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RESUMO

O controle de precos de medicamentos é utilizado por diversos paises industrializados, sendo
objeto de analise da presente dissertacdo os diferentes sistemas adotados, os atores envolvidos
e argumentos favoraveis e contrarios a legitimidade desse tipo de intervengdo. Foram pontuadas
as dificuldades enfrentadas para interferir nesse mercado e o problema da desconexdo
regulatoria, isto é, o distanciamento entre o arcabouco normativo e a realidade do setor. Nesse
passo voltou-se ao estudo da regulagédo econdémica do mercado farmacéutico brasileiro, com
apanhado historico, exposi¢do das vicissitudes desse mercado, até a estruturacdo da Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED. Ao longo do trabalho buscou-se explanar
sobre a finalidade da regulacdo do mercado de medicamentos exercida pela CMED, a sua
natureza e sua estrutura. Para isso foram apreciados trabalhos sobre o acesso a medicamentos
pelos brasileiros, a renda familiar destinada a medicamentos, as caracteristicas particulares da
industria farmacéutica no Brasil, assim como processos judiciais sobre a validade da CMED, a
legislacdo especifica pertinente ao setor e atos administrativos da CMED. Outro ponto de
questionamento consistiu na efetividade da sua atuacdo, avaliando a sua aplicagdo pela
Administragdo Publica, pelos programas governamentais, bem como nos casos de
judicializagdo da salde. Houve a ponderagdo sobre os precos fixados pela CMED e o0s
praticados na realidade, avaliando a necessidade de um parametro para economia de recursos
publicos, seja nas compras publicas mediante licitacdo ou em razdo de ordem judicial. O acervo
utilizado para atingir tal finalidade concerniu a revisdo bibliogréfica e coleta de dados a partir
de artigos de revistas cientificas juridicas e econdmicas, pesquisas e documentos emitidos por

orgdos oficiais ou ndo oficiais sobre os mencionados temas e a influéncia do 6rgao regulador.

Palavras-chave: Regulacdo. Controle de precos. Acesso a medicamentos. CMED.



ABSTRACT

Control over drug price is usual from several industrialized countries. The aim of this
dissertation is analyze theirs different applied systems, actors involved and favorable and
contrary arguments about the legitimacy of this type of intervention. The difficulties faced to
interfere in this market and the problem of regulatory disconnection, that is, the distance
between the normative framework and the reality of the sector, were punctuated. The focus was
the economic regulation on Brazilian pharmaceutic market. It followed the historical view,
exposure of the changes in this market, until the organization of the Camara de Regulacéo do
Mercado de Medicamentos — CMED. Throughout the work, it has sought to explain about the
purpose of the pharmaceutic regulation practiced by CMED, your nature and structure.
Information about: drug accessibility by Brazilians, family income destined to medicine, special
features about pharmaceutic market in Brazil, as court lawsuits involving CMED validity and
specific legislation to CMED administrative deals was obtained in papers and reports. Another
issue was an effectiveness for its actions. That was evaluated by Public Administration, by
government programs, as well as in health judicialization. The prices set by the CMED and
those actually charged were weighted, with attention about the need for a parameter for saving
public resources, whether in public purchases through bidding or due to court order. The data
was collected in law and economic papers, research and documents issued by official

department or not-official department about the study object and CMED influence.

Key-words: Regulation. Price control. Acess to drugs. CMED.
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1 INTRODUCAO

O presente estudo académico aborda o tema da regulacdo do mercado de
medicamentos no Brasil sob o duplo aspecto funcional e estrutural no que tange ao
controle de precos. O contexto em que o tema estd inserido envolve questionamentos
quanto a legitimidade da atuacdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
- CMED, o arcabouco legal que a disciplina, o peso da regulacdo, as formas de
implementacdo da regulacdo de precos, e os reflexos na esfera judicial e administrativa,
no que tange as compras publicas.

A escolha da regulagcdo do mercado de medicamentos como objeto de
pesquisa decorre do fato dos medicamentos serem elementos centrais para a melhoria da
equidade, qualidade e eficiéncia no setor da saude, sendo o principal instrumento
terapéutico na atualidade tanto para prevengdo de doengas como para tratamentos.

Trata-se de temética que envolve aspectos econdmicos, politicos e sociais,
de extrema atualidade uma vez que o0 acesso a medicamentos esta intimamente ligado
com gastos do SUS e grande desafio dos gestores publicos. Optou-se pelo enfoque no
controle de pregos tendo em vista que o preco é a principal barreira ao acesso de
medicamentos.

Podem ser destacados trés propdésitos. O primeiro de analisar o historico
da interferéncia estatal no mercado de medicamentos, com a apresentacdo dos episodios
mais significativos no controle de precos.

O segundo propdsito de apresentar as peculiaridades do mercado
farmacéutico e os modelos dos controles exercidos, ventilando caracteristicas de outros
paises, como aspectos referentes a tributacdo, investimento em Pesquisa e
Desenvolvimento, sistema publico de salde, entre outras. E o terceiro de avaliar se a
regulacdo realizada pela CMED se mostra eficiente para os fins econdmicos e sociais aos
quais se propde, bem como se é Gtil como pardmetro para a gestao dos recursos publicos
seja nas compras publicas ou nas despesas decorrentes da judicializagdo da saude.

A dissertacdo foi dividida em quatro partes. No primeiro capitulo serdo
abordadas as sensiveis modificacdes no modelo de atuacdo do Estado, mostrando os
objetivos da regulacdo. O objeto de estudo no primeiro momento é identificar as formas
de atuagdo do Estado. Entdo busca-se explanar acerca dos ciclos regulatérios e as

transicdes na participacdo estatal no dominio econdmico, seja no modelo liberal com



postura de garantidor de liberdades negativas, a mudanga para a concepg¢do do Estado
Social, com o acimulo de obrigac@es direcionadas ao Estado, com alto intervencionismo
no campo econdmico até a consolidacéo do Estado Regulador.

Nesse passo as mudancas ocorridas na sociedade e economia exigiram
nova reformulacdo do perfil estatal, com participacdo ndo como agente econémico, mas
como arbitro regulador das condi¢Ges do mercado. Dessa forma serdo apresentados 0s
significados do termo regulacéo, o seu desenvolvimento no Brasil, na Europa e Estados
Unidos, assim como as formas de regulacdo: endorregulagdo, heterorregulacéo,
autorregulacdo e regulacdo executiva, técnica e publica da economia, a depender do
objeto.

Ainda na primeira parte busca-se aferir a viabilidade juridica do controle
de pregos, com o exame das decisdes judiciais que enfrentaram a temética, como no caso
do controle prévio de precos escolares na Acdo Direta de Inconstitucionalidade n® 319-
DF, na atividade de praticagem no Recurso Especial n° 1662196, e do mercado de
medicamentos quanto a atuacdo da CMED, no Recurso Ordinario em Mandado de
Seguranga n° 28.487 DF.

No capitulo seguinte serdo apresentadas as caracteristicas do mercado
farmacéutico como faturamento, desenvolvimento tecnoldgico, protecdo patentéria,
marketing, peculiaridades da oferta e demanda, com olhar voltado aos aspectos
relacionados com o preco, além de indicar os principais atores desse mercado. O estudo
também analisara os modelos de implementacéo de politicas de regulacdo de preco, como
fixac&o de precos-teto, controle de lucros e politicas de reembolso.

Nessa parte € preciso reservar espaco para analise especifica das atuais
discussdes sobre o controle de precos nos Estados Unidos, pais que registra os maiores
precos de medicamentos, sendo 0 maior investidor assim como comprador de produtos
farmacéuticos. A questdo constava nas propostas dos candidatos a presidéncia, e € o foco
de muitos discursos do Presidente Donald Trump. Todavia ha grande resisténcia na
aprovacao de mudangas.

Desse modo devem ser expostas as dificuldades enfrentadas para incluir
em pauta as propostas de controle para viabilizar o acesso aos medicamentos,
identificando os argumentos contrarios apresentados pela industria, bem como verificar
os resultados e consequéncias de modelos implementados em paises como Alemanha,
Franca e Inglaterra.

No terceiro capitulo o foco ser& voltado para a realidade brasileira, com
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destaques do desenvolvimento de medidas no controle de precos do mercado, de
experiéncias como tabelamento e congelamento de precos, até a atual regulacédo
especifica do mercado farmacéutico e estrutura da CMED instituida pela Lei n°® 10.742
de 2003. Na contramao da tendéncia de se criar uma entidade independente, sob a forma
de agéncia reguladora, a regulagdo do preco de medicamentos € exercida por 6rgao
interministerial ligado a Anvisa.

O ¢6rgéo foi alvo de questionamentos pelo Tribunal de Contas da Uniéo e
Ministério Publico Federal por discrepancias entre 0s precos-teto estipulados e a média
internacional, bem como extremo distanciamento com relacdo aos pregos praticados pelos
fornecedores. Importa pontuar a crise ocorrida no setor que culminou na instauracdo da
Comissdo Parlamentar de Inquérito dos Medicamentos, a qual apresentou ampla anélise
sobre as praticas abusivas e deficiéncias no setor e recomendagdes para melhorias.

Ainda nessa parte haverd a descri¢do sobre a natureza, o banco de dados,
estrutura e competéncia da CMED, 6rgdo interministerial, vinculado a Anvisa,
responsavel pela regulacao do mercado de medicamentos, com atribuicdes divididas entre
0 Conselho de Ministros, Comité Técnico-Executivo e Secretaria Executiva. Também
sera explicada a forma para estipulacéo do preco maximo que o laboratério ou distribuidor
pode comercializar um medicamento no Brasil, denominado PF, o prego maximo que o
comércio varejista pode vender ao consumidor, denominado PMC, e o preco maximo de
venda ao governo, denominado de PMVG. Busca-se nesse momento apresentar as
medidas que o 6rgdo adota direcionada a sua legitimacao, como a realizacdo de audiéncias
publicas e consultas, além da publicacdo de relatdrios e resultados, mencionando as
criticas que sofre e avaliacdo de suas atividades pelo Tribunal de Contas da Uni&o.

No quarto capitulo, ciente do comprometimento da renda familiar com
medicamentos e dos requerimentos direcionados ao Sistema Unico de Satde — SUS, seréo
expostas as politicas adotadas pelo Brasil com a finalidade de proporcionar maior acesso
aos medicamentos, juntamente com a mostra de analises de estudiosos da area sobre 0s
resultados obtidos. Buscar-se-a visualizar as contribui¢cdes da CMED na gestdo do projeto
Farmacia Popular do Brasil, na fiscalizacéo de precos de medicamentos genéricos, assim
como se as listas de precos estipulados pela CMED séo utilizadas nos julgamentos de
processos judiciais sobre fornecimentos de medicamentos e se sdo parametro Util e seguro
para garantir economicidade nas compras publicas seja por determinacdo judicial ou por
meio de licitacdo. Sendo assim, sera necessario aprofundar a pesquisa sobre o Programa

Farmécia Popular do Brasil, a implementacdo dos medicamentos genéricos e a atuagdo
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do Poder Judiciario no enfrentamento da mateéria, principalmente quanto a judicializagdo
da saude.

E relevante frisar que a finalidade deste estudo ndo consiste em alcancar uma
solucdo universal para garantir o acesso aos medicamentos com parametros de controle
de precos eficientes, nem comparar modelos e escolher um modelo internacional como o
melhor.

Né&o sera feito um juizo de valor comparando sistemas de controle de precos de
medicamentos adotados por determinados paises industrializados, pois a tematica envolve
questdes complexas como a realidade dos sistemas publicos de saude, particularidades
dos planos de salde, os quais sofrem regulacdes diversas e praticas variadas, restricdes
qguanto ao marketing no mercado farmacéutico, ponderacdo sobre custos de frete,
importacdo, tributacdo e nivel de desenvolvimento da inddstria.

O intuito € de, com base em subsidios dentro do modelo regulatério nacional,
indicar pressupostos da politica implementada que devem ser modificados e encontrar

medidas que possam proporcionar mais eficacia nas a¢cdes da CMED.



12

2 REGULACAO NO BRASIL: HISTORICO E INFLUENCIAS

Em analise a atitude estatal em diversos setores da economia nédo é raro
observar préticas regulatorias. Ndo obstante seja a sua razdo de ser mais facilmente
identificada, encontrar parametros para seu desenvolvimento, bem como vislumbrar seus

impactos nas atividades econémicas e administrativas demandam estudo aprofundado.

Antes de ingressar em questdes especificas da regulacdo no Brasil, é
pertinente fazer uma apresentagdo do cendrio regulatorio brasileiro, revisitando
brevemente o histdrico de desenvolvimento da atuacdo estatal, as influéncias e
pressupostos. A abordagem do tema exige indissociavelmente a observacdo das
mudancas da atuacdo estatal do modelo liberal, social e regulador, observando os ciclos

da regulacdo e o seu foco diz respeito a atuacdo quanto ao controle de precos.

2.1 INTERFERENCIA DO ESTADO NO DOMINIO ECONOMICO

A interferéncia estatal na economia ndo € tema recente. Os primeiros
exemplos mais marcantes entre a relacdo publico-privado porventura foram as expedicdes
maritimas europeias nos seculos XV e XVI empreendidas em companhias mistas,
associando esforgos dos Estados absolutistas e capitais privados. No Antigo Regime, ndo
havia limitacdo do poder do monarca quanto ao monopélio de atividades econdmicas,

muito menos de separacdo de esfera publica e esfera privada.

Ja durante o periodo oitocentista na Europa Continental e suas colénias
prevalecia a concepcdo de oposicdo entre atuacdo do Estado e dominio econémico
privado, reverberando a ldgica liberal de direitos fundamentais de primeira dimensao e
liberdades negativas, dentre as quais restou consagrada a liberdade de comércio e

industria e liberdade econdmica.

Uma acédo do Estado no setor da economia era tida como extraordinaria,
implementada através do exercicio do poder de policia ou constituicdo de empresas
estatais. O proprio termo “intervengdo estatal” ja reflete esse significado originario de

intromissdo de um terceiro®. Nesse contexto a nogio de “servigo publico” foi gerada com

! Emrazio disso Alexandre Aragdo prefere a terminologia “atuacio” do Estado, dado ser impréprio afirmar
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o sentido de ser um privilégio do Estado e no direito da sociedade?.

O liberalismo econdmico, representado pelas ideias de Adam Smith, se
caracterizou por um individualismo exacerbado e supremacia das liberdades e livre
iniciativa. Com o desenvolvimento do capitalismo industrial, a partir da metade do século
XIX, sendo a classe burguesa a detentora do poder econdmico e, consequentemente,
politico, o ordenamento juridico era voltado aos interesses dessa classe dominante. Esse

panorama favoreceu o aumento da desigualdade entre a classe burguesa e o proletariado.

Nessa forma de economia de mercado as necessidades essenciais da classe
operaria como salde e educacdo ndo eram supridas, de forma que tais reivindicagdes
foram direcionadas ao Estado. A partir de entdo a quantidade de tarefas variadas
atribuidas ao Estado foram aumentando e se modificando, juntamente com as mudancas
na formatagcdo estatal, em razdo da maior velocidade das transformagfes sociais,

econdmicas e politicas.

Nesse ponto cabe destacar os avan¢os tecnoldgicos com o advento de
noVvos servigos como energia elétrica e transporte ferroviario, de tal importancia para o
desenvolvimento do Estado e da sociedade que demandaram tratamento especial pelo
poder publico. A partir disso o direito administrativo passou a agrupar as atividades no

ambito de servicos publicos ou de atividades econdmicas comuns.

O Estado passou a chamar para si a incumbéncia de promover o
desenvolvimento econémico, atuando de forma direta ou indireta na ordem econémica e
social. Dessa forma passou para a posi¢do de prestador de servigos, empresario, investidor
e limitador da atuacdo dos agentes econdmicos no mercado. No entanto, ndo se encerrou

a dualidade frente a liberdade econdmica plena em campos em que ndo ha reserva estatal.

No Brasil, o Estado assumiu a posicdo de empresario com estatais e
autarquias a partir de 1930, reconhecendo como sua a fungdo do desenvolvimento
econdmico. No Brasil entre 1960 e 1980 presenciou-se o0 alto grau de intervencionismo
do Poder Executivo no campo econdmico, com grande expansao das empresas estatais, a

exemplo da Eletrobras no setor de energia, Telebras no de telefonia, SIDEBRAS no de

que o direito é terreno exdgeno a economia ou vice-versa, sabendo-se que o mercado é criagdo do direito
emanado do Estado e s6 se mantém e desenvolve com a protecdo desse vide ARAGAO Alexandre Santos
de. Consideragdes sobre as relaces do estado e do direito na economia. Revista Brasileira de Direito
Publico RBDP. Belo Horizonte, n. 55, p. 29-46. out./dez. 2016. p. 30-34.
2 SUNDFELD, Carlos Ari. Direito publico e regulagdo no Brasil. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulacéo
no Brasil: uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p.129.
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siderurgia, Petrobras no de petrdleo e Vale do Rio Doce na mineragéo.

De acordo com o texto constitucional vigente a época, lecionava-se trés
formas de interferéncia estatal com a atividade econémica: disciplinando-a pelo poder de
policia, fomentando-a ou assumindo-a, numa participacdo apenas supletiva e
colaboradora da iniciativa privada®, classificacdo que permaneceu sendo propagada apos
a CF/88.

Foi em 1980 que cresceu o embate entre Direito e Economia, dado o
grande numero de planos econdmicos e das novas prerrogativas conferidas ao Judiciario
pela Constituicio de 1988* Também nesse periodo a crise fiscal mostrou que o Estado
ndo conseguia mais sustentar seu proprio tamanho de modo que comecou a privatizar

suas empresas. Como dito por Moreira Neto “o Estado se transforma, mas ndo perece’™.

A partir da década de 70 os Estados Unidos e Europa ja enfrentavam o
desgaste desse modelo de Estado Social, evidenciado pela crise fiscal, com déficits

orcamentarios e falta de recursos para o exercicio das tarefas estatais.

Também nesse contexto houve o incremento de um novo elemento ao
Estado Social, com a ampliacdo da participacdo popular nas decisdes do governo e no
controle da administracdo publica, ao que se passou a chamar de Estado Democratico de
Direito, incluindo-se maiores compromissos econdmicos e sociais em nivel
constitucional, como a Constituicio da Italia (1947)8, da Alemanha (1949)7, de Portugal

(1976)8, da Espanha (1978) com disposicdo sobre a promocéo pelo poder publico da

3 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. O Estado e a ordem econdmica. Revista de Direito
Administrativo, v. 143, 1981. p. 37-50.

4 SADDI, Jairo. E possivel a analise econdmica da Constituicio? In: SUNDFELD, Carlos Ari; ROSILHO,
André (org.). Direito da Regulagéo e Politicas Publicas. S&o Paulo: Malheiros, 2014. p. 83.

5 MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. O novo papel do estado na economia. Revista de Direito
Administrativo, Rio de Janeiro, v. 241, p. 1-20, jul. 2005, p. 2.

bArt. 3 Todos os cidaddos tém a mesma dignidade social e sdo iguais perante a lei, sem discriminagdo de
sexo, de raga, de lingua, de religido, de opinides politicas, de condigdes pessoais e sociais. Cabe a Republica
remover 0s obstaculos de ordem social e econémica que, limitando de facto a liberdade e a igualdade dos
cidaddos, impedem o pleno desenvolvimento da pessoa humana e a efetiva participacdo de todos o0s
trabalhadores na organizagdo politica, econémica e social do Pais.

Art. 1. (1) A dignidade da pessoa humana é intangivel. Respeita-la e protegé-la é obrigacdo de todo o poder
pablico. Art, 20 [Principios constitucionais — Direito de resisténcia] (1) A Republica Federal da Alemanha
é um Estado federal, democrético e social.

8Art. 9.° Sdo tarefas fundamentais do Estado: a) Garantir a independéncia nacional e criar as condigbes
politicas, econdémicas, sociais e culturais que a promovam; b) Assegurar a participacdo organizada do povo
na resolucdo dos problemas nacionais, defender a democracia politica e fazer respeitar a legalidade
democraética; ¢) Socializar os meios de producéo e a riqueza, através de formas adequadas as caracteristicas
do presente periodo historico, criar as condigdes que permitam promover o bem estar e a qualidade de vida
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igualdade dos individuos e remocao de obstaculos para participacdo do individuo na vida

econdmica (art. 9° e art. 40™% do Brasil (1988).

2.2 A ORDEM ECONOMICA NA CONSTITUICAO BRASILEIRA

O texto constitucional brasileiro vigente dispde sobre a reserva de
titularidade de bens, atividades e servicos em favor do poder publico (Unido, estados,
municipios e Distrito Federal) e elevou a “livre iniciativa”, que nas constitui¢des
anteriores era tratada como principio da ordem econdémica, a fundamento da ordem

econdmica, conforme o artigo 170.

Nas constituicdes antecessoras era conferida ao legislador ordinario a
competéncia de intervir no dominio econémico, até mesmo instituindo monopdlios
estatais. Tal prerrogativa s6 é possivel a partir de 1988 se houver autorizacdo

constitucional para excepcionar a livre iniciativa.

O principio da livre iniciativa engloba uma série de elementos como: a
existéncia da propriedade privada, contemplando a apropriagdo particular dos bens e
meios de producdo, caracteristico do sistema econémico capitalista; a liberdade de
empresa, que por si abrange a liberdade de constituir a empresa e gerencia-la, realizar
negdcios e exercer a atividade econdmica sem necessidade de autorizago prévia, salvo
restricdo legal. O terceiro aspecto é a livre concorréncia que permite ao empreendedor

fixar os seus prec¢os participando do mercado e lucrar.

No mesmo dispositivo sobre os fundamentos da ordem econdmica
encontram-se 0s principios da livre concorréncia, defesa do consumidor, do meio
ambiente, 0s quais sdo utilizados como justificativa para a intervengéo estatal na esfera

da iniciativa privada e classificados como principios de funcionamento da ordem

do povo, especialmente das classes trabalhadoras, e abolir a exploracdo e a opressdo do homem pelo
homem.

Artigo 9 (...) 2. Corresponde aos poderes publicos promover as condigbes para que a liberdade e a
igualdade do individuo e dos grupos em que se integram sejam reais e efectivas; remover os obstaculos que
impecam ou dificultem a sua plenitude e facilitar a participa¢do de todos os cidaddos na vida politica,
econdmica, cultural e social. (...)

10 Artigo 40 1. Os poderes publicos promoverdo as condigces favoraveis para o progresso social e
econdmico e para uma distribuicdo do rendimento regional e pessoal mais equitativa, no quadro duma
politica de estabilidade econdémica. De maneira especial realizardo uma politica orientada ao pleno
emprego. (...)



16

econdmica por Barroso!'. Além disso, deve-se observar que um dos fundamentos da
Republica Federativa do Brasil, vide art. 1°, inciso 1V, sdo os valores sociais da livre

iniciativa e ndo apenas a livre iniciativa no sentido do Estado liberal.

Até meados da década de 1990 ndo haviam discussdes no Brasil sobre a
atuacdo do Estado como regulador da economia. N&o significa que ndo havia intervencéo
na economia, esta sempre houve em algum grau em todos 0s governos soberanos, muitas

de forma inconsciente, como a cobranca de tributos.

Carlos Eduardo Vieira de Carvalho, em sua obra “Regula¢ao de Servigos
Publicos: na perspectiva da constituicdo econdmica”, ressaltou mais de uma vez que a
contradicdo entre a atuacdo estatal no dominio econémico e o livre funcionamento dos
mercados ¢ apenas aparente’2. No mesmo sentido Bresser Pereira afirma que o dilema
Estado-mercado ¢ falso'®. A medida que o Estado passa a auferir suas proprias receitas
para financiamento das funcBes necessérias e combate comportamentos perniciosos na
economia, inevitavelmente influencia fluxos econémicos'®. Conforme Fabio Konder
Comparato, a regulacdo estatal das atividades empresariais deve ser tratada como

desempenho ordinario de um dever constitucional®.

Entretanto, apesar de naturalmente indissociéveis, as teorias econdémicas
pregaram o afastamento do Estado da economia alegando a capacidade do mercado em
coordenar a economia de forma Otima e em terra péatria “o Estado Brasileiro era ou

alienigena ou invasor — de fato e de direito — no mundo da Economia™®.

Antes da reforma do Estado brasileiro, o direito da regulacao era associado

1BARROSO, Luis Roberto. A ordem econdmica constitucional e os limites a atuagdo estatal no controle
de precos. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 226, out. 2001, p.193-195. Segundo o
autor os principios de funcionamento da ordem econdémica “estabelecem os parametros de convivéncia
basicos que os agentes da ordem econdmica deverdo observar”, sendo esses: soberania nacional,
propriedade privada, fungdo social da propriedade, livre concorréncia, defesa do consumidor e do meio
ambiente. No outro grupo, de principios-fins que representam objetivos buscados pelo constituinte, situam-
se a reducdo de desigualdades regionais e sociais e busca pelo pleno emprego.

L2CARVALHO, Carlos Eduardo Vieira de. Regulacdo de servigos publicos: na perspectiva da
constituicdo econémica brasileira. Editora del Rey, 2007, p. 10 e 14.

13PEREIRA, Luiz Carlos Bresser. A reforma do Estado dos anos 90: Idgica e mecanismos de controle. Lua
Nova, v. 45, 1998,p. 75.

UARAGAO Alexandre Santos de. ConsideracBes sobre as relagdes do estado e do direito na economia.
Revista Brasileira de Direito Publico RBDP. Belo Horizonte, n. 55, p. 29-46. out./dez. 2016. p. 30.

15 COMPARATO, Féabio Konder. Regime constitucional do controle de precos no mercado. Revista de
Direito Publico, v. 97, 1991, p. 18.

16 MOREIRA, Egon Bockmann. Qual ¢ o futuro do direito da regulacdo no Brasil? In: SUNDFELD, Carlos
Ari; ROSILHO, André (org.). Direito da regulacéo e politicas publicas. Sdo Paulo, SP: SBDP/Malheiros
Editores, 2014. p. 108.
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apenas ao poder de policia administratival’ e as demais atividades exercidas pelo mesmo
eram a prestacdo de servicos publicos e a atuacdo como empresario no dominio
econémico privado. Entdo o direito da regulagdo passou a ser tema de abordagem no
Brasil e a relacdo entre o Estado e a Economia, enfaticamente a iniciativa privada,

enveredou por uma linha mais democratica, cooperativa e impulsionadora.

Quanto as atividades de reserva estatal ndo ha questionamento sobre a
possibilidade de intervencédo, dada a previsdo constitucional. J& com relacdo ao campo
em que vigora a liberdade econdmica, a possibilidade de regulagdo publica e os seus
limites sdo corriqueiramente questionados. Dentre tais debates, a viabilidade juridica do
Estado regular precos de atividades privadas se torna um dos protagonistas, dada a

liberdade de precos ter se firmado como efeito natural da liberdade econdmica.

2.2.1 Viabilidade juridica do controle de precos

Com base no principio da livre concorréncia, muitos doutrinadores
passaram & época a lecionar que a intervencgéo estatal por meio do controle de pregos ndo
seria mais legitima. Luis Roberto Barroso, ja em 1993, discordava de tal tese,
considerando que nenhum principio tem carater absoluto, sendo cabivel o controle prévio
de pregos em situacOes excepcionais para reequilibrar o sistema com fundamento nos

préprios principios da livre iniciativa e da livre concorréncia.

Mesmo nessas situacfes anormais esse tipo de intervencado, tendo sido
analisadas nas formas de congelamento e tabelamento de precos, segundo Barroso, €
legitima desde que observe o principio da razoabilidade, seja limitada no tempo e ndo

imponha venda por valor abaixo do de custo acrescido de um retorno minimo?é.

E importante diferenciar o controle de preco em sentido estrito do
tabelamento e do congelamento de precos. Conforme Eros Grau'® congelar pregos
consiste no tabelamento global de todos os pregos e se apresenta, teoricamente, como a
forma mais radical de instrumento de politica de prego, ndo podendo se prolongar num

7 Ibidem.

18 BARROSO, Luis Roberto. A ordem econdmica constitucional e os limites a atuacdo estatal no controle
de precos. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 226, out. 2001. p. 187-212.

19 GRAU, Eros Roberto. Notas sobre o ordenamento juridico dos pregos. Revista da Faculdade de Direito
da UFMG, v. 27, n. 22, p. 139-176, 1979, p. 141.
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contexto de inflagdo permanente.

Tércio Sampaio Ferraz Junior identifica o congelamento de precos como
um “freio momentaneo na escalada de pregos”, como medida de intervengdo de carater
excepcionalissimo, que proporciona ao proprio mercado a possibilidade de visualizar seus

mecanismos, obscurecidos em razdo dos processos inflacionarios indexados?.

Segundo Eros Grau?! o tabelamento visa tutelar o consumo, e por meio
dele o poder publico atua como arbitro na relacdo entre o produtor, intermediario e
consumidor. A primeira experiéncia brasileira mencionada ocorreu em 1918 com a
determinacdo de precos maximos de venda de géneros alimenticios no clima de

“economia de guerra”?,

O controle de preco considera a variacdo de custos, a inflacdo, e direciona

0 mercado através da regulamentacdo para uma finalidade.

Um exemplo de enfrentamento da tematica de controle prévio de precos
no ordenamento juridico brasileiro consistiu no julgamento da Ac¢do Direta de

Inconstitucionalidade (ADIn) n° 319-DF?3, na qual se discutiu a constitucionalidade da

20 FERRAZ JR, Tércio Sampaio. Congelamento de precos-tabelamentos oficiais. Revista de Direito
Publico, n. 91, p. 76-86, 1989.

21 GRAU, Eros Roberto. Op. cit., p. 141.

22 |bidem, p. 153.

2 STF, Pleno. Rel. Min. Moreira Alves, julgado em 04/12/1992, por maioria, RTJ 149/666. A Lei n°
8.039/1990, de apenas seis artigos, previa o estabelecimento de um teto de mensalidades escolares da via
particular do pré-escolar ou 3° grau, levando em consideracdo planilhas de custos apresentadas pelas
escolas, bem como critérios de reajustes desse teto. A Acdo de Inconstitucionalidade foi aventada pela
Confederacdo Nacional dos Estabelecimentos de Ensino-COFEN, sob o fundamento de que a legislacdo
feria a livre iniciativa, pois s6 as Unicas possibilidades de interferéncia do Poder Publico no ensino privado,
que nao era servigo essencial, estavam previstas no art. 209 da CF/88. Outro argumento é de que 0
congelamento ou tabelamento seriam prejudiciais a livre concorréncia e a situacdo financeira dos
estabelecimentos. Além disso defendeu-se que a interferéncia nessa esfera econdémica s poderia ser a
posteriori em casos de aumento arbitrario da lucratividade. A Consultoria do Juridica do Ministério da
Educacéo defendeu que as instituigdes de educacdo ndo eram sociedades mercantis, e a interferéncia nesse
setor decorria do interesse publico da atividade. No mesmo sentido se posicionaram a Advocacia-Geral da
Unido e o Ministério Publico. Com base nos principios da ordem econdmica previstos no art. 170, e no
disposto no art. 173, paragrafo 4°, e caput do art. 174, admitindo-se a legitimidade da intervencdo estatal
para frear abusos de poder econdmico e aumento arbitrario dos lucros. Transcreve-se parte da concluséo do
Ministro Relator Moreira Alves: “portanto, para conciliar o fundamento da livre iniciativa e do principio
da livre concorréncia com os da defesa do consumidor e reducdo das desigualdades sociais, em
conformidade com os ditames da justica social, pode o Estado, por via legislativa, regular a politica de
pregos de bens e de servigos, abusivo que é o poder econdmico que visa ao aumento arbitrario dos lucros”.
No voto do Min. Celso Antdnio Bandeira de Mello, que seguiu o Relator, ha énfase para a acéo regulatdria
do Estado em atividades empresariais de qualquer campo econémico. O pedido foi julgado procedente em
parte, reconhecendo-se a inconstitucionalidade apenas onde havia sido escrita a palavra “margo” na lei, por
violar o principio da irretroatividade, direito adquirido, coisa julgada e ato juridico perfeito. Divergiu
apenas o Ministro Marco Aurélio. Oportuno mencionar que em 1991 foi promulgada a Lei n° 8.170,
revogando a Lei n® 8.039 e estabelecendo regras para a negociacdo de reajustes das mensalidades escolares.
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regulacdo dos precos escolares pela Lei n® 8.039/1990, que disciplinava critérios de
reajuste das mensalidades. Em 04 de dezembro de 1992 foi decidida pelo Supremo
Tribunal Federal que reconheceu, com base no principio de defesa do consumidor e da
reducdo de desigualdades sociais, a constitucionalidade da regulagdo sem negar o carater

privado da prestacdo do servigo de ensino por particulares.

E importante assinalar o teor do voto do Ministro Septlveda Pertence, com
base na licdo de Fabio Konder Comparato, no trabalho de titulo “Regime Constitucional
de Controle de Precos no Mercado”, no sentido de que a atividade normativa e regulatoria
do Estado nos setores econdmicos compreende, necessariamente, o controle de precos,

seja pela fixacdo de precos minimos, maximos ou de parametros de reajuste.

Em fevereiro de 2013 a Primeira Turma do STF analisou Recurso
Ordinario em Mandado de Seguranca (RMS 28.487 DF)? interposto por distribuidoras
de medicamento contra decisdo do STJ que denegou a ordem em mandado de seguranca,
impetrado com o objetivo de suspender os efeitos da Resolugdo CMED n° 04/2006 ou,

alternativamente, determinar a reavaliacdo do percentual de 24,69% do Coeficiente de

24 STF. RMS 28.487 DF. Em sintese alegavam os recorrentes a inconstitucionalidade da Lei n° 10.742/03
no que tange a falta de parametro balizador no desempenho da fun¢do normativa quanto ao estabelecimento
de critérios para reajuste previsto no art. 6° da referida lei, violando o principio da legalidade disposto no
art. 37 da CF/88. Outro argumento é de que o previsto na lei ndo legitimava a imposicdo unilateral dos
descontos em transagBes com a Administracdo Publica, sendo prética contréria aos principios da livre-
iniciativa e livre-concorréncia, representando desapropriacdo por preco injusto e sem compensacao
pecunidria. No comparativo entre a Resolugdo CMED n° 2/2004 e a de n° 4/2006, argumentaram 0s
recorrentes que a primeira tratava a aplicagdo do CAP como uma faculdade e a segunda tornou obrigac&o.
A imposicdo do CAP também violaria os arts. 173 e 174 da CF/88 que disciplinam a necessidade de
autorizagdo legal e o carater excepcional da medida para que o Estado promova atos de ingeréncia na
atividade econdmica, o que ndo seria 0 caso tratado, assim como a razoabilidade e proporcionalidade por
relacionar o PIB do Brasil com o de paises do primeiro mundo para céalculo do CAP. Ainda houve
impugnacdo no sentido de violacdo ao principio da isonomia pelo desconto obrigatério englobar o Poder
Publico sem considerar que os entes estatais t€ém demanda diferente e sdo “clientes-compradores”
diferentes. Em termos gerais nas contrarrazdes, a Unido explanou as peculiaridades do mercado de
medicamentos que justificavam a intervencdo do Estado, pontuando na década de 90 que a variagao dos
precos de medicamentos era superior ao dobro do indice geral (INPC/IBGE) e que o faturamento das
farmacéuticas aumentava sem ser acompanhado por acréscimo compativel no nimero de unidades
vendidas. Também foi apontado que medidas anteriores sem interferéncia na definicdo de precos ndo foram
bem-sucedidas, de modo que a regulacdo do mercado teria fundamento na repressdo ao aumento arbitrario
de lucros. Defendendo a legitimidade da CMED, a Unido destacou que a delegacdo de competéncia
reguladora a érgdo pablico ndo era inovagao no direito patrio, a exemplo do Conselho Monetério Nacional-
CMN (Lei n° 4.595/64). Além disso pontuou-se que o0 desconto ndo representava prejuizo as distribuidoras
uma vez que a venda publica era menos dispéndios, com menores custos operacionais em relacédo ao
mercado privado que exige promocdo de vendas, com grande nimero de pessoas contratadas para fazer
visitacdo a classe médica; de venda a retalho, para o varejo, que cria a necessidade de uma estrutura onerosa
de venda, controle de estoque e controle de pagamento, recebimento, entre outros. A Primeira Turma, por
unanimidade, negou provimento ao recurso, reconhecendo que a legislagdo ndo contrariava os principios
indicados, estava amparada no poder regulamentar da Administragdo Publica e integra medida de acesso a
salde.
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Adequacio de Preco (CAP), aplicado como redutor nas vendas de medicamentos? para
entes da Administracdo Publica (art. 4° da Resolugdo CMED n° 04/2006).

O referido julgado chancelou a constitucionalidade da legislacdo que
dispde sobre a CMED, cuja atuacdo ser& objeto de andlise nos capitulos seguintes. O
Ministro Relator Dias Toffoli tratou da supremacia e indisponibilidade do interesse
publico bem como sobre a competéncia regulamentar da Administracdo Publica,
inserindo a atuagdo normativa da CMED na previsio do art. 84, 118, ¢/c art. 87, paragrafo
tnico, 11%’, ambos da CF/88 e mencionou os termos do julgamento da Adin 319 para

considerar o controle valido.

Quando o STJ se deparou com questionamentos sobre a legitimidade da

CMED sempre se posicionou de forma confirmatdria®®.

Em 2017 o STJ julgou o Recurso Especial n® 16621962°, cuja questdo de
mérito referia-se & possibilidade de intervencdo da autoridade publica na atividade de
praticagem®, para promover, de forma ordinaria e permanente, a fixacio dos precos
mMAximos a serem pagos na contratacdo dos servi¢os em cada zona portuéria. A fixacdo
dos precos seria de competéncia da Comissdo Nacional para Assuntos de Praticagem,
criada pelo Decreto n. 7.860/2012.

Observando que no paragrafo tnico®! do art. 14 da Lei n. 9.537/1997 ha a

% Medicamento é o Produto farmacéutico com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de
diagndstico. Terminologia extraida da Portaria N° 3.916, de 30 de outubro de 1998, do Ministério da Saude.
% Art. 84. Compete privativamente ao Presidente da Republica: (...) II - exercer, com o auxilio dos
Ministros de Estado, a dire¢do superior da administracéo federal;

27 Art. 87. (...) Paragrafo Ginico. Compete ao Ministro de Estado, além de outras atribuices estabelecidas
nesta Constitui¢do e na lei: (...) II - expedir instrucBes para a execucdo das leis, decretos e regulamentos;
28 gyperior Tribunal de Justica: AgRg no AgRg no AREsp 350.678/RS, Rel. Ministro NAPOLEAO
NUNES MAIA FILHO, PRIMEIRA TURMA, julgado em 11/03/2014, DJe 19/03/2014; MS 12.915/DF,
Rel. Ministro HERMAN BENJAMIN, PRIMEIRA SECAO, julgado em 12/08/2009, DJe 28/08/2009; MS
12.730/DF, Rel. Ministra ELIANA CALMON, PRIMEIRA SECAO, julgado em 27/06/2007, DJ
03/09/2007, p. 112; MS 11.706/DF, Rel. Ministro CASTRO MEIRA, PRIMEIRA SECAO, julgado em
08/11/2006, DJ 27/11/2008, p. 222.

29 Brasil, Superior Tribunal de Justica. REsp 1662196/RJ, Rel. Ministro OG FERNANDES, SEGUNDA
TURMA, julgado em 19/09/2017, DJe 25/09/2017.

30 Lei n. 9.537/1997: art. 12. O servico de praticagem consiste no conjunto de atividades profissionais de
assessoria a0 Comandante requeridas por forga de peculiaridades locais que dificultem a livre e segura
movimentagdo da embarcacéo.

SLArt. 14. O servico de praticagem, considerado atividade essencial, deve estar permanentemente disponivel
nas zonas de praticagem estabelecidas.

Paragrafo Unico. Para assegurar o disposto no caput deste artigo, a autoridade maritima podera:

| - estabelecer o nimero de praticos necessario para cada zona de praticagem;

Il - fixar o preco do servico em cada zona de praticagem:;

111 - requisitar o servigo de préticos.
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previsdo de que a autoridade maritima “podera” fixar preos e que no art. 6°*2, inciso I,
do Decreto n. 2.596/1998 consta que nos casos excepcionais se determinaré a fixacdo de
precos, o STJ decidiu que o Decreto n. 7.860/2012 nao poderia instituir tabelamento de
precos maximos dos servicos de praticagem nem mesmo uma cOmissdo com esse

proposito, porque a Lei n. 9.537/1997 ndo contemplou tal possibilidade.

E valido transcrever o voto do Relator, Ministro OG Fernandes no seguinte

sentido:

O principio da livre concorréncia consiste na formagdo do preco pelas
circunstancias do mercado, ou seja, traduz a liberdade de sua fixacdo e
constitui elemento essencial & livre iniciativa.

Nesse tépico, doutrina e jurisprudéncia sdo unissonas no sentido de que a
interferéncia do Estado na formacéo do preco somente pode ser concebida em
situacOes excepcionais de total desordem de um setor de mercado e por prazo
limitado, sob o risco de macular o modelo concebido pela CF/1988, com
excecao dos casos em que a propria Carta Constitucional instituiu o regime de
exploracéo por monopélio publico.

Sendo assim, exige-se principalmente a observancia da legalidade no
controle de precos, além dos pressupostos de proporcionalidade, razoabilidade, e
finalidade especifica de reequilibrar o mercado. Oportuno assinalar que em muitos
julgados a respeito do controle de precos ha o tangenciamento e limitacdo da discussao,
sem haver o enfrentamento direto sobre o controle de precos e diferenciacdo entre
congelamento, tabelamento, fixacdo e controle de precos, que sera analisada com maior

detalhe no terceiro capitulo do presente trabalho.

Por fim, é importante ressaltar que esta pendente de julgamento pelo STF
0 ARE 884325, cujo tema teve reconhecida a repercussao geral e se refere a verificacdo
da ocorréncia de dano e consequente responsabilidade da Unido pela eventual fixacdo de
precos dos produtos do setor sucroalcooleiro, que vigorou desde a Lei n® 4870/65 até a
MP295 de 31.01.1991, em valores inferiores ao custo de produgéo calculado pela FGV a

época.

Esse € um exemplo de caso que mostra 0s prejuizos que podem ser

32 Art. 6° A aplicacdo do previsto no inciso Il do paragrafo Unico do art. 14 da Lei n® 9.537, de 11 de
dezembro de 1997, observara o seguinte:

| - 0 servigo de praticagem é constituido de pratico, lancha de prético e atalaia;

Il - a remuneracg8o do servico de praticagem abrange o conjunto dos elementos apresentados no inciso I,
devendo o preco ser livremente negociado entre as partes interessadas, seja pelo conjunto dos elementos ou
para cada elemento separadamente;

111 - nos casos excepcionais em que ndo haja acordo, a autoridade maritima determinara a fixacdo do preco,
garantida a obrigatoriedade da prestacéo do servico.
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causados ao Estado em caso de erro na estipulagdo estatal dos precos. Diogo Rosenthal
Coutinho e Jean-Paul Veiga da Rocha®, analisando os prejuizos bilionarios causados pelo
congelamento das tarifas aéreas especialmente durante o Plano Cruzado, frisando que
foram causados por intervengdes estatais pouco cuidadosas na economia, externaram a

seguinte preocupacao:

Ora, se até o controle de preco generalizado de toda a economia e, por assim
dizer, legitimado pelo combate a hiperinflagcdo, uma vez promovido de modo
equivocado, pode gerar indenizagGes de vulto, muito maior € o risco de se criar
tal passivo contra o Estado se o controle de precos for criado para um setor de
iniciativa privada em periodos de normalidade econdmica, como
Consequéncia de uma politica setorial - e mais: num contexto em que 0
governo tem plena consciéncia da interpretacdo que o STF consolidou sobre a
ordem econbmica constitucional.

2.3 CICLOS REGULATORIOS E INFLUENCIA ESTRANGEIRA

2.3.1 Origem da regulacéo no direito norte-americano

No século XIX nos Estados Unidos, o Estado de Direito se amparava na
lei, soberania e separacdo de poderes. Adotava-se a separacao tripartite entre os poderes:
Legislativo, Executivo e Judiciario. Essa doutrina ndo era clara com relacdo a
competéncia e responsabilidades dos poderes Legislativo e Executivo quanto ao exercicio
das atividades administrativas®®. Para tais tarefas foram criadas “agéncias” a nivel
estadual com o intuito de auxiliar o Poder Legislativo em situacGes especificas, a exemplo
do Estado de Connecticut em 1832, seguido pelos Estados de New Hampshire e Rhode
Island em 1844, New York em 1850 e Vermont em 1855.

Até que em 1877, a Suprema Corte julgou o caso Munn versus lllinois,
reconhecendo a legitimidade do exercicio da funcdo regulatéria pelo Estado, apesar da
separacdo tripartite, autorizando o Estado de Illinois a regular os pre¢os de armazenagem
de grdos®. Nesse contexto chancelou-se a competéncia estatal para regular o uso da

propriedade privada quando necessaria para o bem publico.

33 COUTINHO, Diogo R.; DA ROCHA, Jean-Paul Veiga. Regulagio e controle de pregos do setor privado
no direito brasileiro: hipdteses de possibilidade—parametros juridicos— a irretroatividade das normas no
campo regulatério—formas e limites de atuacdo do Poder Judiciario. Revista de Direito Administrativo,
v. 272, p. 253-281, 2016. p. 270-274.

34 GUERRA, Sérgio. Separagio De Poderes, Executivo Unitéario e Estado Administrativo no Brasil. Revista
Estudos Institucionais - REI, v. 3, n. 1, p. 123-152, 2017. p. 129-130.

3Munn V. llinois, 94 u.s. 113 (1876). Disponivel em:
https://supreme.justia.com/cases/federal/us/94/113/case.html. Acesso em: 20 jun. 2018.


https://supreme.justia.com/cases/federal/us/94/113/case.html
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Em 1887 foi publicado o artigo de Woodrow Wilson, titulado “O estudo
da administra¢do”, considerado o inaugurador da disciplina de administracdo publica
clareando o debate politica versus administracdo, que pairava no contexto norte-

americano na época.

No mesmo ano foi criada, no ambito federal, a primeira agéncia
reguladora, com a finalidade de regular o comércio exercido através de ferrovias
americanas — a Interstate Commerce Comission (ICC) — em resposta a crescente
reivindicac&o social quanto aos valores das tarifas praticadas. No inicio da institui¢do das
entidades independentes era dificil distinguir a funcdo regulatéria de outras funcdes

administrativas®®.

Trés anos depois os Estados Unidos editaram o Sherman Act , legislacdo
antitruste que marcou a atuacéo estatal no sentido de proteger a livre iniciativa e limitar
0 poder das empresas monopolistas. Entretanto, foi enfraquecida cinco anos apds sua
edicdo, em razdo da decisdo da Suprema Corte no caso United States v. E. C. Knight
Company, na qual restou decidido que a empresa controladora de 98% do mercado de

refino de agucar nos Estados Unidos ndo havia violado a lei.

2.3.2 Do Estado Liberal ao Social e ao Regulador

Durante a predominancia do liberalismo econémico o Estado se
posicionava como espectador do desenvolvimento da economia, tendo atuacdo minima.
Foi um periodo de relevante reconhecimento das liberdades individuais, porém sem

sucesso em alcangar o bem comum, apresentando graves desigualdades sociais.

Em 1917 foi promulgada a Constituicdo do México, referéncia como
inauguradora do Estado Social, a qual disciplinou sistematicamente a ordem econémica
e prevé a protecdo contra monopolios. Atividades que eram reservadas a iniciativa privada
passaram para 0 protagonismo do Estado, aumentando suas atribuicdes econémicas e
sociais. Essa transformacdo estrutural marca a transicdo do Estado Liberal para

consolidacdo do Estado Social.

3% PECI, Alketa. Regulagdo e administracdo pUblica. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulacéo no Brasil:
uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p. 59.
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Com as guerras mundiais, a crise de 1929, e regimes totalitarios, houve o
aumento do intervencionismo e a década de 30 nos Estados Unidos foi marcada pela
criacdo de agéncias federais para regulacdo de setores como energia, carvédo, valores
mobiliarios, relacdes de trabalho, transporte de cargas, aviacdo e gas natural. Registre-se
que nao se utiliza a dualidade poder concedente versus poder de policia nos EUA. Em
1934 estruturou-se a Federal Communications Comission, competente para regular os

servicos de radiodifusdo e de telecomunicagdes interestaduais.

Os defensores da maior intervencao estatal e um controle sobre precos
ganhou forca na fase entreguerras dada a flutuacéo dos pre¢os no periodo. Com o ingresso
na Segunda Guerra Mundial mais agéncias foram criadas ou ampliadas para controlar a

producdo de bens com atencdo aos precos e racionamento.

As agéncias ganharam forca no governo Roosevelt e em 1940 a ICC
passou a regular todos os tipos de transporte, exceto de avides. Nesse contexto, a distingéo
entre politica e administracdo tornou-se um debate ultrapassado nas teorias de
administracdo publica, concluindo-se que a propria existéncia da regulacdo decorre da
impossibilidade de dissociar a politica da administracido®’. Nos Estados Unidos a
regulacéo é utilizada originariamente como forma de defesa a excessiva competicdo e em

1960 passa para maiores setores com aplicacéo de controle de pregos®e.

De acordo com Fesler®, as falhas na clareza e ambiguidade das regras
emanadas do Poder Legislativo, as quais sd@o imprescindiveis para governar a vida social
e econdmica, foram a causa do nascimento da regulacdo. Com o passar do tempo observa-
se frequentemente que a teoria dos entes reguladores autbnomos em varios ordenamentos
juridicos faz com que, a separagéo de poderes, ou modernamente a separagédo de fungdes,

sofra alguns revezes*.

Nas décadas de 60 e 70 o escopo das agéncias regulatérias norte-
americanas se expandiu, com direcdo para a social regulation, com a finalidade de prover
salde, seguranga, protecdo ao consumidor e meio ambiente, oferecendo oportunidades

para as classes historicamente desfavorecidas e segregadas que mais sofreram por conta das

37 PECI, Alketa. Regulacdo e administracdo publica In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulagdo no Brasil:
uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p.63.

% Ibidem.

39 Fesler, J. W. apud PECI, Alketa. Op. cit., p.63.

40 CAVALCANTI, Francisco de Queiroz Bezerra. Agéncias reguladoras no direito administrativo
brasileiro. Recife: O Autor, 1999. 123 f. p. 23.
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“externalidades ou informagdes assimétricas”. A agéncia ambiental norte-americana (EPA)
foi criada, inclusive, em julho de 1970, tendo em vista a disseminacdo do uso de

agrotoxico e a ocorréncia de acidentes ambientais.

Nesse passo, avolumaram-se regras regulatorias de extrema complexidade
e detalhamento, fazendo surgir um movimento contra os custos causados pela regulacéo
ainda nos anos 70, além de alega¢6es de deturpacéo do sistema pelos regulados por meio
da captura, principalmente pelo artigo de George Stigler, da Universidade de Chicago. E
valido lembrar que a economia mundial passou por forte crise em 1973 dada a alta do
petréleo.

Diante dessa crise, nessa mesma década, a tendéncia foi de
desregulation(“desregulagdo”) da economia, principalmente de paises europeus, com 0
objetivo de diminuir a participacdo do Estado na Economia e liberalizar os mercados. A
concepgdo, influenciada pelas ideias de Milton Friedman e Ronald Coase, era de que a
alta intervencdo estatal no dominio econdmico desestimulava os investimentos, e a livre

circulacdo do capital seria a via para retomar o caminho de crescimento da economia.

O governo de Margareth Thatcher, por exemplo, privatizou empresas
publicas e investiu em reguladores fortes, a exemplo da British Telecom em 1984 e
criacdo da agéncia Office of Telecommunications - Oftel. Frise-se que a reforma do
Estado foi debatida no Consenso de Washington e era exigida pelo Banco Mundial e pelo
Fundo Monetario Internacional em seus financiamentos*' com maior pressio no que

tange aos paises da Ameérica Latina.

No governo Reagan em 1980 com caracteristicas neoliberais, a regulacéo
foi associada a intervencdo, sendo as agéncias reguladoras o alvo da reforma, resultando
na extincao de varias delas, a exemplo da ICC, desativada em 1996. Essa foi a trajetdria
para a consolidacdo do Estado Administrativo norte-americano no século XX que

influenciou diversos paises, sendo referéncia principal quando o tema é regulagéo.

E importante mencionar que nos Estados Unidos foi a mesma
Constituicdo, a de 1787, que amparou todos esses ciclos regulatorios e mudancas de
atuacdo do Estado norte-americano. Em razéo disso, diante de temas mais especificos

com regulacdes inaugurais, a viabilidade juridica é debatida em termos mais abstratos

41 CARDOSO, Henrique Ribeiro. O poder normativo das agéncias reguladoras. Rio de Janeiro: Lumne
Juris, 2006, p.105.
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considerando teorias econémicas ou politicas, sem cotejo direto com textos normativos
constitucionais. O mesmo é seguido pela Inglaterra e paises europeus que nao possuem a

cultura de modificar as constitui¢des.

Oportuno mencionar que com a crise vivenciada em 2008, chamada crise
do sub prime, cujo estopim foi a faléncia do banco Lehman Brothers, o Estado voltou a
ser acionado com maior énfase para conter os estragos. Nos Estados Unidos algumas das
medidas foi a aquisicao de participacdo em empresas privadas como a General Motors e

Citigroup e o Reino Unido também adotou medidas similares.

2.3.3 Tendéncia da regulacdo econémica

No contexto global, hd uma tendéncia progressiva em interpretar como
compativeis niveis cada vez maiores de regulacéo e o direito a liberdade econémica, numa
pratica de moldar as margens da liberdade de acordo com as necessidades politicas,

conjunturais, sociais e econémicas.

Contudo, € importante distinguir regulacdo estatal de dirigismo, o qual
pressupde economia planificada e propriedade coletiva dos meios de producdo. Impor as
empresas 0 6nus de, em vez de buscar o lucro, buscar os principio-fins da ordem
econdmica como reducdo de desigualdades e pleno emprego, sacrificando a iniciativa

privada ¢ dirigismo®.

Induzir a iniciativa privada em direcdo a esses fins sé é legitimo, segundo
Barroso, mediante fomento, estimulando ou desestimulando praticas. Alem disso é
necessario respeitar uma margem minima de lucro suficiente para garantir a

sobrevivéncia da atividade desenvolvida pelos destinatarios da regulagdo estatal*.

Alketa Peci* destaca uma predominancia da concepgdo econdmica da
regulacao no contexto brasileiro, diferentemente de outros contextos em que se considera

a regulacdo em referéncia ao poder normativo do Estado de forma mais ampla.

42 BARROSO, Luis Roberto. A ordem econdmica constitucional e os limites & atuacao estatal no controle
de precos. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, v. 226, p. 187-212, out. 2001.

43 NOBRE JUNIOR, Edilson Pereira. Intervencio estatal sobre o dominio econdmico-Livre iniciativa e
proporcionalidade. Revista de Direito Administrativo, v. 224, p. 285-300, 2001, p. 297.

4 PECI, Alketa. Regulacdo e administracdo publica In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulagio no Brasil:
uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p. 68.
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A regulacdo econdmica é uma espécie do género intervengdo econdmica e
manifesta-se por acdes como: controle de precos e tarifas, controle de concentracdes
empresariais, admissdao de novos agentes no mercado para ampliar concorréncia e

repressao de infraces a ordem econdmica.

Em sentido amplo, entende-se por “regular” a coordenagao e disciplina do
exercicio de atividades em direcdo a algumas determinadas finalidades conforme
parametros estipulados. Em sentido estrito, refere-se a regulacdo como tarefa do Estado,

objetivando a melhoria da eficiéncia de determinado sistema.

A carga significativa do termo estd mais relacionada ao adjetivo
“econdmica” por demonstrar que € voltada a melhoria do funcionamento de um mercado,
seja a forma como aloca 0s recursos ou, como atinge o bem-estar social com essa
alocacdo. A forma como essa regulacdo é realizada estd intrinsecamente vinculada ao

desenvolvimento econémico do pais.

Nas consideracdes de Carlos Ari Sundfeld”® a adocdo do termo
“regulagdo” tem como um efeito positivo superar a dualidade radical, ecoada por muitos
administrativistas brasileiros, de servigos publicos versus atividades econdémicas. Na
visao do professor, com o ritmo cada vez mais acelerado de mudancas sociais e inovagoes
tecnoldgicas, a figura da regulacéo se mostra imprescindivel para o direito administrativo

contemporaneo brasileiro.

A regulacdo € o instituto que melhor se adaptou as transi¢des dos modelos
estatais e tem maior aptiddo para servir a compreensao dos problemas e solugdes juridicas
atuais referente a intervencdo do Estado na economia. O especialista pontua ser mais
apropriado que as atividades estatais enquadradas nas funcgdes classicas de intervencao
direta, fomento, poder de policia e servico publico, hoje sejam inseridas, em parte, no

conceito mais aberto de regulacdo administrativa®.

2.4 REGULACAO NO BRASIL

Observou-se que a terminologia “Estado Administrativo” é uma nocéo

45 SUNDFELD, Carlos Ari. Direito plblico e regulagdo no Brasil. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulacgdo
no Brasil: uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p.125.

6 GUERRA, Sérgio. Notas do Organizador. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulagdo no Brasil: uma visao
multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p. 12.
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tipicamente norte-americana, modelo que se caracteriza pela consolidagéo de entidades
administrativas descentralizadas e especializadas extrinsecas ao Poder Executivo. A
expressdao Administrative State sdo associados os termos: bureaucratic state, capitalist

state, corportate state, posindustrial state, regulatory state e welfare state?’.

No Brasil chega com a referéncia de Estado Regulador, na década de 90,
seguindo a tradicdo continental europeia. E importante assinalar que o direito brasileiro
adotou o paradigma francés de unidade administrativa a0 mesmo passo que importou o
modelo norte-americano de agéncias reguladoras. Entdo um aspecto relevante apontado
é de que nos Estados Unidos, ha um ambiente mais propicio para independéncia e

inexisténcia de subordinacio com relagdo as agéncias*.

Egon Bockman analisou bem o Brasil como Estado liberal no século XIX,
Estado empresario até as primeiras décadas dos anos 90 e as constituicdes sobre ordem
econdmica e intervencgdo na economia®®. O Autor verificou que desde a Carta outorgada
em 1824 até as Emendas Constitucionais 8 e 9 de 1995 ndo houve qualquer dispositivo

constitucional que tratasse de algum érgéo ou ente regulador da Economia.

A Constituicdo de 1934, marco divisorio do Estado Liberal para o Social,
foi a primeira a mencionar a ordem econdmica e social, e a partir da Constitui¢do de 1937
(art. 135°°) os textos constitucionais previam a possibilidade de intervencio estatal com

a finalidade de corrigir deficiéncia da iniciativa privada.

A preocupacdo dos textos constitucionais era nitidamente de organizacéo
do préprio Estado, sem pormenorizacdo de meios ou procedimentos de observancia para
ingresso no dominio econémico da iniciativa privada. A regulacdo da economia brasileira

ocorria entdo por meio da legislacdo infraconstitucional e de agentes econémicos.

47 |dem. Separacdo De Poderes, Executivo Unitario e Estado Administrativo no Brasil. Revista Estudos
Institucionais - REI, v. 3, n. 1, p. 123-152, 2017, p. 128.

48 DE MEDEIROS MENEZES, Roberta Fragoso. As agéncias reguladoras no direito brasileiro. Revista de
direito administrativo, v. 227, p. 47-68, 2002, p. 54.

49 MOREIRA, Egon Bockmann. Qual ¢ o futuro do direito da regulagdo no Brasil? In: SUNDFELD, Carlos
Ari; ROSILHO, André (org.).Direito da regula¢éo e politicas publicas. S&o Paulo, SP: SBDP/Malheiros
Editores, 2014. p.119-122.

50 Art. 135. Na iniciativa individual, no poder de creagdo, de organizacdo e de invencdo do individuo,
exercido nos limites do bem publico, funda-se a riqueza e a prosperidade nacional. A intervencéo do Estado
no dominio economico s6 se legitima para supprir as deficiencias da iniciativa individual e coordenar os
factores da producgdo, de maneira a evitar ou resolver os seus conflictos e introduzir no jogo das
competicdes individuaes o pensamento dos interesses da Nagdo, representados pelo Estado. A intervencao
no dominio economico poderd ser mediata e immediata, revestindo a forma do controle, do estimulo ou da
gestdo directa.
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Durante a década de 60 foram instituidos o Conselho Interministerial de
Precos/CIP, pelo Decreto 63.196/1968 e a Superintendéncia Nacional do
Abastecimento/SUNAB, pela Lei Delegada 5/1962, em que o Poder Executivo definia

precos e condutas. Ndo havia didlogo, nem planejamento visando a¢des futuras.

Em 1964 foi criado o Banco Central do Brasil, pela Lei n°4.595, o 6rgao
regulador mais tradicional no pais, com a funcao de regular o sistema financeiro, este que

jamais foi considerado como servigo publico.

Até a década de 1990 o Estado brasileiro era prioritariamente empresario,
atuava de forma direta na economia. Entdo o préprio Estado ditava a qualidade dos
servicos, 0s padrdes técnicos e o planejamento de investimentos. Os encargos do Estado
se tornavam cada vez maiores, necessitando do aumento de arrecadacdo para sustentar o

seu tamanho.

A Constituigdo Federal promulgada em 1988 inseriu uma inovagéo ao se
referir expressamente ao Estado, ndo apenas o Chefe do Executivo, como ‘“agente
normativo ¢ regulador da atividade econdmica” no artigo 174, mostrando uma nova forma
de relacionamento entre o Estado brasileiro e a economia. Além disso, a competéncia
publica referente a regulacdo estatal da economia, em termos de fiscalizacao, incentivos
e planejamento, foi integrada ao nivel constitucional, enquadrando, em tese, o Brasil na

categoria de Estado regulador.

Essa nova feicdo do direito brasileiro da regulacdo econdmica foi
intensificada em 1995 com a expressa previsao de criacao de um “o6rgao regulador” para
o setor de telecomunicagdes, conforme o art. 21, inciso XI, e um para o setor de petréleo
segundo o art. 177, 82, inciso 111 da CF/88, incluido pela Emenda n° 9, reflexo da reforma

administrativa.

O cenério que se encontrava na década de 90 era de crise fiscal e gerencial,
com empresas estatais prestando servi¢cos de ma qualidade, inaptas para atender as
necessidades da populacdo, mal avaliadas no mercado de capitais, e que causavam grande

prejuizo ao Erario.

Nesse contexto, as saidas encontradas foram a privatizacdo de empresas
publicas e desestatizacdo da economia, com a passagem do Estado empresario em direcao
ao modelo regulador. Nesse sentido transferiu-se a execugdo de servigos prestados pelo

ente estatal para a iniciativa privada, deixando as for¢as do mercado o protagonismo na
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organizagdo da economia. Foram mantidas no ramo da atuacgéo estatal direta as atividades
econdmicas monopolizadas como industria de petrdleo e gas, as necessarias a seguranca

nacional e ao relevante interesse coletivo®?.

A forma encontrada para atrair a iniciativa privada foi criar instituicoes
administrativas descentralizadas, fornecendo ambiente estavel para realizacdo dos
negocios juridicos, garantindo que para a tomada de decisdes prevaleceriam aspectos
técnicos e ndo interesses politicos. O foco era justamente de que as agéncias reguladoras,
entidades técnicas especializadas, estariam fazendo a regulagdo insuladas do ambiente
politico.

Ponto caracteristico de rumo a Administracdo gerencial era a garantia de
autonomia decisoria, financeira e capacidade normativa dos novos 6rgdos reguladores.
Além disso, o formato de agéncia independente também surge como resposta a
necessidade de flexibilizar a burocracia.

Sendo assim, o estabelecimento das agéncias independentes no Brasil
também representou uma reforma estrutural de flexibilizacdo da gestdo publica®?.
Registre-se que as mesmas se exaurem num instrumento de desestatizacdo, mas também

regulam atividades da iniciativa privada sensiveis para a coletividade®3,

Foi, entdo, na segunda metade da década de 90 que se buscou minimizar o
modelo burocratico implementando-se o Plano Diretor de Reforma do Estado, o qual
direcionava a administracdo publica para um padréo de geréncia eficiente nos moldes da

iniciativa privada.

Nos anos seguintes foram editadas leis instituindo as dez agéncias
reguladoras existentes no Brasil: a Agéncia Nacional de Energia Elétrica-ANEEL (Lei n°
9.427/96), a Agéncia Nacional de Telecomunicacdes — Anatel (Lei n® 9.472/97), a
Agéncia Nacional do Petrdleo, Gas Natural e Biocombustives — ANP (Lei n° 9.478/97),
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa (Lei n°® 9.782/99), a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar — ANS (Lei n®9.961/2000), a Agéncia Nacional de
Aguas - ANA (Lei n°9.984/2000), a Agéncia Nacional de Transportes Terrestres e a

SIBRASIL. [Constituigdo (1988)]. Constitui¢do da RepuUblica Federativa do Brasil. Brasilia, DF: 1988.
Art. 173.

52 PECI, Alketa. Regulacéo e administragdo pUblica. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulagéo no Brasil:
uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, p. 57-80, 2014, p.68-69.

% ARAGAO, Alexandre Santos. Agéncias reguladoras e a evolugdo do direito administrativo
econdmico. 2. ed. Rio de Janeiro: Forense, 2005. p. 267.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.478-1997?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.782-1999?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.961-2000?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%209.984-2000?OpenDocument
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Agéncia Nacional de Transportes Aquaviarios (Lein® 10.233/2001), a Agéncia Nacional
do Cinema — ANCINE (MP n° 2.228-1/2001) e a Agéncia Nacional de Aviacgédo Civil —
ANAC (Lei n®11.182/2005).

Com a alternancia da titularidade do Poder Executivo em 2003 houve uma
diminuigéo no ritmo de desenvolvimento das agéncias, com a tentativa de transferéncia
de suas competéncias para os ministérios®, e criadas novas empresas estatais como a
Empresa de Planejamento Energético/EPE em 2004 e nos anos seguintes a Amazonia
Azul Tecnologias de Defesa>®, a Pré-Sal Petroleo S/A®, houve a reativagio da empresa
Telecomunicacdo Brasileiras S.A./Telebras® e da participacio das Centrais Elétricas

Brasileiras S.A./Eletrobrés.
Esse entdo é o panorama brasileiro de regulacdo econémica.

Doutrinariamente classifica-se a regulacdo de acordo com o ente que a
exerce e os fins que pretende atingir, havendo regulagdes diferentes das exercidas pelas
agéncias reguladoras independentes. Chama-se de regulacdo direta, a exercida pelos
ministérios e secretarias, observada nos servicos postais. Tem-se a regulacéo exercida por
autarquias comuns a exemplo do IBAMA, cujos membros sdo indicados pelos ministérios
e a regulagéo exercida pelas agéncias executivas, ligeiramente mais autbnomas do que as
comuns. A Unica agéncia executiva concebida foi o Instituto Nacional de Metrologia,
Qualidade e Tecnologia (INMETRO).

Outro tipo de regulacéo é a exercida pelas autarquias especiais como 0
Conselho Administrativo de Defesa Econdmica (CADE) e a Comissdao de Valores
Mobiliarios (CVM). Essas agéncias possuem autonomia financeira, administrativa,
independéncia decisoria e 6rgdos colegiados responsaveis pela direcdo cujos diretores

exercem mandato.

Também ha uma distin¢do feita quanto a forma da regulacdo. A regulacédo
realizada pelos conselhos profissionais, OAB (Ordem dos Aovogados do Brasil) e
associacdes privadas é chamada de autorregulacéo dos setores por ser desenvolvida pela

propria organizacdo. Indica-se como heterorregulacdo a realizada por meio de agéncias

54 Pelo Projeto de Lei n° 3.337/2004.

% Criada pela Lei 10.847/2004.

%6 Criada pela Lei 12.706/2012.

57 Criada pela Lei 12.304/2010.

%8 Reativada pelo Decreto n° 7.175/2010.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2010.233-2001?OpenDocument
http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%2011.182-2005?OpenDocument
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independentes ou outros 6rgdos sem tal natureza, havendo distin¢do entre o agente que

regula e 0 agente que é regulado.

Egon Bockman Moreira® ainda menciona duas categorias basicas de
técnica do direito da regulacdo econdmica: a normativa e a de gestdo. A primeira consiste
no estabelecimento de normas, positivacao de regras gerais e abstratas e/ou concretas de

conduta.

Jaatécnica de gestdo seria quando o regulador se insere no respectivo setor
econdmico como agente direto, seja por meio da constituicdo de empresa concorrente ou
participagdo societaria. Como age dentro da economia, denomina-se de endorregulacéo,
sdo o0s casos de constituicdo de empresas estatais, de modo que se observa em 90 a
prevaléncia da heterorregulacdo e a partir do governo de 2002 a prevaléncia da

endorregulacao.
Quanto ao objeto, a regulacdo pode:

a) se restringir ao funcionamento interno da Administracédo

por meio da edi¢do dos regimentos internos chamada de regulacdo executiva,

b) incidir sobre o comportamento econdmico de pessoas de
direito privado dentro de determinado mercado podendo disciplinar aspectos
como prego, quantidade, qualidade, atendimento ao consumidor, horério de
funcionamento, concorréncia, compartilhamento de infraestrutura, etc. Pode
ser destacada nessa parte a atuacdo do BACEN e CADE. Denomina-se como

regulacédo publica da Economia.

c) incidir sobre o comportamento ético de agentes publicos

e/ou privados, como Codigos de Etica.

d) incidir sobre parametros técnicos a ser atendidos por
determinadas atividades. Configura-se a regulacdo técnica, da qual sdo
exemplos de agente regulador a Associacdo Brasileira de Normas
TécnicassABNT e o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia/INMETRO;

Com relacdo a intensidade a regulacdo é classificada em soft ou hard. A

% MOREIRA, Egon Bockmann. Qual é o futuro do direito da regulacio no Brasil? In: SUNDFELD, Carlos
Ari; ROSILHO, André (org.).Direito da regulagéo e politicas publicas. Séo Paulo, SP: SBDP/Malheiros
Editores, 2014. p. 114.
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regulacdo soft, macia, seria a relacionada a incentivos, podendo o agente segui-la para
conseguir beneficios ou ndo a cumprir sem sofrer punicdes. Ja no caso da hard regulation,
o cumprimento dos ditames é obrigatorio, tem-se 0 exemplo indicado como mais nitido

por Egon Bockman a fixagédo de precos®.

Cada setor da economia brasileira, portanto, tem uma participagao estatal
singular, com desenvolvimento e feicdes multiplas, assim como universos juridicos com

peculiaridades muito préprias.

Entretanto, os administrativistas negam que o Brasil possa ser mencionado
como Estado Regulador. Na concepcdo de Egon Bockman Moreira ao se referir ao Brasil
nao se pode falar em “Estado Regulador” em razio das maiores empresas, dos mais
importantes setores econémicos como o bancario, de telecomunicacBes, energia e

petréleo, logistica e transportes, serem publicas®:.

Sérgio Guerra® também destaca que o Brasil ainda ndo tem um Estado
Administrativo, por falta de amadurecimento de um ambiente democratico e por ter seu
sistema marcadamente centralizado no Poder Executivo. O governo de Getulio Vargas
teria iniciado o caminho para o Estado Administrativo com a criagdo de autarquias, mas

manteve forte centralizagédo ainda na figura do Poder Executivo.

Do mesmo modo, houve a tentativa de aplicar o projeto de Estado
Regulador em 67, com o Decreto-lei 200, mas que previa no art. 170% também a
centralizacdo administrativa no Chefe do Executivo. Em 1990 comegou a ser ensaiado
novamente, mas ndo se concretizou, devendo ser buscado, separando-se Estado de

Governo, e politicas de geréncia técnica.

Alketa Peci® visualiza como ponto fragil do modelo regulatério brasileiro
o fato de ter se concentrado nas agéncias reguladoras, que sdo formalmente dependentes

dos ministérios, o processo de formulacdo e implementacdo de politicas publicas. No

8 MOREIRA, Egon Bockmann. Qual ¢ o futuro do direito da regulagdo no Brasil? In: SUNDFELD, Carlos
Ari; ROSILHO, André (org.).Direito da regulacédo e politicas publicas. S&o Paulo, SP: SBDP/Malheiros
Editores, 2014. p. 117.

%1 Ibidem, p. 109

62 GUERRA, Sérgio. Separacéo De Poderes, Executivo Unitario e Estado Administrativo no Brasil. Revista
Estudos Institucionais - REI, v. 3, n. 1, p. 123-152, 2017, p. 140-143.

8 Art. 170. O Presidente da RepUblica, por motivo relevante de interesse pblico, podera avocar e decidir
qualquer assunto na esfera da Administracdo Federal.

64 PECI, Alketa. Regulacdo e administragdo publica. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulacéo no Brasil:
uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, p. 57-80, 2014, p.68.



34

mesmo sentido, Francisco Cavalcanti destaca a existéncia de chogues com o surgimento
de entes auténomos, relativamente independentes do poder central, no Brasil pela
imprecisdo na definicdo entre as areas de fixacdo de politicas publicas (atividade
governamental) e as atividades de regulacdo setorial de competéncia dos entes

reguladores®.

Diogo Rosenthal Coutinho® também critica esse aspecto e analisa que
durante o governo de Fernando Henrique Cardoso as agéncias reguladoras de alguma
forma substituiram a capacidade de planejamento setorial dos ministérios. Ja no governo
Lula houve uma concentragdo nos ministérios, com enfraquecimento das agéncias. Nesse
ponto o Professor alerta que ainda ndo se compreendeu a diferenca funcional entre

regulador e ministério no direito brasileiro.

Cabe ao ministério formular as politicas publicas e ao regulador executa-
las. Os técnicos das agéncias ndo possuem preparacdo para determinar os valores e
principios que norteardo a regulacéo, essa tarefa é de responsabilidade do governo eleito

que deve definir as diretrizes e as agéncias, implementa-las®’.

A qualidade da regulacdo depende de instrumentos juridicos capazes de
evitar falhas regulatdrias nocivas aos negdcios®®. Esses instrumentos sdo o centro de
discussdo quando se trata de agéncias reguladoras, a saber: sua autonomia, 0S
procedimentos para a edicdo de atos administrativos regulatérios, a consulta pablica e a

analise de impacto regulatorio.

N&o ignoradas as falhas no sistema e as dificuldades na sua
implementacdo, destaca-se a consideragdo do Professor Diogo de Figueiredo Moreira
Neto “a regulacdo, com suas fungdes e drgdos peculiares, é uma realidade juspolitica

irreversivel em todo o mundo”®°.

85CAVALCANTI, Francisco de Bezerra Queiroz. Consideragfes sobre incentivos fiscais e globalizacéo.
In: MARTINS, lves Granda da Silva; ELALI, André; PEIXOTO, Marcelo Magalhédes (org.). Incentivos
fiscais: questdes pontuais nas esferas federal, estadual e municipal. Sdo Paulo: MP, 2006.p. 172.

%6 COUTINHO, Diogo Rosenthal. Estado Administrativo e Aspectos Regulatérios. 11 Encontro Nacional
sobre Estado Administrativo: Direitos Fundamentais, Instituicdes e Mercado. Rio de Janeiro: UFRJ, 2017.
Disponivel em: https://www.youtube.com/watch?reload=9&v=aoME_PmpGp8. Acesso em: 20 maio 2018.
57 SCHYMURA, Luiz Guilherme. Regulagio e aspectos institucionais brasileiros. In: GUERRA, Sérgio
(org.). Regulacdo no Brasil: uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p. 272.

% SUNDFELD, Carlos Ari. Direito ptblico e regulagdo no Brasil. In: GUERRA, Sérgio (org.). Regulagdo
no Brasil: uma visdo multidisciplinar. Rio de Janeiro: FGV, 2014. p.117.

% MOREIRA NETO, Diogo de Figueiredo. Direito Regulatério. Rio de Janeiro: Renovar, 2003, p. 208.
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3 REGULACAO ECONOMICA DO MERCADO FARMACEUTICO

3.1 IMPORTANCIA

De acordo com Claus Offe “os mercados sdo arranjos institucionais muito
peculiares, em que a alocacdo competitiva de fatores e resultados da produgdo é medida

através da sinalizagio de prego”’®.

O socidlogo, de orientacdo marxista, adjetiva o mercado como
“anarquico”, “subversivo”, “desorganizador” dos arranjos sociais, considerando que o
mesmo sO poderia, na melhor das hipéteses, contribuir a criagdo da ordem social de forma

contingente da extensdo das restricdes, regulacdes, limitacdes e estatutos a ele impostas’*.

Especificamente no mercado farmacéutico as experiéncias de
autorregulardo do mercado e néo interferéncia estatal ndo foram bem-sucedidas. Desse
modo, paises liberais ou ndo liberais regulam o mercado de medicamentos.
Constantemente a ONU expede comunicados externando sua vontade politica em ac¢Ges
publicas para tornar os medicamentos mais acessiveis, preocupada com a imposicdo de

precos altos pela industria.

E relevante destacar as considerac@es de Braga e Silva’® no sentido de que:

Sendo uma area que interfere com a salide privada e publica, diferente de todos
os demais bens de consumo, 0s produtos que caracterizam esse mercado nao
devem ser objeto de preocupacdo apenas para verificar se ha maior ou menor
competicdo. A questdo é saber se esse mercado permite a cura dos pacientes
pelo uso de bons medicamentos a pregos “explicaveis” ou se um mercado
elitista, que exclui uma grande maioria da populacéo.

Ndo se pode deixar de mencionar a franca expansdo do mercado
farmacéutico no Brasil, que movimentou em 2017, R$56,80 bilhdes, apresentando
crescimento de 11,73% comparado ao mesmo periodo do ano anterior. Representa,
aproximadamente, 2% do mercado mundial, ocupando a 8° posicdo no ranking de

0 OFFE, Claus. A atual transicdo da historia e algumas opges basicas para as instituicdesda sociedade.
Tradugdo de Eduardo César Marques. In: PEREIRA, Luis Carlos Bresser;WILHEIM, Jorge; SOLA,
Lourdes. Sociedade e Estado em transformacao. Sdo Paulo/Brasilia: Editora Unesp/Enap, 1999. p. 135.
L Ibidem, p. 138.

2 BRAGA, José Carlos de Souza; SILVA, Pedro Luiz Barros. Introducio. A mercantilizacio admissivel e
as politicas publicas inadiaveis: estrutura e dinamica do setor satde no Brasil. In: NEGRI, Barjas (org.) et
al. Brasil radiografia da satide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 40.
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faturamento das vinte principais economias mundiais, sendo o principal mercado na

Ameérica Latina’.

A seguir serdo apresentadas as peculiaridades do mercado de

medicamentos que s&o indicadas como justificativas para a regulacéo do setor.

3.2 CARACTERISTICAS DO MERCADO FARMACEUTICO

Segundo avaliacdo da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) entre 1905
e 1945 havia uma média de seis novos produtos incorporados por ano a farmacopeia
americana. A industria se concentrava essencialmente na manufatura, fornecendo
principios ativos para formulagéo artesanal por varejistas, os quais eram responsaveis pela

apresentacdo final para consumo pela populagdo’.

Em razdo dos avancos cientificos observados nas décadas de 1940 e 1950
foi desenvolvida uma grande quantidade de novos produtos e 0 modo de producdo das
industrias farmacéuticas passou associar & producdo de matérias-primas, a pesquisa e

desenvolvimento de novos produtos, além da formulacdo e comercializacéo.

No periodo posterior a Segunda Guerra, a competitividade passou a ser em
cendrio mundial, de modo que as grandes empresas se internacionalizaram. Nesse
contexto desenvolveram-se novas tecnologias e formas de competi¢cdo, como pela

diferenciacdo de produtos, do marketing e comercializagdo da produgéo.

O setor farmacéutico, portanto, tornou-se cada vez mais complexo,
envolvendo diversos atores com diferentes papéis. Em estudo realizado pela Fundacéo
Isalud (Fundagad Instituto da Saude, Meio Ambiente, Economia e Sociedade) sobre o

mercado de medicamentos na Argentina destacou-se bem que:

Por seu alto ritmo inovativo se assemelha ao mercado de informatica; pela
diversidade dos produtos, tamanhos e complexidades das empresas produtoras
poderia assemelhar-se & indastria alimenticia. Pelo volume do faturamento
poderia ser comparavel a indUstria bélica. Pela quantidade de intermediac6es
e em especial de atores que participam em seu financiamento, € muito similar
ao setor de servigos médicos.”

3 SINDICATO da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo — SINDUSFARMA. Perfil
da Industria Farmacéutica, 2018.

4 SANTOS, Silvio César Machado dos. Melhoria da equidade no acesso aos medicamentos no Brasil:
os desafios impostos pela dindmica da competicao “extrapre¢o”.Rio de Janeiro: 2001. 201 f. Dissertacdo
(Mestrado em Salde Publica) — Fundagdo Oswaldo Cruz, 2001, p 35-36.

S ISALUD, Fundacion et al. El mercado de medicamentos en la Argentina. Buenos Aires: Secretaria de
Industria Comercio y Mineria, 1999, p. 1.
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Os produtos farmacéuticos sédo regulados em diversos aspectos como:
seguranga, eficacia, qualidade de fabricacgdo, inovacéao, condi¢do para acesso ao mercado,

marketing e precificacao.

Diante de tamanha complexidade serdo destacados o0s aspectos
considerados mais relevantes no que se refere a influéncia no preco, como elasticidade da
demanda, barreiras de mercado, investimentos exigidos e assimetria de informacao.
Antes, cabe frisar que o foco serdo os medicamentos éticos’®, ou seja, 0s medicamentos
gue requerem prescricdo médica, tanto por serem 0s mais vendidos (terem as vendas mais
representativas no faturamento) e ocupar maior parte do mercado, como por serem objeto

de controle de preco da CMED.

3.2.1 Baixa elasticidade da demanda ao preco

A demanda é conceituada como a quantidade de bens ou servi¢os que as
pessoas estdo dispostas a consumir em um determinado periodo de tempo e conforme seu
orcamento. A elasticidade é um conceito que mostra os efeitos do preco do produto, do
preco de outros produtos e da renda sobre a demanda.

Afirmar que no mercado de medicamentos a elasticidade da demanda é
baixa significa dizer que a variacdo do preco do remédio pouco afetara a quantidade
demandada. Os consumidores finais ndo possuem poder de negociagdo e nem
informac0es sobre o grau de substitui¢cdo dos produtos, de modo que tendem a ser fi€is as
marcas independentemente do pre¢o. Além disso é importante assinalar que a compra do
remedio na maioria das vezes € uma necessidade vital, por isso a elasticidade-preco da
demanda é reduzia.

Jacob Frenkel qualificou a inelasticidade da demanda em trés grupos de
acordo com a renda da populagdo: a dos grupos de renda superior, a dos grupos
intermediarios e a dos grupos de renda mais baixa’’. Nos termos do economista 0s grupos

de renda superior compram o medicamento receitado e o preco ndo influencia no

6 Medicamento ético € aquele medicamento prescrito por médicos que, legalmente, ndo pode ser anunciado
na midia de massa, ficando a propaganda restrita apenas as publicacdes especializadas e, ainda assim,
direcionada aos médicos através de propagandistas de laboratorios farmacéuticos. BRASIL. Camara dos
Deputados. Projeto de Lei n® 5211/2005.

" FRENKEL, Jacob. O mercado farmacéutico brasileiro: a sua evolugdo recente, mercados e precos. In:
NEGRI, Barjas (org.) et al. Brasil radiografia da sadde. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 171.



38

consumo. Nesse caso a demanda € altamente inelastica.

Nos grupos de renda intermediaria os medicamentos j& comprometem
parte maior da renda, a exemplo dos aposentados que tém renda fixa e uso cada vez maior
de medicamento. A elasticidade-preco seria significativa, por muitas vezes s6 comprar o
medicamento mais importante adiando os demais, ou ndo se medicar pelo uso correto
interrompendo o tratamento ao melhorar de saude.

Nos ultimos, os grupos de renda mais baixa, a variagcao no pre¢o tem pouca
influéncia no preco, pois mesmo com a reducdo do preco a renda é insuficiente para o
acesso. De modo que nos termos do autor, apenas uma politica de subsidios beneficiaria
esses segmentos, pois a de reducdo de precos seria ineficiente.

Na sua licdo arremata que no mercado de medicamentos a demanda dos

principais segmentos sociais é ineléstica ao preco e eléstica a renda.

3.2.2 Concentracao da oferta

Na inddstria farmacéutica ha tendéncia ao monopdlio, considerando-se
que ha a necessidade de produtos especificos para cada tipo de doenca e que o grau de
substituicdo é quase inexistente’®. Ainda que o medicamento seja da mesma classe
terapéutica’®, ter o mesmo principio ativo, e pode ndo concorrer entre si, sendo mercados
paralelos por ter posologias diferentes em funcdo da forma farmacéutica como via oral
ou injetavel, para tratamento normal ou em crise, respectivamente®,

Saliente-se que um produto s6 é considerado substituto perfeito- os
chamados medicamentos genéricos-, mesmo que fabricado com a mesma férmula, depois

de passar pelos testes de bioequivaléncia® e biodisponibilidade®?.

8 ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. PadrGes de regulagio de precos do mercado de
medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil: radiografia da saide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 447.

 Os medicamentos sdo classificados conforme o uso terapéutico como: analgésicos, antibiéticos,
anticoagulantes, antidepressivos, antivirais, contraceptivos, anti-inflamatorios.

80 Ibidem.

81 Conforme a Lei n° 6360 de 1976, art. 3°, inciso XXIV, bioequivaléncia consiste na demonstracéo de
equivaléncia farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica
composicao qualitativa e quantitativa de principio(s) ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade,
quando estudados sob um mesmo desenho experimental. O inciso seguinte (XXV) dispbe que a
biodisponibilidade indica a velocidade e a extensdo de absor¢do de um principio ativo em uma forma de
dosagem, a partir de sua curva concentragdo/tempo na circulacao sistémica ou sua excre¢do na urina.

82 ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. Padres de regulagdo de precos do mercado de
medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil: radiografia da saide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 448.
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Observa-se que poucas e grandes companhias farmacéuticas sdo as
principais responsaveis pela producdo mundial de farmacos. Tal supremacia permite dizer
que as empresas sao price makers, tendo grande poder para fixar pregos sem preocupacgao
com a concorréncia e sem qualquer correlagdo com os custos de produgdo dos
medicamentos.

Né&o significa que nao existem concorrentes em potencial interessados em
disputar esse mercado, muito pelo contrario. O que ocorre é que as empresas buscam
dificultar a entrada de concorrentes.

Uma conduta costumeira é a préatica de diferenciacdo de produtos sem
efeitos terapéuticos inovadores, que garante posicao privilegiada. Entdo as companhias
lancam novas apresentacdes dos produtos e investem em marketing.

Outro ponto € que nas Ultimas décadas vivencia-se as movimentacdes de
aquisicdo, fusdo e associacdo entre as empresas farmacéuticas o que implica em maior
concentracgéo da oferta.

Em pesquisa realizada pela IMS Health (Intercontinental Medical
Statistics), empresa americana que fornece informagdes, servicos e tecnologia para o setor
de saude, referente aos dados de 2009, constatou-se que 45 laboratérios receberam 91,7%
do faturamento global do setor. Em 2016 foi estimado o faturamento de 1,1 trilhdes de
ddlares no setor farmacéutico, sendo as dez maiores empresas responsaveis por 40%, e
50% se consideradas as quinze maiores.

Sdo elencadas como as dez maiores companhias farmacéuticas globais: a
Pfizer, a Merck também conhecida como MSD, Johnson & Johnson e suas subsidiarias,
Roche, a francesa Sanofi, Novartis sediada na Suica e conta no seu portfélio com
medicamentos oncoldgicos, Abbvie, AstraZeneca, Gilead e Amgen. Muitas delas
investem em pesquisas de doencas ditas “orfas” ou raras, que permitem o aumento de
preco dos medicamentos, com menores exigéncias da agéncia de vigilancia e pouca ou
nenhuma concorréncia.

No mercado brasileiro, os dados apresentados pela CMED® referentes ao
ano de 2014 as 38 grandes empresas atuantes no mercado, do total de 215, foram

responsaveis por 77,17% do faturamento, que no total foi em torno de 48 bilhdes de reais.

8 SAFATLE, Leandro. A CMED em 16 anos de Regulacio do Mercado de Medicamentos no Brasil.
Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/jpeg/2017/dezembro/11/Sala-Mandacaru-14h-Bruno-F-de-
Oliveira.pdf. Acesso em: 04 fev. 2018.
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No ano seguinte o faturamento chegou a aproximadamente 54 bilhGes de reais.

Em 2016 o faturamento farmacéutico industrial foi de 63,5 bilhdes de
reais, dos quais 25 bilhdes de reais foram advindos da comercializacdo de medicamentos
novos. As dez principais grupos de empresas atuantes no pais respondem por 40% do
faturamento total e sdo eles: Nc Farma (EMS, Germed, Legrand, Nova
Quimica, Novamed e CPM) , grupo Sanofi/Medley/Genzyme, Hypermarcas, Ache,
Novartis, Eurofarma, Bayer, GSK, Pfizer e Takeda.

A CMED calcula o nivel de concentracdo de mercado utilizando, a partir
de 2015, o indice Herfindahl-Hirschman® (IHH) para cada classe terapéutica,
classificando as subclasses terapéuticas em trés grupos: sem evidéncia de concentracéo,
moderadamente concentrado e fortemente concentrado. Os dados de 2016, processados

em dezembro de 2017 foram compilados na tabela a seguir:

Tabela 1- Grau de concentracédo do mercado em 2016, de acordo com o faturamento e 0
numero de subclasses.

R$ Percentual Numero de Percentual
Subclasses
Total 63.547.444.921 459

1. Semevidénciasde 17.408.491.350 27,4% 41 8,9%
concentracao

2. Moderadamente 12.935.193.617 20,4% 65 14,2%
concentrado

3. Fortemente 33.203.759.954 52,3% 353 76,9%
concentrado

Fonte: CMED/Anvisa — Anuario Estatistico do Mercado Farmacéutico — 2016.

84 0 indice IHH é uma férmula matematica utilizada para aferir a dimensdo das empresas relativamente a
sua industria e indica o grau de concorréncia. Aumentos nesse indice significa decréscimo na concorréncia
e, portanto, maior poder de mercado. Esse indice é calculado a partir da soma dos quadrados das
participacGes de mercado das empresas em determinado ano e pode variar entre 0 e 10.000, sendo que o
limite inferior indica o nivel mais concorrencial possivel (concorréncia perfeita) e o superior refere-se ao
mercado mais concentrado possivel, em que uma empresa detém o monopélio do mercado. No Anexo da
Resolug@o n° 1 de 2015 da CMED no item 4.2.1 consta que “O IHH sera calculado por meio da soma dos
quadrados das participacdes de mercado (faturamento em R$) individuais das empresas e dos grupos
econdmicos, quando houver, participantes de um mesmo mercado, conforme a seguinte formula:
n

[HH = ZIXi]?‘
i=1

onde, xi é a participacdo de mercado da empresa ou do grupo econdémico, quando houver, i na classificacdo
anatémica AC4; e n 0 nimero de empresas e dos grupos econdmicos, quando houver.



41

Com base nesses dados € possivel perceber que mais da metade do

mercado possui grandes indicios de ser fortemente concentrado.

3.2.3 Altos investimentos em P&D e o Sistema de patentes

Os gastos com pesquisa e desenvolvimento s&o o principal argumento para
justificar o pre¢o dos medicamentos. De acordo com a EvaluatePharma, as 20 maiores
empresas farmacéuticas investiram em 2017 em P&D o valor de 97,2 bilhdes de dodlares,
havendo a previsio de que esse valor aumente para 116,4 bilnhdes de dolares em 202485,

Esses custos abrangem os testes pré-clinicos, o alto risco de insucesso e 0
custo de oportunidade de capital durante os oito a doze anos de desenvolvimento®. Além
disso, soma-se o elevado grau de exigéncia dos paises em padrdes de seguranca, eficacia
e qualidade na fabricacéo.

Sem o sistema de patentes 0 retorno desses investimentos ndo seria
garantido, desestimulando o desenvolvimento de novos produtos. Estima-se que sem a
protecédo das patentes ndo haveria o desenvolvimento de 60% dos produtos e 65% néo
seriam introduzidos no mercado®’.

A protecdo da propriedade intelectual é tema de acordos internacionais dos
séculos passados. A patenteabilidade das inveng6es farmacéuticas pode recair sobre 0s
produtos ou sobre 0s processos.

A patente representa a garantia do monopolio por determinado tempo aos
detentores dos processos ou produtos patenteados, nos paises signatarios dos acordos,
garantindo o retorno do investimento em pesquisa e desenvolvimento. Desse modo a
protecdo patentaria funciona como barreira a entrada de novos competidores.

A Convencao de Paris em 1884, que fundou a Unido Geral para Protecao
da Propriedade Industrial, foi aderida pelo Brasil junto com outros treze paises. O setor
farmacéutico era incluido nessa protecao as invencgdes e a propriedade industrial, restando
seus produtos patenteaveis até 1945, com prazos de quinze anos para as patentes de

8 In LAMATTINA, John. Pharma R&D Investments Moderating, But Still High.Forbes. 12 jun. 2018.
Disponivel em: https://www.forbes.com/sites/unicefusa/2018/08/10/when-a-refugee-camp-becomes-an-
innovation-incubator/#7d58e45c2f94. Acesso em: 01 ago. 2018.

8 DANZON, Patricia M.; KEUFFEL, Eric L. Regulation of the pharmaceutical-biotechnology industry.
In: Economic Regulation and Its Reform: What Have We Learned?. University of Chicago Press, 2014.
p. 4009.

8 LISBOA, Marcos et al. Politica Governamental e Regulacio do Mercado de Medicamentos.
Documento de trabalho n° 08. Rio de Janeiro: Secretaria de Acompanhamento Econdmico - SEAE, 2001,

p. 2.


https://www.forbes.com/sites/unicefusa/2018/08/10/when-a-refugee-camp-becomes-an-innovation-incubator/#7d58e45c2f94
https://www.forbes.com/sites/unicefusa/2018/08/10/when-a-refugee-camp-becomes-an-innovation-incubator/#7d58e45c2f94
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medicamentos e de dez anos para processos.

Com o advento do Decreto-Lei n° 7.903, de 28 de agosto de 1945, ndo
foram mais reconhecidas patentes a produtos quimico-farmacéuticos de qualquer tipo,
permanecendo vigente o patenteamento de processos.

Até que o patenteamento para a area farmacéutica foi abolido por completo
em 1969, pelo Decreto-lei n°. 1.005/69, que permaneceu em vigor até a promulgacéo da
Lei de Propriedade Industrial, Lei n° 9.279 de 1996, que buscou, justamente, atender as

exigéncias do Acordo TRIPS.

3.2.4 Assimetria de informacao e consumidor substituto: a intervengdo do médico

E preciso vislumbrar que o paciente, que é quem paga, ndo decide sobre o
remedio que vai consumir. O médico, que ndo paga, € quem detém o poder decisorio,
sendo referido como “consumidor substituto”®.

Comumente o médico faz mencdo a medicamentos de marca e ndo a
denominacgdo genérica do produto na prescricdo e o consumidor dificilmente sabe as
opcdes dos medicamentos que se equivalem terapeuticamente. Aleém disso a legislacdo
sanitaria veda a substituicdo de um medicamento constante numa prescricdo por outro
que ndo seja o seu respectivo genérico ou de referéncia.

Sobre a influéncia dos médicos na escolha, o Instituto de Ciéncia,

Tecnologia e Qualidade- ICTQ divulgou o seguinte grafico®:

Figura-1
INFLUENCIADOR INDICE DE INFLUENCIA EM 2012 INDICE DE INFLUENCIA EM 2015 3
%U MEDICO 48% %
s FARMACEUTICO 19% 21%
_‘_ BALCONISTA 15% %
NINGUEM 18%

Figura retirada de ICTQ.

BANVISA. O papel da Anvisa na regulacio de precos de medicamentos. Disponivel em:
portal.anvisa.gov.br/...pdf/dedab845-9312-4fee-8089-6eea659eb51d. Acesso em: 20 out. 2016.

8 DE ANDRADE, Marcos Vinicius. O perfil do consumidor de produtos farmacéuticos. Instituto de
Ciéncia, Tecnologia e Qualidade- ICTQ. Disponivel em: http://www.ictq.com.br/opiniac/329-o-perfil-
do-consumidor-de-produtos-farmaceuticos. Acesso em: 10 dez. 2016.
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Oportuno mencionar que a formacdo e a cultura da maioria dos
profissionais de satide segue o lema de que satde ndo tem preco®, se atendo aos aspectos
técnicos da doenca. Além disso, foi mencionada na CPI dos medicamentos de 2000° a
necessidade de regulamentacdo de limites éticos na relacdo entre laboratorios e médicos,
com a distribuicdo de brindes e promocdo de simpdsios e congressos médicos, assim
como com os balconistas.

E oportuno mencionar que a propagacio do consumo de determinado
medicamento gera externalidades de informacdo para os médicos, sendo possivel dizer
que os habitos de prescricdo médica seguem um padrdo tipico de comportamento de
manada®.

A falta de informacdo dos consumidores é tamanha que impede o poder
decisdrio do consumidor, configurando-se total assimetria de informagéo. O consumidor
ndo tem conhecimento técnico, ndo é capaz de se diagnosticar, muito menos de escolher
a melhor alternativa disponivel no mercado. E justamente por isso que os medicamentos
sdo classificados como bens credenciais, pois s6 um expert pode atestar sua qualidade.

Por ser um bem credencial as marcas pioneiras neste mercado detém
vantagem em relacdo aos possiveis novos ingressantes, dado que os consumidores tendem
a comprar sempre a mesma marca e ndo a substituir por prezar pela garantia de seguranca.

A Anvisa adverte que os médicos vinculados ao Sistema Unico de Salide
(SUS) devem prescrever os medicamentos anotando o principio ativo na receita®,

facilitando a compra para o paciente.

% SANTOS, Silvio César Machado dos. Melhoria da equidade no acesso aos medicamentos no Brasil:
os desafios impostos pela dindmica da competi¢do “extraprego”.Rio de Janeiro: 2001. 201 f. Dissertacdo
(Mestrado em Sadde Publica) — Fundagdo Oswaldo Cruz, 2001, p. 77.

9 No ponto 6. do relatério elaborado pelo Deputado Ney Lopes foi externada a preocupagio com a
promocao e publicidade na area farmacéutica, mostrando bastante indignacdo com as revelagdes nas
colheitas de depoimentos sobre as estratégias de laboratdrios e das proprias farmacias para estimular a
venda de determinados produtos. Foram destacadas as realiza¢gdes de congressos com sorteios de viagens e
carros para os médicos, e prémios para os balconistas. Diante do apurado o Deputado Relator concluiu que:
“a relacdo entre os laboratérios produtores e os médicos, principalmente, mas também com os
farmacéuticos, os balconistas e as farmacias, € governada por procedimentos de duvidosa pertinéncia ética
e legal”, p. 243.

92 BERNDT apud LISBOA, Marcos et al. Politica Governamental e Regulacdo do Mercado de
Medicamentos. Documento de trabalho n° 08. Rio de Janeiro: Secretaria de Acompanhamento Econdmico
- SEAE, 2001, p. 38.

9 Conforme: BRASIL. Lei 9787/99 de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n® 6.360, de 23 de setembro
de 1976, que dispde sobre a vigilancia sanitéaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a
utilizacdo de nomes genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias. Brasilia, DF: 1999; e a
BRASIL. Anvisa. Resolucdo n° 135/2003. Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos.
Brasilia, DF: 2003.
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Também importa mencionar, seguindo as observacdes de Jacob Frenkel®*
a participacdo dos representantes junto aos médicos e o papel dos farmacéuticos na
indicacdo dos medicamentos vide Resolucdo n® 586 de 29 de agosto de 2013 do Conselho

Federal de Farmacia.

3.3 MODELOS DE REGULACAO

Diversos paises industrializados® utilizam algum sistema de controle de
precos de medicamentos, por isso é pertinente trazer a baila informacGes sobre diferentes
sistemas com suas vicissitudes. Nos paises desenvolvidos em que é assegurado 0 acesso
aos medicamentos, o controle governamental dos precos figura-se como politica de
contencdo de gastos e nos paises onde a maioria ndo tem o acesso garantido, as medidas

s&0 mecanismos de ampliacéo por financiamento publico®.

Podem ser encontradas técnicas regulatérias incidentes na fase de
producéo, distribuigdo e venda ao consumidor. O controle pode ser de pregos de entrada,
de precos de reembolso, controle de lucros e imposicao de limites orgamentérios para

médicos.

E necessario advertir que ndo se apresentara um juizo de valor comparando
a realidade de demais paises com o sistema brasileiro, uma vez que a complexidade de
tal anlise fugiria do foco da presente dissertacdo visto que necessitaria de um estudo
aprofundados e especificos sobre: o sistema publico de salde; as caracteristicas dos
planos de saude; padrbes de doenga; nivel de consumo; financiamento pablico; protecédo
patentaria e registro de medicamentos; subsidios para P&D; e questdes culturais
estratégicas de cada pais.

Além da diferenca de demanda, do nivel de informacao dos consumidores,

da formacdo dos médicos e farmacéuticos. Também envolveria analise do sistema

% FRENKEL, Jacob. O mercado farmacéutico brasileiro: a sua evolucio recente, mercados e precos. In:
NEGRI, Barjas (org.) et al. Brasil radiografia da sadde. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 162.

% Australia, Austria,Bélgica,Canada,RepublicaTcheca,Estonia,Finlandia,Franca, Grécia,Hungria, Islandia, Is
rael,Italia,Japao,CoreiadoSul,Luxemburgo,Holanda,NovaZelandia,Noruega,Polnia,Portugal, Eslovaquia,
Eslovénia,Espanha,Suécia,Suica, Turquia,ReinoUnido,Colémbia,AfricadoSul,Rassia,China,etc.

9% SANTOS, Silvio César Machado dos. Melhoria da equidade no acesso aos medicamentos no Brasil:
os desafios impostos pela dindmica da competi¢do “extrapreco”. Rio de Janeiro: 2001. 201 f. Dissertacéo
(Mestrado em Sadde Publica) — Fundagdo Oswaldo Cruz, 2001, p. 101.
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antitruste e fiscalizacdo, as restricbes quanto ao marketing, 0s custos com frete,
tributacdo, legalizacdo da importacdo de medicamentos, desenvolvimento da industria,
bem como diferencas quanto a regulacdo da substituicdo genérica. Ainda deve ser
destacada a negociacdo entre as empresas farmacéuticas sobre licencas para

biossimilares®’.

Todos sdo detalhes muito peculiares de cada jurisdicdo e cultura. Sé a
titulo ilustrativo demonstrando a diferenca de estrutura, na Suécia até junho de 2009 havia
0 monopdlio estatal com relagdo as farméacias, com apenas a farmacia estatal Apoteket
AB, e a partir de 1° de julho através da chamada “re-regulagao” ou “desregulamentacdo”
houve o fim do monopdlio estatal. Com isso, surgiram outros quatro grandes grupos
farmacéuticos no pais: Apotek Hjartat Ica, Kronans Apotek, Apoteksgruppen, Lloyds

Apotek, além da Apoteket e outras pequenas farméacias independentes.

O faturamento deste negdcio em 2016 foi de 40 bilhdes de Coroas Suecas
(SEK), sendo que destes, 75% sao medicamentos prescritos, 15% outros produtos (por
exemplo: HPC) e 10% de medicamentos isentos de prescricdo médica - MIP. Em 2017 ja
sdo cerca de 1.390 farmécias naquele pais, e aproximadamente 7.000 pontos de venda
(PDV) com permisséo para vender MIP.

No caso da farméacia Apoteket, mesmo apos a desregulamentacéo, ela ainda
€ a maior cadeia de farmacias da Suécia. Em 2016 alcangou 20,3 bilhGes de coroas suecas.
Anualmente recebe em torno de 34 milhdes de clientes nas lojas fisicas e 20 milhdes de
visitantes no site apoteket.se e no aplicativo®.

Na Gra-Bretanha a agéncia NICE (National Institute for Health and Care
Excellence) ndo so € responsavel por aprovar a comercializagdo dos medicamentos, como
exerce papel decisivo nos precos, além de analisar as formulas e eficacia, verifica o
aspecto custo-efetividade.

Um evento que marcou essa caracteristica da agéncia foi a ndo

9 Em margo de 2017 a Mylan realizou acordo global com a Roche, conseguindo autorizagio para
comercializar o biossimilar do Herceptin(trastuzumabe) em todos os pais, exceto Brasil, Japdo e México.
E oportuno mencionar que na auditoria realizada em 2010 pelo TCU, constatou-se que o preco do referido
medicamento no teto da CMED era de R$9.229,08, com pre¢o de venda sem os tributos de R$7.660,14,
quando a média internacional era de R$4.513,62 e com registro de menor preco na Grécia, no valor unitério
de R$3.119,21.

% ROSA, Ismael. Sobre a minha jornada farmacéutica na Suécia. Instituto de Ciéncia, Tecnologia e
Qualidade- ICTQ Disponivel em: http://www.ictq.com.br/opiniao/657-sobre-a-minha-jornada-
farmaceutica-na-suecia, 05 jun. 2017. Acesso em: 10 jun. 2018.
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recomendacdo do medicamento contra o cancer de pulmdo da Eli Lilly, Alimnta, em
2014. A NICE pontuou que a magnitude do efeito da droga nédo era suficiente para
justificar seu custo.

E importante observar que a cobertura universal de sadde faz do governo
o principal comprador de drogas do pais®®, aumentando a preocupagio quanto aos custos
dos medicamentos. Nos ultimos anos aumentam os esforcos da NICE e do National
Health Service — NHS para realizacdo de testes de impacto orcamentario na introducédo
de novos medicamentos®,

Na Argentina os estudos sé&o no sentido de que o Estado como um dos
principais consumidores de medicamentos e seu alto poder de compra, deveria ter um
papel mais efetivo como regulador de precos, particularmente de medicamentos
oncoldgicos e de alto custo®. No inicio de 2018 foi anunciada uma politica nacional de

medicamentos com a negociacdo e fixacdo de precos maximos:®2,

Em termos de tributacdo o Brasil é indicado como um dos paises que tem
a maior carga tributaria incidente em medicamentos. O pesquisador Nick Bosanquet,
professor de politicas de satude do Imperial College, em Londres, analisou a carga
tributéria incidente nos medicamentos de 38 paises. A pesquisa revelou que a média de

impostos no Brasil é trés vezes maior do que a média dos outros paises analisados.

Segundo Sindicato da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de
S&o Paulo —SINDUSFARMA no relatério sobre o perfil da industria farmacéutica em
2018%, a tributacio corresponde em média a 31,3% do preco do consumidor. Em
Portugal o percentual dos tributos é de 6% em medicamentos e 0 México ndo cobra

impostos de medicamentos.

% THOMAS, Katie. The Fight Trump Faces Over Drug Prices. The New York Times. Disponivel em:
https://www.nytimes.com/2017/01/23/health/the-fight-trump-faces-over-drug-prices.html. Acesso em: 20
dez. 2018.

100 NICE, National Institute for Health and Care Excellence Changes to NICE drug appraisals: what you
need to know. 04 de abril de 2017. Disponivel em: https://www.nice.org.uk/news/feature/changes-to-nice-
drug-appraisals-what-you-need-to-know. Acesso em: 12 dez. 2018.

101 BISANG, Roberto; LUZURIAGA, Juan Pedro; SAN MARTIN, Mariano. ElI mercado de los
medicamentos em la Argentina. Centro de estudios para el cambio estructural (Fundacién CECE),
Argentina, setembro de 2017, p 14.

102 AGENCIA EFE. Argentina acuerda una politica nacional de medicamentos para reducirprecios. El pais.
Disponivel em: https://www.elpais.cr/2018/03/20/argentina-acuerdauna-politica-nacional-de-
medicamentos-para-reducir-precios/. Acesso em: 20 ago. 2018.

103 SINDICATO da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sdo Paulo — SINDUSFARMA.
Perfil da Industria Farmacéutica, 2018.
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Com relacéo a politica de medicamentos genéricos no mercado brasileiros,
de acordo com o SINDUSFARMA, em 2003, as vendas de genéricos representavam
6,39% do total das vendas do mercado farmacéutico e em 2015, a participacdo subiu para
26,22%'%. Em 2017 representou 13,2% do faturamento e alcangou 32,5% das unidades
vendidas. A indUstria farmacéutica da India é a maior fornecedora de medicamentos
genéricos do mundo, responsavel por 20% das exportacbes globais de genéricos e 0
mercado indiano de genéricos teve um faturamento em 2015 estimado em US$21
bilhdes'®.

H& um consenso quanto a precificacdo diferenciada entre nacédo ricas e
mais pobres, mas ndo hd o estabelecimento de niveis de precos. As empresas
farmacéuticas variam o preco de acordo com a forma de regulacéo de precos exercida em
cada pais. Essas diferencgas influenciam a conduta das empresas. As mesmas tendem a
retardar o langamento de novos medicamentos em mercados de pregos mais baixos e

reduzir a disponibilidade.

3.3.1 Price Cap

O controle de precos no mercado pode se manifestar pela fixacdo de
valores minimos ou méaximos. No primeiro caso busca-se a protecdo do produtor e
geralmente é utilizado em épocas recessivas'®. Ja o estabelecimento de precos maximos

objetiva proteger os consumidores, principalmente quanto a surtos inflacionarios.

A regulacdo por meio do price cap € um modelo de teto de pregos que foi
criado na Inglaterra na década de 80, implementado primeiramente no setor de
telecomunicagdes em 1984, e possibilita o controle das margens de comercializacéo e
distribuicdo. Essa forma de controle consiste na estipulacdo de um preco teto para fixacdo

do preco inicial, de entrada, bem como para as revisoes de pregos.

Com base nas informagdes prestadas pelos regulados, no caso, as empresas

farmacéuticas, sobre gastos com pesquisa, desenvolvimento, propaganda, investimentos

104 SINDICATO da Industria de Produtos Farmacéuticos no Estado de S&o Paulo — SINDUSFARMA.
Relatdrio Anual de Atividades, 2015, p. 25.

105 Inside India Trade. Setor Farmacéutico na india. T&A Consulting.2017, p. 12.

106 COMPARATO, Fabio Konder. Regime constitucional do controle de pregos no mercado. Revista de
Direito Publico, v. 97, p. 17-28, 1991, p. 19.
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e custos adicionais, 0 6rgdo regulador analisa e utiliza uma férmula para a fixacdo do
preco teto inicial. Na ocasido da revisdo do preco, a empresa submete informacdes
contabeis que serdo aferidas para autorizacao do limite maximo de reajuste, considerando

o indice de inflagdo.

A principio a regulacdo por preco teto pode estimular a empresa a
desenvolver tecnologia para reducdo de custos e aumento de eficiéncia. O interesse da
empresa seria justamente aplicar medidas para reduzir custos e assim aumentar os lucros.
No entanto, ndo havendo um ambiente concorrencial o ritmo dessas implementacdes

tecnoldgicas diminui.

Uma das questdes principais desse modelo sdo os critérios e veracidade
dos dados para fixacdo do price cap. Muitas vezes na seara de precos de medicamentos
utiliza-se a técnica do referenciamento de pre¢os que pode ser interno, quando séo levados
em consideracao outras alternativas terapéuticas ja em presentes no mercado interno, e 0

externo que compara 0 prego proposto com o praticado em determinados paises.

Importa mencionar que ha o Instituto de Revisdo Clinica e Econdmica,
fundado em 2006, independente e sem fins lucrativos, que analisa o custo-beneficio de
determinados medicamentos, verificando a efetividade dos remédios, com estudos
clinicos e célculo dos precos-limite de disposi¢do a pagar pelos mesmos e estimativas de

populacéo elegivel para o uso, além de comparar com alternativas ja existentes.

3.3.2 Controle de lucros

A regulacdo via margem de lucro é uma forma indireta de influenciar nos
precos dos medicamentos. Trata-se de forma complexa em razdo da dificuldade em
estabelecer os parametros e quantificar a taxa de retorno, sendo um sistema de pouca
flexibilidade diante de variacdes de mercado. Entretanto, é o modelo utilizado no Reino
Unido, pelo National Health Service — NHS, mas apenas na venda de produtos éticos e

de marca.

No Reino Unido ha o controle dos lucros dos laboratérios sobre as vendas

dos medicamentos reembolsados pelo sistema publico de saude e os portadores de marca,
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excluidos os genéricos'®’. Na Inglaterra s&o firmados periodicamente acordos, chamados
de Pharmaceutical Price Regulation Scheme (PPRS)!® para negociar o nivel de lucro.
Caso o limite seja ultrapassado o laboratorio deve reembolsar o sistema publico de saude

ou diminuir os precos dos medicamentos em vendas futuras'®.

Segundo estudo de Leandro Safatle, Secretario Executivo da CMED, o
controle de custos e margens de lucros ndo esta mais sendo adotado por ser visto como
medida que estimula empresas ineficientes ou custosas*'®. Além disso ha grande
dificuldade em verificar os lucros considerando os altos investimentos e longo tempo
P&D.

3.3.3 Politica de reembolso

Essa forma de politica de controle de precos de medicamentos € mais
adotada nos paises europeus como medida de limitacdo de gastos com medicamentos

reembolséveis financiados pelo governo.

Quando um terceiro é responsavel pelo pagamento dos medicamentos ha
a tendéncia ao consumo excessivo e/ou de medicamentos desnecessariamente caros.
Além disso, a regular demanda pelo seguro social ou privado, proporicona menor
elasticidade, havendo o incentivo para que as empresas cobrem mais nesses do que nos
casos de auséncia de seguro''l, Para mitigar tais efeitos sdo adotadas as medidas de

copagamento ou estipulacdo de um limite de reembolso.

Alguns paises estipulam um valor méximo de reembolso, normalmente

107 ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. PadrGes de regulacio de precos do mercado de
medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil: radiografia da saide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 462.

108 BLOOR, Karen; MAYNARD, Alan; FREEMANTLE, Nick. Lessons from international experience in
controlling pharmaceutical expenditure. 111: Regulating industry. BMJ: British Medical Journal, v. 313, n.
7048, p. 33, 1996.

19 MRAZEK, Monique F. Comparative approaches to pharmaceutical price regulation in the European
Union. Croatian Medical Journal, v. 43, n. 4, p. 453-461, 2002, p. 458.

110 SAFATLE, Leandro. A CMED em 15 anos de Regulacéo do Mercado de Medicamentos no Brasil.
Brasilia, DF, 2016. Disponivel em: http://www2.camara.leg.br/atividade-legislativa/comissoes/comissoes-
permanentes/cssf/arquivos-de-eventos/audiencia-publica-13-12.16/ap-13-12-2016-leandro-safatle-anvisa.
Acesso em: 08 ago. 2017.

111 DANZON, Patricia M.; KEUFFEL, Eric L. Regulation of the pharmaceutical-biotechnology industry.
In: Economic Regulation and Its Reform: What Have We Learned?. University of Chicago Press, 2014.
p. 407-484, p. 410.
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calculado com base no valor de mercado do medicamento ou nos pregos de medicamentos

similares!?

existentes no mercado local ou mesmo em outros paises europeus. A despesa
dos pacientes, entdo, é a diferenca entre esse valor maximo estipulado e o preco do

medicamento.

Na Alemanha, para os medicamentos com patente expirada fixa-se como
teto do valor de reembolso o valor do medicamento genérico mais barato. O gasto
excedente é custeado pelo médico ou pelo paciente. Para os medicamentos novos néo era
exercido qualquer controle, porém constatou-se que o preco do medicamento nédo

representava os seus beneficios.

A partir de 2011 passou a vigorar a  regulacdo
(Arzneimittelmarktneuordnungsgesetz — AMNOG) no sentido de que ap0s apresentacdo
de dossiés ao Comité aleméao, comprovado o beneficio adicional, verificado pelo instituto
de qualidade (Institut fir Qualitat und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen -IQWiG),
o valor dos medicamentos novos serd negociado pela Federacdo das Companhias de
Seguro de Saude com o laboratorio levando em consideragéo as terapias ja existentes no

mercado.

Caso ndo haja consenso a questdo é remetida para um conselho de
arbitragem, havendo possibilidade de recurso. Estima-se que com esse sistema houve uma
economia de 1 bilhdo de délares no ano de 20153, Os fabricantes podem estabelecer
preco diferente, contudo a diferenca no valor teria que ser custeada pelo paciente, o qual
ndo esta disposto a pagar e historicamente ha prejuizo na participacdo no mercado por

conta disso.

A China passou a adotar a politica de reembolso, em 2015, para
medicamentos sem protecdo patentaria previstos no formuldrio de seguro de saude.

Entretanto ndo havia sido promulgada uma legislacdo nacional com detalhamento sobre

12 A Lei n° 6360 de 1976, art. 3°, inciso XX conceitua como medicamento similar aguele que contém o
mesmo ou 0S mesmos principios ativos, apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de
administracéo, posologia e indicagdo terapéutica, preventiva ou diagnostica, do medicamento de referéncia
registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigilancia sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas
relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veiculos,
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca.

113 WORTH, Tammy. Cutting Drug Prices—German Style. Leaders Edge Magazine. Disponivel em:
https://leadersedgemagazine.com/articles/%202018/04/cutting-drug-pricesgerman-style. Acesso em: 02
jul. 2018.


https://de.wikipedia.org/wiki/Institut_f%C3%BCr_Qualit%C3%A4t_und_Wirtschaftlichkeit_im_Gesundheitswesen
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o célculo do padrdo de reembolso!'4. Para os medicamentos com patentes 0s pregos sao

negociados.

Na Franca controla-se os precos dos medicamentos integrantes da lista de
medicamentos reembolsaveis pelos planos de sadde!'®. Nesses modelos, portanto, o
controle é peculiar pois os valores dos medicamentos sao negociados entre os laboratérios
e os planos de salde, que tém cobertura mais ampla, diferentemente do Brasil onde a
cobertura com gastos com medicamentos € restrita.

A Anvisa alega que ampliar acesso ao mercado de produtos farmacéuticos
para a populacdo através do financiamento privado ndo é uma prioridade e que esbarra
em uma séria de dificuldades como a ameaca a saude financeira das empresas
seguradoras. Considera que os usuarios de planos de saude sdo uma parcela da populacédo
com algum acesso a saude, eventuais redugdes de lucros nas vendas de medicamentos
para segurados poderiam ser compensadas nas vendas sem cobertura, entdo puniria a

camada da populacdo mais desprotegida, a exemplo do caso dos EUA 11°,

3.4 ESTADOS UNIDOS

Como na capitulo inicial referente ao contexto histérico da regulacéo
mostrou-se a importancia dos Estados Unidos, ndo se poderia ignorar os aspectos

referentes ao mercado farmacéutico, o qual representa quase 50% das receitas

117 118

farmacéuticas globais™’, além de ser o maior comprador de medciamentos
Por sua cultura ndo interventiva e de economia de mercado, ndo ha
controle estatal quanto a formagdo de precos de medicamentos, apenas a fiscaliza¢éo

rigorosa da FDA(Food And Drug Administration) para aprovagdo dos medicamentos em

114 CHEN, Yixi et al. Drug Pricing Reform in China: analysis of piloted approaches and potential impact
of the reform. Journal of market access & health policy, v. 4, n. 1, p. 30458, 2016.

115 ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. Padrdes de regulacdo de precos do mercado de
medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil: radiografia da saide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 462.

116 BERNARDO, Pedro José Baptista. Regulagdo Econdémica do Mercado Farmacéutico. Brasilia, DF:
Anvisa, 2003, p.9.

117 DANZON, Patricia M.; KEUFFEL, Eric L. Regulation of the pharmaceutical-biotechnology industry.
In: Economic Regulation and Its Reform: What Have We Learned?. University of Chicago Press, 2014.
p. 411.

118 THOMAS, Katie. The Fight Trump Faces Over Drug Prices. The New York Times. Disponivel em:
https://www.nytimes.com/2017/01/23/health/the-fight-trump-faces-over-drug-prices.html. Acesso em: 20
dez. 2018.
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termos de qualidade.

A industria farmacéutica americana € lider de investimentos em P&D e é
0 pais com mais altos precos de medicamentos. Os planos de satde cobrem despesas com
remédios e distribuem listas de precos aos médicos conveniados. Existe um tipo de plano
chamado de Manage Care!'® que funciona da seguinte maneira: ao contratar o plano o
segurado escolhe um médico clinico-geral, o qual tem a incumbéncia de indicar e
autorizar os procedimentos ou gastos com medicamento que entenda necessarios.

Esse médico recebe uma remuneracdo fixa de acordo com a quantidade de
pacientes que o tenha escolhido, e recebe uma bonificagdo inversamente proporcional as
despesas totais do conjunto de pacientes. Ha& entdo um incentivo para que o medico
“economize”.

Existem, ainda, as chamadas Pharmaceutical Benefit Managers (PBMs),
redes atacadistas especializadas que, por comprar grandes quantidades de medicamentos,
negociam com os laboratorios e fornecem medicamentos para os planos de salde
privados.

Quanto aos programas de assisténcia farmacéutica, aponta-se o0 Medicare,
de competéncia federal, destinado a idosos e deficientes que oferece coberturas
diferenciadas mediante o pagamento de prémio mensal, e 0 Medi-caid cujos beneficiarios
sdo individuos de baixa renda e apresenta particularidades a depender do Estado, mas
também segue as diretrizes federais.

No Medicare aderindo a parte D, criada em 2006, que conta com mais de
45 milhGes de beneficiarios'?’, ha a cobertura de prescricdo de medicamentos, que é
administrada por companhias de seguros privadas. O Escritério do Congresso estima que
0s gastos publicos com beneficios da parte D em 2019 totalizardo 99 bilhdes de dolares.
A parte B consiste na cobertura de medicamentos administrados em hospitais, clinicas e
consultorios médicos.

Assinala-se que o governo federal é proibido de negociar precos de

121

medicamentos no que tange ao Medicare--*. A questdo é bastante debatida no Congresso

119 | ISBOA, Marcos et al. Politica Governamental e Regulacdo do Mercado de Medicamentos.
Documento de trabalho n° 08. Rio de Janeiro: Secretaria de Acompanhamento Econdmico - SEAE, 2001,
p. 4-6.

120 PEAR, Robert. Trump Moves to Lower Medicare Drug Costs by Relaxing Some Patient Protections.
The New York Times. Disponivel em: https://www.nytimes.com/2018/11/26/us/politics/trump-medicare-
drug-costs.html. Acesso em: 20 dez. 2018.

121 A Lei de Medicamentos, Melhoramentos e Modernizagdo de Medicamentos de 2003 da Medicare (P.L.
108-173), sancionada pelo Presidente Bush:
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americano, ndo sendo aprovadas as propostas para permitir que o Medicare negocie
precos mais baixos de medicamentos. O argumento dos republicanos para a desaprovacao
foi no sentido de que as seguradoras privadas ja estavam negociando grandes descontos
para os beneficiarios do Medicare!?,

Ja o Departamento de Veteranos de Guerra, com aproximadamente 9
milhdes de veteranos beneficiarios, negocia os precos de medicamentos, com estratégias
de desconto obrigatorio e garantia de acesso exclusivo aos seu mercado e formuléarios a
determinados fabricantes!®, e consegue obter valores mais baixos. Ndo obstante, a
cobertura é reduzida dado que a lista de medicamentos custeados é bem menor que a do
Medicare!?,

O pais presenciou varios episodios de abruptas altas de precos. Em outubro
de 2013 uma garrafa de Doxiciclina, um antibiotico cujo preco era $20 délares, passou a
custar $1.849 ddlares em abril de 2014'%°. Outros casos foram os aumentos de 525% do
Isuprel (Isoprenalina), 212% do Nitropress (Nitroprusseto de Sédio) e o Cicloserina,
antibiotico utilizado para tratamento de tuberculose, 30 comprimidos custavam $500
dolares e o0 novo valor passou para $10.800 ddlares.

Um dos escandalos mais recentes dos abusos no aumento de precos de
medicamentos na industria farmacéutica americana foi Turing Pharmaceuticals, que ao
adquirir os direitos sobre a venda do medicamento Daraprim aumentou Seu preco em
5.000%, de 13,50 dolares para 750 ddlares.

Ante esse contexto cresce a discussdo sobre a necessidade de regulagéo de
precos e a viabilidade de aplicacdo de sistema similar ao da Alemanha e Canada. O

controle dos precos era inclusive defendido por Hillary Clinton nas propostas de

SEC. 1012. [42 U.S.C. 242b note] COMMISSION ON SYSTEMIC INTEROPERABILITY.

(3) NONINTERFERENCE.—In carrying out this section, the Commission shall not interfere with any
standards development of adoption processes underway in the private or public sector and shall not replicate
activities related to such standards or the national health information infrastructure underway within the
Department of Health and Human Services.

122 PEAR, Robert. Bill to Let Medicare Negotiate Drug Prices Is Blocked. The New York Times.
Disponivel em: https://www.nytimes.com/2007/04/18/washington/18cnd-medicare.html. Acesso em: 07
jul. 2018.

123 JACOBSON, Gretchen A.; PANANGALA, Sidath Viranga; HEARNE, Jean. Pharmaceutical Costs:
A Comparison of Department of Veterans Affairs (VA), Medicaid, and Medicare Policies.

124 PIPES, Sally. Keep big government out of Medicare drug pricing negotiations. The Hill. Disponivel
em: https://thehill.com/opinion/healthcare/364297-keep-big-government-out-of-medicare-drug-pricing-
negotiations. Acesso em: 07 jul. 2018.

125 POLLACK, Andrew. Drug Goes From $13.50 a Tablet to $750, Overnight. The New York Times.
Disponivel em: https://www.nytimes.com/2015/09/21/business/a-huge-overnight-increase-in-a-drugs-
price-raises-protests.html. Acesso em: 30 jun. 2018.
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campanha para as elei¢Oes presidenciais de 2016, mas era vista com ceticismo pelos
especialistas ja que o Congresso veta a questdo ha muitos anos.

O Presidente Trump, em 2018, anunciou como medidas para combater a
alta dos prelos de medicamentos no ambito do Medicare: a utilizagdo de pregos referéncia
pagos em outros paises desenvolvidos, estabelecimento de um indice internacional de
precos, alteracdo da comissdo médica de 6% na prescri¢cdo de medicamentos da parte B
do Medicare e a redugdo do nimero de medicamentos custeados'?®. Registre-se que a
negociacdo direta dos pregos entre o Medicare e os fabricantes de medicamentos era uma

das propostas de Trump na corrida a presidéncia, que foi abandonada apés a posse.

35 ARGUMENTOS CONTRARIOS A REGULACAO DO MERCADO
FARMACEUTICO

Os laboratérios alegam que o controle direto ou indireto de precos afeta o
orcamento para investimento em P&D, de modo que se os Estados Unidos, onde ha maior
apresentacdo de novos medicamentos, comecgarem a regular os precos, o ritmo de
inovacOes reduzira drasticamente.

Os economistas Joseph Golec e John Vernon apresentaram estudo
estimando que se os Estados Unidos tivessem aplicado um controle de pregos similar ao
da Europa no periodo de 1986 a 2004, 117 novos compostos de medicamentos ndo teriam
sido apresentados'?’.

Outros argumentos utilizados pela inddstria é de que a regulacao do setor
farmacéutico pode ocasionar desabastecimento e implicar no surgimento de mercado
negro, além do declinio na qualidade dos remédios comercializados.

Vale mencionar o posicionamento do SINDUSFARMA no sentido de que,
mesmo com o controle de precos, a situacdo do acesso aos medicamentos mudou pouco

na Gltima década, demonstrando-se que o principal obstaculo a ampliacdo do acesso ndo

126 Sem a chancela do Congresso o Presidente norte-americano determinou ainda em 2018 o corte dos
pagamentos de remédios prescritos, reduzindo a taxa de reembolso do pagamento de medicamentos de
106% para 77,5%, 0 que causou um prejuizo estimado de 1,6 bilhGes de ddlares aos hospitais. Um Tribunal
Federal rejeitou a medida considerando que o ajuste aplicado pela autoridade foi abusivo. PEAR, Robert.
Bill to Let Medicare Negotiate Drug Prices Is Blocked. The New York Times. Disponivel em:
https://www.nytimes.com/2019/01/07/us/politics/trump-medicare-drug-prices.html. Acesso em: 11 jan.
2019.

127 GOLEC, Joseph; VERNON, John A. Financial effects of pharmaceutical price regulation on R&D
spending by EU versus US firms. Pharmacoeconomics, v. 28, n. 8, p. 615-628, 2010.
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seria o preco, mas a insuficiéncia dos programas assistenciais no @mbito do SUS e o baixo
poder aquisitivo da populacgio'?,

O Sindicato da Industria ainda critica a falta de estratégia ampla, articulada
e de longo prazo, afirmando que o controle de pregos desorganiza a cadeia farmacéutica,
inibindo investimentos. Nesse sentido defende um controle mais seletivo, restrito as
classes de medicamentos com baixa concorréncia?®.

Existem ainda aqueles que defendem que o setor deveria ser regulado
unicamente pelos 6rgéos antitruste!®. Ocorre que o foco da regulagdo da CMED e do
CADE, por exemplo, sdo completamente diferentes. A visdo dominante da doutrina é de
ndo cabe ao 6rgdo antitruste reprimir diretamente o comportamento de imposicdo ou
aumento de prego abusivo®®!,

A autoridade antitruste atua de forma preventiva, fiscalizando praticas que
possam viabilizar o abuso de precos. Em razdo disso Maria Tereza Leopardi Mello
conclui que é necessaria a instituicdo de um sistema préprio para o controle de precos, a
parte do antitruste, que misturasse elementos deste com elementos caracteristicos de
regulacéo ativa'®2.

A CMED néo analisa atos de concentracdo, ndo tem como foco manter a
concorréncia e desencorajar condutas anticompetitivas, o objetivo é garantir 0 acesso aos

consumidores aos medicamentos por meio da politica de pregos.

Acertadamente ponderou a Anvisa que:
A atuacdo concorrente das agéncias de defesa da concorréncia e reguladora
num mesmo mercado gera, portanto, incerteza empresarial quanto as
estratégias e condutas comerciais licitas e aceitaveis. JA a atuacdo

complementar propicia eficiéncia e especializagio na intervengéo®3,

Resta, portanto, demonstrado que as funcdes dos Orgdos ndo se

confundem.

128 Sindicato da IndUstria de Produtos Farmacéuticos no Estado de Sao Paulo — SINDUSFARMA. Perfil
da Industria Farmacéutica, 2018.

129 1dem. Perfil da IndUstria Farmacéutica, 2017.

130 ALVES, Lucas Bispo de Oliveira. A regulagio de precos de medicamentos: aspectos gerais e criticas
a metodologia brasileira de reajustes. 2016. 55 f. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Econémicas) -
Universidade de Brasilia, 2016.

181 MELLO, Maria Tereza Leopardi. Questdes de defesa de concorréncia no setor farmacéutico. In.:
NEGRI, Barjas (org.) et al. Brasil: radiografia da satide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 475.

132 1bidem, p. 497.

133 BERNARDO, Pedro José Baptista. Regulagdo Econdmica do Mercado Farmacéutico. Brasilia, DF:
Anvisa, 2003, p. 18.
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Outra critica levantada concerne aos jogos politicos e o lobby por
interesses especiais. Os desvios na regulacdo poderiam implicar em restricdo da
concorréncia, com favorecimentos escusos de determinados fabricantes. Dessa forma a
regulacdo responderia menos aos fins para os quais foi implementada, sujeita a pressoes
orcamentarias do Congresso e jogos politicos.

O excesso no rigor do controle ainda pode acarretar a diminuicdo da
lucratividade do negocio, provocando uma rentabilidade negativa de forma a tornar o
mercado menos atrativo e desestimular a venda de medicamentos com qualidade.

Além disso, por se tratar de um mercado de dimenséo global, as restricGes por
um pais podem ocasionar o afastamento das empresas farmacéuticas implicando na

necessidade de que ele passe a importar os medicamentos e, assim, ter maiores custos.
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4 REGULACAO DO MERCADO FARMACEUTICO NO BRASIL

A regulacdo € gradual e no mercado de medicamentos teve varios ciclos.
De afastamento e aproximacao entre o Estado e os mercados, Direito e Economia. Como
demonstrado no capitulo anterior, o campo do mercado de medicamentos é complexo e
necessita de uma intervencdo sistematica e organizada para que se consiga garantir o
acesso a populagéo.

A regulacdo € apenas uma das formas de intervencgéo, dentre componentes
de politicas equitativas como financiamento, gestdo eficiente dos recursos e promogéo do
uso racional de medicamentos®*. O presente trabalho ndo desconsidera a importancia
desses outros componentes, muito menos desconhece a relevancia dos prejuizos

decorridos da méa gestdo dos recursos.

4.1 HISTORICO DA REGULACAO E JUSTIFICATIVA

4.1.1 Tabelamento de precos da economia

O controle de preco de medicamentos teve origem em 1808, quando o
principe regente determinou o tabelamento de precos, visando proteger os interesses dos
cidadéos.

Durante os anos 50 vigorou a legislagdo que tipificava como crime contra
a economia popular o descumprimento das tabelas oficiais de precos de bens e servicos
essenciais. Foi criada a Comissdo Federal de Abastecimento e Precos — COFAP, que
controlava os valores dos produtos essenciais usando a técnica de tabelamento e foi
substituida em 62 pela Superintendéncia Nacional de Abastecimento (SUNAB).

Com a alta da inflacdo, em 67 foi modificada a forma de regulacdo dos
precos, tendo como responsavel a Comissdo Nacional para a Estabilizacdo de Pregos

(CONEP) que tinha o papel de aprovar previamente qualquer aumento de precos por parte

134 MACHADO DOS SANTOS, Silvio César. Melhoria da eqiiidade no acesso aos medicamentos no
Brasil: os desafios impostos pela dindmica da competigdo “extraprego”. 2001. 201 f. Dissertagao (Mestrado
em Saude Publica). Fundagdo Oswaldo Cruz, 2001, p.10.

135 Alvara de 5 de novembro de 1808 determinou que os pregos dos produtos farmacéuticos fossem fixados
pelo governo e, anualmente, por ele revistos, obrigando os boticérios a exibirem a tabela de pregos ao
consumidor e prevendo sancdes para o descumprimento do mandamento legal. In: CONSIDERA, Claudio
Monteiro. Uma breve historia da economia politica da defesa da concorréncia. Revista do Ibrac, v. 9, n.
5, 2002, p. 11.
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da industria.

Nas décadas de 70 e 80 todos os precos da economia, inclusive
medicamentos, eram controlados pelo Conselho Interministerial de Precos - CIP. Bastava
a demonstracdo de aumento no custo que o 6rgdo autorizava o aumento do faturamento e
ajuste do preco. Nessa politica os agentes econémicos deixaram de criar esforcos para
aumentar a produtividade e participacdo no mercado, para ndo ter queda nos custos,
faltando métodos eficazes de determinacao de precos.

Ha registros de que os grupos de produtores se organizavam sob a forma
de cartel exercendo pressao sobre o CIP. Assim, o CIP concedia um aumento de precos
especificos para determinado grupo de produtores. Apesar do controle, os precos dos
setores controlados evoluiram na mesma intensidade do que os precos dos setores ndo
controlados e havia fortes indicios de corrupcao, mostrado que a atuagdo do CIP era falha,
resultando na extingdo do 6rgdo.

4.1.2 Total liberdade e alta dos precos

A década de 90 foi um periodo intercalado com momentos de controle e
de liberacdo total. José Carlos de Souza Braga e Pedro Luiz Barros Silva avaliam que “a
liberagdo de mercados, que virou ‘moda’ no Brasil dos anos 90, visivelmente, ndo deu
certo na industria farmacéutica”®. No mesmo sentido, Romano afirma que a “liberacéo
de precos na indastria farmacéutica nos anos 90 fez-se acompanhar de aumentos
generalizados e significativos nos medicamentos diante dos quais 0 governo pouco pode
fazer™%'.

Oportuno mencionar que nesse periodo entre 1990 e 2000 a inddstria
farmacéutica brasileira passou por diversas transformac@es: reconhecimento de patentes,
fim da reserva de mercado, desregulamentacdo de precos, introducdo de geneéricos e o
mercado brasileiro voltou a ser atrativo para multinacionais. Apds a gradativa liberacdo
de precos do setor e a implementacdo do Plano Real, o tratamento dado ao mercado

farmacéutico era 0 mesmo atribuido aos demais.

138 BRAGA, José Carlos de Souza; SILVA, Pedro Luiz Barros. Introducio. A mercantilizagio admissivel
e as politicas publicas inadidveis: estrutura e dindmica do setor saide no Brasil. In; NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil radiografia da satde. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 31.
17 ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. Padrdes de regulacdo de pregos do mercado de
medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil: radiografia da saide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 445.
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Todos 0s mercados se submetiam ao Sistema Brasileiro de Defesa da
Concorréncia (SBDC), composto pelo Conselho Administrativo de Defesa Econdmica
(CADE), pela Secretaria de Direito Econbémico (SDE) e pela Secretaria de
Acompanhamento Econdmico do Ministério da Justica (SEAE). Sendo assim, o setor
farmacéutico era fiscalizado sob o enfoque concorrencial, ficando sujeito a investigagdes
e san¢Oes 0s agentes que atuassem de forma a restringir a concorréncia ou abusar do poder
econdmico.

Entre 97 e 98 os precos foram fixados livremente pela industria. Verificou-
se neste periodo reajustes bastante elevados, o que levou o governo a determinar, em
novembro de 1998, que a industria passasse a comunicar a SEAE- Secretaria de
Acompanhamento Econémico e justificar os aumentos de precos dos medicamentos
sujeitos a prescricao.

E possivel verificar na tabela a seguir o rapido e grande aumento no
faturamento da inddstria farmacéutica apesar da quantidade de unidades vendidas ter

variado pouco.

Tabela 2- Evolugao do Faturamento da Inddstria Farmacéutica de 1990 a

1998
Ano Faturamento Unidades Preco medio
US$ em bilhdes vendidas em US$/unidade
bilhdes
1990 3,4 15 2,3
1991 3,0 15 2,0
1992 3,8 1,6 2,4
1993 5,0 1,6 31
1994 6,4 1,6 4,0
1995 8,0 1,7 4,7
1996 9,7 1,8 5,4
1997 10,2 1,7 6,0
1998 10,3 1,6 6,4

Fonte: ABIFARMA

Analisando justamente o periodo de 1990 a 2000, Marcia Regina Godoy
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concluiu que o controle de precgos influencia positivamente a quantidade demandada e

negativamente os precos, apresentando-se como bom instrumento de politica ptblica %,

E oportuno mencionar que nesse periodo foram abertos varios processos
cuja tematica era sobre precgos abusivos praticados, mas nenhum foi julgado procedente
pelo CADE®, inclusive, esta autarquia se posicionou no sentido de que ndo cabia a esta
ou a qualquer 6rgdo do governo realizar o controle puro e simples de preco sem

observancia de posicdo dominante da empresa ou de sistematicas falhas de mercado.

Com a crise cambial em 99 o governo fez um acordo com a industria
farmacéutica para repassar o impacto do cAmbio nos insumos, de modo que houve
aumento expressivo nos medicamentos, 0 que levou a instauracdo da CPI dos
Medicamentos em novembro do mesmo ano, a fim de verificar abuso de poder econémico
pela indUstria farmacéutica na fixacao dos precos.

A CPI encerrou em junho de 2000, e observou: a) a alta concentragdo do
mercado (das 628 empresas atuantes no mercado, 10 movimentavam 44% do faturamento
do setor); b) dependéncia da industria brasileira quanto a importacdo dos principios
ativos; c) indicios de cartel e abuso de poder econdmico. Os levantamentos foram
encaminhados para 0 CADE para instauracdo de procedimentos administrativos.

Dentre os diversos assuntos tratados pelos parlamentares podem ser
destacados a orientacdo para a difusdo e fortalecimento da politica de genéricos, a questao
da publicidade dos produtos, adverténcias quanto as vendas de medicamentos pela
internet e a necessidade de fiscalizacdo dos conselhos de medicina e farméacia com relacao

a ética no relacionamento entre os profissionais das referidas categorias e os laboratdrios.

N&o havia, portanto, até entdo disciplina legal a respeito de fixagdo e
reajuste de precos'®. Tal questdo so foi abordada pela Medida Proviséria n® 2.138,
convertida na Lei n® 10.213, de 27 de margo de 2001, cuja finalidade expressa era a

promocdo da assisténcia farmacéutica a populacdo por meio de mecanismos que

138 GODOY, Marcia Regina. A indUstria farmacéutica brasileira na década de 90. In: Anais Eletronicos do
XXVI ENANPAD, de 22 a 25 de setembro, Salvador, Bahia, 2002. p. 11.

139 ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. Padrfes de regulacdo de pregos do mercado
de medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas
(org.) et al. Brasil: radiografia da satde. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 462-463. Questdo também
analisada por MELLO, Maria Tereza Leopardi. Questdes de defesa de concorréncia no setor farmacéutico.
In.: NEGRI, Barjas (org.) et al. Brasil: radiografia da saude. Campinas, SP: UNICAMP, p. 465-497,
2001, p. 266.

140 SUNDFELD, Carlos Ari. CAMARA, Jacintho Arruda. O sistema de regulacdo de precos de
medicamentos. Revista de Direito Publico da Economia - RDPE, ano 6, n. 22, p. 31-44, abr./jun. 2008,
p. 31.
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estimulassem a oferta de medicamentos, a competitividade do setor e a estabilidade de

precos.

4.1.3 Regulacao especifica do mercado farmacéutico

A Lei n® 10.213 de 2001 definiu normas de regulacdo para o setor de
medicamentos, instituiu a FOrmula Paramétrica de Reajuste de Pregcos de
Medicamentos — FPR, , uma formula matematica de reajuste de precos, baseada,
fundamentalmente, no histérico de evolucdo de precos (EMP) e uma parametrizacao de
precos dos medicamentos — IPM, e criou no @mbito da Anvisa, a Cémara de
Medicamentos- CAMED, cabendo a esta, a partir de entdo, incluir e excluir
medicamentos do regime de regulacdo de precos e analisar pedidos de reajustes

extraordinarios.

A CAMED foi primeiro 6rgéo destinado a regulagdo exclusivamente do
mercado de medicamentos, o qual, inicialmente, promoveu o congelamento de precos.
Oportuno informar que durante o periodo de 1997 e 2001 a Irlanda promoveu o
congelamento de precos dos medicamentos**!.Posteriormente passou a utilizar a Formula
Paramétrica de Reajuste de Precos dos Medicamentos para autorizar os pedidos de
reajuste. Nesse modelo regulatério, essencialmente, o preco seria controlado ndo com
base em planilha de custos, como em tempos passados, mas embasado em faturamento

das empresas e calculando uma taxa interna de retorno.

As empresas farmacéuticas eram divididas em dois grupos de acordo com
a Evolugio Média dos Precos e o Indice Paramétrico de Medicamentos. Em um grupo
eram inseridas as empresas que tivessem elevado reajustes (igual ou acima de 4,4%) e as
empresas com reajustes abaixo desse percentual em outro grupo. Nessa separacdo em
determinados periodos as empresas do primeiro grupo eram obrigadas a congelar os

precos.

Com as alteragOes introduzidas pela MP n° 2.230 de 6 de setembro de

2001, foi adicionada como prerrogativa da Camara de Medicamentos o estabelecimento

141 | ISBOA, Marcos et al. Politica Governamental e Regulacio do Mercado de Medicamentos.
Documento de trabalho n° 08. Rio de Janeiro: Secretaria de Acompanhamento Econdmico - SEAE, 2001,
p. 45.
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de regras para a definicdo de precos de novos produtos incluidos na lista comercializada
pelas empresas. Ressalte-se que ndo era competéncia desse 6rgdo a fixacdo de novos
precos, mas o estabelecimento de parametros a serem seguidos pelas empresas produtoras

de medicamento nos reajustes de pregos.

As pesquisas de pregos realizadas em 2001 para fixacdo dos precos
levavam em conta apenas precos praticados em outros trés paises, sem avaliar a existéncia
de produtos semelhantes no mercado, nem se, de fato, os produtos representavam

inovagdes terapéuticas.

Em outubro de 2003 foi promulgada a Lei n® 10.742, que criou a Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo,

extinguindo a CAMED, 6rgéo anterior.

Hodiernamente o setor é regulado de duas formas. A primeira, com esteio
na Lei n° 6.360 de 1976 que envolve aspectos sanitarios na producdo e comercializacéo
de medicamentos e a outra vertente, objeto do estudo proposto, trata de aspectos
econdmicos, incidindo, primordialmente, no controle de precos. A regulacdo de precos
de medicamentos empreendida pelo Brasil compreende: a edi¢cdo de normas sobre fixacédo
de precos iniciais; edicdo de atos administrativos definindo concretamente esses precos

iniciais; e o poder regulamentar sobre ajustes dos precos de medicamentos registrados.

O controle de precos do setor passou a ser regulado pela Lei 10.742 de 06
de outubro de 2003, a qual traz defini¢cBes no seu artigo 3° acerca dos termos farmécia,
drogaria, empresas produtoras, medicamento, e expressamente prevé:

Art. 22 Aplica-se o disposto nesta Lei as empresas produtoras de
medicamentos, as farmacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras
de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer pessoas juridicas de direito
publico ou privado, inclusive associac@es de entidades ou pessoas, constituidas
de fato ou de direito, ainda que temporariamente, com ou sem personalidade
juridica, que, de alguma maneira, atuem no setor farmacéutico.

A inovagdo mais significativa introduzida pela lei supracitada foi a
alteracdo do critério de atualizacao dos precos de medicamentos, substituindo a formula
paramétrica pela previsdo de ajustes periodicos baseada em fatores definidos na propria
lei. Entretanto, ndo se pode olvidar que o setor farmacéutico continua submetido
paralelamente ao controle proprio do Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e que

a lei ndo confere a possibilidade de reduzir o valor do teto, salvo quando requerido pelo
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laboratorio na iminéncia da expiracéo do prazo da patente*2.
4.2 CAMARA DE REGULAGCAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

4.2.1 Natureza

O orgéo responsavel pela regulagdo do mercado de medicamentos passou
a ser a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED) que absorveu as
atribuicBes da extinta Camara de Medicamentos (art. 9° da Lei n°10.742/03#%). A CMED
ndo possui status de agéncia reguladora, nem de autarquia, sendo, portanto, parte da

administracdo direta, cujos integrantes séo politicos, a principio.

A CMED é um 6rgdo interministerial, do qual faziam parte
originariamente o Ministério da Saude, Ministério da Fazenda, Ministério da Justica,
Ministério da Industria e Desenvolvimento e Comércio e a Casa Civil. Em razdo da fusao
dos Ministérios'*, o conjunto passou a ser Ministério da Justica, Ministério da Satide,

Ministério da Economia e Casa Civil.

Sendo assim, ha subordinacdo e hierarquia, diferentemente das agéncias
reguladoras. Por ser composta por esses ministerios, em suas discussdes sdo analisadas
varias dimensdes diferentes como a protecdo do consumidor, direito ao acesso aos
medicamentos, e a visdo sob o enfoque da indUstria farmacéutica. Ndo poderia ser

diferente, dada a complexidade do mercado.

4.2.2 Estrutura

Adentrando sobre a estrutura da CMED observa-se com melhor detalhe as
atribuicdes dos ministros e os papéis desenvolvidos por cada um. A CMED é composta
por trés 6rgdos: o Conselho de Ministros, Comité Técnico-Executivo, e a Secretaria

Executiva.

142 MI1ZIARA, Nathalia Molleis. Regulacdo do mercado de medicamentos: a CMED e a politica de
controle de precos. 2013. 229 f. Dissertacdo (Mestrado em Direito). Universidade de S8o Paulo, 2013, p.
100.

143 Art. 99 Fica extinta a CAmara de Medicamentos, criada pela Lei n® 10.213, de 27 de marco de 2001,
cujas competéncias e atribuicBes sdo absorvidas pela CMED.

Paragrafo Gnico. Os processos, documentos e demais expedientes relativos as competéncias e atribuicGes
absorvidas pela CMED terdo sua tramitacéo por ela disciplinada.

144 O Presidente eleito em 2018 decidiu pela fusdo do Ministério da Fazenda e do Ministério da Industria e
Desenvolvimento e Comércio com o Ministério da Economia.
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4.2.2.1 Conselho de Ministros

O Conselho de Ministros é o 6rgdo maximo, cabe a ele as decisdes mais
importantes, como a defini¢do de diretrizes dos procedimentos referentes & da regulacéo
econdmica e estabelecer os critérios para fixacao e ajustes de precos como também dos
precos dos produtos novos. O Conselho delibera sobre a inclusdo ou exclusdo de
medicamentos do ambito da regulagio da CMED.

O 6rgdo é presidido pelo Ministro da Saude, e em sua composi¢do conta
com o Chefe da Casa Civil, o Ministro da Justica, Ministro da Economia. Esses membros
indicam suplentes com amplos poderes de representacao.

Outras atribuigdes do Conselno de Ministros que merecem ser
mencionadas sdo: o poder de decisdo pela exclusdo/reinclusdo de grupos, classes,
subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da incidéncia de critérios de
estabelecimento ou ajuste de precos; opinar sobre regulamentacdes que envolvam
tributacdo de medicamentos; sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais
relativos ao setor de medicamentos; além de elaborar seu regimento interno.

As atribuicdes do Conselho de Ministros estédo elencadas nos artigos 6° e

7°1% da Resolucéo n° 3 de julho de 2003 na qual foi aprovado o regimento interno da

145Art. 6° Compete ao Conselho de Ministros:
| - definir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econémica do mercado de medicamentos;
Il - estabelecer critérios para fixacio e ajuste de pregos de medicamentos;
111 - definir, com clareza, os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e novas apresentacées
de medicamentos, que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora;
IV - decidir pela exclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos da
incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de pregos, bem como decidir pela eventual reinclusdo
de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacéuticos a incidéncia de critérios de
determinacdo ou ajuste de precos, nos termos da Lei n° 10.742, de 2003;
V - estabelecer critérios para fixacdo de margens de comercializacdo de medicamentos a serem observados
pelos representantes, distribuidores, farmécias e drogarias, inclusive das margens de farmcias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de

assisténcia médica;
VI - sugerir a adoc¢do, pelos 6rgaos competentes, de diretrizes e procedimentos voltados a implementacédo
da politica de acesso a medicamentos;

VII - propor a ado¢do de legislacBes e regulamentagdes referentes a regulacdo econémica do mercado de
medicamentos;

VIIl - opinar sobre regulamentacGes que envolvam tributacio de  medicamentos;
IX - assegurar o efetivo repasse aos precos dos medicamentos de qualquer alteracdo da carga tributéria;
X - sugerir a celebracdo de acordos e convénios internacionais relativos ao setor de medicamentos;
X1 - requisitar informagdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados
que julgar necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar, para 0s
fins da Lei n° 10.742, de 2003, o mercado de medicamentos;

XII - zelar pela protecdo dos interesses do consumidor de medicamentos;

X111 - elaborar e alterar o seu regimento interno;

X1V — (REVOGADO);
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CMED. E valido ainda destacar que o quérum para a aprovacio das medidas € sempre a

unanimidade.

4.2.2.2 Comité Técnico-Executivo

O Comité Técnico-Executivo é o nucleo executivo colegiado da CMED
(art. 8° do RI), composto pelos secretarios do Ministérios, sendo o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, o coordenador. Os secretarios
devem indicar no maximo dois suplentes e as deliberacBes serdo tomadas pela
unanimidade dos seus membros.

As competéncias do Comité Técnico-Executivo previstas no art. 10 do RI

da CMED® consistem basicamente em elaborar as sugestdes e propostas de fixacdo de

XV - convidar a participar de reunides do Conselho de Ministros da CMED, sempre que constarem da pauta
assuntos da area de atuacdo de outros 6rgaos e entidades da Administracdo Publica Federal, os seus
respectivos titulares;

XVI - coordenar a¢Bes dos 6rgdos componentes da CMED voltadas a implementacdo dos objetivos
previstos no art. 1° e

XVII - adotar todas as demais medidas necessarias ao cumprimento do disposto na Lei n® 10.742, de 2003.
Art. 7° Compete privativamente ao Conselho de Ministros:

| - aprovar critérios para reajustes ordinarios e extraordinarios de precos de medicamentos;

Il - decidir pela inclusdo ou exclusdo de produtos no regime de que trata o inciso IV do art. 6°%
Il - aprovar 0 Regimento Interno da CMED; e
IV - aprovar os precos dos medicamentos que forem objeto de alteracdo da carga tributéria.

146art. 10 Compete ao Comité Técnico-Executivo:

| - sugerir diretrizes e procedimentos relativos a regulacdo econdémica do mercado de medicamentos;

I1 - propor critérios para fixacdo e ajuste de precos de medicamentos;

111 - propor critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos
que venham a ser incluidos na lista de produtos comercializados pela empresa produtora;

IV - aprovar os precos dos produtos novos e novas apresentacdes de medicamentos, podendo delegar, total
ou parcialmente, esta competéncia a Secretaria-Executiva;

V - sugerir a exclusdo ou a reinclusdo de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos
farmacéuticos da incidéncia de critérios de estabelecimento ou ajuste de precos, nos termos da Lei n°
10.742, de 2003;

V1 - propor critérios para fixagdo de margens de comercializagdo de medicamentos a serem observados
pelos representantes, distribuidores, farmécias e drogarias, inclusive das margens de farméacias voltadas
especificamente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de
assisténcia médica;

VII - requisitar informagdes sobre produgdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados
que julgar necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar, para 0s
fins da Lei n° 10.742, de 2003, 0 mercado de medicamentos;
VIl - zelar pela protecdo dos interesses do  consumidor de  medicamentos;
IX - sugerir ao Conselho de Ministros o convite para participar de reunides daquele colegiado, sempre que
constarem da pauta assuntos da area de atuacdo de outros drgdos e entidades da Administracdo Publica
Federal, de seus respectivos titulares

X - pronunciar-se sobre os pedidos de reajustes extraordinarios de precos;

XI — (REVOGADOY);

X1l — (REVOGADO);
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critérios de reajustes, de precos de produtos novos e demais providéncias que serdo

encaminhadas para o Conselho de Ministros.

4.2.2.3 Secretaria Executiva

A Secretaria Executiva é exercida pela Anvisa, autarquia sob regime
especial, auxilia tecnicamente a CMED no estabelecimento do prego de novos
medicamentos. Esse 6rgao presta assisténcia diretamente ao Conselho de Ministros, esta
incumbido de preparar as reunides desse e do Comité Técnico-Executivo, é o responsavel
pela coordenacédo de estudos, implementagéo de diretrizes, realizacdo de investigagdes,

instauracdo e julgamento dos processos administrativos (art. 12 do RI*7).

Outra atribuicdo da Secretaria Executiva consiste em inserir nas listas 0s
medicamentos que devem ter o desconto obrigatorio nas compras pelo setor publico. Em

2017 o 6rgéo divulgou que zerou todos 0s processos investigativos e que reduziu o tempo

XII — decidir, em instancia final, os recursos interpostos contra as decisbes da Secretaria-Executiva;
XIV - aprovar e encaminhar ao Conselho de Ministros propostas de edicdo de atos normativos;
XV - propor ao Conselno de Ministros alteracio do Regimento Interno; e

XVI - propor a ado¢do de diretrizes complementares para implementacéo da politica de regulagdo do setor
de medicamentos.

47Art. 12 Compete a Secretaria-Executiva:
| - prestar assisténcia direta ao Conselho de Ministros da CMED;
Il - preparar as reunibes do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo;
Il - implementar as deliberagdes e diretrizes fixadas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité Técnico-
Executivo;

IV - coordenar grupos técnicos intragovernamentais, realizar e promover estudos e preparar propostas sobre
matérias de competéncia da CMED para serem submetidas ao Conselho de Ministros e ao Comité Técnico-
Executivo;

V - cumprir outras atribuicdes que Ihe forem conferidas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité Técnico-
Executivo;

VI - requisitar informagdes sobre producdo, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados
que julgar necessarios, em poder de pessoas de direito publico ou privado, com vistas a monitorar, para 0s
fins da Lei n° 10.742, de 2003, 0 mercado de medicamentos;
VII - (REVOGADO);
VIII —realizar as investigacOes preliminares, instaurar e julgar os processos administrativos para apuragdo
das infracGes de que trata o art. 8°, caput e paragrafo Unico, da Lei n® 10.742, de 2003, podendo, inclusive,
aplicar as penas ali previstas, quando cabiveis;
IX - submeter a aprovacdo do Comité Técnico-Executivo propostas de edicdo de atos normativos;
X - prestar apoio técnico, juridico e administrativo a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos;
XI - fazer publicar as decisdes, atos normativos e 0os nomes dos representantes suplentes indicados pelos
membros do Conselho de Ministros e do Comité Técnico-Executivo;
XIl - executar as decisbes tomadas pelo Conselho de Ministros e pelo Comité Técnico-Executivo;
Xl - divulgar comunicados de esclarecimento sobre assuntos de competéncia da CMED;
XIV - receber, arquivar e distribuir, quando necessario, os documentos enderecados a CMED; e
XV - divulgar, no sitio eletronico da ANVISA, com antecedéncia minima de quarenta e oito horas da
reunido, a pauta de julgamento dos processos administrativos.
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de duracdo de investigacdo de mais de 5 anos, para uma média de 1 a 2 anos.

As informacdes sobre a CMED séo encontradas no portal da Anvisa, a qual
divulga os estudos, boletins informativos e comunicados do 6rgdo, que a partir de 2017
passou a ter mais atualizagdes com a divulgacdo em 2017 dos anuarios estatisticos
referentes aos anos de 2015 e 2016.

Vale salientar que em 2015, por meio da Resolucdo n° 2, foi instituido o
Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) a ser provido
técnica e operacionalmente pela Anvisa vide art. 1°#¢, mas que ja acumula dados de 17
anos, registrando o valor pelo qual as distribuidoras vendem os produtos para as unidades

farmacéuticas.

4.2.3 Competéncia

A regulagdo econdmica exercida pela CMED se consubstancia na
prerrogativa de estabelecer critérios para a fixacdo e ajuste de pregos de medicamentos,
bem como para a fixagdo de margens de comercializagdo de produtos a serem observadas
pelos representantes, distribuidores, farmacias e drogarias. Esses critérios sdo impostos
por meio de resolugdes.

Conforme a legislacdo, o ajuste de precos de medicamentos é baseado em
modelo de teto de precos (price cap) levando em consideragdo para o célculo: um indice
(que atualmente é o IPCA), um fator de produtividade e um fator de ajuste de precos

relativos intra-setor e entre setores(art. 4°, §1°, da Lei 10.742%4%). Com relagéo a fixagéo

148 Art. 1° Fica instituido o Sistema de Acompanhamento do Mercado de Medicamentos (SAMMED) sob
a gestdo da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED

§ 1° A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —~ANVISA, por meio de sua &rea de tecnologia da
informacdo, provera técnica e operacionalmente 0 SAMMED.

§ 2°. A ANVISA terd acesso integral as informagdes constantes do SAMMED, observadas 0s requisitos de
seguranga da informac&o e sigilo funcional.

149 Art. 42 As empresas produtoras de medicamentos deverdo observar, para o ajuste e determinacéo de seus
precos, as regras definidas nesta Lei, a partir de sua publicacdo, ficando vedado qualquer ajuste em
desacordo com esta Lei. (Regulamento)

§ 12 O ajuste de precos de medicamentos serd baseado em modelo de teto de pregos calculado com base em
um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste de pregos relativos intra-setor e entre
setores.

§ 2° 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, € 0 mecanismo que permite repassar aos
consumidores, por meio dos precos dos medicamentos, projecdes de ganhos de produtividade das empresas
produtoras de medicamentos.
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dos precos o art. 6° incisos Il e Ill, da lei dispde que compete a CMED estabelecer
critérios para fixacao e ajuste de precos de medicamentos, bem como definir, com clareza,
os critérios para a fixacdo dos precos dos produtos novos e novas apresentacdes de
medicamentos.

No que tange aos precos iniciais dos novos medicamentos a serem
inseridos no mercado, o chamado controle de precos de entrada, a CMED utiliza como
base para o célculo informacdes fornecidas pelos produtores de medicamentos a Anvisa
no momento do pedido de registro ou sua renovacao (art. 7°). Isto posto, vé-se que a lei
confere @ CMED competéncia normativa referente ao estabelecimento de critérios e

competéncia para definir precos dos medicamentos novos.

4.2.3.1 Preco Fabricante e Preco Mé&ximo ao Consumidor

Por meio de resolugdo a CMED estabelece os precos para remédios como
0 Preco Fabricante (PF) que é o valor méximo pelo qual um laboratério ou distribuidor
pode comercializar um medicamento no Brasil, e 0 Preco Maximo ao Consumidor
(PMC), que é o valor maximo a ser praticado pelo comércio varejista.

O calculo do PMC consiste na divisdo do PF pelo fator definido pela
CMED e os fatores variam de acordo com a carga tributaria do ICMS do estado de destino
e a incidéncia do PIS/PASEP e COFINS. Na tabela em que constam os valores aprovados

pela CMED séo especificados os precos conforme os percentuais de ICMS incidente.

§ 4° O fator de ajuste de pregos relativos, expresso em percentual, € composto de duas parcelas:

I - a parcela do fator de ajuste de pregos relativos intra-setor, que sera calculada com base no poder de
mercado, que é determinado, entre outros, pelo poder de monopélio ou oligopélio, na assimetria de
informacdo e nas barreiras a entrada; e

Il - a parcela do fator de ajuste de precos relativos entre setores, que serd calculada com base na
variacdo dos custos dos insumos, desde que tais custos ndo sejam recuperados pelo computo do indice
previsto no § 22 deste artigo.

§ 52 Compete & Camara de Regulag¢do do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pelo art. 5° desta Lei,
propor critérios de composicao dos fatores a que 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 forma do art. 84 da Constituicdo Federal.

§ 62 A CMED dara transparéncia e publicidade aos critérios a que se referem os §8 12 e 22 deste artigo.

§ 72 Os ajustes de pregos ocorreréo anualmente.

§ 82 O primeiro ajuste, com base nos critérios estabelecidos nesta Lei, ocorrerda em margo de 2004,
considerando-se, para efeito desse ajuste:

I - o preco fabricante do medicamento em 31 de agosto de 2003; e

I - o IPCA acumulado a partir de setembro de 2003, inclusive.

§ 92 Excepcionalmente, o Conselho de Ministros da CMED podera autorizar um ajuste positivo de
precos ou determinar um ajuste negativo em 31 de agosto de 2003, tendo como referéncia o prego fabricante
em 31 de marco de 2003.
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Impera mencionar que a Resolu¢do da CMED no art. 3° proibe a utilizacéo
do PMC pelos hospitais e clinicas, o que ja foi observado na pratica e punido
administrativa e judicialmente.

Produtos de venda livre, aqueles que ndo precisam de receita e Sdo 0s sem
tarja, e sejam considerados num mercado sem evidéncia de concentragdo como:
expectorantes; antigripais, exceto anti-infecciosos; analgésicos nao-narcoticos;
estomaltoldgicos; polivitaminicos;e, fitoterapicos, chamados de produtos populares ou
mercados de balcio™®, ndo sdo submetidos ao controle da CMED.

A partir da Resolugéo n° 02 de 2004 da CMED, foi normatizado o conceito
de inovacao terapéutica e o uso de evidéncias cientificas. A CMED analisa conjuntamente
0s ensaios clinicos disponiveis na literatura cientifica, com o objetivo de definir se o
produto é inovador ou similar a outro ja registrado no mercado nacional, bem como
realiza pesquisa internacional de pregos, em busca do menor preco praticado.

Atualmente, sdo utilizados como parametros Estados Unidos, Canada,
Portugal, Espanha, Italia, Franca, Grécia, Australia, Nova Zelandia e o pais onde o
medicamento é produzido. Sendo o produto realmente inovador, é autorizado o menor
preco praticado entre estes paises, mas, se o produto ndo representa inovacao, € adotado
0 menor prec¢o internacional ou 0 mesmo fixado para o produto similar ja existente no
mercado brasileiro, o que for mais baixo.

Com essa metodologia busca-se garantir que 0S pre¢os maximos de
entrada de medicamentos novos no pais ndo sejam superiores ao menor pre¢o encontrado
numa cesta de nove paises, levando os pre¢os do Brasil para parametros internacionais.
Mas ai questiona-se se nessa comparacdo sdo observados 0s custos separadamente, a

carga tributaria e questdes correlatas.

Com relacdo a aprovacdo de reajuste de precos o calculo é realizado por
meio de um indice de precos que é o IPCA, um fator de produtividade (Fator X), um fator
de ajuste de precos relativos entre setores (Fator Y) e uma parcela de fator de ajuste de
precos relativos intrassetor (Fator Z). S&o trés percentuais maximos autorizados de acordo

com os trés niveis de concentracdo do mercado ja mencionados.

O valor desses fatores é calculado pela propria CMED. Em 2018, por

1% ROMANO, Ricardo; BERNARDO, Pedro José Baptista. Padrdes de regulagdo de precos do mercado de
medicamentos: experiéncia brasileira dos anos 90 e novos arranjos institucionais. In: NEGRI, Barjas (org.)
et al. Brasil: radiografia da saide. Campinas, SP: UNICAMP, 2001. p. 447.
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exemplo o Fator X foi calculado em 0,75%, o Fator Y em 0% e o Fator Z em trés niveis.
O ajuste dos precos ocorre em 31 de mar¢o de cada ano. Em 2018 os percentuais maximos
de ajuste autorizados foram: 2,84% para o nivel 1; 2,47% para o nivel 2; e, 2,09% para o
nivel trés.

No nivel 1, considerado sem indicios de concentracdo, é autorizado o
maior reajuste por se considerar que por haver concorréncia, o proprio mercado limitara
0 aumento do preco. Entdo o valor maximo do reajuste diminui a medida que aumenta a

concentracdo do mercado.

4.2.3.2 Preco Maximo de Venda ao Governo e Coeficiente de Adequacdo de Precos

Outro preco inserido no raio de controle da CMED é o PMVG (Preco
Méaximo de Venda ao Governo), ap6s o registro sanitario do medicamento, a partir da
analise da avaliacdo de tecnologias de salde e do mercado de medicamentos
concorrencial, aplica-se um desconto minimo fixo para as vendas publicas, chamado de
Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP).

O referido coeficiente é estabelecido anualmente a partir da férmula de
calculo descrita na Resolugdo CMED n° 3 de 2011 que leva em conta o IDH. Atualmente,
aplica-se 0 desconto minimo de 19,28% as vendas para entidades da administragdo
publica, conforme o Comunicado n° 6 de 2017.

Os laboratérios relutam em aplicar o CAP. Em 2007 alguns laboratérios
conseguiram liminares para realizar venda a 6rgdos publicos sem aplicacdo do desconto
obrigatorio e frequentemente a questdo é judicializada. Muitas vezes os laborat6rios nem
sequer participam da licitacdo quando é aplicada a exigéncia do desconto obrigatdrio.

Contudo, as alegacbes de que a aplicacdo do desconto obrigatorio
representaria prejuizo sao infundadas. Nas compras pablicas os gastos dos laboratorios
com logistica sdo fatalmente reduzidos, ndo ha despesa com marketing, muito menos com
visitas de representantes. Por outro lado, h& a questdo de desorganizacdo na gestdo e

atrasos nos pagamentos, principalmente na esfera estadual e municipal.

4.2.3.3 Banco de dados

A CMED passou a utilizar o banco de dados do SAMMED (Sistema de
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Acompanhamento de Mercado de Medicamentos). Esse banco contém informagdes
sigilosas e tem como fontes 0 BACEN; IBGE; IPEA; RAIS; CAGED/TEM; Classe
Terapéutica EPhMRA. O seu acesso € restrito aos técnicos da CMED.

E por meio desse sistema que as empresas apresentam o Relatorio de
Comercializacdo, documento que € obrigatorio, mesmo que a empresa ndo pretenda
ajustar os precos dos seus medicamentos, e deve ocorrer a cada semestre. Outra mudanca
de 2015, antes disso era anual. Tal alteracdo possibilita respostas mais rapidas e precisas
da Camara as transformac@es do mercado.

As empresas devem apresentar as seguintes informagdes econdmicas,
conforme o inciso VII, art. 16, da Lei n® 6.360/76:

a) o preco do produto praticado pela empresa em outros
paises;

b) o valor de aquisicio da substancia ativa do
produto;

C) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto;

d) o nimero potencial de pacientes a ser tratado;

e) a lista de preco que pretende praticar no mercado interno, com
a discriminacdo de sua carga tributaria;

f) a discriminacgédo 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 modificacdo, quando se tratar de
mudanca de formula ou de forma; e

h) a relacdo de todos os produtos substitutos existentes no
mercado, acompanhada de seus respectivos precos.

O sistema ¢ alimentado no momento em que é aprovado o pre¢o-teto de
um medicamento e, sucessivamente pelos relatérios de comercializacdo encaminhados
semestralmente pelas empresas a CMED, com dados de vendas mensais.

Outra evolugdo importante do sistema em 2015 foi a discriminacgdo das
vendas por destinatario: governo, distribuidores, estabelecimentos privados de salde,

farmacias e drogarias privadas, e outros destinatarios.

4.2.4 Em busca de legitimidade

A CMED passou a realizar audiéncias puablicas a fim de dar maior
transparéncia sobre a tomada de decisdes e ado¢ao de critérios de fixacao de pre¢os, assim

como a divulgar comunicados e informativos sobre os impactos de sua regulacéo.
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4.2.4.1 Audiéncias publicas

A Secretaria-Executiva também é responsavel pelas audiéncias publicas.
A primeira foi realizada em 2014 e o assunto se referia aos critérios de composi¢éo de
fatores para o ajuste de precos de medicamentos, resultando na Resolugdo n® 1 de 23 de
fevereiro de 2015 que alterou a forma de calculo do fator de ajuste de precos relativos

entre setores (Fator Y) e do fator de ajuste de precos relativos intrassetor (Fator Z).

Resumidamente sobre as mudancas inseridas deve-se dizer que o Fator Y
antes tinha formula muito complexa, baseado no modelo de mercado farmacéutico de
1995.

O Fator Z utilizava como critério para verificagdo da concorréncia a
simples existéncia de genérico, ou seja, considerava que se houvesse genérico no
mercado, havia concorréncia. Porém tal método mudou, o fato de ter um genérico ndo é
mais considerado para calculo desse indice. Essa foi uma modificacdo com grandes
impactos, que foram observados na fase de enquadramento dos mercados nos niveis de
concentragéo.

A CMED para a fixacdo dos reajustes divide os mercados pelo grau de
concorréncia em mercados nao concentrados ou com muita concorréncia, mercado
moderadamente concentrado e mercado altamente concentrado.

Registre-se que metade do mercado esta classificado como altamente
concentrado e com a mudanca, por ndo adotar mais os genéricos para a classificagdo
guanto a concorréncia, muitos produtos classificados como ndo concentrados, passaram

para o nivel moderadamente concentrado.

N&o se pode ignorar que no final de 2012 o Tribunal de Contas da Unido
(TCU) ja havia apontado a necessidade de reformulacéo do fator de célculo alegando que

estava desvirtuada da realidade do mercado.

A segunda consulta puablica foi realizada em 2016 cujo tema foi a
possibilidade de revisao extraordinaria de preco de medicamento por motivo de interesse
publico. Entretanto ndo houve edi¢do da resolugdo e nem constam informagdes no sistema

sobre o teor do que restou discutido.

O Ministério Pablico Federal do Distrito Federal pressionou a CMED para

a edicdo da referida resolucdo, tendo em vista que empresas farmacéuticas ameagcavam o
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corte no fornecimento de medicamentos a entes publicos pela defasagem do prego, mas

ndo surtiu efeito.

Tal omissd@o resultou no ingresso com acdo civil publica n°® 0008080-
74.2017.4.01.3400, julgada extinta sem resolucdo de mérito pela Secdo Judiciaria do
Distrito Federal, com fase de julgamento em sede recursal pelo Tribunal Regional de 12

Regido, a qual sera abordada no item 4.3.2. do presente trabalho.

Em 2017 a consulta publica n°1/2017 se referiu ao processo administrativo
para apuracdo de infracOes e aplicacdo de penalidades decorrentes de condutas que
infrinjam as normas reguladoras do mercado de medicamentos. Foram recebidas 15
contribui¢des no total, das quais 13 originaram de pessoas juridicas da industria produtora
de insumos farmacéuticos e medicamento, e 02 de pessoas fisicas. O teor foi encaminhado

para 0 Comité Técnico e encontra-se disponivel a minuta da resolucao.

Um dos pontos mencionados foram duas medidas alternativas de resolucéo
de demanda:

1- aReparacdo Voluntaria Eficaz, que consistiria na reparagdo, antes
da instauragdo do processo administrativo sancionatério, dos valores recebidos
indevidamente em decorréncia de cobranga acima do PMVG. Tal conduta
culminaria no arquivamento do processo.

2- A Reparacdo Posterior, que seria a reparacdo dos valores e

pagamento de 50% do valor cobrado acima do PMVG antes da decis&o.

Também se discutiu sobre circunstancias agravantes e atenuantes, bem

como na possibilidade de celebracdo de Compromisso de Ajustamento de Conduta.

Houve mais uma consulta publica em maio de 2018, a qual diz respeito ao
monitoramento e a liberacdo dos critérios de estabelecimento ou ajuste de precos de
medicamentos isentos de prescricdo médica, fitoterapicos e anestésicos locais injetaveis
de uso odontoldgico. O rigor do monitoramento e a existéncia de fixacao de preco-teto
depende do enquadramento do medicamento em determinado grupo, ou seja, envolve

estudo do mercado, do nivel de concorréncia a respeito daquele medicamento.

Na justificativa da consulta a CMED reconhece que esses produtos tem 0s
precos liberados por serem medicamentos caracterizados por reduzida assimetria de
informac&o e menor dependéncia da credencialidade do médico, pelo baixo potencial de

risco ao paciente, ndo apresentam potencial de dependéncia, serem utilizados para o
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tratamento de doengas ndo graves, por exemplo. Entdo em tese a motivacdo para

regulacao ndo se verificaria nesses casos.

4.2.4.2 Divulgacdo de Resultados

Os efeitos da regulagdo expostos pela Secretaria Executiva®® referem-se a
variacdo dos precos de medicamentos inferior & inflagdo acumulada do IPCA e abaixo do
acumulado nos valores dos demais itens de salde. Informa ainda que 87,5%% das novas
moléculas analisadas consideradas inovadoras tiveram os precos pleiteados reduzidos.
Além disso afirmam que a regulacdo garantiu uma reducdo média de 35% nos pregos
méaximos de entrada dos novos medicamentos.

Dados sobre a evolucgdo de precos foram computados no seguinte grafico
pela CMED:

Gréfico 1- Evolucéo de precos de medicamentos
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151 SAFATLE, Leandro. A CMED em 16 anos de Regulagdo do Mercado de Medicamentos no Brasil.
Brasilia, DF, 2017. Disponivel em:
http://portalarquivos2.saude.gov.br/images/jpeg/2017/dezembro/11/Sala-Mandacaru-14h-Bruno-F-de-
Oliveira .pdf. Acesso em: 04 fev. 2018.
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Ainda segundo o érgdo regulador os medicamentos nos Estados Unidos
sdo em media seis vezes mais caros que no Brasil, porém é importante lembrar que nédo
ha controle de precos nos EUA, onde ha o maior investimento em P&D.

Na perspectiva da CMED o controle exercido gerara uma economia de 50
milhdes de reais em dois anos. Conclui que a Secretaria Executiva se aproximou da
sociedade com a permissao da comercializacdo da vacina da dengue, respondendo 100%
das davidas dos consumidores, orientando sobre as denuncias e elaborando cartilhas de
orientacdo. Além disso frisa a realizacdo de cursos para orientacdo de gestores publicos
nas compras de medicamentos.

Numa andlise com resultados diametralmente opostos o Instituto

Brasileiro de Defesa do Consumidor-IDEC, o TCU e estudos académicos!®?

apresentaram
manifestacdes indicando que os precos fixados pela CMED estavam em patamar muito
acima do internacional.

A principal constatacdo é de que os precos praticados no mercado ficam
muito aquém do PMC estabelecido pela CMED?2, demonstrando ser uma regulagio
inefetiva incapaz de pressionar os pregos dos medicamentos a valores inferiores aos
estipulados pela industria farmacéutica. Indica-se que é uma regulacdo indcua, pois com
precos-teto muito acima dos praticados, podem ocorrer reajustes bruscos a qualquer
momento.

Os precos dos medicamentos podem ser reajustados em patamar muito
acima da inflagéo e ainda assim se manter abaixo do teto determinado pela CMED. Um
dos grandes fatores para essa discrepancia recai no fato de que a CMED nao monitora os
precos de medicamento nos pontos de venda®>. E por isso que na prética encontra-se uma
imensa diferenca de pre¢os entre uma drogaria e outra.

Outra critica é de que ndo ha previsao legal para reducdo de precos. O

IDEC em entrevista com o Secretario-Executivo da CMED em 2012%°, obteve a

152 CAMPOS, Arthur Zaian Silva; FRANCO, Marco Paulo Vianna. Os Efeitos da Regulacio de Precos da
CMED sobre as Compras Publicas de Medicamentos do Estado de Minas Gerais. Revista de Gestdo em
Sistemas de Salde, v. 6, n. 3, p. 253-26, 2017. O referido estudo fez uma anéalise comparativa entre o gasto
publico com compras de medicamentos e comparou os pre¢os dos medicamentos comprados pelo Estado
de Minas Gerais e 0s precos-teto dos mesmos medicamentos na lista da CMED. A conclusdo foi de que o
montante de acordo com o price cap da CMED seria trés vezes maior que o efetivamente registrado na
compra.

153 MIZIARA, Nathalia Molleis; COUTINHO, Diogo Rosenthal. Problemas na politica regulatéria do
mercado de medicamentos. Revista de Saude Publica, S&o Paulo, v. 49, p. 1-6, jan. 2015.

154 1bidem, p. 5.

155 Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor.Diferenca além da conta. Revista do IDEC. Séo Paulo,
n. 162, p. 16-19, fev. 2012. p. 19.
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informacdo de que os tetos dos precos s6 eram reduzidos a requerimento da industria
farmacéutica, que o faziam normalmente quando a patente do medicamento estava
proxima de expirar.

Diante disso a Advogada do instituto, Joana Cruz, destacou que essa
reducdo somente a pedido da industria, com a finalidade de obstar a concorréncia e ndo
de propiciar beneficios aos consumidores, constitui prova de que o real controlador dos
precos dos produtos farmacéuticos € a industria e ndo o governo.

Em dezembro de 2016 entrou em vigor a Medida Proviséria n® 754 que
inseria a possibilidade do Conselho de Ministros, excepcionalmente, autorizar o ajuste
positivo ou negativo de precos a qualquer momento, teve o prazo de vigéncia prorrogado
e encerrou em 29 de maio de 2017. Na audiéncia publica no Senado, o IDEC criticou a
medida, alegando que a possibilidade de reajustes a qualquer momento seria um
retrocesso ao direito & saude.

Em Plenario houve a Indicacdo n® 3090/2017 da Deputada Laura Carneiro
frisando a necessidade de atencdo aos precos de apresentacGes farmacéuticas com
penicilina na composi¢do, considerando que no passado teria ocorrido falta desses
produtos dada a falta de interesse econdmico dos laboratérios pelo prego maxima

estipulado pela CMED ser muito baixo'%®.

1%6Brasil. Medida Provisdria n® 754/2016. Altera a Lei n° 10.742, de 6 de outubro de 2003, que define
normas de regulacdo para o setor farmacéutico. Indicagdo n. 3090/2017. Brasilia, DF. Disponivel em:
http://www.camara.gov.br/proposicoesWeb/prop_mostrarintegra;jsessionid=E5B3C85E686EB514D8DC
89BD02017F22.proposicoesWebExterno1?codteor=1529346&filename=Tramitacao-MPV+754/2016.
Acesso em: 02 ago. 2018.
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50 PESO DA REGULACAO

Grande parte da renda familiar no Brasil € comprometida com
medicamentos e 0s pacientes ndo conseguem obter junto ao Sistema Unico de Saude -
SUS os remédios que necessitam, além de muitas vezes os médicos do setor publico ndo
priorizarem prescricdio de medicamentos presentes na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e ainda rejeitarem a indicacdo de medicamentos

157

genericos™’. Diante disso, trata-se de um grave problema de satde publica no pais, o qual,

por meio da regulagdo, pode promover 0 maior acesso a medicamentos.

A composigédo dos gastos com medicamentos varia de acordo com a renda
das familias. Predominam gastos com analgésicos, antigripais e anti-inflamatérios nas de
menor renda. J& nas familias de maior renda os gastos se concentram em medicamentos

relacionados a diabetes, hipertensdo e doencas do coragao®®®,

Um estudo realizado pelo IPEA constatou que os gastos do SUS com
medicamentos em geral, seja 0s administrados em hospitais ou nas residéncias, no periodo
de 2010 a 2015 aumentou de R$14,3 bilhdes para quase R$20 bilhdes, com queda para
R$18,6 bilhGes em 2016, em razdo da crise econdmica. Com relagdo a judicializagéo da
salde por meio de calculos realizados em 2015, visualizou-se que entre 2009 a 2015, o
gasto com medicamentos exigidos pela via judicial totalizou R$ 3,4 bilhdes **°.

O Ministério da Saude tem protagonismo na aquisi¢cdo de medicamentos e
no financiamento de programas de assisténcia farmacéutica, como o Farmécia Popular,

cujo gasto é contabilizado como subsidio do governo para o consumo final das familias.

O Instituto considera que o referido programa tenha contribuido para a
reducdo do comprometimento da renda das familias mais pobres com a compra de

medicamentos para doencas cronicas como hipertensdo, diabetes e asma, tendo reduzido

15"MIZIARA, Nathalia Molleis; COUTINHO, Diogo Rosenthal. Problemas na politica regulatéria do
mercado de medicamentos. Revista de Saude Publica, Séo Paulo, v. 49, p. 1-6, jan. 2015, p. 17.

158 GARCIA, Leila Posenato et al. Gastos das familias brasileiras com medicamentos segundo a renda
familiar: analise da Pesquisa de Orgamentos Familiares de 2002-2003 e de 2008-2009. Cad. Saude Publica
[online], v. 29, n. 8, p. 1605-1616, 2013.

159 VIEIRA, Fabiola Sulpino. Evolugdo do gasto com medicamentos do sistema Unico de saide no
periodo de 2010 a 2016. Rio de Janeiro. Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada — ipea 2018. Texto para
Discusséo, 2356, 2018, p. 23.
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0 numero de internacdes e Obitos por essas doengas. Entretanto a pesquisa observou que

Na média, aparentemente, pouco se evoluiu em relacdo ao gasto das familias
com produtos farmacéuticos, uma vez que o financiamento realizado por elas
para o consumo final de medicamentos no Brasil tem se mantido em torno de
90%, e 0 do governo em aproximadamente 10% no periodo de 2007 a 2015
(IBGE, 2012; 2015; 2017), enquanto entre os paises da Organizacdo para a
Cooperacdo e Desenvolvimento Econdmico (Organisation for Economic Co-
operation and Development — OECD) a média do financiamento publico foi de
57% neste Gltimo ano (OECD, 2015)*¢°,

5.1 PROGRAMA FARMACIA POPULAR DO BRASIL

A legislacdo brasileira expressamente sobre a questdo dos medicamentos
na vigéncia da Constituicdo de 1988 teve inicio com a aprovacdo da Politica Nacional de
Medicamentos (PNM)*®! | cujo propésito é de garantir a seguranga, a eficicia e a
qualidade dos medicamentos, a promocao do uso racional e 0 acesso da populacdo aqueles

considerados essenciais.

E importante definir que o conceito de acesso é amplo, abarcando cinco
dimensGes: disponibilidade, acessibilidade geogréfica, adequacdo, aceitabilidade e
capacidade aquisitival®?,

Em 2004 foi aprovada a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
disciplinada na Resolugédo n° 338, de 06 de maio de 2004, que define no art. 1°, inciso I11,

a assisténcia farmacéutica como

conjunto de agdes voltadas a promocao, protecdo e recuperacdo da salde, tanto
individual como coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e
visando 0 acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua
selecdo, programacdo, aquisicdo, distribuicdo, dispensacdo, garantia da
qualidade dos produtos e servicos, acompanhamento e avaliacdo de sua
utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria
da qualidade de vida da populacéo.

No mesmo ano foi lan¢ado o Programa Farmacia Popular do Brasil, sob
responsabilidade do Governo Federal, como estratégia de ampliacdo do acesso a

medicamentos, trazendo a forma do copagamento para pacientes que ndo dependiam

160 VIEIRA, Fabiola Sulpino. Evolugdo do gasto com medicamentos do sistema Unico de satide no
periodo de 2010 a 2016. Rio de Janeiro. Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada — ipea 2018. Texto para
Discussao, 2356, 2018, p. 10.

161 BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998, que aprovou a Politica
Nacional de Medicamentos, cuja integra consta do anexo dessa Portaria. Brasilia, DF: 1998.

162 PENCHANSKY, Roy; THOMAS, J. William. The concept of access: definition and relationship to
consumer satisfaction. Medical care, p. 127-140, 1981.
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exclusivamente do SUS para a assisténcia médica, porém que ndo possuiam rendimentos
suficientes para adquirir e/ou completar um tratamento com medicamentos de forma

adequada.

A proposta de fornecimento de medicamentos a prego acessivel utilizou
como modelo a iniciativa do Laboratério Farmacéutico de Pernambuco (Lafepe)!®3. Na
fase inicial como estabelecido pelo Decreto n® 5.090, de 20 de maio de 2004, a gestdo
conjunta com a Fundacgdo Oswaldo Cruz, a qual conforme a Lei n°® 10.858, de 13 de abril

de 2004 pode disponibilizar medicamentos mediante ressarcimento.

A diviséo dos trés tipos de unidades era da seguinte forma: unidades sob
gestdo da Fiocruz; unidades estabelecidas através de parcerias da Fiocruz com estados,
municipios, 6rgaos, instituicdes e entidades sem fins lucrativos, a chamada Rede Propria;
e, farmacias privadas credenciadas a disponibilizar medicamentos através do Programa,

sob gestdo direta do Ministério da Saide, sem participacdo da Fiocruz.

Iniciou a partir de 2006 o credenciamento de estabelecimentos
farmacéuticos privados, com a vertente “Aqui Tem Farmacia Popular” (ATFP) e em 2011
houve a introducdo da gratuidade na dispensacdo de medicamentos para tratamento da
hipertensdo, diabetes e asma, com isengdo do copagamento, na vertente “Saude Nao Tem

Preco”.

O ATFP apresenta alto crescimento no nimero de estabelecimentos
credenciados como no volume de gastos. Aparecem como principais participantes, a
empresa Jamyr VVasconcellos S.A., proprietaria das Drogarias Pacheco e que mais recebeu
pagamentos (R$ 518 milhdes), e houve a fusdo com a Drogaria Sdo Paulo S.A, a rede
Drogasil S.A., que se aliou a Drogaria Raia S.A, e a firma cearense Empreendimentos

Pague Menos S.A., que ocupa a terceira posi¢io nos pagamentos em nivel nacional%,

O pagamento funciona da seguinte maneira, héa o subsidio de 90% do valor
de referéncia que é estabelecido pelo Ministério da Saude e o cidaddo arca com a

diferenca até o pre¢o de venda praticado pelo estabelecimento. Caso o medicamento tenha

163 SANTOS-PINTO, Claudia Du Bocage; COSTA, Nilson do Rosario; OSORIO-DE-CASTRO, Claudia
Garcia Serpa. Quem acessa 0 Programa Farmacia Popular do Brasil? Aspectos do fornecimento publico de
medicamentos. Ciénc. saude coletiva, Rio de Janeiro, v. 16, n. 6, p. 2963-2973, Jun. 2011. Disponivel
em:<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232011000600034&Ing=en&nrm
=iso>. Acesso em: 10 jan. 2019, p. 2966.

164 SILVA, Rondineli Mendes da; CAETANO, Rosangela. Gastos com pagamentos no Programa Aqui Tem
Farmacia Popular: evolucédo entre 2006-2014. Physis: Revista de Saude Coletiva, v. 28, 2018.
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preco inferior ao de valor de referéncia, o Ministério da Saude pagara até 90% do valor
comercializado e o cidad&o o restante. Dessa forma o cidaddo s6 tem acesso ao preco que

deve desembolsar no momento da compra no estabelecimento.

Em 2015 o programa passou por cortes e em margo de 2017 do Governo
Federal anunciou que ndo iria mais manter a Rede Prépria, encerrando os repasses para

manutencdo das unidades dos estados e municipios.

O programa foi alvo de criticas, apontando-se que estavam sendo
adquiridos medicamentos de custos muito elevados, insinuando a possibilidade de

desvirtuamento por interesses comerciais®.

Em 2018 foi anunciada mais uma medida de reducdo de gastos, com
alteracdo do valor de referéncia que é o preco referencial fixado pelo Ministério da Saude
para cada principio ativo e cada unidade do produto. Com a Portaria n® 739/2018 houve
a mudanca no repasse as farmacias credenciadas, modificando a forma de estipulagdo do
preco de referéncia para medicamentos para tratamento de hipertensdo arterial, diabetes
mellitus e asma, que antes tinha como base o Preco Maximo de Venda autorizado pela
CMED.

O valor considerado para reembolso as farmacias passou a ser conforme o
SAMMED, acrescido de 40% de margem de lucro, bem como dos custos com o Imposto
sobre a Circulacdo de Mercadorias e Servigos (ICMS), que varia de acordo com cada
Estado.

Vé-se, portanto, que nem o proprio Ministério da Satde considera o pre¢o
méaximo de venda autorizado pela CMED compativel com o mercado, ou seja, ha um

descrédito por parte do proprio governo.

5.2 MEDICAMENTOS GENERICOS

Os medicamentos genéricos passaram a ser regulamentados no Brasil a
partir de 1999, com a Lei no 9.787/1999, com a expectativa de ampliar o acesso da

populacdo de mais baixa renda aos medicamentos. Foi criada uma estrutura de incentivos

165 SILVA, Rondineli Mendes da; CAETANO, Rosangela. Gastos com pagamentos no Programa Aqui Tem
Farmacia Popular: evolucédo entre 2006-2014. Physis: Revista de Saude Coletiva, v. 28, 2018.
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para promover a concorréncia no mercado farmacéutico brasileiro.

Para atrair a confianca dos consumidores foi necessaria ampla divulgacéo
e empenho no controle de qualidade. Com a Lei dos Genéricos e demais regulamentos
especificos concedeu-se o direito de lancamento de medicamentos genéricos, apds a
expiracdo do prazo do direito de propriedade da empresa pioneira sobre o farmaco, sendo

de competéncia da Anvisa autorizar a fabricacdo e comercializacdo do produto genérico.

Outra alteracdo regulatoria consistiu na previsdo de registro de
medicamentos similares, por meio da Resolu¢do RDC n. 17, de 03 de margo de 2007, que
ocasionou, de modo similar ao que ocorreu com o0s medicamentos genéricos, uma

indicacdo do Governo, de controle de qualidade de tais medicamentos.

No Brasil a patente tem duracdo de 20 anos e a producao nacional baseia-
se majoritariamente na importacdo da molécula ativa e composicdo do medicamento em
sua forma comerciavel — comprimidos, solugdes, xaropes etc. Em 2009 o pais importava

80% dos principios ativos utilizados em sua produco*®®.

A indastria farmacéutica nacional se dedica principalmente ao
desenvolvimento, producdo e comercializacdo de medicamentos genéricos e similares,
com a utilizacdo dos principios ativos importados. Em 2013 o Brasil ocupou a 16°
colocacao no ranking dos lideres mundiais em importacdes dos produtos farmacéuticos e
1° entre os paises latino-americanos, sendo a Alemanha o principal pais de origem das
importacdes (19%), seguido por Estados Unidos (17%) e Suica (12%)’.

O preco de entrada do medicamento genérico deve ser pelo menos 35%
menor que o preco do medicamento pioneiro de marca ao qual se refere'®®, N&o obstante,
s80 0S genéricos que apresentam maior variagdo de preco por haver maior concorréncia,

169

apresentando variac6es de mais de 100% no preco a depender da farméacia . O Secretario

da CMED a época da pesquisa do IDEC, em 2010, Luiz Milton Veloso Costa, creditou

166 NISHIJIMA, Marislei; BIASOTO JR, Geraldo; LAGROTERIA, Eleni. A competitividade no mercado
farmacéutico brasileiro apés uma década de medicamentos genéricos: uma analise de rivalidade num
mercado regulado. Economia e Sociedade, v. 23, n. 1, p. 155-186, abr. 2014, p. 167.

167 INTERFARMA. Comparagdes Internacionais no Comércio de Produtos Farmacéuticos e balanca
Comercial Brasileira de Medicamentos. Evolugdo em 10 anos. Interdoc, volume VI, Sdo Paulo, maio 2015,
p. 6-10.

168 BRASIL. Camara de Regulagéo do Mercado de Medicamentos. Resolugdo n° 2, de 5 de margo de 2004.
Brasilia, DF: 2004.

189 Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor- IDEC. Meio cheio ou meio vazio?. Revista do IDEC.
S&o Paulo, n. 142, p. 22-25, abr. 2010.
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as grandes variacdes a politica de descontos dos laboratorios e redes de varejo.

Entdo, observa-se que a politica de descontos € uma manobra para
camuflar o real preco, de modo que a “retirada” do desconto pode ser um disfarce para

um reajuste abusivo.

A CMED no Anuério Estatistico do Mercado Farmacéutico referente ao
ano de 2017 destacou que nos ultimos trés anos houve crescimento na comercializacdo
dos medicamentos genéricos. Em 2015, representavam 30% da quantidade de embalagens
comercializadas, no ano seguinte alcancaram 32,4% e em 2017 chegaram a 34,6%,
ultrapassando 1,5 bilhdo de embalagens vendidas, sendo o tipo de medicamento mais

comercializado no pais em 20177,

E verdade que o lancamento dos genéricos reduziu o preco médio dos
medicamentos nos mercados relevantes que concorrem. Entretanto, isto ndo implicou
necessariamente, na ampliacdo do acesso para a populagdo de menor renda, em razdo de

restricdes a concorréncia no mercado de especialidades farmacéuticas.

5.3 ATUACAO DO JUDICIARIO

5.3.1 Judicializagdo da saude

Como ja mencionado, nos Ultimos anos, uma tendéncia das empresas
farmacéuticas foi investir em doencas Orfds, doencas raras, justamente para evitar a
concorréncia e ter mais liberdade para estipulacdo de precos, maximizando os lucros,
além de incentivos ficais.

Conforme a Organiza¢do Mundial da Satde (OMS) sdo relacionadas como
doencas raras aquelas que afetam até 65 pessoas a cada 100 mil individuos. As pessoas
afetadas com tais doencas sofrem para conseguir a medicacdo necessaria para o
tratamento. Sem condicGes financeiras de arcar com o tratamento, muitos recorrem ao
Estado para conseguir acesso ao medicamento.

Contudo, quando ndo atendidos pela via administrativa, recorrem ao Poder

Judiciario alegando desrespeito ao direito a saude (art. 196 da CF/88). De outro lado 0s

170 ANVISA, Anuério estatistico do mercado farmacéutico de 2017, Brasilia, DF, 2018. Disponivel em:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/374947/3413536/Anu%C3%Alrio+Estat%C3%ADstico+do+Merc
ado+Farmac%C3%AAutico+-+2017/3179a522-1af4-4b4c-8014-cc25a90fb5a7. Acesso em: 08 jan. 2019.
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entes publicos tém o desafio de manter o equilibrio econdmico-financeiro e eficiéncia na
gestdo dos recursos no servigo publico de salde.

Remete-se a meados de 1990 as primeiras acoes judiciais relacionadas a
doencas raras com solicitagdes de medicamento antirretrovirais para o HIV/AIDS por
iniciativa de ONGs -Organizagdes Nao-Governamentais. Atualmente a judicializacdo da
salide passou a ser um problema geral, diario, grave e crescente em todas as esferas do
Poder Executivo, colocando em questdo a formulacdo utilizada pelo Sistema de Saude e
o0 planejamento de a¢es coletivas.

Além de provocar o acumulo de milhares de processos nos tribunais,
desorganizacao das contas publicas, critica-se que ha o favorecimento dos que possuem
condigdes para recorrer a Justica, comprometendo recursos publicos que poderiam ser
destinados para uma maior quantidade de pessoas.

Somente no &mbito federal as agdes aumentaram em 129% em trés anos,
acumulando despesas no valor de R$1,3 bilhdo, conforme pesquisa da INTERFARMA"L,
Sdo indicados como fatores para 0 aumento da judicializacdo da saude: falta de subsidio
para compra de medicamentos; crise econdmica; envelhecimento da populacédo; reducéo
do orcamento do SUS e falta de incorporagédo de medicamentos modernos;e, atrasos e
problemas de logistica.

As demandas sdo enquadradas em trés categorias de judicializacdo da
saude. A judicializacdo de terapias ja incorporadas ao SUS mas que estdo em falta nos
postos de salde ou hospitais publicos, a judicializacdo de terapias em fase experimental
sem registro ou comprovacéo da efiacia, e a judicializa¢do de terapias aprovadas até pela
Anvisa, porém que ndo sdo incorporadas ao SUS.

Quando o ente pablico é acionado na justica o pagamento pode ser
realizado de duas formas: compra ou dep6sito em conta judicial. E mais comum ser
determinada a modalidade compral’?, que é realizada pelo ente diretamente ao fabricante
ou distribuidor. Em razdo da urgéncia as negociacGes devem ser rapidas, reduzindo
chances de obtencédo de descontos.

Em casos de determinacdo judicial pelo depdsito em conta a

11 INTERFARMA. Por que o brasileiro recorre a Justica para adquirir medicamentos? S&o Paulo, junho,
2016.

172 Segundo a pesquisa da INTERFARMA, em 2014 a modalidade compra representava 83,32% das
despesas e deposito em conta judicial 16.68%. INTERFARMA. Por que o brasileiro recorre & Justi¢a para
adquirir medicamentos? S&o Paulo, junho, 2016.
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INTERFARMA calcula que o gasto seja 70% superior ao das compras regulares do
governo em razao de ndo serem aplicados descontos.

Os medicamentos mais judicializados sdo para tratamento de doencas
genéticas, cerca de 90% entre 2013 e 2014, e cancer.

O Conselho Nacional de Justica — CNJ expediu recomendagdes para
auxiliar os juizes na tomada de decisfes de assisténcia a saude. Pode ser mencionada a
Recomendacdo n° 31 de 30 de mar¢o de 2010 com orienta¢édo no sentido de instrugdo das
acGes com relatérios médicos que contenham descricdo da doenca, prescricdo do
medicamento, produtos e insumos em geral.

Consta adverténcia para que sejam evitadas autorizacoes de fornecimento
de medicamentos ndo registrados pela Anvisa ou em fase experimental e também ha
previsao expressa quanto a necessidade de oitiva do gestor, por meio eletr6nico, antes da
apreciacdo da medida de urgéncia.

A referida recomendacéo foi resultado do debatido na audiéncia publica n°
4, de 2009, que contou com a participacao de 50 especialistas e teve como uma das pautas
a decisé@o proferida na Suspenséao de Tutela Antecipada(STA) 175, AgR/CE, de relatoria
do Ministro Gilmar Mendes*”.

Outra é a Recomendacdo n°36 de 12 de julho de 2011 que recomenda aos
Tribunais de Justica dos Estados e Tribunais Regionais Federais:

a) celebrem convénios que objetivem disponibilizar apoio técnico, sem 6nus
para os Tribunais, composto por médicos e farmacéuticos, indicados pelos
Comités Executivos Estaduais, para auxiliar os magistrados na formacao de
um juizo de valor quanto a apreciacdo das questdes clinicas apresentadas pelas
partes, observadas as peculiaridades regionais;
b) facultem as operadoras interessadas o cadastramento de enderecos para
correspondéncia eletrdnica junto as Comarcas, SecOes e Subsecdes Judiciarias,
com vistas a facilitar a comunicagdo imediata com os magistrados, e, assim,
fortalecer a mediacéo e possibilitar a autorizagdo do procedimento pretendido
ou a solucdo amigéavel da lide, independentemente do curso legal e regular do
processo,

c) orientem os magistrados vinculados, por meio de suas corregedorias, a fim
de que oficiem, quando cabivel e possivel, a Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
ao Conselho Federal de Medicina (CFM), ao Conselho Federal de Odontologia
(CFO), para se manifestarem acerca da matéria debatida dentro das atribuicdes
de cada 6rgdo, especifica e respectivamente sobre obrigacdes regulamentares

das operadoras, medicamentos, materiais, Orteses, proteses e tratamentos
experimentais.

173 O pedido de suspensdo de tutela antecipada n° 175 foi formulado pela Unido com a finalidade de
combater acorddo proferido pela 12 Turma do Tribunal Regional Federal da 5% Regido. A Presidéncia do
STF indeferiu o pedido, tendo sido interposto Agravo Regimental. O caso dos autos se referia a pedido de
tratamento, or¢ado em R$52.000,00 por més (medicamento Zavesca), de uma jovem de 21 anos portadora
da patologia denominada NIEMANN-PICK TIPO C, doenga neurodegenerativa rara.
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Il — Recomendar & Escola Nacional de Formacdo e Aperfeicoamento de
Magistrados (ENFAM) e as Escolas de Magistratura Estaduais e Federais que
promovam a realizagdo de semindrios para estudo e mobilizacdo na &rea da
salde, congregando magistrados, membros do Ministério Publico e
operadoras, a fim de propiciar maior entrosamento sobre a matéria.
I11 — Recomendar aos Comités Executivos Estaduais que incluam, dentre os
seus membros, um representante de planos de sadde suplementar, no intuito de
fomentar o debate com as operadoras, diante dos dados constantes em seus
arquivos.

S&o medidas que buscam orientar os magistrados, assegurar eficiéncia e a
justa reparti¢do dos recursos publicos.

Em abril de 2018 a Primeira Secdo do STJ concluiu o julgamento do
Recurso Especial Repetitivo n® 1657156 e definiu requisitos cumulativos, validos a partir
da publicacdo dessa decisdo, para que o Poder Judiciario determine o fornecimento de
remédios fora da lista do Sistema Unico de Sadde (SUS). Devem, entdo, ser preenchidos
0S seguintes requisitos:

i) Comprovagdo, por meio de laudo medico fundamentado e

circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da

imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da

ineficacia, para o tratamento da molestia, dos farmacos fornecidos pelo

SUS;

i) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

iii) existéncia de registro do medicamento na Anvisa, observados 0s usos

autorizados pela agéncia.

Com a Lei n® 13.655, de 2018, que inseriu alteragdes na Lei de Introducéo
as Normas do Direito Brasileiro, alguns doutrinadores interpretam que principalmente os

artigos 20 e 221" acrescidos, poderdo ser um freio na concessdo de liminares.

174 Art. 20. Nas esferas administrativa, controladora e judicial, ndo se decidird com base em valores
juridicos abstratos sem que sejam consideradas as consequéncias préaticas da decisao.

Paragrafo Unico. A motivacdo demonstrara a necessidade e a adequagdo da medida imposta ou da
invalidacdo de ato, contrato, ajuste, processo ou norma administrativa, inclusive em face das possiveis
alternativas.

Art. 22. Na interpretacdo de normas sobre gestdo publica, serdo considerados os obstaculos e as
dificuldades reais do gestor e as exigéncias das politicas publicas a seu cargo, sem prejuizo dos direitos dos
administrados.

8 1° Em decisdo sobre regularidade de conduta ou validade de ato, contrato, ajuste, processo ou norma
administrativa, serdo consideradas as circunstancias praticas que houverem imposto, limitado ou
condicionado a a¢do do agente.

8 2° Na aplicacéo de sangdes, serdo consideradas a natureza e a gravidade da infragdo cometida, os danos
que dela provierem para a administracdo publica, as circunstancias agravantes ou atenuantes e 0s
antecedentes do agente.

§ 3° As sancdes aplicadas ao agente serdo levadas em conta na dosimetria das demais san¢es de mesma
natureza e relativas ao mesmo fato.


https://ww2.stj.jus.br/processo/pesquisa/?aplicacao=processos.ea&tipoPesquisa=tipoPesquisaGenerica&termo=REsp%201657156
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del4657.htm#art20
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Decreto-Lei/Del4657.htm#art22
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Primeiro porque o artigo 20 determina que sejam consideradas as
consequéncias praticas da decisdo fundada em valores juridicos abstratos, que no presente
tema seria o direito a satde. Em segundo lugar o artigo 22 destaca a necessidade de
consideracdo dos reais obstaculos dos gestores e 0 ndo prejuizo ao direito dos outros
administrados.

Enquanto isso, o Recurso Extraordinario n® 5664711, com repercussio
geral reconhecida, cujo tema ¢é o “Dever do Estado de fornecer medicamento de alto custo
a portador de doenca grave que ndo possui condic@es financeiras para compra-1o”, teve o
inicio do julgamento designado para 22 de maio de 2019. Assim como do Recurso
Extraordinario n° 657718 que trata do “Dever do Estado de fornecer medicamento nao
registrado pela Anvisa”.

A judicializagdo é um sintoma das falhas no sistema de salde brasileiro e
é mais um ponto que mostra que a regulacdo econémica ndo é utilizada, evidentemente

ignorada e quando utilizada provoca prejuizos ao Erario.

5.3.2 Controle judicial

Em 2017 o Ministério Publico Federal - MPF ingressou com a Acao Civil
Publica (ACP) de n° 0008080-74.2017.4.01.3400, informando que os pregos fixados pela
CMED ndo representavam pardmetro adequado para ser utilizado nas compras publicas,
conforme apuragdo do TCU. Na peticdo inicial o MPF ainda relatou que havia proposto

em junho de 2013 a assinatura de um Termo de Ajustamento de Conduta com a CMED,

175 O RE 566471 consiste em recurso interposto pelo Estado do Rio Grande do Norte em 09.10.2007, contra
decisdo do TJIRN que determinou o fornecimento de medicamento de alto custo (Sildenafil 50 mg, destinado
ao tratamento das enfermidades “miocardiopatia isquémica” e “hipertensdo arterial pulmonar”) pelo ente
publico. Os argumentos recursais sao no sentido de reserva do possivel e lesdo a ordem econémica, tendo
em vista que a determinacéo de fornecimento de medicamento néo inserto no Programa do ente publico faz
com que o valor por ele desembolsado extrapole o consignado em orcamento para essa finalidade, pois ndo
ha o rateio das despesas versado na Constituicdo. Outra alegacdo € de violacdo ao principio da separacdo
de Poderes e de legalidade orcamentaria. Entdo, a matéria a ser julgada pelo STF concerne principalmente
em responder sobre os limites e possibilidades de interferéncia judicial sobre os deveres positivos do Estado
quanto aos ditos direitos fundamentais de segunda geracéo — os direitos socioecondmicos.

176 O RE 657718 foi interposto em 19.11.2011, contra decisio do Tribunal de Justica de Minas Gerais que
negou o pedido de fornecimento do medicamento cloridrato de cinacalcete, sem registro na Anvisa a época
do ajuizamento da acdo. O tribunal estadual entendeu que, embora o direito a salde esteja previsto nos
artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal, ndo ha direito absoluto, de modo que néo se pode obrigar o Estado
a fornecer medicamento sem registro na Anvisa, sob pena de vir a praticar auténtico descaminho. O voto
do Relator, Min. Marco Aurélio, j& proferido nos autos foi no sentido de manter a decisdo do tribunal,
negando provimento ao recurso.
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para que fossem realizados ajustes negativos nos precos dos 43 medicamentos indicados
pelo TCUY,

Apesar do envio das notificacbes o Parquet sO recebeu uma resposta
definitiva da CMED em maio de 2016, a qual ndo acolheu a proposta e justificou
afirmando que a previsdo de reajustes negativos dependia de solugéo legislativa. O MPF
rechagou tal argumento, frisando documentos em que o posicionamento da Advocacia
Geral da Unido — AGU da competéncia do o¢rgdo regulador em reajustar
extraordinariamente os precos independentemente de alteracdo legislativa.

Na acdo também foi apontada a falta de estrutura técnica adequada da
CMED, sem um corpo técnico especializado, secretaria de apoio, endereco fixo, ou até
mesmo site proprio na internet, dificultando o acesso ao cidaddo e ndo conferindo
publicidade sobre sua composicao.

Na sentenca, o juizo da 62 Vara Federal do Distrito Federal buscou elucidar
a questdo da adequacdo da via eleita para verificar a alegada insuficiéncia de aparato
regulatorio. Frisou-se que se trata de assunto que foge a competéncia do Judiciario, tendo
em vista que a composi¢cdo da CMED foi delegada pelo Legislativo ao Executivo, ndo
podendo uma medida judicial substituir o desenho institucional estabelecido por ente
competente.

Quanto ao acervo probatério o juizo de primeiro grau analisou que a
CMED havia tomado providéncias no sentido das recomendac¢des do TCU, mas que
demandavam tempo, acolhendo o argumento da Unido de que ndo havia interesse
processual do MPF e de que a solugéo para o suscitado era legislativa e ndo judicial. Desse

modo, foi declarada a extin¢do do processo sem resolu¢do do mérito. Atualmente a acao
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Bevacizumabe — Avastin 25 mg/ml; Omeprazol — Losec Mups 20 mg; Rivastigmina — Exelon 3 mg;
Levotiroxina Sédica — Euthyrox 75 mcg; Meropeném — Meronem 1000 mg; Tacrolimo — Prograf 1 mg;
Micofenolato de Sodio — Myfortic 360 mg; Enxoparina Sodica — Clexane 40 mg; Etinilestradiol +
Drospirenona — Yaz 3 mg / 0,2 mg; Tadalafila — Cialis 20 mg; Acetato de Gosserrelina — Zoladex LA 10,8
mg; Clavulanato de Potassio + Amoxicilina Triidratada - Clavulin BD 875/125mg; Oxalato de Escitalopram
— Lexapro 10 mg; Pantoprazol — Pantozol 40 mg; Acetato de Ciproterona + Etinilestradiol — Diane 35 2mg
+ 0,035mg; Esomeprazol Magnésio — Nexium 40 mg; Somatropina — Saizen 4 Ul / 1,33 mg; Clonazepam
— Rivotril 2 mg; Budesonida — Budecort Aqua 64 mcg; Cloridrato de Metformina — Glifage 500 mg; Glicose
- Solugdo de Glicose B. Braun 50mg/ml 500ml; Candesartana - Atacand 16 mg; Propofol — Diprivan
10mg/ml 50 ml; Isotretinoina — Roacutan 20 mg; Insulina Humana — Novolin 100 Ul/ml 10ml; Acido
Acetilsalicilico — Aspirina 100 mg; Pemetrexede Dissodico — Alimta 500 mg; Acido Zoledrénico — Zometa
4mg 5ml; Acetato de Octreotida - Sandostatin Lar 20 mg.
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tramita no TRF 12 Regido, aguardando julgamento.

Ainda em 2017 o STJ analisou 0 Resp 1519034, a respeito da base de
calculo para incidéncia do ICMS para medicamentos. A legislagdo que estava em
discussdo era o disposto no artigo 8°'8 da Lei Complementar 87/1996 (Lei Kandir).

A decisdo do TJRS, objeto do recurso, ao realizar comparacao entre o valor
estipulado pela CMED a titulo de PMC e os precos efetivamente praticados pelo mercado,
verificou que houve distor¢cdo do valor do ICMS em razéo da ado¢ao do PMC como base
de célculo do imposto para os casos de substituicdo tributaria progressiva.

O Estado do Rio Grande do Sul, recorrente, alegou que o dispositivo
supramencionado possui normatividade suficiente para tutelar os critérios da substituicdo
tributéaria, legitimando a conduta da Fazenda galicha no arbitramento do valor de base de

calculo conforme os valores fixados pela CMED, visto que a mesma é o 6rgao regulador

178 Art. 8° A base de calculo, para fins de substituigdo tributéria, sera:

I - em relacdo as operacdes ou prestacdes antecedentes ou concomitantes, o valor da operagdo ou
prestacdo praticado pelo contribuinte substituido;

I - em relacéo as operagdes ou prestagdes subseqlientes, obtida pelo somatorio das parcelas seguintes:

a) o valor da operacdo ou prestacdo propria realizada pelo substituto tributario ou pelo substituido
intermediério;

b) o montante dos valores de seguro, de frete e de outros encargos cobrados ou transferiveis aos
adquirentes ou tomadores de servico;

¢) a margem de valor agregado, inclusive lucro, relativa as operagdes ou prestacdes subsequentes.

§ 1° Na hip6tese de responsabilidade tributaria em relacdo as operagdes ou prestacdes antecedentes, 0
imposto devido pelas referidas operagdes ou prestacdes sera pago pelo responsavel, quando:

| — da entrada ou recebimento da mercadoria, do bem ou do servico; (Redagdo dada pela Lcp 114,
de 16.12.2002)

Il - da saida subseqliente por ele promovida, ainda que isenta ou ndo tributada;

Il - ocorrer qualquer saida ou evento que impossibilite a ocorréncia do fato determinante do
pagamento do imposto.

§ 20 Tratando-se de mercadoria ou servigo cujo preco final a consumidor, inico ou maximo, seja fixado
por érgdo publico competente, a base de calculo do imposto, para fins de substituigdo tributéaria, é o referido
preco por ele estabelecido.

§ 3° Existindo prego final a consumidor sugerido pelo fabricante ou importador, poderd a lei
estabelecer como base de célculo este preco.

§ 4° A margem a que se refere a alinea ¢ do inciso Il do caput serd estabelecida com base em pregos
usualmente praticados no mercado considerado, obtidos por levantamento, ainda que por amostragem ou
através de informacdes e outros elementos fornecidos por entidades representativas dos respectivos setores,
adotando-se a média ponderada dos precos coletados, devendo os critérios para sua fixagéo ser previstos
em lei.

§ 5° O imposto a ser pago por substitui¢do tributaria, na hipétese do inciso 11 do caput, correspondera
a diferenca entre o valor resultante da aplicacdo da aliquota prevista para as opera¢fes ou prestacdes
internas do Estado de destino sobre a respectiva base de calculo e o valor do imposto devido pela operacdo
ou prestacgao propria do substituto.

§ 62 Em substituicdo ao disposto no inciso Il do caput, a base de célculo em relagdo as operagdes ou
prestacbes subseqlientes podera ser o preco a consumidor final usualmente praticado no mercado
considerado, relativamente ao servico, a mercadoria ou sua similar, em condi¢cdes de livre concorréncia,
adotando-se para sua apuracgdo as regras estabelecidas no § 42 deste artigo. (Redacdo dada pela Lcp 114,
de 16.12.2002)
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do setor econdmico do mercado de medicamentos.

O Relator, Ministro Mauro Campbell Marques, considerou que 0s
fundamentos apresentados pela Fazenda Publica estadual estavam de acordo com a
jurisprudéncia dominante do STJ, a qual reconhece a competéncia conferida pela Lei n°
10.742/2003 a CMED de fixar anualmente o PMC para os medicamentos. Todavia,
excepcionalmente para fins de substituicdo tributéria, caso comprovado que o PMC ¢
muito superior ao preco praticado no mercado, como no caso dos autos, ndo deve ser
utilizado.

Essa concluséo teve como um dos pilares o entendimento do Supremo
Tribunal Federal, no julgamento do Recurso Extraordinario n°® 593.849, restando decidido
que é devida a restituicdo a diferenca do ICMS pago a mais no regime de substituicdo
tributéria progressiva se a base de célculo efetiva da operacéo for inferior a presumida.

Sendo assim a Segunda Turma do STJ decidiu que nas hipdteses dos
precos praticados no mercado serem substancialmente inferiores ao fixado na tabela da
CMED, sob pena do estado ser obrigado a restituir o tributo excedente. Dessa forma
reduz-se a onerosidade excessiva ao contribuinte.

Verifica-se, portanto, que a atuacdo do Judiciario na seara da regulacao da
CMED é pontual e tangencial. E comum que os tribunais exijam orcamentos por parte
dos cidaddos que pleiteiam medicamentos, o TCU influenciou no costume da média de

trés orcamentos®’®, e dificilmente os precos fixados pela CMED s&o considerados.

5.3.3 Compras publicas

A partir de 2000 houve uma maior preocupacdo com o equilibrio e
transparéncia no or¢camento publico, destacando-se a Lei de Responsabilidade Fiscal.
Reputa-se que a legislacéo representou a profissionalizacdo da gestédo fiscal no pais, com
a responsabilizacdo dos governantes em relacéo as metas fiscais.

Os entes publicos contam com procedimentos licitatérios, nos quais
precisa constar expressamente a aplicacdo do desconto obrigatério para incidéncia, para

a compra de medicamentos. Além da relacdo de precos fixados pela CMED, também héa

19 SANTOS, Franklin Brasil. Prego de referéncia em compras publicas (énfase em medicamentos). Projeto
de melhoria dos controles internos municipais foco em logistica de medicamentos, p. 6. 2015.
Disponivel em: https://portal.tcu.gov.br/biblioteca-digital/preco-de-referencia-em-compras-publicas-
enfase-em-medicamentos.htm. Acesso em: 10 dez. 2018.
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0 Banco de Precos em Saude — BPS, que armazena 0s pregos praticados em compras
institucionais de medicamentos e produtos médico-hospitalares.

A ferramenta foi criada em 1998, com o nome inicial de Banco de Pregos
Praticados na Area Hospitalar (BPPH), com a finalidade de propiciar publicidade nas
compras de medicamentos e comparagOes de precos das aquisicdes de produtos da area
da Saude, possibilitando a visualizacdo das cotacGes de medicamentos nas diferentes
regides do Brasil.

Outro intuito na instituicdo do sistema é a inibigdo de préaticas dos agentes
da indastria farmacéutica, a exemplo de reajustes de precos acima da inflacdo e
superfaturamento em licitacBes. O acesso ao sistema € publico e permite filtrar as buscas
selecionando itens, fornecedor, faixa de preco e quantidade, instituicdo compradora e
periodo da compra.

Algumas falhas podem ser detectadas como a falta de alimentacdo do
sistema e erros no preenchimento dos dados*e,

Apesar do BPS e das listas da CMED, ha grande variacao de precos nas
aquisicdes do setor publico, e um dos fatores que contribui para esse panorama € a
estimativa precaria dos precos de referéncia®sl,

Em 2013 o Governo do Distrito Federal apresentou orgamento no valor de
R$85 milhdes em medicamento para tratamento de cancer, o Tribunal de Contas
suspeitou dos precos e realizada pesquisa de precos foram redefinidos os precos
referenciais para R$12 milhdes!®. A estimativa inadequada na realizagdo da licitacéo
dificulta a conquista de proposta mais vantajosa a Administracdo Publica, dado que
guanto maior o valor estimado, maior o valor homologado.

Em razdo dessa pratica, € comum a veiculacdo de noticias de sobrepreco
nas compras publicas de medicamento. Um estudo publicado na Revista de Gestdo em
Sistemas de Satde em 2017 analisou as aquisi¢fes de medicamentos do Estado de Minas
Gerais, comparando os precos homologados nas licitagdes e os precos-teto definidos pela
CMED.

180 CAMPOS, Arthur Zaian Silva; FRANCO, Marco Paulo Vianna. Os Efeitos da Regulacéo de Precos da
CMED sobre as Compras Publicas de Medicamentos do Estado de Minas Gerais. Revista de Gestao em
Sistemas de Salde, v. 6, n. 3, p. 253-264, 2017, p. 259.

181 SANTOS, Franklin Brasil. Preco de referéncia em compras publicas (énfase em medicamentos). Projeto
de melhoria dos controles internos municipais foco em logistica de medicamentos, p. 3. 2015.
Disponivel em: https://portal.tcu.gov.br/biblioteca-digital/preco-de-referencia-em-compras-publicas-
enfase-em-medicamentos.htm. Acesso em: 10 dez. 2018.

182 1bidem.
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As aquisicOes sdo realizadas por meio de licitacdo na modalidade pregao
eletrénico para registro de precos no Estado de Minas Gerais conforme o Decreto n°
44786 de 2008. Nesse sistema os fornecedores se comprometem a manter 0 preco
combinado junto ao 6rgdo por um prazo de até um ano. Os valores propostos sdo
registrados na ata de registro de precos visando aquisi¢Oes futuras.

A pesquisa verificou o banco de dados, observando a aquisi¢cdo de 2.615
medicamentos com compra prevista no periodo de 2015 e 2016. Dentre esses foi
selecionada uma amostra de 105 medicamentos que representavam aproximadamente
62% do valor estimado de gastos, um total de R$1 bilhdo e 400 milhGes. Dessa amostra,
trés medicamentos foram descartados para fins de comparacgéo, por ndo constarem no rol
de regulacdo da CMED.

Na analise comparativa foram criteriosamente observados 0s
medicamentos com mesmo principio ativo, mesma forma farmacéutica (apresentacéo e
dosagem), fabricante e data da aquisicdo. Constatou-se 0 montante de R$867.419.975,45
registrado pelo estado nas atas de registro de precos. Caso a mesma amostra e quantidade
tivesse sido planejada conforme os precos-teto estipulados pela CMED, teria sido
registrado o valor de R$2.448.381.088,32.

Vé-se o distanciamento extremo entre 0s pregos maximos dos praticados,
mostrando que a regulacdo da CMED geralmente ndo pode servir de parametro para as

compras publicas.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

Ao longo do estudo observou-se que a atuacdo estatal em cada
ordenamento juridico e mercado é peculiar, tendo um ritmo singular de desenvolvimento,
assim como diferentes condicGes de interferéncia. A regulacdo econémica pode ser
utilizada, desde que de acordo com a razoabilidade, proporcionalidade e preceitos da
ordem econdmica vigente, para minimizar falhas de mercado, atender a interesses
especificos, minimizar externalidades negativas e propiciar maior concorréncia e acesso
dos produtos e servigos pelos consumidores.

Dentre os mercados de interesse na atuacao regulatoria, situa-se o mercado
farmacéutico, sobre o qual incide uma combinacdo de regulacdo econdmica e politica
social. Neste ambito incide a regulacdo quanto a seguranca, eficacia, qualidade de
fabricacéo, inovacéo, condicdo para acesso ao mercado, marketing e precificacdo. Trata-
se de um mercado que apresenta crescimento constante, mas que em contrapartida nao
representou ampliacdo do acesso aos medicamentos.

O mercado farmacéutico tende ao monopdlio, com grande concentracdo
da oferta, tendo em vista que as dez maiores empresas farmacéuticas sdo responsaveis por
40% do faturamento total do ramo. Além disso se verifica a baixa elasticidade da demanda
quanto ao preco, em razdo da essencialidade do insumo e dificuldade de encontrar
substituto, salvo em casos de medicamentos genéricos. De modo que a demanda dos
principais segmentos sociais € inelastica ao preco e elastica a renda, como discorrido pelo
economista Jacob Frenkel. Ainda devem ser mencionados os longos periodos de protecédo
patentaria, a assimetria de informacéo e a existéncia do consumidor substituto, tendo em
vista a intervencdo do médico na escolha do medicamento. Essas sdo as caracteristicas
particulares ao mercado farmacéutico que o revestem de maior complexidade e mostram
a necessidade de tratamento diferenciado quanto as demais atividades econémicas.

O crescimento do mercado de medicamentos juntamente com 0S pregos
dos produtos, sem aumentar o alcance dos beneficiarios, ou seja, sem expandir a
acessibilidade para uma maior quantidade de cidadaos, mantendo parcela da populacéo
excluida de tratamento ou com grande parte de sua renda comprometida com
medicamentos, € um problema mundial e nenhum pais possui uma solucdo ideal e exata,
principalmente no que diz respeito a regulacdo dos pre¢cos dos medicamentos e de como

deve ser implementada.
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Diferentemente dos Estados Unidos, maior produtor e consumidor de
medicamentos, a questao é pouco discutida no Brasil, o qual estd entre os dez maiores
mercados em termos de faturamento. Os norteamericanos discutem, atualmente e sem
imunidade a criticas, a utilizacdo dos precos de referéncia de outros paises desenvolvidos
como parametro para o controle de precos, o que ja é realizado no Brasil. A questao ainda
estd muito dividida nos EUA, principalmente quanto a legitimidade da forma de controle,
sem desconsiderar a pressdo da industria farmacéutica que alega altos riscos de
desabastecimento, diminui¢édo da qualidade e reducdo do ritmo de inovagdes.

A regulacdo nacional, por sua vez, é pouco debatida e por muitos atores,
consumidores e agentes publicos, desconhecida. Sua legitimidade foi chancelada pelos
tribunais superiores, mas suas a¢des ainda ndo apresentam efetividade consolidada, sendo
muitas vezes desconsiderada nas compras publicas por se estabelecer precos muito acima
dos praticados no mercado e nem sequer € mencionada em decisdes judiciais a respeito
de fornecimento de medicamentos.

Ainda no enfoque sobre experiéncias internacionais de controle de precos,
0 tema mostrou cada vez mais aspectos de complexidade como: diferencas no sistema
publico de salde; as caracteristicas dos planos de saude; padrdes de doenca; nivel de
consumo e de informacdo dos consumidores; formacdo dos médicos e farmacéuticos;
financiamento publico; tributacdo; autorizacdo de importacdo; protecdo patentaria,
restricbes ao marketing e registro de medicamentos; subsidios para P&D; e questdes
culturais estratégicas de cada pais.

Diversos paises industrializados utilizam algum sistema de controle de
precos de medicamentos e em muitos a administracdo publica aplica técnicas de
negociacao para obter melhores precos na aquisi¢cdo de medicamentos, mas um dos pontos
sensiveis a criticas consiste na necessidade de transparéncia. No sistema patrio tais
técnicas de negociacdo ndo encontram espaco dada a falta de flexibilidade do direito
administrativo vigente, além dos riscos de corrupcdo e favorecimentos escusos.

No sistema brasileiro existem os programas governamentais de incentivo
a0 acesso a medicamentos, os 6rgdos de defesa do consumidor que atentam para 0S precos
praticados nos pontos de venda, o CADE que fiscaliza os atos de concentragéo entre as
empresas farmacéuticas, o0 TCU que fiscaliza os gastos publicos com medicamentos e
acdes da CMED, a Anvisa que atua na parte de aprovacdo dos medicamentos e também
faz parte da estrutura da CMED e a CMED que é responsavel pela regulacédo de precos

do mercado.
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A CMED é um o6rgéo interministerial, encarregado de aprovar o prego
inicial maximo dos medicamentos que ingressam no mercado, e de consentir com 0s
percentuais de ajustes apresentados pelas farmacéuticas quanto a produtos ja inseridos no
mercado. Esse modelo estd vigente ha mais de 15 anos e até o momento ndo foi
sacramentada a possibilidade de reajuste negativo de precos, questdo apontada por
diversos estudos, pelo TCU e MPF, necessaria para maior eficacia do controle.

Apresenta-se como orgao dependente de informacdes apresentadas pelas
empresas reguladas e ainda esta na fase de definir diretrizes para os procedimentos
administrativos de repreensdo e sangdo, assim como defasado para fiscalizagdo in loco
dos precos praticados.

Observa-se uma regulacdo fragmentada e inefetiva, tendo em vista que 0s
precos fixados sdo distorcidos, sendo inapto para impedir ajustes abusivos, ndo sendo
utilizados como referéncia na grande maioria dos casos de acdo judiciais sobre
fornecimento de medicamentos, nem nos pagamentos realizados no Farmacia Popular e
em licitacdes de compras publicas.

Ha& o expresso reconhecimento de que muitos dos precos estipulados pela
CMED néo condizem com a realidade, havendo deciséo do STJ descartando o PMC, caso
comprovada a distorgdo com a realidade, como base de céalculo do imposto para 0s casos
de substituicdo tributaria progressiva. Tais distor¢cdes permitem o aumento do lucro com
medicamentos que possuem patente expirada e margem de desconto nas farmacias como
forma de ludibriar o consumidor.

A conclusdo a que se chega é que o modelo atual de regulacdo, com
estabelecimento de precos-teto e reajustes positivos periddicos, ndo garante a ampliacdo
ao acesso de medicamentos, nem a reducdo dos precos, nem o interesse das empresas em
aumentar a produtividade e reduzir custos.

Ao analisar o historico de precos abusivos até a instauracdo da CPI dos
medicamentos em meados de 2000, com a evidente mudanca no mercado com a criagao
de um 6rgdo regulador e fiscalizador como a CAMED, que passou a ser a CMED em
2003, mostram a necessidade da regulacdo. Tal pensamento é reforcado quando se
observa que os demais paises industrializados, como Franga, Inglaterra, China, Inglaterra,
que implementaram politicas de controle de pregos e participam da crescente discussao
sobre reformulacdo dos modelos para atingir mais efetividade.

Na atual conjuntura brasileira, a ampliacdo ao acesso a medicamentos s

pode ser alcancada com ampliacdo de investimentos no SUS para fornecimento de
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medicamentos, nesse passo o controle de precos de medicamentos deve ser adotado pela
CMED como politica de contencdo de gastos e quanto ao consumo na rede privada, deve
haver uma revisdo geral da tabela para reduzir a discrepancia entre o preco maximo fixado
e 0 preco praticado nos pontos de venda, de modo que auxilie na decisdo do consumidor,
propiciando informacdes precisas a uma decisao consciente.

Para isso deve haver uma atuacdo conjunta entre CMED, TCU, CADE,
orgéos de defesa do consumidor e do Poder Judiciario, bem como incremento do banco
de dados para que possa inserir informacdes sobre 0s precos nos pontos de venda e
licitacBes, aléem de maior rigidez na aplicacdo do desconto obrigatério nas vendas ao
governo.

Séo fundamentais estudos que acompanhem as oscila¢6es dos precos finais
dos medicamentos para que a CMED possa figurar realmente como reguladora, com
comunicacdo com outros sistemas de dados e registros de precos. Para frear 0s precos
abusivos impostos pela industria farmacéutica o caminho, sem duvida, é a transparéncia

no estabelecimento dos precos e atuacdo conjunta dos 0rgaos estatais.
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