sistemas de exaurimento: o nacional (ndo se admite a
importacdo de outro pais), o internacional (importacdo paralela do exterior é

admissivel sem restricéo) e o regional (importacédo de determinados paises é possivel,
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desde que exista tratado sobre a matéria), sendo que o Brasil adotou o primeiro®°,
inclusive caracterizando como crime a importagéo*®.

O uso experimental, previsto no art. 30 do Acordo TRIPS, possibilita o
aproveitamento do produto patenteado para fins de investigacao cientifica, de acordo
comoinc. Il do art. 43%" da Lei n° 9.279/96. No entendimento do IDS (2005), a previséo
legal ndo autoriza, durante a vigéncia da patente, o uso experimental do produto
patenteado para realizacdo de testes que tenham por escopo a aprovacdo da
comercializacao por 6rgdo publico assim que vencido o prazo da exclusividade, como
€ o0 caso de medicamentos, sendo que “concederia vantagem indevida, uma vez que
o proprio titular teve que despender algum tempo - em geral, alguns anos durante a
vigéncia de sua patente - com vistas a realizacdo desse tipo de testes” (p. 89). Esse
argumento desconsidera que o periodo de protecdo, previsto na lei, ja concebe
justamente o prazo necessario de teste que antecede a expedi¢ao do titulo patentéario,
sendo que o depdsito, no INPI, “é um ato mais complexo que o simples protocolo do
pedido, em razao dos efeitos que produz” (Coelho, 2011, p. 181), ja estabelecendo
protecdo, em certa medida, dado que configura o termo inicial da duracéo da patente.

Outro ponto a ser considerado, no tocante a realizacado de testes prévios a
expiracao do prazo da patente por terceiros, possibilitado pelo mecanismo designado

como “excecdo Bolar” ou “trabalho antecipado”, que viabiliza o langamento de

45 Conforme se denota da redacgéo dos arts. 42 e 43, IV da Lei n° 9.279/96, cuja redagdo é a seguinte:
Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu consentimento, de
produzir, usar, colocar & venda, vender ou importar com estes propgsitos:

| - produto objeto de patente;

Il - processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado.

§ 1° Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de impedir que terceiros contribuam para que
outros pratiquem os atos referidos neste artigo.

§ 2° Ocorrera violagdo de direito da patente de processo, a que se refere o inciso Il, quando o possuidor
ou proprietario ndo comprovar, mediante determinacao judicial especifica, que o seu produto foi obtido
por processo de fabricacdo diverso daquele protegido pela patente.

Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

IV - a produto fabricado de acordo com patente de processo ou de produto que tiver sido colocado no
mercado interno diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento;

46 Art. 184. Comete crime contra patente de invencdo ou de modelo de utilidade quem:

| - exporta, vende, expde ou oferece a venda, tem em estoque, oculta ou recebe, para utilizagdo com
fins econdmicos, produto fabricado com violacdo de patente de inven¢éo ou de modelo de utilidade, ou
obtido por meio ou processo patenteado; ou

Il - importa produto que seja objeto de patente de invencao ou de modelo de utilidade ou obtido por
meio ou processo patenteado no Pais, para os fins previstos no inciso anterior, e que ndo tenha sido
colocado no mercado externo diretamente pelo titular da patente ou com seu consentimento.

Pena - detencéo, de 1 (um) a 3 (trés) meses, ou multa.

47 Art. 43. O disposto no artigo anterior ndo se aplica:

Il - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, com finalidade experimental, relacionados a
estudos ou pesquisas cientificas ou tecnoldgicas;
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medicamentos genéricos imediatamente apds o vencimento da vigéncia da patente,
foi previsto no inc. VII*® do art. 43, inserido pela Lei n° 10.196/2001, ndo sendo uma
criacao do legislador brasileiro, eis que ja era adotada inclusive pelos Estados Unidos

e o Canada, conforme informa Chaves et al. (2007, p. 261):

Cabe citar os exemplos dos Estados Unidos e Canada, que previam a
“excecéo Bolar” em suas legislagdes antes da entrada em vigor do Acordo
TRIPS. O primeiro, a introduziu em 1984 na Lei dos Estados Unidos de
Competicdo de Pregcos de Medicamentos e na Restauracdo da Vigéncia das
Patentes (U.S. Drug Price Competition and Patent Term Resoration Act),
enquanto o segundo a previu na secdo 55(2) da Lei de Patentes, vigente a
partir de 1993. Outros paises como Austrdlia, Israel, Argentina e Tailandia
também previam a incluséo da “excegao Bolar” em suas legislagdes.

A Ultima previsdo que configuraria a margem razoavel de flexibilidade, prevista
no art. 31 do Acordo TRIPS, que poderia auxiliar os paises em desenvolvimento ou
menos desenvolvidos a promover adaptacdes as necessidades sociais, é 0
licenciamento compulsoério, que representa uma autorizacdo estatal para que
terceiros, sem o consentimento do titular da patente, promovam a exploragao de um
produto, em virtude do exercicio abusivo do direito de exclusividade, ou, pela prética
de abuso de poder econémico decorrente do privilégio temporario, tudo comprovado
apos regular processo administrativo ou judicial, conforme previsto no art. 68 da Lei
n° 9.279/96. Também sao hipéteses de licenciamento compulsério a ndo exploracédo
do objeto da patente dentro do Brasil (inc. I, do 81° do art. 68) e 0 ndo suprimento
adequado do mercado (inc. Il do mesmo dispositivo)*°. Vale ressaltar que a utilizacéo
do licenciamento compulsério ja ocorreu em territério nacional, com grande
repercussao, no caso do medicamento Efavirenz para tratamento da AIDS, sendo
utilizado como fundamento a falta de capacidade técnica do detentor da patente para
atender a necessidade de saude publica nacional, e ndo ao abuso do poder
econdmico, conforme se denota do teor do Decreto n°® 6.108/2007. Antes do Brasil,

em 2001, os Estados Unidos ameacaram utilizar para o medicamento Ciprofloxacino,

48 VIl - aos atos praticados por terceiros ndo autorizados, relacionados a invencdo protegida por
patente, destinados exclusivamente a producédo de informac8es, dados e resultados de testes, visando
a obtencdo do registro de comercializagdo, no Brasil ou em outro pais, para a exploragcdo e
comercializagao do produto objeto da patente, apds a expiragdo dos prazos estipulados no art. 40.

49 A Lei n® 9.279/96 ainda traz outras hipoteses de licenciamento compulsério, relacionados a questdes
de patente dependente, no art. 70, decorrentes de emergéncia em salde ou situagdo de calamidade
publica, inseridas apos a pandemia de COVID-19, no art. 71, e as de causas humanitarias para
exportacao, do art. 71-A, as duas Ultimas com a redacao dada pela Lei n°. 14.200/2021.
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da farmacéutica Bayer, o licenciamento compulsorio diante do risco trazido pelo
Anthrax e outros produtos utilizados por bioterroristas (Chaves et al., 2007).

O prazo de protecdo da patente ficou definitivamente fixado em 20 anos,
contados da data do depdsito do pedido no INPI, em razdo da exclusédo do paragrafo
Unico®® do art. 40 da LPI: inicialmente, de sua eficacia, em decorréncia da decisdo
proferida pelo Supremo Tribunal Federal, no julgamento da ADI 5.529/DF, que foi
seguida da revogacéao pela Lei n° 14.195/2021. Vale ressaltar que a previsao legal
expurgada trazia certa inseguranca juridica e possibilitava, segundo o entendimento
do STF, uma verdadeira indeterminacao do prazo de vigéncia das patentes.

No mais, também existia a possibilidade de utilizacdo da previsdo contida no
paragrafo unico do art. 40 da LPI como subterfugio, utilizando-se de expedientes
protelatérios, que importavam no prolongamento do periodo de analise, com
postergacdo da andlise final, visando a obstar a entrada de outras empresas no
mercado.

Com efeito, a utilizacdo inadequada da patente como meio de obstaculizar a
concorréncia no meio farmacéutico foi abordada por Akkari et al. (2016, p. 366) nos

seguintes termos:

No ramo farmoquimico, destaca-se ainda a protecdo patentdria como
instrumento defensivo, configurando-se como uma pratica anticoncorrencial
comumente aplicada. Dentre as estratégias empregadas, tem-se as técnicas
denominadas blocking (aquisicdo de novas patentes e sua ndo utilizacdo) e
fencing (requisicao de patenteamento para qualquer possivel tecnologia que
possa ser utilizada pelo concorrente) por meio das quais as empresas
almejam impedir a entrada de novos concorrentes ao mercado, como também
0 avanco de seus concorrentes direitos.

A Declaragdo de Doha, no Qatar, ocorrida em 2001, e resultado da IV
Conferéncia Ministerial da OMC, constituiu-se em importante documento politico, que
sustentou a adocdo de todas as flexibilidades estabelecidas no Acordo TRIPS,
relacionada a protecdo da saude, pelos paises em desenvolvimento que assim o
quiseram fazer. Nao obstante, tem-se verificado uma intensificagdo na assinatura de

tratados de livre comeércio bilateral ou regional, como sdo exemplo os tratados

50 Art. 40. A patente de invencdo vigorara pelo prazo de 20 (vinte) anos e a de modelo de utilidade pelo
prazo 15 (quinze) anos contados da data de deposito.

Paragrafo Unico. O prazo de vigéncia ndo sera inferior a 10 (dez) anos para a patente de invengéo e a
7 (sete) anos para a patente de modelo de utilidade, a contar da data de concesséo, ressalvada a
hipotese de o INPI estar impedido de proceder ao exame de mérito do pedido, por pendéncia judicial
comprovada ou por motivo de for¢a maior.
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assinados pelos Estados Unidos com o Chile, Cingapura, Jordania, México e Canada,
esses dois ultimos no ambito do NAFTA (North American Free Trade Agreement, ou,
em espanhol, TLC — Tratado de Libre Comercio), em que se estabelecem regras mais
restritivas que o Acordo TRIPS, sendo designados de TRIPS-plus. As regras mais

restritivas estabelecidas nos TRIPS-plus séo as seguintes:

No ambito do TLC, pode-se destacar alguns dispositivos TRIPS-plus
diretamente relacionados ao setor farmacéutico, tais como: (i) vigéncia das
patentes acima de 20 anos; (ii) vinculo entre patente e registro; (iii) restricoes
para o uso de licencas compulsoérias; (iv) protecao dos dados néo divulgados
para a obtencdo de registro sanitario; (v) restricbes para a matéria
patenteavel; (vi) restricdo para a revogacao de patentes (Chaves et al., 2007,
p. 264).

Além das medidas visando ao endurecimento das patentes, a conduta da IF de
utilizar, de forma inadequada, o monopélio temporéario visando a aumentar o periodo
de exclusividade e bloquear a concorréncia, principalmente de genéricos, também é
abordada por Angell (2010), que cita casos especificos para sustentar seu ponto de
vista, relacionados as empresas AstraZeneca, Shering-Plough e Eli Lilly. Tais
empresas lancaram medicamentos muitissimo semelhantes, quando o prazo das
patentes de alguns de seus campedes de vendas, designados como blockbuster,
estavam prestes a vencer, buscando realizar a migracdo dos usuarios para 0S Novos
medicamentos que estavam sendo langados. Os medicamentos citados por Angell
(2010), sao os seguintes:

A Astra Zeneca patenteou o Nexium, uma variante do Prilosec, e obteve da
FDA trés anos de exclusividade para o Nexium. A Schering-Plough patenteou
o Clarinex, que é aquilo em que o Claritin se transforma no corpo, e obteve
cinco anos de exclusividade por isso. A Eli Lilly langou o Safarem, que nada
mais é que o Prozac usado para tensdo pré-menstrual, e obteve trés anos de
exclusividade por isso. (A Lilly também patenteou o Prozac semanal). Mas o
gue ndo examinamos foi como esses mesmos laboratérios estavam
simultaneamente usando a lei Hatch-Waxman e a prorrogacéo pediatrica
para afastar a concorréncia genérica.

A prética da IF, exposta acima, induz ao entendimento de que ha forte
movimento em curso para tornar o sistema de protecdo da propriedade intelectual
cada vez mais favoravel ao titular (Chaves et al., 2007, p. 265), e, considerando a
diferenca da capacidade tecnoldgica entre os paises centrais e os periféricos, uma
nova forma de colonizacdo ou recolonizacdo: a colonizacdo pela propriedade

intelectual (Palma; Busnello, 2021).



73

Posicdo oposta é defendida por Canotilho e Machado (2008), que entendem
que o Acordo TRIPS, apenas por uma visao superficial, pode aparentar ser um
instrumento anticompetitivo e protecionista, uma vez “na convic¢ao de que, embora
os beneficios imediatos desse refor¢co de protecdo sejam os paises desenvolvidos, a
médio e longo prazo [...] acabara por reverter em beneficio dos Estados menos
desenvolvidos” (Canotilho; Machado, 2008, p. 48), a partir de investimentos nacional
e estrangeiro que ira reverter a falta tecnologia.

O entendimento que se compreende adequado para o tratamento da patente
farmacéutica deve se afastar de posicionamentos extremados, tendo por norte o texto
da CF, que reconhece a protecéo da propriedade intelectual (art. 5°, XXIX%1), mas, ao
mesmo tempo, estabelece que essa protegcdo tem “em vista o interesse social e o
desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais”.

Essa qualificacdo, de interesse social, € reforcada também de forma expressa
na parte que trata da saude (art. 197, da CF). Ainda no campo puramente juridico,
deve-se reconhecer que a patente de medicamentos e processos quimico-
farmacéuticos somente ingressou no atual sistema legal brasileiro com a edicédo da
LPI, portanto, ndo decorreu direta e originalmente do texto da CF.

Saindo do campo puramente legal e visualizando o histérico temporal da
sucessao de marcos internacionais que tratam da propriedade intelectual e que foram
abordados acima, resta nitido que os Estados Unidos somente se engajaram, de
forma extremamente intensa no reconhecimento das patentes farmacéuticas, quando
sua industria ja estava devidamente desenvolvida e apta a atender o consumo
internacional.

Outro ponto que merece atencdo, para a analise dos reflexos da propriedade
intelectual, refere-se a importancia econdmica dos paises farmacoemergentes,

notadamente China, india e Brasil, especificamente no mercado mundial®? e em

51 Art. 5° Todos sédo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos seguintes:

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio temporario para sua utilizacéo,
bem como protecéo as criagbes industriais, & propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnologico e
econdmico do Pais;

52 Segundo dados da INTERFARMA (2022, p. 14) sobre o mercado farmacéutico mundial, a China
ocupava em 2016 e 2021 a segunda posi¢cdo geral, atras apenas dos Estados Unidos, estimando-se
que em 2026 permaneca na mesma posicdo. A india ocupava em 2016 e 2021 a décima-primeira
posicao, estimando-se que em 2026 ira ocupar a nona. O Brasil ocupava a décima posi¢cdo em 2016,
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relacdo ao numero total de pedidos de patentes®® como um todo (ndo apenas em
relacdo a medicamentos), para a formacao do juizo sobre competicao e inovacgao.

3.1.3 Liberdade econdmica e oligopadlio

O entendimento formado a partir do chamado Consenso de Washington, pelos
denominados neoliberais, parte do pressuposto de que, como o mercado €
autorregulado, a atuacdo do Estado deve se limitar a busca da eficiéncia para a
emancipacao financeira, a partir da defesa da propriedade privada e da livre iniciativa,
sendo esses direitos humanos classicos. Ha uma clara ligagdo entre troca voluntaria,
realizada pelos agentes econdmicos, e a liberdade, correspondente a nao
intervencao/atuacao estatal. Nesse sentido, afirmam Friedman e Friedman (2018, p.
58):

que um problema importante para se conseguir e se manter uma sociedade
livre é exatamente como garantir que os poderes coercitivos outorgados ao
governo para preservar a liberdade sejam limitados a essa fungdo e sejam
impedidos de se tornarem uma ameagca a liberdade.

A partir desse pensamento, compreende-se que a interferéncia estatal®* na
propriedade privada e livre iniciativa limitaria a liberdade e, por via direta, os direitos
humanos classicos, além de prejudicar a prosperidade geral, uma vez que se

desconheceria qualquer “sociedade que tenha alguma vez chegado a prosperidade e

a oitava em 2021 e, estima-se, que em 2026 ocupara a sexta posicdo (atrds de Estados Unidos, China,
Alemanha, Japéo e Franca).

53 Segundo dados disponibilizados pela INTERFARMA (2022, p. 22), em 2020, os dez paises com mais
pedidos para registro de patentes, que somam um total de 3 milhdes, foram os seguintes: China
(1.497.159), Estados Unidos (597.172), Japéo (288.472), Coreia (226.759), EPO — Instituto Europeu
de Patentes (180.346), Alemanha (62.105), india (56.771), Russia (34.984), Canadéa (34.565), Austréalia
(29.294) e Brasil (24.338).

54 Para Friedman e Friedman (2018, p. 58-59), utilizando-se, segundo afirma, do entendimento de Adam
Smith, a interferéncia estatal na figura do juiz sobre a troca voluntaria somente seria cabivel para definir
a interpretacdo de alguma situacdo ambigua ou complexa a envolver as partes durante a troca. Vale
registrar que, mesmo considerando a existéncia de arbitros privados, ainda sim, a Ultima palavra seria
do “sistema judicial de governo” e, portanto, de atuagdo do Estado na troca voluntaria. Vale a
transcrigdo: “Nao ha letra miida no mundo capaz de especificar com antecedéncia todas as
contingéncias que possam surgir, nem de descrever com precisdo as obrigacdes das diversas partes
de uma troca em cada caso. Tem de haver um modo de mediar os conflitos. Tal media¢céo pode ser em
si voluntéria e ndo precisa envolver o governo. Nos Estados Unidos, hoje, a maioria das divergéncias
oriundas de contratos comerciais € resolvida recorrendo-se a arbitros particulares escolhidos
previamente de acordo com um determinado processo. Como resultado dessa demanda, expandiu-se
um enorme sistema judicial privado. Mas o tribunal de dltimo recurso € proporcionado pelo sistema
judicial de governo.”
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a liberdade sem ter tido por principio fundamental de organizagéo a troca voluntaria”.
(Friedman; Friedman, 2018, p. 34).

N&do cabendo ao Estado a funcdo de direcionamento do mercado, a
coordenacao da atividade desenvolvida pelos participantes nas trocas voluntarias

seria realizada pelo preco, que teria as seguintes funcoes:

em primeiro lugar, transmitem informacao; em segundo, incentivam a adocao
dos métodos de producao menos dispendiosos, fazendo com que os recursos
disponiveis sirvam aos objetivos mais valiosos; em terceiro, determinam
guem recebe quanto do produto — a distribuicdo de renda. Estas trés fun¢bes
estdo intimamente relacionadas (Friedman; Friedman, 2018, p. 39).

A partir das premissas do pensamento neoliberal, portanto, a interferéncia do
Poder Publico no pre¢o®® geraria um desbalanceamento da coordenacéo da atividade
econdmica, uma interferéncia indevida na liberdade e, por via direta, uma vulneracao
dos direitos humanos classicos.

As consideracoes sobre o entendimento do papel do Estado na economia e no
mercado sdo relevantes, ndo obstante os tOpicos acima abordados proporem o
contrario, dado o aparente recrudescimento, no ano de 2019, de uma posicao de
intervencdo minima do Estado na economia, podendo ser compreendido esse
direcionamento a partir da leitura da Exposi¢cdo de Motivos n° 83, de 11 de abril de
2019, que precedeu e balizou a edi¢do da Medida Proviséria n° 881, de 30 de abril de
2019 (posteriormente convertida na Lei n° 13.874/2019), por meio do qual se observa,
claramente, a busca por uma fundamentacao cientifica e empirica de que a liberdade
econbmica € um requisito para o continuo desenvolvimento, uma vez que
“‘investimentos em produgao, educagéao e tecnologia, quando realizados em um pais
com mau desempenho em liberdade econdémica, ndo produzem crescimento e
desenvolvimento.” E mais, a liberdade econdmica e o respeito a propriedade privada
também seriam “mais determinantes para o bem-estar da populacdo do que, por
exemplo, as caracteristicas regionais e demogréaficas de um pais.” (BRASIL, 2019, p.
1).

5 A Lei n° 13.874/2019, denominada de Lei da Liberdade Econbmica, expressamente previu a
liberdade na fixacdo de pre¢os em mercados ndo regulados, conforme se infere do art. 3°, lll, cuja
redacao é a seguinte:

Art. 3° Sdo direitos de toda pessoa, natural ou juridica, essenciais para o desenvolvimento e o
crescimento econémicos do Pais, observado o disposto no paragrafo Unico do art. 170 da Constituicdo
Federal: (...)

Il - definir livremente, em mercados ndo regulados, o preco de produtos e de servicos como
consequéncia de alteracfes da oferta e da demanda;
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Nesse contexto, por deducao, a protecdo da propriedade privada e o respeito
a liberdade econ6mica seriam precedentes a qualquer medida que buscasse 0
desenvolvimento e estivesse fundada em educacéo, tecnologia e, ainda, superacéo
das desigualdades regionais e demograficas.

Vale notar que, para os seguidores do pensamento econdmico neoliberal, a
propria existéncia da Lei da Liberdade Econdmica, em si, seria desnecessaria, por
buscar normatizar um direito tdo evidente e fundamental, a liberdade econdmica.
Nesse particular, em artigo que busca analisar a Lei n° 13.874/2019, Yeung (2020)
explica que a liberdade econ6mica, sob uma perspectiva classica, € um direito basico
do individuo e, assim sendo, prima facie, seria desnecessario de previsdao em lei,
principalmente por entender ser imperiosa a diminuicdo dos custos de transacao e a
eliminacdo de regras legais burocréaticas, incluindo nesse conceito as que
estabelecem o 6bvio, como seria o caso da citada Lei. Ndo obstante, ao final, dado o
histérico de interferéncia do Estado brasileiro na economia, como exemplos:
congelamento de pregos e aumento dos servigos publicos “gratuitos”, além, ainda, da
fragilidade do pequeno empresario®® frente ao Estado, conclui que a previsdo legal
realmente seria salutar.

Em referéncia ao pensamento de Friedrich Hayek, Yeung (2020) sustenta a
existéncia de liame entre o desenvolvimento e o bem-estar social de uma populacao
com a liberdade, em especial a “liberdade econdbmica, competicdo e sistema de
precos”, a partir da submissao de todos os individuos aos mecanismos impessoais e
andénimos do mercado, possibilitando uma concorréncia entre todos, a partir do
sistema de precos, que ira trazer um nivelamento e uma constante busca por
superacao do concorrente, com adaptacdes reciprocas e respeito a livre iniciativa, que
corresponde a protecao da propriedade privada partilhada. Mas aqui vale advertir, ndo
haveria uma equivaléncia de ideias entre o sistema de liberdade econdémica fundada
na concorréncia de um lado e, de outro lado, o sistema do laissez-faire caracterizado
por um Estado minimo. A diferenciacdo fundamental entre os referidos sistemas seria
a possibilidade e necessidade de intervencéo do Estado na economia, defendido pelo
primeiro, justamente, para assegurar a competicdo/concorréncia entre os atores

quando da ocorréncia das “falhas de mercado: monopdlios naturais, poder de

56 Yeung (2020, p. 76) informa que “82,5% de todas as empresas no Brasil tem até 9 empregados, e
cerca de 58% dos empregados celetistas no pais trabalham em empresas de até 99 funcionarios (dados
da RAIS 2007).
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mercado, externalidade (positivas ou negativas), assimetrias de informacéao e outras
fontes de criacdo de custos de transagéo.” (Yeung, 2020, p. 80).

No gque tange ao pensamento da teoria econémica neoclassica na relacéo entre
direito e economia, ou seja, da interferéncia das regras legais na liberdade econémica,
Persio Arida (2005) traz uma taxonomia de quatro modelos.

O primeiro modelo compreende a “norma legal como distor¢do ao sistema de
mercado” (Arida, 2005, p. 141), em que a “lei natural de mercado”, compreendida
como aquela fundada na oferta/demanda, funciona perfeitamente, sendo a norma
juridica um elemento causador de distor¢do do sistema fundado na lei de mercado.

O segundo modelo entende “a norma juridica como necessaria para corrigir o
funcionamento ineficiente do mercado” (Arida, 2005, p. 142), em que “o0 mercado é
visto pelo economista como gerador de uma alocacédo indesejavel e ineficiente de
recursos” (p. 143), a fim de que limite o poder econdmico de algumas empresas para
que ocorra a competicdo dentro de determinado setor. Nao obstante, ha que se ter
cuidado, uma vez que, “dependendo do caso, os ganhos para o consumidor podem
ser melhores em oligopdlio que em concorréncias” (Arida, 2005, p. 143).

O terceiro modelo compreende a andlise de selecédo da regra que ira tratar, da
forma mais adequada/eficiente, a alocacdo dos recursos. Ou seja, dada uma situacéo
em que deve ocorrer obrigatoriamente uma regulacéo pela Lei, a reflexdo se faz no
sentido de encontrar “qual a forma de regulamentacgao legal mais apropriada a vida
econdmica.” (Arida, 2005, p. 146).

O ultimo modelo a que Arida (2005) faz alusdo versa sobre o aprendizado
conjunto da Economia com o Direito, no sentido de compreender quais as
interferéncias e os resultados que uma analise econémica sobre um determinado
ponto gera sobre a validade e eficacia de uma determinada regra, e, também, vice-
versa, no sentido de examinar qual o reflexo econdmico de uma dada compreenséo
sobre a validade e eficacia de uma regra.

Nesse sentido, vale transcrever os seguintes apontamentos a forma que

entende adequada de interpretagao/aplicacao da CF:

Basicamente, o entendimento dos economistas € que o melhor € aplicar
estritamente o que diz a Constituicdo, desde que haja procedimentos de
correcdo rapidos para o caso de acontecerem graves distor¢cdes na vida
econdbmica. O drama é que alterar leis ndo é facil, assim como leis
complementares e, pior ainda, se forem normas constitucionais. O
pensamento que se alastra na Economia é que quanto mais rapidamente
executavel for a norma, melhor. Deve-se corrigir a norma, e nao torna-la cada
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vez mais vaga, ou driblavel, porque isto gera uma incerteza quanto ao
ordenamento juridico que é prejudicial a vida econdmica. (Arida, 2005, p. 151)

Desse modo, dentro dos pressupostos teoricos utilizados pelos economistas
neoclassicos, mesmo que se considere como consignado, na Exposi¢cdo de Motivos
n° 83/2019, que se vivenciava no Brasil, um sistema “anti-liberdade e anti-
desenvolvimento” até a Lei da Liberdade Econbmica, parece ser minimamente
consensual a indispensavel atuacdo do Estado na economia para assegurar até
mesmo a continuidade do sistema capitalista, a liberdade e a voluntariedade das
trocas, a fim de tratar das falhas de mercado e garantir a concorréncia.

Se, por um lado, a interferéncia demasiada do Estado na livre iniciativa pode
gerar disfuncionalidade, por outro, a existéncia de um mercado em concorréncia
perfeita onde se tem plena competicao e liberdade de atuagéo ndo passa de utopia,
como reconhecido pelos proprios economistas.

O mercado farmacéutico mundial, sob a perspectiva econémica, € “caraterizado
pela presenca de baixa elasticidade da demanda, barreiras a entrada de novos
concorrentes e forte assimetria de informagdes, entre outras falhas de mercado”
(ANVISA, 2023, p. 10), sendo identificado como um oligopolio diferenciado, porque
baseado em ciéncia e inovacgdo, tendo sua dinamica diretamente relacionada ao
investimento em pesquisa e desenvolvimento (P&D).

Pindyck e Rubinfeld (2009, p. 396) definem oligopélio da seguinte forma:

Em mercados oligopolistas, os produtos podem ou ndo ser diferenciados. O
importante € que apenas algumas empresas sejam responsaveis pela maior
parte ou por toda a produgdo. Em alguns desses mercados, algumas ou todas
as empresas obtém lucros substanciais no longo prazo, j& que barreiras a
entrada tornam dificil ou impossivel que novas empresas entrem no mercado.

Conforme j& abordado acima, a relevancia da P&D para esse ramo de mercado
acaba refletindo na busca por mecanismos juridicos de se resguardar a inovacao, por
meio das patentes, sendo esse constante desenvolvimento indispensavel para a
préopria sobrevivéncia a longo prazo das empresas deste setor.

Nesse sentido, Ahlawat, Chierchia e Arkel (2014), em publicagdo da consultoria
Mackinsey, sob a perspectiva global de crescimento dessas empresas, sustentam
que, diante da proximidade da expiracdo de expressivo nimero de patentes e das
medidas de austeridade nos gastos publicos, o crescimento depende do lancamento

de novos produtos diferenciados que consigam atingir mercados especificos e
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lucrativos, ponderando ser indispensavel o langamento de produto assertivo, bem
aceito pelos responsaveis pela prescricdo, pacientes e o comércio varejista,
principalmente se considerar que 2/3 dos novos medicamentos ndo conseguirdo
atender a expectativa de venda que se tinha com o lancamento, no primeiro ano, e
gue persiste nas vendas abaixo do esperado nos 2 anos seguintes.

Além da perspectiva simplesmente cientifica relacionada ao P&D, parece ser
fundamental a analise conjunta entre economia e direito para se vislumbrar as
implicacdes e solucdo dos percal¢cos nesta seara. Nessa direcdo, Arida (2005) ja

pontua que

Outra area intrinsecamente normativa que esta sendo pesquisada sob
a Otica econbmica € a de direitos intelectuais e patentes. Existe o
reconhecimento do aspecto positivo de estimulo & pesquisa que,
entretanto, por sua vez estimula o oligopdlio. A Lei de patentes leva a
industria farmacéutica a investir grandes volumes de recursos no
desenvolvimento; porém, quem quiser entrar neste setor terd de arcar
com custos extremamente altos com produto e criagdo de marca. Isto
pode ser corrigido através da regulamentacdo do oligopdlio; ou seria
melhor ndo ter Lei de patentes, custear com impostos a pesquisa
desenvolvida em universidades e tornar a industria farmacéutica mais
competitiva? E uma pergunta tipica do setor econémico, que traz
complicagdes do ponto de vista normativo.” (ARIDA, 2005, p. 149).

Impende notar que, ao mesmo tempo em que configura uma caracteristica que
distingue esse ramo de negdcio, o P&D também funciona como uma barreira a entrada
de novos concorrentes, com declinio na disputa.

A concentracdo desse mercado ja era verificada na década de 1990 e,
especificamente em relacao as vacinas, foi exposta pelo Ministério da Saude do Brasil,
na publicacdo comemorativa feita em virtude dos 30 anos do Programa Nacional de
Imunizacao, ocorrida em 2003, em que apontou que, embora existisse aquela época
cerca de 20 produtores de vacinas certificadas pela Organizacdo Mundial de
Comeércio, o mercado mundial era controlado por apenas quatro empresas
multinacionais que detinham, aproximadamente, 75% do mercado, sendo elas: Smith
Kline Beecham (SKB), Pasteur Merieux (PMSV), Merck & Co (MSD) e Lederly. No ano
de 2002, a concentracéo ja era de 80% do faturamento global de vendas entre as 4
maiores companhias, a saber: GSK, Wyeth, Aventis e Merk (BRASIL, 2003, p. 197).

O mercado brasileiro atual ndo sofreu grande alteracado que importe mudanga
da realidade de baixa concorréncia dos produtos, mesmo havendo a segmentagéo

entre aqueles que possuem patentes ou ndo. A publicacdo do Anuario Estatistico do
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Mercado Farmacéutico 19/20 (ANVISA, 2021, p. 14), que avaliou dados de 2015 a
2019, utilizando-se de um indice denominado Herfindahl-Hirschman (HHI), para medir
a concentracdo, realiza uma divisdo do mercado em trés faixas: a primeira
considerada como sem evidéncias de concentracdo (abaixo de 1.500), a segunda
como moderadamente concentrada (1.500 => HHI <=2.500), e, finalmente, a terceira
como fortemente concentrada (HHI acima de 2.500). A partir da analise dos dados,
verificou-se que o faturamento da terceira faixa, mercado fortemente concentrado,
teve um aumento no faturamento na ordem de 36,3%, enquanto o da segunda faixa,
moderadamente concentrada, na ordem de 31,8% e o da faixa considerada como
concorrencial, a primeira, na ordem de 28,7% (ANVISA, 2020, p. 56).

Na analise realizada entre os anos de 2020 a 2022, as empresas com
faturamento superior a R$ 500 milhdes®’, que possuem 86,9% do faturamento total do
setor e representam apenas 27,2% do namero total de empresas do mercado, tiveram
um crescimento de 26,7%. As empresas, com faturamento entre R$ 100 milhdes a R$
500 milhdes, que representam 29,03% do numero total de empresa do mercado e
11,15% do faturamento total, tiveram queda de 10,1%. As empresas, com faturamento
abaixo de R$ 100 milhdes, que representam 43,77% do numero total de empresas do
mercado e 1,92%do faturamento total, tiveram queda de 3,9%. (ANVISA, 2023, p. 51-
52)

Nota-se, portanto, que, quanto mais concentrado for o mercado, maior é o seu
percentual de faturamento, ou seja, mais rentavel. Essa realidade tende a impulsionar
0 aumento da concentracdo, cada vez mais, principalmente se considerar a ocorréncia
de aquisicoes e fusoes.

A situacdo vivenciada no Brasil de incremento da concentracdo e do
faturamento das maiores companhias farmacéuticas, a partir das fusées e aquisi¢cdes
nao é diferente da existente no restante do mundo. Nesse particular, Cha e Lorriman
(2014) realizaram uma analise dos 17 maiores acordos de fuséo ocorridos entre os
anos de 1995 a 2011, considerados como megafusdes, negdcios que envolvem
valores maiores que US$ 10 bilhdes, e, em sintese, concluiram ser atraentes para 0s

acionistas e para a propria companhia a realizacédo dessa atitude de conjugacao, por

57 Os dados que demonstram a concentracdo do mercado nas maiores € mais rentaveis empresas
informam que “do total de 217 empresas que comercializaram medicamentos em 2022, 59 (27,2%)
possuem faturamento superior a R$ 500 milhdes, e somam juntas 86,9% do faturamento total do setor”.
(ANVISA, 2023, p. 51).
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criar valor para os acionistas, gerar maior lucro econdmico e, finalmente, promover
mudanca na expectativa para o crescimento no longo prazo. Nesse quadro, é intuitivo
deduzir que o movimento de fusdes e maior concentracdo no mercado é um caminho
que ir4 ser percorrido, e cada vez mais perseguido, pelos atores mercadoldgicos na
busca da maximizagéo de seus lucros.

Ao invés de total liberdade, derivada do pensamento de que este nicho do
mercado seria autorregulado ou que estivesse em um sistema de concorréncia pura,
parece ser inegavel a necessidade de intervencéo regulatéria para se criar ou manter
a competicdo  mercadolégica, bem como resguardar o0s  direitos
intelectuais/patentarios para que permaneca sendo atrativo ao desenvolvimento
tecnoldgico e a participacéo da iniciativa privada.

Dessa maneira, ao se falar em regular o mercado farmacéutico quer se dizer
estabelecer parametros e realizar o monitoramento do mercado para evitar condutas
anticoncorrenciais, em prestigio a escolha realizada pelo Poder Constituinte de
assegurar uma economia de mercado, sendo a livre concorréncia o corolario da livre
iniciativa. Trata-se, portanto, de uma regulacdo de mercado sob a perspectiva
econdmica, da concorréncia, sendo abordado no préoximo capitulo a regulacao sob a
perspectiva sanitaria.

Apds o medicamento ser lancado e estar disponivel para comercializagcéo, o
orgao responsavel por realizar a tarefa regulatéria € o Conselho Administrativo de
Defesa Econdmica - CADE, uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Justica.

A verificacdo de atos concorrenciais relacionados a medicamentos é realizada
pelo CADE, em regra, a partir da utilizacdo do sistema de Classificacdo Quimica
Anatdmica Terapéutica (Anatomical Therapeutic Chemical — ACT), que classifica os
medicamentos segundo a classe/subclasse anatémica em cinco niveis distintos: ATC1
— Grupo anatdmico; ACT2 — Grupo terapéutico; ATC3 — Grupo farmacoldgico; ATC4
— Grupo quimico e ATC5- Principio ativo. Quanto maior o nivel, maior o grau de
desagregacao no mercado, tendo o CADE se valido, ordinariamente, do nivel 4 (Grupo
quimico) para a definicdo do mercado relevante e verificacdo da conduta neste ambito.
Vale ressaltar que ndo ha nenhum impeditivo de o CADE se valer de outras formas
de andlise da conduta e do mercado farmacéutico, que nao a Classificacdo Quimica
Anatbmica Terapéutica, dada a complexidade da definicdo de mercado relevante no
segmento farmacéutico. Nesse sentido, utilizacdo a referida classificacdo apenas

como um ponto de partida da analise, agregando outras perspectivas, como é 0 caso
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de utilizacdo do “estudo encomendado pela extinta Secretaria de Direito Econémico
do Ministério da Justiga (SDE), intitulado “Procedimentos para a Definicdo e Analise
Antitruste de Mercados Relevantes de Medicamentos” (CADE, 2019, p. 5).

A atuacdo do Estado, na promoc¢édo da defesa da concorréncia no mercado
farmacéutico, reconhecidamente concentrado e em oligopdlio, j& se justificaria por
esses motivos sem afrontar a visdo dos defensores de um Estado minimo de indevida
intromissdo na economia. Entretanto, além do aspecto de correcdo das falhas de
mercado, no caso do mercado farmacéutico, € necessario considerar que um dos
fundamentos desse mercado é amparar o desenvolvimento e o funcionamento do
SUS, tendo a CF determinado que cabe ao “Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucéo ser feita
diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito

privado.
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4 REGULACAO DO MERCADO FARMACEUTICO NO BRASIL

4.1 O REGISTRO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

A regulacédo do mercado farmacéutico ja se justificaria por questdes meramente
mercadoldgicas para defesa da concorréncia, conforme se extrai da exposicao,
principalmente no capitulo antecedente, bem como por decorréncia de regras
previstas na CF, que acabam refletindo a disciplina de atuacédo das empresas no ramo
relacionado a saude. A despeito de sua relevancia publica, a producdo de
medicamento € reconhecida como atividade econémica e, portanto, de campo
propicio para a atuacéo da iniciativa privada.

Vale ressaltar que, quando se diz regulacdo, busca-se identificar a forma de
atuacdo do Estado para organizar as relacbes sociais e econbmicas de um
determinado grupo, estabelecendo a disciplina e os limites de atuacao do particular e
do proprio Poder Publico, inclusive sob a perspectiva de fomento. A visualizacdo da
regulacdo da atividade econdmica na doutrina, que tradicionalmente se identifica
como Escola do Interesse Publico, ocorre quando o Estado “concede ao particular a
prestacado de servicos publicos e regula sua utilizagédo - impondo precos, quantidade
produzida etc. - como quando edita regras no exercicio do poder de policia”. (Saloméo
Filho, 2021, p. 19).

E justamente no exercicio do poder de policia, de policia sanitaria, € que fica
se identifica a atuacdo do Estado, promovendo a fiscalizacdo da atividade
farmacéutica, para que nao sejam inseridos no mercado produtos potencialmente
danosos a saude e a vida, inclusive com risco de morte, do que beneficios. Nesse

mesmo sentido, Sundfeld e Camara (2004, p. 2) ressaltam que:

O reflexo mais evidente da intervencao estatal na atividade farmacoldgica
esta presente na policia sanitaria. Evitar que as drogas produzidas e
comercializadas ponham em risco a saude da populagdo é uma atribuigdo
bastante antiga do Poder Publico. Este é o fundamento, inclusive, para se
condicionar o acesso de interessados a esta atividade econbmica.
Particulares que queiram produzir ou comercializar medicamentos dependem
de prévia autorizacdo estatal, nos termos da lei. A autorizacdo busca,
fundamentalmente, assegurar que aquele agente do mercado apresente
condi¢cdes adequadas para desenvolver atividade de tamanho relevo. Do
mesmo modo, a exigéncia de prévio registro para a producdo e



84

comercializacdo de medicamentos repousa na funcéo fiscalizadora que o
Poder Publico deve exercer em matéria sanitaria.

Importante alertar, sob outro angulo, que a disciplina dos limites e cuidados que
devem ser observados no desenvolvimento da fabricacdo de medicamentos deve ser
criteriosa para ndo ensejar, de forma desarrazoada, a imposicdo de barreiras que
poderdo criar ou incrementar a posicdo monopolista de algum agente econémico,
inclusive com o fechamento do mercado a concorréncia.

Vale notar que, sob a égide da Constituicdo de 1967, ja havia regras que
disciplinavam a atuacéo das industrias farmacéuticas em ambito nacional, como, por
exemplo, a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que previa e ainda determina a
observancia, em seu art. 16, de uma série de requisitos®® para “o registro de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos, dadas as suas caracteristicas sanitéarias,
medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas ou mesmo para fins
diagnésticos”. Este é o dispositivo legal que trata do registro dos medicamentos, ato
administrativo que possibilita a comercializag&o.

O Ministério da Saude era o 6rgdo responsavel por promover a analise da
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos quando da edicdo da Lei n°6.360,
conforme previsto no inc. IV do art. 16, que ainda faz referéncia expressa a esse
ministério. Nao obstante, com a criacdo da ANVISA, a atribuicdo para a andalise dos
requisitos estabelecidos nos incs. | a VI do citado art. passou a ser desta autarquia,

58 A atual redagdo, dada pela Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003: Art. 16. O registro de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitérias,
medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica sujeito,
além do atendimento das exigéncias proprias, aos seguintes requisitos especificos: | - que o produto
obedeca ao disposto no artigo 5°, e seus paragrafos. Il - que o produto, através de comprovacao
cientifica e de analise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias; Il - tratando-se de produto novo,
que sejam oferecidas amplas informacg6es sobre a sua composi¢do e o seu uso, para avaliacdo de sua
natureza e determinagcédo do grau de seguranca e eficicia necessarios; IV - apresentacdo, quando
solicitada, de amostra para analises e experiéncias que sejam julgadas necessarias pelos 6rgdos
competentes do Ministério da Saude; V - quando houver substéncia nova na composicdo do
medicamento, entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e fisico-quimicos que a
identifiquem; VI - quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboracao necessite de aparelhagem
técnica e especifica, prova de que o estabelecimento se acha devidamente equipado e mantém pessoal
habilitado ao seu manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade. VII - a apresentacdo das
seguintes informacdes econdmicas: a) o preco do produto praticado pela empresa em outros paises;
b) o valor de aquisicdo da substancia ativa do produto; ¢) o custo do tratamento por paciente com o uso
do produto; d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado; €) a lista de preco que pretende praticar
no mercado interno, com a discriminacdo de sua carga tributéria; f) a discriminacéo da proposta de
comercializagdo do produto, incluindo os gastos previstos com o esfor¢co de venda e com publicidade
e propaganda; g) o preco do produto que sofreu modificagéo, quando se tratar de mudanca de férmula
ou de forma; e h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de
seus respectivos precos.
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conforme se denota da competéncia estabelecida no art. 7°, IX>® da Lei n° 9.782, de
26 de janeiro de 1999.

Analisando as disposicfes das Leis n° 6.360/1976 e n° 9.782/1999, ndo se
vislumbra uma definicdo expressa do que seja a segurancga, a eficacia ou a qualidade
dos medicamentos submetidos ao pedido de registro perante da ANVISA. Apesar

disso, na pagina eletrénica da autarquia na internet®®, ha as seguintes informacées:

A avaliacdo de seguranca e eficacia engloba a gestédo da avaliacéo, a andlise
da admissibilidade e a analise técnica, conforme estabelecido nas Boas
Praticas de Avaliacdo (BPA) da Organizacdo Mundial da Saide (OMS). A
Anvisa segue os principios das BPA da OMS, desta forma, espera-se que a
avaliacdo considere o contexto, seja baseada em evidéncia, abrangente,
integrada, identifique sinais, investigue e resolva problemas, faca uma anélise
critica, seja bem documentada.

Espera-se ainda que seja realizada de forma oportuna, previsivel,
consistente, transparente, eficiente e com alta qualidade, tanto em relagéo ao
contetdo como a gestéo.

A avaliagdo de seguranca e eficacia pode ser realizada paralelamente a
avaliacdo da qualidade e juntas subsidiam a tomada de decisdo sobre a
concessao de registro de medicamentos novos e inovadores.[...] A concessao
do registro de um medicamento é embasada no racional de que os beneficios
conhecidos e potenciais do medicamento, quando usado para diagnosticar,
prevenir ou tratar a doenca ou condi¢do clinica identificada, superam os
riscos conhecidos e potenciais do medicamento. Na andlise da solicita¢éo de
registro, a Anvisa considera as evidéncias cientificas disponiveis para fazer
uma avaliacdo da relacdo beneficio-risco. Essas evidéncias podem ser
provenientes de varias fontes, incluindo, mas néo limitado a ensaios clinicos
nacionais e internacionais, dados de eficacia e seguranca em modelos
animais e dados de estudos in vitro. A Anvisa também deve avaliar a
gualidade e a quantidade das evidéncias disponiveis, considerando o
conhecimento cientifico no momento da avaliagdo da solicitagdo de registro.
A analise de seguranca e eficicia para fins de concesséo de registro de um
novo medicamento é uma avaliagdo individualizada, pautada na interpretagéo
de evidéncias cientificas e na avaliagao de beneficio-risco do medicamento.
Portanto, o processo de tomada de decisdo regulatéria considera os dados
de eficcia e seguranca disponiveis, a coeréncia entre estes dados, o balanco
dos beneficios e dos riscos do medicamento diante do contexto terapéutico
da indicacdo alvo e as incertezas inerentes a qualquer ensaio clinico.

A avaliacdo é realizada de acordo com as Boas Préaticas de Avaliacéo,
seguindo a regulamentacéo, guias e demais orientacdes técnicas vigentes. A
analise de admissibilidade dos documentos submetidos pela solicitante é
realizada de acordo com os checklists correspondentes aos cédigos de
aditamento e a avaliagdo técnica de acordo com o0s procedimentos
estabelecidos no Roteiro para Andlise de Seguranca e Efic4cia para a
Avaliacdo de Registro de Medicamento Sintético.

59 Art. 79 Compete a Agéncia proceder a implementacao e a execucédo do disposto nos incisos Il a VII
do art. 2° desta Lei, devendo: [...] IX — conceder registros de produtos, segundo as hormas de sua area
de atuacao;

60 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/seguranca-e-eficacia-de-medicamentos-
sinteticos/informes-e-formularios/analise-de-seguranca-e-eficacia-de-medicamentos-sinteticos-e-
semissinteticos-novos-e-inovadores-para-fins-de-
registro#:~:text=A%20an%C3%A1lise%20de%20seguran%C3%A7a%20e,de%20benef%C3%ADcio
%2Drisc0%20do%20medicamento. Acesso em 11 set. 2024.
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https://cdn.who.int/media/docs/default-source/medicines/norms-and-standards/guidelines/regulatory-standards/trs992-annex9.pdf?sfvrsn=f94751de_2#:~:text=The%20good%20review%20practices%20%28GRevP%29%20guidelines%20for%20regulatory,Specifications%20for%20Pharmaceutical%20Prepa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/copy_of_roteiro-de-analise-de-eficacia-e-seguranca-para-avaliacao-de-registro-de-medicamento-sintetico.pdf
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O Parecer Publico de Avaliagcdo de Medicamento (PPAM) é um documento
disponibilizado na pagina de Consultas da Anvisa apés a aprovacdo ou
reprovacado do pedido de registro de um medicamento ou produto bioldgico,
com o objetivo de dar transparéncia a avaliacéo técnica, incluindo a avaliacao
de seguranca e eficdcia e a decisdo da Anvisa sobre o registro de
medicamentos e produtos biolégicos.

Do que ficou exposto, depreende-se que a verificagdo da ANVISA esti
centrada em se aquilatar se “a utilizagdo do medicamento traz mais beneficios do que
maleficios para o paciente (seguranca), assim como se a proposta do tratamento faz
efetivamente o enfrentamento do agravo, o combate a doenga (eficacia)’ (Miranda,
2013, p. 114).

Vale ressaltar que a ANVISA (2017), por intermédio da Resolu¢cdo RDC n° 497,
de 20 de maio de 2021, disciplinou o procedimento administrativo para emissdo da
Certiddo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos (CBPF), que devera ser
renovada a cada 2 anos no maximo. Este documento atesta que um estabelecimento
especifico cumpre 0s requisitos técnicos de Boas Praticas de Fabricacéo, visando a
comercializacdo de um produto. Importante registrar que a certificacdo € concedida
por unidade fabril, ndo abrangendo outras unidades da mesma pessoa juridica, a ndo
ser que também tenham passado pelo procedimento.

O prazo para a decisao final de todo o processo de registro ou de alteracéo
pos-registro ja foi objeto de acirrada discussao jurisprudencial, ndo em virtude de
insurgéncia da IF, mas em decorréncia de se saber se o Poder Publico esta ou ndo
obrigado a fornecer medicamentos sem registro na ANVISA, conforme se verifica no
julgamento do Recurso Extraordinario 657.718/MG pelo Supremo Tribunal Federal®?.

N&o obstante, a questdo do prazo de andlise para registro ja foi objeto de
tratamento legislativo com a edi¢do da Lein°® 13.411 de 2017 que, inserindo o art. 17-
A na Lei n° 6.360/19776, estabeleceu o prazo de 120 dias e 60 dias para,
respectivamente, os pedidos de registro e alteracdo de pds-registro dos

medicamentos da categoria prioritaria®?, e 365 dias e 180 dias para os casos

61 Embora ndo seja objeto de andlise deste artigo, de forma sintética, vale registrar que o STF decidiu
que o Estado ndo esta obrigado a fornecer medicamentos experimentais, ou, em regra, sem registro
na ANVISA. Excepcionalmente, pode ser deferido o fornecimento por ordem judicial, diante de mora
irrazoavel da ANVISA, desde que preenchidos os seguintes requisitos cumulativos: I- existéncia de
pedido de registro no Brasil; II- 0 medicamento ja tenha registro em outras Agéncias renomadas; e llI-
a inexisténcia de outro medicamento substituto com registro no Brasil.

62 A definicdo do que é e a forma de solicitar prioridade na analise de registro ou pés-registro esta
atualmente tratada na Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 204, de 27 de dezembro de 2017,
da ANVISA.
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considerados ordinérios, todos a contar do respectivo protocolo, conforme se denota
do 82°, podendo haver uma Unica prorrogacao de prazo, com acréscimo de um tergo
ao tempo original, conforme o 85°.

Adverte-se, por fim, que a tramitacdo do pedido e a analise da seguranca e
eficAcia do medicamento ainda ndo possibilitam a sua pronta inser¢cdo no mercado

para a comercializagdo, sendo necesséria, antes, a definicdo do preco.

4.1.1 Aregulacao do preco: Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED)

O desenvolvimento de um programa publico de saulde, baseado na
integralidade e universalidade, pode ser impactado pelos precos dos medicamentos,
ganhando sensivel importancia para o equilibrio e a sustentabilidade financeira, em
conta da necessidade de se garantir acesso a populacdo a uma cesta generosa de
medicamentos selecionados a partir de escolhas fundadas “em consensos baseados
em critérios cientificos e racionais de escolha, validados socialmente, e em principios
éticos, através de regras claras e transparentes.” (Miranda, 2013, p.29-30).

Importante notar que gasto com medicamentos impacta também o orcamento
das familias brasileiras, sendo muito expressivo para aquelas integrantes das classes

com menor disponibilidade financeira, mesmo considerado que o

programa Farmacia Popular do Brasil tenha contribuido para reduzir o
comprometimento da renda das familias mais pobres com a compra de
medicamentos, especialmente para tratamento de doencas crbnicas como
hipertenséo, diabetes e asma, considerando a distribuic&o gratuita a partir de
2011 (Vieira, 2018, p. 10).

Sundfeld e Camara (2008) relatam que, apds a estabilizagdo econdmica do
pais decorrente do Plano Real, houve liberdade de precos em relagdo aos
medicamentos, ndo existindo lei especifica para o setor que trate de fixacdo ou
reajustamento de precos de medicamentos, durante toda a década de 1990.

Em novembro de 1999, foi instalada, na Céamara dos Deputados, uma
Comisséao Parlamentar de Inquérito (CPI), visando investigar a ocorréncia de cartel no
setor farmacéutico, a falsificacdo de medicamentos e os motivos pela grande elevacao

dos precos, entdo considerada exorbitante. Os reajustes generalizados, constantes e
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significativos pela IF, ndo acompanhados por outros setores da economia,
representaram uma elevacao no percentual de 300% entre os anos de 1990 a 1998,
sendo que, embora o nivel de producéo tenha se mantido estavel, houve o aumento
do lucro de 3,4 bilhdo de délares para 10,3 bilhdes de ddlares.

No Relatério Final da CPI dos medicamentos (CAMARA DOS DEPUTADOS,
2000), houve insercdo de um titulo especifico, o Titulo IV, tratando da Infracdo a
“Ordem Econbémica - Il: Pregcos Excessivos e Lucros Arbitrarios”, trazendo, ao seu
final, sugestdes e recomendacdes de medidas a serem executadas por varios 6rgaos
do governo.

Nesse contexto, aparece a expedicdo de regra que visa estabelecer parametros
para a fixacdo do preco dos medicamentos, com a edicdo da Medida Provisoria n°
2.138 de 2000, posteriormente convertida na Lei n° 10.213/2001, que, em seu art. 1°,
demonstrava a intencéo de se elaborar um instrumento para “promover a assisténcia
farmacéutica a populagcdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos, a competitividade do setor e a estabilidade de pregos”.

Naquela oportunidade, foi criada a Camara de Medicamentos composta de
duas estruturas: a primeira, designada como Conselho de Ministros, era integrada
pelos Ministros de Estado da Casa Civil, da Justica, da Fazenda e da Saude; a
segunda, nominada como Comité Técnico, era integrada pelos Secretarios de Gestao
de Investimentos em Saude do Ministério da Saude, de Direito Econdémico do
Ministério da Justica, de Acompanhamento Econdmico do Ministério da Fazenda,
além de um representante da Casa Civil.

A Camara de Medicamentos tinha a competéncia para verificar o0 cumprimento
pelas empresas da Férmula Paramétrica de Reajuste de Precos de Medicamentos
(FPR), que, como se depreende do nome da propria formula, fixava regras para os
precos e os reajustes. Vale notar que, para Sunfeld e Camara (2008, p. 2) “jamais,
durante os distintos periodos de vigéncia desse modelo legal, o 6érgéo de regulagcéo
teve poderes de fixar novos precos para medicamentos ja registrados,
desconsiderando precos inicial, os quais sempre foram preservados pela regulagéo.”.

Com o entendimento acima transcrito, nota-se que seria inviavel ocorrer fixagao
de preco abaixo do inicialmente estabelecido, que deveria ser considerado como
sendo aquele estabelecido apés o congelamento, realizado entre o periodo de 19 de
dezembro de 2000 e 15 de janeiro de 2001, conforme o 8unico do art. 3° da lei. No

entanto, havia previsdo expressa, na citada lei, atribuindo a Camara o poder de
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‘regulamentar a reduc¢do dos precos dos medicamentos que forem objeto de reducéo
de tributos”, conforme previsto inc. V do art. 12.

No ano de 2003, como conversado da Medida Proviséria n° 123/2003, entrou e
permanece em vigor a Lei n°® 10.742, de 6 outubro de 2003, que, revogando a Lei n°
10.213, extinguiu a Camara de Medicamentos e criou a Camara de Regulagédo do
Mercado de Medicamentos (CMED), que se constituiu como sendo um &rgdo
interministerial e sem personalidade juridica.

Vale ressaltar que foi remetida, para a regulamentacao da lei, a definicdo da
composicdo da CMED, sendo que, atualmente, conforme se denota do art. 3° do
Decreto n° 4.766, de 26 de junho de 2003, a compdem os Ministros da Saude, que a
preside, da Justica, da Fazenda e do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior,
além do Chefe da Casa Civil da Presidéncia da Republica.

O objetivo da CMED ¢é promover a adog¢do, implementacdo e coordenacédo de
atividades relacionadas a regulacao econdémica do mercado de medicamentos, com o
objetivo de melhorar a assisténcia farmacéutica a populagéo, utilizando mecanismos
gue incentivem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

A nova lei de regulacdo do mercado farmacéutico nao trouxe, em seu art. 1°,
diferentemente da Lei n° 10.213, dentre seus objetivos, a “estabilizagcdo de pregos”,
fazendo crer que a antiga lei e a Férmula Paramétrica conseguiram atingir esse
objetivo.

Apesar disso, a mais relevante alteracdo da Lei n° 10.742/2003 foi a retirada
da Féormula Paramétrica para fixacdo e ajustes dos precos, estabelecendo um novo
parametro para os ajustes no art. 4°%3, baseado em um modelo de teto de precos. N&do

63 Art. 42 As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste e determinagao
de seus pregos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicagéo, ficando vedado qualquer
ajuste em desacordo com esta Lei. § 12 O ajuste de pre¢os de medicamentos serd baseado em modelo
de teto de precos calculado com base em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de
ajuste de precos relativos intrassetor e entre setores. § 22 O indice utilizado, para fins do ajuste previsto
no § 12, é o indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo - IPCA, calculado pelo Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica - IBGE. § 32 O fator de produtividade, expresso em percentual, € o
mecanismo que permite repassar aos consumidores, por meio dos precos dos medicamentos,
projecdes de ganhos de produtividade das empresas produtoras de medicamentos. § 42 O fator de
ajuste de precos relativos, expresso em percentual, € composto de duas parcelas: | - a parcela do fator
de ajuste de precos relativos intrassetor, que sera calculada com base no poder de mercado, que é
determinado, entre outros, pelo poder de monopdlio ou oligopdlio, na assimetria de informacao e nas
barreiras a entrada; e Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que sera
calculada com base na variacdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados
pelo cdmputo do indice previsto no § 22 deste artigo. § 52 Compete & Camara de Regulacéo do Mercado
de Medicamentos - CMED, criada pelo art. 52 desta Lei, propor critérios de composi¢do dos fatores a
gue se refere o § 12, bem como o grau de desagregacéo de tais fatores, seja por produto, por mercado
relevante ou por grupos de mercados relevantes, a serem reguladas até 31 de dezembro de 2003, na
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obstante os novos critérios, sustentam Sundefeld e Camara (2008) que permaneceria
a impossibilidade de o 6rgdo publico realizar um ajuste de preco negativo nos
medicamentos ja registrados, ou seja, que impusesse a IF uma reducdo nos precos
dos medicamentos ja comercializados, sob pena de se afrontar a “garantia de
equilibrio entre os investimentos realizados numa dada atividade e as perspectivas de
remuneragao proporcionada diante de um dado cenario regulatério” (p. 5). Neste
particular, analisando a redacao original e as sucessivas alteracdes do § 9° do art. 4°
da Lei 10.742/2003, nota-se que houve a delimitacdo temporal expressa do momento
em que foi vidvel a realizacdo do ajuste negativo de preco nos medicamentos.

Vale ressaltar que a CMED estabeleceu, pela Resolugdo CMED n° 4, de 18 de
dezembro de 2006, desconto obrigatério para a venda de medicamentos pela IF ao
Poder Publico, representado pela administracdo publica direta ou indireta, a partir da
aplicacado de um percentual conhecido como Coeficiente de Adequacéo de Precos -
CAP. A falta de concordancia da IF com essa normatizacdo ensejou a judicializacao
da questdo, tendo sido proposto pela INTERFARMA, junto ao Superior Tribunal de
Justica, 0 Mandado de Seguranca n°® 12.730-DF, em que foi fixado o entendimento

exposto pela seguinte ementa:

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. QUESTOES
PROCESSUAIS. INTERVEN(;AO ESTATAL NA ATIVIDADE ECONOMICA.
CAMARA DE REGULAQAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS. CEMED.
COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECO (CAP). LEI 10.742/2003.

1. Legitimidade da associacdo autora, constituida hd mais de ano e
devidamente autorizada a agir por decisdo da assembleia geral.

2. Inexisténcia de ofensa ao art. 20 do Codigo de Etica da OAB a justificar o
envio, pelo STJ, de cépia dos autos aquela Autarquia, a quem compete a
apuracdo da infracao.

3. A Lei 10.472/2003 definiu as normas de regulagéo do setor farmacéutico,
criando a CAMARA DE REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS
(CEMED), 6rgao a quem compete estabelecer critérios de afericdo dos
precos dos produtos novos, antes de entrarem no mercado, havendo
precedente desta Corte dando pela constitucionalidade da delegacdo de
competéncia normativa (MS 11.706/DF).

4. A Resolucdo CEMED 04/2006 determinou a aplicagdo do CAP ao preco de
diversos produtos (inclusive de alto custo), impondo limitagdes nos precos
guando adquiridos por entes estatais.

5. Ato impugnado que encontra respaldo na Constituicdo Federal e na Lei
Orgénica da Salde - LOS (Lei 8.080/90), atendendo as diretrizes

forma do art. 84 da Constituicdo Federal. § 62 A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios
a que se referem os 88 12 e 2° deste artigo. § 72 Os ajustes de pregos ocorrerdo anualmente. § 82 O
primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrera em margo de 2004,
considerando-se, para efeito desse ajuste: | - o preco fabricante do medicamento em 31 de agosto de
2003; e Il - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.§ 9° Excepcionalmente, o
Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um ajuste positivo de pregos ou determinar um ajuste
negativo em 31 de agosto de 2003, tendo como referéncia o preco fabricante em 31 de mar¢o de 2003.
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estabelecidas pela Lei 10.742/2003 relativamente a implementacdo da
politica de acesso a medicamentos pela populagdo em geral.
6. Seguranca denegada.

Verifica-se que o Poder Judicidario entendeu, naquela oportunidade, a
viabilidade de atuacdo da CMED para estabelecer limites de precos e fixacdo de
descontos.

Vale registrar haver entendimento de que se deve promover um aprimoramento
da sistematica de fixacdo de preco, considerando o tempo transcorrido desde a
criacdo da CMED e do estabelecimento do modelo de teto méaximo, sem a
possibilidade de se realizarem ajustes negativos, 0 que esta ensejando “pregos
maximos deslocados da realidade, o que pode incorrer em e corroborar com a
ocorréncia de aumentos abusivos nos mesmos” (Bermudez; Luiza; Silva, 2020 p. 79).

Ponto que merece também reflexdo, dado que néo é tratado de maneira clara
na legislacdo, e considerando a amplitude de competéncia deferidas a CMED®4,
refere-se a eventual sobreposicéo de atribuicdes entre ela, CMED, e o CADE. Neste

particular, Sunfeld e Camara (2008, p. 7) entendem que:

falta a CMED competéncia para praticar atos concretos de repressao ao
abuso do poder econémico. A competéncia da CMED envolve a regulacdo do
mercado farmacéutico, cabendo-lhe, em matéria de controle de pregos, fixar

64 O art. 6° da Lei n° 10.742/2003 estabelece expressamente a competéncia da CMED, da seguinte
forma: Art. 62 Compete a CMED, dentre outros atos necessarios a consecucao dos objetivos a que se
destina esta Lei: | - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacao econémica do mercado de
medicamentos; |l - estabelecer critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos; Il - definir,
com clareza, os critérios para a fixagdo dos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos, nos termos do art. 79; IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de
medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de
precos, bem como decidir pela eventual reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e
produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de determinacéo ou ajuste de precos, nos termos desta
Lei; V - estabelecer critérios para fixagdo de margens de comercializagdo de medicamentos a serem
observados pelos representantes, distribuidores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de
farmacias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica; VI - coordenar a¢gfes dos 6rgdos componentes da CMED
voltadas a implementagdo dos objetivos previstos no art. 52; VII - sugerir a adocgao, pelos 6rgaos
competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementacdo da politica de acesso a
medicamentos; VIII - propor a adocao de legislacdes e regulamentacdes referentes a regulacao
econdmica do mercado de medicamentos; IX - opinar sobre regulamentac¢des que envolvam tributacédo
de medicamentos; X - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer alteragéo
da carga tributaria; XI - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor
de medicamentos; Xll - monitorar, para os fins desta Lei, 0 mercado de medicamentos, podendo, para
tanto, requisitar informacgfes sobre producado, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros
dados que julgar necessarios ao exercicio desta competéncia, em poder de pessoas de direito publico
ou privado; Xlll - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos; XIV - decidir
sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente ao mercado de medicamentos,
aquelas previstas na Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, sem prejuizo das competéncias dos
demais 6rgéos do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor; XV - elaborar seu regimento interno.
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critérios abstratos, aprovar concretamente os precos iniciais e estabelecer os
critérios de ajustes. Nao lhe foi dada competéncia para praticar atos
concretos de protecdo da concorréncia e da ordem econdmica. Esse papel é
reservado, no setor, para o CADE e para os 6rgéos do Executivo incumbidos
da funcao.

A leitura dos incs. I, 111, V, XIlI, Xl e XIV do art. 6° da Lei n° 10.742/2003 parece
atritar com o entendimento acima transcrito, acerca da falta de atribuicdo da CMED
quanto a protecdo da concorréncia. Vale ressaltar que, em pesquisa ao sitio eletrénico
do CADE, foi encontrado o Acordo de Cooperagcdo Técnica n° 02/2013, que vem

sendo constantemente prorrogado e estabelece como finalidade o seguinte:

Por meio da cooperagéo técnica reciproca instituida pelo presente acordo, 0s
participes almejam viabilizar ou aperfei¢coar a atuagdo de cada um deles, no
ambito de suas competéncias, ou, ainda, harmonizar, coordenar e articular
estas atuacOes, propiciando, de um lado, uma regulagcdo, monitoramento e
fiscalizag8o mais eficiente dos setores econdmicos envolvidos e, de outro, a
promocdo ou melhor defesa da livre concorréncia nos mercados
correspondentes. (CADE, 2013, p. 2)

N&o se encontrou, nos enderecgos eletronicos das referidas autarquias, CADE
e ANVISA, nenhum outro documento ou posicionamento externado em manifestacao
publica oficial que demonstre a ocorréncia de sobreposicdo ou conflito de atuacéo
entre CADE e CMED. Diante deste cenario, e considerando ainda a analise conjunta
das Leis n° 10.742/2003 e n° 12.529/2011, entende-se que a atuacdo da CMED em
relacdo a protecdo da concorréncia se da até a fixacdo do preco e do efetivo
lancamento do medicamento para consumo, momento a partir do qual passaria ao
CADE a funcéo de analisar as situacdes passiveis de caracterizar a violacao a livre
concorréncia.

Na hip6tese de ocorrer inovacgao legislativa que possibilite a CMED promover
ajustes negativos nos pre¢os dos medicamentos, ou seja, reducdo apds o lancamento,
tornar-se-a necessario um maior intercambio de informacdes e articulagdo de atuagéo
entre os citados 6rgaos, para se evitar a adogcdo de medidas contraditérias.

Nota-se, do que ficou exposto até aqui, 0 amplo campo de regulacéo deferido
a atuacdo do Estado, tanto numa perspectiva de preservar a seguranca sanitaria da
populacdo, bem como de incrementar a oferta de medicamentos, inclusive
estabelecendo a fixagao de precos e limites de reajustamento. Analisada a seguranca
e eficacia da medicacéao e fixado o preco pela CMED, o medicamento tera o registro
na ANVISA e estara apto a ser comercializado no Brasil.
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4.2 A INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS NO SUS

O registro do medicamento na ANVISA néo o credencia a ingressar diretamente
nos programas de assisténcia farmacéutica do Poder Publico, ou seja, ndo obriga o
Estado a fornecé-los imediatamente a populacdo. Assim, incorporacao € a designagao
utilizada para o procedimento que ira integrar, ou ndo, determinado medicamento ou
tratamento no a&mbito do SUS.

A INTERFARMA (2022, p. 23) apresentou um diagrama que demonstra,
didaticamente, todo o procedimento percorrido por um medicamento, a partir dos
prazos maximos, entre sua concepc¢ao, registro na ANVISA e posterior incorporagao
no SUS:

Figura 2 - Fluxo entre a descoberta de uma molécula e a incorporacao do
medicamento ao SUS
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UM MEDICAMENTO INOVADOR NO MERCADO
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Fonte: INTERFARMA, 2023.

Vale ressaltar que a incorporagao do medicamento no SUS foi, inicialmente,
tratada pela Portaria n° 152, de 19 de janeiro de 2006, do Ministério da Saude, que
criou a Comissao de Incorporacdo de Tecnologia do Ministério da Saude (CITEC),
orgdo entdo competente para recomendar a incorporacdo ou a retirada de

medicamentos, produtos e procedimentos da lista do SUS.
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Em 07 de fevereiro de 2012, houve a extingdo da CITEC pela Portaria n° 203
do Ministro de Estado da Saude, em decorréncia da criacdo da Comissao Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC) pela Lei n°
12.401/2011, que promoveu a modificacdo e a insercdo de varios artigos na Lei n°
8.080/90.

Apesar da importancia da previsdo em lei do 6rgédo responsavel pela analise
técnica da incorporacdo de tecnologia no SUS, trazendo maior legitimidade e
seguranca para o trabalho exercido, ndo houve mudanca substancial nos requisitos
examinados para a incorporacéo®, que séo: a efetividade e o custo-eficiéncia.

A efetividade € o escrutinio realizado a partir de estudos empreendidos apos a
insercdo do medicamento no mundo real, a fim de verificar se os resultados obtidos
nos ensaios clinicos, apresentados pela IF, quando do pedido de registro,
efetivamente correspondem ao desempenho do medicamento, em sintonia com o
requisito descrito no inc. | do §2° do art. 19-Q da Lei n° 8.080/90.

Isso se deve as limitagdes dos ensaios clinicos, seja em decorréncia do numero
de participantes ou do tempo para o seu desenvolvimento, o que se considera como
aceitavel dentro de uma visao ética. Todavia, ha relatos de que a IF omite os estudos
realizados quando os resultados, se néo insatisfatorios, sdo contrarios aos objetivos

almejados, conforme expde Goldacre (2013, p. 171, traducdo nossa):

65 Os requisitos de analise estabelecidos pela Portaria n° 2.587/2008 eram os seguintes:

Art. 4° A CITEC produzira recomendac¢des com base no impacto da incorporacdo da tecnologia no
sistema publico de salde e na relevancia tecnolégica estabelecida com base na melhor evidéncia
cientifica, obtida por meio de ensaios clinicos e de outros estudos de avaliagdo de tecnologias de
salde. Os requisitos estabelecidos no art. 19-Q da Lei n° 8.080/90, com a redacéo dada pela Lei n°
12.401/2011 e demais alteracBes estdo assim definidos: Art. 19-Q. A incorporacédo, a exclusdo ou a
alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou
a alteracé@o de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicdes do Ministério da Saulde,
assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS. § 1° A Comisséo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, cuja composicéo e regimento sdo definidos em
regulamento, contard com a participacédo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de
Saude, de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina e
de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pela Associa¢do Médica Brasileira.  (Redacéo
dada pela Lei n® 14.655, de 2023). § 22 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias no SUS levara em consideracdo, necessariamente. | - as evidéncias cientificas sobre a
eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento objeto do
processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de uso; Il - a avaliagéo
econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel. § 3°
As metodologias empregadas na avaliagdo econdmica a que se refere o inciso Il do § 2° deste artigo
serdo dispostas em regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em relagdo aos indicadores e
parametros de custo-efetividade utilizados em combinagdo com outros critérios. (Incluido pela Lei
n°14.313, de 2022).



https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Lei/L14655.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2023-2026/2023/Lei/L14655.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2019-2022/2022/Lei/L14313.htm#art1
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Estamos prestes a ver as muitas maneiras diferentes pelas quais 0s ensaios
clinicos podem apresentar falhas fundamentais, tanto na concepgdo como na
analise, de formas que exageram os beneficios e subestimam os danos.
Algumas destas peculiaridades e distor¢cdes séo pura afronta: a fraude, por
exemplo, é imperdoavel e desonesta. Mas algumas delas, como veremos,
séo areas cinzentas. Pode haver situac8es dificeis, para poupar dinheiro ou
para obter um resultado mais rapido, e sé podemos julgar cada deciséo pelos
seus proprios méritos. Mas é claro, penso eu, que em muitos casos sao
utilizados atalhos devido a incentivos perversos®s.

No mesmo sentido de preocupac¢do com os testes clinicos realizados para o

registro de medicamentos, adverte Gotzsche (2016, p. 255):

N&o podemos confiar nem um pouco em ensaios realizados pela industria, e
a razao é simples. Nao confiamos em uma pessoa que mente para nés com
frequéncia, mesmo que essa pessoa possa dizer a verdade as vezes. A
inddstria traiu nossa confianca e tem um conflito de interesse enorme. Além
disso, as empresas farmacéuticas escolhem investigadores que tém relagfes
duradouras na industria farmacéutica e que ndo fazem perguntas incobmodas.
Permitir que a industria realize ensaios de seus proprios medicamentos €
como permitir que eu seja meu préprio juiz em um julgamento. Imagine se eu
fosse acusado de um crime e aparecesse no tribunal com caixas contendo
250 mil paginas de evidéncias de minha inocéncia que eu mesmo tivesse
produzido (que é aproximadamente o volume de documentacéo clinica para
um medicamento novo) e que eu dissesse ao juiz que essas eram as Unicas
evidéncias que havia, sobre as quais ele precisaria dar um veredicto. Eu seria
atirado porta afora do tribunal.

Além dos relatos acima transcritos, que podem demonstrar uma conduta
inadequada na realizacéo e divulgacdo dos ensaios clinicos, identifica-se também a
diferenca geografica e de pessoas submetidas ao ensaio clinico, realizado em
ambiente controlado para os testes em pacientes, pode influenciar o funcionamento
do medicamento na realidade, sendo o Brasil considerado um pais “atraente a
pesquisa clinica devido ao elevado indice de heterogeneidade” (INTERFARMA, 2022,
p. 31).

A dificuldade na realizacao de estudos relacionados a portadores de doencas
raras ou de menor intensidade na populacédo pode representar um empecilho para a
verificagcdo da efetividade de eventual medicacéo, dada a baixa escala para realizagéo
dos testes clinicos que podera comprometer a amostragem. E é justamente a

existéncia de certo grau de incerteza, geralmente situada nessa fase do procedimento

66 We're about to see the many different ways in which trials can be fundamentally flawed, by both
design and analysis, in ways that wxaggerate benefits and underplay harms. Some of these quirks and
distrotions are straightforward outrages: fraud, for example, is unforgivable, and dishonest. But some of
them, as we will see, are grey areas. There can be close calls in hard situations, to save money or to
get a faster result, and we can only judge each trial on its own merits. But it is clear, | think, tha in many
cases corners are cut because of perverse incentives.
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de incorporacéo, o fundamento que viabiliza a confecgdo do ACR entre o Estado e a
IF, conforme ser& abordado no préximo capitulo.

Desse modo, a analise da efetividade pela CONITEC busca aquilatar os “dados
da vida real” acerca dos efeitos terapéuticos do medicamento na populagao, que
podera ser beneficiada com o seu ingresso na politica publica de assisténcia
farmacéutica.

A avaliacdo econdbmica comparativa dos beneficios e dos custos do
medicamento que pretende ingressar no programa publico de fornecimento, em
relacdo aos medicamentos ja disponibilizados pelo Estado, se d4 o nome de custo-
efetividade, e esté prevista no inc. Il do 8§2° do art. 19-Q da Lei n° 8.080/90, que
incorporou, formal e legalmente, no ambito de analise pelo SUS, a denominada
Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS).

Em texto elaborado antes da inovacéo legislativa, que inseriu o art.19-Q na Lei
n° 8.080/90, Wang (2011) ponderava que a incorporagao da ATS no Brasil se deu em
2002, com a criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) no MS, sendo que, em 2006, com a criacdo da CITEC, houve a
institucionalizacdo da analise dos aspectos econdmicos, éticos e sanitarios para a
incorporacgao de tecnologia no SUS, embora se mostrasse ainda incipiente e carente
de transparéncia e de adequacéo das metodologias empregadas.

Essa critica sobre a transparéncia e sobre a metodologia utilizada pela
CONITEC na ATS foi superada com o advento da Lei n° 14.655, de 2023, que inseriu
0 83° no art. 19-Q. Com efeito, a previsao legal determinou que os métodos utilizados
para a avaliacdo estejam previstos em regulamento, a ser amplamente divulgado.
Esta previsdo de apresentacao dos critérios utilizados para analise pode possibilitar
que ocorra uma “auditoria publica”, aproximando-se, em certa medida, do conceito de
“Auditoria Compreensiva de Saude”, utilizado por Amitai Etzioni (2009), a partir do

modelo norte-americano:

O principio que esta por trds da nogdo da Auditoria Compreensiva de Saude é
essencialmente o mesmo que fundamenta a auditoria financeira anual no
mundo das empresas. No caso da auditoria financeira das empresas, a lei
exige que um especialista externo, habilitado pelo governo (auditor publico
certificado), examine cada ano os livros das companhias de capital acionario
de forma que garanta accountability da empresa e de seus administradores a
Seus acionistas ou seus proprietarios legais.

A Auditoria Compreensiva em Salde implica um levantamento regular da
consciéncia de custos e da qualidade do atendimento prestado em cada
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hospital por uma equipe externa de auditores de salde habilitados pelo
governo (Etzioni, 2009, p. 295).

A andlise econdmica sobre o impacto que a incorporagdo ird implicar no
orgamento publico é relevante diante da finitude dos recursos e das seguidas crises
econbmicas, além do congelamento dos gastos publicos advindos da Emenda
Constitucional n° 95 de 2016 que, como advertem Bermudez, Luiza e Silva (2020 p.
71) “impdem uma pesada responsabilidade para todos os setores, no sentido de se
avaliar elementos de sustentabilidade do sistema de saude, que historicamente ja tem
sido subfinanciados.”

Enfim, vencidas as etapas de analise da efetividade e do custo-efetividade, o

medicamento podera ser incorporado ao SUS.

4.3 O COMPLEXO ECONOMICO-INDUSTRIAL DA SAUDE E A REGULACAO PARA
O DESENVOLVIMENTO

Com a publicacdo da obra The Cost of Rights: why liberty depends on taxes de
Holmes e Sunsten, em 2000, houve um abrandamento da distincdo que se fazia entre
os direitos de defesa, tipicamente relacionados a um estado minimo e a primeira
geracdo dos direitos fundamentais, e os direitos a prestacao, identificados como
prevalentes em um Estado social e caracterizadores da segunda geracédo dos direitos
fundamentais, demonstrando-se que todo direito depende de uma atuacéo do Estado
para a sua observancia e execuc¢ao, ou seja, todos os direitos sdo positivos. Com

efeito, segundo os citados autores (Holmes e Sunsten, 2000, p. 44, traducao nossa):

Nenhum direito € simplesmente um direito a ser deixado de lado pelos
funcionarios publicos. Todos os direitos sao reivindicagbes a uma resposta
governamental afirmativa. Todos os direitos, falando descritivamente,
equivalem a direitos definidos e salvaguardados por lei.®”

No caso da saude, o Estado é efetivamente chamado a atuar conforme as

regras constantes da CF, ndo apenas oferecendo insumos e tratamentos, mas

67 No right is simply a right to be left alone by public officials. All rights are claims to an affirmative
governmental reponse. All rights, descriptively speaking, amount to entitlements defined and
safeguarded by law.
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também operando na seara empresarial, fiscalizando, regulando, atuando,
diretamente ou através de terceiros, tendo o principal objetivo de sustentar o
funcionamento do SUS para assegurar o direito a saude.

Considerando ser a saude, tradicionalmente analisada sob perspectiva de
direito social, umbilicalmente interligado ao Estado de Bem-Estar Social, da-se pouca
importancia a sua funcao de elemento e servigo, que contribui para o desenvolvimento
industrial e de tecnologia, de inovacao, relacionados a P&D, como area de importante
relevancia econdémica para o PIB e alocacao de forca de trabalho. Neste particular,

bem pontua Bercovici (2022, p. 436):

O sistema nacional de salde, portanto, pode também gerar beneficios para
a economia como um todo, especialmente em termos de pesquisa e
desenvolvimento tecnolégico, possibilitando, ainda, a geracédo de produtos ou
servicos exportaveis. Nao por acaso, a propria Constituicdo de 1988, em seu
artigo 200, V, determina ser também de competéncia do Sistema Unico de
Saude propiciar o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico.

Com a intencdo de conciliar uma visdo social da saude e a economia, criando
uma perspectiva favoravel a atuacdo conjunta e dinamica entre elas para se atingir o
desenvolvimento tecnolégico, de inovacdo e renda interna do Brasil, amparada na
economia politica, Gadelha et al (2012) adotam um conceito denominado de
Complexo Econdémico-Industrial da Saude (CEIS), que pode ser definido como “um
complexo econdémico, a partir de um conjunto selecionado de atividades produtivas,
gue mantém relacdes intersetoriais de compra e venda de bens e servicos (ou)
conhecimentos e tecnologias” (Gadelha et al, 2012, p. 24).

Assim, o estudo e a compreensédo do funcionamento do CEIS pode contribuir
para evolugdo econdmica, aprimoramento industrial, atendendo ao mercado interno,
gue é relevante inclusive diante da obrigacao estatal e demanda social, como também
0 externo, com impacto positivo para a balanca comercial. E ndo somente isso, 0
entendimento articulado da saude com os demais fatores de producdo e mercado
possibilitaria a superacdo da dicotomia que sempre existiu entre 0s interesses
econdmicos e 0s sociais em lados opostos, com ganhos relevantes para o SUS, a
partir da diminuicdo de sua vulnerabilidade pela dependéncia de empresas e governos
estrangeiros, conforme exposto no capitulo anterior.

O CEIS é formado por 3 segmentos ou subsistemas, segundo a proposta de
Gadelha et al (2012), a saber: subsistema de base quimica e biotecnologica,
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subsistema de base mecanica, eletronica e de materiais e, finalmente, subsistema de
servicos de saude.

O subsistema de base quimica e biotecnoldgica relune as empresas
responsaveis pela producdo de medicamentos, farmacos, vacinas e Ssoros,
hemoderivados e reagentes para diagndsticos, tendo como caracteristica a relevancia
econdmica e “de tecnologias estratégicas para o Brasil, uma vez que mobiliza area
criticas para a evolucao da atencdo a saude — como, por exemplo, a Biotecnologia, a
Nanotecnologia e Quimica Orgéanica avangada” (Gadelha et al, 2012, p. 24).

Apesar do Brasil ter avancado no setor de medicamentos genéricos, conforme
exposto no capitulo anterior, bem como tenha havido a disseminagédo de plantas
produtivas da IF para paises em desenvolvimento, esta pulverizacdo ocorre em
relacdo a cadeia produtiva de menor conteddo tecnologico, deixando o
desenvolvimento de maior valor agregado concentrado nos paises desenvolvidos.

O subsistema de base mecanica, eletrbnica e de materiais € representado por
empresas de acentuada diversidade tecnologica, “contemplando desde instrumentos
de diagnosticos por imagem até materiais de uso rotineiro, incluindo instrumentos,
material cirdrgico e ambulatorial, seringas, entre outros” (Gadelha et al, 2012, p. 25-
26).

Embora as empresas nacionais desse setor respondam por parcela expressiva
do mercado, aproximadamente 90% em 2009, a competitividade apresentou sensivel
declinio, principalmente, no grupo com maior densidade tecnoldgica e de maior valor
agregado, representado por aparelhos e equipamentos eletromédicos, odontolégicos
e laboratoriais, nos quais o processo produtivo € muito impactado pela
microeletronica.

O ultimo subsistema do CEIS é o de servicos de saude, constituindo o elo de
contato direto com 0s pacientes e representando o mercado final. Engloba clinicas,
unidades basicas de saude, hospitais, ambulatorios, servicos de diagnéstico. Nesse
contexto, possui também fundamental importancia quando se compreende a sua
articulagdo com “os segmentos industriais do CEIS” e passa “a valorizar a
potencialidade da saude também como frente de inovagao” (Gadelha et al, 2012, p.
26).

O principal artifice para organizar o desenvolvimento do CEIS é o proprio
Estado que, lancando méao do planejamento e do seu poder de compra para

abastecimento do SUS, pode e deve direcionar as forcas produtivas para o
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aprimoramento tecnolégico e a inovacao de bens e servigos, de modo a possibilitar o
reforco da soberania nacional e da sustentabilidade do proprio programa publico de
saude.

A utilizacdo do poder de compra pelo Estado, como mecanismo de fomento do
desenvolvimento endégeno, esta em conformidade com o entendimento de Saloméo
Filho (2021) no sentido de que, diferentemente das na¢des desenvolvidas, nas quais
o foco é a inovacdo no processo produtivo, o elemento dindmico das nacdes
subdesenvolvidas em geral (e do Brasil em particular), esta na demanda, que € a
propulsora do crescimento.

Esse papel de direcionamento e de coordenacdo econémica da industria para
a producdo ndo € nenhuma novidade na doutrina juridica e econdmica. Consoante
Bercovici (2022), ao analisar a génese do direito econdmico, desde o inicio do século
passado, busca-se racionalizar a atuacdo concertada entre o direito e ciéncia
econdmica para fazer a regulacao, a disciplina juridica da industria, que ja se tornava,
naquele momento, muito importante, principalmente no continente europeu, onde
estavam localizadas as grandes empresas, para a compatibilizacdo entre os
interesses publicos e privados visando a organizacao da economia industrial.

A organizacao e direcionamento da economia industrial se intensifica a partir
da Primeira Guerra Mundial, em que o Estado atua efetivamente, muitas vezes com
medidas de excecao, reestruturando e ampliando o poder do executivo, com vistas a
realizacdo da defesa nacional. Com isso, fala-se em um direito de guerra ou economia
de guerra, sendo o direito econémico entendido como o direito que estrutura as
instituicbes e forcas econdmicas, voltadas para a guerra, com a finalidade de
sobrevivéncia do proprio Estado.

Destaca Bercovici (2021) que, apds os periodos das Guerra Mundiais, o Estado
foi e € cada vez mais chamado a atuar no campo econdémico, deixando de ser a
economia uma questdo eminentemente do setor privado e da vida privada, passando
a ser um problema ou uma matéria de toda a comunidade. Neste momento, a
Constituicdo também deixa de ser concebida como uma lei monolitica, homogénea,
passando a ser entendida como uma sintese de contetudos concorrentes dentro de
um quadro de compromissos deliberadamente pluralista, de forcas e de construgéo
heterogénea.

Assim, o direito econdmico deixa de ser identificado como o direito de guerra,

para ser entendido como o campo do Direito que tem como analise propria a dimensao
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econdmica. E, justamente, essa dimensdo econdmica de andlise o elemento
diferenciador de sua especificidade, que ultrapassa a dicotomia entre direito publico e
direito privado, ou, sob outra perspectiva, conforma o politico, o econbémico e o
juridico. Vale trazer a seguinte explicagao sobre a chamada “dupla instrumentalidade”

do direito econbmico:

[...] Esta é a origem da denominada “dupla instrumentalidade” do direito
econdmico: ao mesmo tempo em que oferece instrumentos para a organizacao
do processo econdmico capitalista de mercado, o direito econémico pode ser
utilizado pelo Estado como um instrumento de influéncia, manipulacéo e
transformagédo da economia, vinculando a objetivos sociais ou coletivos,
incorporando, assim, os conflitos entre a politica e a economia. (Bercovicl,
2022, p. 41).

Nota-se que, sem haver qualquer ruptura do processo capitalista de mercado,
mostra-se possivel a atuacdo do Estado direcionando as for¢cas econémicas para
atender objetivos sociais que, no caso do mercado farmacéutico, € a superacao da
dependéncia externa no desenvolvimento tecnolégico e de inovacéo, com a inducao
para fortalecer a P&D e a producdo enddégena de medicamentos de forma autbnoma.

Essa proposta de atuacédo do Estado de fomento do desenvolvimento, numa
perspectiva regulatoria de superacdo da visdo de antagonismo entre esfera publica e
privada, também encontra escora no entendimento de Salomao Filho (2021), que
defende a atuacdo do Poder Publico, quanto a regulacdo, ndo mais baseada na
dissociacao entre Estado e mercado, mas alicercada em duas visbes: a primeira, de
submissdo de determinada atividade ao regime de servi¢o publico, e, a segunda, de
uma atuacao passiva, editando regras de limitacdo da liberdade privada. Ambas as
visbes, que demonstram uma diferenca de atuacdo regulatéria do Estado, s&o
identificadoras das duas escolas que dominaram o pensamento sobre a tematica de
atuacao do Estado no mercado até o momento, sendo a primeira a Escola do Interesse
Publico e a segunda a Escola Neoclassica ou Econdmica.

A Escola do Interesse Publico defende a ingeréncia do Estado no mercado,
seja na atuacdao direta ou por intermédio da transferéncia ao particular, sob o regime
de concessao, e esta baseada no pensamento do Estado Social do século XX, que
“assenta suas bases na crenga de que é possivel transformar agentes privados em
persecutores do interesse publico” (Saloméo Filho, 2021, p. 24), o que seria inviavel
de ocorrer, dado que os agentes privados atuam para satisfacdo de seus proprios

interesses. Também integra essa Escola a concepcdo de atuacdo fiscalizatéria
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baseada numa visao passiva do exercicio do poder de policia, concebido pelo “Estado
Moderno Liberal” do século XIX, que € incapaz de corrigir ou superar as imperfeicées
estruturais das atuais economias capitalistas, em que € necessaria atuacao proativa
do Estado.

A Escola Neoclassica ou Econbmica se firma na crenca de que a regulagéo
somente é necessdaria enquanto ndo sobrevier uma solucdo de mercado mais
eficiente, ou, ainda, nos casos de monopadlios naturais que ensejam uma concorréncia
excessiva ou predatoria. Essa Escola esta apoiada no entendimento de que ndo ha
nenhum fundamento de interesse publico na regulacéo, estando ela, a regulagéo,
fundada na protecdo da industria.

Outro ponto caracteristico dessa segunda Escola reside no fato de entenderem
ser possivel prever os resultados futuros do mercado a partir da analise dos gréaficos
da oferta e da demanda, como se estivesse criando um “mercado em laboratorio”. No
caso da impossibilidade de realizar a prognose dos resultados, justificar-se-ia a
completa liberdade ou, em outros termos, a desregulamentacdo ou desregulacéo, o
gue se mostra inviavel diante dos exemplos atuais das crises ocorridas a partir de
2008, decorrentes justamente da baixa regulamentacéao.

Nesse cenario, Salomao Filho (2021), ao considerar que as premissas que
sustentam o modelo de regulacdo econdmica tradicional, fundado na homogeneidade
dos produtos e na completa informacéo dos agentes, ndo encontra apoio ha realidade,
sugere a superacdo de ambas as Escolas, propondo a teoria da regulacdo atual, que
defende perspectiva de atuacdo dinamica dos aspectos econdmicos e sociais da
regulacdo, em que a preponderancia de um aspecto sobre o outro pode variar
conforme a natureza do setor e a realidade em que se deve atuar.

A regulacdo mais efetiva se da, se impde, nos mercados onde as condicfes
estruturais impedem a ocorréncia ou a existéncia da concorréncia, deixando-se de
adotar, nessas situacdes, uma posi¢cao passiva e passando para uma posicao ativa
de regulacao, para promoc¢ao da concorréncia.

Nota-se uma certa similitude de atuag&o entre direito antitruste e a proposta de
regulacdo de Saloméo Filho (2021), residindo a diferenca entre eles na forma de
atuacao: enquanto, no antitruste, ela € essencialmente passiva; na regulacdo, ha
intervencao ativa. Essa intervencédo ativa deve-se dar para fomentar a concorréncia
como valor basico, valor minimo, que ira impulsionar o desenvolvimento, devendo-se

observar trés principios: o primeiro principio € o redistributivo, uma vez ser inviavel
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tentar fazer desenvolvimento econdmico com grande concentracdo de capitais; 0
segundo é a difusdo e diluicdo dos centros de poder econdmico, politico, de
informacdes e conhecimento por toda a sociedade; e o terceiro € a superacdo do
individualismo exacerbado, uma vez que o desenvolvimento é dependente da
cooperacao.

Neste sentido, embora com fundamentos distintos, o resultado dos
posicionamentos de Bercovici (2022) e Saloméao Filho (2021) chegam ao mesmo
resultado: a possibilidade/necessidade de atuacao do Estado a partir do seu poder de
compra para fomentar a producdo nacional e superar a deficiéncia da industria situada
no Brasil.

E mais, a proposta de articulacao virtuosa entre salde e economia, amparada
no conceito de CEIS, que possui sustentaculo juridico no ambito do direito
constitucional e econémico, possibilita a atuacéo do Estado na regulacao, fiscalizagao
e fomento da IF, com vistas ao desenvolvimento enddgeno, devendo atentar para 0s
campos ou segmentos do mercado farmacéutico de maior caréncia ou déficit
concorrencial, de modo a favorecer o incremento tecnolégico e de inovacao e,
consequentemente, a diminuicdo de dependéncia nacional das importaces e

fortalecimento do SUS.
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5 O ACORDO DE COMPARTILHAMENTO DE RISCO

5.1 CONCEITO

A busca por entender os contornos préprios para elaboracéo de contratos que
envolvam o acesso de pacientes sem recursos a tratamentos revolucionarios para
doencas antes incurdveis € muito significativo. Exemplo disso é a oferta de vaga
especifica em curso de doutorado na Universidade de Bourgogne, na Franga, em
2021, para pesquisa dos denominados “contratos de desempenho”, “contratos de
compartilhamento de risco baseados em desempenho” ou “contratos baseados em
resultados”, a fim de compreender sua estrutura regulatéria e econ6mica, ainda
carentes de andlise naquele pais, a partir de uma perspectiva comparada com o
sistema juridico e assistencial italiano e norte-americano.

A dificuldade para estudar as caracteristicas peculiares desse contrato
decorreu, também, da diversidade de nomenclatura utilizada. Na pesquisa intitulada
Integrative review of managed entry agrement: chances and limitations, Dias et al
(2020) fizeram uma andlise critica da aplicabilidade dos instrumentos utilizados na
aguisicao de novos insumos para saude que importam em grande impacto financeiro
e algum grau de incerteza, a partir dos variados esquemas ou estruturas de compra
usados, revelando as seguintes designacdes empregadas no exterior para os acordos
de aquisicdo de medicamentos que tenham algum grau de incerteza: risk sharing
arrangements, risk sharing schemes, MEAs, managed entry schemes, performance-
based risk sharing, schemes, performance-based risk sharing arrangements,
outcome-based MEAS, outcome-based contracting e, finalmente, patient access
schemes.

Nesse cenario, mostra-se necessario estabelecer, desde ja, a definicdo precisa
do que se entende por Acordo de Compartilhamento de Risco - ACR, demonstrando
suas caracteristicas especificas, para diferencia-lo dos demais instrumentos adotados
para insercao de novos e dispendiosos tratamentos nas politicas de fornecimento de
medicamentos aos pacientes, principalmente a publica.

O primeiro trabalho académico no Brasil, que sistematizou a atuacdo

consensual entre IF e o Estado, a fim de dirimir incertezas e fixar o real valor
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terapéutico para a incorporacdo de uma nova medicagcdo, objetivando uma
conceituacao e especificidade frente a outras modalidades de atuagao conjunta entre
iniciativa privada e publica, foi realizado no ambito do programa de doutorado da
Universidade Federal do Rio de Janeiro, em 2014, por Renata Hauegen (2014), que
também tentou demonstrar a aplicabilidade do mecanismo que denominou de Acordo
de Partilha de Risco, em situa¢Bes especificas, no &mbito do SUS.

O estudo mencionado possui indiscutivel relevancia na cena nacional, para
além do motivo de ter tratado do tema de maneira inovadora e aprofundada, sendo
seus fundamentos utilizados na justificativa que sustentou a apresentacéo do Projeto
de Lei n° 667, de 2021, de autoria do Deputado Federal Eduardo da Fonte, inclusive
guanto a sua modelagem.

O emprego, neste trabalho, do termo ACR, em preferéncia a Acordo de Partilha
de Risco como utilizado por Haueugen (2014) em sua tese, decorre da expressa
designacéo feita no ambito do Projeto de Lei n° 667, de 2021, bem como por ser mais
usual nas publicacfes mais recentes que abordaram a sua utilizagcdo na experiéncia
nacional (Viana; Sachetti; Boaventura, 2020; Ramos, Thomasi, Duarte Janior, 2020;
Couto, 2022).

A definicdo exata do conteudo do ACR, conforme se verifica das mdultiplas
designacgbes, ndo apareceu de maneira instantanea e sem aguda reflexdo sobre
experiéncias de paises europeus, continente onde primeiro apareceu, em gue se
vislumbra uma tentativa de se estabelecer o real valor terapéutico e financeiro de um
medicamento em condi¢des reais de uso, conforme o estudo realizado por Adamski
et al (2010), que conceitua o risk sharing arrangements for pharmaceuticals, termo em

inglés que corresponde com algumas poucas adequacdes ao ACR, da seguinte forma:

Propomos que os regimes de “partilha de riscos” para os produtos
farmacéuticos sejam considerados como acordos celebrados entre os
pagadores e as empresas farmacéuticas para diminuir 0 impacto no
orcamento do pagador de medicamentos novos e existentes, causado pela
incerteza do valor do medicamento e/ou pela necessidade de trabalhar dentro
de orcamentos finitos. Na pratica, o acordo consiste em definir o ambito e
cumprir as obrigacdes mituas entre 0s pagadores e as empresas
farmacéuticas, dependendo da ocorréncia de uma condicdo acordada — o
“risco”®® (Adamski et al, 2010, traducdo nossa).

68 We propose 'risk sharing' schemes for pharmaceuticals should be considered as agreements
concluded by payers and pharmaceutical companies to diminish the impact on the payer's budget of
new and existing medicines brought about by either the uncertainty of the value of the medicine and/or
the need to work within finite budgets. In practice, the agreement lies in setting the scope and realizing
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A definicdo de ACR, utilizada por Viana, Sachetti e Boaventura (2020) para a
realidade brasileira, tendo como referéncia o trabalho de Haugen (2014), é a seguinte:

o Acordo de Compartilhamento de Risco (ACR), definido como um acordo no
qgual o Estado concorda em oferecer acesso a nova terapia, enquanto a
indUstria farmacéutica aceita receber pelo produto conforme o desempenho
em reais condicdes de uso. A partilha de risco depende da coleta de
evidéncias adicionais, que podem se referir aos beneficios terapéuticos ou ao
volume de pacientes, conforme avaliacdo de seu uso na pratica. (Viana;
Sachetti; Boaventura, 2020, p. 102).

Antes de adentrar nas razdes que justificam a utilizacdo do ACR e cuidados a
serem adotados para que seja um instrumento exitoso, sob uma perspectiva juridica,
podemos conceitua-lo como um contrato de compra e venda, firmado entre o
financiador/pagador, de um lado, o Poder Publico (sendo em regra a Uniédo) e, de outro
lado, a IF, em que o preco, embora previamente estabelecido, somente sera
definitivamente quantificado a partir da ocorréncia de uma condicdo futura e incerta,
relacionada ao desempenho do medicamento e/ou ao volume/quantitativo de
doses/pacientes a serem atendidos, que sera mensurada a partir de dados obtidos
com a sua utilizagdo real e que irdo sustentar os contornos de sua continuidade ou
exclusao no sistema publico.

A partir da proposta conceitual apresentada, podemos verificar que as partes
envolvidas no ACR sé&o, nos paises que possuem sistemas publicos universais de
saude, o Estado e a IF, como outra parte. Como objeto, embora seja viavel considerar
0os procedimentos e equipamentos de saude, para os fins deste trabalho, deve-se
entender apenas 0s medicamentos. Uma das principais caracteristica € o pagamento
por desempenho diante de incertezas existentes e que devem ser esclarecidas a partir
de dados reais.

Vale ressaltar que o pagamento por desempenho também é considerado como
sendo um ponto importante dos denominados Contratos de Impacto Social (CIS),
caracterizados como sendo aqueles firmados pelo estado ou entidades filantropicas
com financiadores privados, que irdo suportar os gastos da execucao contratual e o
risco pelo atingimento das metas pactuadas, a partir do trabalho executado por um

terceiro. Ap6s a avaliagdo dos resultados, obrigatoriamente mensuraveis e

the mutual obligations amongst both payers and pharmaceutical companies depending on the
occurrence of an agreed condition - the "risk".
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monetizaveis, aferidos por uma pessoa independente, que certificard o cumprimento
dos obijetivos, 0 poder publico realizar4 o pagamento dos financiadores com algum
incremento financeiro. S&o denominados social impact bond (SIB), quando o
responsavel pelo pagamento dos resultados € o Estado, e development impact bond
(DIB), quando se trata uma entidade filantrépica (Fonseca; Vasconcellos; Aradujo,
2018).

Embora apresente pontos de semelhanca com o ACR, como o pagamento por
desempenho, a existéncia de um risco diferenciado e de um avaliador independente
para andlise dos resultados obtidos, o CIS, em qualquer uma de suas modalidades,
SIB ou DIB, diferencia-se diante das figuras do financiador e daquele que efetivamente
executa os trabalhos enquanto, no acordo objeto deste estudo, a relacdo se da
diretamente entre o Estado e o executor, que é a IF.

O risco, que caracteriza esta espécie de compra e venda, e que pode ser
considerado como uma alea especifica e, portanto, diferente da que usualmente
ocorre na aquisicdo de medicamentos pelo financiador/Estado, esta situado
justamente em condicionar o valor final que a IF ira receber pelo medicamento, a partir
do seu desempenho/volume.

O pagamento por desempenho, que € uma forma de remuneracgéao variavel, nao
possuia previsdo na Lei n° 8.666/93, antiga lei de licitacdes, situacdo que ficou
superada pela Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021, conforme se verifica no seu art.
144. Nao obstante a previsao legal de pagamento variavel, vale a adverténcia de Sales
(Carrijo et al, 2023, p. 1.438) quanto a atencéo que se deve ter no estabelecimento

das metas, que irdo servir para escalonar o pagamento:

Registre-se, entretanto, a necessidade de duas medidas quanto a tais metas
(sejam as “atipicas”, sejam as enquadradas nas espécies prevista no artigo):
as metas devem ser de afericao objetiva, preferencialmente quantificaveis; as
metas devem ser precedidas de planejamento e motivacdo, que demonstre a
sua razoabilidade em relacdo ao adicional conferido e sua acessibilidade.

Como se verificara, essas premissas para a fixagdo das metas tratadas acima
como aplicaveis a todos os contratos de obras, fornecimentos e servicos, inclusive os
de engenharia, desde que se opte por realizar o pagamento variavel, sao
fundamentais para o desenvolvimento do ACR, que séo contratos geralmente de baixa

escala e alta complexidade. De qualquer sorte, muito da preocupagéo e da discussao
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sobre a existéncia de 6bices juridicos para a utilizacdo do ACR durante a vigéncia da
antiga lei geral das licitacdes, ficou superado a partir da edicdo da Lei n° 14.133/21.

Embora singela a designacédo do ACR, e a previsdo de pagamento variavel na
vigente lei geral das licitacbes, a utilizacdo dessa ferramenta, que possibilita o
oferecimento de novos e custosos medicamentos para a populacdo, depende do
preenchimento de algumas premissas estabelecidas a partir também da perspectiva
da saude e do risco a envolver o ingresso no sistema publico.

Embora a hipétese deste trabalho esteja firmada na possibilidade de utilizac&o
do ACR, também, como um mecanismo propicio a contribuir com a difuséo tecnoldgica
da IF nacional, capaz de induzir o desenvolvimento endégeno e emancipa¢ao naciona
na producdo de medicamentos, (0 que se entende como inovador na abordagem do
tema), torna-se necessario, primeiramente, expor os pressupostos e fundamentos que
sustentam a sua utilizacdo, a partir da seara sanitéria, da saude. Isso porque seu
objetivo primeiro esta estabelecido como forma de aprimoramento da politica de
assisténcia farmacéutica e de economia da saude, a partir da atuacéo conjunta entre
Estado e iniciativa privada. Ou seja, ndo é possivel tratar o ACR exclusivamente como
um instrumento para o desenvolvimento da IF e descuidar da politica de assisténcia
farmacéutica, devendo ambas andarem conjuntas.

A multiplicidade de fungcbes nessa modalidade de compra e venda, que supera
em muito a simples ideia de instrumento de troca de bens patrimoniais, torna possivel
verificar a atuacdo dinamica dos principios que norteiam a pratica contratual
contemporanea. Assim, afastando-se de visdo estanque, o ACR intenta, a um s0
tempo, oferecer uma contraprestacdo para a IF pelo desempenho de sua atividade
econdmica, 0 que estaria mais proximo de uma visao classica da teoria contratual, em
gue se evidencia a autonomia da vontade e a intangibilidade do contetdo dos
contratos, e, por outro lado, atender ao anseio publico pelo tratamento da populagéo
com impacto orcamentario dentro do razoavel, considerando ainda o desenvolvimento
tecnoldgico e de inovacgao, que estaria mais proximo dos designados “novos principios
do contrato”. boa-fé objetiva, equilibrio econdmico e fungéo social, aderentes as
informacg0des utilizadas pela IF para registro do medicamento.

Nessa perspectiva juridico-contratual, o ACR nédo é contrario aos principios
classicos da doutrina civilista ou dos “novos principios”, tampouco intenta sobrepor
uma perspectiva sobre a outra, servindo como instrumento que harmoniza ambas as

visoes.
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No sentido de demonstrar a possibilidade de atuagcédo conjunta dos novos e
classicos principios contratuais, sem que ocorra a aniquilagdo ou substituicdo de um

por outro, Negreiros (2002, p. 30), assevera que:

[...] N&o parece acertado afirmar que os novos principios sdo meramente
subsidiarios, e por isso nao justificariam uma reformulacdo nas bases da
teoria contratual como um todo; tampouco seria acertado afirmar-se que a
boa-fé, o equilibrio econémico e a funcdo social fizeram desaparecer os
principios classicos. Nem uma nem outra dessas hipéteses, postas assim,
em termos absolutos, poderia ser confirmada. Vive-se hoje um momento em
gue novos e velhos principios convivem simultaneamente; vive-se um
momento, nas palavras de Antonio Junqueira de Azevedo, de
“hipercomplexidade”, ja& que aos principios classicos ndo se pode
simplesmente opor 0os novos principios, como se aqueles houvessem sido
unilateralmente substituidos por estes.

A compra e venda de medicamentos para fornecimento pelo sistema publico
de saude, conforme exposto no capitulo anterior, ocorre apos ultimado o processo de
incorporacao, que, além da qualidade, seguranca e eficacia da medicacéo, atributos
verificados para o seu registro pela ANVISA e possibilidade de comercializacdo no
mercado nacional, busca perquirir sobre a efetividade da medicacdo e o seu custo x
efetividade.

Vale rememorar que 0 processo de incorporacdo, em que se aquilata a
efetividade e o custo-efetividade, foi sistematizado inicialmente pela Portaria n°
152/GM, de 19 de janeiro de 2006, do Ministério da Saude, que criou a Comissao para
Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC), posteriormente
substituida pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologia do SUS
(CONITEC), com o advento da Lei n° 12.411, de 28 de abril de 2011, que foi
conveniente por institucionalizar, de forma mais perene com a lei, e ndo somente a
previsdo em portaria, 0 6érgdo responsavel por realizar a analise daqueles atributos
(efetividade e custo-efetividade) e o procedimento para analise das novas tecnologias.

Levando em consideracao o periodo para o qual foi inicialmente estabelecida a
modelagem para analise de incorporacdo de tecnologia e a estrutura de custos de
guando foi idealizado o SUS, durante a década de 80, diferentes da atualidade, torna-
se necessaria evolucdo e nova visdo do administrador para sustentabilidade
or¢camentéria do proprio sistema de saude, seja ele publico ou privado, uma vez que,
segundo Viana, Sachetti e Boaventura (2020, p. 102), houve um grande incremento
de gastos decorrentes do aumento de doencas crénicas néo transmissiveis e do

envelhecimento da populacdo, somando-se as tecnologias diagnosticas e
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terapéuticas, agora grande responsaveis por impactar o orgamento total de saude,
assim como dos medicamentos inovadores que carregam uma parcela de incerteza.

Alias, ndo somente por uma perspectiva puramente orcamentaria, torna-se
necessaria a evolucdo do sistema de avaliacdo das tecnologias incorporadas, mas
também em virtude de que “ndo sao raros estudos poés-incorporagdo publicados na
literatura internacional que apresentam resultados perturbadores, ao demonstrar que
muitas dessas tecnologias, ao serem utilizadas na vida real, de fato ndo apresentam
os beneficios informados pelos fabricantes” (MINISTERIO DA SAUDE, 2017, p. 4),
havendo casos de efeitos adversos graves, os quais foram negligenciados pela IF
(Sanvito, 2010, p. 347).

Assim, podemos visualizar duas perspectivas para 0 risco: a primeira,
relacionada ao risco financeiro/orcamentario do impacto da aquisicdo do
medicamento, e, 0 segundo, o0 risco sobre o real valor terapéutico.

Na esteira da proposta de Hauegen (2014, p. 5-6), ha 4 (quatro) motivos que
podem explicar a ocorréncia de divergéncia entre os resultados dos estudos
apresentados pela IF para registro dos medicamentos e as evidéncias demonstradas
apos a utilizacdo real, sendo elas: a selecao de pacientes nos ensaios clinicos, a
escolha de um comparador, a determinacdo do desfecho intermediario e a duracéo
dos ensaios.

A selecdo de pacientes nos ensaios clinicos geralmente envolve um numero
limitado de participantes, o que pode nédo representar completamente a diversidade
da populacdo que utilizara o medicamento apds o registro. Diferencas genéticas,
fatores de estilo de vida e condicdes médicas subjacentes podem influenciar os
resultados.

A escolha de um comparador sofre influéncia do numero exigido pelas
autoridades reguladoras, que pode divergir em relacdo a quais e quantos produtos
paradigma irdo compor a confrontacdo da analise. Assim, pode haver comparacdes
gue foram realizadas com quantidades diferentes de produtos e com produtos
dispares, o que pode alterar o resultado do cotejo.

A determinacao do desfecho intermediario, tais como as condi¢cfes bioldgicas
dos participantes da pesquisa, pode variar substancialmente, tornando desafiadora a
interpretacdo dos resultados, eis que necessario discernir se as diferencas
observadas sdo devidas ao tratamento testado sobre desfechos como morbidade ou

mortalidade, ou, ainda, a outras variaveis.
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A duracdo dos ensaios, muitas vezes, € realizada por periodos de tempo
limitados para acelerar o processo de aprovacgao. Efeitos a longo prazo, interacoes
medicamentosas a longo prazo ou efeitos colaterais que se manifestam apds um uso
prolongado podem néo ser totalmente compreendidos nos estagios iniciais.

Além do que se pode considerar como comum e esperado entre o
desenvolvimento de uma nova medicacao e os resultados efetivamente delineados
com a sua utilizacdo em reais condicbes de uso, ha de se considerar, ainda, a
possibilidade de atuacdo néo ética da IF quanto a divulgacao dos resultados atingidos
com a sua utilizacdo, a partir dos ensaios clinicos realizados, como abordado por
Gotzsche (2016), ao fazer referéncia a teoria de Karl Popper sobre o requisito da

falseabilidade:

Popper encararia a industria farmacéutica como inimigo da sociedade aberta.
A ciéncia rigorosa colocar-se-ia em risco de ser falsificada e essa pratica
deveria ser protegida contra aqueles que tentam impedir a compreensao
cientifica, como quando a industria intimida aqueles que descobrem danos
de seus medicamentos (veja o Cap. 19). Proteger as hip6teses ao se realizar
modifica¢cdes, como mudancas ndo declaradas nos desfechos medidos ou no
plano de analise quando o patrocinador viu os resultados, ou ao delinear
ensaios que os tornem imunes a refutacéo, coloca as hipéteses na mesma
categoria da pseudociéncia.

Na atencdo a salde, a sociedade democréatica aberta transformou-se em uma
oligarquia de corporac¢@es cujos interesses servem a motivagédo de lucro da
industria e ddo forma a politica publica, inclusive as agéncias reguladoras
enfraquecidas. Nossos governos ndo conseguiram regular uma industria que
se tornou mais e mais poderosa e onipotente, nem conseguiram proteger a
objetividade cientifica e a curiosidade académica das forcas comerciais.
(Gotzsche, 2016, p. 49-50).

A obra de Keefe (2023), denominada Império da Dor, buscou relatar essa
atuacao suspeita da farmacéutica Purdue, ao omitir o grande efeito viciante quando
do pleito de registro do OxyContin, que importou em uma crise de saude nos Estados
Unidos da América do Norte com o elevado nimero de mortes decorrente do uso
abusivo de analgésicos opioides.

Além da questéo relacionada ao risco de morte, a utilizacdo de medicamentos
gue nao terdo o efeito esperado para o tratamento de doengas importa em custo de
oportunidade para o Estado, compreendido como sendo 0s custos associados as
oportunidades que serdo deixadas de lado, caso ndo se empreguem 0s recursos da
melhor maneira possivel (Pindyck e Rubinfeld, 2009, p. 194). Ou seja, deixaria de
realizar o tratamento da mesma doenga com outra medicagao, ou, ainda, de outra

parcela da populacéo, considerada a finitude do orcamento/recursos, uma vez que se
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despenderia dinheiro com um produto que néo € realmente eficaz e custo-efetivo. Tal
medida, além de contrariar a eficiéncia econdmica, afronta, sob a perspectiva juridica,
0 que determina a Constituicdo Federal como sendo um dos principios que regem
administracdo publica: o principio da eficiéncia.

Outro dado que deve ser considerado, ainda, quanto a insuficiéncia de
informacgdes a sustentar a atuacdo do estado para aquisicdo de uma nova tecnologia
€ “a previsao de menor demanda pelo tratamento no intuito de estimular a
incorporagao” (Hauegen, 2014, p. 6). Nesta hipotese, € oferecida uma estimativa de
potenciais pacientes inferiores ao que, em sequéncia a incorporagdo, realmente se
apresenta para o tratamento.

Reconhecendo a ocorréncia de incertezas ho momento da incorporacao de
tecnologia no SUS, em publicacdo realizada em 2017, intitulada “Diretrizes
Metodoldgicas: avaliagcdo de desempenho de tecnologias em saude”, o Ministério da
Saude sustenta a indispensabilidade da avaliacdo continuada das tecnologias que
ingressaram no ambito dos programas publicos como medida de racionalizacédo dos
gastos em saude, a partir da selecdo dos medicamentos que apresentam 0s maiores
beneficios para a sociedade diante do desempenho na vida real.

Na hipétese de um medicamento apresentar efeitos abaixo daqueles
considerados para entrada no programa de fornecimento estatal no momento da
incorporacdo, haveria fundamento para a sua exclusdo por intermédio da
desincorporacdo. Nao obstante, a medida de exclusdo de uma tecnologia ndo seria e
nao é trivial, dependendo de uma maior fundamentacao técnica para a sua efetivacéo,
com a possibilidade de ocorréncia de externalidades negativas, como a utilizacdo de
tecnologias menos apropriadas em sua substituicao.

Essas incertezas relacionadas ao despenho da tecnologia/medicamento em
reais condi¢cdes de uso e do quantitativo de doses/pacientes pés incorporacdo € que
devem ser objeto de partilha, de consideracdo na formulacdo do ACR, trazendo
impacto direto no pre¢co que sera pago pelo Estado para a IF, a partir dos dados
obtidos com as reais condi¢cdes de uso, sendo medida menos traumatica que a
desincorporagao, que traz uma “dificuldade social e politica de se remover uma
tecnologia da pratica clinica (...) especialmente quando ndo héa substituicdo por outra
tecnologia considerada [melhor]” (MINISTERIO DA SAUDE, 2017, p. 7).

A boa-fé contratual, considerada como sendo indutora da cooperacdo e

solidariedade que traz direitos e obrigacbes para as partes, tanto na fase pre-
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contratual como na fase de execucdo do contrato, pode restar maculada se,
efetivamente, ndo houver um risco para qualguer uma das partes quanto aos
desfechos clinicos com a utilizacdo da medicacdo ou das doses/quantidade de
pacientes. Interessante € a distincdo proposta por Hauegen (2014, p. 18), em relacao
as incertezas, que estaria vinculada a imprevisibilidade do desfecho pela utilizacéo do
medicamento, e ao risco, que estaria associado ao impacto financeiro que aquele
desconhecimento sobre o resultado clinico acarreta.

Importante notar que essa peculiaridade do risco, que deve estar presente para
a construcdo do ACR, e que € variavel, ndo pode ser caracterizada como evento
inesperado para se enveredar para uma hipétese de violacéo da equagédo econémico-
financeiro do contrato e importar em sua revisdo, sob pena de nao contribuir para a
estabilidade e a confianca nas relacdes contratuais.

Pelo exposto, resta demonstrado que, para a operacionalizagcdo do ACR, a
coleta de dados, que irdo informar o desempenho da medicagcdo no mundo real e/ou
0 quantitativo de doses/pacientes, é indispensavel para a execucdo contratual. E
nesta fase, dadas as peculiaridades de cada uma das modalidades de ACR que serao
tratadas de maneira mais detida a seguir, que estdo segmentadas pelo desfecho
clinico ou pelo volume, o que ir4 influenciar a ado¢do de uma ou outra modelagem,
residindo, justamente no aparato necessario para a mensuracao dos resultados, os

principais percalcos para a implementacéo do que foi pactuado.

5.2 MODELOS E A EXPERIENCIA INTERNACIONAL

A partir da proposta de divisdo de modelos feita na literatura internacional, do
posicionamento da Organizagdo Mundial da Saude e da International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR), Dias et al. (2020) elaboraram

um estudo comparativo e sugeriram a seguinte subdivisdo para o ACR:

Em conformidade com as taxonomias desenvolvidas por Adamski et al,
Ferrario et al.,, a Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e a Sociedade
Internacional de Farmacoeconomia e Pesquisa de Resultados (ISPOR), tais
acordos podem ser subdivididos em pagamentos que estdo vinculados a
resultados de saude (desfechos clinicos) ou, alternativamente, dispéndio
financeiro vinculado ao volume do consumo da tecnologia (medicamento) em
questdo. A concepcdo destes acordos difere entre os paises, sugerindo que
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diferentes culturas, sistemas e objetivos podem exigir diferentes programas e
abordagens.®® (Dias et al., 2020, p. 5, traducdo nossa).

Nota-se, portanto, que, de forma ampla, as especificidades dos sistemas de
saude que estabelecem diferenciacdo entre eles podem ser transportadas para os
esquemas de ACRs, que também podem variar amplamente, dependendo do sistema
de saude, do pais, das regulamentacdes e da natureza do tratamento e do total de
pacientes que estdo sendo considerados.

Vale advertir que a proposta de divisdo em modelos possui primordialmente um
carater didatico, o que facilita a visualizagdo das caracteristicas proprias de cada um
dos padrdes que aparecem com maior frequéncia nos sistemas internacionais,
podendo haver a utilizacdo de mais de um modelo pelo mesmo pais, a depender do
tipo de incerteza que se quer dirimir, a partir das informacdes que serédo produzidas
com a utilizagdo do medicamento e os dados da vida real. Nesse sentido, adverte
Hauegen (2014, p. 40) que:

E relevante ressalvar que nossa classificacdo de APR conforme incertezas
ndo toma em conta todas as espécies encontradas na pesquisa. A Australia,
por exemplo, tem diversas varia¢cdes de APR quanto ao volume, enquanto a
literatura menciona outro tipo de incerteza, quanto a prestacdo de cuidado.
N&o encontramos, contudo, referéncias solidas ou exemplos concretos
suficientes que nos permitissem delinear um conceito. Entendemos, contudo,
que a classificacdo que sugerimos ndo exaure, mas trata dos principais tipos
de patrtilha de risco.

Em estudo realizado a partir da revisdo integrativa da literatura cientifica
disponivel na base de dados da Biblioteca Virtual de Saude (http://red.bvsalud.org/),
para as publica¢cdes nacionais, e da PubMed (https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/), para
literatura estrangeira, em que se objetivou examinar as caracteristicas econémicas,
juridicas e/ou de gestdo dos ACRs ja existentes em paises onde ha sistemas publicos
de saude, Valencia e Bulgareli (2020) relatam que ndo ha necessariamente a adocéo
de apenas um modelo por pais, sendo que, em varias na¢des, ha o funcionamento
simultaneo de modelos diferentes, que sao selecionados a partir singularidade dos

objetivos perseguidos no compartilhamento.

69 According to the taxonomies developed by Adamski et al., Ferrario et al, the World Health
Organization (WHO) and the Internacional Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
(ISPOR), such agreements can be subdivided into payments that are linked to health outcomes or,
alternatively, the financial considerations, where the technology in question. The design of these
agreements does differ across countries suggesting that diferente cultures, systems, and goals, may
require diferente programs and approaches.
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A partir das consideracdes antes langadas, pode-se dizer que a proposta de
divisdo de modelos de ACR realizada por Dias, Godman e Gargano (2020), que
também é o modelo defendido na tese de Hauegen (2014) e a qual se adota neste
trabalho, em virtude de também ter sido a utilizada no Brasil conforme se vera no
proximo topico, esta relacionado ao volume de medicamentos, previsto como impacto
financeiro geral ou decorrente da quantidade de doses/pacientes e, como outra
perspectiva, ao desfecho clinico. Nesse contexto, € viavel considerar que a
variabilidade de modelos esta interligada a incerteza de um evento futuro, que sera
dirimida a partir do tipo de informacao a ser obtido na utilizacdo do mecanismo que,
ao final, resultara na mensuracao final do preco.

A incerteza que envolve os ACRs de modelo baseado em volume, seja de
guantidade de doses, niumero de pacientes seja de limite orcamentario especifico pré-
definido, ndo tem por escopo estabelecer como principal objetivo o desfecho clinico
que a utilizacdo da tecnologia podera implicar, ndo obstante as informacdes
decorrentes do consumo possam, de forma indireta e justamente em decorréncia do
guantitativo total utilizado no contrato, indicar de forma geral o desfecho clinico.

A razado de ser do modelo referenciado ao volume esté relacionada, por um
lado, a diferenca entre a quantidade estimada para o emprego da tecnologia nos
estudos apresentados ao 6rgdo competente para aquilatar o seu ingresso no sistema
de saude e, por outro lado, a real utilizacdo que a medicacdo pode demandar.

Essa variacdo quantitativa pode ser sensivel, (e decorrer da estimativa do
namero de pacientes, que pode variar em virtude de questdes relacionadas a
subnotificacdo de doencas, acesso aos servicos de saude e a diagnésticos), a efetiva
adesdao dos pacientes aos regimes de tratamento, levando a interrup¢édo ou abandono.
Pode, ainda, estar relacionada a evolucao cientifica na busca por introducao de novos
medicamentos, ou, ainda, na descoberta de utilizagdo do mesmo medicamento para
outras doencas (utilizacdo off label). Essa modalidade de ACR ¢ “a utilizada ha mais
tempo e por mais paises, em comparacao aos acordos baseados em desfecho clinico.
Isso por que sdo mais facilmente operacionalizados e focam primariamente nos
impactos financeiros” (Vianna, Sachetti e Boaventura, 2020, p. 103).

O modelo de ACR baseado no volume pode ser subdivido em dois grupos,
conforme propbe Hauegen (2014, p. 33), e que se referem ao impacto

orcamentério/limite de despesa ou a duragédo/dose do tratamento.
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Nos acordos firmados com base no impacto orgamentario/limite de despesa, as
tratativas devem fixar um limite, um teto financeiro mensurado a partir de uma
prognose de demanda que, sendo ultrapassada, ird importar um pagamento inferior
ou mesmo o fornecimento sem custo pela IF para o montante de volume que
ultrapassar a previsao de gasto inicialmente projetada.

Nesse caso, o ponto de referéncia € o limite financeiro, sendo que o aumento
de custo para o Estado, com a diferenca da estimativa prévia, impacta a relacao custo-
efetividade da incorporacdo da nova tecnologia, ou seja, incerteza quanto ao custo
orgamentario, considerado sob a perspectiva global. O mecanismo do “ajuste de precgo
e volume de vendas € geralmente constituido através de abatimento no preco de custo
do medicamento na hipétese de o valor total das vendas anuais excederem o limite
acordado” (Hauegen, 2014, p. 35).

A ltdlia adota esse modelo para estabelecer o teto dos gastos em cuidados
primarios, que eram 14% do gasto total do orgamento do sistema nacional de saude,
e em cuidados hospitalares, que representavam 2.4% do or¢camento total do sistema
nacional de saude (Adamski et al, 2010, p. 5).

J& os pactos firmados com base no numero de doses e duracdo do tratamento
por paciente ndo possuem o limite financeiro como referéncia para que passem a
incidir os descontos/gratuidade pela utilizacdo do medicamento além da inicialmente
programada/pactuada. Nesse grupo, a métrica esta estruturada a partir da demanda
do nimero de doses/tempo de tratamento para cada paciente, que podera sofrer
modificacdo a partir das reais condigbes de uso, partindo-se de uma métrica
delimitada pela necessidade do individuo/paciente e ndo do gasto global.

Importante destacar que “nesse modelo ndo ha limite de despesa, mas de
doses de medicamentos” (Hauegen, 2014, p. 37), podendo ocorrer a variacdo no
preco quando hd uma estimativa inicial inferior da quantidade de medicamento ou de
tempo para o tratamento, hipotese em que o desconto a cargo da IF sera imputado no
guantitativo que exceder o limite inicialmente previsto, ou, na situagéo inversa, em que
o0 consumo de um maior niumero de doses e de tempo representa 0 bom andamento
do tratamento, sendo os descontos previstos para incidirem no montante inicial de
doses ou tempo e que, se ultrapassados, implicardo no pagamento escalonado do
valor até chegar no montante proposto pela IF. Exemplo da utilizagdo dessa
modalidade ocorreu em 2008 para o medicamento ranibizumabe no Reino Unido,

nome de marca Lucentis da empresa Novartis, utilizado para o tratamento da
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degeneracdo macular relacionada a idade, em que se definiu o limite de dosagens a
cargo do Estado em até 14 injecdes, sendo de responsabilidade exclusiva da IF o
fornecimento de injecdes que superassem aquele numero (Adamski et al, 2010).

Em analise comparativa no tocante ao mecanismo de ajuste de preco entre 0s
dois grupos de ACR baseado em volume, verifica-se uma maior complexidade
naquele estabelecido a partir do niumero de doses/tempo de tratamento, considerando
a necessidade de acompanhamento individualizado dos pacientes para mensuracao
da posologia ou periodo de tratamento.

Essa particularidade, necessidade de uma avaliacéo clinica do paciente, acaba
aproximando esse especifico modelo, baseado em volume, e fixado a partir do namero
de doses/periodo do tratamento, do modelo baseado em desfecho clinico. Sem
prejuizo da similitude, existe clara diferenca entre ambos os modelos: no baseado em
volume/namero de doses/periodo de tratamento, a andlise do medicamento em reais
condicdes de uso tem por escopo a informacdo relacionada, exclusivamente, a
guantidade, para a fixacdo do preco; no modelo estabelecido em desfecho clinico, a
avaliacdo esta estruturada para se aquilatarem as evidéncias sobre 0 desempenho da
medicacao.

A busca por analisar o resultado pratico, a partir do desempenho da medicacao
em reais condi¢des de uso, €, portanto, a caracteristica que difere o ACR estruturado
em desfecho clinico daquelas baseadas em volume. Vale consignar que ndo ha
apenas um marcador que sirva de referéncia universal para a checagem dos pontos
a serem atingidos para realizacdo da mensuragcéo do desempenho da medicacgéao.

Além de se considerarem a realidade estrutural e as peculiaridades de cada um
dos sistemas de saude, deve-se estabelecer qual o tipo de informacéo que se busca
obter com a utilizacdo do ACR para dirimir a incerteza que, obrigatoriamente, deve
estar relacionada a incorporacdo, em regra, quanto a efetividade (Hauegen, 2014),
uma vez que o ACR nao se presta para dissipar duvidas relacionadas ao registro do
medicamento. Analisando o0s requisitos para implementacdo desta modalidade,

Vianna, Sachetti e Boaventura (2020, p. 103) observam que

Os ACRs baseados em desfecho clinico sdo importantes para a geracéo de
dados de vida real e, portanto, para um melhor entendimento das terapias
disponiveis no mercado.

No entanto, sua operacionalizacdo é complexa e custosa, e exige a
estruturacdo ou preparo de uma rede para a avaliacdo de desempenho, a
gestdo de dados clinicos e o envolvimento dos pacientes, profissionais e
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estabelecimentos de salude durante a coleta de dados. Esse modelo, em
particular, exige um tempo de maturagdo mais longo para a sua
implementacéo.

Em uma ordem crescente de complexidade de implantacdo, a partir do que
ficou exposto, temos, portanto, primeiro, 0 ACR baseado em volume estabelecido a
partir de limite orcamentario; segundo, o ACR baseado em ndmero de doses e
duracdo do tratamento; terceiro, 0 ACR baseado em desfecho clinico.

Embora o modelo seja mais complexo, € possivel extrair da literatura em
comento’ que a primeira experiéncia de ACR foi estruturada, em 2002, no Reino
Unido, justamente no intuito de verificar a avaliacdo de desempenho da utilizagéo
combinada dos medicamentos Interferon e Acetate de Glatiramer para o tratamento
da Esclerose Mdltipla.

Nessa mesma direcdo crescente entre os modelos, estdo escalonados os
desafios, que devem ser vencidos para o0 éxito do acordo, uma vez que a
impossibilidade de mensuracéo do desempenho da medicacao ird impedir a sua ideal
perfectibilizacao.

Nesse sentido, 0s requisitos para a concretizacdo do ACR séao divididos por
Dias et al (2020, p. 11), considerando os modelos de esquemas baseados em limite
financeiro (financial based schemes) e em desfecho clinico (outcome
schemes/performance agreements). Em relacdo aos primeiros, estabelecem como
principal problema a ser enfrentado a falta de transparéncia sobre os descontos ou
abatimentos, decorrente da comum confidencialidade dos contratos, que acabam
criando incentivo negativo para que se divulgue um preco de tabela elevado,
principalmente, se o pais contratante servir de referéncia para a fixacao internacional
de preco, como é exemplo o “Reino Unido, que reflete apenas 4% (quatro por cento)
do mercado global, é referéncia em 25% (vinte e cinco por cento) de paises do mundo”
(Hauegen, 2014, p. 110).

Ja& os maiores desafios para os esquemas baseados em desfecho clinico estao
relacionados a existéncia de estrutura e aos custos administrativos para se
estabelecerem os marcadores e efetivar a coleta de dados (terceiro independente,
sem relacdo com a IF ou com o Financiador), que irdo medir o desempenho do

medicamento para se estabelecer o preco a partir da utilizagdo na vida real.

70V, Hauegen, 2014; Valencia e Bulgareli, 2020.
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Sem realizar a diferenciagcéo entre os modelos, Vianna, Sachetti e Boaventura
(2020) evidenciam as precaucdes que devem ser adotadas antes de se fazer o ACR

nos seguintes termos:

[...] uma série de requisitos é necessaria antes que essas novas modalidades
de acordos possam se tornar uma opgéo realista em paises de renda média,
como o Brasil. Esses requisitos incluem: (i) um arcabouco legal ou juridico
flexivel, (i) uma infraestrutura adequada para a coleta de dados dentro do pais,
para melhor avaliacdo de todos os pontos do acordo, (iii) potencial para
integracéo entre as diferentes bases de dados para andlise dos resultados, (iv)
bom alinhamento dos objetivos entre as autoridades de salde, médicos e
indastria farmacéuticas, incluindo incentivos pertinentes para todos os
principais grupos de partes interessadas.

Os percalgcos que devem ser vencidos para a adocdo do ACR, citados acima,
foram, em certa medida, encontrados a partir da experiéncia de casos reais relatados,
também, por Valencia e Bulgareli (2020), ao considerarem a dificuldade em
estabelecer o tempo de monitoramento, o indicador de desfecho clinico que deve ser
avaliado, a selecdo de quem fara a avalicAo desse marcador, a necessidade
infraestrutura adequada capaz de concentrar os dados coletados, além de questdes
de confidencialidade, transparéncia e burocracia, bem como de preocupagéo quanto
a viabilidade juridica, a partir das normas existentes, e de gestdo desses acordos.

Por outro lado, os beneficios para a adocdo do ACR sé&o considerados a partir
da perspectiva do financiador, geralmente o Estado ou os planos de saude, e da IF.
Nesse contexto, Hauegen (2014, p.115-119) estabelece como positivo para o Poder
Publico a promoc¢do do acesso da populacdo a medicamentos novos a partir da
equalizacdo entre o custo da nova tecnologia e o seu real valor terapéutico,
fortalecendo o sistema de ATS e otimizando o0 gasto em saude, o que possibilita, a
partir do custo de oportunidade, o oferecimento de um maior nimero de tratamentos,
bem como a qualificacdo de toda a rede de atencédo a saude.

O efeito de também promover a regulacdo do mercado, a partir da variabilidade
do preco em virtude do desempenho e, adicionalmente, o uso racional do
medicamento sdo considerados salutares para a politica de incorporacdo. Ja em
relacdo a IF, sdo estabelecidos como favoraveis a concretizagdo do ACR, a
incorporacdo do medicamento e a criacdo de incentivo para que, efetivamente, a
resposta clinica na adogdo do farmaco seja a mais préxima possivel da prevista nos
estudos apresentados para registro e posterior adocdo pelo servico de saude,

mostrando-se ainda como uma recompensa a inovagao.
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N&o parece que seja correto afirmar que a inovagao seria benéfica apenas para
a IF na adocao do ACR, desconsiderando o ganho que pode ser trazido para toda a
coletividade e para o préprio estado, ainda mais ao se levar em conta a dependéncia
externa do Brasil nessa seara. Outro ponto que carece de maior reflexdo € a
determinacao contida na propria Constituicdo Federal, que estabeleceu como &rea de
atuacao do SUS, além de sua atribuicdo ordinéria de oferecer servi¢os e insumos de
salude para a populacéo, a participacdo no processo produtivo de medicamentos e,
ainda, de incremento ao desenvolvimento cientifico, tecnolégico e de inovacao,
conforme estabelecido respectivamente nos incs. | e V do art. 200.

Nesse sentido, um critério que pode e deve ser considerado, como mais um
elemento a ser mensurado na selecdo dos modelos para se firmar o ACR é aquele
gue, dado uma situacao fatica especifica, for o que melhor atender o desenvolvimento
da industria farmacéutica local, com vista & autonomia e garantia do desenvolvimento
(art. 3°, 1l da Constituicdo Federal) e em respeito a soberania nacional, que é um dos
fundamentos da Republica (art. 1°, | da Constituicdo Federal).

A partir do entendimento exposto, poderia advir alguma duvida se, de forma
geral e antecipada, seria possivel estabelecer, entre os modelos de ACR, qual melhor
atenderia os critérios de inovagdo e incremento tecnoldgico que poderiam ser
estabelecidos pelo gestor publico adquirente, inclusive tendo em conta a
complexidade envolvida em cada um e os dados que poderiam ser extraidos e
mensurados a partir da utilizacdo de cada modelo. Ocorre que, mesmo no modelo
baseado em volume, existe uma analise de desfecho clinico para definicdo contratual
do teto de fornecimento, que, obrigatoriamente, deve estar estruturada a partir de

evidéncias clinicas, porque

A andlise de desfecho clinico acontece ainda que de forma sub-repticia, uma
vez que a duracdo do tratamento ou novos grupos de pacientes beneficiados
dependem do funcionamento do medicamento. Pode-se dizer que, ainda que
indiretamente, ha avaliacdo de desempenho clinico nos acordos de partilha
de risco quanto ao volume. (Hauegen, 2014, p. 40)

Desse modo, ndo parece ser possivel a escolha de antemdo de um
determinado modelo como o que melhor atenderia o inc. V do art. 200 da Constituicao
Federal, em virtude da necessidade de se verificar, na situagcdo concreta, 0
balanceamento adequado entre a incerteza para a incorporagéo e o aperfeicoamento

tecnoldgico que podera ensejar.
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5.3 A PRATICA BRASILEIRA

A Portaria n° 1.297, de 11 de junho de 2019, do Ministério da Saude instituiu o
projeto piloto de ACR para incorporacdo de tecnologias em saude, visando a
disponibilizar o medicamento de nome comercial Spinraza (Nusinersena), registrado
na ANVISA em 2017, para o tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q), tipos
Il e lll, no ambito do SUS. Para o tratamento do tipo I, a incorporacéo ja havia ocorrido
por intermédio da Portaria n°® 24, de 24 de abril de 2019, de forma ordinaria e sem a
utilizacdo do ACR.

A AME, conforme explicitado no sitio do préprio Ministério da Saude
(https://lwww.gov.br/saude/pt-br/assuntos/saude-de-a-a-z/a/ame, acesso em
17/07/2024), é considerada uma doenca genética rara e degenerativa, que interfere
na capacidade do corpo de produzir uma proteina fundamental para a sobrevivéncia
dos neurdnios motores, responsaveis pelos gestos voluntarios indispensaveis para o
funcionamento do corpo, como respirar, engolir e se mover, variando do tipo O,
considerada antes do nascimento, ao 4, atribuida a ocorréncia na segunda ou terceira
década de vida, a depender do nivel de comprometimento dos musculos e da idade
em que surgem 0s primeiros sintomas.

As incertezas que estavam presentes e seriam objeto do compartilhamento de
risco se relacionavam ao custo/efetividade do medicamento e a estimativa de
consumo, considerando a quantidade de comprimidos/doses e 0 impacto
orcamentario, em condi¢cdes reais de uso, conforme se denota dos incisos do 8unico
do art. 1° da Portaria n° 1.2797%.

A leitura desse dispositivo ndo deixa claro, de forma imediata, qual o modelo
que, efetivamente, seria utilizado no projeto piloto, o que fica esclarecido no artigo de
Vianna, Sachetti e Boaventura (2020, p. 103-105), que ocupavam, a época da
instituicdo do projeto piloto, relevantes cargos no Ministério da Saude,

7L Art. 1° Fica instituido o projeto piloto de acordo de compartilhamento de risco para incorporacdo de
tecnologias em salde, para oferecer acesso ao medicamento Spinraza (Nusinersena) para o
tratamento da Atrofia Muscular Espinhal (AME 5q) Tipos Il e lll no &mbito do Sistema Unico de Saude
(SUS).

Paragrafo Unico. Para fins desta Portaria, considera-se acordo de compartilhamento de risco para
incorporagdo de tecnologias em salde o instrumento celebrado entre o Ministério da Saude e a
empresa farmacéutica fornecedora de medicamento, em razdo de incertezas quanto: | - ao
custo/efetividade do medicamento incorporado ao SUS em condigdes reais; e Il - a estimativa de
consumo, considerando a quantidade de comprimidos/doses e 0 impacto orgcamentario.
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respectivamente, a saber: Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos,
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia e, finalmente, Coordenadora-Geral
de Acdes Estratégicas em Pesquisa Clinica e Inovacéao.

Com efeito, na referida publicacdo, esta consignado que a incorporacdo do
Spinraza para a AME de inicio tardio, tipos Il e Ill, estava condicionada a um modelo
de limite orcamentario durante o primeiro ano, enquanto, em paralelo, seriam
estabelecidos os critérios e estruturados os centros de referéncia responsaveis pela
coleta dos dados do desfecho a ser analisado, para ser implementado o ACR por
desfecho clinico.

As evidéncias que seriam produzidas a partir da coleta de dados do ACR, apés
um periodo de até 3 (trés) anos, deveriam ser submetidas a CONITEC para a
reavaliacdo da incorporacdo do medicamento, conforme previsto no art. 6° da citada
normatizacao do Ministério da Saude.

O projeto piloto e os termos da Portaria n° 1.297 ndo ficaram imunes a
objecdes, sendo pontuado por Ramos, Thomasi e Duarte Junior (2020, p. 105-106)

que

[...] h& criticas em relacdo a maneira pela qual o acordo foi instituido no pais.
Isso porque a portaria de incorporacé@o e o relatério de recomendagédo ndo
estabelecem qualquer vinculo de desfecho a fixagdo do prego, ndo ha
informacdo sobre abatimento absoluto ou porcentual do valor do
medicamento na ocorréncia de determinado evento futuro, tampouco ha
como afirmar que incerteza deva estar presente como item de contrato.

Na redacgéo da portaria, ndo foi emitida qualquer normativa que estabeleca
critérios e regras contratuais especificas para essa modalidade de aquisi¢édo
no pais. No mesmo sentido, o projeto piloto ndo disciplinou importantes
clausulas de desempenho, como, por exemplo, as obrigacdes especificas das
partes, o valor minimo e maximo a ser pago pelos medicamentos e a
manutencdo do compartilhamento de risco em caso de judicializagdo. 1sso
sinaliza que a regulamentacdo mais especifica e detalhada dos acordos de
compartiihamento de risco ainda é um desafio a ser enfrentado pela
Administrac@o Publica brasileira, inclusive, para instituir novos acordos
voltados ao fornecimento de outros medicamentos a serem ofertados pelo
SUS.

A critica transcrita parece confundir o ato normativo que traca as regras gerais
a orientar a feitura do ACR (que é a Portaria), para os termos e particularidades que
a formalizacdo do ato negocial deve conter em si (o contrato). Nesse sentido, ressalta-
se que a doutrina do Direito Administrativo (cf. Justen Filho, 2006; Marilena, 2020) ndo
elenca a portaria como sendo um ato bilateral ou instrumento que ira tratar de forma

minudente as obrigacbes e direitos das partes contratantes, sendo este papel
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desempenhado pelo contrato administrativo. A portaria, quando genérica e abstrata,
é identificada como sendo ato normativo/regulamentar, expedida pelos ministros de
estado, para estabelecerem regras e baixarem “instrugbes sobre a organizagao e o
funcionamento de servico, sobre questdes de pessoal e outros atos de sua
competéncia” (BRASIL, 2018, p. 147), conforme esclarecido pelo Manual de Redacéo
da Presidéncia da Republica.

Nesse caso, a critica acima transcrita quanto ao conteudo da Portaria n° 1.297
parece inadequada: desconsidera que, realmente, ndo deveria trazer, de forma
pormenorizada, todas as circunstancias que o pacto, a ser posteriormente alinhavado,
deveria conter. Esse entendimento ganha for¢ca se notarmos que a prépria Lei n°
8.66672, de 1993, que tratava das contratacGes pelo Poder Publico e vigia quando
editada a citada Portaria, ndo estabelecia todos os direitos e deveres que estariam
presentes nos contratos administrativos, tratando de regras gerais.

Alids, realizando pesquisa de publicacbes nos sitios PubMed e da National
Institute for Health and Care Excellence (NICE), 6rgéo responsavel por conduzir todos
0s processos de avaliacdo de tecnologias e pela recomendacdo de uso dessas
tecnologias no sistema de saude do Reino Unido, utilizando os descritores “risk
sharing scheme guidelines law”, ndo se verificou a existéncia de artigo ou texto legal
que tenha evidenciado como obrigatdria, em atos normativos, a exigéncia de que se
estivessem descritas todas as previsdes que deveriam constar dos contratos.

Se é certo que a portaria, necessariamente, ndo deveria trazer, de forma
meticulosa, as obrigacdes e deveres a serem entabulados entre o poder publico e a
IF, o ACR, enquanto instrumento contratual, sim, teria que trazer, de forma exaustiva,
toda a matéria, circunstancias, direitos, deveres, método de analise a envolver a
aguisicdo do medicamento.

Vale notar que essa exigéncia foi estabelecida como critério para a confecgéo
do ACR, que seria assinado com a IF, conforme definido no art. 3°”® da Portaria n°

72 A critica foi realizada enquanto vigente a Lei n° 8.666/93, que definia ser a compra o0 momento
adequado para “- a definicdo das unidades e das quantidades a serem adquiridas em funcdo do
consumo e utilizagdo provaveis, cuja estimativa seré obtida, sempre que possivel, mediante adequadas
técnicas quantitativas de estimagao” (inc. Il do §7 do art. 15), ou seja, n&o era previamente definido na
lei. Atualmente, a Lei n° 14.133/21 trata da questdo no art. 40, lll, definindo que as providéncias
relacionadas a estimativa de unidade/quantidades a serem adquiridas devem estar fundamentadas no
planejamento.

73 Art. 3° O acordo de compartilhamento de risco, a ser pactuado com a empresa farmacéutica, devera
conter: | - a reducdo de preco do medicamento; Il - a descricdo da doenca e critérios de elegibilidade
dos subgrupos de pacientes beneficiados no acordo de compartilhamento de risco; 1l - a definicdo dos
critérios de desfechos de salde esperados e dos parametros de efetividade clinica; IV - o niUmero
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1.297, que deliberou, como condicionante para a confec¢ao do pacto, a previsao de
reducdo do preco do medicamento; os critérios de elegibilidade dos subgrupos de
pacientes beneficiados; o estabelecimento de critérios de desfecho clinico; os
parametros de efetividade clinica; o nUmero maximo de pacientes a serem atendidos
pelo SUS, a fim de indicar a responsabilidade da IF pelo fornecimento do quantitativo
que ultrapassasse a estimativa; a previsdo de hipoteses de interrupcdo do
fornecimento do medicamento para 0s pacientes que nao apresentassem o0s
desfechos de saude esperados, no horizonte de tempo determinado, bem como a
definicdo da periodicidade da avaliacdo dos parametros de efetividade clinica, de
acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Vale notar que Vianna, Sachetti e Boaventura (2020) ressaltam ter sido o
projeto piloto para incorporacdo do Sprinraza estruturado, prevendo-se 6 (seis)
etapas.

A primeira etapa, designada como sendo de mitigag&o de riscos financeiros e
acesso ao Spinraza, teve por escopo possibilitar a construcdo do caminho para os
pacientes portadores dos tipos Il e lll ao medicamento e, a0 mesmo tempo,
estabelecer um limite de risco financeiro para o poder publico.

A segunda etapa, denominada de estruturacdo do ACR por desfecho, tinha por
objetivo tornar funcional a estrutura administrativa necesséria para o desenvolvimento
do acordo e estruturar o modelo do ACR por desfecho.

A terceira etapa, batizada de elaboracdo do contrato de ACR, ocorreria no
segundo ano e seria dedicada a confeccdo do contrato baseado nos desfechos
definidos na etapa anterior.

A quarta etapa, titulada de coleta de informacles, estaria centrada no
funcionamento dos centros de referéncia, definidos na etapa 2, para iniciar o registro

dos dados coletados.

maximo de pacientes por ano que receberdo a tecnologia com custeio do Ministério da Salde,
fundamentado por critérios epidemioldgicos e/ou estimativa de demanda, com a previsdo de que,
excedido esse numero, a empresa farmacéutica arcard com o custo do medicamento para 0os demais
pacientes; V - a definicdo dos critérios de interrupcdo do fornecimento do medicamento para os
pacientes que ndo apresentarem os desfechos de salde esperados, no horizonte de tempo definido a
priori, de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis; e VI - a definicdo da periodicidade
da avaliacao dos parametros de efetividade clinica, de acordo com as melhores evidéncias cientificas
disponiveis.

Paragrafo Unico. A definicdo dos termos e condi¢cdes do compartilhamento de risco de que trata o caput
devera ser devidamente motivada por manifestacao da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagéo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE/MS) que apresente os fundamentos técnicos para 0s critérios
utilizados.
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Na quinta etapa, chamada de anélise dos desfechos, ocorreria a avaliagdo do
desempenho do Spinraza para os portadores do tipo Il e Ill, a partir da prognose
estabelecida inicialmente, para mensurar o resultado e estabelecer o preco a partir
dos critérios de mensuracgao previstos.

A sexta etapa, nominada de revisao do PCDT, teria por objetivo promover a
eventual adequacdo do Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas, diante dos
desfechos avaliados, e uma analise fundamentada da permanéncia ou ndo do ACR.

A leitura da Portaria n°® 1.297/2019 deixa evidenciado que o Ministério da Saude
nao pretendeu, com o seu texto, estabelecer uma normatizacéo exauriente e imutavel,
tanto que o nomeou como sendo um projeto piloto que, sofrendo uma constante
avaliacdo, visaria a futura edicdo de uma norma geral sobre o ACR, conforme se
denota do art. 6°’ da Portaria.

Embora a leitura completa da Portaria n° 1.297/2019, aliada ao conhecimento
das etapas para a implementacdo do projeto piloto, deixem transparecer uma
organizacdo direcionada ao éxito, infelizmente, ndo houve avanco para além da
primeira fase, sequer chegando-se a confec¢cdo do ACR baseado em desempenho
clinico, tendo sido noticiado, em 20 de agosto de 2020 (BIOGEN, 2020), pela
fabricante do medicamento, a Biogen, que, apdés as tratativas realizadas com
representantes do Ministério da Saude, ndo tinha sido possivel ultimar a contratacao
por intermédio do ACR, devendo ser apresentado pela IF um novo pedido a CONITEC,
a fim de ser realizada uma outra avaliacdo de incorporacdo do Spinraza, para 0s
portadores dos tipos Il e Ill da AME.

Esse posicionamento vacilante do Ministério da Saude trouxe duvidas,
inclusive, quanto aos pressupostos que autorizam a identificacdo da incorporacao
como ACR, valendo trazer a seguinte critica de Caetano, Hauegen e Osérgio-de-
Castro (2019, p. 11-12):

As informacdes quanto a incorporacdo do nusinersena indicam que ndo se
trata de contrato de partilha de risco. Presséo social, auséncia de terapia e alto
preco do medicamento séo alguns dos critérios para usar esse tipo de acordo.
Critérios adicionais incluem incertezas robustas e precisas quanto a
efetividade: possibilidade de definir objetivamente desfechos clinicos

relevantes, mensuraveis e que tenham correspondéncia com o preco do

74 Art. 6° As evidéncias adicionais produzidas por meio deste projeto piloto de acordo do
compartilhamento de risco deverdo ser submetidas, em até 3 anos, a Comissao Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS - CONITEC, para reavaliagédo da incorporacdo do medicamento
Nursinersena para o tratamento da AME 5g, no ambito de sua competéncia de assessorar o Ministério
da Saude na incorporagéo de tecnologias no SUS.
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medicamento; suficiente estrutura de tecnologia da informacdo e recursos
humanos para a coleta de dados dos pacientes, respeitadas as regras legais
e éticas; entre outros. Esses acordos servem para ajustar a relacao entre valor
terapéutico e preco, e recomenda-se que sejam implementados a partir de
normativa propria, evitando decisdes casuisticas.

A decisdo de néo se concretizar o ACR e a falta de uma manifestacao formal e
publica por parte do Ministério da Saude, mesmo considerando como possivel a
adocédo de restricdo ao completo acesso aos termos contratuais e as tratativas
envolvidas conforme a experiéncia do exterior, comprometeu, em certa medida, a
transparéncia do procedimento conforme reconhecido por Couto (2022, p. 66), que

pontua ter sido

Curioso notar que o primeiro acordo de compartilhamento de risco firmado no
Brasil ndo chegou a se concretizar, no final. A despeito de ter sido previsto
em portaria, 0 desdobramento de suas clausulas regimentais ndo ocorreu
efetivamente, e o acordo aparentemente foi cancelado antes que surtisse
efeitos. Digo aparentemente por que, além da comunicacdo puUblica da
Biogen, ndo houve comunicacao oficial do MS sobre a questédo, e os contatos
com a Conitec e 0 MS ndo encontraram sucesso em descobrir uma posi¢ao
formal sobre a vigéncia ou ndo do misterioso acordo.

Em que pese o comprometimento da transparéncia poder impedir a realizagao
de andlise mais aprofundada sobre a experiéncia nacional, vale notar que a
Controladoria-Geral da Unido, em trabalho de avaliacdo do processo de ATS, embora
analisando especificamente o caso do medicamento ldursulfase para o tratamento da
doenca mucopolissacaridose tipo I, fez relevantes consideragdes sobre a ado¢éo do
ACR em casos de evidéncia clinica limitada:

O modelo de compartihamento de risco entre Estado e Industria
Farmacéutica poderia ser uma das solugbes exploradas nesse contexto,
considerando que esse tipo de acordo se consubstancia em instrumento com
potencial de promover o equilibrio entre os beneficios que de fato serédo
oferecidos para os pacientes e o pre¢o exigido pelo declarado incremento
tecnolégico. Contudo, a adogcdo do modelo requer fortalecimento dos
mecanismos de analise do desempenho dos medicamentos apds sua
insercdo no mercado, além de avangos no marco regulatério que incluam a
padronizacdo da estrutura do contrato a ser celebrado entre as partes, a
definicdo de responsabilidades pela negociacdo e resolucdo de conflitos,
entre outros pontos. (CGU, 2020, p. 20-21).

Acerca dos mecanismos de analise sobre a experiéncia da Portaria n°
1.297/2019, Vianna, Sachetti e Boaventura (2020) reconhecem como pontos positivos

no episadio, relacionados
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a existéncia de infraestrutura e capital humano especializado para assisténcia
e pesquisa em centros de referéncia no Brasil; a capacidade gerencial dos
técnicos da SCTIE/MS para planejar e monitorar a execu¢do do ACR; a
receptividade da industria farmacéutica para realizar esse tipo de acordo.
(Vianna; Sachetti; Boaventura, 2020, p. 107).

No mesmo sentido de encontrar pontos positivos com a edicdo da Portaria
n°12.097/2019, Ramos, Thomasi e Duarte Junior (2020, p. 107) a reconhecem como
um importante marco juridico, que estabelece a parceria entre o Estado, representado
pelo Ministério da Saude, e o setor farmacéutico, possibilitando o estimulo a
cooperacao.

Apesar dos beneficios que o projeto piloto trouxe para a cultura juridico-
sanitaria reconhecidos acima, parece ser inegavel que a falta da efetiva concretizacao
do ACR por desfecho clinico impossibilitou a realizacdo de uma analise da experiéncia
completa, da implantacdo do procedimento em ambito nacional.

Embora se possam fazer consideracdes sobre a Portaria n°1.297/2019,
normatizacao que viabilizaria a estruturagdo do ACR, ele em si e os efeitos que dele
decorreriam ndo sdo mensuraveis com objetividade, a partir de dados, mas apenas
por suposi¢cdes ou indicios. Mas, independente desse motivo, ndo se deparou com
apontamentos feitos pela doutrina ou nos documentos produzidos pela CONITEC ou
Ministério da Saude que tenham considerado o ACR como, também, um mecanismo

de auxilio ao desenvolvimento da inovacao, tecnologia voltada a IF.

5.4 O PROJETO DE LEI N° 667 DE 2021

Em 02 de marco de 2021, o Deputado Federal Eduardo da Fonte apresentou
projeto de lei, contendo 12 (doze) artigos, visando a alterac&o na Lei n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, para possibilitar a utilizagdo do ACR para incorporacao de
novos medicamentos no SUS, devendo ser respeitada a atribuicdo da CONITEC. O

projeto de lei recebeu o numero PL 667/2021, estando, em 19 de julho de 2024,
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aguardando a confeccdo do relatério do Deputado Federal Rafael Simbes para
deliberagdo na Comissdo de Saude, conforme se infere de sua tramitacéo’.

A justificativa dada pelo parlamentar autor, para sustentar a apresentacdo da
proposta, esta fundamentada na necessidade de participacdo da familia, que
acompanha o paciente e vivencia a evolugcéo do tratamento e da doenca mais de
perto, bem como da sociedade civil, antes que seja proferida a decisao pela CONITEC
de incorporacado ou ndo (Camara dos deputados, 2021).

O art. 1° do citado projeto legislativo busca a insercdo de um 82° no art. 19-R
da Lei n° 8.080/1990, estabelecendo a faculdade da utilizagdo do ACR para a
incorporagao de novos medicamentos, produtos e procedimentos no ambito do SUS.
Constata-se, portanto, que a proposta legislativa ndo se limita a entrada de novos
medicamentos, buscando também viabilizar a utilizacdo do ACR para procedimentos
e produtos para a saude, conceituados esses Ultimos como sendo equipamento,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontologica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou
anticoncepcao e que nao utiliza meio farmacolégico, imunoldgico ou metabdlico para
realizar sua acéo.”®

Nota-se que o interesse na ampliacdo do uso do ACR atinge, além de seu
objeto (medicamento, produtos e procedimentos), também a sua finalidade ou
espectro de aplicacdo para abarcar a “constituicdo ou alteragao de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica no ambito do SUS”, ndo se restringindo a incorporacgao,
conforme a redacao do art. 2°.

As incertezas que poderao sustentar o emprego do ACR, segundo o art. 3° da
proposta, estdo divididas quanto aos custos e/ou efetividade e, também, quanto a
estimativa de consumo, considerando a quantidade de comprimidos/doses e o
impacto orcamentario. Verifica-se, pois, ter havido a ado¢cdo do modelo exposto na
tese de Hauegen (2014) e, também, haver constado do projeto piloto do ACR para o

tratamento da AME, equivalendo-se a redagcdao do art. 3° e seus incisos do PL

75 Consulta disponivel em
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2271826. Acesso em 19
jul. 2024
76 Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/produtosparasaude/conceitos-e-definicoes. Acesso em 21
jul. 2024.
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667/2021 ao 8unico e seus incisos do art. 1° da Portaria n° 1.297/2019 do Ministério
da Saude.

O ACR deveria obrigatoriamente viabilizar o acesso as informacdes detalhadas
guanto ao tempo de uso, eficacia e posologia da medicagcéo ou do tratamento objeto
da incorporacdo, sendo uma forma de garantir a transparéncia. Essa previsao,
considerada como um dos objetivos fundamentais do acordo e inserida no art. 4°, V
do projeto, € a Unica novidade em relacdo aos objetivos que constaram do art. 2° da
Portaria n° 1.297/2019 do Ministério da Saude. Assim, a proposicao legislativa previu
como metas fundamentais, ainda, a incorporacdo de medicamento; a promoc¢éo do
equilibrio do custo do medicamento com a disponibilidade orcamentéria, visando a
sua utilizacao racional; a coleta de evidéncias quanto a utilizacdo em condicdes reais;
a reavaliacao do ingresso no sistema publico diante das evidéncias adicionais geradas
com a incorporacédo; e o fomento a pesquisa sobre a medicacdo ou tratamento, a fim
de orientar a politica publica.

O art. 5° do projeto trouxe como clausulas minimas, a serem previstas no ACR,
a reducdo do preco do medicamento, a descricdo da doenca e critérios de
elegibilidade dos subgrupos de pacientes beneficiados; a definicdo dos critérios de
desfechos de salude esperados e dos parametros de efetividade clinica; o numero
méaximo de pacientes por ano que receberdo a tecnologia com custeio do Ministério
da Saude, fundamentado por critérios epidemiologicos e/ou estimativa de demanda,
com a previsao de que, excedido esse numero, a empresa farmacéutica arcara com
0 custo do medicamento para os demais pacientes; a definicdo dos critérios de
interrupcdo do fornecimento do medicamento para 0S pacientes que nao
apresentarem os desfechos de saude esperados, no horizonte de tempo definido a
priori, de acordo com as melhores evidéncias cientificas disponiveis; a definicdo da
periodicidade da avaliacdo dos parametros de efetividade clinica, de acordo com as
melhores evidéncias cientificas disponiveis.

Todas essas disposi¢coes constavam do art. 3° da Portaria n° 1.297/2019 do
Ministério da Saude. As novidades trazidas pela proposta do deputado Eduardo da
Fonte, também inseridas como obrigatorias para constar em todo ACR, sdo o
estabelecimento de prazo limite para a conclusdo do ACR; os niveis e 0s beneficios
esperados com a utilizacdo da nova tecnologia; e necessidade de participacdo da

sociedade civil antes da decisé&o final sobre o encerramento ou prorrogacéo do ACR.
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Os centros de referéncia para o tratamento da doenca séo definidos como o
local onde os pacientes terdo acesso ao medicamento ou tratamento, conforme a
redacao do art. 6° da proposicao, que possui igual redacdo ao art. 4° da Portaria n°
1.297/20109.

O art. 7° da proposta legal prevé a responsabilidade de um terceiro, instituicdo
de pesquisa indicada pela SCTIE/MS, e consensualmente aceita pela IF e 0 MS, como
responsavel por avaliar os desfechos clinicos, a partir dos dados coletados nos
centros de referéncia. Essa previsdo se iguala em conteudo ao art. 5° da Portaria n°
1.297/20109.

A necessidade de submissao das evidéncias produzidas durante a vigéncia do
ACR para uma reavaliacdo da incorporacao por parte da CONITEC esta prevista no
art. 8° do PL 667/2021, que se equipara ao conteudo do art. 6° da Portaria n°
1.297/20109.

O art. 9° do projeto reforga a previsdo contida no inc. IX do art. 5°, no sentido
da manifestacdo prévia dos interessados e das entidades representativas da
sociedade civil, antes da tomada de deciséo pela ndo incorporacdo da medicacao ou
tratamento. Infere-se que o intuito foi de complementar o que constou do art. 5° IX,
gue estabelecia apenas a participacdo para o caso de encerramento ou prorrogacao,
passando a abarcar a necessidade de participacdo social antes da decisdo de
incorporacdo. Essa previsdo nao possui correlacdo com dispositivo da Portaria n°
1.297/20109.

O art. 10 da proposicao legislativa obriga a realizacdo de audiéncia publica
antes da deciséo final, constituindo também inovacéo frente ao contetdo da Portaria
n°® 1.297/2019.

O art. 11 atribui ao poder publico, sem especificar qualquer 6rgdo do MS como
nas previsdes anteriores, a competéncia para expedir os atos tendentes a
regulamentacao da lei.

Finalmente, o art. 12 do projeto estabelece a imediata entrada em vigor para o
texto legal.

N&o se pretende fazer uma analise critica de cada um dos dispositivos tratados
no projeto de lei do ACR, o PL 667/2021, por fugir ao escopo da presente tese e em
prestigio a objetividade, mas entendeu-se como necessario apontar, de maneira
breve, o conteldo de cada um de seus artigos, a fim de mostrar ndo ter havido

preocupacdo em se utilizar o ACR, também, como um instrumento de inovacéo e
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desenvolvimento de dmbito nacional da IF, além de trazer as coincidéncias com o
contetido da Portaria n° 1.297/2019, o que evita a replicacdo de criticas ja lancadas
em relacdo a ela, portaria, e que também se aplicam ao projeto de lei.

Quando se conjectura sobre o desenvolvimento de ambito nacional da IF,
indispensavel apontar para o que estabelece a Constituicdo Federal, no §2° do art.
171, no sentido de que o Poder Publico daria preferéncia a aquisicdo de bens e
servicos produzidos por empresa brasileira de capital nacional, previsdo que foi
revogada pela Emenda Constitucional n° 6, de 1995.

Feita essa consideracao, poder-se-ia aduzir como incabivel o estabelecimento
de qualquer beneficio ou preferéncia para a IF que buscasse intentar a inovacao e o
desenvolvimento tecnolégico no pais. E essa compreensao seria reforcada pelo
entendimento de que, nas contratacdes publicas, resguardar-se-iam como Unicos
principios fundantes a melhor oferta e a isonomia entre os participantes, ou seja, hdo
haveria motivo para se estabelecer qualquer beneficio ou diferenciacao entre eles,
sendo que a leitura isolada do inc. | do 81° do art. 3° da antiga lei de licitagdes, a Lei
n° 8.666/93, com a redacdo dada pela Lei n° 12.349/2010, deixava transparecer a
impossibilidade de, nos atos de convocacgao, inserir previsdes que estabelecessem
preferéncias ou distingcbes em decorréncia da naturalidade, da sede ou domicilio dos
licitantes.

Entretanto, esse entendimento € equivocado, uma vez que a vedacao intenta
inibir a diferenciacdo geral e imotivada, sem que se apresente uma razdo que
resguarde o interesse publico em uma especifica hipétese, conforme pontua Justen

Filho (2006, p. 318), ao asseverar que

Ha equivoco em supor que a isonomia veda a diferenciacdo entre os
particulares para contratacdo com a Administragdo Publica. Quando a
Administracdo escolhe alguém para contratar, esta efetivando uma
diferenciagcdo entre os interessados. Nao se admite, porém, a discriminacao
arbitraria, produto de preferéncias pessoais e subjetivas do ocupante de
cargo publico. A licitacdo consiste em um instrumento juridico para afastar
arbitrariedade na selecdo do contratante.

A propria lei n° 8.666/1993 ja previa como critério de desempate,
sucessivamente, a preferéncia aos bens e servigos produzidos no Pais, produzidos
ou prestados por empresas brasileiras, bem como de empresas que investissem em
pesquisa e no desenvolvimento de tecnologia no Pais, conforme previu o §2° do seu

art. 3°. E mais, havia também a possibilidade de se estabelecer a margem de
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preferéncia para bens e servicos em consonancia com os 885° a 10 do art. 3° da
mesma lei. A margem de preferéncia representa um percentual que incide sobre o
valor da melhor proposta, caso ndo tenha sido ela apresentada pelo licitante
eventualmente beneficiado, importando em um desembolso maior pelo Poder Publico,
que seria compensado, segundo a exposi¢do de motivo da Medida Provisoria 495 de
201077, posteriormente convertida na Lei n° 12.349/2010, pelo desenvolvimento
nacional.

Na atual lei que traz as normas gerais de contratacdo publica, a Lei n° 14.133,
de 1° de abril de 2021, foi repetida a impossibilidade de se estabelecerem preferéncias
ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou do domicilio dos licitantes, bem
como tratamento diferenciado de qualquer natureza entre empresas brasileiras e
estrangeiras, como inserido, respectivamente, no inc. |, alinea “b” e no inc. Il do art.
9°. Nao obstante, a isonomia pode ser flexibilizada em casos especificos previstos em
leis especiais’®, como afirma Sarai e Pscheidt (2021, p. 269):

O inciso Il objetiva garantir tratamento isondmico entre empresas nacionais e
estrangeiras. O que ndo é permitido € a Administracdo estabelecer ela
prépria, por meio do edital, exigéncias dispares. Mas se ha no ordenamento
juridico uma lei que prevé tratamento diverso, a Administracéo devera cumprir
esta lei.

Manteve-se também como critério sucessivo de desempate, em primeiro lugar,
a nacionalidade brasileira da empresa, seguido da empresa que invista em pesquisa
e no desenvolvimento de tecnologia do Pais, como estabelecido nos incs. Il e Il do
81° do art. 60 da Lei n° 14.133/21, além da previsdo quanto a possibilidade de lancar,
no edital, margem de preferéncia para bens manufaturados e servi¢cos prestados no
territdrio nacional, conforme estabelecido no art. 26 da mesma lei, que fixa o
percentual de 10% do limite global do contrato, para o que o Decreto n° 11.890, de 22
de janeiro de 2024, chama de margem de preferéncia normal (inc. | do art. 2°) e que
se refere a qualquer tipo de objeto, além da margem de preferéncia adicional (inc. Il

art. 2°), que podera atingir 30% do limite global do contrato, para os produtos

77" Disponivel em: https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2007-2010/2010/Exm/EMI-104-MP-MF-
MEC-MCT-MPV-495-10.htm, acesso em 21 jul 2024.

78 A titulo de exemplo, a Lei n° 8.248/1991 prevé a preferéncia nas aquisicoes de bens e servicos de
informatica e automacédo com tecnologia desenvolvidos no pais, a serem realizadas pela Administracédo
Publica Federal direta ou indireta (art. 3°).
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manufaturados nacionais ou servigcos nacionais resultantes de desenvolvimento e
inovacao tecnologica realizados no Pais.

E importante destacar ser a existéncia da regra geral sobre a margem de
preferéncia criticada por parte da doutrina (Torres, 2021, p. 131-132) que entende a
margem de preferéncia como um mecanismo de desincentivo & competitividade das
empresas hacionais e que, por consequéncia, leva a acomodac¢éo e a um aumento do
custo das contratacGes para o proprio Estado.

A defesa do afastamento da margem de preferéncia pressupde uma ideia de
eficiéncia econdmica, intimamente relacionada ao que se compreende como sendo 0
“6timo de Pareto” ou “Pareto-eficiente”, condi¢do na qual ninguém pode melhorar seu
estado sem piorar o de alguma outra pessoa, tendo como pano de fundo e
pressuposto um mercado em competicao perfeita, o que € utopico e, segundo Rosa e
Linhares (2009, p. 9), atende a interesses ideoldgicos, recebendo influéncia liberal do
pensamento de Kant e Mill.

Vale advertir que uma situacdo Pareto-eficiente ndo representa qualquer
sentido de justica, de correcdo ou de bondade, sendo que sequer € possivel afirmar
que um o6timo de Pareto € indubitavelmente preferivel a uma situacdo ndo 6tima
(Rodrigues, 2007, p. 27). Ao abordar a questdo do 6timo de Pareto para o
desenvolvimento social, Amartya Sen (2017) aduz ser esse tipo de éxito econémico
muito limitado e, em si mesmo, pode ndo garantir grande coisa em termos de
homogeneidade, eis que “um estado pode estar no 6timo de Pareto havendo algumas
pessoas ha miséria extrema e outras nadando em luxo, desde que os miseraveis nao
possam melhorar suas condi¢des sem reduzir o luxo dos ricos” (Sen, 2017, p. 48).

Com esses apontamentos, ndo se pretende sustentar que aspectos
econdmicos e de eficiéncia devam ser desconsiderados, inclusive por se constituirem
em principio que orienta a atuacao estatal, expresso no art. 37 da Constituicdo Federal
de 1988, e, especificamente na saude, por serem um dos elementos que integram a
ATS.

N&o obstante, busca-se deixar evidenciado ndo se poder alcar a eficiéncia
como unico critério a nortear o desempenho do Estado, frente a outros principios e
valores que fundamentam a prépria existéncia do Ente publico e relacionados, por
exemplo, ao desenvolvimento (art. 3°, 1ll), a soberania nacional (art. 171, |) e a defesa

da concorréncia (art. 171, V).
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Assim, para deixar claro, o que se sustenta nesta tese é que, durante a
estruturacdo do ACR e sem perder de vista seu principal objetivo, que é viabilizar o
acesso de pessoas a novos tratamentos, além dos requisitos que, ordinariamente, lhe
sao exigidos e ja expostos acima, passem a ser agregados critérios relacionados ao
desenvolvimento nacional.

A partir da evolucao da proposta legislativa, e respeitando-se os requisitos que
sustentam a implementacdo do ACR, que evidenciam complexidade em sua
estruturacdo e execucdo, para que efetivamente se tenha uma coleta de dados e
incremento da ATS, indicando que sua utilizacdo deve ocorrer em situacdes
especificas e ndo para a generalidade das incorporacdes a serem realizadas pelo
SUS, mostra-se salutar a sua insercdo expressa no ordenamento juridico, para
diminuir os custos de transacédo e tornar estruturado e transparente o procedimento
que ird viabilizar o acesso da populacdo a novos medicamentos, além de mecanismo
que pode contribuir com o incremento da inovagéo e desenvolvimento tecnolégico.

Ultrapassada a questéo sob a 6tica sanitaria e juridica propriamente dita, cabe
abordar os fundamentos de sua utilizacdo como mecanismo de desenvolvimento, de

inovagao e tecnologia.

5.5 INSTRUMENTO DE POLITICA DE DESENVOLVIMENTO CIENTIFICO,
TECNOLOGICO E DE INOVACAO

O Brasil lancou, formalmente, em 1998, por intermédio da Portaria n° 3.916 do
MS, de 30 de outubro, a Politica Nacional de Medicamentos, cuja apresentacéo, feita
pelo entdo ministro José Serra (BRASIL, 2001), revelou objetivar a “garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promoc¢édo do uso
racional e o acesso da populacéo aqueles considerados essenciais”. Relevante indicar
gue a referida Portaria ainda esta vigente.

A Lei dos Genéricos, sancionada em 1999 durante o governo de José Serra,
introduziu um novo dinamismo no mercado farmacéutico brasileiro. No entanto, a
auséncia de mencgdes explicitas a Politica Nacional de Medicamentos como
ferramenta para impulsionar a inddstria nacional, a inovacdo e a pesquisa cientifica

nao surpreende. A ideologia liberal que predominava na época, caracterizada por um
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Estado minimo e uma forte crenca no mercado, limitava o papel do governo a
regulacdo. Essa visdo, aliada a retirada do artigo 171 da Constituicdo Federal, que
previa beneficios para empresas nacionais, explica a auséncia de um enfoque mais
desenvolvimentista na politica de medicamentos.

Ponto que deve ser ainda evidenciado, embora ndo mencionado em nenhum
dos estudos analisados, é que a criagdo e o desenvolvimento do ACR se deram
justamente nos paises onde se localizam as sedes das principais IFs, 0 que pode ser
um indicio de que, além de se configurar um mecanismo de acesso a tratamento
revoluciondrios para os pacientes, pode também se configurar como um mecanismo
de apoio ao desenvolvimento de tecnologia e inovacao, servindo para convergir 0s
interesses da IF e do Estado.

Com efeito, no ambito da Unido Europeia, a politica farmacéutica de
medicamentos esta centrada em premissas que ultrapassam a preocupacao exclusiva
com o0s requisitos de registro e incorporacdo de medicamentos nos sistemas de
saude, indo na direcdo da busca de uma industria forte e inovadora, conforme ressalta

Hancher (2010, p. 635, traduc&o nossa):

A Unido Europeia persegue dois objetivos principais em sua politica sobre
produtos farmacéuticos: suas politicas buscam garantir um alto nivel de
saude publica e inovacdo e, ao mesmo tempo, fornecer suporte para uma
indUstria competitiva da qual a Europa continua a se beneficiar com novos
medicamentos.”

No ambito do Reino Unido, a publicacdo denominada Price Regulation Scheme
(PRS), atualizada em 2022, é confeccionada em conjunto pelo Department of Health
and Social Care (DHSC), NSH e a Association of the British Pharmaceutical Industry
desde 1956 para fixar o0 preco maximo em que se dara a comercializacdo de
medicamentos da IF para o Poder Publico, estabelecendo atualmente, apds revisdes
quinquenais, como principais objetivos®: primeiro, melhorar e acelerar o acesso de
pacientes a medicamentos de melhor valor e mais eficazes ao tratamento; segundo,

manter o custo dos medicamentos de marca (medicamentos de referéncia) acessivel

7 The European Union pursues two major objectives in its policy on pharmaceutical products: its policies
strive to secure a high level of public health and innovation and, at the same time, provide support for a
competitive industriy that Europe continues to benefit from new medicines.

80  Disponivel em: https://www.gov.uk/government/publications/voluntary-scheme-for-branded-
medicines-payment-percentage-for-2022. Acesso em: 24 jun. 2024



136

para o NHS, por meio da fixagdo de um teto no crescimento das vendas; e terceiro,
apoiar a inovacao e o desenvolvimento da IF no Reino Unido.

O engajamento da politica publica do PRS, em objetivar o desenvolvimento da
inovacdo e crescimento da IF no Reino Unido, ndo ficou imune a polémica, apos
analise realizada, em 2007, pelo Office of Fair Trading, 6rgédo responsavel pela
protecdo dos direitos dos consumidores, no Reino Unido, que questionou “em que
medida os acordos estavam atendendo aos interesses da industria farmacéutica mais
do que aos dos pacientes” (Koeller, 2024, p. 5), ao fazer uma analise do custo-
efetividade dos medicamentos e 0s precos em que eram comercializados. Nao
obstante a critica realizada, a constancia do desenvolvimento e inovacéo da IF como
um dos objetivos da politica de fornecimento de medicamentos no ambito do Reino
Unido demonstra a importancia dada a esse segmento pelo Poder Publico.

Essa posicdo de proeminéncia do desenvolvimento da IF nao importa,
necessariamente, na atuacdo direta do estado, como ja4 esclarecido no primeiro
Capitulo desta tese, ao situar a producdo de medicamentos como sendo uma
atividade de uma terceira tipologia de atividade econémica, denominada de servico
de interesse coletivo, ndo inserida dentro dos contornos préprios do que se entendia
tradicionalmente por servico publico ou atividade econdmica em sentido estrito.

O entendimento de que a atividade da IF esta situada no ambito do servico de
interesse coletivo ndo impede que o estado realize a producdo de medicamentos,
como reconhece, inclusive, entidade representativa do segmento produtivo privado, a
SINDUSFARMA, que abarca fabricantes nacionais e transnacionais, conforme o

posicionamento declarado no sitio eletrénico da entidade:

A produgcdo de medicamentos por parte dos laboratorios estatais deve
atender a objetivos estratégicos da politica de saude publica do pais, como a
fabricacdo de produtos essenciais para 0S quais inexiste mercado
sustentavel. N&o é papel do Estado concorrer com os laboratérios privados
na producdo de medicamentos que a iniciativa privada tem condi¢bes de
produzir com precos mais baixos para o consumidor (SINDUSFARMA, 2024,

p. 9).

No entendimento da iniciativa privada, a atuacdo do estado na producao de
medicamentos seria bem aceita, apenas, para a fabricagdo de produtos essenciais
para os quais inexiste mercado sustentavel. Dito de outra forma, o estado deveria
atuar somente para produzir medicamentos que, embora essenciais, ndo fossem de

interesse da IF, dado o baixo retorno financeiro. Vale consignar que, para o
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SINDUSFARMA, essa atuacdo limitada se daria exclusivamente no tocante a
producdo dos medicamentos, e ndo a pesquisa e desenvolvimento, para o que deveria
ter um maior financiamento publico, dado que “o risco com a pesquisa é grande e o
resultado incerto” (SINDUSFARMA, 2024, p. 4).

A despeito do posicionamento do setor privado, considerando a realidade da
situacdo do mercado farmacéutico j& abordado no segundo capitulo, além da
perspectiva de atuacdo em beneficio da propria concorréncia, a atuacdo do Poder
Publico pode ocorrer em situacdes especificas, mesmo que evidenciado o interesse
da IF na producéo, como em situagdes em que exista fundado risco para a soberania
nacional ou para a sustentabilidade do SUS. E essa atuacdo esta afinada com o que
ocorre também no ambito da Unido Europeia, em que a politica da livre iniciativa é
temperada com as exigéncias de um Estado Social, como ressaltam Lear, Mossialos

e Karl (2010, p. 337, traducdo nossa):

As politicas da Unido Europeia buscam realizar um balanceamento entre os
principios do acesso universal aos servicos publicos de saude e da
solidariedade social, que caracterizam o Estado do bem-estar social europeu,
e os principios da concorréncia de um mercado integrado e da liberdade
econdmica.8!

Com efeito, ndo € a eficiéncia para producao do medicamento (considerada
como custo financeiro simples) o Unico critério que, obrigatoriamente, deve nortear a
atuacado do Estado nesta seara, oferecendo o préprio texto da Constituicdo Federal
um direcionamento da politica econébmica do setor saude que, ndo se exaurindo nos
principios comuns a toda atividade econémica, estabelecidos nos art. 170 e seguintes,
deve também observar, em especial, as previsfes contidas nos arts. 197, 199 e 200
da CF.

Nesse cenério, a utilizacdo de preceito puramente econémico, como a
eficiéncia, ndo pode ser transportada de forma acritica para se estabelecer a
normatividade dos deveres que foram conferidos pela CF ao Estado. A tentativa de se
estabelecer a eficiéncia econbmica como um valor absoluto, como se fosse uma
abertura do direito a interdisciplinaridade, deixa de ser um mero compromisso

ideologico com o pensamento liberal, passando a configurar uma verdadeira tentativa

81 EU policies reflect a balance between European welfare state principles of universal access to public
services and social solidarity, and the competition law principles of market integration and economic
freedom.
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de colonizacgédo cientifica ou desjuridicizacao do direito nas palavras de Sousa (1975,
p. 30).

Com isso ndo se quer deixar de reconhecer a importancia da interacdo que
existe entre a economia e o direito, sendo que o sistema capitalista necessita do direito
para Ihe assegurar as bases e o funcionamento, sob pena de causar fragilidade para
que as trocas voluntarias ocorram e o préprio sentido de propriedade. Destaca Eros
Grau (2002, p. 59) “o direito € produzido pela estrutura econémica, mas, também,
interagindo em relacéo a ela, nela produz altera¢des. A economia condiciona o direito,
mas o direito condiciona a economia”.

A andlise da realidade juridico-econémica-social a envolver a atuacdo do
Estado na seara da saude, sem descuidar da importancia da economia, pode utilizar
de ferramentas disponibilizadas pelo direito econdmico, que trazem luz para conceitos
como o da racionalidade e da economicidade na busca do justo econdmico.

A racionalidade para o Direito Econémico € fundamentada no sentido de maior
vantagem, que pode ser de natureza econdémica ou de outro tipo, enquanto a
economicidade é considerada a busca da maior vantagem (racionalidade), conforme
a ideologia adotada que ira moldar a politica econdmica (Sousa,1975, p. 29-30).

A politica econdmica da saude, ou seja, a racionalidade (maior vantagem)
econbmica para o desempenho da atividade econdmica na seara sanitaria esta
exposta, de forma franca, pelo poder constituinte originario e clara, no texto da CF, ao
evidenciar a relevancia publica das acbes e servicos de saude (art. 197), e a
competéncia do SUS (art. 200) para participar da producdo de medicamentos,
equipamentos, imunobiologicos, hemoderivados, outros insumos (inc. 1) e
incrementar, em sua area de atuacao, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a
inovacao (inc. V).

Diante disso, apura-se que a economicidade do desempenho da atividade
econdmica da saude, conforme a ideologia constante da Constituicdo de 1988, nao
esta orientada apenas para uma ideia de eficiéncia enquanto um 6timo de Pareto, mas
voltada para o acesso universal e igualitario das acdes e servigos de salude visando a
reducado do risco de doenca e de outros agravos, a partir de acdes e servicos para a
promocao, protecao e recuperacdo da saude, mediante politica sociais e econémicas
(art. 196). E essa orientacdo ideoldgica, constante no texto da Lei Maior, ndo esta

direcionada, de maneira unipessoal, para o poder publico, uma vez que “o dever do
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Estado n&o exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da sociedade” (art. 2°
da Lei n° 8.080/90).
A missao, conferida ao estado pela Constituicdo, para atuacéo no setor saude,

estéa clara, portanto, conforme também entende Bercovici (2022, p. 446):

A Constituicdo de 1988 (especialmente o artigo 196), assim com a Lei
Organica da Saude, sdo expressas ao determinarem que o Estado brasileiro
deve promover politicas econdmicas e sociais para ampliar a garantia e o
acesso a saude a todos os cidaddos. A atuacédo estatal pode, inclusive, lancar
mao de varios instrumentos, como subvencdes, controle de precos,
financiamento publico, abertura de linhas de crédito especificas, entre outras
medidas. O apoio estatal aos setores integrantes do Complexo Industrial da
Saude é, inclusive, um dever constitucional, conforme determina o artigo 200,
| da Constituicao.

Nesse contexto de atuacéo, sob a perspectiva econémica de estruturacdo do
setor, para atender, simultaneamente, o abastecimento do SUS, diminuir a
dependéncia do pais no que tange as importacdes, promover o desenvolvimento
tecnolégico e inovacdo, aliado a transferéncia de conhecimento na producédo de
medicamentos para o SUS e o desenvolvimento da IF, houve a criacdo das Parcerias
para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs), pela Portaria do MS n° 837, de 18 de abril
de 2012, posteriormente atualizada até a redacéo dada pela Portaria n° 2.531, de 12
de novembro de 2014.

A PDP nao foi desenhada como uma forma de coercdo estatal em que se
obrigou o0 engajamento da iniciativa privada no desenvolvimento do Complexo
Econdmico Industrial da Saude nacional, pelo contrario, o seu intento é e foi o de
utilizar o poder de compra do estado, dadas as caracteristicas do sistema de saude
nacional, que possibilita grande ganho de escala nas aquisi¢cdes centralizadas, como
forma indutora de cooperacao, caracteristicas compartilhadas com o ACR.

Com efeito, a PDP buscou uma forma consensual de atuagédo onde estaria
presente, de um lado, o MS e, de outro, uma instituicdo publica proponente, que deve
ser integrante de qualquer uma das trés esferas de governo e cuja area de atuacao
seja a pesquisa, desenvolvimento ou producdo de medicamentos, soros, vacinas ou
produtos para a saude, e que seria a destinataria do desenvolvimento, transferéncia
e absorcdo de tecnologia de que a entidade privada, que atuaria junto com ela (a
instituicdo publica), seria detentora, desenvolvedora ou responsavel pela producédo de
uma etapa da cadeia produtiva no pais, conforme as defini¢des utilizadas na Portaria
n°® 2.531/2014.
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Diante da amplitude dos objetivos imputados a essa forma de atuacao
concertada entre o poder publico e a iniciativa privada, Verrachio (2017, p. 205) propde
uma classificacdo conforme o nivel de inovacgéo tecnoldgica dos produtos a serem
desenvolvidos, através de 3 tipologias.

A primeira, a PDP orientada a absor¢éo de tecnologia, seria focada na geracao
de inovacdes tecnoldgicas incrementais, ou seja, melhorias em medicamentos que,
embora novos para o0 mercado brasileiro, ndo sdo pioneiros no cenario global,
representadas pela producédo de medicamentos, principalmente, sintéticos e vacinas.

A segunda tipologia seria a das PDPs orientadas a criacdo de tecnologia, em
que h&d um maior esforco em P&D e que as inovacgdes trazidas estariam no estado da
arte, ou seja, novas para o mundo, sendo representadas, por exemplo, as
relacionadas aos medicamentos bioldgicos.

Por fim, a terceira e Ultima tipologia seria das PDPs de PD&l (parceria para o
desenvolvimento de inovagao), que representariam uma proposta de criacdo de uma
tecnologia verdadeiramente nova, associada a um acordo publico-privado para
atender uma demanda revoluciondria que ainda ndo estaria formalizada para
producdo no CEIS, constituindo-se de “encomenda de inovagdes’, com possivel
aquisicao futura do SUS (se baseiam na possibilidade de aquisi¢céo futura — e ndo na
garantia efetiva de aquisi¢ao imediata do produto” (Campos, 2019, p. 32). Essa Ultima
tipologia, embora representasse a que possui 0 maior potencial de criacdo de novas
tecnologias localmente, teve uma timida utilizacdo em virtude de fragilidade juridica,
decorrente da omisséo na publicacao da regulamentacao especifica a cargo do MS
(Verrachio, 2017, p. 212).

Entre o inicio e a conclusdo do processo para o desenvolvimento da PDP,
previram-se 4 fases, que estao sistematizadas, didaticamente, da seguinte forma, no

sitio eletrbnico do MS:

Figura 3 - Fluxo do desenvolvimento das PDPs — Parceria para o Desenvolvimento
Produtivo.
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FASE | - Proposta de Projeto de PDP

Corresponde a fase de submisséo e analise de viabilidade da
proposta de projeto de PDP e, em caso de aprovacgao, celebracdo do
termo de compromisso entre o Ministerio da Saude, a Instituicéo
Publica e os parceiros envolvidos. As propostas deverdo estarem
conformidade com as diretrizes, requisitos e cronogramas previsto na
Portaria de Consolidagao MS/GM n® 05, de 28 de setembro de 2017,
Anexo XCV, e serao submetidas as Instancias colegiadas de avaliacao
e deliberagao. Comissao Tecnica de Avaliacao (CTA) e Comité
Deliberativo (CD). Saiba mais!

FASE Il - Projeto de PDP

Corresponde ao inicio da fase de implementacao da proposta de
projeto de PDP aprovada. do termo de compromisso e inicio do
monitoramento (cada PDP sera monitorada de forma continua ate a
fase IV para fins de verificagao dos avangos esperados no processo
produtivo. desenvolvimento. transferéncia e absorgao de tecnologia).

Saiba mais!

FASEIIl - PDP

Corresponde a fase de inicio de execucdo do desenvolvimento do
produto. transferéncia e absorcéo de tecnologia de forma efetiva
celebracao do contrato de aquisicdo do produto estratégico entre o

Ministerio da Saude e a instituicao publica. Saiba mais!
FASE IV - Verificagao da internalizacao da tecnologia

Corresponde a fase de finalizacdo do processo de desenvolvimento
transferéncia e absorcao da tecnologia da PDP em condicoes de
produgéo do produto objeto de PDP no Pais e portabilidade

tecnologica pela instituicio publica. Saiba mais!
Fonte: https://www.gov.br/saude/pt-br/composicao/sectics/pdp.
Acesso em: 29 jul. 2024.

Diante disso, o avanco proporcionado pela iniciativa das PDPs foi reconhecido
por Sundfeld e Monteiro (2018, p. 3), ao consignarem que, sob a perspectiva do
controle externo, “o Tribunal de Contas da Uniao tem acompanhado o programa com
atencdo, reconhecendo sua qualidade e fundamentagédo juridica”, quando do
julgamento, em 09 de agosto de 2017 do Acérddo TCU 1730/2017 - Plenario, em que
foi relator o ministro Bruno Dantas.

No intuito de trazer novo animo para a politica econémica da saude, em 26 de
setembro de 2023, houve a edicdo pelo Presidente da Republica do Decreto n°® 11.715

que, instituindo a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
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Econdmico-Industrial da Saude, busca orientar os investimentos, tanto publicos
quanto privados, nos setores produtivos e em inovacgéo, visando a desenvolver
solugdes com incremento tecnoldgico, para enfrentar a persistente vulnerabilidade do
Sistema Unico de Sautde e ampliar o acesso da populacdo a bens e servigcos. Nota-se
que essa nova Estratégia esta em consonancia com o papel deferido pela Constituinte
no caput do art. 174 da CF, quando estabelece o planejamento como “determinante
para o setor publico e indicativo para o setor privado”.

Em decorréncia desse novo Decreto, foi publicado pelo MS, em 20 de junho de
2024, a Portaria n°4.472, para tratar das PDPs e, embora mantendo na esséncia os
fundamentos e objetivos das regras anteriores, como as 4 fases para 0 processo,
trouxe novidades relevantes, podendo ser citadas como as mais aderentes ao objetivo
deste trabalho e relacionados a cooperacdo entre Estado e IF as seguintes:
estabeleceu como possivel entidade receptora da tecnologia a Instituicdo Publica, a
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagéo (ICT) ou a entidade privada (inc. X
do art. 2° do Anexo); estabeleceu como objetivo expresso das PDPs o fortalecimento
das parcerias publico privadas em atividade de producdo e inovacao de produtos,
Insumo Farmacéutico Ativo®, Componente Tecnoldgico Critico®® e Dispositivo
Tecnoldgico®* (inc. 1l do art. 3°), bem como induzir o desenvolvimento cientifico,
tecnoldgico e produtivo no ambito da CEIS, estimulando a rede de producéo publica
e privada no Pais (inc. V).

A partir de tais dispositivo, verifica-se que houve uma sensivel evolucdo no
entendimento da participagdo da iniciativa privada, inclusive, como destinatéria do
desenvolvimento. Ou seja, o fomento intentado com a novel normatizacdo busca
também incrementar a capacidade de inovacgao e producao da industria privada, além
da publica.

Como fruto da Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude, foi editada, também, em 20 de junho de 2024, pelo

82 O Insumo Farmacéutico Ativo esta conceituado na Portaria n° 4.472/2024, como sendo “qualquer
substancia introduzida na formulagdo de uma forma farmacéutica que, quando administrada em um
paciente, atua como ingrediente ativo, podendo exercer atividade farmacolégica ou outro efeito direto
no diagnostico, cura, tratamento ou prevencdo de uma doenca, podendo ainda afetar a estrutura e
funcionamento do organismo humano” (in. XIV do art. 2°).

83 O Componente Tecnolégico Critico € conceituado pela Portaria como sendo o “insumo, produto ou
processo da cadeia produtiva, cujo dominio produtivo e tecnoldgico seja relevante para o pais” (inc. V
do art. 2°).

8 A Portaria conceitua Dispositivo Tecnologico como sendo “dispositivo associado a forma
farmacéutica, requerido para a utilizagdo da tecnologia” (inc. VII, art. 2°).
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MS, a Portaria n° 4.473/2024, que instituiu o Programa de Desenvolvimento e
Inovacdo Local que, constituindo-se em novidade, busca estabelecer as aliancas

estratégica em saude, designadas pelo seu art. 2°, | como sendo

parcerias estabelecidas para cooperacdo podendo envolver empresas
publicas e privadas, Instituices Cientificas, Tecnoldgicas e de Inovagédo -
ICTs, instituicdes publicas, entidades privadas sem fins lucrativos e startups
com o propésito de empreender projetos de beneficios mutuos, a partir da
unido de recursos tangiveis e intangiveis, voltadas para atividades de
Pesquisa e Desenvolvimento - P&D que objetivem a geracdo de solucdes
produtivas e tecnoldgicas para o SUS, além da transferéncia e da difusao de
tecnologias em saude.

A leitura dos novos normativos® acima citados, que tratam da PDP e PDIL,
deixam transparecer finalidade semelhante quanto ao incremento da inovacao e da
absorcdo de tecnologia no ambito nacional, o que poderia dificultar a diferenciacéo
entre os instrumentos.

N&o obstante, a singularidade de cada um pode ser notada nas seguintes
caracteristicas: na PDP, se busca a transferéncia de tecnologia de produtos
considerados estratégicos (a l6gica impde que néo €é possivel dizer que um produto é
estratégico sem, de antemao, conhecé-lo) e, portanto, ja& conhecidos pela entidade
transferidora, uma vez que é requisito a existéncia de registro sanitario no pais, ou
perspectiva de submissdo do registro em até trinta e seis meses, e sua previsdo na
Matriz de Desafios Produtivos e Tecnoldgicos em Saude (art. 4° e seu inc. | da Portaria
n° 4.472/2024); na PDIL, ndo h&d um produto predefinido na Matriz de Desafios
Produtivos e Tecnolégicos em Saude, devendo estar previstos os objetivos que a
solucdo devera atender (8unico do art. 1° da Portaria n°® 4.473/2024).

Nesse contexto, considerando a classificacdo utilizada conforme o nivel de
inovacado tecnoldgica da antiga regulamentacdo da PDP feita por Verrachio (2017),
citada acima, néo parece incorreto compreender que o que era identificado como PDP
de PD&Il agora é tratada como sendo PDIL e, por outro lado, permanecem como PDP

as relacionadas a absorcao de tecnologia e a criacao de tecnologia.

85 A Portaria n° 1.354 do MS, de 27 de setembro de 2023, buscou regulamentar o Decreto n°
11.715/2023 e, além da PDP e do PDIL, os seguintes programas: Programa para Preparacdo em
Vacinas, Soros e Hemoderivados — PPVACSH, Programa de Producéo e Desenvolvimento Tecnologico
para Populacbes e Doencas Negligenciadas — PPDN, Programa de Modernizagdo e Inovagédo na
Assisténcia - PMIA e Programa para Ampliagdo e Modernizagdo de Infraestrutura do Complexo
Econdmico-Industrial da Saude - PDCEIS. Vale ressaltar que foram abordados apenas a PDP e a PDIL
por poderem estar relacionados a producéo de medicamentos de forma mais ampla e, portanto, com
maior proximidade do ACR.
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Outra consideracao que deve ser feita entre PDP, PDIL e, agora, o ACR, é que
as duas primeiras possuem como diretriz e fundamento de utilizagdo a absorcao de
tecnologia, inovacdo e o desenvolvimento cientifico, evidenciando maior capacidade
para o desenvolvimento enddgeno nacional, enquanto, no ACR, o fator preponderante
a ser considerado é a incerteza para a incorporacdo. Podem-se citar, ainda, outras
diferengas: no ACR, o medicamento ja foi registrado na ANVISA; na PDP, néo
obrigatoriamente, e, na PDIL, ndo. No ACR (seja em relacdo ao desfecho clinico ou
em relacdo a quantidade), e na PDIL (maior grau), h4, necessariamente, incerteza,
seja em relagdo aos requisitos para incorporagao (ACR) ou para o registro (PDIL),
enquanto, no PDP, o medicamento ndo deve possuir incerteza.

A diferenciacdo apresentada entre PDP, PDIL e o ACR demonstra que sdo
instrumentos que podem ser utilizados pelo gestor publico para atender a situacdes
dispares e, portanto, ndo concorrentes, sendo complementares. Com isso, quer se
dizer que ndo ha concorréncia entre esses instrumentos para a utilizacdo em um
mesmo medicamento, uma vez que cada um dos mecanismos € empregado para uma
finalidade especifica.

O cenério no qual esta inserida a politica econdmica da salde e que autoriza a
atuacdo do Estado no fomento do setor, além, obviamente, de estar direcionado a
satisfacdo dos direitos dos usuarios, deve e pode tentar romper a dependéncia, e por
que nao dizer subdesenvolvimento, no campo da producdo, inovacdo e
desenvolvimento de conhecimento na area da saude. Alias, no tocante ao
subdesenvolvimento, “a verdade é que todos ja percebemos que o
subdesenvolvimento ndo constitui uma etapa necesséaria do processo de formacao
das economias capitalistas”, consoante Furtado (2002, p.30), sendo que utilizar, com
raciocinio, as op¢des disponiveis, em relacédo ao poder de compra do Brasil e do SUS,
pode contribuir com o reposicionamento nacional, em prestigio a autonomia,
crescimento enddgeno, sustentabilidade do SUS e controle da balanga comercial, a

partir da mobilizagéo e direcionamento das for¢as produtivas da economia da saude.
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5 CONCLUSAO

A saude como direito reconhecido na CF estabeleceu a necessidade da criacdo
de uma politica publica que, baseada nos principios da universalidade e integralidade,
intenciona a promocdo da assisténcia farmacéutica e de servicos a populacao,
evidenciando a perspectiva de direito subjetivo.

N&o obstante, ha uma faceta objetiva, que determina também conducdo da
acao estatal em sentido coletivo, amplo, dissociado de uma pessoa determinada, que
norteia a atuacao do poder publico na seara produtiva, diretamente ou por intermédio
da iniciativa privada, inclusive para fomentar a atuacédo do particular, com o objetivo
de incrementar a producdo de bens e servicos de saude em beneficio do servigco
publico de saude e, reflexamente, do cidadao individualmente considerado.

Com efeito, o texto constitucional reconheceu e delegou expressamente ao
SUS a competéncia para “participar da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos” (inc. | do art. 200, da CF), bem
como ‘incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e
tecnolégico e a inovacgao” (inc. V).

Vale notar que o desempenho da atividade empresarial farmacéutica de
producdo de medicamentos ndo pode ser enquadrado unicamente como uma
iniciativa econdmica privada e direcionada exclusivamente para os interesses dos
sécios que compdem o quadro societario, uma vez que a Constituicdo de 1988
qualifica toda e qualquer acao e servico de saude como de interesse publico (art. 197).
Desta forma, ao se adotar a proposta de Justen Filho (2007), no sentido de que
determinadas atividades econdmicas sdo de dificil insercdo isolada nos géneros
servico publico ou atividade econémica em sentido restrito, segundo a tradicional
doutrina do direito administrativo, compreende-se que a producao de medicamentos
estd enquadrada em um terceiro género, designado como atividade de interesse
coletivo.

O enquadramento da fabricagdo de medicamentos como atividade de interesse
coletivo ndo afronta nenhum instituto ou principio do direito empresarial. E necessario
destacar que, ao se adotar a perspectiva poliédrica de formacdo do mercado,

atualmente considerado como o novo centro desse ramo do direito, conforme
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proposicdo defendida por Forgioni (2021), em que se realga o funcionamento
dindmico e conjunto das faces econdmica, politica, social e juridica, ndo se
desconsidera a atuacdo das forcas exdgenas a sua formacdo, como as regras
estatais, tendo em vista ndo ter o mercado nada de espontaneo que nao esteja
assegurado pelas normas criadas pelo proprio ente estatal.

Nessa perspectiva, e considerando a relevancia da area da saude, a atuagéo
do Estado na qualidade de regulador, fiscal e fomentador da atividade econbémica
interna ndo significa uma ruptura, mas uma parte, uma forca que integra a condi¢cao
poliédrica do mercado. Assim, a atividade produtiva ndo é estabelecida em beneficio
apenas dos soécios da sociedade empresarial, sendo também em favor de cumprir uma
funcao social e de conexdo com as politicas publicas.

O desenvolvimento da IF nacional acompanhou a estrangeira até 1950,
quando, em virtude da evolugcdo tecnoldgica, de incentivos governamentais, do
aprimoramento do marketing e do incremento das atividades de P&D, passou a haver
defasagem na sua atuacédo frente as multinacionais situadas no exterior. A partir da
criacao da Lei dos Genéricos e com o retorno do investimento estatal a partir de 2003,
h& o ressurgimento da producdo mais vigorosa de medicamentos em ambito nacional,
mas, ainda, de produtos de baixa complexidade.

Independente do crescimento da industria nacional farmacéutica na producéo
de medicamentos genéricos e similares, ainda se mostra insuficiente para superar,
para romper, o déficit da balanca comercial brasileira. Isso porque a rentabilidade, a
lucratividade na venda de produtos farmacéuticos, € maior em medicamentos novos
do que em medicamentos antigos.

Para que se consiga maior rentabilidade na producédo e comercializacdo dos
medicamentos produzidos nacionalmente, é indispensavel o incremento substancial
de investimento na etapa produtiva em P&D, mesmo se reconhecendo o alto
percentual gasto com marketing e publicidade, que impactam o preco final do produto.

No ambito normativo brasileiro, ndo ha empecilho em se reconhecer que a
P&D, direcionada a producdo de medicamento tem, explicitamente, interesse publico
envolvido, diante do que estabelece a préopria Constituicdo Federal, o que poderia
auxiliar a participacéo do estado nesta etapa, desde que a IF estivesse disposta a agir
com transparéncia, compartilhando dados sélidos sobre os custos a envolver a P&D

e o lucro obtido com a atividade.
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Ressalta-se que ndo se pretende com esse compartihamento de dados
sustentar que o exercicio da atividade econémica ocorra de forma graciosa pela IF.
N&o é disso que se trata, o lucro € bem-vindo e 0 mercado € o campo por exceléncia
de producédo, de comercializacao e de distribuicdo dos medicamentos. Mas, havendo
participacdo estatal no custeio da producgéo, deve haver também transparéncia dos
dados e consciéncia de que o desenvolvimento do negdécio possui uma especial
importancia social.

O pensamento adotado pelo Consenso de Washington e, mais recentemente
no Brasil, pela exposicdo de motivos da Lei da Liberdade Econdmica (Lei n°
13.874/2019), de que a atuacdo do estado na economia ha de ser minima sob pena
de gerar ineficiéncia, deve ser assimilado com reservas diante da concentracdo do
mercado farmacéutico, comprovada a partir de dados da INTERFARMA e da CMED.
Nesse cenario, a atuacdo do poder publico se justifica para assegurar a concorréncia,
principalmente, quando se leva em conta uma perspectiva puramente econémica e se
considera tratar-se de um mercado oligopolizado.

Além do aspecto de correcao das falhas de mercado, o Estado deve atuar na
seara farmacéutica sob a perspectiva de policia sanitaria, para assegurar a
seguranca, qualidade e eficacia dos produtos, competéncia atualmente exercida pela
ANVISA, que é o 6rgéo publico responséavel por emitir o registro dos medicamentos e
demais produtos para a saude.

Outra hipétese de atuacdo do Estado no mercado farmacéutico refere-se a
fixacdo do preco méaximo para a comercializagdo de medicamento, por intermédio da
CMED. Essa possibilidade de atuacdo, que ndo é uma exclusividade do Brasil,
decorreu da CPI, que buscou investigar a ocorréncia de cartel no setor farmacéutico,
a falsificacdo de produtos e os motivos dos seguidos aumentos considerados
exorbitantes, resultando na edicao das Leis n° 10.213/2001 e 10.742/2003. A despeito
da importancia destes marcos normativos, que possibilitam a atuacdo do poder
publico para estabelecer o valor maximo de comercializacdo de medicamentos, deve-
se refletir sobre a necessidade de revisdo das regras que estabelecem o ajuste de
precos, a fim de prever a possibilidade de ajuste negativo, para se evitar que 0 preco
maximo esteja descolado da realidade.

Essa possibilidade de atuacdo do estado na fixacdo de precos também é
fundamental para a continuidade e higidez orcamentaria das politicas publicas,

quando se considera a eventual obrigatoriedade de insercdo desses produtos no
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programa que viabiliza o acesso gratuito da populagdo. Alias, o ingresso na politica
publica de assisténcia farmacéutica somente ocorrera apés o exame empreendido
pela CONITEC, em que se avaliardo os requisitos da efetividade, necessarios para
verificar a correspondéncia entre os resultados apresentados nos ensaios clinicos
para registro na ANVISA e os obtidos com a utilizacdo do produto na vida real, e de
custo-eficiéncia, em que se irdo comparar os beneficios e os custos do novo
tratamento frente ao ja existente no SUS.

Atualmente. compreende-se que todos os direitos fundamentais,
indistintamente se de primeira ou segunda geracdo, demandam uma atuacgao positiva
do estado. Dessa forma, a visdo que enxerga saude e economia em campos
contrapostos deve ser superada, também a partir de uma perspectiva de economia
politica, que entende como benéfica a atuacdo conjunta entre elas.

O conceito do Complexo Econdmico-Industrial da Saude (CEIS) intenciona a
criacdo das bases de articulacdo virtuosa entre o direito social a saude e o campo
econdmico representado pela industria, em que a atuacdo do estado se dara com o
seu poder de compra, direcionando a aquisicdo de produtos das industrias situadas
no Brasil, visando a fomentar o desenvolvimento tecnoldgico e de inovagdo para 0s
campos ou segmentos do mercado farmacéutico onde h& maior acréscimo de valor
agregado ou déficit concorrencial. A proposta de atuacdo conjunta podera ocasionar
o desenvolvimento enddgeno da industria situada no Brasil, com ganhos econdmicos,
bem como beneficios para o SUS, com a diminuicdo da vulnerabilidade decorrente da
dependéncia das empresas transnacionais.

Nessa situacdo, o ACR € um instrumento que viabiliza a pretendida atuacéo
conjunta entre o estado e a iniciativa privada, entre saude e mercado, possibilitando
gue incertezas quanto a atuacdo do medicamento sejam debeladas, ja evidenciando,
nesse sentido, uma atuacao convergente entre Estado e iniciativa privada.

Com efeito, o ACR €& um contrato de compra e venda firmado entre o
financiador, geralmente o poder publico em paises com programa publico universal
de saude, e a IF, em que o preco do medicamento, embora previamente estipulado,
somente sera definitivamente quantificavel a partir do desempenho apresentado pelo
medicamento em reais condi¢cbes de uso, seja em relacdo ao resultado clinico seja
em relacdo a quantidade de doses. Vale ressaltar que o pagamento por desempenho
€ uma forma de remuneracgdo variavel e possui sustentaculo no art. 144 da atual Lei
de Licitacdes (Lei n° 14.133/2021).
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As incertezas que possibilitam a confecgédo do ACR estéao relacionadas aos
reais beneficios trazidos com a utilizacdo da medicacgéao, relativamente ao desfecho
clinico da doenca, ou no tocante ao volume, quantidade de doses ou numero de
pacientes que irdo utilizar o produto para tratamento, caracterizando cada uma dessas
possibilidades uma modalidade de ACR.

A opcdo de pagamento por desempenho é possivel diante de algumas
incertezas relacionadas a atuacdo do medicamento em reais condi¢des de uso, dada
a ndo incomum diferenca apresentada entre os dados para registro e a utilizacdo em
vida real. A busca pela superacao dessas incertezas é a oportunidade que possibilita
o desenvolvimento de tecnologia e inovagdo, mesmo que apenas para a realizacao
da medicdo que ird indicar o desempenho e o respectivo valor a ser pago.

Em regra, como o0 ACR, geralmente, é considerado um contrato de baixa escala
e alta complexidade, quando se avalia os custos envolvidos para sua implantacao,
relacionados, principalmente, a necessidade de robusta estrutura administrativa para
coleta e mensuracdo dos dados, a sua aplicabilidade é restrita a determinadas
situacdes. Ou seja, o0 ACR ndo é um instrumento de utilizagdo corriqueira, para o
ingresso de todo e qualquer medicamento no sistema publico. Considerando essa
realidade, a utilizacdo do ACR tem ocorrido para doencas de baixa prevaléncia e alto
custo de tratamento, especialmente para as raras.

A afirmacao de ser considerado o ACR como uma forma de fomento a inovacéo
e ao desenvolvimento tecnolégico nacional ndo significa deverem ser desprezados 0s
objetivos que norteiam a sua adocéo, quais sejam: dissipar incertezas e possibilitar o
célere acesso da populacdo a medicamentos revolucionarios atendendo a ATS, como
ja ficou consignado. Mas, por outro lado, quando se for selecionar um dos modelos de
ACR, seja o baseado em volume seja em desfecho clinico, que se considere, na
situacdo especifica, também, qual poderd trazer o maior nivel de inovacao e
incremento tecnologico nacional, inclusive para a IF localizada neste pais. Por causa
da necessidade de se aquilatar caso a caso, para a melhor modelagem do ACR,
compreende-se nao ser possivel estabelecer, antecipadamente, qual o modelo que
melhor atenderia o comando do art. 200, V da Constituicdo Federal.

No entanto, ndo se pode olvidar que a insercao dos requisitos de inovacgao e
incremento tecnoldgico ainda néo foram estabelecidos como elementos a constar do
ACR, nos normativos até hoje publicados, e, também, na proposta de lei (pl 667 de

2021), que visar inserir o ACR no ambito da lei organica da saude (lei n° 8.080/90).
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Diante do exposto, a titulo de contribuicdo deste trabalho, seria adequado que
houvesse o aprimoramento do texto do PL 667/2021 para que, expressamente, se
previssem como hipéteses ndo exaustivas regras atinentes a possibilidade de
preferéncia para a formalizacdo do ACR com a IF que: i. exigisse a realizacao de P&D
no pais com a participagdo de um determinado percentual de profissionais brasileiros;
ii. concordasse que a coleta de dados fosse realizada por instituicdo brasileira e com
percentual de profissionais brasileiros; iii. concordasse que a mensuracdo dos
resultados fosse realizada por instituicdo brasileira que utilizem determinado
percentual de pesquisadores/méao de obra brasileira; e iv. a fabricacdo de um ou mais
produtos que sdo considerados como matéria prima do medicamento “acabado’,
como o Insumo Farmacéutico Ativo (IFA), sejam produzidos no Brasil,

Além das sugestdes acima, relacionadas especificamente ao desenvolvimento
nacional, e que deveriam ser consideradas antes de se concluir o processo de
pactuacdo do ACR, entende-se como adequado o aperfeicoamento no texto da
proposta de lei, visando a superar os percal¢cos observados na experiéncia nacional
da Portaria n°1.297/2019 do MS, a partir da insercdo de regras contendo: .
possibilidade de desincorporacdo da tecnologia objeto do ACR, apés avaliacdo com
base em dados de mundo real; ii. viabilidade de se realizar ajuste negativo ou
diminuicdo do preco pela CMED, apés a fixacao inicial de preco, seja em virtude do
préprio ACR, seja dos resultados mensurados a partir da coleta de dados realizados;
iii. transparéncia na divulgacao dos resultados de incorporacdo ou de negativa de
incorporacdao; iv. necessidade de publicidade dos critérios e dos indicadores utilizados
na busca de se dissipar a incerteza que o ACR intenta suplantar; v. hipéteses nao
exaustivas caracterizadoras de conflitos de interesse.

N&o obstante as singularidades apontadas no tocante a incorporacdo de
tecnologia, inovacdo e desenvolvimento cientifico no ambito do SUS, em maior ou
menor grau entre todos 0s mecanismos apresentados nesta tese, entende-se que a
funcdo desempenhada pelo ACR, na busca de debelar incertezas relacionadas ao uso
da tecnologia/medicamento em reais condi¢cdes de uso, poderd também contribuir
com o desenvolvimento da industria farmacéutica nacional e das estruturas que dao
sustentaculo ao funcionamento do sistema de salude, seja a publica ou a privada,
utilizando-se as compras nacionais e o programa de atencdo farmacéutica para

fortalecimento do CEIS.
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O papel do Estado como indutor do desenvolvimento cientifico e de inovacao
na seara da saude € indubitavel, a partir das regras estabelecidas na CF e na Lei
n°8.080/90, sendo lidimo a utilizacdo do seu poder de compra para direcionar a
atuacao da iniciativa privada e/ou fomentar a criacdo de parcerias, visando a atuacao
conjunta entre o publico e o privado, 0 que ndo atrita com a atitude de paises europeus
e do Estados Unidos.

O incremento da producédo e a mudanca de perfil dos produtos farmacéuticos
produzidos no Brasil dependente, prioritariamente, de uma vontade politica de
emancipacdo, que ndo sera oferecida pelos paises estrangeiros e as empresas
transnacionais, a cargo dos brasileiros, dos gestores publicos, dos politicos e da

iniciativa privada nacional.
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