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XXVII CONGRESSO NACIONAL DO CONPEDI PORTO
ALEGRE -RS

DIREITOSSOCIAISE POLITICASPUBLICASIII

Apresentacao

O GT Direitos Sociais e Politicas Publicas, na presente edicdo do Congresso Naciona do
Conpedi, junto a Unisino em Porto Alegre, contou com coordenacdo dos professores Maria
Claudia Brauner, Saulo Pinto Coelho e Rogerio Luiz Nery da Silva. No GT interessantes
temas foram abordados, com cuidado cientifico e competéncia juridica, denotando franco
avanco das pesquisas na area.

Os trabal hos apresentados, que compde a presente publicacéo, tratam das seguintes questdes:

Patricia Silva e Jonathan Vita trazem, em seu trabalho, uma discusséo sobre a forma como a
renuncia fiscal para fomento da cultura vem sendo efetivamente aplicada e utilizada pelos
governos brasileiros. A hipétese de trabalho aponta para que os investimentos estejam, na
prética, direcionados a “baixa cultura’, evidenciando problemas de efetividade da referida
politica.

Com o texto “A desconstrucéo do conceito de democracia quantitativa por meio da educagéo
plena: formagdo cidadd e democracia qualitativa’, Fabiana Cordeiro e Luiz Pegoraro
realizam uma andlise da relacdo entre qualidade da educacéo e qualidade da democracia, na
busca por superacdo das métricas meramente quantitativas de avaliacdo dessas duas
dimensdes. Acrescentam a essa critica o debate sobre os problemas da influéncia de uma
educacéo tecnicista na qualidade da democracia brasileira.

Jadir Zaro e Micheli Irigaray discutem em seu trabalho a questéo das politicas publicas na
perspectiva dos direitos humanos e da democracia, abordando a relagdo entre efetiva
participacdo cidadd na formulagdo e implementacdo de politicas publicas e o real

compromisso dessas politicas com a promocdo de direitos humanos. Concluem pela
importancia da sociedade civil organizada nessa questéo.

Valquiria Rodrigues e Renata Sousa trouxeram uma andlise sobre a gestdo de residuos
solidos e os beneficios socioecondmicos e ambientais da aplicacdo de boas préticas nessa
seara. A partir da andlise de casos em cidades do interior do Estado de Goiés, abordam as



experiéncias malsucedidas nessa seara e avaliaram 0S custos econdmicos e sociais das
respectivas més praticas em atividades geradoras de residuos solidos. Por outra parte, e em
sentido contrério, analisaram o potencial positivo da economia de gestéo do lixo.

Pedro Reis, em seu trabalho, apresenta uma critica daquilo que identifica como ineficiéncia
do Estado na prestacéo de servicos educacionais no brasil. A partir de uma retrospectiva
histérica da formacéo das institucionalidades estatais destinadas a gestdo da politica publica
de educacéo, aponta indicativamente para incoeréncias e paradoxos das préticas estatais de
administraco da educacdo, enfocando sobretudo as utilizagBes do argumento da reserva do
possivel para hegativa de direitos educacionais.

O trabalho de Jaqueline Sena e Silvio Mesquita aborda o tema da rede de protecéo da mulher
e as praticas de acolhida nas instituicdes de salde, quanto a mulher vitima de violéncia
sexual. O trabalho mapeou o trabalho da rede no estado de S&o L uis e analisou os problemas
daarticulacéo entre o trabalho da rede de protecéo e a area de seguranca publica.

Os pesquisadores Roberto Lisboa e Maria Queija Alvar, em seu trabalho, abordaram o tema
da reforma trabalho como um problema de politicas publicas. Analisaram o discurso de
fundamentacdo de aspectos da reforma em questdes de avanco da tecnologia para defender
gue tais discursos em verdade ndo se sustentam e sdo usados para encobrir um intuito de
desmantelamento deste importante instrumento de solidariedade social sem que exista
evidencias consistentes de resultados positivos para a desoneracdo do Estado e das empresas,
dentre outros paradoxos.

O trabalho de Ana Claudia Pinho e Rafaela S4 aborda o direito a moradia e a usucapido como
instrumento da politica publica regularizagdo fundiaria no meio urbano e promocéo desse
direito nas comunidades que moram em ocupacdes irregulares. Aborda os potenciais da
usucapido coletivo nessa tarefa publica e a necessidade de complementaridade entre essa
politicas de regularizacdo e outras politicas de reducdo de desigual dade.

V anessa Borba apresentou trabalho desenvolvimento a partir de experiéncias sobre a questdo
do direito a salde no ambito da gestdo publica municipal brasileira. A partir de uma
abordagem na teoria dos sistemas, e analisando as interfaces entre o sistema politico, o
sistema juridico e o sistema de salde. Analisou-se o principio da subsidiariedade no ambito
do federalismo e a forma como esse principio pode ser compreendido e adaptado ao modelo
de salide publica estabelecido no Brasil.



O trabalho de Leonel Pires e Felipe Silva aborda, a partir de referenciais da filosofia politica
e da sociologia contemporanea, o tema da emergéncia de formas totalitérias de socializacao.
Aborda a questdo da discriminacéo enquanto conservacdo de diferencas e a necessidade de,
na esfera social e privada, ser garantido um direito a diferenciacdo. Ja na interface entre o
social e o politico, € possivel perceber que essa diferenciacdo gera hierarquizacdes e
hegemonias que, ao cabo, acabam por impregnar as institucionalidades.

Alexandro Silveira Filho e Bianca Adamati aportaram trabalho para comparar politicas
publicas europeias e americanas existentes para as populagdes ciganas, tendo em vista a
necessidade de garantia de direitos e respeito a diversidade. Analisa-se que o reconhecimento
de direitos a essa populacdo estd mais avancado Comunidade Europeia que no ambito da
América Latina, pese a que a discriminacdo social ainda é significativa na Europa, Ja na
América, destaca casos com maior avanco, como o da Colémbia, por exemplo.

Alexandro Teixeira Cruz e Maria de Fatima Wolkmer tratam do problema da formulacéo de
politicas publicas e os déficits de formulacdo metodol 6gicas adequadas para esse mister.
Defende que a nogdo de “diamante ético” de Herrera Flores, pode ajudar nessa tarefa. A
partir da critica da concepcéo universalista de direitos humanos e da baixa efetividade dos
mesmos, propde a aposta em uma via critica para a formatacéo de politicas mais efetivas em
seus planos constitutivos, de implantacdo e avaliacéo.

Em seu texto, Gabriel Sales trata do direito a saide e bem estar por meio das préticas
integrativas e complementares. Avalia 0os novos marcos regul atorios dessas préticas de salide
no ambito do SUS. O estudo enfoca os potenciais para melhoria da eficiéncia do SUS,
inclusive do ponto de vista econdmico.

Ja Alexandre Coser e Claudia Faria analisam aisencéo do imposto sobre propriedade imével
para familias carentes. Considera a necessidade do estabel ecimento de avancos incrementais
de politica de isencdo nessa seara, com carater nacionalizante do mesmo. Avalia as
experiéncias municipais e 0s avancos jurisprudenciais no assunto e aponta paradoxos
existentes, como a protecdo contra penhora de imoével Unico de valor suntuoso, convivendo
com aoneracdo fiscal de moradias de familias carentes.

O trabalho cientifico de Ana Carolina Greco Paes aborda as contribuicdes filosoficas para a
construcéo de politicas publicas para o ensino religioso. Frente a possibilidade de ensino
religioso confessional nas escolas publicas, o texto avalia os desafios de compatibilizacéo
dessa possibilidade com a necessidade constitucional de uma educacdo democrética e
emancipatoria. A partir de referenciais localizados principamente em Levy Strauss buscou-



se construir algumas contribuicdes para a organizacdo constitucionalmente adequada do
ensino religioso, que vede o proselitismo no ambiente publico.

Ja o trabalho de Hélio Almeida aborda o tema do direito fundamental a moradia a partir do
diagnostico do déficit habitacional brasileiro e da busca por entender as razes para a
ineficacia das politicas habitacionais brasileiras. Realiza, a partir dai, uma critica dos

discursos contemporaneos de paralizacdo dos programas sociais em raz&o da crise econdémica
para evidenciar os paradoxos dessa postura, notadamente na drea dos programas de

habitacdo. Termina realizar um estudo comparativo de programas habitacionais existentes em
outros paises na Ameéricado Sul.

O trabalho de Rdmulo Maré&o e Artenira Silva analisa questfes referentes a politica publica
de dispensacdo de medicamentos, numa variante importante do tema, relacionada a
preocupacdo com aspectos relativos ao gasto publico nas respectivas compras
governamentais.

O trabalho de Karoline Franca e Maria Claudia Brauner aborda os direitos sexuais
reprodutivos das mulheres soropositivas. Faz analises biojuridicas a partir dos referentes da
discriminacdo de género e da discriminacéo relativa a AIDS. Partindo dos diagndsticos
existentes sobre as mulheres infectadas com HIV no Brasil e, nesse contexto, 0os niUmeros
sobre gestantes infectadas, analisa questbes referentes ao acesso a prevencédo e demais
instrumentos que garantam préticas sexuais livres e seguras a este grupo populacional .

O trabalho de Ana Luiza Espindola analisa a relacdo entre crise econémica e reducdo de
politicas publicas e a repercusséo dessa relacdo na reducdo das prestactes efetivadoras de
direitos sociais. Trata-se de uma investigacdo tedrica sobre o principio da vedacdo ao
retrocesso e sua relacdo com a protecdo ressarcitéria da confianca como uma sua possivel
dimensdo operacional.

O trabalho de Marcia Leite Borges e Luciana Adélia trata do tema do acesso ao trabalho por
pessoas com deficiéncia. Enfocou-se o direito a educacdo profissionalizante para pessoas
com deficiéncia e aspectos sobre sua adequacdo e eficiéncia. Trabalhou-se, como referéncia
na pesquisa, a deficiéncia na perspectiva da opressdo social. Analisou-se os indices de
acessibilidade no ambiente de trabalho e realizou-se uma critica das condicdes e

oportunidades de trabalho para a pessoa com deficiéncia.

O trabalho de Giovani Corralo e Aline Boanova analisa de que forma os municipios iréo
implementar 0os novos marcos regulatorios relativos a transparéncia e participagdo nas



politicas publicas, entre as potencialidades configuradas na Lei 13.460. Entre conselhos e
usuérios, e uso de plataformas e governanca digital, especul a-se as possibilidades existentes.

O trabalho de Rogério Nery da Silva e Juliana de Oliveira aborda a temética da
justiciabilidade de politicas publicas na area de salde, buscando contribuir e inovar o debate
existente, a partir da andlise do atual fenébmeno de precarizacdo do servico a partir da crise
econdmica e da respectiva atuacdo do judiciario em agbes movidas pelos usuérios, nesse
contexto. Realiza-se, nesse trabalho, uma contextualizacdo critica da aplicacdo do minimo
existencial e dareserva do possivel nessas questdes.

Desejamos aos leitores um 6timo proveito quanto aos textos agui publicados, certamente
capazes de incrementar a andlise dos temas abordados.

Profa. Dra. Maria Claudia Crespo Brauner — FURG

Prof. Dr. Saulo de Oliveira Pinto Coelho — UFG

Prof. Dr. Rogerio Luiz Nery Da Silva— UNOESC

Nota Técnica: Os artigos que ndo constam nestes Anais foram selecionados para publicacdo

na Plataforma Index Law Journals, conforme previsto no artigo 8.1 do edital do evento.
Equipe Editoria Index Law Journal - publicacao@conpedi.org.br.



ASS| S'I:ENCIA FARMACEUTICA NO AM BITO DO SUS: NOTASSOBRE A
APLICACAO DO COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOSNAS COMPRAS
GOVERNAMENTAIS

PHARMACEUTICAL ASSISTANCE IN THE FIELD OF SUS: NOTESON THE
APPLICATION OF THE PRICE ADEQUACY COEFFICIENT IN GOVERNMENT
PURCHASES

ROmulo Saudia Marao
Artenirada Silva e Silva

Resumo

A complexidade da judicializac8o da salide renova o interesse de tratar dos parametros legais
gue disciplinam as compras governamentais de medicamentos, bem como das sangbes
legalmente previstas aplicaveis as empresas farmacéuticas que atuam no bilionario mercado
de medicamentos. Nessa exposi¢do, comegando pela Constituicdo Federal, esse artigo passa
pela legislacéo infraconstitucional, com destaque para a Lei n. 10.742/2003, que define as
normas de regulacdo do mercado farmacéutico, e, finamente, volta a atencdo para as sangoes
que podem ser aplicadas contra a conduta das empresas que deixarem de aplicar, nas vendas
ao governo, o desconto legal chamado Coeficiente de Adequagado de Pregos.

Palavras-chave: Direto a salde, Assisténciafarmacéutica, Coeficiente de adequagdo de
precos, Sancoes

Abstract/Resumen/Résumé

The complexity over health judicialization points out the interest to deal with the legal

parameters that lead government purchase of medicines and the legal sanctions that should be
applied against pharmaceutical companies operating in the billionaire drug market. In this
exhibition, starting with the Federal Constitution, this article goes through infraconstitutional
legidlation, with emphasis on Law no. 10.742 / 2003, which defines the rules for regulating
the pharmaceutical market, and finally, we turn our attention to the sanctions that may be
applied against the conduct of companies that fail to apply a mandatory legal discount called
Coefficient of Price Adjustment

K eywor ds/Palabr as-claves/M ots-clés: Direct to health, Pharmaceutical care, Coefficient of
price adjustment, Sanctions
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INTRODUCAO

Na Constituicdo Federal, a ordem tipoldgica em que os direitos e deveres sdo
colocados deve ter alguma importancia para o intérprete. Logo no inicio, no art. 1°, incisos Il
e Ill, o constituinte originario consagrou a cidadania e a dignidade da pessoa humana como
fundamentos da Republica Federativa do Brasil, depois da soberania. E intuitivo que, sem
proteger, em primeiro lugar, a soberania dos brasileiros, dificilmente se poderia esperar a
construcdo da cidadania nacional e garantir a dignidade da pessoa humana no territério
brasileiro. No jogo de forcas da Constituinte, os valores sociais do trabalho e da livre
iniciativa foram previstos no inciso seguinte, 1V, e o pluralismo politico, no Gltimo inciso do
art. 1° Assim, os cinco incisos do primeiro artigo da Constituicdo consagram 0S
fundamentamos, os alicerces, da Republica brasileira.

Fincadas as bases do ordenamento juridico nacional, o legislador constituinte
voltou a atencdo aos objetivos que deveriam ser perseguidos pela Republica nascente, uma
Republica empobrecida, desigual e injusta. Preocupado em desfazer essas mazelas historicas,
0 constituinte originario fixou, no art. 3° inciso I, que o primeiro objetivo fundamenta de
nossa Republica seria “construir uma sociedade livre, justa e solidaria”, no inciso II, “garantir
o desenvolvimento nacional”; no inciso III, “erradicar a pobreza e a marginalizagdo e reduzir
as desigualdades sociais ¢ regionais”; no inciso IV, “promover o bem de todos, sem
preconceitos de origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminagdo”
(BRASIL, 1988).

S&o esses os fundamentos e 0s objetivos principais, a razdo de ser e de existir de
nossa Republica.

Logo adiante, no art. 6°, a Constituicdo estabeleceu os direitos sociais basicos, o
minimo existencial, indispensavel para que 0s objetivos constitucionais sejam alcancados. Sdo
onze os direitos sociais que compdem o nucleo do minimo existencial, a saber: a educacao, a
salde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a seguranca, a previdéncia
social, a protecao a maternidade e a infancia e a assisténcia social aos desamparados.

Foi tamanho o destaque que o legislador constituinte deu a pessoa humana e aos
seus aspectos sociais, que, no art. 5° ao prever o direito de propriedade — seja qual for o
objeto dessa propriedade —, condicionou o exercicio e a garantia desse direito a sua fungéo
social.

Esse breve resumo dos primeiros artigos da Constituicdo permite-nos afirmar que
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o0 Estado brasileiro colocou a pessoa humana como objetivo e fim de todo o funcionamento do
aparato estatal. Tudo o mais, toda a atividade governamental, todas as politicas publicas, até
as atividades desenvolvidas pelos particulares, estdo predestinados ao atendimento de certos
objetivos predefinidos na Constituicdo tendentes a melhoria das condi¢fes de vida da
populacdo. Noutras palavras, até aqueles direitos e valores — muitas vezes postos em oposicao
a cidadania —, como a livre iniciativa e propriedade, sofrem a pressdo de atingir alguma
funcdo social. Prova mais evidente disso sdo os estudos desenvolvidos no campo do direito
privado sobre a eficicia horizontal dos direitos constitucionais, que trabalha com a ideia de
que as normas constitucionais sao aplicaveis as relacdes privadas, nas quais, aparentemente, o
Estado ndo teria interesse em intervir.

Para a moderna hermenéutica juridica, as normas constitucionais tem diferentes
pesos, no sentido de que as normas constitucionais nao tem todas o0 mesmo valor. Um bom
exemplo é o art. 242, 8§2° da CF/88, que tem a seguinte redacdo: “O colégio Pedro II,
localizado na cidade do Rio de Janeiro, serd mantido na érbita federal” (BRASIL, 1988). E
pouco provavel que uma pessoa sensata afirme que essa disposicao constitucional tenha maior
relevancia que as normas relativas a vida, a seguranca e a saude dos cidaddos. Pode-se
argumentar que o exemplo citado é extremo, que nem sempre é fécil distinguir os valores
ocultos nas normas constitucionais ou entre aqueles que tém maior peso. De fato, ndo séo
muitos os exemplos tdo evidentes de normas que sdo apenas formalmente constitucionais,
porque 0s interesses positivados poderiam tranquilamente ter sido deixadas ao legislador
infraconstitucional.

Para os fins propostos no artigo, concentra-se a aten¢do na descri¢cdo das normas
constitucionais envolvendo o direito a saide e as normas constitucionais relativas a
intervencdo estatal no dominio econdmico. Com esse objetivo, nos paragrafos seguintes, nos
ocupamos de expor as principais normas constitucionais sobre saude, sobretudo o servico de
salde prestado na rede publica, e também das normas constitucionais conexas sobre as
hipGteses em que o Estado pode intervir do dominio econdmico em beneficio da manutencéo

dos servicos publicos fundamentais.

O DIREITO A SAUDE

A Constituigédo detalha ricamente os direitos sociais que pretende efetivar. Dentre
eles, o direito a salde ocupa boa parte do texto constitucional. O assunto esta espalhado por

varios Titulos. A disciplina constitucional do direito a saude inicia-se no Titulo Il, onde
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previstos os direitos sociais (art. 6°), que refletem o sentimento constitucional no sentido de
criar uma sociedade justa e solidaria, baseada no principio da dignidade da pessoa humana
(CF, arts. 1°¢ 39).

Garantir saude digna a todos os cidaddos brasileiros ndo € tarefa facil. Por isso, a
Constituicdo repartiu a tarefa entre todos os entes federativos. Além de conferir competéncia
comum para administrar o servi¢o de salde, a Constituicdo também previu a possibilidade de
Estados e Municipios complementarem a competéncia legislativa da Unido, naqueles assuntos
de interesse local.

Mas ndo basta ter competéncia. N&o basta declarar os direitos. Para cada previsao
de servico estatal, o constituinte precisa dizer a fonte dos recursos para custear 0 Servigo
publico de saltde. Por isso, no Titulo VI, denominado Da Tributacdo e do Orcamento, 0
constituinte originario reservou percentuais minimos do valor de tributos arrecadados a area
da salde e previu san¢des administrativas ao gestor que deixar de destinar a satde o valor
minimo previsto na Constituicdo. Nos proximos paréagrafos, detalha-se os dispositivos

constitucionais que justificam o ramo do Direito chamado direito sanitario.

DISCIPLINA LEGAL DO DIREITO SANITARIO

Séao fontes do direito sanitario a Constitui¢do, o direito legislado pelas trés esferas
federativas e uma série de outras normas administrativas criadas para gerenciar e aparelhar os
servicos de saude e racionalizar a utilizacdo dos recursos publicos destinados a saude. Além
das fontes legais, a atividade juridica no campo da salde é influenciada pelas decisdes dos
Tribunais de Conta, da Uniéo e dos Estados-membros, dado que todas as despesas realizadas
sdo regularmente alvo de prestacdo de contas.

Todos os gastos administrativos devem ser justificados pelos administradores
publicos, que, alem de obedecer as normas constitucionais, também sdo obrigados a respeitar
um labirinto de leis ordinarias, resolugdes e portarias. 1sso torna a atuacdo em direito sanitario
extremamente dinamica e arriscada. O carater dindmico se da porque, nessa seara
administrativa, os agentes publicos precisam concretizar, de fato, os direitos, facilitando a
vida do cidaddo que necessita do sistema publico de satde, universal e gratuito. No entanto, o
risco, para o administrador, é grande, porque, sob a pressdo diaria de salvar vidas, garantindo
leitos em hospitais, medicamentos ou procedimentos cirdrgicos, 0 administrador ainda se vé
na contingéncia de permanecer informado sobre todos os custos envolvidos na vasta cadeia de

servicos de saude publica e sobre todas as leis, atos normativos, orientagcdes de tribunais, de
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justica e de contas.

Considerando que o presente artigo aspira fundamentar a legalidade do tratamento
diferenciado nas compras governamentais de medicamentos, julga-se pertinente catalogar as
principais normas juridicas relacionadas ao direito & satde, posto que a leitura sistematizada
delas evidencia que existe um verdadeiro eixo conceitual coerente e sistematico sobre o
direito & satde, que comeca na Constituicdo, seguindo-se para as leis ordinarias, e, destas,
para um conjunto de atos normativos, até chegar aos tribunais do sistema de justica e aos

tribunais de contas.

AS NORMAS CONSTITUCIONAIS SOBRE SAUDE

A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios tem competéncia
administrativa comum para “[...] cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia
das pessoas portadoras de deficiéncia” (CF, art. 23, Il), cabendo aos Municipios prestar 0s
servigos de saude, contando com a “cooperagdo técnica e financeira” da Unido e dos Estados
(art. 30, VII) (BRASIL, 1988). A competéncia administrativa comum obriga 0s entes
federativos a manter didlogo institucional para elaboracdo de politicas publicas de interesse
comum e também fundamenta a responsabilizagdo solidaria deles pelas acdes e omissfes
praticadas no servico publico de saude, das quais resulte dano a terceiros.

Além de competéncia administrativa comum, a Unido, Estados e Municipios
possuem competéncia concorrente para legislar sobre saude (CF, art. 24, XII). Essa
competéncia legislativa permite que Estados e Municipios suplementem a legislagdo de
normas gerais, editadas pela Unido, naquilo que for necessério a execucdo dos servicos de
salide em ambitos regional e local, adaptando as normas gerais as particularidades regionais.

Mais adiante, a Constituicdo disciplina os casos extremos em que a Unido podera
intervir nos Estados, e estes, nos Municipios. E, novamente, o tema da salde € revisitado,
agora para autorizar a intervencdo da Unido nos Estados para assegurar a “[...] aplicacdo do
minimo exigido da receita resultante de impostos estaduais, compreendida a proveniente de
transferéncias, na manutencéo e desenvolvimento do ensino e nas ac@es e servi¢os publicos
de saude” (art. 34, VII, ‘¢’) (BRASIL, 1988). J& os Estados estdo autorizados a intervir nos
municipios quando estes deixarem de aplicar “[...] 0 minimo exigido da receita municipal na
manutenc¢édo e desenvolvimento do ensino e nas agdes e servigos publicos de saude” (art. 35,
I11) (BRASIL, 1988).

O ponto alto da preocupacdo com a saude é visto no Titulo VIII da Constituicéo,
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intitulado “Da ordem social”.

O art. 193 — primeiro artigo do Titulo — prescreve que a ““[...] ordem social tem
como base o primado do trabalho, e como objetivo 0 bem-estar e a justi¢a sociais” (BRASIL,
1988). A Secdo Il é toda dedicada a sadde. E nela que se encontra o nidcleo de dispositivos
constitucionais que orienta a elaboracdo da legislacdo infraconstitucional que estrutura a
administracdo dos servicos publicos de saude em todos os niveis federativos.

Para os objetivos do artigo, a leitura dos seis artigos que compdem a Secdo Il
sugere que o legislador constitucional pretendeu atrelar, no campo da saude, o social e 0
econdmico, conciliando interesses sociais com 0s interesses das empresas privadas dispostas a
atuar nesse setor da economia (compras governamentais).

O constituinte originario ndo dispensou a cooperacdo da iniciativa privada, dos
agentes econémicos, do mercado, do servi¢co publico de satude. Na verdade, a Constituicdo
convida a iniciativa privada a participar tanto do servico de saude prestado diretamente pelo
Estado quanto daquele fornecido pela iniciativa privada, que complementa o setor publico. A
esse respeito, o art. 197 da CF ¢é explicito, ao dispor que sdo “[...] de relevancia publica as
acdes e servigos de saude” e que a execugdo desses servigos tem de ser feita “[...] diretamente
ou através de terceiros, e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado” (BRASIL,
1988).

Em complemento ao disposto no art. 197 da CF, o art. 199 da Constituicdo
garante a iniciativa privada, de forma complementar ao sistema publico de salde, a
participacao dos servicos de saude, desde que observadas as diretrizes emanadas dos poderes

constituidos.

LEGISLACAO INFRACONSTITUCIONAL SOBRE SAUDE

No plano infraconstitucional, a Lei n. 8.080/90 reforca o aceno constitucional a
participacdo do mercado na execucao dos servicos publicos de saude. Abaixo da Constituicdo,
a Lei n. 8.080/90 € a legislacdo mais importante e todas as demais, estaduais e municipais,
devem a ela se reportar.

N&o é objeto deste artigo discorrer sobre todas as dimensdes do campo da saude
publica. Nosso objeto restringe-se a assisténcia terapéutica vinculada a dispensacdo de
medicamentos. No que interessa ao objeto de estudo, o art. 21 da Lei dispde que a “assisténcia
a saude ¢ livre a iniciativa privada”. A mesma Lei, no art. 24, paragrafo Unico, ratifica os

dispositivos constitucionais citados e informa como se da a participacdo das empresas
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privadas nos servigos de saude publica: “A participagdo complementar dos servigos privados
sera formalizada mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as hormas de direito
publico” (BRASIL, 1990). No art. 2° da Lei, o legislador ordinédrio cuida de reafirmar a
importancia da solidariedade de toda a sociedade nas a¢des voltadas a satde. O §2° do artigo
declara ser dever “das pessoas, da familia, das empresas ¢ da sociedade” prover as condi¢des
necessarias ao aperfeicoamento do servico.

Do breve resumo, conclui-se que a Constituicdo e a Lei n. 8.080/90 valorizam a
solidariedade social, a pessoa humana, e convocam a sociedade e a iniciativa privada a
cooperar com o sistema de salde, primando pela solidariedade social e pela dignidade da
pessoa humana. Por ébvio que ndo se espera altruismo das empresas. PropBe-se, apenas, que 0
valor de solidariedade social sirva também de orientagdo para a atividade econdmica,

sobretudo quando contratar com o poder publico.

OS DESAFIOS DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA: a judicializacéo da satde

O fenomeno que ficou conhecido como “judicializacao da satde” tornou publico
0 grave problema do fornecimento de medicamentos de alto custo no ambito do Sistema
Unico de Satde. A cada ano que passa a Unio, os Estados e Municipios tem enfrentado o
problema exponencial das despesas com fornecimento de medicamentos. A intervencéo
judicial da-se, muitas vezes, pela demora na aquisicdo dos medicamentos, decorrente da
conhecida burocracia administrativa brasileira, lenta e, frequentemente, ineficaz. Ademais,
nas aquisicbes de medicamentos, 0s 6rgdos técnicos e as assessorias juridicas ainda tém de
acautelar-se contra uma série de particularidades proprias do dominio da salde.

Dados recentes do Conselho Nacional de Justica confirmam o continuo aumento
nas despesas publicas de salude promovidas para atender as decisdes judiciais. O Relatorio
Justica em Numeros 2017, produzido sobre as demandas ajuizadas em 2016, indicou que
1.346.931 processos tramitaram no Brasil objetivando algum tipo de servico de saude
(CIEGLINSKI, 2018). A demanda por medicamentos acompanhou a mesma tendéncia. Em
sete anos, as despesas com medicamentos cresceram 1.300%, indo muito além da capacidade
orcamentaria das secretarias estaduais e municipais, que, diariamente, veem-se na obrigacao
de fazer escolhas, remanejar recursos e solicitar abertura de créditos para suplementar o
orcamento anual.

E se aumentaram as demandas judiciais na salde, 0 mesmo ocorreu com as

despesas publicas. Dados do Instituto de Estudos Econémicos, de 2016, indicaram que 0S
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gastos com aquisicdo de medicamentos, adquiridos por ordem judicial, subiram de R$ 108
milhGes em 2008 para o0 montante de R$ 1,1 bilhdo em 2016 (LEAL, 2016). Em outro estudo
os dados sdo ainda mais reveladores. O Instituto de Pesquisa Econdémica Avancada (IPEA)

obteve numeros preocupantes sobre o aumento dos gastos apenas com medicamentos:

No total, o gasto do SUS com medicamentos nas trés esferas de governo passou, em
termos reais, de R$ 14,3 bilndes em 2010 para quase R$ 20 bilhdes em 2015
(crescimento de 40%), caindo para R$ 18,6 bilhdes em 2016 (-7% nos Gltimos dois
anos). Entre 2010 e 2016, registrou-se crescimento de 30%. Quanto ao gasto por
esfera de governo, o grafico 1 mostra queda nos valores liquidados pelos estados e o
Distrito Federal (-27%) e pelos municipios (-23%), além de aumento do gasto do
governo federal (53%) neste periodo (VIEIRA, 2018, p. 15).

A intensificacdo da judicializacdo da saude preocupa o CNJ, que instituiu, em
2010, o Férum Nacional de Saude (CNJ, 2010). Dentre as finalidades do FNS esta a de reunir
informac0es para auxiliar os juizes no momento de decidir sobre questdes de satide. Em 2017,
0 CNJ passou a disponibilizar notas técnicas sobre 0s mais variados medicamentos por meio
dos Nucleos de Apoio Técnico do Poder Judiciario (CNJ, 2017). As notas técnicas sdo
pareceres sobre a eficicia e custo dos medicamentos. Com a ferramenta, os magistrados tém
condicOes de comparar a eficacia entre 0 medicamento fornecido na rede publica de salde,
constante na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (sigla, RENAME), e aqueles
medicamentos que ndo estdo na lista, indicados por médicos da rede privada e publica de
salde.

H& uma questédo, porém, que ndo tem tido a atencao devida do Poder Judiciario.

No momento em que o0 magistrado defere uma tutela proviséria contra os entes
federativos, determinado o fornecimento de medicamento, se estes estiverem, por algum
motivo, sem estoque, a Administracdo tem de dar inicio a compra emergencial, de modo a
cumprir a decisdo de entrega do farmaco dentro do prazo assinalado pelo magistrado. Se
ocorrer atraso, passam a incidir as multas diarias (medidas de apoio) contra o Poder Publico,
que sera mais onerado, porque o valor da multa acumulada é divida de valor e pode até ser
bloqueado para forgar o cumprimento da obrigagdo. Ao mesmo tempo, 0s setores competentes
nas Secretarias de Salde pdem-se a contactar com as empresas farmacéuticas que
disponibilizam o tal medicamento. Faz-se, entdo, cotacdo e a Administracdo opta por aquela
que ofereceu menor preco. E nessa etapa que surge o problema, objeto de nosso estudo.

Por lei, as empresas farmacéuticas devem aplicar, nas compras governamentais,
um desconto legal, denominado Coeficiente de Adequacdo de Precos (CAP). O CAP incide

sobre 0 preco de fabrica do medicamento. Assim, no momento em que a Administracdo
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verifica qual foi o menor valor ofertado, dentre as empresas interessadas em fornecer o
medicamento, constata-se que o pre¢o, ainda que seja 0 menor, foi ofertado sem o desconto
relativo ao CAP. O preco maximo de venda aos governos federal, estaduais e municipais € o
obtido com aplicacdo do CAP sobre o preco de fabrica, que corresponde, atualmente, ao
percentual de 24,69%.

Nos proximos topicos, sdo apresentados mais detalhes sobre o CAP e sobre as
san¢Oes que devem ser aplicadas quando as empresas farmacéuticas se recusarem a aplicar o

desconto legal.

COEFICIENTE DE ADEQUACAO DE PRECOS

No art. 6°, inciso I, a Lei n. 8.080/90 inclui entre os objetivos do SUS a execucao
de agdes “de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”, que consiste na “[...]
dispensacdo de medicamento e produtos de interesse para a salde, cuja prescrigdo esteja em
conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo clinico para a doenca ou o
agravo a saude a ser tratado” (art. 19-M da Lei) (BRASIL, 1990). Mais adiante, o art. 19-N,
I1, define protocolo clinico como

[...] documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenca ou do agravo a
salde; o tratamento preconizado, com o0s medicamentos e demais produtos
apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; 0s mecanismos de
controle clinico; e 0 acompanhamento e a verificagdo dos resultados terapéuticos, a
serem seguidos pelos gestores do SUS (BRASIL, 1990).

E, de acordo com o art. 19-0O, da Lei n. 8.080/90,

Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas deverdo estabelecer os
medicamentos ou produtos necessarios nas diferentes fases evolutivas da doenca ou
do agravo a saude de que tratam, bem como aqueles indicados em casos de perda de
eficdcia e de surgimento de intolerdncia ou reacdo adversa relevante, provocadas
pelo medicamento, produto ou procedimento de primeira escolha (BRASIL, 1990).

Os medicamentos aludidos estédo todos previstos numa lista oficial, criada pelo
Ministério da Salde, e é periodicamente atualizada. A relagdo de medicamentos basicos —
porque ndo podem faltar nas unidades de saude de todo o pais — é denominada Relagdo

Nacional de Medicamentos Essenciais, ou RENAME®. E o documento bésico para orientagdo

L«o pais elaborou a sua primeira lista de medicamentos essenciais em 1964 (ainda denominada Relacdo Bésica e
Prioritaria de Produtos Biolégicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e Veterinario), 13 anos antes da
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dos gestores e medicos, porque, afinal, trata-se da relagdo dos farmacos indispensaveis a
manutencdo da satde. Em regra, o SUS s0 fornece os medicamentos constantes dessa relacao
oficial. Sem duvida, é o documento oficial mais consultado na rotina dos 6rgéos publicos de
salde. Mas nem todos os medicamentos disponiveis no mercado séo fornecidos pelo SUS.

Para fazer parte da relacdo oficial, o medicamento precisa passar pela CONITEC?,
Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias®, desde que atendidos os critérios
mencionados no art. 19-Q, §2°, da Lei n. 8.080/90:

(a) ‘evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do
medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo
competente para 0 registro ou a autorizagdo de uso’; (b) ‘avaliagdo econdmica
comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere ao atendimento domiciliar, ambulatorial ou hospitalar,
quando cabivel’ (BRASIL, 1990).

O contexto ideal &€ raramente atingido. Os hospitais e farmacias publicas nem
sempre dispdem de todos os medicamentos previstos no RENAME. Nesse caso, ao cidadao
abrem-se dois caminhos: (a) ou ele compra o farmaco diretamente nas farmacias privadas e
sacrifica, assim, parte dos seus (mirrados) rendimentos; (b) ou recorre ao Poder Judiciario,
para, obtendo tutela provisoria, forcar o Estado (Unido, Estados e Municipios) a compra
imediata do medicamento em falta. Salvo melhor juizo, esse € o cenario perfeito para as
indUstrias farmacéuticas e seus distribuidores.

Na maioria dos casos, 0s magistrados ndo hesitam e deferem o pedido, de pronto,
fixando prazos que variam entre 24 e 72 horas para a compra e fornecimento do
medicamento. A ndo ser que a reposicdo do estoque coincida com a intimacdo do ente
publico, é praticamente impossivel cumprir-se todas as etapas do procedimento administrativo
para aquisicdo do insumo, ainda que o gestor opte em dispensar licitacdo, em razdo da

urgéncia que o caso possa merecer. E que, mesmo nessa hipotese, a Administracio procede a

recomendacdo inicial feita pela OMS, em 1977. Assim, o Brasil hd muito tempo vem pautando suas politicas
de medicamentos segundo critérios internacionalmente aceitos. A lista, desde entdo, teve oito atualizaces,
duas ainda na década de 1970 (1972 e 1975) e seis a partir do fim da década de 1980 até sua versdo em 2008
(1989, 1993, 1999, 2002, 2006 e 2008), ja sob a denominacdo de Rename, sendo esta, portanto, sua nona
atualizagdo, a Rename 2010. A Rename em 0 seu processo de elaboragdo é orientada pela salde baseada em
evidéncias o que garante rigor metodoldgico de sele¢do que incorpora ou mantém medicamentos com definida
efetividade e seguranga, ou os exclui por ndo cumprirem ao longo do tempo esses critérios.”. (BRASIL, 2010).
2 E 0 que prevé o art. 19-Q da Lei n. 8.080/90: “A incorporagio, a exclusdo ou a alteracio pelo SUS de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracéo de protocolo clinico ou de
diretriz terapéutica, sdo atribuices do Ministério da Salde, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagao de Tecnologias no SUS” (BRASIL, 1990).
<http://conitec.gov.br/>. Nesse endereco, o leitor interessado pode acompanhar todos os medicamentos
submetidos a apreciacdo dos membros da CONITEC.

3
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cotacdo do medicamento entre as empresas fornecedoras a fim de adquirir o farmaco daquela
que oferecer menor preco. Como dito antes, € nesse ponto que surge 0 impasse entre a
Administracdo e a empresa ofertante do menor preco, que se recusa a aplicar o CAP ao preco
do medicamento, sob a alegacdo de que o preco ofertado ja é o preco minimo. Enquanto esse
impasse perdura, a multa diaria imposta pelo magistrado continua incidindo contra os entes
plblicos — e até contra os proprios gestores®.

Ao perceber que se compra é uma imposicao da Justica, e que a Administracao
ndo dispde de muito tempo, a empresa fornecedora pde-se a barganhar e se recusa a vender o
medicamento pelo prego legalmente estipulado. S6 que, na gestdo publica de salude, prevalece
0 tabelamento de precos dos medicamentos. Noutras palavras, o gestor ndo pode adquirir 0
insumo por preco superior aquele previsto em atos normativos. E esse preco € o prego
apurado apos a aplicacdo do CAP, que nem sempre é feito.

O regramento para compra publica de medicamento comega no texto
constitucional. Nao ¢ demais relembrar o teor do art. 199, §1°, da Constituicdo: “As
instituicBes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema unico de salde,
segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio” (BRASIL, 1988).
Em concretizagdo do mandamento constitucional, para o setor da assisténcia farmacéutica, a
Lei n. 10.742/2003 editou normas de regulagéo para o setor farmacéutico e criou a Camara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos.

Faz-se, aqui, uma rapida digressao, para expor o contexto de edicdo da Lei de
regulacdo dos medicamentos no Brasil.

Em 2000, a Camara dos Deputados instalou a CPI DOS MEDICAMENTOS. No
Relatério final da CPI, foram feitos diagnosticos sobre varias ilicitudes praticadas pelas
empresas farmacéuticas até aquele ano (BRASIL, 2000). Entre as praticas ilicitas, ressaltamos
a formacdo de cartel entre laboratorios e venda de medicamentos com precos abusivos.
Muitas das recomendacdes da CPI foram positivadas na Lei n. 10.742/2003, que ampliou as
fontes de direito sanitario e segue conceitos conexos com a mais ampla legislacdo do Sistema

* Trecho do Relatério de Auditoria n. 009.253/2015-7, produzido pelo Conselheiro BRUNO DANTAS, do TCU:
“Em 2004, o TCU realizou auditoria de natureza operacional referente a Acdo Assisténcia Financeira para
Aquisicdo e Distribuicdo de Medicamentos Excepcionais, vinculada ao Programa Assisténcia Farmacéutica e
Insumos Estratégicos (TC 005.010/2004-2, Acérdao 1.673/2004-TCU-Plendrio). A equipe daquela auditoria
verificou o crescente nimero de demandas judiciais, em 2003 e 2004, referentes a medicamentos de
dispensacdo excepcional. Constatou-se que a judicializagdo da saide provocava a realocacdo emergencial de
recursos do programa, descontinuava o tratamento de pacientes regulares do programa, ameagava 0s gestores
pelo eventual descumprimento das decisdes judiciais e admitia que laboratdrios aumentassem os precos de
medicamentos na hip6tese de aquisi¢do emergencial, sem licitagdo, para o cumprimento das decisdes judiciais”
(BRASIL, 2017a).
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Unico de Saude (BRASIL, 2003).
A REGULACAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

A Lei n. 10.742/2003 aplica-se

[...] as empresas produtoras de medicamentos, as farméacias e drogarias, aos
representantes, a distribuidora de medicamentos, e, de igual modo, a quaisquer
pessoas juridicas de direito publico ou privado, inclusive associacdes 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
(BRASIL, 2003).

A politica de precos ganha concre¢do no art. 4° “As empresas produtoras de
medicamentos deverdo observar, para 0 ajuste e determinacdo de seus pregos, as regras
definidas nesta Lei, a partir de sua publicacéo, ficando vedado qualquer ajuste em desacordo
com esta Lei” (BRASIL, 2003).

A mesma Lei criou no art. 5° a Céamara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), definido como Conselho do Governo, com atribuicdo para
implementar e coordenar “[...] as atividades relativas a regulacdo econémica do mercado de
medicamentos” (BRASIL, 2003) destinados a promogao da “[...] assisténcia farmacéutica a
populacdo, promovendo, ainda, a oferta e a competitividade do setor. A esse Orgdo
governamental compete definir “[...] os critérios para fixacdo e ajuste de precos de
medicamentos” (art. 6%, 11) (BRASIL, 2003).

Foi no exercicio dessa atribuicdo que a CMED criou, em 2004, na Resolugdo n.
02/2004, o Coeficiente de adequacao de precos, que corresponde a um desconto a que o poder
publico tem direito quando compra medicamento das empresas distribuidoras de
medicamentos: “Ao Prego Fabrica definido com base nos pregos internacionais, a critério do
Comité Técnico Executivo, podera ser aplicado Coeficiente de Adequagdo de Preco — CAP”
(ANVISA, 2004).

O desconto € obrigatorio e incide sobre o preco de fabrica do medicamento, tal
como disposto no art. 1°, §3° da Resolu¢cdo CMED n. 04/2006 (BRASIL, 2006). O desconto é
devido até mesmo na aquisi¢do de medicamento por forca de decisdo judicial, constem ou ndo
os farmacos no RENAME. O desconto obrigatorio atual € de 24,69% sobre o preco de fabrica,
e a recusa das empresas em proceder ao desconto — ou o desconhecimento do gestor — pode
ser considerado sobrepreco e resultar em desaprovacdo das contas do gestor publico, sem

prejuizo de responsabilizacéo civil e criminal.
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RELEVANCIA DA DISCUSSAO

A questdo ganha relevancia quando se observa o fato de que essas entidades
privadas exercem intensa e permanente influéncia sobre o Congresso Nacional e continuam
litigando contra a aplicacdo do CAP perante os tribunais superiores.

Em 2016, a Revista Carta Capital publicou artigo sobre a relagdo entre varios
parlamentares federais e alguns das mais poderosas empresas farmacéuticas em atuacdo no

Brasil:

Entre as principais estratégias de lobby utilizadas pelo setor esta a doagdo para
campanhas eleitorais, que passou a ser considerada inconstitucional pelo Supremo
Tribunal Federal (STF) em 2015, com resultados a serem observados a partir das
eleicOes deste ano. Nas elei¢des de 2010, a Interfarma investiu R$ 1,8 milhdo em
doagGes nominais para dois candidatos ao Senado e 18 a Camara. Do total, oito
ainda atuam no parlamento: o senador Aloysio Nunes (PSDB-SP) e os deputados
Saraiva Felipe (PMDB-MG), Osmar Terra (PMDB-RS), Renato Molling (PP-RS),
Bruno Aradjo (PSDB-PE), Onyx Lorenzoni (DEM-RS), Nelson Marquezelli (PTB-
SP) e Darcisio Perondi (PMDB-RS). Eles ajudam a reforgar a chamada “bancada do
medicamento”, uma estrutura informal que, segundo criticos, auxilia os grandes
laboratérios internacionais a defenderem seus interesses no parlamento. Na
campanha de 2010, também receberam doacGes da Interfarma politicos de partidos
que se classificam como de esquerda, como os ex-deputados Candido Vaccarezza
(PT-SP) e Manoela D’Avila (PcdoB-RS) (CARTA CAPITAL, 2016, s/p).

Na pesquisa jurisprudencial, nos sitios eletronicos do Supremo Tribunal Federal,
do Superior Tribunal de Justica e do Tribunal de Contas da Unido, verificou-se que as
empresas farmacéuticas lutam para ver declarada a ilegalidade do CAP. As empresas servem-
se de argumentos fundados, sobretudo, em conceitos de textura aberta, aqueles que demandam
uma atividade complementar do intérprete. Argumentam que o desconto desestimula a
competitividade entre as empresas e diminui a oferta de medicamento, além de violar
principios como a livre concorréncia e a propriedade privada. Outro argumento encontrado é
0 de que o CAP violaria os artigos 173 e 174 da Constituicdo, pois o Estado estaria
promovendo ingeréncia ilicita na ordem econdmica. Finalmente, argumenta a inddstria
farmacéutica que a Resolucdo CMED n. 04/2006 ofenderia o principio da isonomia ao dar
tratamento diferente para aquisicdo de farmacos por entes publicos.

Os argumentos ndo procedem, nem do ponto de vista dogmatico e nem sob o
aspecto empirico.

Ja  foram ressaltados o0s principais dispositivos constitucionais e

infraconstitucionais sobre o Sistema Unico de Sadde. O Brasil estabeleceu, previamente, as
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regras do jogo democratico, e, no campo da salde, sinalizou a iniciativa privada que sua
participacdo € bem-vinda, com a condicdo de que se submeta as diretrizes e principios do
SUS. Quer dizer, as empresas privadas so participam, de forma complementar, no SUS, se
assim desejarem. A autonomia de vontade é livre para submeter-se aos critérios
constitucionais e legais impostos pelo Estado.

Em setor tdo delicado como o da salde, ndo seria sensato outorgar a iniciativa
privada os direitos proprios ao mercado, pela razdo suficiente de que as empresas
naturalmente dedicam-se, prioritariamente, a busca de lucros. Como essa nao € a logica da
salde publica, o servico de saude, universal e continuo, foi atribuido, de preferéncia, ao
Estado, admitida a participacéo da iniciativa privada, com ressalvas.

Foi uma escolha dos constituintes originario e derivado atribuir ao Estado o papel
de agente regulador no setor da inddstria farmacéutica. Sabe-se que, no Brasil, pelo desenho
constitucional, o poder publico s6 indiretamente intervém na economia, em regra. Como
agente regulador, o Estado tem competéncia para fiscalizar, incentivar e planejar uma
determinada atividade economica, sendo a atuacdo estatal, nesse caso, “[...] determinante para
o setor publico e indicativo para o setor privado” (CF, art. 174) (BRASIL, 1988). Sobre esse
ponto, é esclarecedor o magistério de Figueiredo (2011, p. 105):

Como base tanto na experiéncia patria quanto na estrangeira, resta claro que o
Estado pode e deve interceder normativamente para regular a economia, editando
leis e atos de cunho eminentemente politico-econdmico. O papel do Estado como
ente regulador da atividade econdmica ora perfar-se-4& por meio da inducdo
(incentivo e planejamento), ora através de direcdo (fiscalizagéo e controle).

Nesse mister, a atividade regulatéria estatal esta inclinada em favorecer interesses
sociais, a execucdo de politicas pablicas e a concretizacdo dos direitos fundamentais. E essa
também a perspectiva de Figueiredo (2011, p. 107): “[...] toda regulacdo da atividade
econbmica tem por fim a promog¢do de valores sociais, ndo havendo como se efetuar a
regulacdo econdmica sem a respectiva promog¢ao social”.

De modo muito transparente, o legislador brasileiro proclama para a iniciativa
privada que a logica do lucro, indispensavel ao estimulo da competitividade e inovacéo, sera
acolhida, no SUS, com restri¢fes, consideradas importantes para equilibrar os interesses da
sociedade com os da industria farmacéutica.

Assim como nos outros campos da economia, na sua atividade regulatéria, o
Estado sO intervira para corrigir desequilibrios pontuais, a saber: a) deficiéncia de

concorréncia ou na distribuicdo de bens essenciais para a coletividade; b) para correcdo de
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externalidades®; c) assimetrias de informacéo (falta de conhecimento sobre 0 modo de operar
um determinado nicho do mercado).

Até 0 momento, o STF, o STJ e o Tribunal de Contas da Unido tem rejeitado 0s
pleitos das empresas farmacéuticas.

Em 2013, no julgamento do Recurso Ordinario em Mandado de Seguranca n.

28.487, o STF posicionou-se da seguinte forma:

O percentual de desconto obrigatério e linear nas vendas de determinados
medicamentos ao Poder Publico, chamado Coeficiente de Adequacdo de Preco
(CAP), opera como fator de ajuste de precos, permitindo, assim, que se chegue ao
“Pre¢o Maximo de Venda ao Governo” (PMVG), o que vai ao encontro da
reprovagdo constitucional do aumento arbitrario de lucros (art. 173, § 4°, CF/88).

A Constituicdo Federal de 1988 agrega preocupa¢do social aos principios gerais da
atividade econémica, resultando em legitima atuagdo do Estado na promocédo do
acesso universal e igualitario a salde, direito social garantido pelo art. 196 da
Constituicdo Federal, cuja responsabilidade € partilhada pelo Estado e por toda a
sociedade (BRASIL, 2013).

Anos antes, em 2007, o STJ ja havia julgado a legalidade do CAP, em acérdao

relatado pela Ministra Eliana Calmon:

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

A Resolugdo CEMED 04/2006 determinou a aplicacdo do CAP ao preco de diversos
produtos (inclusive de alto custo), impondo limitacGes nos precos quando adquiridos
por entes estatais. (BRASIL, 2007).

O TCU ndo destoa das orientacbes do STF e do STJ. Na Tomada de Contas
Especial n. 018.781/2013-6, o Tribunal ratificou a legalidade da CAP, nos seguintes termos:

Verifica-se, portanto, que ante as particularidades deste mercado, este TCU orientou
suas unidades técnicas a observarem, como parametro de controle de precos de
medicamentos adquiridos com recursos do Sistema Unico de Salde - SUS, as
referéncias de precos adotadas pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - CMED/Anvisa,
obtidas pela aplicacdo do coeficiente de adequagdo de preco - CAP sobre o prego-
fabrica dos medicamentos previsto na Resolu¢cdo CMED 2/2004 (BRASIL, 2017b).

Em conclusdo, o que existe, na verdade, sdo objetivos e valores distintos. No

® Figueiredo (2011, p. 108) conceitua externalidade como “[...] fatores produzidos pelos agentes que operam no
mercado, na consecucao de suas atividades, cujos efeitos se fazem presentes sobre terceiros nao participantes no
respectivo ciclo econdémico (produgdo, circulagdo e consumo), indo além do respectivo nicho, tendo forte
impacto no meio social”.
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campo da saude publica, o Estado brasileiro estd estruturado para alcancar escopos sociais,
enguanto a iniciativa privada atende a interesses individualistas de obtencdo de lucros,

independente de quem seja o comprador dos produtos (poder publico ou mercado).

SANCOES CABIVEIS CONTRA AS EMPRESAS FARMACEUTICAS

A atividade regulatoria ndo se faz sem instrumentos técnicos e juridicos. Na
atividade de fiscalizagdo do mercado farmacéutico, a CMED edita atos normativos,
adequando, periodicamente, os parametros de precos e condi¢cdes que as empresas devem
observar se pretenderem comercializar com o0s entes publicos.

As atribuicdes da CMED sdo amplas. A relacdo das competéncias administrativas
do oOrgdo esta detalhada no art. 6° da Lei. Uma amostra da amplitude de atribuicdes legais da
CMED pode ser confirmada no inciso XIV do art. 6° que lhe confere o poder (de policia)
para “[...] decidir sobre a aplicacdo de penalidades previstas nesta Lei e, relativamente ao
mercado de medicamentos, aquelas previstas na Lei n. 8.078/90”. Assim, no exercicio do
poder de policia, a CMED pode aplicar varias penalidades as empresas fornecedoras de
medicamentos que ndo atenderem aos critérios de composi¢cdo dos pregos.

A Lei n. 10.742/2003 determina que as san¢des administrativas serdo aquelas do
art. 56 do Cddigo de Defesa do Consumidor, e podem ser aplicadas cumulativamente. Sdo
elas: (a) multa; (b) apreensdo do produto; (c) inutilizacdo do produto; (d) cassacdo do registro
do produto junto ao 6rgao competente; (e) proibicdo de fabricacdo do produto; (f) suspensédo
de fornecimento de produtos ou servi¢o; (g) suspensdo temporaria de atividade; (h) revogacao
de concessdo ou permissao de uso; (i) cassacao de licenca do estabelecimento ou de atividade;
(j) interdicao, total ou parcial, de estabelecimento, de obra ou de atividade; (l) intervencédo
administrativa; (m) imposi¢do de contrapropaganda.

Como se Vé, os gestores do SUS possuem ampla competéncia para monitorar e
fiscalizar os precos dos medicamentos praticados nas compras publicas. De forma que, se uma
empresa ofertar ao poder publico um medicamento acima do preco legal, a CMED pode, de
oficio, ou provocada por quaisquer das unidades gestoras do SUS, atuar para apreender o
produto e entregd-lo ao paciente necessitado, sem necessidade de intervencdo do Poder
Judiciério, pelo menos, nesse primeiro momento.

E evidente que a apreensio do medicamento ndo dispensa o pagamento do valor,
ja com desconto do CAP.

Na rotina administrativa, observa-se que as sangfes administrativas ainda sao
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excecgdo. Os prdprios gestores de saude desconhecem os instrumentos legais existentes para
fazer valer o preco de fabrica do medicamento, com o desconto legal. E ndo é dificil encontrar
casos em que o conhecimento do CAP s6 ocorre nas instancias de controle, como o Tribunal
de Contas da Uni&o® que frequentemente, ao impor sancdes contra 0s gestores da salde,
emitem orientagdo as unidades administrativas sobre o dever de aplicarem e adotarem todas as

medidas administrativas e judiciais para obrigar as empresas farmacéuticas a aplicar o redutor.
CONSIDERACOES FINAIS

Apesar de alguns avancos recentes para amenizar a judicializacdo da salde,
verifica-se que 0s juizes e 0s membros do Ministério Publico dao pouco crédito as razbes dos
gestores, quando estes ndo conseguem cumprir as decisdes judiciais e recomendacOes
administrativas nos prazos fixados. A razdo disso parece estar no desconhecimento, e até
mesmo desprezo, sobre os contratempos enfrentados pelos gestores da salde, que lidam com a
tarefa laboriosa de administrar recursos escassos para um publico cada vez maior.

N&o sdo poucos 0s gestores que, para abastecer os estoques de medicamentos
basicos, acabam se submetendo aos precos estabelecidos ilicitamente por alguns poucos
fornecedores. Para ilustrar essa realidade, foram evidenciados trechos de acorddos dos
tribunais superiores e recomendacgdes do TCU dirigidas as administracbes dos Estados e
Municipios a proposito da obrigacao de exigirem das empresas de produtos farmacéuticos a
aplicacdo do CAP.

A preocupacdo diaria em cumprir prazos judiciais forca os gestores a conciliar a
agenda e prazos da rotina ordinaria dos Orgdos de saude com a agenda extraordinaria
decorrente do acimulo de decisfes judiciais, cujo cumprimento quase sempre ocorre fora dos
prazos inicialmente fixados. As vezes, por escassez financeira, porquanto, no orcamento
anual, geralmente sdo priorizadas as despesas correntes com saude; noutras ocasifes, 0 atraso
se verifica porque os prazos judiciais impostos nas decisdes sdo extremamente exiguos, 0 que
é razoavel, se atentarmos que grande parte dos que recorrem ao Judiciario ja percorreram todo
0 sinuoso curso de atendimento em hospitais publicos e ja se encontram em situacdo de

desamparo.

® Ver Acérdio do TCU n. 7417/2016, relatado pelo Conselheiro BENJAMIN ZYMLER: “Verifica-se, portanto,
que ante as particularidades deste mercado, este TCU orientou suas unidades técnicas a observarem, como
parametro de controle de precos de medicamentos adquiridos com recursos do Sistema Unico de Sadde - SUS,
as referéncias de precos adotadas pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - CMED/Anvisa, obtidas pela aplicagdo do coeficiente de adequagéo de preco
- CAP sobre o preco-fabrica dos medicamentos previsto na Resolugdo CMED 2/2004” (BRASIL, 2016).
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As falhas do atendimento, contudo, ndo justificam atropelos e atitudes desconexas
entre as instituicdes publicas. Os Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario devem buscar
mecanismos de harmonia entre si. Afinal, todos eles cumprem o mesmo objetivo quando o
assunto é a salde publica. De modo que, a despeito do descrédito das institui¢cbes politicas,
historicamente incapazes de assegurar 0 minimo existencial & maioria da populagéo brasileira,
os sistemas das instituicdes de justica ndo podem atuar & revelia de politicas publicas
estabelecidas previamente, em planos plurianuais, em leis de diretrizes orcamentéarias e leis
orcamentarias anuais dos Estados e das centenas de municipios brasileiros.

Espera-se que o artigo possa servir & comunidade juridica que atua no campo da
salde como peca de informagdo sobre os mecanismos legais da aquisicdo de medicamentos e
de orientacdo para as medidas administrativas a disposicdo dos préprios gestores para
compelir as empresas farmacéuticas a aplicacdo do CAP, de maneira que 0s gestores possam
cumprir as decis@es judiciais, em prazo razoavel, sem prejuizo do erario, a0 mesmo tempo em
que os interesses legitimos dos cidaddos sejam atendidos a contento, que é, afinal, a razdo de

ser de todo o sistema de saude.
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