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Resumo

A regulagdo sobre os medicamentos é realizada sobre as premissas do interesse publico que
o setor evidencia. Todavia, o dirigismo estatal deve-se pautar pela manutenc¢do do equilibrio
do mercado, visando a satisfagdo de todas as partes envolvidas. Nesse sentido, o tabelamento
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de pregos esbogado sobre os medicamentos, seja pelo Poder Publico seja pela iniciativa
privada, pode ndo estar seguindo a logica de ampliar o acesso dos produtos aos mais

necessitados, criando uma elevagdo artificial dos pregos.
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Abstract

The medicines regulation has taken place on public interest. However, rigid regulation on the
sector must be based on the equilibrium of the market, aiming at the satisfaction of all parties
involved. In this sense, the pricing table sketched by Public and Private sector may not follow
the logic of expanding the access of products to the most needy, creating an artificial rise in

prices.

Keywords: Regulation; medicines; economy; State; price table.
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1. Introdugao

A regulacdo de precos de medicamentos parte da premissa de que o
mercado é falho, porque haveria concentracdo da oferta, assimetria de
informacGes, inelasticidade da demanda, barreiras a entrada e bens
publicos. H4 ainda algumas situagdes peculiares nesse mercado, com
consumidores sendo motivados a consumir por influéncia de seus médicos e
as vezes com medicamentos pagos pelo Estado ou por planos de saude.

Os consumidores tém sua liberdade tolhida no mercado, conforme
seu nivel de informagdes, suas condi¢des econOmicas, a preméncia que o
estado de sua saude provoca na sua tomada de decisGes entre outros
aspectos.

Os fornecedores, por seu turno, independentemente das belas frases
que constam de suas missGes ou dos significativos avangos cientificos dos
quais participam, sdo tdo dependentes do fator econ6mico quanto os
consumidores.
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Nesse ambiente de interesses contrapostos, como aferir qual seria o
preco justo?

O Estado acredita que ao reduzir o preco dos medicamentos, isso
provocara um aumento da oferta e do acesso a eles.

Mas essa politica estaria de acordo com os objetivos constitucionais?
O simples aumento da oferta é algo tendente a atingir esses objetivos?

Por meio do levantamento de literatura especializada no campo do
Direito, o presente artigo analisard essas questdes sob o ponto de vista
juridico, trazendo os argumentos favordveis e contrarios a acao estatal nesse
setor.

Além dessa introducdo, o artigo estd dividido em cinco partes.

Na primeira delas, serdo trazidos alguns aspectos conceituais do
termo regulacao, além de levantar os fundamentos e alguns desafios a essa
acdo estatal.

A segunda parte apresenta as normas que regem o assunto e
delimitam o ambito da acdo estatal. Também mostra como o Supremo
Tribunal Federal tem-se manifestado sobre a possibilidade de fixacdao de
prego.

Com essas premissas, sdo apontados os pontos criticos a regulacdo na
terceira parte.

A quarta parte apresenta algumas alternativas ao modelo atual.

Finalmente, a parte final apresenta a conclusdo, demonstrando que a
resposta a questdo colocada depende da resposta de outra questdo: estao
sendo atingidos os objetivos superiores juridicamente definidos?

2. Regulagao: problema conceitual e problema pratico

Ndo parece haver no meio juridico uma definicdo clara sobre
regulagdo, o que também ocorre no meio econémico (SARAI, 2014, p. 81-
85). Numa primeira aproximacdo, pode-se dizer que regulacdo se refere a
edicdo de regras, de normas, a influéncia de um comportamento. No caso,
estamos tratando da regulacdo estatal, ou seja, a edicao de normas pelo
Estado. (SARAI, 2014, p. 84).

De um lado da edi¢do de normas estdo os fins que se pretende
atingir. Do outro, estdo os fundamentos dessa edicao.

Entre os fins, a busca da influéncia do comportamento é apenas um
fim imediato. Com ela, deve-se tentar realizar os objetivos que a Constituicdo
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prevé como fundamentais da Republica, que sdo a construcdo de uma
sociedade livre, justa e solidaria; a garantia do desenvolvimento nacional; a
erradicacdo da pobreza e da marginalizacdo; a reducao das desigualdades
sociais e regionais; e a promocdo do bem de todos, sem preconceitos de
origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de discriminacao.

Ja os fundamentos da edicdo normativa serao eles préprios normas,
porém de hierarquia superior e todas, em tese, decorrentes do processo
democratico.

Para atingir referidos fins, o Estado deve agir, seja criando normas
para os particulares se conformarem a elas, seja buscando ele préprio
cumprir o que lhe cabe na concretizacdo de tais objetivos. Ocorre que, como
toda acdo estatal direta também deve estar baseada em normas, acaba-se
criando um ciclo.

Enfim, essa parte inicial do texto revela um problema conceitual: Se
toda edicdo de normas é, em si, acdo estatal e se toda acdo estatal decorre
da edicdo de normas, o que viria primeiro?

Uma explicagao razoavel advém da teoria tridimensional do Direito,
em que “as necessidades sdo circunstancias que se transformam em
imperativo por meio da creng¢a, um fendmeno fundamental através do qual
o ndo social torna-se social, e o fato transmuta-se em norma abstrata”
(REALE, 1972). “Trata-se da crenc¢a de que a norma juridica resulta de uma
convicgcdo, necessidades e sentimentos que se expandem e se limitam até
encontrar uma sintese talvez nunca definitiva” (MICELI, 1914, p. 66). Desse
modo, paulatinamente vai sendo construida uma objetivacdo do
pensamento, que se torna texto normativo abrangido por uma consciéncia
coletiva, universalizando a norma (TRINDADE, 2014, p. 49).

Onde quer que haja um fen6meno juridico, ha, sempre e
necessariamente, um fato subjacente (fato economico, geografico,
demografico, de ordem técnica etc.); um valor, que confere determinada
significacdo a esse fato, inclinando ou determinando a acdo dos homens no
sentido de atingir ou preservar certa finalidade ou objetivo; e, finalmente,
uma regra ou norma, que representa a relagdo ou medida que integra um
daqueles elementos ao outro, o fato ao valor (REALE, 2001, p. 60). Assim, “se
ha algo, pois, de essencial a experiéncia juridica ndo é a particularidade de
um fim prdprio, mas antes o ineliminavel objetivo da realizacdo ordenada de
todos os fins que os homens possam se propor, segundo esse valor comum
de infraestrutura que € a justica” (REALE, 1992, p. 119).
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Entretanto, ndo é objetivo do artigo o aprofundamento nessa
questdo. Ela é formulada para evidenciar algo que possa justificar a auséncia
de uma defini¢ao clara do termo regulacao no ambito juridico. Ndo obstante,
para fins do presente artigo apenas, o termo regulacdo dira respeito a acdo
estatal que de algum modo busca controlar os precos dos medicamentos.

Além do problema conceitual, é necessario registrar nessa primeira
parte um problema pratico da regulacdao, que também pode acarretar o
primeiro problema.

Sendo a sociedade um conjunto de sujeitos dotados de interesses, é
certo que por vezes haverd conflitos entre eles. Quanto a esse aspecto, é
necessario que haja uma prévia legitimacdo democratica para fundamentar
a concretizacdo da ac3o estatal. E que o processo democratico serve para
tentar conciliar os conflitos e apurar os pontos comuns que podem ser
buscados de forma mais pacifica no meio social (SOUTO, 2012, p. 341).

Em tese, a regulacdo serviria justamente para conduzir o
funcionamento do mercado a um estado 6timo, corrigindo os desequilibrios
indesejaveis. Esses desequilibrios normalmente ocorrem por conta de falhas
de mercado, sendo quatro as mais conhecidas: poder de mercado,
informacgdes incompletas, externalidades e bens publicos. A regulacdo surge
para “estimular a competitividade de suas economias, que precisam se aliar

com os interesses econdmicos internacionais e serem bons mogos na ordem
internacional” (ARAGAO, 2006, p. 78).

Em sintese, o poder de mercado leva o agente que o detém a ofertar
menos produtos a um preco maior; as informagdes insuficientes podem
ensejar, por exemplo, a aquisicdo de produtos desnecessdrios ou por um
preco inadequado, bem como a producdo de itens desnecessdrios; as
externalidades seriam efeitos decorrentes da agao de agentes econémicos,
sem que tais efeitos estejam considerados no prego de mercado da atividade
que os geraram; e os bens publicos sdo aqueles que o mercado normalmente
nao possui condices de ofertar porque, ainda que seja baixo o custo de sua
oferta, ndo é possivel impedir que outras pessoas se beneficiem dele sem
contribuir (PINDYCK; RUBINFELD, 2002, p.596-598).

O assunto, contudo, é exposto de formas diferentes por autores
distintos, por vezes alterando o nimero de falhas apresentadas ou alterando
a organizagao do tema (SARAI, 2014, p. 85-102; BALDWIN; CAVE, 1999, p. 9-
16).
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No campo dos medicamentos, sdo destacadas como principais falhas
a concentracdo da oferta, a assimetria de informacdes, a reduzida
elasticidade da demanda e a existéncia de barreiras a entrada de novos
concorrentes e a mobilidade vertical (aumento da participa¢do no mercado)
(BERNARDO, 2003, p. 10; BAPTISTA, 2009, p. 16).

A falha relativa as informacgodes leva a dificuldade, por exemplo, de o
consumidor do medicamento compreender os efetivos custos necessarios a
sua producdo, bem como seus efeitos, de modo a sopesar o pre¢co que
consideraria adequado a ser pago e mesmo a decisdo de sua aquisicao.
Tratando-se de um paciente, ele fica sujeito as prescricées de seu médico,
de modo que hd um entrave a mais para saber todo o leque de opg¢des
adequado para si. Mesmo médicos e farmacéuticos poderao eventualmente
ndo ter todas informacdes técnicas necessarias detidas pelos laboratdrios
(BERNARDO, 2003, p. 10).%

Quanto a esse Ultimo aspecto, acresca-se a peculiaridade existente
em relacdo aos medicamentos que diz respeito ao fato de normalmente o
produtor ndo ser o mesmo que os prescreve. Além disso, quem ird consumir
o medicamento acaba ndo sendo quem escolhe o produto. Por fim, nos casos
envolvendo planos de saude e sistema publico de saude, o custo do
medicamento podera ndo ser arcado pelo consumidor (BERNARDO, 2003, p.
10). Essa peculiaridade embaralha a ldgica econémica baseada em um
modelo que toma por premissa um consumidor bem informado e
responsavel pelo pagamento dos medicamentos que ele préprio ird escolher.

Também pode ser vislumbrada a existéncia de bens publicos nos
medicamentos. A obtencdo de informagdo precisa sobre a composicao,
custos e eficacia do medicamento, por exemplo, demanda custos e, uma vez
obtida, pode beneficiar outros que ndo contribuiram com essa obtengao. Dai
a adequacdo de tal medida ser providenciada pelo Estado. Da mesma forma,
embora uma determinada empresa possa incorrer em custos no
desenvolvimento de um medicamento, é possivel que outra empresa se
beneficie com sua produgao e venda sem ter contribuido na descoberta do
produto. Para essa situacdo, o ordenamento juridico instituiu a protecdo da

10 trabalho classico acerca da questdo da assimetria de informacdo é de Akerlof (1970), que faz uma
analogia com a Lei de Gresham para o mercado de veiculos usados dos EUA, onde os veiculos ruins sdo
chamados de “limdes”. Como hd informagdo assimétrica entre vendedores e compradores, os donos de
maus carros pedem o mesmo valor de carros bons para vendé-los. Os donos de carros bons, por outro
lado, se recusam a vender seus veiculos pelo mesmo prego que os carros ruins. O resultado é a expulsdo
dos carros bons do mercado pelos carros ruins.
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propriedade intelectual,? embora ela ndo tenha uma eficacia muito ampla. E
que, para haver protecdo, o criador necessariamente terd que divulgar sua
criacdo ao ente de protecdo para o registro. Com isso, ha o risco de outra
pessoa obter as informacGes e mesmo que ela fique impedida de utiliza-las
no pais, podera eventualmente fazer isso em outro pais (COMPARATO,
1953). Por outro lado, essa mesma protecdo pode levar a um monopdlio
temporario, em prejuizo ao consumidor.

Apesar das falhas apontadas poderem justificar eventual
intervengdo governamental (PINDYCK; RUBINFELD, 2002, p. 565-662;
MOCHON, 2007, p. 119-144), se se tem um mercado competitivo como mero
ideal de eficiéncia, o papel da regulacdo acaba por se limitar a buscar tal
ideal. Assim, por exemplo, havendo um prego de monopdlio, o Estado agiria
para levar esse pre¢o a um patamar que ocorreria em um mercado
competitivo, de modo a reduzir o custo social decorrente da menor
producdo pelo detentor do poder de mercado (PINDYCK; RUBINFELD, 2002,
p. 347-348).

Na pratica, contudo, fica muito dificil precisar uma regulacdo
adequada quando se percebe tantos interesses conflitantes em jogo. A
regulacdo deve conhecer a realidade dos regulados e procurar se manter
imparcial. Ante os interesses contrapostos dos envolvidos, ela acabara
inevitavelmente prejudicando uns e beneficiando outros.

Segundo relatério da AMCHAM (2016, p. 89), por exemplo, 63,2% da
amostra do setor pesquisado considerou inadequadas para as necessidades
da saude do pais as decisGes da CMED, érgdo governamental responsavel
pela regulagdo dos pregos dos medicamentos.

Como qualquer acdo estatal tende a influenciar a sociedade, esse
aspecto também prejudica o conceito de regulagdo que a restringe a edigao
de normas para reger os particulares.

Problema maior, contudo, estd em prever quais serdo efetivamente
os efeitos praticos da a¢do estatal e como mensura-los de modo a verificar
se ela estd ou ndo no caminho certo para alcangar os fins maiores
juridicamente estabelecidos. Vale ressaltar que, se a concretizacao da acao
estatal ndo levar aos resultados esperados, ela podera até mesmo ser
questionada por desvio de finalidade (SOUTO, 2012, p. 343-345).

2 No Brasil, a Lei n2 9.729/1996 regula o assunto.
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Como a admissibilidade da regulacdo é tida por premissa em nosso
ordenamento, o presente artigo partird dela para analisar especificamente a
regulacdo do preco de medicamentos.

3. Panorama normativo da regula¢ao do pre¢o de medicamentos

A questdo dos medicamentos insere-se no contexto da satude publica,
merecendo especial atencdo do Estado. Denota interesse publico, conceito
este que deve ser visto como uma nog¢do que se alinha com elementos
temporais e culturais, tais como a relevancia social e interesse nacional
(GRAU, 2008, p. 132). Assim, o Estado, por meio da regulacao, verifica a
disponibilidade de muitos instrumentos de orientacdo e regulacdo da
economia, sem necessariamente transformar a atividade econ6mica numa
atividade publica (PSCHEIDT, 2014, p. 35).

Nesse caminho, Cruz (2004) enuncia que “em algumas ocasides, é
observado o estabelecimento de drgdos constitucionais para desenvolver e
assessorar o Governo nestas tarefas, como acontece no Brasil com as
agéncias reguladoras (Petrdleo, Energia, Transportes, Saude, etc.)”.

“De tal modo, a opg¢do por uma agéncia reguladora demonstra o
perfil e a preocupacdo do Estado em manter o setor sob titularidade da
iniciativa privada” (PSCHEIDT, 2014, p. 35). Em verdade, se fosse uma
atividade exclusiva e privativa do Estado, ndo haveria necessidade de
regulacgao.

Por isso a Constituicdo ndao prevé tabelamento de pregos. Prevé,
todavia, no § 42 do art. 173, que a “lei reprimira o abuso do poder econ6mico
que vise a domina¢do dos mercados, a eliminagao da concorréncia e ao
aumento arbitrario dos lucros”.

Ainda que o controle do lucro possa indiretamente afetar a livre
formacdo do preco, problema serda definir o que é “aumento arbitrario dos
lucros”. H4, em economia, porém, a figura dos lucros extraordinarios, que
ocorreriam nas situacdes em que a receita total seja superior ao custo total
ou, dito de outra forma, o preco de mercado é superior ao custo total médio
(MOCHON, 2007, p. 64). Representaria a situacdo oposta aquela em que ha
lucro econdmico negativo ou perda, ou seja, também seria uma situagao de
desequilibrio entre receita marginal (RMg) e custo marginal (CMg) e, nesse
Gltimo caso, levaria ao encerramento das atividades da empresa (MOCHON,
2007, p. 73).
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A citada norma constitucional foi regulamentada pela Lei n2 12.529,
de 30 de novembro de 2011, e se pode perceber que nela a fixacao artificial
do preco poderia ela prépria configurar infracdo a ordem econémica, caso
possa produzir prejuizo a concorréncia ou a livre iniciativa, levar a dominacgao
de mercado relevante, ao aumento arbitrario dos lucros ou ao exercicio
abusivo de posicdo dominante.

Voltando a Constituicdo, agora procurando buscar normas
especificas sobre medicamentos, encontra-se no art. 200, inc. I, a
possibilidade de o sistema Unico de saude “controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e
participar da produgdao de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos,
hemoderivados e outros insumos”, bem como, entre outras atividades,
“executar as acdes de vigilancia sanitdria e epidemiolégica, bem como as de
saude do trabalhador”. No mais, hd apenas uma breve menc¢do sobre
propaganda de medicamentos no §42 do art. 220.

Embora indiretamente relativa aos medicamentos, podem ser
citados ainda os arts. 196 e 197 da Constituicdo. De acordo com o art. 196,
“a salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢des e servicos para sua
promocdo, protecdo e recuperac¢do.” Por sua vez, nos termos do art. 197,
“sdo de relevancia publica as a¢des e servicos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizagdo e
controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou através de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.”

Desses dispositivos, depreende-se novamente a legitimacao estatal
para agir objetivando reduzir os riscos de doencas e de outros agravos e,
principalmente, para o que interessa ao presente artigo, garantir o acesso
universal, ou seja, para todos, e igualitdrio as a¢des e servigos voltados a
concretizacdo da salde, onde poderiam ser enquadrados os medicamentos.

Assim, de um lado, vale repetir, o objetivo da a¢do estatal é buscar
0 acesso de todos aos servicos de saude, de modo que, quando maior o
numero de pessoas atendidas, maior serd a concretiza¢do da norma.

Por outro lado, o acesso deve ser igualitario. Garantir o acesso
igualitdrio, se for tomado, apenas como exemplo, o fornecimento gratuito
de medicamentos, significaria entregar a todos, independentemente de sua
situagao econémica, ou esta deveria ser levada em conta?
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A saude é tratada na Constituicdo como parte do sistema de
seguridade social, que, por sua vez, é englobada pela ordem social, que
objetiva o bem-estar e a justica sociais, nos termos do art. 193. Sendo os
recursos publicos insuficientes para o atendimento de todos, haveria justica
em deixar sem medicamentos necessarios algumas pessoas que ndao tenham
condi¢cbes de compra-los ao mesmo tempo em que o Estado fornega
medicamentos gratuitamente para quem pudesse pagar por eles sem
prejuizo ao minimo essencial préprio e de sua familia? Em principio, em
certas situagdes, ndo, assim como ndo se atingiria o objetivo de garantir o
bem-estar de populagao.

Obviamente essa é apenas uma das maneiras possiveis de abordar,
uma vez que também seria defensavel, em tese, arguir que, em certos casos,
todos teriam direito ao acesso a medicamentos fornecidos gratuitamente
pelo Estado, independentemente de sua condicdo econdémica. Por isso,
convém trazer mais um dispositivo constitucional para reforcar o
posicionamento anterior: o art. 194, pardgrafo Unico, incs. Ill e V, segundo
0s quais “a seguridade social compreende um conjunto integrado de acdes
de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os
direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia social”, competindo
ao Poder Publico, nos termos da lei, organiza-la com base, entre outros
objetivos, na “seletividade e distributividade na presta¢cao dos beneficios e
servicos” e na “equidade na forma de participacdo no custeio”.

Diante disso, tendo em conta as possibilidades do sistema, a lei ird
selecionar as prestacGes que o sistema ird entregar a populagdo, devendo
também prever critérios adequados de distribuicdo, onde entraria a
possibilidade de atender os necessitados conforme suas condigOes
econdémicas (MARTINS, 2000, p. 76), de modo que o maior nimero possivel
de pessoas tenha acesso a saude, até para que haja maior eficicia da
equidade no custeio (MARTINS, 2000, p. 77-78). Ora, de nada adiantaria as
contribuicdes serem equitativas, ou seja, de nada adiantaria as contribuicGes
ao sistema serem proporcionais a capacidade contributiva se, no momento
de recebimento dos servicos, houver a inversdo dessa ldgica, com os mais
favorecidos sendo contemplados em detrimento dos menos favorecidos
(SARAI, 2012). Essa posicdo estaria, portanto, mais conforme o principio da
solidariedade que rege o sistema (SCHWARZ, 2008).

Mas o que ganharia em troca aquele que mais contribui e que, no
momento, de receber um servi¢co, acaba tendo que custed-lo? Ganharia a
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seguranca de saber que, em caso de necessidade, ele também estaria
amparado. Mas talvez isso ndo seja suficiente, uma vez que, como os
tedricos da utilidade ja apontaram, “apertar parafusos é tdao bom quanto
fazer poesia” (HUNT, 2005, p. 190).

Obviamente que todos esses principios estdo estruturados em um
sistema maior, também integrado pela legalidade, que ird organiza-lo pelo
procedimento democratico para definir sua forma de atuacdo segundo os
ditames constitucionais.

No ambito infraconstitucional, a Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999, prevé no inc. lll do art. 22 que cabe a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria-Anvisa o controle da producdo de medicamentos.

No art. 72 dessa Lei, a competéncia da Anvisa vai mais longe ao
permitir a ela:

XXV - monitorar a evolugdo dos pregos de medicamentos, equipamentos,
componentes, insumos e servicos de salde, podendo para tanto:

a) requisitar, quando julgar necessario, informagBes sobre produgdo,
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de
pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializagdao dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas
ou pessoas de direito publico ou privado que se dediquem as atividades de
producdo, distribuicdo e comercializagdao dos bens e servigos previstos neste
inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso;

c) quando for verificada a existéncia de indicios da ocorréncia de infracdes
previstas nos incisos Ill ou IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 11 de junho de
1994, mediante aumento injustificado de pregos ou imposicdo de pregos
excessivos, dos bens e servicos referidos nesses incisos, convocar os
responsaveis para, no prazo maximo de dez dias Uteis, justificar a respectiva
conduta;

d) aplicar a penalidade prevista no art. 26 da Lei n2 8.884, de 1994;

Muitos apontamentos cabem sobre esse dispositivo. O primeiro
deles ja verificado nesse inciso XXV diz respeito a referéncia que faz a Lei n?
8.884, de 1994, que foi quase que totalmente revogada pela Lei n2 12.529,
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de 2011. Isso pode gerar muita polémica, mas nem é ainda o maior dos
problemas.

Com efeito, quando a alinea c do inciso XXV do art. 72 faz referéncia
a existéncia de indicios da ocorréncia de infracGes previstas nos incisos Ill ou
IV do art. 20 da Lei n2 8.884, de 1994, o efeito seria 0 mesmo se nessa mesma
alinea c estivessem transcritos os textos dos incisos Il e IV do citado art. 20
da Lei n2 8.884. Os revogados incisos Ill e IV do art. 20 da Lei n? 8.884, de
1994, previam que seria considerada infracdo a ordem econ6mica os atos
gue pudessem levar ao aumento arbitrario dos lucros ou ao exercicio abusivo
de posicdo dominante. Esse dispositivo foi reproduzido nos incisos lll e IV do
art. 36 da Lei n2 12.529, de 2011. O espirito do ordenamento continua o
mesmo, ou seja, essas duas praticas continuam sendo consideradas
infracdes a ordem econdmica, de modo que continua sendo possivel, em
tese, aplicar a alinea c do art. 72 da Lei n2 9.782, de 1999, citada acima.

Diz-se “em tese” porque ainda ndo se definiu o que seriam “aumento
injustificado de pre¢os” ou “imposicdo de precos excessivos”, da mesma
forma que ndo é clara a nogcdo de “aumento arbitrario de lucros” e de
“exercicio abusivo de posicdo dominante”. O que seria “injustificado”? O que
seria “excessivo”? Quanto de aumento ou quando esse aumento seria
“arbitrario”? O que seria “abuso de posicdo dominante” e o que seria
“posicao dominante”?

Ndo estando tais expressdes devidamente delimitadas na Lei,
imperara a inseguranga juridica. Valera a decisdo da autoridade de plantao.
Por mais sdbia e competente que seja a autoridade, ndo havera garantia de
que sua decisdo servird de parametro para outras decisdes ou que outros
agentes serao tratados da mesma maneira.

Quanto a alinea d do inc. XXV do art. 72 da Lei n29.782, de 1999, ela
também pode gerar conflitos na sua aplicacdo. Com efeito, ele prevé que a
Anvisa, para monitorar a evolugdo dos precos dos medicamentos, pode
aplicar a penalidade do (revogado) art. 26 da Lei n2 8.884, de 1994. Previa o
art. 26 da Lei n? 8.884, de 1994, que:

Art. 26. A recusa, omissdo, enganosidade, ou retardamento injustificado de
informagdo ou documentos solicitados pelo CADE, SDE, Seae, ou qualquer
entidade publica atuando na aplicagdo desta lei, constitui infracdo punivel

com multa didria de 5.000 Ufirs, podendo ser aumentada em até vinte vezes
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se necessario para garantir sua eficacia em razao da situagcdo econémica do

infrator.

Esse art. 26 foi revogado, mas estd reproduzido com alteragées no
art. 40 da Lei n©2 12.529, de 2011:

Art. 40. A recusa, omissdo ou retardamento injustificado de informacdo ou
documentos solicitados pelo Cade ou pela Secretaria de Acompanhamento
Econdmico constitui infragdo punivel com multa didria de RS 5.000,00 (cinco
mil reais), podendo ser aumentada em até 20 (vinte) vezes, se necessario

para garantir sua eficdcia, em razao da situacdo econémica do infrator.

Algumas das questdes que surgem: pode ser aplicada uma
penalidade prevista em um dispositivo revogado? Considerando que o art.
26 foi revogado, podera uma empresa farmacéutica ser punida pela Anvisa
com base no art. 40? Ainda que a penalidade do art. 26 seja considerada
como “multa didria de 5.000 Ufirs”, qual seria a conduta que ensejaria essa
penalidade? Seria a conduta prevista no préprio art. 26, de prejudicar a
obtencdo de informacdes pelos érgaos fiscalizadores?

Além de tudo isso, poderia a Anvisa fiscalizar os aspectos
econOmicos da producdo e venda de medicamentos se a competéncia geral
para a fiscalizagdo das infrag6es a ordem econ6mica é do Cade? Mesmo com
tantas questdes, ndo se chegou ainda no ponto principal do presente artigo:
pode o Estado fixar preco de medicamento?

Pelo que se viu até aqui, se se tomar por hipétese que a fixagao de
preco por um empresario possa de algum modo representar exercicio
abusivo de posicdo dominante ou ensejar aumento arbitrario de lucros, a
Constituicdo permitiria a lei reprimir tais condutas e, dessa forma,
indiretamente, controlar o prego. Mas é possivel de fato precisar referidos
conceitos e efetivamente controlar pregos?

Antes de prosseguir nesse debate, convém continuar tragando o
guadro normativo que rege o controle de precos de medicamentos, cabendo
mencionar também a Lei n2 10.742, de 6 de outubro de 2003, que, segundo
os proprios termos de seu art. 12, “estabelece normas de regula¢do do setor
farmacéutico, com a finalidade de promover a assisténcia farmacéutica a
populagdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor”.
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Vé-se aqui a mencdo a “regulacdo”, que objetiva “promover”, ou
seja, melhorar a “assisténcia farmacéutica”, isto é, entre outras coisas, o
fornecimento de medicamentos. Objetiva “estimular a oferta” e a
“competitividade do setor”.

Como a Lei presente fazer isso? No art. 42 ela efetivamente acredita
ser possivel controlar pregos. Por meio da Camara de Regulacdo do Mercado
de Medicamentos — CMED, do Conselho de Governo, criada pelo art. 52 da
Lei, hd o estabelecimento de critérios para fixacdo e reajuste de precos de
medicamentos, inclusive com a estipulacdo de um teto “calculado com base
em um indice, em um fator de produtividade e em um fator de ajuste de
precos relativos intra setor e entre setores”. Em suma, o teto levard em conta
a variacdo da inflacdo, da produtividade e do poder de mercado das
empresas.

A acdo governamental foi além e, por meio da Resolugdo da Anvisa
n2 4, de 18 de dezembro de 2006, decidiu-se obrigar os fornecedores a
ajustarem seus precos quando vendessem para o Poder Publico, por meio da
concessao de um desconto obrigatdrio.

Como seria de se esperar, o descumprimento das normas da CMED
pode levar a aplicacdo de sang¢des, como multa a empresa e, em rela¢do ao
produto, ele pode ser apreendido, inutilizado, ter seu registro cassado, ter
proibida sua fabricagdo, além de outras medidas aplicaveis a propria
empresa, todas previstas no art. 56 da Lei n2 8.078, de 11 de setembro de
1990, que é o Codigo de Defesa do Consumidor.

Poderia a Lei estabelecer precos ou possibilitar sua fixacdo?

Segundo o Supremo Tribunal Federal, sim. Na Agdo Direta de
Inconstitucionalidade n2 319/DF, em que se questionava a validade da Lei n®
8.039, de 30 de maio de 1990, que trata do reajuste de mensalidades
escolares, o STF (BRASIL, 1993) considerou que:

[...] Em face da atual Constituicdo, para conciliar o fundamento da livre
iniciativa e do principio da livre concorréncia com os da defesa do consumidor
e da 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 servicos, abusivo que e o poder econémico que visa ao aumento
arbitrario dos lucros. Ndo é, pois, inconstitucional a Lei 8.039, de 30 de maio
de 1990, pelo s6 fato de ela dispor sobre critérios de reajuste das
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mensalidades das escolas particulares. - Exame das inconstitucionalidades

alegadas com relagdo a cada um dos artigos da mencionada Lei. [...]

E esse entendimento também parece ser aplicavel para a fixagdo de
precos de medicamentos, pois, no julgamento do Recurso Ordinario em
Mandado de Seguranca n? 28.487/DF, o STF (BRASIL, 2013) também
considerou constitucional a fixacao de precos pela Resolucdo da Anvisa n2 4,
de 2006, porque, segundo fundamentou, ela estaria baseada na proibicdo
constitucional do aumento arbitrario do lucro prevista no art. 173, §42, da
Constituicdo. A Unido, no caso, informou que a variacdo do preco dos
produtos farmacéuticos no periodo de 1996 a 1998, que teria sido de
21,83%, enquanto que a variacdo do INPC/IBGE, no mesmo periodo, teria
sido de 7,5%, sem aumento proporcional no nimero de unidades vendidas.
Por isso, na sua opinido, haveria aumento arbitrario dos lucros.

Esses pronunciamentos levam a conclusdo de que normas juridicas
que fixem precos poderdo ser consideradas validas no plano do
ordenamento juridico e seu descumprimento podera ensejar a aplicacao das
san¢Oes eventualmente previstas. Mas tais normas serdo vdlidas no plano
econOmico? Produzirdo os efeitos praticos queridos pelo mesmo
ordenamento juridico?

4. Efeitos praticos da regulacdao do pre¢o de medicamentos: é isso
que queremos?

Calixto Salomao Filho (2008, p. 199) adverte que “ndo ha regime de
direito publico que consiga mudar — ao menos no que tange as decisGes
econdmicas — a racionalidade econémica dos particulares”.

Vivemos em um sistema em que o homem, para satisfazer as
necessidades mais basicas e aos desejos mais extravagantes depende, em
regra, do dinheiro para tanto. E por meio de dinheiro que ird adquirir seus
alimentos e banquetes, abrigos e mansdes, o prazer e o amainar da dor ou a
cura de eventuais enfermidades.

Deixaremos de lado, para esta analise, as situa¢des de reciprocidade,
de solidariedade e de caridade.

Assim como para as mais bdsicas e instintivas necessidades como
para o aumento do poder, o dinheiro é quase indispensavel. Para aquelas,
representa a prépria sobrevivéncia. Para este ultimo, nunca havera limite,
sempre cabera mais.
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Dentro dessa ldogica, coloca-se o homem como tendo “livre
iniciativa” para tentar obter aquilo de que precisa ou que simplesmente
deseja. Os mais desfavorecidos do jogo, praticamente em estado de defesa
e de inseguranca, buscam pelo menos o minimo. Os mais abastados
procuram manter e ampliar seus dominios. Ambos, assim, sdo movidos a
tentar acumular.

Como ndo ha garantia de que haverd amparo ou condi¢cdes minimas
adequadas quando em situacdo de miséria, todos procuram o maximo
possivel de seguranca, tendo como instrumento principal o dinheiro.

Seja qual for a atividade empreendida pelo homem, entdo, o ideal
seria ganhar o maximo de dinheiro com o minimo de esforco. Alias, o ideal
para ele seria ndo ser necessario dinheiro para adquirir o que quer que fosse,
mas isso demandaria uma revolugdo do sistema em que vive.

Assim, a realidade que temos é esta, até que a transformemos. Nela,
as empresas empregam recursos, gastando dinheiro, obviamente com a
expectativa de, pelo menos, recuperar o dinheiro gasto e, de preferéncia,
obter mais do que isso, quanto mais melhor. Mesmo os mais simples
trabalhadores irdo preferir ganhar o maximo possivel com o minimo possivel
de esforco, ainda que se satisfacam com pouco.

Os agentes irdo se inter-relacionar. Sera a troca que ird reger suas
acOes. A cada troca, cada agente procurara dar o minimo e obter o maximo.
Numa venda, o vendedor procurara cobrar o maximo possivel e o comprador
ird querer pagar o minimo possivel, de modo que ambos procurardo manter
e aumentar sua riqueza, seus meios de vida.

No ambito da saude, a iniciativa privada passou a deter uma
participacdo fundamental na prestacdo da saude a populagado,
representando, atualmente, 56% dos investimentos no setor, de acordo com
a Organiza¢do Mundial de Saude (2012). Isso resulta que, do grupo de paises
com modelos publicos de atendimento de acesso universal, o Brasil é o que
tem a menor participagdo de investimentos pelo Estado, que é de 44%; o que
¢é quase metade do investido pelo Reino Unido (84%), Suécia (81%), Franga
(78%), Alemanha (77%), Espanha (74%), Canada (71%), Australia (68%) e
Argentina (66%).

N3o é possivel reprimir ou evitar que a iniciativa privada atue no
segmento, pois como reconhece a propria consultoria juridica do Ministério
da Saude (BRASIL, 2012), “desafoga, ao menos em parte, o sistema de salde
publico, o qual teria dificuldades em garantir o direito a saude a integralidade
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da populacdo”. “O pais vem investindo em seu sistema de saude publica —
federal, estadual e municipal — somente cerca de 40% dos gastos totais em
saude, uma vez que os 60% restantes sdo gastos privados, ou seja, sdo gastos
das familias brasileiras com planos de saude (cerca de 45,5 milhdes de
usudrios), com consultas e tratamentos particulares, e com medicamentos e
exames de laboratodrio, entre outros” (TONELLI, 2011).

E absolutamente necessaria a participacdo privada no setor; mas
nesse cendrio, como estamos pensando na fixacdo de precos de
medicamentos, o que esse controle pode causar?

A Lei n?2 10.742, de 6 de outubro de 2003, menciona que serado
utilizados mecanismos que estimulem a competitividade. De fato, num

ambiente de concorréncia, é possivel que os concorrentes busquem oferecer
menores pregos para conseguir vender seus produtos e, assim, obterem seu
lucro.

A Lei ainda menciona que utilizard mecanismos para estimular a
oferta de medicamentos. Mais adiante se discutirad se o mero aumento da
oferta é algo positivo, mas, de todo modo, fixar o preco ird estimular a oferta
de medicamentos? Por mais que sejam consideras injustas as regras do jogo,
seria adequada tal regulacdo?

Pode-se dizer que o objetivo da regulacdo seja fixar o preco justo.
Alguém pode argumentar que, quando o governo fixa o preco em patamar
menor do que a pretensdo da empresa fabricante, isso faz com que mais
pessoas tenham acesso a ele, ou seja, estar-se-ia promovendo o acesso a tais
produtos.

Vejamos entdo esses dois aspectos: o preco justo e o amplo acesso.

O que seria o0 preco justo num ambiente de concorréncia em que
empresas buscam lucro, mas que por tras das empresas e na sociedade em
geral ha seres humanos buscando seu sustento, a melhoria de sua vida ou o
aumento de seu poder?

Tomds de Aquino disse que preco justo seria aquele que o
comprador aceitaria livremente pagar, desde que estivesse baseado em
informacGes honestas (KISHTAINY et alli, 2019, p.23). N&o é objetivo do
artigo analisar o que seria justo, mas apenas os eventuais efeitos praticos de
uma fixacdo de precos inadequada (se é que haveria uma adequada).

Ainda que haja uma eficdcia perfeita da norma, ainda que todos os
agentes respeitem a fixacdo de precos, esquece-se de algo trivial: os agentes
produtores podem simplesmente ndo aceitar o prego e deixar a atividade.
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Ha ainda quem argumente que empresas poderao deixar de investir
em novos medicamentos (DANZON, 2000, 63; VERNON, 2002), poderao ir
para outros paises, enfim, poderao suprimir a oferta do produto. Basta ver
situagBes em que empresas deixam de participar de licitagdes publicas para
fornecimento de medicamentos ao sistema publico de saude (MIZIARA,
2013, p. 98-99; 145). Mas, em ultima analise, serd o lucro que ird motivar
tanto a pesquisa, quanto a producao.

N3o sé o nivel de preco, mas também o sé fato de fixa-lo pode
representar um entrave a atividade empresarial. Com efeito, para o exercicio
de sua atividade, as empresas necessitam de um planejamento, até para
estimarem seus investimentos e seu retorno. Como fazer tal planejamento
se o pre¢co ndo pode ser fixado pelas prdprias empresas, mas por um
terceiro?

Nas duas hipdteses, caso se iniba a atividade empresarial, o
resultado seria justamente o contrario do que a Lei supostamente buscaria.

Novamente, é bom frisar, ndo se estd aqui analisando a justica ou
ndo da fixacdo dos precos, mas apenas os eventuais efeitos dela e, por
conseguinte, a possivel contrariedade com os principios juridicos maiores.

Se, na pratica, a fixacdo do preco levar ao efeito de a empresa decidir
deixar de fornecer o produto ou deixar o mercado nacional de
medicamentos, estara indo contra o objetivo da lei de “estimular a oferta de
medicamentos” e, o que é pior, contra o objetivo maior de propiciar uma
melhor salde a populagao.

Imagine-se uma situagao em que exista um medicamento aprovado
em outro pais, com bons efeitos comprovados, que seja melhor em diversos
aspectos em comparagdo com os medicamentos existentes no Brasil.
Imagine-se ainda que haja pessoas com condi¢des de pagar o preco pedido
pelas empresas farmacéuticas. Nessa hipdtese, se o preco fixado pelo
governo inviabilizar o fornecimento do produto no Brasil, essas pessoas que
teriam condigdes de comprar o medicamento estariam sendo prejudicadas.
Como ficaria o direito a saude dessas pessoas? Note-se inclusive que esse
direito estaria sendo buscado com recursos préprios e ndo com recursos
publicos. Seriam elas obrigadas a comprar no exterior?

O outro aspecto relativo ao acesso também merece uma analise
detida. Ainda que empresas respeitem a fixacdo de preco e fornegam
medicamentos mais baratos a populac¢do, poderia isso ser feito as custas das
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empresas? Se a saude é de interesse publico, podem alguns serem obrigados
a resolver os problemas de todos?

“Ndo se trata, todavia, de mera aplicacdo da famigerada func¢ao
social da propriedade privada, mas sim no nascimento de uma dogmdtica
gue ganha contornos adaptados aos tempos modernos, com especial
homenagem aos direitos fundamentais e ao crescente poder conferido ao
judiciario na tomada de suas decisdes” (PSCHEIDT, 2011). A sociedade é
desigual e quanto a isso ndo ha duvidas. Obviamente que, quanto mais caro
o medicamento, menos pessoas poderdo adquiri-lo, conforme seu nivel de
renda. Mas a fixacdo de pregos ird ampliar ou restringir o acesso? Essa é a
grande questao.

A questdo da contribuicdo das pessoas para o bem da sociedade
deve ser tratada no ambito do Direito Tributario, em que o principio da
capacidade contributiva ja leva a conclusdo de que os que possuem mais
condi¢des devem pagar mais. Com isso, possibilita-se uma redistribuicao de
renda como forma de tentar atingir o objetivo fundamental da Republica de
reduzir as desigualdades.

Grande problema nisso é, de um lado, fazer os mais favorecidos
contribuirem proporcionalmente mais sem que se sintam explorados e
efetivamente empregar seus recursos na construcao de um pais melhor. De
outro lado, é fazer os menos desfavorecidos terem um minimo de condi¢des
de vida garantido, sem que deixem de se esforgar na contribui¢cdo para uma
sociedade melhor.

Alias, tendo em vista que se mencionou o Direito Tributdrio, deve-se
lembrar que o0 aumento de tributos sobre medicamentos tende a aumentar
seu preco, algo que iria contra o objetivo de ampliar o acesso. A Lei n2
10.147, de 21 de dezembro de 2000, a propdsito, objetivou reduzir a carga
tributaria de medicamentos. Segundo a Anvisa, ela teria condicionado o
beneficio fiscal ao repasse da redu¢do de impostos ao preco dos
medicamentos, fato que teria levado a uma redugdo de mais de 10% nos
precos (ANVISA, 2006). O problema é que essa redugdo tanto pode se
converter em queda do preco do medicamento como em lucro para o

fabricante.

Cabe ainda destacar a discutivel adequacdo dos precos fixados pela
CMED. Com efeito, se a fixacdo abaixo do patamar adequado pode afastar a
oferta de produtos, sua fixacdo acima de tal patamar vai de encontro ao
objetivo de “ampliar o acesso” pelo barateamento do preco e se torna inutil.
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Em pesquisa realizada por Miziara (2013, p. 208-227) sobre os precos
praticados, verificou-se que a maioria deles estava abaixo do limite fixado ao
consumidor pela CMED. Além disso, a acdo da CMED nao teria impedido,
segundo essa autora, a evolugcdo do aumento de pregos, o que seria
corroborado pelo fato de o §92 do art. 42 da Lei n? 10.742, de 6 de outubro
de 2003 ndo prever a possibilidade de impor a reducdo de precos (MIZIARA,
2013, p. 143-144). Isso foi alterado pela Medida Provisdria n2 754, de 19 de
dezembro de 2016, quanto a CMED passou a contar com a possibilidade de
também determinar a reducao do preco vigente.

Enfim, o controle de precos de medicamentos somente tera o efeito
pratico de manter o medicamento no mercado com o preco estipulado
enquanto for interessante para a industria farmacéutica. Abaixo desse limite,
0 mais provavel é que o medicamento saia de circulagdo ou eventualmente
tenha sua qualidade afetada.

A reducdo da margem de lucro dos empresdrios envolvidos, por sua
vez, podera produzir desestimulo na producdo e melhorias dos
medicamentos. Tudo, é claro, dependera de uma mensuracao empirica para
constatar o que efetivamente ocorre como decorréncia do controle de
pregos.

A propdsito, os dados indicam aumento na quantidade de unidades
vendidas no periodo de 2003 a 2017 (SINDUSFARMA, 2017):

‘ Elaboragao: Sindustarma / Diretoria de Mercados e Assuntos Juridicos (™) 12 meses movels ate ADrIl/ ZUL/

Embora esses dados indiguem aumento da oferta, eles ndo sdo
suficientes para indicar se ele decorreria da regulagio da CMED. Vale
lembrar, como dito acima, que na pratica a maioria dos produtos sdo
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vendidos por precos inferiores aos estipulados pela CMED, fato que, em
principio, ndo permitiria afirmar essa relagdo.

Duas questdes, entdo, devem ser analisadas: A) se a acdo do érgao
regulador implicar a restricdo da oferta ou a queda da qualidade, isso estaria
de acordo com o que a regulacdo deveria buscar? B) A oferta em si seria algo
suficiente para atender os objetivos constitucionais?

De certo, o nivel de abstracao na aplicacdo das normas juridicas é
que define seu grau de coeréncia. Assim, quanto mais individualizada a
norma, menos ldgica ela transparece (VILANOVA, 2008). Em igual sentido
enuncia a ordem econO6mica, na qual o grau de calculabilidade e
previsibilidade predestinam o sucesso de determinada categoria, exigindo
um sistema pautado pela seguranca juridica (GRAU, 2008). A
desestruturacdo do sistema cogente para a aplicacdo concreta poderd
degenerar as bases de uma economia sustentdvel.

5. Saber onde se quer chegar é importante para saber como chegar I3

A Economia pode trazer respostas sobre as formas mais eficientes de
distribuir recursos ou de produzir riquezas, mas as suas respostas e a forma
de se chegar até elas ndo podem descurar dos limites juridicamente postos.

O que efetivamente quer o Estado? Voltamos ao inicio do artigo, aos
objetivos fundamentais da Republica, entre eles, fundamentalmente, o de
tornar o Brasil um pais melhor.

Controlar o pre¢o de medicamentos, mantendo tudo o mais
inalterado, é o melhor caminho? Basta ver se os objetivos colocados estdo
sendo atendidos.

Nathalia Miziara (2013, p. 143-146) sustenta que, apesar de haver
mais pontos contrarios do que favoraveis a atua¢do da CMED e a fixagdo de
pregos, esse instrumento seria importante e necessitaria apenas ser
aprimorado.

Obviamente ha aspectos paralelos a todas as questées colocadas.
Mariana Mazzucato (2014, p. 29-30), por exemplo, cita exemplos de
medicamentos que foram desenvolvidos gracas ao emprego de recursos
publicos nas pesquisas, de modo que seria altamente questionavel a
apropriacao privada do lucro decorrente da venda deles sem uma
contrapartida social.

Cita ainda casos em que os lucros de grandes empresas sao obtidos
em decorréncia de meras operag¢des contdbeis ou societarias, sem nenhuma
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repercussao na producdo e, portanto, sem beneficios aos consumidores
(MAZZUCATTO, 2014, p.48 e segs.)

Também é importante destacar que, se de um lado a protecao
econdmica das descobertas cientificas é utilizada como justificativa para
estimular a pesquisa e a inovagdo, ndo se pode olvidar que a ciéncia é como
uma “escada”. Ela ndo comeca do nada. Cada descoberta acaba sendo um
degrau a mais, que sé se alcanca gracas aos degraus anteriores, ou seja, nas
descobertas anteriores. Se o ultimo contribuinte para o universo do
conhecimento humano pretender privatizar os ganhos decorrentes de sua
descoberta, ndo deveria também retribuir os cientistas anteriores?

Se, pelo lado das empresas ha esse problema, o que dizer daquelas
situagcbes em que o medicamento é de alto custo e acaba arcado com
recursos publicos? Esse problema se agrava quando, para atender uma Unica
pessoa, tendo em conta que os recursos sdo escassos, deixa-se de atender
varias. Se os recursos sao de todos, todos ndo deveriam ser chamados a
decidir seu destino?

No STF, ao julgar o Agravo Regimental no Recurso Extraordinario
650.359/RS, foi estabelecido que “o preceito do artigo 196 da Constituicdo
Federal assegura aos necessitados o fornecimento, pelo Estado, dos
medicamentos indispensdveis ao restabelecimento da saude.” Mas a
questdo ainda pende de julgamento em sede de repercussdo geral no
Recurso Extraordindrio 566.471-6/RN, em razdo das restricdes
or¢amentdrias e da chamada “reserva do possivel”.

A posicdo dos magistrados também pode se enquadrar em uma
situagao peculiar como aquela mencionada sobre a relagdo principal-agente.
Com efeito, deparando-se com uma demanda judicial, pode ocorrer de ter
diante de si uma situagdo em que uma crianga depende de um medicamento
para viver. Supondo-se que esteja devidamente comprovado que esse
medicamento, de fato, possibilita a continuidade da vida da crianga. Sabedor
das normas constitucionais e de julgados que permitem a determinacdo ao
Estado para que este arque com os medicamentos, ainda que de alto custo,
ele podera se sentir pessoalmente culpado, caso decida descontinuar o
fornecimento do medicamente a crianca. A divergéncia de entendimento
cria um ambiente que traz certa margem de discricionariedade ao juiz.
Havendo essa margem, ele terd que escolher de um lado, entre determinar
0 pagamento, jogando a conta para a sociedade, ainda que, em tese, isso
represente o nao fornecimento de medicamentos para outras pessoas
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necessitadas, ou, de outro, negar o pagamento e, por isso, levar a extin¢ao
da vida da crianga. A sociedade, assim como as outras supostas pessoas
necessitadas, formam algo abstrato. A crianca nao é, principalmente quando
ela ou seus pais comparecem e ficam frente a frente com ele. Que
magistrado conseguiria abandonar sua humanidade e compaixdo em uma
situagdao como esta?

Por outro lado, havendo normas rigidas que delimitassem os casos
em que o medicamento devesse efetivamente ser negado, esse agente
publico ndo ficaria com a carga de causalidade sobre seus ombros,
garantindo-lhe mais imparcialidade para decidir. Mas isso é tema para outro
artigo e se relaciona com aquelas situacdes em que o agente tem sua
responsabilidade conforme o grau de autonomia no sistema que integra,
como ilustra a experiéncia de Stanley Milgram (1963) ou a comparacdo entre
as atrocidades do nazismo e o lancamento das bombas atémicas (SARAI,
2006).

O que interessa dessa questdo ao presente artigo é também o
aspecto de o Estado ser, ao mesmo tempo, fixador de preco e consumidor
de medicamentos, ainda que destinados aos cidaddos. Em nosso
ordenamento juridico, em principio, isso ndo seria admissivel, como se Vvé,
por exemplo, no art. 489 do Cédigo Civil prevé ser “nulo é o contrato de
compra e venda, quando se deixa ao arbitrio exclusivo de uma das partes a
fixacdo do preco”. Obviamente que uma lei em contrario poderia permitir
isso, mas seria adequado?

Também ndo pode deixar de ser mencionado que, toda vez que
alguém tem poder para decidir algo unilateralmente, ele passa a ser alvo de
possivel corrupcao.

Além da analise dos aspectos ligados ao responsavel por arcar com
os custos do medicamento, também existem outras peculiaridades
importantes no que diz respeito ao consumidor do produto. Muitas vezes
este, além de ndo ter informacdo adequada, também ndo tem liberdade
plena de decisdo. Mesmo nos casos em que esteja plena e corretamente
informado, e principalmente nesses casos, se o medicamento efetivamente
puder salvar sua vida, teria ele liberdade para escolher entre comprar ou ndo
o produto? Essa situacdo representaria para ele, sopesar o valor pecunidrio
de sua prdpria vida.

Feitos todos esses apontamentos criticos, ndo se pode
simplesmente partir e deixar o problema sem solugdo. Como medidas
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possiveis e mais adequadas, poderia ser apontado, em primeiro lugar, a
liberdade de precos.

O Estado poderia continuar a monitorar os precos para apurar aquilo
que consideraria adequado ou ndo. Se ndo concordasse com um preco,
bastaria ndo comprar. Vale lembrar que o préprio Estado ja utiliza hoje seus
conhecimentos para apurar qual valor consideraria adequado.

Alguém poderia alegar que, se o governo ndo obrigasse as empresas
a baixar seus precos, muitas pessoas ndo teriam acesso aos medicamentos.
Por outro lado, se as empresas ndao receberem aquilo que consideram
adequado, podem simplesmente nao produzir o medicamento e, nesse caso,
ninguém tera medicamento.

E certo que quanto maior o prego, menos pessoas terdo acesso ao
produto, bem como se reconhece que, nessa situacdo, 0s mais
desfavorecidos serdo os mais prejudicados.

Contudo, para eles, caberd a assisténcia estatal (e mesmo de
voluntdrios do ambito privado nacional e internacional). Quanto ao Estado,
como dito acima, serda necessario um procedimento democratico para
decidir a forma mais justa e racional de utilizar os escassos recursos publicos.
Se o drgdo estatal ndo concordar com os precos de mercado, bastara nao
comprar ou ele préprio produzir o medicamento, obviamente conforme as
possibilidades técnicas (conhecimento), juridicas (protegao
intelectual/industrial) e econémicas (disponibilidade orcamentaria). Alias, a
mera decisdo ou impossibilidade de comprar um medicamento em razdo de
seu pre¢o, em tese, poderia acarretar uma pressao para sua redugdo, salvo
em situagdes de monopdlio, quando isso talvez ndo seja suficiente.

Poder-se-ia cogitar, talvez, de eventual tributacdo com aliquotas
decrescentes conforme o aumento do fornecimento, de modo a tornar mais
vantajoso para o produtor o aumento da oferta, o que o levaria a baixar o
preco até o ponto 6timo. Essa medida poderia ser preferivel as demais
medidas restritivas caso seja menor seu custo de fiscalizacdo e, portanto, de
eficacia. Obviamente que ela também sé seria cabivel se ndo ensejasse o
simples repasse do custo tributario para o preco e se efetivamente ensejasse
o aumento da oferta. A tributagao, em comparagdo com a simples fixagao do
preco, tem a vantagem de trazer recursos para o Estado, que poderao ser
Uteis no custeio do fornecimento para os necessitados.

A prépria compra estatal pode representar importante instrumento
para equilibrar os pregos. O orgamento do Ministério da Saude destinado a
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compra de medicamentos em 2014 foi de R$12,9 bilhées (GASTO, 2015). O
faturamento das empresas farmacéuticas nesse mesmo ano foi de US$29,4
bilhdes (MERCADO, 2015) ou R$78 bilhdes, considerando taxa de cdmbio de
RS$2,66 de dezembro de 2014. Assim, sé o Ministério da Saude responde por
praticamente quase 17% desse total. Se considerado o faturamento pelo
canal farmécia de R$43,1 bilhdes no periodo de abril de 2014 a marco de
2015 (MERCADO, 2015b), a participacdo do Ministério da Saude, ainda que
o periodo ndo seja exatamente correspondente, representaria quase 30%.
Se os planos de saude se unirem a esse montante, pode-se notar o
substancial poder de compra que se formara e podera de um modo mais
adequado influenciar o preco para um “ponto de equilibrio”. Formariam
ambos um “poder compensatdrio” para contrabalancar eventual poder de
mercado (GALBRAITH, 2008).

E sua influéncia ndo se restringe apenas ao aspecto econo6mico
decorrente de seu poder de compra. Em manifestacdo da Anvisa, esse ente
aponta que verificou a pratica de empresas que publicavam em revistas
especializadas um preco acima do praticado e que esse preco acabava
servindo de referéncia para compras publicas ou planos de saude (ANVISA,
2006).

De todo modo, se o governo tem condi¢Ges de apurar tal distorcdo,
basta ele proprio divulgar uma tabela com os precos considerados
adequados e obrigar os demais entes publicos a ndo pagar mais do que isso.
Os demais compradores do mercado privado poderdo ser influenciados por
isso e contribuirdo para o eventual ajuste do preco.

Caberia ainda ao governo, dessa maneira, como terceiro, promover
o fornecimento de informacdes claras sobre a eficacia dos medicamentos,
além da adequac¢do do pregco, de modo que os agentes possam decidir
melhor sobre adquiri-los ou ndo (KEYNES, 1984, p. 124).3 Isso sem olvidar o
dever de os préprios fabricantes divulgarem informagdes claras sobre os

3Um medicamento que assegura a cura, por exemplo, ndo pode ter o mesmo preco de um que apenas
ameniza temporariamente os sintomas.
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produtos, conforme exigido pelo Cddigo de Defesa do Consumidor, Lei n?
8.078, de 11 de setembro de 1990.*

Alids, mesmo nos casos em que o governo participe da compra de
medicamentos para os mais necessitados, talvez fosse prudente obriga-los a
contribuir com uma pequena parcela, conforme suas possibilidades. E que,
na légica de mercado, quando algo vem de graca, ha um estimulo ao
consumo, fato que poderia gerar distor¢des no preco, bem como desperdicio
de recursos publicos, ensejando assim o que é conhecido como problema de
principal-agente, isto é, uma relacdo em que o individuo que age para obter
os medicamentos (agente) ndo é o responsavel pelo seu pagamento
(principal) (PINDYCK; RUBINFELD, 2002, p. 565-662).

Essa medida de exigir uma pequena contribuicdo do interessado é
utilizada, por exemplo, em seguros, incluindo seguros de depositantes no
mercado financeiro, e em alguns planos de saude (MIZIARA, 2013, p. 93-96).

Por fim, e respondendo as questdes formuladas ao término do
tépico anterior, também no campo das informacgdes, em vez de se imiscuir
na tormentosa tarefa de descobrir o “preco justo”, com critérios obscuros
como o fator “X”, “Y” e “Z”, deveria o governo medir efetivamente o nimero
de pessoas que receberam medicamentos e o niumero que efetivamente
teve sua qualidade de vida melhorada, além de, obviamente, verificar se
esses nimeros tiveram ou nao relagdo com a regulagao efetuada. Como ente
interessado que é, talvez essa avaliagdo nem devesse ser feita pelo Estado,
ante o risco de o anseio de mostrar um bom servigo causar interferéncia na
objetividade requerida nessa medida.

Isso porque, de um lado, havendo redugdo da oferta, quando ha
demanda ndo atendida, representa sim contrariedade aos objetivos de
ampliar o acesso da populagdo aos medicamentos. Mas ha um aspecto que
normalmente ndo é mencionado e diz respeito a segunda das questdes

4 “Art. 62 S3o direitos basicos do consumidor: [...] lll - a informag3o adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servigos, com especificagdo correta de quantidade, caracteristicas, composi¢do, qualidade,
tributos incidentes e prego, bem como sobre os riscos que apresentem; [...] Art. 8° Os produtos e servigos
colocados no mercado de consumo ndo acarretardo riscos a saude ou seguranga dos consumidores,
exceto os considerados normais e previsiveis em decorréncia de sua natureza e fruigdo, obrigando-se os
fornecedores, em qualquer hipdtese, a dar as informagdes necessarias e adequadas a seu respeito.
Paragrafo Unico. Em se tratando de produto industrial, ao fabricante cabe prestar as informagdes a que
se refere este artigo, através de impressos apropriados que devam acompanhar o produto. Art. 9° O
fornecedor de produtos e servigos potencialmente nocivos ou perigosos a salide ou seguranga devera
informar, de maneira ostensiva e adequada, a respeito da sua nocividade ou periculosidade, sem prejuizo
da adogdo de outras medidas cabiveis em cada caso concreto.”
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formuladas: embora, em principio, o mero aumento de oferta possa ser algo
positivo, ele ndo é suficiente.

Com efeito, em primeiro lugar, além do aspecto ébvio de que nao
adianta aumentar oferta se ndo houver demanda, hd outro ponto, um pouco
mais complexo, que diz respeito ao resultado do aumento da oferta.

Dito de outro modo, ndo adianta haver aumento de oferta se ndo
houver aumento da populacdo atendida. Vale lembrar que é possivel o
aumento na quantidade de medicacdo fornecida sem que se amplie o
numero de consumidores. Bastaria aumentar a dosagem da medicacdo para
os pacientes que ja a utilizam.

E o que é fundamental, além do aumento da populac¢do atendida, é
a efetiva melhoria da qualidade de vida dessas pessoas. O ideal seria que o
uso dos medicamentos fosse temporario, que promovesse efetivamente a

cura.

Alids, ao promover a cura, ocorrerd diminuicdo da demanda, por
parte dos que ja foram curados. Isso implicarda menor quantidade de
unidades vendidas, mas, como se percebe, ndo poderd ser considerado algo
negativo.

O prolongamento de tratamento seria cabivel apenas nos casos em
que efetivamente a cura ainda ndo estivesse disponivel.

Recapitulando, entdo, essas Ultimas ideias postas: a) o mero
aumento de oferta, embora possa ser positivo, ndo produz resultados se ndo
for absorvido pela demanda; b) ainda que absorvido pela demanda, isso ndo
necessariamente significa ampliacdo da populacdo atendida, pois uma
mesma pessoa pode ter sua dose ampliada; c) ainda que haja aumento da
populacdo atendida, isso pode ndo ser positivo se o medicamento ndo
produzir, ao menos, melhor qualidade de vida; d) a redu¢do da demanda,
guando decorra da desnecessidade da compra por conta da cura, ndo
representa algo ruim.

Verifica-se, assim, que o mero objetivo legal de ampliar a oferta, em
si, ndo se mostra como o ponto ideal a ser atingido.

6. Consideragoes finais

Independentemente de qualquer posicdo ideoldgica, quando se
coloca algo como objetivo, a forma que deve ser adotada para atingi-lo deve
ser a mais adequada para tanto. E o principio da eficiéncia previsto no caput

Rev. Direito Econ. Socioambiental, Curitiba, v. 9, n.2, p. 140-172, maio/ago. 2018



Regulagdo de pregos de medicamentos: o Estado esta no caminho
certo?

do art. 37 da Constituicdo que assim determina. A equidade, por sua vez,
estaria no atingimento dos objetivos juridicamente tragados, por exemplo,
no art. 32 da Constituicao.

O procedimento democratico é muito importante para apurar os
pontos de vista dos interessados que serao atingidos pela decisao.

Mesmo que uma decisdo seja tomada conforme o procedimento
democratico, obedecendo aos ditames legais, ela necessariamente deverd
ser revista caso seus resultados contrariem objetivos maiores ou os
verdadeiros anseios dos interessados.

O mercado ndo soluciona todos os problemas e seu funcionamento,
ainda que livre, também pode gerar graves mazelas, principalmente para os
mais desfavorecidos. O Estado, por seu turno, ndo pode simplesmente
suprimir o mercado. Tanto é que o préprio ordenamento juridico, no art. 219
da Constituicdo, reconhece o mercado como importante instrumento na
busca do desenvolvimento.

N3o concordar com a forma como funciona o mercado tem a mesma
eficacia que ndo concordar com a chuva, ou seja, ndo tera eficacia alguma. A
chave esta em adotar medidas racionais para conduzir as forcas naturais e
incontorndveis do mercado a melhor concretizacdo possivel dos fins
desejados. A atuagdo privada no segmento ndo pode ser vista como algo
ruim; mas sim necessario e que se exige a regulagao, ante o interesse publico
gue denota.

Nesse inter-relacionamento entre Estado e mercado, a regulagdo
serve para maximizar o alcance desses fins. Por isso, é essencial que haja uma
avaliagdo constante para que se verifique se efetivamente suas a¢des estdo
levando ao atingimento dos objetivos constitucionalmente postos.

Quanto a esse aspecto, o mero aumento da oferta ndo significard
avango se ela ndo chegar a quem efetivamente necessita, se nao se
converter em ampliagdo do acesso e se ndo aumentar o bem-estar geral da
populagdo, seja em termos quantitativos —com mais pessoas tendo suas
necessidades atendidas- quanto qualitativos —com a efetiva melhoria da
qualidade de vida. A légica da regulagdo pode estar sendo desvirtuada no
segmento, importando no aumento geral dos precos e, por conseguinte,
prejudicando seu objetivo maior: o alcance de todos aos tratamentos de
saude.

Ndo se pode admitir em um Estado, que tem como premissa
fundamental a busca da Justica calcada e voltada a satisfagdo do ser humano,
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gue coloque o objeto perseguido pela economia a frente dos objetivos gerais
do préprio Estado; mas quando a economia é fonte e solucdo para a
efetividade do Direito, deve haver uma interacdo constante. H3a, pois, entre
Economia e Direito uma relagdo reciproca, ndo se podendo afirmar que a
primeira cause o segundo, ou que o Direito seja mera roupagem ideoldgica
de uma dada forma de producdo.

O dirigismo estatal, pelo viés da regulacado, na busca da plenitude do
acesso da populagdo aos medicamentos, pode significar prestigiar de forma
mais intensa a livre iniciativa no setor, em sentido absolutamente diverso do
que se tem praticado no Brasil.

Para encerrar, cabe registrar que anuncios oficiais do governo de
gue investe determinada quantia em certa atividade devem ser vistos com
muita cautela. Isso porque, se 0 ndo investimento pode eventualmente ser
criticado, pior sera o gasto sem efeito, que se converte em desperdicio. Este,
num contexto em que vidas dependem de politicas que sé podem ser
concretizadas mediante o dispéndio publico, é imperdoavel.
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