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RESUMO

A presente pesquisa se trata de um estudo descritivo, exploratério e interdisciplinar
com o objetivo principal de analisar a venda de medicamentos em embalagens nao
fracionaveis sob a égide do ordenamento juridico patrio, mais especificamente, sob o
enfoque do Codigo de Defesa do Consumidor. Para isso, estuda-se a possibilidade
juridica e a efetividade de compelir o complexo industrial farmacéutico a fracionar as
doses dos medicamentos acondicionadas nas embalagens primarias. Tal pratica
produtiva segundo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, tem finalidade de inibir
a compra desnecessaria de medicamentos pelo consumidor final, podendo trazer
beneficios financeiros, sanitarios e ambientais para o consumidor e a coletividade.
Com objetivo de compreender o complexo industrial farmacéutico, abordamos a
histéria da industria, a cadeia produtiva de medicamentos, suas praticas e seu
crescimento exponencial em comparagao com outros setores da economia. Reunindo
preceitos constitucionais, da Politica Nacional de Medicamentos e do Cddigo de
Defesa do Consumidor foi possivel estabelecer a venda fracionada de medicamentos
regulada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 80/2006 da ANVISA como
paradigma de uma politica de venda justa, equilibrada e que atende os interesses da
coletividade, garantindo o acesso e respeitando o direito fundamental a saude. Por
fim, trouxemos a lume agao civil publica promovida pelo Ministério Publico de Mato
Grosso visando a adequacao da industria aos parametros estabelecidos pela RDC n°
80/2006 e os efeitos de seu julgamento.

Palavras-Chave: Direito; Saude; Medicamentos; Fracionamento; Consumidor



ABSTRACT

The present research is treated as a descriptive, exploratory and interdisciplinary study
with the main objective of a research of drugs in non - fractionated packaging under
an aegis of nutritional ordering, more specifically, under the approach of the Code of
Consumer Protection. For that study metal to the justice and effective to compel the
complex industrial pharmaceutical to fractionate the doses of the medicines packaged
in the primary. Productive production according to the National Agency of Sanitary
Vigilance, aims to subsidize the purchase of medicines for the final consumer and the
financial, sanitary and environmental benefits for the consumer and a collectivity. With
the objective of understanding the pharmaceutical industry complex, approach the
history of the industry, the productive chain of medicines, its practices and its
exponential growth in comparison with other sectors of the economy. Bringing together
the constitutional rules, the National Drug Policy and the Consumer Protection Code,
there was an attempt to sell drugs regulated by ANVISA's Board of Directors n°.
80/2006 as a paradigm of a fair, balanced policy that meets interests of the community,
guaranteeing access and respect for the fundamental right to health. Finally, the
publicity campaign was promoted by the Public Ministry of Mato Grosso aiming at the
adaptation of the industry to the conditions established by RDC n° 80/2006 and the
effects of its judgment.

Keywords: Law; Health; Medicines; Fractionation; Consumer
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INTRODUCAO

O mercado farmacéutico brasileiro é o oitavo maior do mundo segundo a
Associacdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa - INTERFARMA (2017). Sdo 54
mil drogarias no territério nacional; uma para cada 3.200 habitantes (XAVIER, 2005)

Em meio a recessao econdmica a qual vivemos, o setor farmacéutico, por sua
vez, no mesmo ano, ultrapassou o lucro das institui¢des financeiras, faturando cerca
de 66 bilhdes de reais. (RAPOPORT, 2017)

Segundo especialistas, o crescimento exponencial do mercado obteve
significativa contribuicdo da gradativa banalizacdo' no uso de medicamentos, da
medicalizacdo? e de uma reconhecida onda de automedicacdo® pela populacéo
brasileira, fatores estes que contribuiram para o aumento de 42% na venda de
medicamentos nos ultimos cinco anos e, por consequéncia, aumentaram a circulagao
de remédios na sociedade. (MAGALHAES, WERNECK, et al., 2016)

Outrossim, essa desenfreada e, por muitas vezes desnecessaria, dispensacao
de medicamentos somada a falta de adesdo aos tratamentos meédicos contribuem
para o surgimento de sobras de medicamentos no d&mbito doméstico e, como exposto
ao longo deste estudo e reconhecido no meio cientifico, tais sobras podem
proporcionar impactos negativos aos indicadores econémicos, ambientais e sanitarios
em propor¢des muito expressivas.

A atual Politica Nacional de Medicamentos (PNM) e a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica (PNAF) reconhecem a nocividade desse fendmeno
recomendando o uso racional e o controle na dispensacdo de medicamentos. Por
consequéncia, emerge ao Estado a missdo de avaliar e implantar medidas com
objetivo de reduzir o fenébmeno das sobras farmacéuticas.

Contudo, existem outros fatores pouco estudados pelo meio cientifico e pelo
Poder Publico que contribuem para o surgimento dessas sobras, como a diregao de
nossa contemporanea pratica mercadologica farmacéutica de venda de

medicamentos em embalagens néo fracionaveis, a qual em muitas ocasides, compele

! Organizagdo Mundial de Saude, registrou que até 75% dos antibidticos sdo prescritos
inadequadamente no globo. (WHO, 1999, p. 3)

% Trata-se da abordagem de questdes pela ciéncia médica que, a priori, ndo pertenciam ao
dominio médico, mas aos campos do saber. Exemplo deste deste fendmeno é a onda atual
de pediatras tratarem o baixo rendimento escolar e a indisciplina através de medicamentos
(medicalizagdo da educagao). (ZORZANELLI e CRUZ, 2018)

® Em 2001, aproximadamente 80 milhdes de brasileiros se automedicaram sendo que, cerca
de 20 mil destas, morreram em virtude da ma administragdo da droga. (ARRAIS, COELHO,
etal., 1997)
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o consumidor a adquirir mais medicamentos do que ele realmente necessita.

E em meio a este contexto surge a presente pesquisa, que tem por objetivo
principal analisar a venda de medicamentos em embalagens indivisiveis a luz do
ordenamento juridico, mais especificamente, do Codigo de Defesa do Consumidor.
Para estruturar o problema sanitario, com auxilio de pesquisa bibliografica nos
campos do direito, da farmacologia, medicina e biologia, foi possivel evidenciar os
infortunios sanitarios, econémicos e ambientais que podem ser proporcionados pelas
sobras.

O tema se mostra extremamente atual em virtude das recentes descobertas
ecotoxicoldgicas por pesquisadores da Universidade Santa Cecilia (UNISANTA) em
2017 e de outras instituicbes de pesquisa, além de possuir amparo constitucional do
que conhecemos hoje como direito da saude, contando, inclusive, com
regulamentacgao técnica da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Trata-se de uma pesquisa predominantemente documental e conta ainda com
o estudo de dados no Sistema Nacional de Informagdes Toxico-Farmacoldgicas
mantido pelo Ministério da Saude em parceria com a Fundagdo Oswaldo Cruz
(FIOCRUZ), referente as intoxicagdes ocorridas no periodo que compreende o ano de
2012 a 2016.

Posteriormente, amplia-se a pesquisa com objetivo de reunir informagdes
relativas aos outros desdobramentos sanitarios relativos as sobras de medicamento,
fazendo uso dos mecanismos de pesquisa cientifica Scielo, Biblioteca Virtual da
Saude, Revista Brasileira de Farmacia e sitio da Universidade Santa Cecilia e
Universidade de Sao Paulo com filtros "automedicagao", "suicidio", “intoxicacao”,
‘contaminacao”, "medicalizacdo", "empurroterapia" encontrando dados cientificos
relevantes para o trabalho.

Constatados a potencialidade das sobras de medicamentos na saude coletiva,
individual e no meio ambiente, buscou-se, através do estudo piloto publicado na
Revista Brasileira de Farmacia sobre a recorréncia das sobras de medicamentos em
virtude de incompatibilidade com as prescrigcbes médicas na Unidade Basica de Saude
Atalaia, principal unidade de saude do municipio de Cotia, no Estado S&o Paulo,
analisar a vertente econdmica da questao, isto, em virtude da conclusao do respectivo
estudo entender que a disponibilizacdo nas unidades basicas de saude de
medicamento em embalagem fracionavel atenderia um numero maior de pacientes,
aperfeigoaria o investimento em saude, além de inibir a automedicagéo e a geragao

de residuos.
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Com fito de compreender o funcionamento da cadeia produtiva farmacéutica,
analisou-se o crescimento exponencial do mercado farmacéutico brasileiro na historia
em comparagdo com instituicdes financeiras, utilizando-se de relatorios financeiros
anuais da Interfarma no periodo de 2015 e dados bancarios originados de ferramentas
tradicionais de pesquisa da rede mundial de computadores nessa mesma época.

A partir desta constatacdo e das recomendacgdes constantes nas proprias
pesquisas levantadas, foram apresentadas possiveis solugcbes para o problema,
dentre elas e, se destacando, a venda fracionada de medicamentos, ja prevista pelo
Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006 e regulamentada pela Resolugdo da
Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria n° 80/2006.

Apoés reunida a garantias instituidas na Constituicdo Federal de 1988 e
diplomas internacionais que versam sobre direitos humanos (que demonstram a tutela
e a amplitude o direito da saude) e o Cddigo de Defesa do Consumidor (instrumento
de humanizagdo da atividade econdbmica empresarial), foi possivel avaliar se as
praticas produtivas farmacéuticas contemporéneas convergem com o ordenamento
juridico patrio.

Por fim, traz-se a lume a discusséo judicial do tema, proposta pelo Ministério
Publico do Estado de Mato Grosso na Agao Civil Publica n® 31360-61.2011.811.0041
em face em de laboratérios farmacéuticos visando a adequagao da industria a venda
fracionada de medicamentos, discutindo seus os efeitos praticos do acérdao que

julgou improcede a pretens&do ministerial.
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1 A SAUDE COMO DIREITO HUMANO FUNDAMENTAL E SOCIAL.

A concepgao contemporénea de direito da saude a qual conhecemos na
atualidade nao foi edificada de forma imediata, sua trajetéria foi marcada por inumeros
desdobramentos histéricos e politicos no cenario nacional e internacional.

Desta forma, € de extrema valia para este estudo, ao qual visa discutir
problemas contemporaneos atinentes a causa sanitaria, primariamente, abordar as
circunstancias que elevaram a saude a qualidade de um direito humano fundamental

e social.

1.1 Evolucao do direito a saude como direito humano.

Os direitos humanos compreendem a um conjunto de direitos considerados
indispensaveis para o exercicio de uma vida humana pautada na liberdade, igualdade
e dignidade, sendo sua existéncia considerada indispensavel e essencial para o
desenvolvimento sustentavel e harménico dos povos.

A Organizagao das Nagdes Unidas (2018) classifica os direitos humanos como
o reconhecimento da possibilidade de cada pessoa "desfrutar de seus direitos sem
distingdo de racga, cor, sexo, lingua, religido, opinido politica ou de outro tipo, origem
social ou nacional ou condicdo de nascimento ou riqueza" e fundamental pois, com
sua auséncia, o ser humano nao reune condi¢cdes de viver e de se desenvolver em
sua vida.

A Conferéncia Mundial sobre os Direitos Humanos na Austria em 1993, reunido
a qual aprovou a Declaracdo e o Programa de Agéo de Viena, diploma que reafirma
o empenho solene de todos os Estados em cumprirem as suas obriga¢des no tocante
a promocéao do respeito universal, da observancia e da protecao de todos os Direitos
Humanos e liberdades fundamentais para todos, em conformidade com a Carta das
Nacdes Unidas (item 1), registra a importancia dos direitos humanos, Ihe atribuindo
caracteristicas que destoam dos demais direitos em seu paragrafo 5°:

Todos os direitos humanos sao universais, indivisiveis
interdependentes e inter-relacionados. A comunidade internacional
deve tratar os direitos humanos de forma global, justa e equitativa, em
pé de igualdade e com a mesma énfase. Embora particularidades
nacionais e regionais devam ser levadas em consideragdo, assim
como diversos contextos histéricos, culturais e religiosos, é dever dos
Estados promover e proteger todos os direitos humanos e liberdades
fundamentais, sejam quais forem seus sistemas politicos, econémicos
e culturais.
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Ainda sdo marcas distintivas dos direitos humanos: essencialidade (valores
indispensaveis que devem ser protegidos por todos), superioridade normativa ou
preferenciabilidade (superioridade com relagdo as demais normas), reciprocidade
(séo direitos de todos e ndo sujeitam apenas o Estado e os agentes publicos, mas
toda a coletividade), progressividade e vedagao ao retrocesso (dever ao Estado de
garantir o progresso dos direitos sociais ja concretizados). (RAMOS, 2016 e LIMA,
2015)
A proposta humanistica defendida pelos direitos humanos de uma vida pautada
na dignidade coaduna-se invariavelmente a vivéncia com saude, como consigna
Cretella Junior:

Do bem-estar fisico que provém a perfeita harmonia de todos os
elementos que constituem o organismo e seu perfeito funcionamento.
Para o individuo saude é pressuposto e condi¢do indispensavel de
toda atividade econémica e especulativa, de todo prazer material ou
intelectual. O estado de doenga ndo constitui a negacdo de todos
estes bens, como também representa perigo, mais ou menos préoximo,
para a propria existéncia do individuo e, nos casos mais graves, a
causa determinante da morte.Para o corpo social a saude de seus
componentes € condicdo indispensavel de sua conservacdo, da
defesa interna e externa, do bem-estar geral, de todo progresso
material, moral e politico. (CRETELLA JUNIOR, 1997, p. 4331)

Nesse norte, em meio a um extenso rol de direitos, a saude naturalmente se
sobressai pela sua importancia. De nada adianta garantir liberdades ou outros direitos
se o titular destes se encontra enfermo e impossibilitado de exercé-los, portanto, a
promogao de uma vida digna esta intimamente ligada a tutela da saude do homem de
forma reciproca, universal, essencial e preferencial.

Flavia Piovesan e Janaina Martins (2003, p.54) apontam que os direitos
humanos refletem um construido axiolégico a partir de um espago simbdlico de luta e
acao social. No que tange ao reconhecimento da saude como um direito humano nao
foi diferente. A atual concepg¢ao de uma obrigacéo estatal, de extrema relevancia, e
que deve ser desempenhada com qualidade, disponibilidade e acessibilidade, foi
sedimentada gradativamente através de tratados, convengdes, pactos e declaragbes
internacionais de direitos humanos.

Considerada um direito humano de segunda geragédo pela doutrina (direito
social ao qual o Estado assume uma indiscutivel fungdo de promogado), a saude
ganhou notoriedade pela primeira vez no cenario internacional dos direitos humanos
apos a aprovagao do Estatuto da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) em 22 de
julho de 1946, na Conferéncia Internacional da Saude em Nova York, a qual trouxe

conclusdes de extrema relevancia para o tema.
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A saude é um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e
nao consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade.

Gozar do melhor estado de saude que é possivel atingir constitui um
dos direitos fundamentais de todo o ser humano, sem distincdo de
raca, de religido, de credo politico, de condigdo econdmica ou social.

A saude de todos os povos é essencial para conseguir a paz e a
seguranca e depende da mais estreita cooperagao dos individuos e
dos Estados.

Os resultados conseguidos por cada Estado na promogao e protecao
da saude séao de valor para todos.

O desigual desenvolvimento em diferentes paises no que respeita a
promocdo de saude e combate as doengas, especialmente
contagiosas, constitui um perigo comum.

O desenvolvimento saudavel da crianca é de importancia basilar; a
aptidao para viver harmoniosamente num meio variavel é essencial a
tal desenvolvimento.

A extensdo a todos os povos dos beneficios dos conhecimentos
meédicos, psicoldgicos e afins é essencial para atingir o mais elevado
grau de saude.

Uma opinido publica esclarecida e uma cooperacio ativa da parte do
publico sdo de uma importancia capital para o melhoramento da saude
dos povos.

Os Governos tém responsabilidade pela saude dos seus povos, a qual
sO pode ser assumida pelo estabelecimento de medidas sanitarias e
sociais adequadas. (OMS, 1946)

Desde a data de sua criagdo (apds a segunda guerra mundial), a OMS tem
papel importante no ambito internacional. Busca através de suas acdes elevaremos
niveis de saude de todos os povos, orientando a Organizagcdo das Nagdes Unidas
(ONU) e governos em questdes sanitarias estratégicas através de seu conhecimento
técnico-cientifico.

Dois anos apds a criacdo da OMS, em 1948, na IX Conferéncia Internacional
Americana realizada em Bogota, foi aprovada a Declaragdo Americana dos Direitos e
Deveres do Homem. Seu artigo X| declara que "toda pessoa tem direito a que sua
saude seja resguardada por medidas sanitarias e sociais relativas a alimentacgao,
vestuario, habitacdo e cuidados médicos correspondentes ao nivel permitido pelos
recursos publicos e da coletividade".

Ainda em 1948, foi assinada a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos
(DUDH), um dos mais importantes documentos internacionais de direitos humanos da
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historia. Seu artigo XXV trouxe o direito de todo humano ter um padréo devida capaz
de assegurar-lhe, e a sua familia, saude e bem-estar, inclusive alimentagéo, vestuario,
habitacdo, cuidados médicos e 0s servigos sociais indispensaveis.

Em uma perspectiva temporal, o cenario internacional dos direitos humanos foi
gradativamente aprimorando e ampliando os conceitos e as garantias relativas a
saude do homem, resultando em 1966 em uma profunda abordagem da questdo no
Pacto Internacional sobre os Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (PIDESC).

O diploma internacional em tela reconheceu em seu artigo 12 o direito de todas
as pessoas gozarem do melhor estado de saude fisica e mental possivel de atingirem,
devendo os Estados signatarios, assegurarem o pleno exercicio deste direito com
vistas a: diminuir a mortalidade infantil; garantir o desenvolvimento da crianga;
melhorar os aspectos de higiene industrial e ambiental; controlar e tratar doencas
epidémicas e endémicas; criar condicbes proprias a assegurar todas as pessoas,
servigos e ajuda médica em caso de doenga.

Aline Albuquerque (2016, p.171) ressalta ainda a importéncia dos relatérios
desenvolvidos pelo Comité de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais da ONU, pois
trouxeram a lume novos determinantes da saude, como por exemplo: 0 acesso a agua
potavel e saneamento adequado; seguranga alimentar; nutricdo, condi¢cdes de
trabalho e moradia adequadas; meio ambiente; educacgao e informacodes relacionadas
a saude e igualdade de género.

O Comité ainda se empenhou em estipular as obrigagbes sanitarias minimas*
dos Estados na promog¢ado da saude social que compreendem, dentre outras, a
atengado primaria & satide’; o acesso a bens e servigcos sobre base néo discriminatéria;
medicamentos essenciais e alimentacdo essencial minima. (UNDP, 2011)

A essencialidade de uma vida saudavel e a sua ligagdo direta com o
desenvolvimento do homem também foi prevista na seara do direito humano
internacional. A Declaragédo sobre o Direito ao Desenvolvimento (1986) defende em
seu artigo 8°, paragrafo 1°, a igualdade de oportunidade no acesso aos recursos
basicos a saude.

Importante ainda a reflexao critica sobre o conteudo do direito humano a saude

4 Oliveira, Souza e Lamy (2016) salientam que as obrigagbes minimas compreendem o de "
dar passos gradativos e ao mesmo tempo assegurar algo imediatamente" sendo atualmente
entendido como uma obrigacédo de "assegurar pelo menos os niveis essenciais de cada um
desses direitos (tal como um passo inicial)".

®*Trata-se de um conjunto de acdes preventivas e terapéuticas precoces que evitam ou
reduzem os riscos de agravamento da doenca. E considerada a porta de entrada do sistema
de saude.
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de Oliveira, Souza e Lamy (2016) a luz do interpretacao estabelecida pelo Comité de
Direitos Econémicos, Sociais e Culturais (CDESC), os quais registram o
comprometimento dos Estados em adotar todas as medidas apropriadas e possiveis,
até o maximo de seus recursos disponiveis, para assegurar o progresso continuado
do direito a saude, instituindo verdadeiras obrigagdes estatais minimas e esperadas.

Destarte, o inadimplemento das obriga¢des, ou melhor dizendo, as violagdes
por omissdo das obrigagbes sdo elencadas pela propria CDESC de forma nao
exaustiva, como por exemplo as descritas na Observagao Geral n° 14, paragrafo 51:

a) nao regular as atividades de particulares, grupos e empresas que
atuem na area da saude para impedir as violagbes ao direito de
saude dos demais;

b) ndo proteger aos consumidores contra as praticas prejudiciais
para a saude;

¢) nao proteger aos trabalhadores contra as praticas prejudiciais para
a saude;

d) ndo dissuadir a produgao, a comercializagao e o consumo de
tabaco, drogas e outras substancias nocivas;

e) nao proteger as mulheres contra a violéncia, e ndo processar os
autores da mesma;

f) ndo dissuadir as praticas médicas ou tradicionais prejudiciais a
saude;

g) ndo promulgar leis (ou nao as fazer serem obedecidas) que visem
impedir a contaminacgdo da agua, do ar e do solo por industrias
extrativistas e manufatureiras.

Ainda merece destaque a preocupag¢ao dos organismos internacionais com os
grupos considerados vulneraveis na sociedade, desta forma, buscou-se garantir seu
acesso de forma igualitaria aos servigos publicos de saude, nessa esteira, temos a
Declaragao e o Programa de Ac¢ao de Viena (1993), a Declaragédo de Pequim, adotada
pela Quarta Conferéncia Mundial sobre as Mulheres (1995) e a Declaragdo das
Nagdes Unidas sobre os Direitos dos Povos Indigenas (2007)

Percebe-se que internacionalizar a saude elevando-a a qualidade de direito
humano, é buscar um consenso internacional sobre a necessidade de tutela-la de
forma universal, essencial e preferencial, cobrando os Estados absor¢ao de tais
preceitos em seus proprios ordenamentos juridicos e, por conseguinte, direcionar

todos os seus esforgcos e atividades a esta finalidade.
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Igualmente, consolidada legalmente a nogdo que direito a saude né&o
compreende td0 e somente no direito de estar saudavel, mas também, no acesso a
um conjunto de bens, servigos e instalagdes disponiveis, acessiveis, aceitaveis e de
qualidade, ressaltamos a tipologia obrigacional dos direitos humanos.
(ALBUQUERQUE, 2016, p. 172)

A tipologia obrigacional dos direitos humanos compreende na incorporagao dos
dispositivos internacionais no ordenamento juridico do Estado participante/assinante,
sendo passivel assim, de exigir-lhne cumprimento desses direitos interna ou
externamente.

No Brasil, um documento internacional de direitos humanos aprovado com
base no rito legislativo tradicional (promulgagdo via Decreto Executivo), sera
considerado internamente uma norma “supralegal” ®. Em caso de aprovagao, em cada
Casa do Congresso Nacional, em dois turnos, por trés quintos dos votos dos
respectivos membros, sera equiparado a emenda constitucional (vide Emenda
Constitucional n°® 45/2003). Em ambas as hipdteses, pode-se exigir o cumprimento da
norma perante o Poder Judiciario Brasileiro, como se percebe atualmente face ao
crescimento do fenémeno da judicializagdo da saude.

Contudo, tendo em vista estes direitos transcenderem e extrapolarem o
dominio reservado do Estado ou a competéncia nacional exclusiva pode o Estado, a
qualquer tempo também, ser cobrado ou responsabilizado por organismos
internacionais de protec¢ao dos direitos humanos em virtude de omissdes ou violagcbes
dessas disposigdes internacionais. (PIOVESAN, 2006, p. 4-5).

A condenacado do Brasil em 2006 pela morte de Damido Ximenes Lopes,
paciente da Casa de Repouso Guararapes (instituicdo vinculada ao sistema publico
de saude brasileiro) pela Corte Interamericana de Direitos Humanos, a qual foi
Instituida pela Convengdo Americana sobre Direitos Humanos em 1969 (Pacto de San
José da Costa Rica), trata-se de um exemplo marcante de responsabilizagéo
internacional pelo desrespeito aos direitos humanos.(Corte Interamericana De Direitos
Humanos, 2002)

Diagnosticado com deficiéncia mental, Dami&o faleceu dias apos ser internado.

Naquela ocasido, restaram evidentes os sinais de torturas. O arcabougo probatério

® Trata-se do posicionamento atual do da Suprema Corte. Supralegal: abaixo da Constituigao
Federal de 1988 e acima das demais normas. (BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Tribunal
Pleno. Recurso Extraordinario n® 466.343/SP, Relator Ministro Cezar Peluzo, julgado em 3 de
dezembro de 2008)
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amealhado durante a demanda escancarou ao mundo as condi¢gdes degradantes de
hospitalizagdo naquele estabelecimento publico de saude.

Atribuir ao direito da saude o carater universal, essencial, reciproco e
preferencial, trata-se do primeiro passo para elevar a qualidade dos servigos publicos,
estimular o desenvolvimento social e a dignidade a vida humana, portanto, € possivel
afirmar que o cenario internacional dos direitos humanos claramente contribuiu para
ampliacdo dos horizontes sobre o tema sanitario, consolidando o direito fundamental
e social que conhecemos na atualidade.

1.2 A constitucionalizagao da saude no Brasil.

O fendbmeno da constitucionalizagcéo é bem retratado por Luis Roberto Barroso
(2005). Segundo o autor, quando um direito € elevado a norma constitucional, irradia-
se seu conteudo material e axiologico por todo o sistema juridico, ou seja, seus valores
e os fins publicos ao quais se destinam passam a condicionar a validade e o sentido
de todas as normas do direito infraconstitucional.

A Constituicdo passa a ser nao apenas um sistema em si, mas também um
norte para todos os demais ramos do direito, portanto, constitucionalizar a saude,
significa direcionar todo o ordenamento juridico e as atividades estatais para mais alta
promoc¢ao da saude em todo territério nacional.

Tais diretrizes, segundo Barroso (2005), dentre outras consequéncias, limitam
a discricionariedade da Administracdo Publica, instituem deveres de atuacido e
fornecem fundamentos de validade para a pratica de atos de aplicacdo direta e
imediata da Constituicdo, independentemente da interposi¢céo do legislador ordinario,
além de condicionar a interpretacédo de todas as normas do sistema.

A constitucionalizag&o ainda estabelece limitagées a autonomia da vontade dos
particulares, em dominios como a liberdade de contratar ou o uso da propriedade
privada, subordinando-a a valores constitucionais e ao respeito a direitos
fundamentais, no presente caso, preceitos em prol da efetivagéo do direito & saude.’

"Tal entendimento foi recepcionado pelo Supremo Tribunal Federal: "Nao apenas n&o ha, no
dever estatal para com a saude, obrigacdo de prestagao estatal direta, mas, ao contrario, a
expressa previsdo de sua prestagdo mediante a colaboragao de particulares, embora sujeitos
a legislacao, a regulamentacéo, a fiscalizagdo e aos controles estatais". (BRASIL. Supremo
Tribunal Federal. Agéo Direta de Inconstitucionalidade n°® 1923-5/DF, Tribunal Pleno, Relator
Originario Min. limar Galvao, Relato r Min. Eros Grau, Diario de Justica da Unido, 21 set.
2007)
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No Brasil, a previsao constitucional da saude ocorreu de forma singela em julho
de 1934, na Constituicdo da Republica dos Estados Unidos do Brasil (Segunda
Republica), quando incumbiu a Unido e aos Estados de forma concorrente, "cuidar da
saude e assisténcia publicas" (artigo 10, inciso Il).

O referido diploma garantia ainda assisténcia médica e sanitaria ao trabalhador
e a gestante (artigo 121, paragrafo 1°, alinea “h”) e a responsabilidade dos entes da
Republica ao adotar medidas legislativas, administrativas e de higiene social com
vistas a restringir a mortalidade, a morbidade infantil e a propagagao das doengas
transmissiveis (artigo 138, alinea f).

Todas as sucessoras, Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil de novembro
de 1937 (Estado Novo), Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil de setembro de
1946, Constituicdo da Republica Federativa Nacional de 1967 (Regime Militar),
preocuparam-se t&do e somente na incumbéncia legislativa sobre o tema sanitario.

Até este momento histérico as agdes de saude ndo eram interligadas e o
acesso a saude nao era universal, isto, porque os servicos eram prestados pela
iniciativa privada ou por instituigbes publicas aqueles que eram segurados pela
Previdéncia Social. A assisténcia médica era predominantemente curativa, com pouca
valoragao das acgdes de promocao e prevengao. O hospital, por sua vez, era tido como
o principal equipamento de saude. Este modelo ndo considerava a importancia de
uma rede basica, capaz de assistir todas as necessidades das pessoas nas
comunidades. (ANVISA, 2015)

Com a promulgagao da vigente Constituigdo da Republica Federativa do Brasil
de 1988 a saude foi alvo de significantes mudancgas. O sistema juridico, fundado no
Estado Democratico de Direito, foi destinado a assegurar o exercicio dos direitos
sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o bem-estar, o desenvolvimento, a
igualdade e a justiga como valores supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e
sem preconceitos, direcionando suas atividades em prol da harmonia social e
comprometida na ordem interna e internacional com a solugido pacifica de
controvérsias.

Com a finalidade de efetivar todos esses principios e demais garantias
constitucionais que carreia, com influéncias marcantes do contexto internacional de

direitos humanos e da 82 Conferéncia Nacional de Satude de 1986°, a Magna Carta

®8Dentre os diversos avangos propiciados pela 82 Conferéncia Nacional de Satde de 1986 que
antecedeu a Constituicao Federal de 1988, retratamos a ampliacdo do conceito de Saude:
“Saude é a resultante das condigcbes de alimentacdo, habitacdo, educacio, renda, meio
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instituiu a saude como um “direito de todos e dever do Estado, devendo garanti-la
através de politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢ao do risco de doencga e
de outros agravos” (artigo 196).

Além de prever a obrigacéo estatal/direito constitucional sanitario, o diploma
ainda outorgou a saude o status de direito social e fundamental (artigo 6°), deixando
evidente a preocupacéo do poder constituinte em garantir a efetividade das agdes e
politicas desta seara. Tamanha a proporgao do tema sanitario na Magna Carta que,

inclusive, passou a ser reconhecida como clausula pétrea® por diversos juristas.

Nao ha davida de que para os efeitos do disposto no art. 60, § 4, IV da
Constituicdo, o direito a saude € uma clausula pétrea, na medida em
que se tutela a vida, a integridade fisica e psiquica da pessoa humana.
Ademais, o Superior Tribunal Federal decidiu na ADIn n. 939 que os
direitos e garantias ndo se esgotam no elenco do art. 5 a da CF/88,
podendo ser identificados em outros dispositivos da Carta Federal.
Ora, o direito a saude, além de direito fundamental, é condicionante
da dignidade humana, que é fundamento da Republica Federativa do
Brasil (art. 1 a , Ill), justificando plenamente o seu enquadramento
entre as clausulas pétreas. (ASBAH, 2004)

O diploma constitucional ainda prevé a reducao de riscos no trabalho, por meio
de normas de saude, higiene e segurancga (artigo 7°, inciso XXI), a intervenc&o da
Uni&o sob os Estados e Distrito Federal, e dos Estados sob os municipios em caso de
desrespeito ao minimo de investimento na area de saude (artigo 34, inciso VII, alinea
‘e” e artigo 35, inciso lll), inclui a assisténcia a saude entre os programas
suplementares a educagédo no ensino fundamental (artigo 208, inciso VII) e unifica
todas as agdes e servigos publicos de saude (artigo 198).

Depois de constitucionalizada, a saude deixa de ser motivo de discussao
apenas entre médicos, hospitais e empresas de plano de saude, passando a
interessar a promotores, advogados, defensores publicos e juizes por conta de sua
exigibilidade como direito fundamental em face de eventuais omissbes estatais.
(PEREIRA e NELSON, 2012)

Como ressalta José Afonso da Silva(2009), esta necessaria preocupacgéo do
poder constituinte em defende-la como direito fundamental e social veio tarde em
comparagao com o cenario internacional de direitos humanos, por outro lado, a

proposta de unificar os servigos publicos de saude se mostrou um tanto promissora

ambiente, trabalho, transporte, emprego, lazer, liberdade, acesso e posse da terra e acesso
a servigos de saude”.(PROJETO SAUDE, 2004)

°As clausulas pétreas se tratam de limitacdes materiais ao poder de reforma constituinte, ou
seja, garantias constitucionais as quais ndo podem ser reduzidas.
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para efetivar o direito a saude em territério nacional, tanto € que, a proposta do
Sistema Unico de Salde por diversas ocasibes recebeu criticas positivas de

organismos internacionais '°.

E espantoso como um bem extraordinariamente relevante a vida
humana s6 agora é elevado a condi¢do de direito fundamental do
homem. E ha de informar-se pelo principio de que o direito igual a vida
de todos os seres humanos significa também que, nos casos de
doencga, cada um tem direito ao tratamento condigno, de acordo com
o estado atual da ciéncia médica, independente de sua situacido
econdmica, sob pena de ndo ter muito valor sua consignagdo em
normas constitucionais. (SILVA, 2009, p. 308)

Embora somente a vigente Constituicdo tenha dado a devida importancia ao
tema, apds sua constitucionalizagdo, a saude ganhou uma dimensao objetiva,
transcendendo seus principios e diretrizes inclusive ao mercado de saude
suplementar que, na atualidade, €& responsavel pelo atendimento de
aproximadamente 29% da populagao brasileira. (IBGE, 2015)

Gracas a tais desdobramentos historicos e politicos, bem como, aos
fendmenos juridicos por eles desencadeados, pode-se exigir do Estado um servigo
publico, universal, igualitario e integral, como também, esperar que todos as suas

acdes e programas estatais, sejam invariavelmente benéficos a causa sanitaria.

1.3 O sistema de saude no Brasil.

1.3.1 A saude publica.

A prestacgao de servigcos de saude no Brasil € compreendida por uma dicotomia,
um sistema de saude publico e um suplementar. O servigo publico € muito mais
complexo por conta de sua abrangéncia e cobertura que o servigo suplementar. Para
garantir o atendimento de seus usuarios concentrou suas agdes, programas e servigos
em um sistema unico de saude, isto €, um sistema totalmente interligado entre as
pessoas naturais e juridicas de direito publico e privado que prestam servigos na rede
de saude publica.

Neste contexto, foi promulgada a Lei n°® 8.080 de 19 de setembro de 1990 (Lei
Organica da Saude - LOS) a qual constituiu o Sistema Unico de Saude (SUS) a partir
de um conjunto de agdes e servigos de saude, prestados por 6rgaos e instituicbes

1% Segundo o Banco Mundial, o sistema de satde publico brasileiro é referéncia
internacional. (ONUBR, 2013)
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publicas federais, estaduais e municipais, da administracdo direta e indireta e das
fundagdes mantidas pelo Poder Publico.

O diploma reafirma a saude como um direito fundamental do ser humano,
obrigando o Estado a prover as condigbes indispensaveis ao seu pleno exercicio e
instituindo ainda principios como a universalidade (o sistema deve atender todos os
cidadaos, sem distingdes ou restricdes de forma gratuita); integralidade (a prestagao
abrange todas as etapas e niveis de tratamentos, desde agdes preventivas de
promocdo a saude até tratamentos de alta complexidade como cirurgias e
transplantes) e equidade (o tratamento dispensado aos usuarios deverao ser feitos de
forma justa e ideal para o tratamento de cada moléstia).

Universalidade: acesso garantido aos servigos de saude para toda
populacédo, em todos os niveis de assisténcia, sem preconceitos ou
privilégios de qualquer espécie.

Integralidade: da assisténcia entendida como um conjunto articulado
e continuo de acdes e servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigido para cada caso, em todos os niveis de complexidade
do sistema.

Equidade: igualdade na assisténcia a saude, com ag¢des e servigos
priorizados em fungao de situagdes de risco e condi¢cbes de vida e
saude de determinados individuos e grupos de populagdo. (CONASS,
2003)

Também sao diretrizes ainda estabelecidas pela LOS: a regionalizagao, isto €,
a organizagao funcional do sistema em com objetivo de garantir eficiéncia na
prestacdo do servico, e a descentralizacdo, a qual distribui as competéncias aos entes
da federacédo de forma descensional- a Unido através do Ministério da Saude, os
estados através das secretarias estaduais de saude e os municipios através das
secretarias municipais de saude - que, embora tenham participacdes especificas, sdo
solidariamente responsaveis pela prestagao do servigo final'".

O papel do Ministério da Saude se destaca pela sua significativa participagao
financeira (responde pela metade dos recursos da area) e legislativa no sistema. Cabe
a ele planejar, regular, direcionar, fiscalizar e coordenar os sistemas de saude de alta
complexidade, as macropoliticas de saude, os laboratorios publicos e as agéncias
reguladoras relacionadas aos servigos de saude. (GOVERNO DO BRASIL, 2014)

" No julgamento do Recurso Extraordinario n° 855.178, submetido & sistematica da
repercussdo geral, o Supremo Tribunal Federal reafirmou jurisprudéncia sobre a
responsabilidade solidaria dos entes federados.
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Os Estados também custeiam o sistema unico de saude (minimo de 12% de
sua receita), cabendo-lhes ainda as implementag¢des de politicas nacionais de saude,
a coordenacgao de laboratoérios, hospitais e hemocentros de sua responsabilidade, e
ainda a prestacéo de tratamentos meédicos de alta e média complexidade. (CONASS,
2007)

Os Municipios s&o responsaveis pelas ag¢des e servicos de atencéo primaria,
também administram os postos de atendimento e promovem as proprias politicas
publicas de saude, dos Estados e da Unido. Além de receberem investimentos da
Unido e Estados para cumprir suas atribuigdes, ainda sao obrigados a despender o
minimo de 15% de sua receita na area da saude.

A participacéo social é outra caracteristica dispar do Sistema Unico de Saude,
a LOS prevé a participagdo da sociedade civil nos conselhos de saude (Conselhos
Nacional, Estaduais e Municipais de Saude) e também conferéncias de saude, onde
debatem com gestores as estratégias das a¢des de saude.

Em que pese a universalidade do acesso ao sistema unico tender para nao-
privatizagdo da saude publica, o alto numero de usuarios do sistema torna-se
insustentavel a exclusiva participa¢ao do Estado na promogao da saude populacional,
desta forma, a Lei n°8.080/90, em seus artigos 24 e 4°, paragrafo 2°, prevéem a
atuacao do setor privado em carater complementar, constituindo assim, um sistema
hibrido de atendimento ao usuario. (IBGE, 2015)

Segundo Fernando Borges Manica (2015), na logica do SUS, é estabelecida
uma nova forma de relacionamento com os subsetores filantrépicos e privado,
baseado em normas éticas e na existéncia de qualidade da prestacdo de servicos,
“ndo se contrapbem, aqui, os subsetores publico e privado, mas é definida uma clara
regra de convivéncia, cuja esséncia é a garantia da disponibilidade de servigos com
as qualificagbes requeridas para o franco acesso dos usuarios”.

Desta forma, percebe-se a atuagao direta ou paralela do setor privado na saude
publica €& essencial para subsisténcia do sistema seja pelas participagdes das
Organizagdes Sociais (OSs), consorcios, instituicbes privadas e filantropicas na
administragdo de hospitais (contratagdo de profissionais e na disponibilizagdo de
leitos), através das Parcerias Publico Privadas (PPPs) e, a participagdo do complexo
industrial da saude, onde laboratérios e industrias abastecem os estoques das redes
assistenciais com insumos essenciais para prestacédo do servico médico.

A Parceria Publico Privada, instituida pelo artigo 2° da Lei n® 11.079 de 30 de

dezembro de 2004, compreende aos contratos administrativos de concessao, na
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modalidade patrocinada (quando envolver, adicionalmente a tarifa cobrada dos
usuarios contraprestacdo pecuniaria do parceiro publico ao parceiro privado) ou
administrativa, (quando a Administragdo Publica seja a usuaria direta ou indireta,
ainda que envolva execugao de obra ou fornecimento e instalagdo de bens), regidas
pelos seguintes principios:

Art. 42 Na contratagdo de parceria publico-privada serdo observadas as
seguintes diretrizes:

| — eficiéncia no cumprimento das missdes de Estado € no emprego dos
recursos da sociedade;

Il — respeito aos interesses e direitos dos destinatarios dos servigos e
dos entes privados incumbidos da sua execugao;

Il — indelegabilidade das fungbes de regulagao, jurisdicional, do
exercicio do poder de policia e de outras atividades exclusivas do
Estado;

IV — responsabilidade fiscal na celebragéo e execugao das parcerias;
V — transparéncia dos procedimentos e das decisoes;
VI — reparticdo objetiva de riscos entre as partes;

VIl — sustentabilidade financeira e vantagens socioeconémicas dos
projetos de parceria.

Se reconhece na atualidade a necessidade de reformular a estrutura das
prestacdes de servigos publicos, ndo so pelo déficit econdémico que o Estado enfrenta,
mas também, pelo reconhecido avango tecnoldgico que detém o setor privado, como
salienta Celia Almeida (2004):

A funcgao primordial do Estado seria de promotor do desenvolvimento
humano e comunitario, agucando sua capacidade de “agente
conciliador dos conflitos imanentes a sociedade policéntrica atual, ndo
somente estabelecendo canais de participacdo e interlocug¢do com
seus representantes (...) mas criando vinculos, acordos, aliangas e
parcerias com entidades empresariais e sociais ” 24 (p. 7). O “ Estado
contratual contemporaneo” substituiria o “Estado administrativo-
burocratico, hierarquico (...) e gestor direto” 24 (p. 8) por um novo
tipo de administracdo publica, com formas juridicas diferentes dos
contratos administrativos tradicionais. As PPP no setor saude se
inserem nessa dindmica (OLIVEIRA, 2005 apud ALMEIDA, 2017)

Com objetivo de apresentar os beneficios destas parcerias entre os setores
publico e privado, trazemos a analise trazida pelo Observatorio das Parcerias Publico-
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Privadas no Hospital do Suburbio, na Bahia, qual segue em regime de Parceria
Publico-Privada (PPP):

Ao completar trés anos de operagéo, em setembro de 2013, o Hospital
do Suburbio exibe resultados animadores: é o primeiro hospital publico
do Norte e Nordeste a conquistar a Acreditacdo Hospitalar; apresenta
indicadores qualitativos e quantitativos de atendimento muito
superiores a qualquer hospital operado pelo préprio Estado, ou por
organizagdes sociais, e demonstra os seus dados de producio e os
econdmico-financeiros de forma transparente, prestando contas a
sociedade. Além disso, a unidade de saude obtém resultados
assistenciais comparaveis a hospitais de destaque em qualquer lugar
do mundo. Uma pesquisa recente, realizada por empresa
independente, aponta um indice de satisfagdo de 97,1% dos usuarios.
O hospital também conquistou reconhecimento de organismos
internacionais, incluindo o Banco Mundial. Nos tempos atuais, nos
quais a sociedade exige servigos publicos melhores, este € um modelo
que deve ser replicado e incentivado. (OLIVEIRA, 2013)

Embora seja alvo de constantes criticas pela opinido publica, a organizagéo do
SUS através da interagdo dos setores publico e privado é o que garante a
integralidade e universalidade de seu atendimento, sendo destaque para organismos

internacionais como registra relatério da OMS:

N&o ha duvidas de que o Sistema Unico de Saude (SUS) constitui um
enorme avango para o alcance dos direitos e a reducdo das
desigualdades sociais. Durante estes ultimos 30 anos o sistema de
saude brasileiro tem contribuido ndo somente para o acesso, como
também, para os desfechos da atencdo que sao refletidos em seus
indicadores. (OMS, 2018)
Ciente da grande dimensao que os servigos de saude tém no Brasil, € evidente
a necessidade da participagao privada, constituindo, destarte, um sistema hibrido que,

segundo autores, fomenta a inovagéao tecnoldgica e aumenta qualidade do servigo.

1.3.2 A saude suplementar.

Enquanto o servigo publico se destaca pela garantia constitucional de um
atendimento universal e integral, o sistema suplementar, por sua vez, é
desempenhado por planos e seguros de assisténcia a saude'? os quais disponibilizam

seus servigcos de acordo com a contribui¢cdo financeira de seus segurados.

'2 Segundo inteligéncia do artigo 1°, inciso I, da Lei n° 9.656/1998, o plano privado de
assisténcia a Saude consiste na prestacdo continuada de servigos ou cobertura de custos
assistenciais a prego pré ou poés estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de
garantir, sem limite financeiro, a assisténcia a saude, pela faculdade de acesso e atendimento
por profissionais ou servigos de saude, livremente escolhidos, integrantes ou nao de rede
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Enquanto a receita da Saude Suplementar em 2007 foi de mais de R$ 51,8

bilhdes para atender 47,8 milhdes de beneficiarios, o Ministério da Saude no mesmo

ano destinou verba de pouco mais de R$ 32,7 bilhdes para o atendimento de 136,2

milhées de brasileiros, concluindo que a Saude Suplementar apresenta receita 4,5

vezes maior que o servigo publico de saude para cada usuario. (ZIROLDO, GIMENES
e JUNIOR, 2013)

Figura 1- Comparacdes entre os sistemas publico e privado de saude (2007).

Receitas dos Sistemas Usudrios dos Sistemas

B Publico Privado B Publico Privado

Fonte: Ziroldo, Gimenes e Junior(2013) [nosso grafico]

A discrepancia entre o setor publico e o privado tende a aumentar apds a
recente promulgagdo da Emenda Constitucional n° 95 de 2016 que congelou os
investimentos publicos na area da saude até o ano de 2036, e também, diante da
recente autorizagdo do Governo Brasileiro para o reajuste das mensalidades dos
planos de saude em patamar superior ao da inflagao.

Os aumentos tratam-se de uma pratica rotineira do setor privado da saude.
Entre maio de 2013 e abril de 2014, o Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor
(Idec) analisou os reajustes aplicados por 535 operadoras aos contratos coletivos de
até trinta vidas e ja identificava significativos aumentos, chegando a 73% no caso de
uma operadora, e tendo como média 11%, quase o dobro da inflagdo registrada no
periodo. (IDEC, 2015)

credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e
odontolodgica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora contratada,
mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e ordem do consumidor.



32

O problema persiste, pois se compararmos o IPCA acumulado nos
ultimos dez anos aos indices autorizados pela ANS para planos
individuais e familiares, veremos que a relagao entre os reajustes e a
inflagdo acumulada entre 2006 e 2015 apresentou um aumento na
variagao dos indices de 26,74%, enquanto a diferenga acumulada

entre os indices foi de 46,09 pontos percentuais. (IDEC, 2015)
Embora o servigo de saude suplementar seja pautado pelos principios da livre
iniciativa e da liberdade de concorréncia, sua autonomia de vontade é limitada pelas
garantias constitucionais, documentos internacionais de direitos humanos e
disposic¢des legais influenciadas pelo conteudo material e axioldgico destes preceitos,

caracterizando uma finalidade social as empresas que exercem atividades sanitarias.

O Estado deve ter um papel ativo na promogéao de direitos humanos,
inclusive zelando para que particulares nao violem os direitos
protegidos, ndo cabendo apenas ao Estado o cumprimento dos
tratados, mas também aos particulares. Ideia que vale especialmente
em relacdo as Empresas, que acima dos individuos, torna-se hoje uma
entidade com poderes ampliados em fungdo de seu papel no
desenvolvimento econémico dos paises. (NORA e ARNOLDI, 2017)

Tais circunstancias levaram a promulgacdo do marco regulatério da saude
privada, a Lei n® 9.656 de 3 de junho de 1998, que tem por finalidade garantir o minimo
de cobertura e qualidade no atendimento aos usuarios do sistema suplementar de
saude.

Considerando que as operadoras de planos e seguros privados de assisténcia
a saude sao pessoas juridicas de direito privado que exercem servigos médicos e
hospitalares através de contraprestagdo pecuniaria, também se encontram sujeitos as
normas consumeristas "> (Lei n° 8.078, de 11 de setembro de 1990), as quais
expressamente reconhecem a vulnerabilidade do consumidor no mercado de
consumo, garantindo que a prestagao de servigos obedegcam padrdes adequados de
qualidade, seguranga, durabilidade e desempenho, garantindo a prote¢do da vida e a
saude do consumidor.

Com a finalidade de efetivar essas e outras prerrogativas, foi criada a Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) pela Lei n° 9.961 de 28 de janeiro de 2000.
Trata-se de uma autarquia de regime especial vinculada ao Ministério da Saude, com

z

sede na cidade do Rio de Janeiro e com atuacdo em todo o territério nacional. E

*A Sumula n° 608 do Superior Tribunal de Justica dispde que: “Aplica-se o Codigo de Defesa
do Consumidor aos contratos de plano de saude, salvo os administrados por entidades de
autogestao”.
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reconhecida como 6rgéo técnico responsavel por regular, normatizar, controlar e
fiscalizar as atividades de assisténcia suplementar a saude.

Séo rotineiras as intervengdes da agéncia reguladora sobre o mercado de
saude privada, atuando predominantemente nas questdes contratuais. No primeiro
trimestre de 2018, por exemplo, a ANS recebeu 14 mil reclamacbes, 39,53% dessas
reclamagdes estavam relacionadas a questbes gerenciais (autorizagdo prévia,
franquia e coparticipagéo), 15,85% relacionadas ao rol de procedimentos e coberturas
e 15,04% aos prazos maximos para atendimento. Tais circunstancias foram alguns
dos fatores que levaram a ANS a suspender temporariamente a venda trinta e um
planos de saude até que comprovem melhoria em seu atendimento.

Em que pese a saude publica ter o indiscutivel dever de prontiddo com a saude
de todos, oferecendo cobertura integral inclusive a segurados da iniciativa privada, &
notodria a essencialidade do mercado privado para a subsisténcia do sistema publico,
ndo so pelo ressarcimento no atendimento de segurados', mas também pelo déficit

de leitos no sistema publico de saude.

E evidente o papel central que a Satde Suplementar tem no sistema
de saude brasileiro. Ou alguém acredita na capacidade do Sistema
Unico de Saude de absorver esses milhdes de pessoas que
atualmente pagam por planos de saude? Eis aqui um ponto digno de
nota. Ao atender a estes 40 milhdes de individuos, a Saude
Suplementar ajuda o SUS a aperfeicoar a atengado que oferece aos
brasileiros que, infelizmente, ndo tém condi¢cdes financeiras de
adquirir um plano — sdo040 milhdes a menos de pessoas nas filas de
espera do SUS.(ZIROLDO, GIMENES e JUNIOR, 2013)

1.3.3. A regulagdo dos medicamentos.

Aproximadamente um més apos a promulgagdo da Magna Carta, o Ministério
da Saude, considerando que a medicagéo é fase integrante do tratamento médico e,
consequentemente, abrangida pelo servico publico de saude (principio da
integralidade), instituiu a Politica Nacional de Medicamentos (PNM) através da
promulgagao da Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de 1998.

Aprovada pela Comisséao Intergestores e pelo Conselho Nacional de Saude, a
PNM tem como objetivos: "garantir a necessaria seguranga, eficacia e qualidade

“Segundo o artigo 32 da Lei n° 9.656/1998, o ressarcimento do SUS compreende a obrigacao
legal das operadoras de planos privados de assisténcia a saude de restituir as despesas do
Sistema Unico de Saude no eventual atendimento de seus beneficiarios.
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destes produtos, a promogao do uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais".

A PNM registra sua preocupacédo com a producéo e a venda de medicamentos,
entendendo que sua cadeia produtiva devera subordinar-se a conjunto de leis,
regulamentos e outros instrumentos legais, todos direcionados a “garantir a eficacia,
a segurancga e a qualidade dos produtos, além dos aspectos atinentes a custos e
precos de venda®, respeitando os direitos do consumidor final e viabilizando
programas institucionais, como de compras de medicamentos, reembolsos especiais
e planos de saude.

A Portaria n.° 3.916/1998 do Ministério da Saude elenca os medicamentos
considerados essenciais para atender os principais anseios sanitarios no ambito do
SUS, os quais deveréao estar disponiveis nas instituigdes publicas de saude, trata-se
da Relag&o Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME).

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos
considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria dos
problemas de saude da populagdo. Esses produtos devem estar
continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade que deles
necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma
relagdo nacional de referéncia que servira de base para o
direcionamento da produgao farmacéutica e para o desenvolvimento
cientifico e tecnolégico, bem como para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que
deverao ser estabelecidas com o apoio do gestor federal e segundo a
situacao epidemiologica respectiva.

O diploma ainda consigna sua preocupagdo com a qualidade e as formas
adotadas nos processos de produgdo e dispensagao (venda/distribuicdo) dos
medicamentos, outorgando ao gestor federal a competéncia para dirimir questdes
relativas ao registro de medicamentos e a autorizagdo para o funcionamento de
empresas e estabelecimentos, como também, as restricdes e eliminacdes de produtos
gue venham a revelarem-se inadequados ao uso.

Para garantir o fiel cumprimento deste e de outros padrdes sanitarios de
qualidade que consolidam as boas praticas de fabricagédo, o regulamento determina
que sejam feitas verificagbes regulares e sistematicas coordenadas pela Secretaria
de Vigilancia Sanitaria e realizada em cooperagao com todos os agentes integrantes
do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

As acdes de farmacovigilancia exercidas pelos integrantes da SNVS, abrangem

ainda acdes relacionadas ao processo educativo dos usuarios:
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As acbes de farmacovigilancia, além de tratar dos efeitos adversos,
serdo utilizadas, também, para assegurar o uso racional dos
medicamentos. Para tanto, deverdo ser desenvolvidos estudos,
analises e avaliagdes decorrentes dessas agdes, de modo a reorientar
procedimentos relativos a registros, formas de comercializacao,
prescrigdo e dispensacao dos produtos. (...) Especial énfase devera
ser dada, também, ao processo educativo dos usuarios ou
consumidores acerca dos riscos da automedicacio, da interrupgéo e
da troca da medicagéao prescrita, bem como quanto a necessidade da
receita médica, no tocante a dispensacdo de medicamentos tarjados.
Paralelamente, todas essas questdes serdo objeto de atividades
dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos
dispensadores. Promover-se-a, da mesma forma, a adequacao dos
curriculos dos cursos de formagao dos profissionais de saude.

O Ministério da Saude declara a intengao de sistematizar todos os regramentos
sanitarios, “adequando-os aos principios e diretrizes constitucionais e legais do SUS”,
prevendo, inclusive a atuacgéo intersetorial de outros 6rgdos, como o Ministério da
Justica, que tem finalidade de “efetivar medidas no sentido de coibir eventuais abusos
econdmicos na area de medicamentos, com base nas Leis Antitruste, da Livre
Concorréncia e de Defesa do Consumidor”.

Tal intervengé&o judicial se mostra cada vez mais necessaria e recorrente na
atualidade, visto que, ndo s6 no ambito do fornecimento de produtos farmacéuticos,
mas também em outros servigos e produtos estratégicos inerentes a causa sanitaria,
as participagdes do setor privado tém se mostrado cada vez mais presentes, podendo,
em alguns casos, os interesses econémicos destoarem-se dos fins sociais de forma
a atentar contra principios e diretrizes consagradas no ordenamento juridico.

Neste mesmo contexto, os Ministérios da area econémica também possuem
papéis importantes no ambito da PNM, direcionando seus esforcos para o
“‘acompanhamento das variagdes dos indices de custo dos medicamentos essenciais
(...) no sentido de preservar a capacidade de aquisicdo dos produtos, por parte da
populacado, de forma direta ou indireta (subsidio governamental, seguro de saude)”.

No ambito especifico da gestdo sanitaria federal, cabera ao Ministério da
Saude, dentre outras atribui¢cdes, segundo item 5.2 de sua portaria, a implementagao
e a avaliagdo da Politica Nacional de Medicamentos, ressaltando-se como algumas

responsabilidades:

(...) b. estabelecer normas e promover a assisténcia farmacéutica
nas trés esferas de Governo;

d. promover 0 uso racional de medicamentos junto a populacéo, aos
prescritores e aos dispensadores;
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e. incentivar a revisao das tecnologias de formulagao farmacéutica;

f. promover a dinamizacdo de pesquisas na area farmacéutica, em
especial aquelas consideradas estratégicas para a capacitagdo e o
desenvolvimento tecnoldgico; (...)

i. coordenar e monitorar os sistemas nacionais basicos para a Politica
de Medicamentos, de que sdao exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o
de Vigilancia Epidemioldgica e o de Rede de Laboratérios de Saude
Publica;

j. promover a reestruturacdo da Secretaria de Vigilancia Sanitaria,
dotando-a das condigcbes necessarias ao cumprimento das
responsabilidades do gestor federal, especialmente no tocante a
garantia da seguranca e qualidade dos medicamentos;

I. promover a atualizagdo da legislacdo de vigilancia sanitaria;
m. implementar atividades de controle da qualidade de medicamentos;
p. promover a atualizacdo permanente da Farmacopéia Brasileira;

g. acompanhar e divulgar o preco dos medicamentos, em especial
daqueles constantes da RENAME;

r. destinar recursos para a aquisicdo de medicamentos, mediante o
repasse Fundo-a-Fundo para estados e municipios, definindo, para
tanto, critérios basicos para o mesmo;

s. criar mecanismos que vinculem a transferéncia de recursos ao
desenvolvimento de um modelo adequado de atengdo a saude;

t. promover a revisao, atualizagao e ajuste diferenciado do grupo de
medicamentos incluidos na composicdo dos custos dos
procedimentos relativos a assisténcia hospitalar e ambulatorial
faturados segundo tabela;

w. orientar e assessorar 0os estados e 0s municipios em seus
processos relativos a dispensag¢do de medicamentos.

No ambito da gestdo estadual, como disposto na Lei n° 8.080/90, cabe a

direcao estadual do SUS, em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e

avaliar a politica de insumos e equipamentos para a saude, constituindo-se assim no

item 5.3. da Portaria n° 3.916/1998 do MS, algumas responsabilidades da esfera

estadual como:

a. coordenar o processo de articulagéo intersetorial no seu ambito,
tendo em vista a implementacao desta Politica;

b. promover a formulagao da politica estadual de medicamentos; (...)
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c. prestar cooperacdo técnica e financeira aos municipios no
desenvolvimento das suas atividades e agdes relativas a assisténcia
farmacéutica; (...)

f. promover o uso racional de medicamentos junto a populagéo, aos
prescritores e aos dispensadores;

g. assegurar a adequada dispensacdo dos medicamentos,
promovendo o treinamento dos recursos humanos e a aplicagédo das
normas pertinentes;

h. participar da promoc¢édo de pesquisas na area farmacéutica, em
especial aquelas consideradas estratégicas para a capacitagcdo e o
desenvolvimento tecnoldgico, bem como do incentivo a revisdo das
tecnologias de formulacéo farmacéuticas;

j. coordenar e monitorar o componente estadual de sistemas nacionais
basicos para a Politica de Medicamentos, de que sdo exemplos o de
Vigilancia Sanitaria, o de Vigilancia Epidemioldgica e o de Rede de
Laboratérios de Saude Publica; (...)

n. utilizar, prioritariamente, a capacidade instalada dos laboratérios
oficiais para o suprimento das necessidades de medicamentos do
estado; (...)
No ambito da gestdo municipal, como disposto na Lei n°® 8.080/90 cabera a
Secretaria de Saude ou ao organismo correspondente, segundo item 5.4 da Portaria

n° 3.916/1998 do MS, as seguintes responsabilidades:

(...) c. promover o uso racional de medicamentos junto a populagao,
aos prescritores e aos dispensadores;

e. coordenar e monitorar o componente municipal de sistemas
nacionais basicos para a Politica de Medicamentos, de que sé&o
exemplos o de Vigilancia Sanitaria, o de Vigilancia Epidemioldgica e o
de Rede de Laboratérios de Saude Publica;(...)

g. assegurar a dispensacao adequada dos medicamentos;

(...) I. investir na infra-estrutura de centrais farmacéuticas e das
farmacias dos servicos de saude, visando assegurar a qualidade dos
medicamentos;

m. receber, armazenar e distribuir adequadamente os medicamentos
sob sua guarda.

Outrossim, no ambito do acesso aos medicamentos no sistema de saude
publica, importante mencionar a Resolugéo n° 338 de 06 de maio de 2004 a qual
instituiu a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF), por recomendagao
das propostas aprovadas na | Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia
Farmacéutica realizada em 2003.
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Segundo o inciso Il do artigo 1° da Resolugdo n°388/2004, a PNAF se trata de
um conjunto de agdes voltadas a promogéo, prote¢ao e recuperagao da saude, tanto
individual como coletiva, reconhecendo o medicamento como insumo essencial e
visando o acesso e ao seu uso racional.

A resolucao registra sua preocupagédo com a pesquisa, o desenvolvimento e a
producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selegdo, programacgao,
aquisicao, distribuicdo, dispensacdo e garantia da qualidade, entendendo que tais
fatores estdo intimamente ligados a resultados positivos na qualidade de vida da
populagao.

De acordo com a PNAF, a assisténcia farmacéutica deve ser entendida como
politica publica norteadora no ambito da saude publica: a formulagdo de politicas
setoriais, tendo como alguns dos seus eixos estratégicos, a manutengdo, a
qualificagdo dos servigos de assisténcia farmacéutica na rede publica de saude, nos
mostrando ainda a preocupacao com a produtividade dos Laboratorios Farmacéuticos
Oficiais no que tange ao abastecimento do SUS.

Percebe-se que ambas as resolugdes ministeriais reconhecem a necessidade
de uma Politica de Vigilancia Sanitaria efetiva, que garanta o acesso da populagéo a
servicos e uma promogao do uso racional de medicamentos, por intermédio de a¢des
que disciplinem a prescricéo, a dispensagao e o consumo'°.

A Resolugéo n° 338 de 06 de maio de 2004 (PNAF), em especial, consigna a
necessidade de incentivo a pesquisa e preocupa-se com a democratizagéo do acesso
aos medicamentos no ambito dos usuarios da rede publica, buscando estimular a

reducao dos custos dos produtos considerados essenciais e estratégicos a populagao.

1.3.4 O complexo industrial da saude.

O complexo industrial da saude é compreendido por um conjunto de atividades
produtivas e tecnolégicas que mantém relagdes intersetoriais de compra e venda de
bens e servigos e/ou de conhecimentos e tecnologias, os quais consolidam a base
produtiva da saude. (GADELHA, 2012)

> Embora a venda fracionada de medicamentos seja abordada futuramente na pesquisa,
percebe-se que a PNM e a PNAF ja denotam sintonia com a venda fracionada de
medicamentos, pois, ao longo de seus textos, evidenciam a importancia do controle e cuidado
na dispensagao e no consumo dos insumos.
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Dentre todas as atuagdes privadas na saude publica, a atividade industrial se
sobressai pelo fornecimento de insumos essenciais para o funcionamento do sistema
(proteses, orteses, instrumentos, medicamentos, entre outros).

Como ressalta Gadelha (2012), a dinamica entre os segmentos industriais e os
servicos referentes a prestacdo de cuidados a saude implica em uma relagcéo
sistémica entre determinados setores industriais e servigos sociais, estabelecendo o
que atualmente é conhecido como complexo da saude ou complexo econémico-

industrial da saude.

Figura 2- llustragdo da interagdo entre o sistema de saude no Brasil e o complexo

industrial da saude.

Complexo Industrial da Saude

Inddstria de Base Quimica Inddstria de Base Mecanica,
e Biotecnolégica Eletrdnica e de Materiais
* Medicamentos * Equipamentos Mecanicos
* Farmacos D * Equipamentos Eletronicos
* Vacinas * Préteses e Orteses
* Hemoderivados * Materiais
* Reagentes para Diagndstico

Estado: Promogdo + Regulagao

Servicos em Saude (SUS, OSs, Suplementar, Inst. Filantrépicas)

Hospitais Ambulatério Servigos de Diagndsticos

Fonte: Gadelha (2012) [adaptac&o nossa]

A importancia do complexo industrial da saude é ainda mais evidente quando
analisamos especificamente a dependéncia do Sistema Unico de Saude perante a
industria farmacéutica, sendo considerado na atualidade, o maior consumidor de
medicamentos do pais.

As aquisi¢des de medicamentos e produtos pelo SUS, somente no ambito das
Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PDPs)'®, entre 2009 e 2015, totalizaram

'*Segundo o Ministério da Saude (2017), sdo parcerias que envolvem a cooperagdo mediante
acordo entre instituigdes publicas e entidades privadas para desenvolvimento, transferéncia
e absorc¢ao de tecnologia, producéo, capacitagao produtiva e tecnoldgica do Pais em produtos
estratégicos para atendimento as demandas do SUS.
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R$ 9,1 bilhdes, ressalvada ainda as compras realizadas fora das PDPs (assisténcia
farmacéutica, rede hospitalar vinculadas diretamente ao Ministério da Saude,
doagdes, intervengbes e acgdes judiciais) e as compras efetuadas de forma
descentralizada pelos estados e municipios atraves de licitagdes. (VARRICHIO, 2017)

Para garantir eficiéncia na prestagdo do servico de saude de alta
responsabilidade, o qual envolve simultaneamente a participagdo de entes da
federacdo, orgdos governamentais, industrias, organizagbes sociais, empresas e
outras instituicbes em um pais de vasta dimensao territorial, € necessario controle e
fiscalizagdo constantes.

Destarte, com a finalidade de fiscalizar a saude publica, suplementar, bem
como o complexo industrial da saude, prevenindo riscos e interferindo diretamente em
acdes consideradas nocivas a saude humana foi prevista, ainda na propria LOS, o
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

1.3.4 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS).

As primeiras politicas publicas relacionadas a vigilancia sanitaria no Brasil
foram singelas. Exercidas pela policia sanitaria, as agées compreendiam apenas na
observacédo do exercicio de algumas atividades profissionais e na fiscalizagdo de
embarcacgdes, cemitérios e areas de comércio de alimentos visando o controle de
pragas e epidemias.

Apoés inumeras descobertas cientificas nos campos de bacteriologia e
terapéutica entre a primeira e segunda guerra mundial, ganhou-se maiores
perspectivas sobre o tema, ampliando o seu campo de atuacgao, reestruturando assim,
os sistemas de vigilancia sanitaria. (ROZENFELD, 2000, p. 15-20)

No Brasil, desde 1977 existem disposi¢des federais especificas a respeito de
infragbes no ambito sanitario, contudo, eram competéncias de uma secretaria
especifica do Ministério da Saude sem integragdo com os demais 6rgéos de saude.

O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e sua integracdo com demais os 6rgaos sanitarios que
conhecemos na atualidade foram instituidas através da promulgacédo da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999.

Atualmente, entende-se por vigilancia sanitaria as medidas capazes de
eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios

decorrentes do meio ambiente, da producéao e circulacdo de bens e da prestacido de
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servigos de interesse da saude, abrangendo o controle de bens de consumo que,
direta ou indiretamente, se relacionem com a saude, compreendidas em todas as suas
etapas e processos(da produgédo ao consumo) e o controle da prestacéo de servigos
que se relacionam direta ou indiretamente com a saude, seja no ambito publico, ou
nas relagdes privadas (artigo 6°, inciso |X, paragrafo primeiro da LOS).

No Brasil, 0 SNVS compreende a um conjunto de agdes, normas e entidades
responsaveis pelo controle sanitario em todo territorio nacional. Trata-se de complexo
instituto, também organizado de forma descensional, totalmente integrado a saude
publica (artigo 6° inciso I, alinea "a" da LOS) que abrange ainda todos os
fornecedores de produtos e prestadores de servigos da iniciativa privada.

Figura 3- llustragdo do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)

VISAs
(Sec. Munic. de Saude)

Fonte: ANVISA (2015)

No plano federal de atuagao existe a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), coordenadora da SNVS. Se trata uma autarquia de regime especial,
vinculada ao Ministério da Saude, caracterizada pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira. Tem como finalidade precipua
de proteger a saude da populagdo através do controle sanitario da produgao e da
comercializacao de produtos e servigos, inclusive dos ambientes, dos processos, dos
insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras.
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A ANVISA recebe auxilio técnico do Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude (INCQS), uma unidade técnica e cientifica mantida pela Fundagdo Oswaldo
Cruz (FIOCRUZ), também prevista na LOS, que é responsavel, dentre outras
atividades, por inspecionar e avaliar industrias, laboratérios, produtos e servigos
relacionados direta ou indiretamente a saude, juntamente com a autarquia federal e
outros organismos que compdem a SNVS.

No &dmbito estadual, existem os érgéos de vigilancia sanitaria das Secretarias
de Saude dos Estados e seus respectivos Laboratorios Centrais (LACEN). No Estado
de S&o Paulo, por exemplo, as atribuicdes do Centro de Vigilancia Sanitaria (CEVISA)
sao previstas pelo Decreto Estadual n° 44.954 e tém o poder-dever de coordenar e,
em carater complementar, executar agées e servicos de Vigilancia Sanitaria e de
saude do trabalhador, suplementando, nesses setores, a legislagdo sobre normas
gerais expedidas pela Unido. (ANVISA, 2002)

Ja os municipios podem, na medida dos interesses predominantemente locais,
suplementar a legislagédo federal e estadual no tocante a aplicagdo e execugéo de
acoes e servigos de Vigilancia Sanitaria. Na cidade de Sao Paulo, a mais populosa do
Brasil, foi instituida a Coordenadoria de Vigilancia em Saude — COVISA/SMS,
instituida pela Lei n® 13.725, de 9 de janeiro de 2004. (ANVISA, 2002)

1.3.5 Agéncia de Vigilancia Sanitaria.

Em que pese as autarquias e o6rgdos da administracdo direta no ambito
estadual e municipal também se tratarem de engrenagens relevantes para o
funcionamento do SNVS, pode-se afirmar que a atuagdo da ANVISA no plano
sanitario é a mais abrangente pela sua intervencgéo direta no complexo da saude, setor
este, sabidamente extenso e relevante para o funcionamento de todos os servigos de
saude no pais.

Sua atuagdo abrange todas as etapas dos servigos de saude, isto é, desde o
atendimento ambulatorial no SUS ou no sistema suplementar, até os servigos de apoio
diagndstico ou terapéutico e prestagdes que envolvam produtos ou novas tecnologias.

Segundo a Lei n® 9.782/99, a ANVISA goza de poder regulatorio para propor,
acompanhar e executar politicas, diretrizes e as agdes de vigilancia sanitaria e, por se
tratar de 6rgao especialista em vigilancia em saude, elabora inumeras regras técnicas

relativas ao setor através de Resolu¢des de sua Diretoria Colegiada (RDCs).

REEXAME NECESSARIO DE SENTENGCA - MANDADO DE
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SEGURANCA - NORMAS REGULAMENTARES DA ANVISA. PODER
DE POLICIA SANITARIA - RDC N° 58/2007 LEGALIDADE -
SEGURANCA NEGADA - SENTENCA RETIFICADA.

Nao ha direito liquido e certo do impetrante que objetiva se eximir de
uma regulamentacédo legal ocorrida no ambito de sua atividade
laborativa, mormente por se tratar de higiene e saude publicas, que
constitui atividade de interesse publico e passivel de restrigdo por
parte da Administracdo Publica, tanto pelo Poder Regulamentar como
pelo Poder de Policia. (MATO GROSSO. Tribunal de Justica do Mato
Grosso, Quarta Camara Civel, Reexame Necessario n° 36450/2011,
Desembargador José Silvério Gomes, 20 de marco de 2012)

A ANVISA também exerce o poder de policia, isto &, a possibilidade de através
de ordens, proibi¢cdes, autuacdes e apreensdes, assegurar o bem-estar geral em face
0 exercicio antissocial dos direitos individuais, o uso abusivo da propriedade, ou a
pratica de atividades prejudiciais a coletividade, no presente caso, a saude coletiva.
(SILVA, 2006)

Sobre o poder de policia, importante as licbes trazidas por Celso Bandeira de
Mello:

Em face de todo o exposto, pode-se definir a policia administrativa
como a atividade da Administracdo Publica, expressa em atos
normativos ou concretos, de condicionar, com fundamento em sua
supremacia geral e na forma da lei, a liberdade e a propriedade dos
individuos, mediante acdo ora fiscalizadora, ora preventiva, ora
repressiva, impondo coercitivamente aos particulares um dever de
abstencao ("non facere") a fim de conformar-lhes os comportamentos
aos interesses sociais consagrados no sistema normativo. (MELLO,
2012, p. 853)

Para o fiel desempenho destas fungdes de policia administrativa sanitaria, séo
outorgadas um conjunto de prerrogativas a autarquia face ao complexo industrial,
dentre elas se destacam a autoexecutoriedade, coercibilidade e a discricionariedade.

A discricionariedade € o poder que a policia administrativa tem de escolher,
dentro dos limites legais, por critérios de conveniéncia e oportunidade, o ato a ser
praticado e a coercibilidade €& atributo pelo qual a Administracdo impde ao
administrado essas medidas, podendo inclusive utilizar-se de forga. (GOMES, 2008)

A autoexecutoriedade, por sua vez, "consiste na possibilidade que certos atos
administrativos ensejam de imediata e direta execucéo pela prépria administragao,
independentemente de ordem judicial". (MEIRELES, 2007, p. 162)

Nesta toada, a ANVISA detém prerrogativa para intervir, na administragao de
entidades produtoras que sejam subsidiadas com recursos publicos ou prestadores
de servicos e/ou produtos exclusivos ou estratégicos para o abastecimento do
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mercado nacional.
Autarquia ainda é responsavel pela concessao de autorizagéo (licengas) para
o funcionamento de empresas de fabricacao, distribuicdo e importacdo dos produtos
e de comercializagado de medicamentos (Certificado de Cumprimento de Boas Praticas
de Fabricacao e Controle”), podendo cassar suas respectivas licencas e autua-las
em caso de descumprimento de obriga¢des sanitarias.

ADMINISTRATIVO. INFRACAO ADMINISTRATIVA. MULTA.
ANVISA. PRESUNCAOQO DE LEGITIMIDADE E DE LEGALIDADE DOS
ATOS ADMINISTRATIVOS. O auto de infragcdo constitui ato
administrativo dotado de imperatividade, presuncdo relativa de
legitimidade e de legalidade, com a admiss&o de prova em contrario.
Apenas por prova inequivoca de inexisténcia dos fatos descritos no
auto de infragdo, atipicidade da conduta ou vicio em um de seus
elementos componentes (sujeito, objeto, forma, motivo e finalidade)
podera ser desconstituida a autuagado. Hipotese em que as alegagdes
trazidas nao lograram afastar a presuncdo de legitimidade e de
legalidade do ato administrativo que implicou imposicdo de multa pela
ANVISA, com observancia dos parametros legais e regulamentares.
(BRASIL. Tribunal Regional Federal da Quarta Regido. Terceira
Turma. Apelacdo Civel n°® 50153812920154047100 RS. Relator
Desembargador Ricardo Teixeira do Valle Pereira. Julgamento em 26
de julho de 2016).

A ANVISA tem autonomia para proibir a fabricacdo, importagcdo, o
armazenamento, a distribuicdo e a comercializagcado de produtos e insumos, e tambéem,
interditar como medida de vigilancia sanitaria, os locais de fabricagdo, controle,
importacdo, armazenamento, distribuicdo e venda de produtos e de prestagao de
servigos relativos a saude, em caso de violagéo da legislagao pertinente ou de risco

iminente a saude, como o faz rotineiramente.

(...) considerando ainda, as ndo-conformidades detectadas durante a
inspecao para verificagdo de cumprimento das Boas Praticas de
Fabricagao, realizada pela Anvisa no periodo de 27 a 31 de agosto de
2012 na empresa LFB BIOMEDICAMENTS, fabricante de
medicamentos derivados de origem plasmatica humana, tendo sido
considerada Insatisfatéria devido ao descumprimento dos
requerimentos das Boas Praticas de Fabricagdo, resolve: Art. 1°.
Determinar, como medida de interesse sanitario, a suspensdo da
importagdo para o territorio brasileiro de todos os produtos acabados
da linha de injetaveis (Hemoderivados) nas formas farmacéuticas:
pos-liofilizados, solugdo parenteral de pequeno volume com
preparacdo asséptica e solugdo parenteral de grande volume com
preparacao asseéptica, fabricados pela empresa LFB

" O Certificado de Cumprimento de Boas Praticas de Fabricagéo e Controle se trata de uma
licenca emitida pela autoridade sanitaria federal (ANVISA) declarando que o estabelecimento
cumpre com os requisitos de boas praticas de fabricagao e controle, tornando a empresa apta
a produzir e/ou comercializar produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. (COSTA, 2016)
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BIOMEDICAMENTS, com endereco na 59-61, Rue de Trévise, 59000,
Lille -France, fabricados a partir de 31 de agosto de 2012, por nao
atender as exigéncias regulamentares da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria. (ANVISA, 2012)

A autarquia ainda detém a importante fungdo de monitorar a evolugao dos
precos de medicamentos, equipamentos, componentes, insumos e servigos de saude.
Para cumprir com este objetivo, instituiu a Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED), a qual tem suas atribui¢cdes insculpidas na Lei n® 10.742 de
6 de outubro de 2003 e, dentre suas finalidades, a promogado da assisténcia
farmacéutica a populacdo por meio de mecanismos que estimulem a oferta de
medicamentos e a competitividade do setor.

A CMED estabelece limites para precos de medicamentos, adota regras que
estimulam a concorréncia no setor, monitora a comercializagao e aplica penalidades
quando suas regras sao descumpridas'®. E responsavel também pela fixacdo e
monitoramento da aplicagdo do desconto minimo obrigatério para compras publicas,
o0 que beneficia diretamente o Sistema Unico de Satde. (ANVISA, 2018)

Em dez anos, a Camara aplicou R$ 67,9 milhdes em multas pela oferta e venda
de medicamentos ao SUS acima do precgo-teto permitido. Ao todo, foram aplicadas
494 multas desde 2008, a maior parte delas decorrentes de denuncias de secretarias
estaduais e municipais de saude. O valor arrecadado é destinado ao Fundo de Defesa
de Direitos Difusos, fundo este, de natureza contabil vinculado ao Ministério da Justica
e administrado pelo Conselho Federal Gestor do Fundo de Defesa dos Direitos
Difusos (CFDD). (ANVISA, 2018)

Nesse interim, ha de se perceber que os bens juridicos tutelados pela vigilancia
sanitaria coadunam-se invariavelmente com os direitos dos consumidores, resultando
em inumeras agdes conjuntas entre a ANVISA e os orgaos de protegcdo ao
consumidor, emitindo relatérios técnicos e denunciando praticas consideradas
abusivas no mercado de consumo:

Processo Administrativo. Publicidade enganosa. Produto “TANG”,

ocorréncia de praticas em desacordo com o©0s principios da
transparéncia e da boa-fé, previstos no Coddigo de Defesa

'® Segundo o artigo 8° da Lei n® 10.742/2003, o descumprimento de atos emanados pela
CMED, no exercicio de suas competéncias de regulagao e monitoramento do mercado de
medicamentos, bem como o descumprimento de norma prevista nesta Lei, sujeitam-se as
sangbes administrativas previstas no art. 56 da Lei n° 8.078, de 1990, dentre eles,
destacamos: multa, proibicao de fabricagdo do produto, suspensido de fornecimento de
produtos ou servigo, suspensao temporaria de atividade, revogagdo de concessdo ou
permissao de uso, entre outras.
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do Consumidor. Expressbes proibidas pela ANVISA nos rotulos.
Infracdo aos artigos 4°, caput, incisos | e lll; 6°, incisos Il e IV; 31;
36 e 37, § 1° do Codigo de Defesa do Consumidor. Aplicagao de
sangdo de multa no valor de R$ 1.000.000,00 (um milhdo de reais).
(BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Processo n°
8012.001873/2012-54. Nota técnica n° 58//2017/CCT/CGCTSA/DPDC
/ISENACON. Data de emissao 3 de julho de 2017)

E notdria a importancia da atividade da ANVISA em prol satde individual
e coletiva, principalmente pelo amplo poder que a lei Ihe confere para fiscalizar todo

complexo industrial da saude em virtude de seu conhecimento técnico-cientifico.
Assim, tanto por meio do exercicio do poder de policia, quanto em seu
aspecto normatizador ou preventivo, a vigilancia sanitaria deve
estabelecer uma relagdo harménica com os diferentes atores sociais,
sejam eles o produtor de servigos, o trabalhador, o Estado, o
consumidor ou o cidadao, e, como menciona Cordeiro (2002), deve ter
a vida como principal valor. Esse talvez seja o ideal em uma sociedade
madura, porém ainda estamos a aprender, e a sociedade brasileira
esta a construir seu préprio modelo de vigilancia sanitaria e saude, um

processo que nao termina, esta sempre em construgdo. (CORDEIRO,
MELLO, et al., 2004)

1.3.5 A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONIDEC)

Importante ressaltar a integragdo e participacdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria frente a outros 6rgdos governamentais que compde 0 servigo
publico de saude, dentre eles, a Comissdo Nacional de Incorporacédo de Tecnologias
(CONITEC).

Regulamentada pelo Decreto Presidencial n° 7.646 de 21 de dezembro de
2011, trata-se de 6rgéo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do Ministério da Saude que tem por objetivo assessorar o Ministério da
Saude nas atribuicdes relativas a incorporagéo, exclusao ou alteragdo pelo SUS
de tecnologias em saude, bem como, na constituicdo ou alteracao de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas (artigo 2° da referida resolucéo).

Destarte, enquanto a ANVISA é responsavel pela autorizagcdo de
medicamentos para serem comercializados no mercado de consumo através da
analise de evidéncias de eficacia e seguranca dos produtos, a CMED fixa precos
maximos de medicamentos através de estudos econdmicos no ambito da

producdo e comparacao aos precos internacionais, e a CONITEC recomenda ou
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ndo a incorporacdo desses produtos, tecnologias e procedimentos ao SUS

analisando sua eficacia, seguranca e custo-efetividade.

Art. 4° A CONITEC compete:

| - emitir relatério sobre:

a) aincorporacao, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias
em saude; e

b) a constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; e

Il - propor a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais - RENAME nos termos do art. 25 do Decreto n° 7.508, de
28 de junho de 2011.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de relatorios e pareceres
conclusivos destinados a assessorar o Ministério da Saude na incorporagao, exclusao
ou alteracdo, pelo SUS, de tecnologias em saude, na constituicdo ou alteragdo de
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualizagdo da RENAME (artigo 6°
do Decreto n° 7.646/2011).

Segundo dispde o artigo 7° da mesma lei, o plenario da CONITEC é composto
de treze membros, com direito a voto, representantes dos seguintes 6rgaos e

entidades, indicados pelos seus dirigentes:

| - do Ministério da Saude:
a) Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Saude, que o presidira;
b) Secretaria-Executiva;
c) Secretaria Especial de Saude Indigena;
d) Secretaria de Atencéo a Saude;
e) Secretaria de Vigilancia em Saude;
f) Secretaria de Gestao Estratégica e Participativa; e
g) Secretaria de Gestédo do Trabalho e da Educacéo na Saude;
Il - da Agéncia Nacional de Saude Suplementar - ANS;
lIl - da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;
IV - do Conselho Nacional de Saude - CNS;
V - do Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS;
VI - do Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS; e
VIl - do Conselho Federal de Medicina - CFM, especialista na area nos
termos do § 1° do art. 19-Q da Lei n® 8.080, de 1990.

A instituicdo da CONITEC transparece a preocupacgéo do Estado em garantir o
funcionamento e a integracdo de todos os 6rgaos ligados a saude. Outro ponto que
merece destaque € o cuidado na incorporagédo de novas tecnologias no SUS, isto é,
a autorizagdo da ANVISA para comercializagdo de um determinado produto ndo o
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coloca automaticamente como insumo ou tecnologia a serem utilizados nos servigos
de saude publica pois, aplica-se um novo critério além da seguranga e eficacia, o
custo-efetividade.

A prestacédo do servigo de saude, obrigagao e atividade estatal desempenhada
juntamente com o setor privado, se trata de um sistema altamente complexo. A
abrangéncia decorrente de sua universalidade e integralidade exige esfor¢os ndo so
na execugao de medidas sanitarias, mas também na fiscalizacdo dos servigos e
produtos de saude, exigindo assim, de todos os fornecedores desta seara, a
observacéo de padrdes de qualidade que visam assegurar a saude dos pacientes ao
mesmo tempo que garantem o melhor aproveitamento dos recursos publicos, € neste
contexto que emerge a importancia da fiscalizagdo (sanitaria e econdbmica) das

técnicas e produtos médicos e farmacéuticos.
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2 APONTAMENTOS SOBRE A INDUSTRIA FARMACEUTICA.

2.1 O medicamento e seus efeitos farmacolégicos.

E de notério conhecimento, na atualidade, que o medicamento é um
componente indispensavel para promocao da saude. Tais produtos contribuem para
efetivacédo dos sistemas de saude por se revelarem eficazes no combate a doengas e
a mortalidade, promovendo a melhoria da qualidade de vida do ser humano, por esse
motivo, a Organizagao das Nag¢des Unidas entende que o acesso aos medicamentos
se trata de um dos cinco indicadores de saude.

O medicamento é definido pela OMS como “toda substancia contida em um
produto farmacéutico empregado para modificar ou explorar sistemas fisiologicos
ou estados patolégicos em beneficio da pessoa a que se administra”. (OMS, 1984)

Algumas espécies de medicamentos: Fitoterapicos (feito exclusivamente a
base de plantas); Alopaticos (passaram por um processo de extracdo, purificagao e
sintese, sdo os medicamentos comumente receitados pelos profissionais da saude);
Homeopaticos (substancias capazes de causar sintomas de uma determinada doencga
no organismo sadio para que o sistema imunolégico se defenda da doencga); Similar
(sao identificados pela marca e possuem o mesmo principio ativo, difere-se do produto
referéncia pela alidade do medicamento, embalagem, rotulagem, no tamanho e forma
do produto). (PFIZER, 2017)

Basicamente, a maioria dos medicamentos disponiveis no mercado de
consumo sao compostos por farmacos e outros excipientes. Os farmacos, também
conhecidos matéria prima ou IFA (Insumo Farmacéutico Ativo'®), se tratam de
substancias quimicas ativas, que tem propriedades farmacolégicas com finalidade
medicamentosa, utilizada para diagnostico, alivio ou tratamento, empregada para
modificar ou explorar sistemas fisioldgicos ou estados patologicos, em beneficio da
pessoa na qual se administra. Trata-se o principio ativo do medicamento.

Sao exemplos de principios ativos no mercado nacional: Amoxicilina
(Antibacteriano), Alfentanila (Analgésico), Azitromicina (Antibiotico), Captopril (Anti-
hipertensivo), Cetoprofeno (Anti-inflamatorio, Antirreumatico e Analgésico) entre

muitos outros.

' A Farmacopeia Brasileira define o IFA como uma composicdo quimica normalmente oriunda
da industria petroquimica (nafta) ou da biomassa (extratos vegetais), com propriedades
farmacoldgicas e finalidade medicamentosa, utilizada para diagnéstico, alivio ou tratamento,
empregada para modificar ou explorar sistemas fisioldgicos ou estados patolégicos em
beneficio da pessoa na qual se administra. (ANVISA, 2018)
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Os excipientes, por sua vez, se tratam de outros ingredientes farmacéuticos
nao ativos ou adjuvantes farmacotécnicos. Muitas vezes, esses produtos sdo também
considerados parte da industria farmoquimica, embora apresentem uma
multiplicidade de usos alternativos a producado de medicamentos. S&o exemplos de
excipientes os diluentes, espessantes, solventes, agentes suspensores, materiais de
revestimentos, desintegrantes, promotores de permeacgdo, agentes estabilizantes,
conservantes, flavorizantes, corantes e edulcorantes. (MITIDIERI, PIMENTEL, et al.,
2015)

Para alcancar o efeito desejado, o medicamento deve ser receitado pelo
profissional de saude e administrado ao paciente de forma diligente, destarte, a
quantidade, as vias de administracéo, os intervalos e o periodo do tratamento séo
condicionadas a circunstancias como idade, peso e condicdes de saude de cada
paciente.

Trazendo os conceitos basicos de farmacologia sobre as drogas e seus
potenciais efeitos no organismo, merece destaque o breve estudo da janela
terapéutica de um farmaco, a qual se trata da margem do efeito terapéutico de um

farmaco em relagcédo a sua dose, como vemos abaixo:

Figura 4- llustracdo da Janela Terapéutica

Comecgo da acao

W& Duragao da agao N ,

Tempo (min) ———>

Fonte: Marpalli (2013, traduc&o nossa)

Para que a dose desencadeie efeito bioldgico no organismo, devera ultrapassar

0 marco de concentragcdo minima efetiva, atingindo a regido conhecida cientificamente
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como janela farmacéutica. E neste momento que o farmaco cumpre com sua fungéo
terapéutica, atingindo o efeito desejado.

Nota-se que a ma administragao ou prescricdo do farmaco podera proporcionar
a perpetuacdo da condicdo patoldgica do paciente (no caso de dose abaixo da
quantidade necessaria, deixando de atingir a linha de concentracdo minima efetiva),
como também, podera causar efeitos toxicos a saude caso ultrapasse a concentracao
maxima tolerada.

Certo é que o uso indiscriminado de medicamentos pode “mascarar” sintomas
graves de alguma doenga ou até agravar o quadro clinico do paciente. Como exemplo,
temos o “mascaramento” de problemas sérios de estbmago, que, na verdade, podem
ser ulceras ou tumores. No caso, o doente ndo sabe que tem a doenga, pois alivia os
sintomas com antiacidos, sem uma investigagdo adequada do problema. Até o uso
indiscriminado de fitoterapicos, que aparentam serem inofensivos em virtude de sua
origem, segundo Vidal (2017), podem causar reagdes indesejaveis a saude.

Estima-se que 60 bilhdes de reais sejam gastos por ano com morbidade
relacionada a medicamentos no Brasil — 30% do or¢camento anual do Ministério da
Saude —, sendo que metade desse valor seria evitavel e poderia ser economizado
para a utilizacdo em outras areas da saude. (FREITAS, 2017)

Tais dados reafirmam a preocupacédo consolidada pela Politica Nacional de
Medicamentos (replicada na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica) sobre o
uso racional de medicamentos, como segue o item 7.50 do referido diploma:

E o processo que compreende a prescricdo apropriada; a
disponibilidade oportuna e a pregos acessiveis; a dispensagao em
condicdes adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos
intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medica-
mentos eficazes, seguros e de qualidade.

2.1 Desdobramentos historicos relevantes do setor.

Para entender o crescimento exponencial do complexo industrial farmacéutico
na atualidade e seu importante papel no sistema de saude brasileiro, é necessario,
antes mesmo de adentrar o estudo de sua cadeia produtiva, remeter a certos
desdobramentos histéricos, principalmente para abordar as constantes intervengdes
econdmicas do Estado com objetivo de fomentar um modelo industrial nacional e

independente.
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O primeiro laboratorio registrado no Brasil que se tem conhecimento é o Daudt
Freitas & Cia, situado em Santa Maria, Rio Grande do Sul, que exercia suas atividades
ainda sob o reinado de Dom Pedro Il, em 1882. (BUENO e TAITELBAUM, 2008)

Em 1894, Daudt marcou o inicio da industria farmacéutica no Brasil, registrou
e produziu em grande escala seu o primeiro medicamento: a pomada Boro Boracica,
de propriedade cicatrizante, indicada para ferimentos, brotoejas, assaduras e
queimaduras em geral.

No mesmo ano da proclamagao da Republica no Brasil (1889), foi realizado o
primeiro levantamento da industria farmacéutica em territério nacional, o qual
identificou a existéncia de 35 empresas no setor, em sua maioria, empresas de cunho
familiar. (FERST, 2013 apud BERMUDEZ, 1995)

A intensificagao das atividades comerciais durante o fim do século XIX e inicio
do século XX (Republica Café com Leite) estimularam o ciclo migratorio e o
surgimento dos grandes centros urbanos. Tais aglomeragdes somadas a um ambiente
desordenado sanitariamente contribuiram significativamente para proliferacédo de
doengas infectocontagiosas e epidémicas.

Diante desse quadro, emergiu a necessidade do devenvolvimento da industria
farmacéutica no Brasil, a qual se empenhou, primeiramente, no desenvolvimento e
fabricacdo de soros e vacinas, edificando institutos conhecidos mundialmente, como
o Butata e o Vacinogéncio de Sao Paulo.

Segundo Bermudez (1995) e Giovanni (1980), entre as décadas de 1920 e
1950, varias empresas transnacionais chegaram ao Brasil, seja por instalacéo,
associagcdo a empresas nacionais ou até mesmo transferéncia de capital acionario.
No entanto, esse movimento ndo beneficiou o setor brasileiro com a transferéncia de
tecnologia visto que, os investimentos em pesquisa, desenvolvimento e produgdes de
farmacos continuaram a serem desenvolvidos nas sedes dessas empresas no
estrangeiro e, posteriormente, importados. (BERMUDEZ, 1995; GIOVANNI,
1980apud FERST, 2013).

Foi somente apds o periodo que compreende a segunda guerra mundial e, em
virtude das dificuldades de exportagcdo advindas deste periodo que a industria
farmacéutica brasileira comecgou a produzir principios ativos de medicamentos, isto,
para atender a demanda internacional, o que resultou em maior faturamento e
desenvolvimento do setor.

Na era vargas, foi promulgado o Codigo de Propriedade Industrial, Decreto-lei

n° 7.903 de 27 de agosto de 1945, a qual ndo abrangia sua protecéo as invengdes
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que tivessem por objeto substéncias ou produtos alimenticios e medicamentos de

qualquer género,excetuada sua fase de fabricagao:

Art. 8° Nao sao privilegiaveis:

[...] 2°) as invengbes que tiverem por objeto substancias ou produtos

alimenticios e medicamentos de qualquer género;
O Decreto de Vargas acabou por desestimular a pesquisa e a producdo de
farmacos em territorio nacional, fazendo com que, ao longo dos anos, as empresas

nacionais perdessem espaco para as estrangeiras:

E nessa época que a industria de capital nacional comeca a sentir os
efeitos da competicdio com o mercado externo, pois com seus
produtos obsoletos e com o mercado nacional tendo acesso aos
medicamentos desenvolvidos pelas empresas estrangeiras, as
empresas nhacionais comeg¢am a padecer por ndo ter desenvolvido
pesquisa cientifica. Isso determinou a situagdo da industria nacional
dos proximos anos, onde passou a importar matéria-prima para
embalar e comercializar em seu mercado, deixando as atividades de
producao, P&D e as consequentes descobertas para os paises com
essa tradicdo de investimentos. GIOVANNI, 1980, BERTERO,
1972apudFERST, 2013).

O governo cogitou medidas visando estimular o desenvolvimento da industria
brasileira nacional e diminuir a dependéncia do mercado internacional, dentre elas
destacamos: a criagdo da Farmoquimica Brasileira S/A (Farmobras), que tinha como
objetivo: o estabelecimento de um centro de pesquisas para a produg&o nacional de
farmacos; estabelecer o monopdlio da Unido na importagdo de matérias-primas para
a industria farmacéutica brasileira e a constituicdo de Conselho Nacional da Industria
Farmacéutica, diretamente vinculado a Presidéncia da Republica. Somente esta
ultima fora instituida. (PALACIOS, 1962apudBERMUDEZ, 1994).

Com objetivo ainda de estimular a produgdo nacional, um novo Codigo de
Patentes foi instituido através da promulgacdo do Decreto-lei n°® 1.005, de 21 de
outubro de 1969,desta vez, desprivilegiou ndo s6 as substancias, matérias, misturas
quimico-farmacéuticas e medicamentos de qualquer espécie, mas também vetou o

privilégio aos respectivos processos de obtengdo ou modificagdo do produto.
Art. 8° Nao sao privilegiaveis:
[...] c) as substancias, matérias, misturas ou produtos alimenticios,

quimico-farmacéuticos e medicamentos, de qualquer espécie, bem
como os respectivos processos de obtengao ou modificagao;
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O periodo do regime militar no Brasil, conhecido como "milagre econémico" em

decorréncia da aceleracdo do crescimento do PIB (Produto Interno Bruto),

industrializagdo, baixos niveis inflacionarios e Programa de Agdo Econdmica do

Governo (PAEG) voltada para o comércio internacional ndo foi de extrema valia para
a farmacia como foi para outros setores industriais.

Ferst(2013) destaca que,na medida que outros setores da industria cresceram,

diante das exigéncias impostas pelo governo em 1975, dentre elas, o depdsito prévio

equivalente a doze meses de importagdes, o mercado industrial farmacéutico beirou

o colapso.

Nos anos 80 os planos econdmicos acabam sufocando a industria
farmacéutica, com o congelamento de pregcos e assim acabamos
observando a retirada de muitas empresas estrangeiras do mercado
brasileiro. Em 1967 existia algo em torno de 600 empresas farmacéuticas
no Brasil, entre empresas de capital nacional e estrangeiro, quinze anos
depois em 1982 essas empresas ndo chegavam a 400. Sendo que as
empresas que se mantiveram no pais pararam de produzir, pois se
tornava mais barato a importagdo. (SINDUSFARMA, 2003apudFERST,
2013)

Fatores como a instituicdo do Plano Real, a estabilizacdo das taxas de inflagao,
a abertura comercial e a liberagcéo dos precos na década de 90 propiciaram condi¢des
favoraveis ao mercado farmacéutico. A promulgagéo da Lei n® 9.279, de 14 de maio
de 1996 (Lei que Regula direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial)
também trouxe mudangas cruciais para o setor que vigem até hoje: protege por vinte
anos as invengdes farmacéuticas e quinze anos os modelos de utilidade®.

Em que pese a promulgagao da Lei n°® 9.279/1996 fomentar a instalacdo de
empresas estrangeiras e a protecdo das pesquisas no Brasil, aprimorando
significativamente a produtividade e rentabilidade do setor, percebe-se que,
simultaneamente, criaram um forte esquema de protecao as inovagdes farmacéuticas.

A promulgacdo da Lei n® 9.787 em 10 de fevereiro de 1999, a qual é
responsavel pela regulamentagdo do medicamento genérico”, fomentou a produgao
em grande escala, o crescimento da industria nacional e contribuiu para o acesso dos
aos produtos farmacéuticos, entretanto, a protecdo das inovacdes pela Lei de
Propriedade Intelectual, restringiu o acesso dos medicamentos genéricos as novas

20 Modelo de Utilidade ¢ a criagdo de algo resultante da capacidade intelectual do seu autor,
referindo-se a um objeto de uso pratico ou parte deste. Este objeto deve ser tridimensional
(como instrumentos, utensilios e ferramentas), apresentar nova forma ou disposi¢cédo, que
envolva ato inventivo e resulte em melhoria funcional no seu uso ou fabricacao. (INPI, 2012)
2" Os genéricos sdo medicamentos que apresentam o mesmo principio ativo que um
medicamento de referéncia e em geral apresentam-se com um prego final mais acessivel.



55
formulas por cerca de vinte anos.

Como visto no capitulo anterior, em 26 de janeiro de 1999 adveio a Lei n°® 9.782
a qual instituiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, que, em suma e dentre outras atribuigdes, tem como
competéncia fiscalizar, autorizar o funcionamento de empresas de fabricacéo,
distribui¢cao, importacao e comercializagao de medicamentos.

Importante ainda destacar o papel do Banco Nacional do Desenvolvimento
(BNDES) no apoio aos planos estruturados de inovagéo farmacéutica ao longo desses
ultimos anos especialmente em empresas nacionais.De 2004 a 2013, através do
Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (Profarma
— Inovagao) injetou R$ 4,6 bilhdes em 110 operagdes diretas, de financiamento
reembolsavel, ndo reembolsavel e participagdo acionaria, envolvendo projetos de
reestruturagdo, produgéo, inovagéo e biotecnologia. (ICTQ, 2016)

Na terceira fase do Profarma, que se estendeu até 2017, o BNDES
desembolsou mais R$ 5 bilhdes. O objetivo principal, esta concentrado na construgao
da cadeia de Pesquisa e Desenvolvimento (P&D) e produ¢cdo em biotecnologia para
saude. (ICTQ, 2016)

Entretanto, como reflexo do porte da industria farmoquimica, que representa
1,5% do valor bruto da produg¢édo da cadeia farmacéutica brasileira, o financiamento
aos produtores de farmacos representou apenas 2% da carteira do BNDES para
a industria de saude, o que acentua a dependéncia do mercado as matérias primas
importadas. (SALVIANO, 2011)

Ao longo da historia da industria farmacéutica no Brasil o governo através de
politicas econdmicas buscou erradicar a dependéncia de farmacos importados
através de incentivos econdémicos as fabricantes, principalmente nacionais. O objetivo
era inibir um quadro comercial que favorecesse exclusivamente os laboratérios
estrangeiros, visto que as instalagbes de grandes grupos multinacionais resultariam
em maxima exploragdo da atividade comercial, prejudicando o controle
governamental sobre o mercado, a qualidade, e os pregos dos produtos, atingindo
negativamente o elo mais fraco desta cadeia, o consumidor.

Tal objetivo nao foi alcangado, das cem maiores empresas do ramo no mundo,
nenhuma € brasileira, sendo que, na atualidade, existem aproximadamente 500
empresas em territorio nacional, todas sdo de pequeno e médio porte. Com objetivo
de demonstrar a poténcia das empresas estrangeiras, as quatro maiores empresas

brasileiras (Aché, EMS, Eurofarma e Hipermarcas), se somadas, n&o alcangam a
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metade do faturamento de uma grande multinacional como a Pfizer. (FERST, 2013)
Considerando o cenario dos paises desenvolvidos, pode-se afirmar que a
atuacdo do Brasil é caracterizada pela fragilidade institucional e pela
arbitrariedade na definicdo de politicas relacionadas ao setor farmacéutico.
As acdes governamentais, ao longo da histéria do setor, foram, no maximo,
marcadas por agdes pontuais e programas descontinuos, que geralmente

acabavam sem atingir os objetivos propostos. (Canchumani,2003apudDIAS,
AMBROSINO, et al., 2016)

2.2 O Complexo Industrial Farmacéutico.

A cadeia produtiva farmacéutica compreende a um complexo e extenso
conjunto de empresas e atividades que antecedem a comercializagdo de produtos em

farmacias e drogarias ao consumidor final.

Figura 5- llustracdo da cadeia produtiva farmacéutica.
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Fonte:Ferreira, Diniz e Souza(2010)

O processo industrial tem inicio na industria farmoquimica, responsavel pela
fabricagdo do farmaco, também conhecido como Insumo Farmacéutico Ativo (IFA).

Em que pese o Brasil seja considerado o maior mercado farmacéutico da América
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Latina, pesquisa da IMS Health em 2010 aponta que 88% do farmaco consumido no
pais é importado, o que resulta em um déficit de US$ 2,4 bilhdes para o setor nacional
s6 no ano da pesquisa. (FIOCRUZ, 2014).

Com objetivo de aclarar ainda mais este déficit, merece destaque a pesquisa
do Instituto Fiocruz, publicada em 2006, onde fora retratada a dependéncia nacional
de matéria prima estrangeira. Através da analise do fornecimento de um insumo
farmacéutico importado chamado Nevirapina, um dos componentes utilizados para a
producdo do medicamento antirretroviral (ARV) no Laboratério Farmacéutico Oficial
Farmanguinhos, a pesquisa constatou que o IFA utilizado para a produgao deste
medicamento de 2009 a 2013 foi importado e representou mais de 70% de seu custo
final, devendo-se, primordialmente, pela posicdo de destaque na cadeia produtiva
verticalizada da industria farmacéutica. (DIAS, AMBROSINO, et al., 2016)

O desenvolvimento de um farmaco € antecedido por altos investimentos,
principalmente pelo alto grau de exigéncia sanitaria e ambiental imposto as fabricantes
de IFA, destarte, tais industrias buscam ambientes e condi¢des economicamente
favoraveis para exercer suas atividades de P&D, por esse motivo, nos ultimos anos
instalaram-se na india e China, onde os padrdes sanitarios sdo menos exigentes, a
mao de obra é barata e o regime de tributagéo flexivel. Estima-se que cerca de dois
tercos da producdo de IFA destinada a venda no mundo sejam provenientes da
Asia. (MITIDIERI, PIMENTEL, et al., 2015)

Os farmacos compdem apenas uma fragdo do medicamento. Apds importados,
os IFAs sao acrescidos dos excipientes em laboratérios nacionais e estrangeiros
instalados em territério nacional, € essa mistura que compreende ao produto final que
conhecemos.

Atualmente, os laboratérios farmacéuticos no pais sao representados por 492
empresas, as quais 223 sdo multinacionais ou possuem capital de origem estrangeira.
Nesta etapa industrial, em que pese as multinacionais sejam detentoras do maior
faturamento, as empresas nacionais se destacam internacionalmente por conta da
larga escala de produgao e fornecimento de medicamentos genéricos. As empresas
nacionais lideram as vendas por unidades e s&o responsaveis por 12,92% do
faturamento, nas vendas de medicamentos das farmacias, e 32,05% das unidades
vendidas. (SINDUSFARMA, 2017)

A fabricagdo do medicamento compreende ainda a produgao de embalagens
especiais. Enquanto algumas empresas terceirizam este servigo para empresas

especializadas, outros laboratorios possuem complexos industriais que abrangem
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este tipo de fabricagcdo, como é o caso da EMS, uma das maiores companhias
farmacéuticas brasileiras que, em 2013, inaugurou em Hortolandia sua nova fabrica
de embalagens de medicamentos solidos.

Segundo o Centro das Industrias do Estado de S&o Paulo o novo
empreendimento contou com investimentos de R$150 milhdes e ocupa uma area
construida de 12 mil metros quadrados com capacidade para 12 linhas de embalagem
de alta velocidade, cada uma podendo embalar 600 blisteres? por minuto. O
investimento aumentara a producéo de atuais 45 milhdes de unidades/més para 76
milhdes de unidades/més na fabrica da empresa. (CIESP, 2013)

Apods a confecgdo e importacdo dos farmacos, sua mistura a uma determinada
formula de excipientes, sua blistagem (embalagem primaria) e encartuchamento
(embalagem secundaria)®,0s produtos sao finalmente encaminhados as redes de
farmacia independentes e aos distribuidores de medicamentos.

Em territério nacional se encontram em atividade aproximadamente 74.500
farmacias, quatro vezes mais estabelecimentos do que o recomendado. O comércio
varejista também detém sobre os pregos finais do medicamento, podendo sujeitar os
consumidores a variagdes de até 640% nos pregcos de medicamentos. (PELOGGIA,
2018)

Os hospitais e clinicas constituem o maior elo na dispensacdo de
medicamentos para populacéo. De acordo o Cadastro Nacional dos Estabelecimentos
de Saude (CNES), a rede hospitalar brasileira congrega mais de 11 mil
estabelecimentos distribuidos da seguinte forma: 6.422 hospitais gerais e
especializados, 774 unidades de pronto socorro e 4.346 policlinicas. Deste total, mais
de 53% correspondem a estabelecimentos privados de saude, 14% sao entidades
filantropicas e 33% séao estabelecimentos publicos. (ABDI, 2013)

ApoOs esta analise da cadeia produtiva € possivel perceber que o fornecimento
de medicamentos em territério nacional depende significativamente da industria
farmoquimica estrangeira e, sendo esta, detentora das matérias primas, patentes e

inovagodes tecnologicas, tanto o sistema de vendas e distribuicdo, quanto as politicas

*Cartela de plastico laminada com pequenos compartimentos em forma de bolha onde s&o
acondicionados os comprimidos, também conhecida como embalagem primaria, conceituada
pela ANVISA como recipiente destinado ao acondicionamento e envase de medicamentos em
contato direto com o produto, tem como fungado conter e restringir qualquer risco quimico,
biolégico, climatico ou mecanico que possa causar ou conduzir a deterioragdo do
medicamento. (ANVISA, 2017)

%3 Embalagem secundaria: acondicionamento que esta em contato com a embalagem primaria
e que constitui um envoltério ou qualquer outra forma de protegao, removivel ou nao, podendo
conter uma ou mais embalagens primarias. (ANVISA, 2017)
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de precgos, qualidade e condi¢gbes de venda dos produtos acabam por muitas vezes
subordinadas a sua vontade.
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3 A VENDA DE MEDICAMENTOS NA ATUALIDADE.

3.1 O fendmeno das sobras e a venda em embalagens indivisiveis e.

O mercado farmacéutico brasileiro € o primeiro da américa latina e o sexto
maior no mundo. (CARVALHO, 2016)

Em meio a recessao econbmica a qual vivemos, o lucro dos maiores bancos
do pais recuou quase 20% em 2016 na comparagcao com 2015. O lucro liquido das
quatro maiores instituicbes financeiras com agbes listadas na Bovespa — Itau
Unibanco, Banco do Brasil, Bradesco e Santander — somou R$ 50,29 bilhdes, os
lucros do setor farmacéutico, por sua vez, seguem em sentido contrario, crescendo
significativamente ano apdés ano. (MANDI e PINHEIRO, 2017 e SINDUSFARMA,
2018)

Os investimentos neste ramo empresarial sao colossais, por exemplo, o setor
gastou mais em anuncios do que as montadoras de carros ou operadoras de telefonia
no Brasil. Ainda em 2015, o setor farmacéutico subiu quatro posi¢ées e chegou ao
sexto lugar no ranking de maiores investidores em propaganda. Foram R$ 8,1 bilhdes
aplicados em publicidade pelos laboratérios em 2016. (BORBA e MORAIS, 2017)

Figura 6- Vendas do mercado farmacéutico brasileiro total em reais de 2014 a
2018 (**)
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Fonte: Sindusfarma (2018)

Segundo a Interfarma (2016) venda de medicamentos subiu 42% nos ultimos
cinco anos e, especialistas entendem que esse crescimento exponencial deste nicho

mercado nao se deu de forma sadia, isto €, em beneficio da saude social, dentre as
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causas, o fenbmeno da uma das principais causas a medicalizagao da saude.

O lucro intencionado por uma geragao altamente capitalista desperta
uma produc¢do massificada de novos medicamentos por industrias e
laboratérios farmacéuticos, os quais encaram a saude como uma
mercadoria habil a exibir uma realidade desprovida de doencgas.
Todavia, esse processo concebe uma medicina desumana em que 0
paciente passa a ingestdo irracional do medicamento, prescrito, ou
nao, por um médico descompromissado com o bem-estar do doente,
fruto de uma crescente medicalizagao da salude, estabelecendo-se um
verdadeiro panorama mercadolégico na relagcdo meédico-paciente.
(BLANK e BRAUNER, 2009)

Percebe-se que existe na atualidade uma verdadeira banalizagdo no uso de
medicamentos € uma onda crescente de automedicacido na populagdo brasileira.
Embora a PNM e a PNAF recomendem uso racional de medicamentos, o progresso
do fendmeno tem contribuicao, inclusive, dos préprios profissionais da saude, como
mostram dados da prépria Organizagao Mundial de Saude, os quais registram que até
75% dos antibidticos sao prescritos inadequadamente. (WHO, 1999, p. 3)

Blank e Brauner (2009) expbéem que utilizacdo desordenada e a facilidade de
sua obtencdo, favorecida pela automedicagcdo e pela chamada “pratica da

» 24

empurroterapia” =", fazem com que seja considerado uma mercadoria lucrativa,

respondendo a légica do mercado, concluindo:

A causa oculta da saude nao diz respeito somente a uma caréncia da
enfermidade, todavia envolve sua integridade. Desde a atengao
abrangida na sua promocao, prevengao e cura, verifica-se uma
complexidade: a imprescindibilidade de impossibilitar que a saude se
firme como um comércio da vida humana, pela avidez do ganho de
corporagdes afortunadas, preocupadas apenas em entregar ao
mercado quantidades cada vez maiores de medicamentos, os quais
tendem a propiciar somente um atraso na enfermidade.

Outrossim, a Organizagdo Mundial da Saude também registra outro problema
grave se saude: em todo o mundo, uma média de apenas 50% dos pacientes toma os
remédios corretamente. (WHO, 1999, p. 3)

Durante a coleta de evidéncias para politicas de saude do Ministério da Saude
do Brasil, colocou-se em analise a importante questdo da adesdo ao tratamento
medicamentoso por pacientes portadores de doengas crénicas, demonstrando as
consequéncias altamente prejudiciais aos pacientes que deixam de aderir aos

tratamentos farmacoldgicos, por exemplo, no caso do paciente hipertenso:

?* Trata-se da conduta do balconista e/ou o farmacéutico “empurrar’ ao consumidor
determinado medicamento, cujo laboratério lhes paga alguma retribuigao.
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A hipertenséo arterial ndo tratada corretamente explica 25% dos casos
de didlise por insuficiéncia renal crénica terminal, 80% dos acidentes
vasculares cerebrais e 60% dos casos de infarto do miocardio. Essas
doencas séo a principal causa de morte no pais (300 mil 6bitos/ano).
Quando nao levam a morte, as complicagbes prejudicam a qualidade
de vida do paciente e oneram o Estado. Dados do Instituto Nacional
de Seguridade Social (INSS) demonstram que 40% das
aposentadorias precoces decorrem de derrames cerebrais e infartos
do miocardio. Somente em 2005, as doencgas cardiovasculares foram
responsaveis por 1,18 milhdes de internacées no SUS, a um custo de
aproximadamente 1,3 bilhdes de reais (MINAS GERAIS, 2006 apud
EVIPNET, 2016)

Os prejuizos decorrentes das sobras de medicamentos no ambito doméstico
podem colocar em significativo risco a saude coletiva e o0 meio ambiente como sera
abordado no proximo subcapitulo. Embora seja abordada por estudiosos como o
principal fator a desencadear as sobras de medicamentos, a falta de adesdo ao
tratamento médico ndo é considerado o unico.

Em uma analise a cadeia produtiva farmacéutica, mais especificamente na
etapa industrial de acondicionamento das doses em embalagens primarias
indivisiveis, € possivel se enxergar mais um fator que, tem aptiddo a contribuir para
evolugdo dessa antinomia entre os lucros industriais e a acessibilidade do produto.

Entretanto, a impossibilidade de se discriminar as doses medicamentosas com
objetivo de fornecer a cada consumidor a exata quantia que |he é prescrita pelo
profissional da saude, pode contribuir para o desequilibrio das relagdes de consumo,
onerar o Poder Publico e o consumidor final, colocando ainda em risco a saude

individual e coletiva, além de poder prejudicar o meio ambiente.

Figura 7- Representacao grafica de um blister indivisivel de 36 mm x
94 mm com capacidade para dez comprimidos.
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Fonte: Amaral, Rodrigues e Goulart(2012)
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Constantemente as apresentagdes comerciais destoam-se das prescrigdes
meédicas dos pacientes, compelindo consumidores a adquirir em dosagens superiores
as prescritas pelos profissionais da saude. Isto se deve porque a posologia e a
farmacologia se baseiam em critérios individuais de cada paciente, como peso, altura,
idade, avango da moléstia, entre outros fatores.

Como ja ressaltado, os ajustes posologicos sdo ainda mais comuns em se
tratando de pacientes portadores de doengas renais ou criangas. Segundo Liberato,
Souza, et al.(2018), a pratica clinica demonstra que a prescricdo racional de
medicamentos deve estabelecer uma dose capaz de gerar efeito farmacoldgico
(eficacia) com minimos efeitos toxicos (seguranga). Assim, surge a necessidade de
se considerarem caracteristicas fisiologicas do paciente, de acordo com seu periodo

de desenvolvimento, e parametros farmacocinéticos do farmaco.

3.2 A racionalizacao de medicamentos e a questao econémica.

A assisténcia farmacéutica na rede publica de saude € uma conquista do
cidadao que lhe garante o acesso a medicamentos considerados essenciais para o
tratamento das principais moléstias. Advindo do principio da integralidade do SUS, o
fornecimento de medicamentos é gratuito quando existente no estoque das farmacias
privadas (pelo convénio do programa farmacia popular®) ou de unidades publicas de
saude como Unidades de Pronto Atendimento (UPA) e Unidades Basicas de Saude
(UBS).

O uso racional de medicamentos na rede publica pressupde uma distribuicdo
sem desperdicio, conciliando os escassos investimentos publicos em saude com a
sua obrigagdo constitucional de fornecer aos pacientes do SUS, os medicamentos
adequados as suas necessidades e na dosagem que |Ihe forem prescritos.

Em um estudo de campo realizado por pesquisadores farmacéuticos do Centro
Universitario Sdo Camilo nas farmacias da UPA/UBS do Municipio de Cotia, foi
constatada a dificuldade da Administragdo Publica racionalizar o medicamento
acondicionado em blisteres indivisiveis.

Em muitas ocasifes, as doses recomendadas pelos médicos divergiam das

%5 O Programa Farmacia Popular se trata de uma politica publica do Governo Federal e tem
como objetivo subsidiar medicamentos para algumas das principais doencgas. Além de suas
proprias redes, conta ainda com convénio com as grandes redes de farmacias e drogarias
privadas de todo o pais. (SAUDE, 2018)
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doses disponibilizadas nas embalagens primarias do fabricante, sendo obrigada a
municipalidade, a fornecer quantidades superiores as necessarias ao paciente,

resultando em um verdadeiro déficit no estoque dessas unidades de saude.

Os numeros demonstram que a farmacia da UPA/UBS nao consegue
atender as prescricbes de acordo com o0 numero de unidade
farmacéutica prescrita, dessa forma dispensando a medicacdo em
quantidade superior a prescrita contribuindo assim, para a auto-
medicacdo e/ou o descarte incorreto dos medicamentos
remanescentes, além do desperdicio de recursos financeiros.
(MURAKAMI, NETO e SILVA, 2012)

A pesquisa ainda clareia a recorréncia de prescri¢cdes individualizadas, isto &,
de dosagens analogas aos padrdes estabelecidos pelas industrias em suas

embalagens primarias.

observa-se, analisando o excedente total de unidades dispensadas
por medicamentos estudados, maior excedente para a Loratadina 10
mg sendo que foram dispensados 348 comprimidos enquanto que
para as terapias eram necessarios apenas 161 comprimidos,
representando portanto, um excedente de 116,15%. Ainda desta
analise é possivel observar que o excedente dispensado variou de
6,48 a 166,15 % e que 8 dos 12 medicamentos avaliados
apresentaram excedentes superiores a 30%. Da analise das
prescricodes foi possivel também observar que, principalmente para os
antibidticos e anti-inflamatérios, para uma mesma indicagao
terapéutica foram prescritas diferentes posologias para o mesmo
medicamento. Durante o periodo avaliado, computou-se 7 e 5
posologias diferentes, respectivamente, para Diclofenaco 50 mg e
Azitromicina 500 mg. (MURAKAMI, NETO e SILVA, 2012)

Em um estudo com o mesmo objetivo, desta vez, em Portugal, foi identificado
um desperdicio na alcada de 21,7% da quantidade prescrita em unidades
farmacéuticas. Aproximadamente metade (9,7%) deveu-se a inadequacdo da
dimensé&o da(s) embalagem(ns) ao tratamento instituido. Em termos econdémicos, o
desperdicio global atingiu, em média, 4,44 € por medicamento. (MENDES,
CRISOSTOMO, et al., 2010)

Nunes, Amador e Heineck (2008) ao analisar os medicamentos na rotina de
trabalho dos agentes comunitarios de saude da Unidade Basica de Saude Santa
Cecilia, em Porto Alegre, também concluiram que a falta de embalagens apropriadas
ao fracionamento de medicamentos gera desperdicio aos municipios, pois, ha maioria
das vezes, é necessario aviar uma quantidade superior aquela que o usuario
necessita para o tratamento mensal, especialmente nos casos cronicos.

Percebe-se que a presente condicdo ndo onera somente o Poder Publico no

ambito de suas atribuigdes constitucionais de promoc¢io da saude, os consumidores
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finais de medicamentos das grandes redes de varejo também sentem os impactos
financeiros desta pratica.

Nos paises de alta renda, apenas 50% dos pacientes que sofrem de doencas
cronicas aderem ao tratamento e supde-se que a magnitude e o impacto da baixa
adesdo em paises de média e baixa renda sejam ainda mais elevados, devido a
caréncia de recursos e as dificuldades no acesso aos cuidados de saude. Além disso,
estima-se que 51,7% dos brasileiros interrompem o tratamento devido a falta de
recursos para adquiri-los (OPAS, 2005 e WHO, 2003a apud EVIPNET, 2016)

Por exemplo, a um paciente diagnosticado com amigdalite, lhe & prescrito o
antibidtico Clavulin® (500 mg de amoxilina + 125 mg de acido clavulanico). Observada
uma condigao clinica propria do paciente (insuficiéncia renal moderada), foi-lhe
recomendado um tratamento de dois comprimidos a cada 12 horas durante sete dias
(quatorze comprimidos no total). Acontece que, o Clavulin® s6 possui duas
apresentacgoes, caixas com vinte um e trinta comprimidos, custando respectivamente
R$ 106,15 e R$ 170,89, uma média de R$ 5,37 por comprimido, ou seja, o paciente
que adquirir a menor caixa (21 doses), despendera aproximadamente R$ 37,59 a mais
do que lhe é necessario.?®

A um paciente diagnosticado com artrose, Ihe é prescrito anti-inflamatorio nao-
esteroide Feldene® SL (20 mg de piroxicam). Foi lhe receitada uma terapia com 40mg
ao dia, nos primeiros dois dias, em dose unica,e mais sete dias em doses de 20 mg,
totalizando onze comprimidos. Acontece que, o Feldene® SL s possui duas
apresentacoes, caixas com seis e dez comprimidos, custando respectivamente R$
49,88 e R$ 51,22, média de R$ 6,71 por comprimido, ou seja, o paciente despendera
R$ 33,55 a mais do que lhe é necessario, caso adquira uma caixa de dez unidades e
outra de seis.

3.3 As sobras e os prejuizos a saude no ambito domeéstico.

Como se pode perceber, as sobras medicamentosas se tratam de um
fendbmeno de alta incidéncia, como ressalta o ex-ministro da saude Ricardo Barros, “é
cultural. Todos temos uma farmacinha em casa, um armarinho cheio de medicamento

que comprou, n&o usa,esta vencido e continua la”,contudo, além das desvantagens

% Todas as hipéteses levantadas neste capitulo tiveram suas posologias extraidas das bulas
dos préprios medicamentos e, seus respectivos pregos, extraidos do enderego eletrbnico
https://www.consultaremedios.com.br, site responsavel pela pesquisa do prego médio dos
produtos farmacéuticos no mercado nacional.
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econdmicas, tais circunstancias ainda contribuem substancialmente para degradagao
da saude humana de maneira individual e coletiva. INTERFARMA, 2016)

A automedicacgao se trata de um problema grave de saude publica, atinge um
numero indeterminado de pessoas e é caracterizada pela pratica de ingerir
substancias farmacéuticas sem o aconselhamento e/ou acompanhamento de um
profissional de saude qualificado. Alguns dos problemas causados pela
automedicagao s&o: o aumento do erro nos diagndsticos das doengas, a utilizagao de
dosagem insuficiente ou excessiva, o aparecimento de efeitos indesejaveis graves ou
reacoes alérgicas. (CASTRO, AGUIAR, et al., 2006)

Os estoques de medicamentos no &mbito doméstico, aparentemente, encurtam
0s caminhos para a cessacao de sintomas e promovem uma sensacao imediata de
alivio ao doente, desta forma, valendo-se de experiéncias terapéuticas passadas com
um determinado medicamento, pacientes acabam optando pela automedicagéo ao
invés de buscar auxilio de um profissional de saude, ocasionando rotineiramente
quadros de intoxicagdao medicamentosa.

Dados de 2001 revelam que aproximadamente 80 milhdes de pessoas se
automedicam por ano e, cerca de 20 mil delas, morreram em virtude da ma
administragdo da droga. (ARRAIS, COELHO, et al., 1997)

Vale ressaltar que as reagdes adversas consideradas mais graves sao
provenientes de medicamentos de uso controlado e que, segundo a propria ANVISA
em sua Resolucéo de Diretoria Colegiada n° 20 de 2011, sua dispensagao deveria
atender somente ao tratamento prescrito.

Edna Maria Miello Hernandez (2004 ), defendendo sua dissertagcdo de mestrado
na Faculdade de Ciéncias Farmacéuticas da Universidade de Sao Paulo, mapeou os
atendimentos realizados pelo Centro de Controle de Intoxicagbes de S&o Paulo (CCl-
SP) do periodo de 1998 a 2002, identificando o medicamento como principal causa

de intoxicag&o no Estado de Sdo Paulo (50,4% em mulheres e 36,3% em homens).

Figura 8- Distribuicdo dos atendimentos realizados no CCI-SP no periodo de 1998
a 2002, em porcentagem, por agente téxico.
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Fonte: Hernanez (2004)

Hernanez (2004) constatou neste mesmo periodo e na mesma unidade de
atendimento, uma alta incidéncia de casos envolvendo intoxicagao infantil(criangas de
1 a4 anos).

Devido ao seu grau de desenvolvimento cognitivo, as criangas na faixa
etaria de um a quatro anos, estdo na fase da oralidade, onde todos os objetos ao
seu alcance sdo levados a boca. As criangas de um a dois anos agem em areas
restritas, enquanto as mais velhas sdo mais habeis, ja se locomovem e conseguem
abrir embalagens e recipientes, permitindo que tenham acesso a diferentes
ambientes. (Matos, Rozenfeld & Bortoletto, 2002; Baracatet al, 2000; Alcantara &
Vieira, 2000 apud MAIOR e OLIVEIRA, 2012).

Tais habilidades e curiosidades dos infantes somadas a disposi¢cao de sobras
no ambiente doméstico constituem o cenario perfeito para intoxicagcao
infantilacidental, conforme registram os dados do Sistema Nacional de Informacdes
Toxico Farmacologicas (SINITOX)de 2009, onde classificaram como principais
vitimas de intoxicagbes medicamentosas (29,36%) as criangas menores de cinco
anos. (SINITOX, 2009)

Hernanez (2004) ressalta ainda outro problema de saude publica rotineiro, o
alto indice de tentativas de suicidio através da sobredose intencional de
medicamentos. Segundo o Conselho Federal de Medicina,o suicidio se trata de“um
ato deliberado executado pelo proprio individuo, cuja intencéo seja a morte, de forma
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consciente e intencional, mesmo que ambivalente, usando um meio que ele acredita
ser letal”. (CFM, 2014)

A comunidade cientifica registra que o comportamento suicida caracteriza-se
pela baixa intencionalidade e alta impulsividade, ocorrendo, majoritariamente,
entre mulheres adolescentes e adultas jovens, sendo o método mais utilizado o que
oferece maior facilidade de acesso, destarte, a ingestdo excessiva de medicamentos
se mostra uma alternativa viavel, tanto é que correspondeu a 60% dos casos,
ultrapassando a ingestdo de venenos com 20% e outros métodos como a
automutilagao e precipitacédo de alturas elevadas. (BERNARDES, TURINI e MATSUO,
2010)

No periodo de 1997 a 2005, foram registrados, no banco de dados do
Sistema Nacional de Informagbes Toxico-Farmacolégicas (SINITOX),
137.189 casos de tentativas de suicidio por intoxicagdo voluntaria,
sendo os medicamentos o agente mais frequente (57,32%). Segundo
esses dados, a freqiéncia do uso de medicamentos é ainda maior
quando analisada entre as faixas etarias de 20-29 anos e 30-39 anos.
Em relacdo a letalidade das tentativas de suicidio por ingestdo de
substancias quimicas, os medicamentos corresponderam a 0,52%, o
indice mais baixo quando comparado a 4,93% dos pesticidas e 1,97%
dos raticidas. [...]Visto que 42,2% dos pacientes ingeriram mais de um
tipo de substédncia medicamentosa na tentativa de suicidio, os 206
casos analisados resultaram em um total de 355 tipos de
medicamentos, combinados diferentemente entre si. Dentro dos
grupos farmacologicos da CID-10 avaliados, os que mais se
destacaram foram os tranquilizantes (25,5%), antidepressivos (17%) e
anticonvulsivos (15%) (CID X-61), totalizando 57,5%, e anti-
inflamatoérios n&o esteroidais (11,9%) (CID X-60), respectivamente. O
principio ativo mais comum de cada grupo, na mesma ordem, foram o
diazepam (38,9%), amitriptilina e/ou suas associagbes (61,7%),
fenobarbital (43,4%) e dipirona (28,6%). (BERNARDES, TURINI e
MATSUO, 2010)

3.5 A automedicagao e seus impactos na saude coletiva.

O uso racional de medicamentos se trata de uma das principais vertentes
levantadas pela Organizagdo Mundial da Saude, juntamente com nossa Politica
Nacional de Medicamentos (Portaria n°® 3.916/1998), a qual tem como seu propdsito
precipuo “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a
promogao do uso racional e 0 acesso da populacédo aqueles considerados essenciais”.

Mesmo com uma preocupacgao sobre o uso racional de produtos farmacéuticos
insculpida nas diretrizes sanitarias nacionais, o Brasil é recordista em automedicagéo.
Por exemplo, pesquisa do Instituto de Ciéncia, Tecnologia e Qualidade (ICTQ)
realizada em 2018, revela que 40% dos brasileiros fazem auto diagnostico médico
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pela internet. (LEONARDI, 2018)
Os dados do SINITOX demonstram que os efeitos da automedicagédo tém
aptidao para prejudicar a saude de seus usuarios, contudo, tal imprudéncia n&o se
limita exclusivamente a isto, podendo proporcionar extensos efeitos no ambito da

saude coletiva, como o surgimento se superbactérias resistentes a antibioticos.

A resisténcia aos antibiéticos ocorre quando germes como bactérias e
fungos desenvolvem a capacidade de derrotar os medicamentos
destinados a mata-los.Isso significa que os germes nao sdo mortos e
continuam a crescer.Infeccbes causadas por germes resistentes a
antibioticos sao dificeis, e por vezes impossiveis, de tratar.Na maioria
dos casos, as infecgdes resistentes aos antibidticos exigem estadias
hospitalares prolongadas, Vvisitas adicionais ao médico de
acompanhamento e alternativas dispendiosas e téxicas. (CDC, 2015,
tradugéo nossa)

A ANVISA, através de sua Diretriz Nacional para Elaboragdo de Programa de
Gerenciamento do Uso de Antimicrobianos em Servigos de Saude publicada em 2017,
reconhece a resisténcia antimicrobiana como a “capacidade de um microrganismo

(por exemplo, uma bactéria ou um virus) resistir a agdo de um agente antimicrobiano”.

E uma adaptagdo do microrganismo ao seu meio ambiente e resulta
em uma reducdo ou eliminagao da eficacia do agente antimicrobiano
para curar ou prevenir a infeccdo causada por este microrganismo. As
bactérias, por exemplo, podem ser naturalmente resistentes a certos
antibidticos (resisténcia intrinseca ou inerente), mas um problema
mais preocupante € quando algumas bactérias que sdo normalmente
suscetiveis a antibiéticos tornam-se resistentes como resultado da
adaptacdo por meio de mudangas genéticas (resisténcia adquirida)

Segundo a ANVISA (2017, p.10), embora a resisténcia microbiana seja um
fendmeno natural, sua propagacgao esta diretamente relacionada a diversos fatores,
como uso indevido de antimicrobianos, programas de controle de infeccdo e de
gerenciamento da terapia antimicrobiana inadequados ou inexistentes.

O Centro de Controle e Prevencéo de Doencgas dos Estados Unidos da América
também deixou registrada sua preocupag¢ado com a resisténcia antibiotica, segundo
seus dados, todos os anos, nos EUA, pelo menos 2 milhdes de pessoas estédo
infectadas com bactérias resistentes aos antibidticos, e pelo menos 23.000 pessoas

morrem como resultado. (CDC, 2015)
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Figura 9: Resisténcia ao antibiotico Vancomicina depois dos anos 1990 nas
UTls dos EUA.

Resistance to the antibiotic Vancomycin rose dramatically
over the 1990s in US hospital intensive care units.
30
25 °

20

15

Percent

10

5 (o]

0 Lo—0—0—0—0—0-20
1983 1985 1987 1989 1991 1993 1995 1997 1999 2001

Year

Fonte: Understanding Evolution(2003)

Na Unido Européia n&o é diferente, cerca de 25.000 pacientes morrem a cada
ano de infecgdes causadas por bactérias multiresistentes e os custos associados sao
estimados em cerca de 1,5 bilhdo de euros por ano. (ECDC, 2009)

Apoés a 682 Assembléia Mundial da Saude da OMS realizada em 2015 a qual
aprovou o Plano de Agao Global para Combater a Resisténcia Antimicrobiana, o
Brasil, através de seu Ministério da Saude, promulgou a Portaria n° 2.775 de 22 de
dezembro de 2016, instituindo o Comité encarregado de elaborar e conduzir o
componente do setor saude do Plano de A¢ao Nacional de Prevencgao e Controle da
Resisténcia aos Antimicrobianos (CIPAN), no d&mbito do Ministério da Saude.

Segundo o artigo 3% da respectiva portaria, a Secretaria de Vigilancia em Saude
tem participacdo imprescindivel nas atividades do CIPAN para, em conjunto com

outras autoridades:

| - coordenar as acbes para a elaboragdo do componente do setor
saude do Plano de Ag¢ado Nacional (PAN), no dmbito do Ministério da
Saude, em conformidade com o Plano de Acdo Global sobre
Resisténcia Antimicrobiana (WHA 68.7) aprovado na 682 Assembléia
Mundial de Saude;

Il - propor acdes de vigilancia, protecdo, monitoramento, controle e
prevengdo da resisténcia microbiana, bem como acompanhar
politicas, sugerir e elaborar propostas ao Ministro da Saude, em
assuntos relacionados a essa tematica; e
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[l - coordenar e avaliar as agdes para a implementacdo e execugao
do PAN, no dmbito do Ministério da Saude.

Segundo Souza (2014), a saude coletiva propde a superagao das intervengdes
sanitarias soba forma de programas tematicos, voltados a problemas ou grupos
populacionais especificos e baseados em uma epidemiologia meramente descritiva e
em uma abordagem normativa de planejamento e administrac&do, por intervengdes
articuladas de promocgao, protecio, recuperacao e reabilitacdo da saude, baseadas
em uma abordagem multidisciplinar, com a contribuicdo das ciéncias sociais, da
epidemiologia critica e do planejamento e da gestado estratégicas e comunicativas.
(SOUZA, 2014)

Neste contexto, as sobras de medicamentos podem proporcionar nocividades
que transcendem a saude de um unico individuo ou seu ambiente doméstico, tendo
capacidade para infectar direta (transferéncia do agente etiologico sem interferéncia
de veiculos) ou indiretamente (transferéncia do agente etiologico por meio de
propagadores) um numero indeterminado de pessoas, alterando indicadores
epidemioldgicos, portanto, é de extrema valia a promogado de mecanismos que
efetivem esses riscos.

Em que pese a Politica Nacional de Medicamentos declare seus esforgos para
promover o uso racional dos medicamentos, percebemos a ineficiéncia para efetivar
tais garantias, caracterizando mais um setor que merece atencéo redobrada do Poder
Publico e pode ter seus indicadores reduzidos com Politicas Publicas atinentes ao

desequilibrio das praticas produtivas da industria farmacéutica.

3.4 O descarte irregular das sobras e o impacto ambiental.

E cedica a responsabilidade estatal pela preservacdo do meio ambiente,
devendo reunir esforgos para, através de politicas publicas, erradicar ou reduzir
drasticamente quaisquer agdes que resultam em degradagdo ambiental. E o que
prevé a Constituicdo Federal em seu artigo 23, inciso VI e artigo 24, inciso VI ao
distribuir tal incumbéncia a todos os entes da federacdo de forma solidaria.

Ciente que a poluicdo de nossa biota, em sua maioria, esta diretamente ligada
ao desenvolvimento industrial e tecnolégico do pais, estabeleceu-se ainda, no artigo
170, inciso VI da Constituicdo Federal, como principio geral inerente a atividade
econdmica, a defesa do meio ambiente.

O fendbmeno das sobras medicamentosas, consequéncia de praticas produtivas
desequilibradas entre fornecedores de produtos e consumidores, além de prejudicar
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significativamente o erario publico, a renda familiar e a saude coletiva, segundo
recentes estudos ecotoxicoldgicos, esta apta ainda a impactar o meio ambiente, como

ressalta a Presidente do Conselho Federal de Medicina, Monica Ménica Meira:

O descarte de medicamentos pelo esgoto e pelo lixo comum faz com
que as substancias quimicas contidas neles cheguem aos rios e
corregos, podendo contaminar a agua que bebemos. Vamos
aproveitar e orientar a populacido sobre os riscos de se descartar o
medicamento no lixo comum, entregando um material informativo para
que elas possam conhecer os danos causados pelo descarte
incorreto. Quanto maior o numero de medicamentos descartados de
forma correta, menos danos sdo causados ao meio ambiente e a
populagéo. (CRF/AL, 2017)

A contaminagdo do meio ambiente por medicamentos € uma preocupagao
universal. A presenca de farmacos na biota aquatica em virtude de produtos da
biotransformacdo que n&o s&o completamente neutralizados nas Estagbes de
Tratamento de Esgotos (ETE) e frutos do descarte irregular de medicamentos s&o
realidades bem conhecidas pelos centros de estudos ecotoxicologicos, os quais
rotineiramente encontram altas concentragdes de compostos quimicos rios e
oceanos. (EICKHOFF, HEINECK e SEIXAS, 2009)

A ANVISA estima que cerca de 30 mil toneladas de medicamentos sao
descartadas pelos consumidores a cada ano no Brasil (SINITOX, 2016). As
consequéncias desse fenbmeno sdo mencionadas em varias pesquisas cientificas.
Na Baixada Santista, encontram-se departamentos especializados de controle e
estudo da qualidade do mar, dentre eles, destacamos o Departamento de Ciéncias do
Mar da Universidade Federal de Sao Paulo (UNIFESP) e o Laboratério de
Ecotoxicologia da Universidade Santa Cecilia (UNISANTA).

Em 2017 durante o 12° Encontro da Sociedade de Tecnologia e Quimica
Ambiental da América Latina foram apresentadas diversas pesquisas realizadas por
discentes e docentes de ambas as universidades as quais identificaram altas
concentragbes de substancias quimicas (cafeina, triclosan), farmacos (diclofenaco,
acido acetilsalicilico, cloridrato de fluoxetina, amoxilina, paracetamol, ibuprofeno, 17a-
etinilestradiol, losartan e valsartan), bem como, cocaina e benzoilecgonina
(substancia excretada pela urina humana apds metabolizacdo da cocaina pelo
figado), na baia de Santos, S&o Paulo. (UNISANTA, 2016)

Em experimento feito por Guimaraes, Pereira, et al. (2012), onde se extrairam
amostras de agua marinha no entorno do emissario submarino de Santos, no Estado

de Sao Paulo, foram constatadas altas concentragcdes de Cafeina, composto quimico
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conhecido por sua ag&o estimulante no sistema nervoso central humano (SNC), além
de significativas concentragdes de Diclofenaco, farmaco de fungéo anti-inflamataria,
nao-esteroide, com agéo sobretudo analgeésica e anti-inflamatdria. (ANVISA, 2018)

Ensaios de toxicidade aguda e crénica foram realizados com o organismo
Echinometra lucunter (uma espécie de ourigo-do-mar tropical) neste ambiente, sendo
detectado por Lourenco, Toma, et al. (2017) significativas concentragdes de Acido
Acetilsalicilico(AAS, popularmente conhecido como Aspirina®), farmaco de fungéo
analgésica e antipirética utilizada para alivio sintomatico de dores leves a moderadas.

O cloridrato de fluoxetina, indicado para o tratamento da depresséo, da bulimia
nervosa, do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), do transtorno disférico pre-
menstrual (TDPM), da tensdo pré-menstrual (TPM), da irritabilidade e da disforia,
como também, a amoxicilina, um antibiético indicado para o tratamento de infec¢des
bacterianas causadas por germes sensiveis a sua acdo, foram encontradas em
avaliacao citotoxica em mexilhdes da espécie perna-perna. (ANVISA, 2018)

Segundo Souza (2016) a concentracdo de Amoxicilina foi considerada nao
toxica, enquanto a Fluoxetina foi classificada como muito toxica ao molusco.

A quantificagao e influéncia do Paracetamol (acetaminofeno), farmaco com
propriedades analgésicas e antipiréticas utilizado contra a febre e dor moderada,
também foi objeto de pesquisa por Mazur (2015) no mesmo ambiente que, avaliando
os efeitos adversos da exposicdo do composto também no molusco bivalve Perna-
perna no emissario de Santos, constatou além de sua presenca, altas concentracdes
aptas a influenciar na sobrevivéncia do organismo.

Pusceddu (2016) em sua tese de doutorado pela Universidade de Sao Paulo
avaliou o risco ambiental em invertebrados marinhos bentdnicos pelas seguintes
substancias no emissario submarino de Santos: Triclosan (TCS), um anti-séptico
efetivo contra bactérias, fungos e bolores encontrado em medicamentos, sabonetes,
logdes e cremes dentais; Ibuprofeno (IBU), farmaco do grupo dos anti-inflamatorios
nao esterdidesutilizado para o tratamento da dor, febre e inflamacdo e 17a-
etinilestradiol (EE2), um estrogénio bioativo utilizado por via oral, usado em muitas
formulagdes de pilulas anticoncepcionais orais combinadas.

A pesquisa concluiu que: o Ibuprofeno causou efeitos -citotoxicos e
neurotoxicos, enquanto o 17a-etinilestradiol apresentou efeitos citotoxicos e danos em
DNA. Mesmo em baixas concentragdes os farmacos e produtos de cuidados pessoais
sdo potencialmente capazes de alterar os mecanismos de manutengdo da

homeostase (funcionamento regular dos organismos).
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Yamamoto (2014) ainda relata em sua pesquisa de mestrado, que também
identificou os farmacos de propriedade anti-hipertensivos Losartan e o Valsartan ao
dissecar ourigos-do-mar encontrados no ambiente marinho santista. Curiosamente,
Losartan e Valsartan sdo remédios rotineiramente prescritos para pessoas idosas com
problemas de hipertensdo, confluindo com a densidade demografica da cidade.

Ha inclusive alguns estudos que relacionam a presenga de horménios
femininos e outros contaminantes na agua com a feminizag&o de peixes e a formagéo
de ovulos em animais machos, indicando que mesmo pequenas quantidades do
estrogénio usado em pilulas anticoncepcionais podem levar ao colapso de algumas
especies. (RAPOSO, 2017)

A Europa e os Estados Unidos ja identificaram centenas de residuos de
medicamentos em aguas naturais, e agbes vém sendo tomadas. Por exemplo, o
limite de determinadas formulagdes em alguns produtos: concentragdo maxima de
triclosano permitida em produtos de higiene e cuidado pessoal € de 0,30% (m/m), de
acordo com a Diretiva 76/768/CEE da Unidao Europeia, e os roétulos dos produtos
devem expressar a quantidade presente nas formulagdes. (BORREL, CAMINAD, et
al., 2012)

Em que pese ndo seja possivel identificar se as concentragbes desses
compostos quimicos sejam originados da biotransformagao ou do descarte irregular
de medicamentos, certo é que, os resultados tendem a indicar o uso desnecessario
ou exacerbado de farmacos pela populacéo ou, a falta de conscientizagcédo sobre as
nocividades no descarte desses produtos na rede de esgoto.

E provavel que grande parte da presenca de farmacos no meio aqua
co seja proveniente da excre¢cdo decorrente da utilizacdo normal dos
medicamentos. No entanto, como grande parte dos medicamentos
néao utilizados sdo descartados de maneira inadequada, seja junto com
o lixo doméstico comum, seja diretamente na pia ou no vaso sanitario,
a inexisténcia de um sistema de logisca reversa acaba elevando o
risco de contaminagao do meio ambiente. (ALMAGRO e SILVA, 2015)

O Brasil, por sua vez, mesmo posicionado em sétimo lugar na venda de
medicamentos no mundo, ndo possui regulamentos especificos sobre o descarte de
medicamentos, segundo Luiz Beltrdo, “o descarte aleatério de medicamentos
vencidos ou sobras ¢ feito por grande parte das pessoas no lixo comum ou na rede
publica de esgotos”. (BURLE, 2016)

O estudo sobre o descarte de medicamentos e consciéncia ambiental no
Municipio de Catanduva, S&o Paulo, por estudantes da Faculdade de Tecnologia
(FATEC) de Jaboticabal concluiu que a maioria da populagdo tem consciéncia
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ambiental e acha que o descarte inadequado leva a problemas criticos como a
contaminagdo do solo e da agua. Muitos se culpam, porém n&o possuem
conhecimento nem informagbes para modificarem essa atitude. (GASPARINI,
GASPARINI e FRIGIERI , 2011)

A Resolucgéo da Diretoria Colegiada da ANVISA n° 306, de 7 de dezembro de
2004 dispbe sobre o regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de
apenas em servigos de saude.

Outrossim, o Comité Nacional para a Promoc¢do do Uso Racional de
Medicamentos no ambito do Ministério da Saude instituido pela Portaria n® 834, de 14
de maio de 2013 do Ministério da Saude tem carater meramente consultivo, ou seja,
nao possui poderes de policia para fiscalizar, implementar ou executar as politicas
publicas que entende pertinente.

Tais circunstancias levaram o Senador Cicero Lucena a ressaltar orientagao da
Comissao de Meio Ambiente, Defesa do Consumidor e Fiscalizagdo e Controle (CMA)
em seu parecer sobre a reforma da Lei n° 12.305 de 2 de agosto de 2010, sugerindo
que os sistemas de logistica reversa®’ incluissem no rol de produtos e substancias,
os medicamentos de uso humano e veterinario, visto que, até o presente momento, a
responsabilidade compartilhada instituida pela Politica Nacional de Residuos Sélidos
nao os abrangeu (LUCENA, 2014).

O Parana foi o primeiro estado a responsabilizar as industrias farmacéuticas,
as empresas de distribuicdo de medicamentos e as farmacias, drogarias e drugstores
a darem destinagcdo final e adequada aos produtos que estiverem sendo
comercializados nestes estabelecimentos quando vencidos ou fora de condi¢gdes de
uso (BORRELY, CAMINADA, et al., 2012).

?’Segundo a Lei n° 12.305 de 2010, a logistica reversa ¢ um instrumento de desenvolvimento
econdbmico e social caracterizado por um conjunto de agdes, procedimentos e meios
destinados a viabilizar a coleta e a restituicdo dos residuos sélidos ao setor empresarial, para
reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros ciclos produtivos, ou outra destinagao final
ambientalmente adequada.
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4 A VENDA DE MEDICAMENTOS EM EMBALAGENS INDIVISIVEIS A LUZ DO
CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR.

4.1 A venda de medicamentos em embalagens divisiveis.

As conclusdes de Murakami, Neto e Silva (2012) expdem a recorréncia de
incompatibilidades entre prescricdes médicas e as apresentagdes comerciais dos
medicamentos, revelando déficits nos estoques das redes de assisténcia farmacéutica
e, por conseguinte, significativos prejuizos econémicos para o Poder Publico.

As percepcdes de Hernanez (2004) sobre os dados do CCI-SP demonstram
que as sobras medicamentosas no ambiente doméstico podem contribuir para as
intoxicagdes medicamentosas acidentais em adultos e criangcas, bem como, podem
servir de instrumento para o suicidio.

Estudos ecotoxicologicos apresentados pelos pesquisadores da UNISANTA,
UNIFESP e USP clareiam ainda as nocividades ambientais em nossa biota aquatica,
refletindo sobre os problemas contemporéaneos da auséncia de um sistema de
logistica reversa implementado em nivel nacional, o uso irracional e indiscriminado de
medicamentos pela populgdo e ainda, a deficiéncia no tratamento de esgoto que é
despejado em nossa biota aquatica.

Este contexto provoca uma reflexdo sobre a direcdo de nossa contemporanea
politica produtiva e comercial farmacéutica, indaga-se se a presente obedece nao sé
a Politica Nacional de Medicamentos, como também, aos preceitos sanitarios
previstos na Lei Orgénica da Saude e em nossa Constituicdo Federal.

Em uma reflexdo sobre possiveis solugdes, € necessario ir além das
costumeiras politicas publicas de concientizagdo sobre os perigos trazidos a respeito
da automedicagao e do descarte irregular, isto, porque questbes econébmicas como o
déficits nas redes de assisténcia farmacéutica e a dificuldade no acesso aos
medicamentos por parte da populagao perdurariam.

A implementacdo da politica de logistica reversa do medicamento, altamente
recomendada em pesquisas ambientais e instituida de forma pioneira pelo Estado do
Parana ¢é considerada uma medida inteligente, altamente necessaria e
economicamente viavel ao Poder Publico, entretanto, caso implementada sozinha,
nao abrangera questdes econdmicas e sanitarias, como a onerosidade excessiva na
compra de medicamentos, a automedicacdo a suas consequéncias relativas a

dispensacéo irracional de medicamentos a populagéo.
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Projetos como a Farmacia Solidaria®® e Doar Med?® os quais propdem o retorno
sustentavel do produto, isto €, a doagao de sobras de medicamentos para populagao
de baixa renda, para casos de urgéncias humanitarias decorrentes de catastrofes
naturais ou para situagbes de graves conflitos que coloquem em risco populagdes
desfavorecidas, também se mostra altamente eficiente, contudo, depende
exclusivamente da cooperacado dos setores industriais e comerciais, além de alto
indice de concientizagao pelos consumidores finais.

Em meio a tantas hipoteses, compelir a industria farmacéutica a fornecer
medicamentos de forma unitaria e em embalagens divisiveis, isto &, instituir uma
politica nacional de venda de medicamentos em doses fracionadas, se apresenta
como uma medida imediata e economicamente viavel ao Estado e, se somadas a uma
politica de logistica reversa, teria aptiddo de reduzir significativamente todos os
prejuizos elencados no capitulo anterior.

O consumidor final, quando legalmente limitado a comprar a dosagem exata
prescrita pelo profissional de saude que Ihe atendeu, além de ser beneficiado
economicamente, ao final do tratamento, ndo tera acesso as sobras de
medicamentos, inibindo praticas como a automedicagao, tentativa de suicidio por
superdosagem, bem como, o descarte irregular de residuos quimicos no meio
ambiente.

A venda de medicamentos é uma realidade em varios paises do globo, como
nos Estados Unidos da América. A agéncia estadunidente Food and Drug
Administration (FDA), competente para regular e fiscalizar o mercado alimenticio e
farmacéutico americano no ambito federal, ela supervisiona a dispensac¢ao de todos
os medicamentos, principalmente os de uso controlado, incumbindo ao farmaceutico
a obrigagao profissional de fornecer estritamente a dose e o medicamento prescrito
pelos profissonais de saude, inclusive, em ocasides emergenciais. (THE SCRIPT,
2013)

A quantidade prescrita e dispensada ¢é limitada ao montante adequado
para tratar o paciente durante o periodo de emergéncia (dispensar
além do periodo de emergéncia deve estar de acordo com um papel
ou prescrigao eletrénica assinada pelo profissional prescritor). (FDA,
2004, traducao nossa)

8 Tratam-se de projetos municipais que realizam a distribuicdo gratuita de medicamentos
doados por usuarios. Municipios como Itanhaém no Estado de Sao Paulo e Blumenau no
Estado de Santa Catarina ja aderiram ao projeto.

9 Aplicativo de celular que conecta doadores de medicamentos com pessoas que precisam
dos respectivos medicamentos.
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Ainda é outorgada aos estados-membros americanos, a competéncia
suplementar face as normas federais, podendo instituir maior rigor na dispensagéao e
atribuir ainda mais responsabilidades aos profissionais farmacéuticos, como fez o

Estado da California.

A prescrigdo de uma substancia controlada somente sera emitida para
um proposito médico legitimo por um profissional individual que atue
no curso normal de sua pratica profissional. A responsabilidade pela
prescricédo e distribuicdo adequadas de substancias controladas é do
médico prescritor, mas a responsabilidade correspondente cabe ao
farmacéutico que cumpre com a prescricdo. (CALIFORNIA STATE,
2011, traducao nossa)

O sistema estadunidense de controle de drogas € extremamente rigoroso e
cauteloso, visa atender as necessidades de cada paciente de forma individualizada,
destarte, apos separados pelo profissional farmacéutico, sdo despejados em um
recipiente especifico, muitas vezes, em um recipiente plastico, de forma cilindrica e
rotineiramente de colorag&o laranja ou castanho claro® conhecido como prescription
bottle.

Este recipiente recebe uma etiqueta personalizada contendo todas as
informagdes necessarias para prudente administracdo da droga: o nome, numero de
telefone e o endereco da farmacia, o nome do paciente e seu endereco, 0 nome da
droga, instrugdes de como e quanto usa-la, descrigéo fisica da droga (comprimido em
formato oval por exemplo), fabricante farmacéutico, declaragao federal de cuidado,
validade, data que a prescricdo foi escrita, data que a droga foi abastecida pela
farmacia, numero de comprimidos no recipiente, data para reabastestecer o recipiente
(em caso de tratamento continuo), numero de vezes que vocé pode reabastecer o
recipiente, nome do médico e cddigo de barras.

Desta forma, a politica comercial farmacéutica americana denota extensos
cuidados com a dispensagéo de insumos farmacéuticos, seja no que diz respeito a
dispensacdo de medicamentos, como nas vastas informacdes e orientagbes
disponiveis na embalagem, sendo considerada inclusive pela Organizagdo Mundial
de Saude, como parametro de Politica Nacional de Medicamentos e Boas Praticas

Farmacéuticas.

% Tais coloragdes, ao mesmo tempo que evitam degradacdes ou reacdes fotoquimicas de
determinadas formulas medicamentosas, permitem que o usuario visualize o conteudo do
recipiente. (RETAILMENOT, 2017)
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Figura 10: Ciclo de dispensagao de medicamentos segundo a OMS.
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Fonte: Management Sciences For Health (2012, tradugao nossa)

A Australia segue a mesma politica comercial dos Estados Unidos da Ameérica,
a secao n° 39 da Lei Nacional dispde que o respeito pelo farmacéutico a dosagem
prescrita pelo profissional da saude inclui-se nas “good pharmaceutical practices”, em

portugués, nas boas praticas farmacéuticas.

Um farmacéutico deve tomar medidas razoaveis para garantir que a
distribuicdo de um medicamento de acordo com uma prescricdo ou
pedido seja consistente com a seguranca da pessoa indicada nessa
receita ou pedido. [...] Em conformidade com o principio acima, a dose,
a frequéncia e a via de administragao, a duracdo do tratamento, a
presencga ou auséncia de outros medicamentos, a doenga do paciente,
histérico de medicac&o e outras circunstancias relevantes precisam
ser levados em conta. (PHARMACY BOARD OF AUSTRALIA, 2012,
tradugéo nossa)

No Brasil, em que pese ainda seja pouco conhecida, a venda de medicamento
em doses condicionadas as prescricdes existe e é feita de forma fracionada, isto é,
pela subdivisdo de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua
embalagem original, sem o rompimento da embalagem primaria, mantendo seus
dados de identificagcdo, atendendo, assim, exatamente o precrito pelo profissional da
saude. E prevista nos artigos 2°, inciso Xlll e 9°, paragrafo tnico do Decreto n° 74.170
de 17 de dezembro de 1973 (redagao dada pelo Decreto n° 5.775, de 10 de maio de
20086).
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Art 2° - Para efeito do controle sanitario serdo observadas as seguintes
definigbes: (...) XVIII - fracionamento: procedimento que integra a
dispensagdo de medicamentos na forma fracionada, efetuado sob a
supervisao e responsabilidade de profissional farmacéutico habilitado
para atender a prescri¢do ou ao tratamento correspondente nos casos
de medicamentos isentos de prescri¢do, caracterizado pela subdivisdo
de um medicamento em fragdes individualizadas, a partir de sua
embalagem original, sem o rompimento da embalagem primaria,
mantendo seus dados de identificacao;

Art 9° - Nao poderao ser entregues ao consumo ou expostos a venda
as drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos correlatos que néo
tenham sido licenciados ou registrados pelo Servico Nacional de
Fiscalizacdo da Medicina e Farmacia.

Paragrafo unico. As farmacias e drogarias poderdo fracionar
medicamentos, desde que garantidas as caracteristicas asseguradas
no produto original registrado, ficando a cargo do érgdo competente
do Ministério da Saude estabelecer, por norma prépria, as condigoes
técnicas e operacionais, necessarias a dispensacédo de medicamentos
na forma fracionada.

O modelo brasileiro se distancia do americano em trés grandes aspectos: se
trata de uma faculdade as farmacias e drogarias, o acondicionamento dos
medicamentos se da em embalagens primarias divisiveis sem contato com o ambiente
externo e o fracionamento de medicamentos s6 abrange medicamentos que n&o sao
de uso controlado.

Aqui merece registro a manifesta antinomia da exclusdo dos medicamentos de
uso controlado na venda fracionada, isto, porque os farmacos desta espécie sdo os
mais propicios a causar riscos a saude humana e ao meio ambiente.

Com vistas a assegurar as caracteristicas de produto original registrado, ainda
restou estabelecido que as condicdes técnicas e operacionais, necessarias a
dispensacdo de medicamentos na forma fracionada deverdo ser estabelecidas por
orgao competente do Ministério da Saude.

Destarte, a ANVISA, através de sua Resolugédo da Diretoria Colegiada n° 80,
de 11 de maio de 2006, trouxe a regulamentacéo técnica para a implementagao da
respectiva pratica produtiva, abrangendo apresentagbes comerciais nas seguintes
modalidades: bisnaga monodose, frasco-ampola, ampola, seringa preenchida,
flaconete, saché, envelope, blister, strip, comprimidos, capsulas, 6vulos vaginais,
drageas, adesivos transdérmicos e supositorios.

Restou estabelecido, além do ja mencionado anteriormente, que a condigao
para o fracionamento s6 abrange medicamentos cujas embalagens sejam

especialmente desenvolvidas para essa finalidade, de modo que possam ser
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dispensados em quantidades individualizadas para atender as necessidades
terapéuticas dos consumidores e usuarios desses produtos, bem como, que sejam
garantidas as caracteristicas e informagdes contantes no produto original, evitando
contaminagdes, exposi¢des, degradagdes ou reagdes fotoquimicas de determinadas
formulas medicamentosas (artigo 1° da RDC n°80/2006).

As embalagens secundarias que guardam blisteres divisiveis, além de
obrigatoriamente serem armazenadas em local distinto das demais, deverdo
obrigatoriamente ostentar no terco médio da face principal da embalagem, logo acima
da faixa de restricdo de venda, ou posicao equivalente no caso de inexisténcia dessa,
a expressdo "EMBALAGEM FRACIONAVEL", em caixa alta, cor vermelha, PANTONE
485C, impressa sobre fundo com tonalidade contrastante, de modo a garantir perfeita
legibilidade, com caracteres nunca inferiores a cinquenta por cento do tamanho do
nome comercial (artigo 23 da RDC n°80/2006).

Figura 11 — Modelo de embalagem secundaria com as
informacgdes especificadas no artigo 23 da RDC n°80/2006.
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Fonte:ANVISA (2006)

Segundo o guia ao farmacéutico sobre a venda fracionada de medicamentos
da ANVISA, as embalagens primarias ainda deverdo conter mecanismos adequados
para subdivisdo da embalagem em fragdes individualizadas a fim de viabilizar a
dispensacao de unidades farmacotécnicas ao usuario sem contato do medicamento
com o0 meio externo e em quantidade suficiente para atender ao tratamento
prescrito.(ANVISA, 2006)

Excetuado os casos de farmacia de manipulacdo, o procedimento de

fracionamento do medicamento devera ser realizado sob supervisdo e
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responsabilidade do profissional farmacéutico ', em ambiente sanitariamente
adequado (ambiente estéril) e que permita a visualizagdo de todo o procedimento,
pelo consumidor e usuario e medicamentos (item 3.2.1 do Anexo | da RDC n°80/2006
da ANVISA).

Figura 12 — Modelo de menor unidade da embalagem obtida a
partir da embalagem primaria fracionavel nos parametros do
artigo 24 da RDC n°80/2006 da ANVISA.

Fonte: ANVISA (2006)

Em que pese parecerem singelas as mudangas nos blisteres fracionaveis, o
artigo 24 da referida resolugéo determinou que a fabricante conste, na menor unidade
da embalagem obtida a partir da embalagem primaria fracionavel, uma série de

informagdes:

Art. 24. Cada embalagem primaria fracionada deve conter no minimo
as seguintes informacdes:

| - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de genérico,
isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e
imunoterapicos;

Il - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura
botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

lll - concentragdo da substancia ativa por unidade posoldgica, com

*" Importante frisar que, embora de forma costumeira descumprido (vide BRASIL. Tribunal
Regional Federal da 32 Regido. Quarta Turma. Apelagao Civel n° 0012215-02.2012.4.03.6100
SP. Relator Juiz Convocado Silva Neto. Julgamento em 1 de agosto de 2018), pelo que dispde
artigo 15 da Lei n° 5.991 de 17 de Dezembro de 1973, é obrigatéria a presenca do
farmacéutico em farmacias e drogarias durante todo o horario de funcionamento do
estabelecimento.
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excegao de medicamentos com mais de quatro farmacos;

IV - nome do titular do registro ou logomarca, desde que esta contenha
0 nome da empresa;

V - nimero do registro, numero do lote e data de validade (més/ano);
VI - via de administragcéo, quando restritiva.

§ 1° As informacgdes exigidas neste artigo devem permitir facil leitura e
identificacao.

§ 2° No caso do inciso V deste artigo é facultada a descricdo apenas
dos nove primeiros digitos do numero de registro.

§ 3° Quando tratar-se de medicamento genérico, cada embalagem
primaria fracionada deve conter a expressao "Medicamento genérico
Lei n.° 9.787, de 1999" ou o logotipo caracterizado pela letra "G"
estilizada e as palavras "Medicamento" e "Genérico", conforme
legislagcao especifica.

§ 4° Além das informacgdes indicadas neste artigo, cada embalagem
primaria fracionada deve conter a expressao "Exija a bula"

Figura 13 — Modelo de menor unidade da embalagem obtida a partir
da embalagem primaria fracionavel nos parametros do artigo 24 da
RDC n°80/2006 da ANVISA - informacdes.

9““3‘,’”? 1 3‘"‘1‘:%
jLet ot;t‘lm-l asR
s Gk N
Re)?‘q?é ‘m - |.w,o\
\IAM"“ "'L T

A

Nome Comercial
} DCB/OCH
XNy
Nome da amoresa
Reg. MS n.© 0000000000800
Lote n.*
Valdacs I ano)

"Exlja 3 tula”

Fonte: ANVISA (2006)

Apos o destaque do numero das doses prescritas estas serdo depositadas em

embalagens secundaria utilizada pelas farmacias e drogarias, também constando
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informacdes relevantes®.

Art. 26. Toda embalagem secundaria para fracionados deve conter
rétulo com os seguintes itens:

| - razao social e endereco da farmacia ou drogaria onde foi realizado
o fracionamento e a dispensacgao;

Il - nome do farmacéutico responsavel pelo fracionamento e sua
respectiva inscricdo no Conselho Regional de Farmacia;

Il - nome comercial do medicamento, quando ndo se tratar de
genérico, isentos de registro, homeopaticos isentos de registro e
imunoterapicos;

IV - DCB ou, na sua falta, DCI, em letras minusculas, ou nomenclatura
botanica (género e espécie), no caso de fitoterapicos;

V - concentrac&o, posologia e via de administragdo do medicamento;

VI - numero(s) do(s) lote(s) ou partida(s) com a(s) data(s) de
fabricacao e data(s) de validade (més/ano) do medicamento;

VIl - adverténcias complementares presentes na embalagem original
para fracionaveis;

VIll - nome da empresa titular do registro e respectivo nimero de
telefone do Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC).

Paragrafo unico. Quando tratar-se de medicamento genérico, a
embalagem secundaria para fracionados deve conter a expressao
"Medicamento genérico Lei n.° 9.787, de 1999"

Figura 14 —Modelo de embalagem secundaria segundoa RDC n°80/2006 ANVISA.

Fonte: ANVISA (2006)

* Segundo o guia de fracionamento de medicamentos da ANVISA a rotulagem das
embalagens secundarias pode ser aplicada por decalco ou impressa diretamente sobre essa
embalagem, contendo informacgdes padronizadas e campos para preenchimento manual ou

informatizado.
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O artigo 20 da referida resolugéo ainda determina que as farmacias e drogarias
ainda registrem e armanezenem por um periodo de cinco anos todas as operagdes
relacionadas a dispensagao de medicamentos na forma fracionada de modo a garantir
a rastreabilidade do produto.

Com relagao ao descarte, ficou estabelecido pelo item 4.8.5 do Anexo | da RDC
que o lixo e os residuos do fracionamento “devem ser depositados em recipientes
tampados e identificados, e seu descarte dever ser realizado fora da area de
fracionamento, de acordo com a legislagéo vigente”, sendo omissa com relagao a
politicas nacionais de logistica reversa ou um consenso sobre a destinagao corretas
desses residuos.

Na ultima atualizagéo feita em 30 de junho de 2017 pela ANVISA na lista de
medicamentos fracionaveis, foram autorizadas ao fracionamento apenas 2.256
apresentagdes comerciais, numero infimo comparado a quantidade total de produtos
no mercado nacional farmacéutico®.

Mesmo com previsdo legal e extensa regulamentagao técnica a cerca da venda
fracionada de medicamentos no Brasil, por conta da inexisténcia de obrigagéo legal
para o complexo industrial farmacéutico adequar seus produtos ao segmento
fracionavel, a venda de medicamentos nesta modalidade n&o foi efetivada.

Nem mesmo os laboratérios publicos que abastecem as redes publicas de
assisténcia farmacéuticas, como a Fundagdo para o Remédio Popular (FURP) no
Estado de Sao Paulo, aderiram a respectiva instrugdo normativa.

A importancia do tema é reconhecida, sendo objeto do Projeto de Lei do
Senado n° 98 de 2017 de autoria da Senadora Rose de Freitas, que objetiva alterar a
Lei n® 5.991/73 tornando obrigatério o fracionamento de medicamentos.

O art. 5° da lei 5.991/73, passa a vigorar com as seguintes redacao:

Art. 5° A. As farmacias e drogarias estdo obrigadas a fracionar
medicamentos a partir de embalagens especialmente desenvolvidas
para essa finalidade de modo que possam ser dispensados em
quantidades individualizadas para atender as necessidades
terapéuticas dos consumidores e usuarios desses produtos, desde
que garantidas as caracteristicas asseguradasno produto original
registrado e observadas as condi¢des técnicas e operacionais.

§.1° O fracionamento é responsabilidade do farmacéutico.

¥ A titulo de exemplo, no Brasil, em 1998, segundo a Politica Nacional de Medicamentos,
cerca de 50 mil farmacias, incluindo as hospitalares e as homeopaticas, que comercializam
5.200 produtos, com 9.200 apresentagdes comerciais.
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§. 2° A industria farmacéutica, fabricantes e importadores terdo o
prazo de 12 (doze) mesespara apresentar os medicamentos em
embalagens fracionadas.

§. 3° O farmacéutico deve exercer assisténcia farmacéutica e notificar
as suspeitas de reagdes adversas ou  quaisquer  problemas
relacionados ao medicamento ou tratamento medicamentoso
a Vigilancia Sanitaria municipal, estadual, distrital ou federal, por meio
deformulario destinado a esse fim.

§.4°. As empresas titulares de registro, fabricantes ou importadoras,
tém a responsabilidadede garantir e zelar pela manutencdo da
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos objetodestaleiem todas
as etapas do processo até o consumidor final, a fim de evitar
riscos eefeitos nocivos a saude.

Paragrafo Unico. A responsabilidade solidaria de zelar pela qualidade,
seguranca e eficaciados medicamentos, bem como pelo seu uso
racional, inclui as farmacias, drogarias e osdemais agentes que
atuam desde a produgao até o consumo do produto”.

Art. 2°Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao

Certo €, que a obrigatoriedade da adequacgéo da industria aos contemporaneos
padroes produtivos ora apresentados, além de equilibrar as relacéo entre o paciente
enfermo e os fornecedores destes produtos, poderiam proporcionar beneficios a
coletividade em geral das mais variadas formas.

Contudo, a pratica evidencia que a maioria dos laboratérios ndo produzem os
medicamentos de forma fracionada por n&o lhes atrair economicamente, por
consequencia, as farmacias n&o os vendem desta forma. Cabe a este estudo, através
de uma analise sistematica, compreender se a contemporanea politica produtiva de
medicamentos, como também, se as diretrizes instituidas na RDC n°80/2006 da
ANVISA, sdo compativeis com o Codigo de Defesa do Consumidor e o resto do

ordenamento juridico.

4.2 A necessidade da intervencao estatal na ordem econémica.

Antes de adentrarmos a uma analise sistematica da venda fracionada de
medicamentos em embalagens indivisiveis a luz do que dispde o regramento
consumerista, é necessaria a compreensao dos fendmenos historico-juridicos que
levaram a sua promulgacdo. A assimilacdo da evolugdo da teoria contratual e a
vulnerabilidade de uma das partes contratantes € imprescindivel para compreensao
dos principios que norteiam a intervengéo estatal na economia e limitam a liberdade

econdbmica da industria na atualidade.



87

Alysson Leandro Mascaro, em uma analise critica sobre o Estado tal qual se

apresenta na atualidade, destaca que sua organizag&o politica nunca foi vista em

sociedades anteriores da historia. Sua manifestacdo é especificamente moderna,
capitalista.

No capitalismo, no entanto, abre-se a separagdo entre o dominio
econémico e o dominio politico. (...) No capitalismo, tal relagcdo se
torna complexa. A dindmica da reproducdo social se pulveriza, e, a
partir dai, em muitas ocasides as vontades do dominio econémico e
do dominio politico parecem nao coincidir em questdes especificas.
MASCARO (2013, p.17).

O autor ainda consigna que “as crises no capitalismo revelam as contradi¢goes
entre a rentabilidade do capital, as lutas de classes e os arranjos politicos que
solidificam parcialmente as expectativas sociais”. MASCARO (2013, p.126).

Neste mesmo norte, Paula Marcilio Tonani de Carvalho, em sua obra "O lucro
e a efetividade dos Direitos Humanos", reafirma tal posicionamento ressaltando que o
modelo econdmico contemporaneo esta unicamente obstinado em acumuluar capital,
ingnorando ou desfavorecedo problemas sociais. Diante desta perspectiva, percebe-
se que tais tendéncias hiperindividualistas estimulam a precariza¢ao de direitos pois,
sobrepdem os interesses da propriedade privada em face de quaisquer outros bens
juridicos.

[...] o lucro é sempre o rei. E ele a Ultima razdo de ser dos
investimentos, que se distribuem menos em razdo das necessidades
e conveniéncias do que com vistas aos beneficios esperados, de onde
resulta em uma economia de consumo, de luxo e de lucro. [...] Para os
neocapitalistas, o lucro é o fim da economia; conforme pensamento
humanista, deveria ser apenas o motor. Como observa Villain: "No dia
em que (o lucro) se torna, ao contrario, o alvo supremo do conjunto
dos empresarios e fim ultimo de suas atividades, devemos dizer que a
ordem dos fins esta transtornada e que a economia nao se encontra
mais a servico do homem". (CHARBONNEAU, 1983 apud
CARVALHO, 2013)

O complexo industrial da saude nos aparenta um exemplo interessante para
analise sob esta perspectiva. A histéria da industria, bem como, as conclusdes de
Bermudez (1995) e Giovanni (1980) demonstram que a implementagdo de inumeras
politicas publicas na tentativa de incentivar a nacionalizagdo e a expanséo da
producdo de principios ativos, contribuiram, na verdade, para constituicdo de
oligopdlios entre as maiores industrias farmacéuticas do globo no Brasil.

O oligopdlio se trata de uma pratica de mercado em que a oferta do produto,
que possui varios compradores, é controlada por um pequeno grupo de vendedores.
Neste caso, as empresas tornam-se interdependentes e guiam suas politicas
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produtivas e comerciais de acordo com as das demais empresas por saberem que,
em setores de pouca concorréncia, a alteragcao de preco, qualidade ou condi¢des de
um afeta diretamente os demais. (GALDINO, 2018)

Sabe-se que o remédio € insumo essencial para subsisténcia digna e saudavel
do ser humano, sob essa dtica, trata-se de um produto de alta e continua necessidade.
O fornecimento dos remédios é controlado por um grupo pequeno de produtores que
detém além da matéria prima, patentes e licengas extremamente onerosas e dificeis
de serem obtidas em departamentos governamentais, tais fatores, podem condicionar
politicas comerciais e produtivas mais vantajosas ao grupo econémico em relagdo aos
interesses dos usuarios. E o lucro versus a saude.

Em que pese haver uma certa divergéncia de interesses econémicos entre os
laboratorios nacionais e estrangeiros, principalmente no que tange a protegdo da
propriedade industrial, que favorece significativamente o mercado farmacéutico
internacional, ha fatores maiores que unem toda a industria e superam os interesses
particulares de cada grupo, a exemplo: a oneragao tributaria e a regulagdo das
praticas de fabricagdo e venda de medicamentos (padrbes sanitarios, ambientais e
consumeristas, por exemplo).

Maria Bernadete Miranda (2011), ao discorrer sobre o oligopdlio, reafirma que
fatores como a economia de escala, possibilidade de registro de patentes e a
propriedade exclusiva sobre a matéria prima contribuem para constituicdo desta
pratica comercial, que acaba resultando em maxima exploragdo do mercado
consumidor, sujeitando-o ao seu prego e as suas condigbes. (MIRANDA, 2011)

Trazendo ao contexto farmacéutico, Marcia Angell (2008), professora sénior no
Departamento de Saude Global e Medicina Social da Harvard Medical School, em
Boston, Massachusetts, através de seu livro "A verdade sobre os laboratorios
farmacéuticos" e, Peter C. Gatzsche (2016), médico dinamarqués, pesquisador
meédico e ex-lider do Nordic Cochrane Centre em Rigshospitalet, em Copenhague, na
Dinamarca, com seu livro "Medicamentos mortais e crime organizado", apresentam
evidéncias de praticas industriais altamente prejudiciais ao mercado consumidor.

Angell desconstroi a ideia vendida pela industria sobre os altos investimentos
para colocar novos medicamentos no mercado. Para a professora americana, a
maioria dos novos medicamentos sdo, na verdade, variagdes de drogas antigas.

A industria fala que desembolsa cerca de US$ 802 milhdes para criar
um novo medicamento (segundo levantamento do setor de 2002), mas
andlises de especialistas independentes informam que o valor é
apenas uma pequena fragdo disso (algo entre US$ 71 milhdes e US$
150 milhdes, segundo levantamento da HealthyResearchGroup).



89

Somente uma parte minima do que é langado pode ser realmente
classificada como novos medicamentos. (ANGELL, 2007)

O Primeiro Encontro Internacional sobre Acesso a Medicamentos de Alto Custo
e Fontes Limitadas, realizado pela Organizagdo Pan-americana de Saude ratifica as

alegacdes da professora:

A evidéncia cientifica da avaliagao de tecnologias sanitarias acentua
uma falta de inovacgao terapéutica real de muitos dos medicamentos
comercializados em anos recentes, que em muitos casos constituem
novas entidades quimicas para uso farmacéutico que n&o implicam
melhoria  terapéutica alguma (também conhecidos como
medicamentos me-toos), embora impliquem um aumento consideravel
do seu custo. Nesse sentido, sao significativos os dados fornecidos no
Seminario pelo representante da instituicdo regulatéria do Brasil,
ondeapdés a realizacdo das avaliagdes terapéuticas dos
medicamentos, mais de 80% dos medicamentos analisados foram
classificados na categoria Il, reservada aqueles medicamentos que
nao geram nenhuma vantagem terapéutica adicional, fato que
confirma os dados de que 70% dos medicamentos do mercado
farmacéutico mundial sdo duplicados, ndo essenciais e variantes
menores de um farmaco original. Nesse sentido, parece essencial,
especialmente para efeitos de regulacdo e financiamento publico,
definir inovacdo em termos de aporte terapéutico e condicionar o
financiamento publico ao alcance desse aporte. (SAUDE, 2009)*

Ggtzsche vai além, classifica a industria farmacéutica como uma espécie de
crime organizado, reunindo em sua obra, casos reais envolvendo a industria, além de
expor o poder politico e econbmico que detém o referido setor.

Segundo o autor dinamarqués, a comercializagdo ilegal recomendando

medicamentos para uso off-label*®

, distorcdo de resultados de pesquisas, ocultacéo
de dados sobre danos e fraude contra o Medicaid*® e o Medicare®” sdo algumas das
praticas comuns do setor com vistas a maximizar seus lucros. Abaixo, seguem

algumas ocorréncias tratas na obra de Gatzsche:

¥ Medicamento me-too: refere-se a medicamento similar

% 0 uso off-label compreende a utilizacdo de um determinado medicamento para uma
indicagao diversa daquela que a qual autorizada pelo 6rgao regulatério e, para as quais, ndo
existem bases cientificas adequadas. Trata-se do uso para uma indicagao terapéutica nao
descrita na bula ou, para uma faixa etaria diversa da recomendada. (PAULA, MIGUEL e
MIGUEL, 2011)

*¥Medicaid se trata de um programa de satde social instituido pelo Governo dos Estados
Unidos beneficiando familias e individuos hipossuficiente.

¥Medicare se trata de um sistema de seguros de satde ao qual também é gerido pelo governo
Americano. Sua cobertura abrange pessoas hipossuficientes com 65 anos ou mais.
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Tabela 1 - Lista de praticas ilicitas realizadas por laboratérios farmacéuticos e suas

respectivas penalidades.

Nome do
laboratério

Pratica ilicita

Multa ou
Acordo em
VE

Pfizer

Novartis

Sanofi-Aventis

GlaxoSmithKline

Astrazeneca

Eli Lilly

Abbott

Em 2009, ma embalagem de medicamentos "com
o intuito de fraudar ou enganar" e promocéo ilegal
de quatro medicamentos nos Estados Unidos.

Em 2010 a empresa foi flagrada comercializando
ilicitamente Trileptal e cinco outros medicamentos,
fazendo declaragdes falsas serem submetidas aos
programas de atencdo a saude do governo norte
americano.

Em 2009 superfaturamento em agéncias locais e
norte-americanas por medicamentos destinados a
pacientes indigentes.

Em 2011, a empresa admitiu a culpa pela
comercializagao ilegal de diversos medicamentos
para uso off-label.

Em 2010, além de marketing ilegal para médicos,
a empresa comercializou ilegalmente o
antipsicoticoSeroquel (quetiapina) para criangas,
idosos, veteranos e prisioneiros para usos nao
aprovados pela FDA.

Em 2009 arquitetou um amplo esquema de
comercializagdo sem autorizagdo do medicamento
Zyprexa (olanzapina).

Em 2012, comercializacdo ilegal de medicamento
para epilepsia Depakote (valproato)

2,3 bi.

423 mi.

95 mi.

3 bi.

520 mi.

1.4 bi.

1.5 bi

Fonte: Gatzsche, (2016, p. 81-83)

O mercado nacional ndo parece distanciar-se das praticas estrangeiras

divulgadas por Ggtzsche em seu livro. Laboratérios farmacéuticos ja foram flagrados

dificultando a distribuicdo de medicamentos genéricos, como também, superfaturando

medicamentos em licitacdes publicas*®.

A influéncia de tal poténcia econdmica na diregdo das atividades do Estado é

outro ponto de destaque do setor. Gatzsche em seu livro descreve inumeras ocasides

que a industria interferiu diretamente nas decisbes governamentais e em agéncias

reguladoras, dentre os casos, destacamos a epidemia moderada de influenza no ano

de 2009, onde o laboratério Roche convenceu o governo dos EUA e europeus a
estocarem tamiflu (oseltamivir). (GgTZSCHE, 2016, p. 83)

% Tais episodios serdo melhor abordados no capitulo 5.5 deste trabalho.
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As constantes atividades de lobby>® empresarial com objetivo de garantir os
interesses de grandes setores industriais estdo presentes em todos os continentes, a
exemplo, nas eleicbes de 2010, antes das doagdes originadas por pessoas juridicas
serem vedadas pelo Supremo Tribunal Federal, a Interfarma, que representa a maioria
das multinacionais farmacéuticas no pais, investiu R$ 1,8 milhdo em doacgdes
nominais para dois candidatos ao Senado e dezoito a Camara dos Deputados.
(PASSOS, 2016)

Em contrapartida, a propria Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
relata que no ano de 2011 foi procurada por deputados e senadores para realizar mais
de duzentas audiéncias técnicas. A maioria dos pedidos estava ligado a liberagéo da
producdo ou comercializagdo de um determinado produto farmacéutico. (BARBANO,
2016).

Reynaldo Mapelli Junior (2015, p. 297-298), em sua tese de doutorado
"judicializagdo da saude e politicas publicas: assisténcia farmacéutica, integralidade e
regime juridico-constitucional do SUS", faz uma reflexdo sobre essa influéncia da
industria sobre os profissionais da saude e, por consequéncia, ao Poder Judiciario:

E essencial incluir neste debate uma componente bastante presente
no campo dos medicamentos e das tecnologias sanitarias: a atuacéo
da industria farmacéutica. E vem verdade que a evolucdo das
tecnologias em saude configura uma importante conquista do setor
farmacéutico (com a ajuda generosa dos recursos publicos aplicados
em instituicbes universitarias publicas para pesquisa e
desenvolvimento e a posterior apropriagdo pela industria, diga-se
logo), mas as agressivas estratégias utilizadas para vender
medicamentos, influenciando médicos e coagindo sistemas publicos e
privados de saude, ndo permitem mais a crenga ingénua nas
prescricbes médicas.

E em meio a este cenario conflituoso que emerge a necessidade de posicionar
o Estado como uma figura conciliatéria entre os interesses econdémicos e sociais,
consagrando certos limites a iniciativa privada, tutelando bens juridicos mais
relevantes e vulneraveis que o capital, contudo, essa concepg¢éo social nem sempre

existiu no ambito das relacdes privadas.

4.3 A evolugao da teoria contratual e a funcao social da industria farmacéutica.

¥ obbying é a pratica de influenciar decisdes governamentais por meio de agentes que
servem a interesses especificos. A palavra tem origem no século passado, quando grupos de
interesses, desejosos de influenciar decisdes legislativas, tendiam a reunir-se nas ante-salas
[lobbies] do Congresso e das assembleias estaduais. E utilizada hoje, em sentido amplo, para
incluir todo esforgo destinado a influenciar qualquer decisdo governamental. (FARHAT, 2007
apud HARRIS e LEVEY, 1975)



92

Roppo (2009) ao apresentar as primeiras ligdes sobre os contratos, instrumento
que viabiliza a circulacdo de riquezas, isto €, bens e servigos, ressalta que seu
conceito juridico se encontra intimimamente ligado com uma fung&o social-econémica

que |lhe é dada.

As situagoes, as relagdes, os interesses que constituem a substancia
real de qualquer contrato podem ser resumidos na ideia de operacéo
economica. De facto, falar de contrato significa sempre remeter -
explicita ou implicitamente, directa ou mediatamente - para a ideia de
operagao econémica. (ROPPO, 1947, p. 6)

Silvio de Salvo Venosa (2013, p. 382) sem se esquecer dos preceitos histéricos
oriundos do Direito Romano e do Coédigo Justiniano, resgata a importancia do Cédigo
Napolednico de 1804 para contextualizar o contrato como conhecemos na atualidade.

Segundo o autor, os preceitos contidos no modelo contratual francés, pela
preponderancia de sua cultura, difundiram-se para a maioria dos Cddigos latino-
americanos, sendo entendido como o ponto maximo do individualismo. "Trata-se do
contratualismo levado ao extremo, baseando a prépria estrutura do Estado em um
contrato, sob a influéncia de Rousseau". (VENOSA, 2013, p. 380)

Essa individualidade resta visivel a partir da leitura do artigo 1134 do Caodigo
Francés, ao determinar que "as convencgdes feitas nos contratos formam para as
partes uma regra a qual devem se submeter como a propria lei".

Destarte, Ruy Rosado de Aguiar Junior (2005) ressalta que a Codificagao
Napolebnica consagrou a teoria moderna ou tradicional do contrato, tendo como
principais caracteristicas o individualismo (0 homem como centro do mundo), o
liberalismo (0 homem tem o direito a liberdade), o voluntarismo (0 homem pode se
conduzir - atos e disposi¢gao de autonomia privada de acordo com sua vontade), a
economia fundada na propriedade individual e, nas relagdes sociais, além da forca
vinculativa dos contratos.

Acontece que, as relagdes sociais e econdmicas, por multiplicarem-se e
tornarem-se mais complexas ao passar do tempo, comprometeram a nogao tradicional
de autonomia negocial e contratual. Os preceitos contratuais sedimentados ao longo
da historia acabaram dando lugar a uma sociedade de massa, tal fenébmeno historico-

juridico ficou conhecido pela doutrina como a "crise no contrato".

A sociedade de massas multiplicou a imputagao de efeitos negociais
a um sem-numero de condutas, independentemente da manifestagao
de vontade dos obrigados. Por seu turno, a globalizagdo econdmica
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utiliza o contrato como instrumento de exercicio de dominacdo dos
mercados e de desafio aos direitos nacionais, especialmente mediante
condi¢cdes gerais predispostas. As empresas transnacionais utilizam
0s mesmos instrumentos contratuais, emanadas de suas sedes, em
todos os paises onde fornecem produtos e servigos. De modo geral,
tangenciam ou desconsideram os sistemas de garantias dos direitos
locais, ou pressionam fortemente para muda-los. (LOBO, 2014)

A crise no sistema contratual tradicional trouxe uma perspectiva social as
relagdes econbmicas privadas, isto, porque foi necessaria a intervencéo estatal para
inibir tanto a exploragdo dos contratantes vulneraveis, como também, garantir o
respeito aos direitos metaindividuais, isto é, bens juridicos que transcendem a mera

relagdo negocial dos individuos contratantes.

O Estado social foi impulsionado pelos movimentos populares que
postulam muito mais que a liberdade e igualdade formais, passando a
assegurar os direitos do homem de segunda geragdo, ou seja, 0s
direitos sociais. O contrato de trabalho passou a ser protegido,
afastando-se da ilusdo da liberdade formal dos contratantes. [...] O
maior golpe ao modelo classico foi desferido quando entraram em cena
os direitos de terceira geracdo, de natureza transindividuais,
protegendo-se interesses que ultrapassam os dos figurantes concretos
da relagado negocial, ditos difusos, coletivos ou individuais homogéneos.
(LOBO, 2014)

Esta concepcao de contrato reconhecida pela doutrina como socializagao da
teoria contratual trouxe desdobramentos extremamente relevantes para o sistema
principiologico do Direito Contratual contemporéneo, isto, porque defende um
"tratamento idoneo das partes, na consideracao, inclusive, de sua desigualdade real
de poderes contratuais". (FILHO e GAGLIANO, 2013, p. 84)

Pablo Stolze Gagliano e Rodolfo Pamplona Filho (2013, p.84) ressalvam que,
tal fendbmeno nédo busca prejudicar os principios da autonomia privada, muito menos,
do pacta sunt servanda, mas apenas, "tempera-los, tornando-os mais vocacionados
ao bem-estar comum, sem prejuizo do progresso patrimonial pelos contratantes"”.

Como ja diziam os antigos, em conhecido ditado "nem tanto ao mar,
nem tanto a terra", ou seja, ndo pode ser considerado justo ao modelo
de contrato que s6 contemple a manifestacdo de vontade da parte
declarante, seguindo diretriz tipicamente liberal, impondo-se,
outrossim, a observancia de limites tragados pela prépria ordem social,
a fim de que a perseguigao dos interesses das partes contratantes nao
esbarre em valores constitucionais superiores, condensados
sinteticamente no principio da dignidade da pessoa humana. (FILHO
e GAGLIANO, 2013, p. 84)

Nesse contexto, Cristiano Chaves Farias e Nelson Rosenvald (2017, p. 233)
acrescentam que a fungao social do contrato ndo se trata de parametros compostos
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de exatidao, o intérprete devera valer-se de todos os métodos hermenéuticos para
localizar a clausula geral.

Tal concepcéo social € um estilo de pensamento cada vez mais realista, voltada
para solugao de problemas, a qual cria principios mais abertos, delimitados sem tanto
rigor l6gico, sendo considerado por muitos autores como formulas variaveis no tempo
e espago que tem aptiddo para alcancar uma solugao justa numa controvérsia de
interesses entre contratantes. (MARQUES, 2014, p. 14)

Tal concepcéao social de contrato, coaduna-se invariavelmente a fungao social
da propriedade a qual também é relevante para nosso estudo. Sobre a fungao social
da propriedade, José Afonso da Silva (2011, p. 271) registra que as necessidades
sociais deram lugar a uma regulagdo da propriedade que se caracterizava pela
relativizacdo deste direito e sua subordinagcdo a uma fungdo social. Maridngela
Conceicao faz uma releitura da funcéo social da propriedade a luz do papel econémico
desempenhado pelas empresas:

A propriedade, aqui incluida a empresa, € um valor constitutivo da
sociedade brasileira, fundada no modo capitalista de producao. Sobre
este preceito, recai outro que lhe confere novos contornos. E por este
sentido dado a propriedade privada que se pode exigir, por meio do
ordenamento juridico, um uso privado compativel com o interesse
publico, buscando um equilibrio entre o lucro privado e o proveito
social.

Tais preceitos, por si sO, consolidam uma base protetiva as relagdes
contratuais, demonstrando preocupacédo com o equilibrio dos sujeitos contratante e
com a repercussao do negocio a sociedade em geral (bem-estar comum). Em caso
de flagrante desrespeito, ou seja, quebra da fungéo social do contrato ou, desvio da
funcao social da atividade empresarial, o Estado esta autorizando a intervir em prol
dos interesses econdmicos e sociais da maioria.

Mérces da Silva Nunes (2014), ao dissertar sobre a fungdo social da industria
farmacéutica, traca as expectativas da sociedade com relagcdo ao setor e a sua
importancia frente a promogéao do direito constitucional a saude:

A industria farmacéutica exerce assim um papel fundamental na
promocédo da saude e o acesso aos medicamentos constitui um dos
fatores essenciais para eficacia das politicas de saude publica. O
desenvolvimento de novos farmacos para doengas ainda sem
tratamento ou a melhoria da eficacia dos medicamentos ja existentes
€ a garantia de éxito do processo de inovagao, requisito essencial para
permanéncia da industria farmacéutica no mercado. Sob esse
aspecto, alias, os laboratérios farmacéuticos se destacam, também,
por sua capacidade de produzir e prosperar a servico da saude da
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sociedade, de unir ciéncia e tecnologia para a fabricagao de novos
medicamentos.[...]Tem-se, pois, que a industria farmacéutica,no
exercicio da fungdo social da propriedade, juntamente com o
Estado, deve ser parte da solugdo de acessibilidade dos
medicamentos que produz e comercializa. (NUNES, 2014)

Mapelli (2008, p. 298) escorado na obra de Marcia Angell também indaga as
reais intencdes da industria farmacéutica frente a atual liberdade concedida a

atividade empresarial pelo modelo econdmico vigente:

A industria farmacéutica quer vender remédios, o que é permitido no
sistema capitalista, mas ndo é mais possivel que os mecanismos que
utilizada para tanto, antiéticos e ilegais, sejam ignorados pela
comunidade juridica. (...) Nao deveriamos pelos menos desconfiar, ja
que o ponto central do problema € o receituario do médico, que uma
das industrias mais poderosas e lucrativas do mundo nao faria uso de
mecanismos insidiosos para influenciar estudo e pesquisa médica, a
atuacao profissional dos médicos, os setores privados e publicos de
saude, as organizacdes de doentes e os advogados, com o objetivo
de aumentar seus ja estratosféricos lucros?

Ainda temos outro principio limitador que esteve presente ao longo do Direito
Romano (bona fides) do Francés (bonne foi) mas, que melhor desenvolveu-se no
Direito Germanico (freuundglauben) e merece destaque € o instituto da boa-fé
objetiva4°, isto €, a imposi¢cado de deveres juridicos anexos ou de protecdo, como a
lealdade, confianga, honestidade, informagao, antes, durante e apds sua conclusao,
sendo muito bem definida por Claudia Lima Marques:

[...] uma atuacao “refletida”, pensando no outro parceiro contratual,
respeitando seus interesses legitimos, seus direitos, os fins do
contrato, agindo com lealdade, sem abuso da posi¢ao contratual, sem
causar lesdo ou desvantagem excessiva, com cuidado com a pessoa
e o patriménio do parceiro contratual, cooperando para atingir o bom
fim das obrigagoes, isto é, o cumprimento do objetivo contratual e a
realizacdo dos interesses legitimos de ambos os parceiros.
(MARQUES, 2000, p. 87)

Caio Lucio Monteiro Sales (2012), ao estudar a boa-fé objetiva como um dos
centros de gravidade do sistema juridico-administrativo brasileiro, ressalta que esta
se trata de uma exigéncia de lealdade, um padrdo de comportamento honesto e leal,
um verdadeiro modelo de eticizagdo da conduta social.

“OA boa-fé objetiva se difere da conhecida boa-fé subjetiva na medida que a primeira atua
como principio geral da teoria contratual e fonte de deveres anexos ao negdcio juridico,
enquanto a segunda consiste em estado de ignorancia, analogo ao erro negocial, daquele
que n&o sabe estar em uma situacao irregular. (PENTEADO, 2016)
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Esta 6ptica contemporanea das relagdes contratuais e seu respectivo conteudo
principiologico foram bem condensados pelo ramo do Direito Econdmico, ao qual é
entendido por Souza (1975) como o conjunto de normas de conteudo econdmico que
asseguram a defesa e a harmonia dos interesses individuais e coletivos, como
também, regulamenta a atividade dos respectivos sujeitos na efetivacdo da politica
econdmica definida na ordem juridica.

Valendo-se da semantica, Souza (1975) realga que a fungdo da expressao
“direito” posicionada ao lado de “econdmico”, relaciona tal ramo da ciéncia juridica ao
“‘justo-certo, capaz de adequar a conduta econdmica a normas juridicas que impeg¢am
rompimentos do equilibrio ou o estabelecimento de conflitos de interesses”, o que

consolida uma ordem econdmica.

E o Direito Econdmico incumbe-se de harmonizar aquelas acdes
evitando o conflito de interesses. Assim, embora se respeite o direito
a propriedade privada, este fica condicionada a sua melhor utilizagao.
Os precos de determinados produtos podem ser controlados. Os
lucros de certas atividades, igualmente. A importacdo de
determinados produtos pode ser proibida. O tratamento excepcional
de certa atividade ou regiao pode justificar-se. Nao importa que muitos
desses expedientes possam até mesmo ser considerados anti-
econdmicos, pelos conceitos tradicionais. (SOUSA, 1975)

A respeito da eficacia das normas de ordem publica que carreiam interesse
social direcionando ou limitando a atuagao da iniciativa privada no ambito da ordem
econdmica — como é o caso do Codigo de Defesa do Consumidor que iremos abordar
no capitulo 5.4 deste trabalho -, o ministro Salvio de Figueiredo Teixeira, em seu voto
proferido no Recurso Especial n° 2.595/SP ressalta:

[...]Orlando Gomes, em obra dedicada ao Direito Econdmico,
analisando os aspectos juridicos do dirigismo econémico nos dias
atuais, apds assinalar que a sancéo pela transgressdo de norma de
ordem publica é a nulidade, afirma: ‘Outro principio que sofre alteragao
frente a ordem publica dirigista € o da intangibilidade dos contratos.
Sempre que uma nova lei é editada nesse dominio, o conteudo dos
contratos que atinge tem de se adaptar as suas inovagdes. [...] Atento
a essa qualidade das normas de Direito Econémico que se revestem
do atributo de ordem publica, esta Corte vem prestigiando a aplicagao
imediata de normas de Direito Econdmico cujo o carater de ordem
publica afasta a alegagcédo de direito adquirido. (BRASIL. Superior
Tribunal de Justica.

4.4 A funcgao social do contrato, a funcao social da propriedade e a boa-fé
objetiva no ordenamento juridico brasileiro.



97

O ordenamento juridico brasileiro explicitou estes preceitos a partir da
promulgagdo da Constituicdo Federal de 1988, ao fundar a ordem econdmica
brasileira na valorizagado do trabalho humano e na livre iniciativa, com finalidade de
assegurar a todos existéncia digna, conforme os ditames da justiga social observando
principios como: livre concorréncia, propriedade privada, funcdo social da
propriedade, defesa do consumidor, defesa do meio ambiente e reducdo das
desigualdades regionais e sociais (artigo 170 do diploma constitucional).

O Poder Constituinte, ao instituir limites a ordem econdmica, relembra
disposi¢des contidas na Declaragao sobre o Direito ao Desenvolvimento, adotada pela
Resolucdo n° 41/128 da Assembléia Geral das Nag¢des Unidas, de 4 de dezembro de
1986, a qual transmite que a pessoa humana € o sujeito central do desenvolvimento
e, todos os seres humanos tém responsabilidade pelo desenvolvimento, individual e
coletivamente, levando-se em conta a necessidade de pleno respeito aos seus direitos

humanos e liberdades fundamentais.

Reconhecendo que o desenvolvimento € um processo econdmico,
social, cultural e politico abrangente, que visa ao constante incremento
do bem-estar de toda a populacéo e de todos os individuos com base
em sua participagao ativa, livre e significativa no desenvolvimento e
na distribuicio justa dos beneficios dai resultantes;

A magna carta ainda incumbiu ao Estado, segundo o disposto pelo seu artigo
174, a fungado de agente normativo e regulador da atividade econémica. Neste norte,
destacamos as alteragdes trazidas pela Lei n°® 10.406 de 10 de janeiro de 2002, a qual
instituiu o Novo Cadigo Civil, trazendo relevantes mudangas no que tange as relagdes
contratuais, como também, cumprindo com o artigo 48 do Ato das Disposigbes
Constitucionais Transitérias, a promulgagdo da Lei n° 8.078 de 11 de setembro de
1990, conhecida como Codigo de Defesa do Consumidor.

No que tange ao Cddigo Civil de 2002, ressaltamos que o diploma que |he
antecedeu (Cddigo Civil de 1916) ignorou a funcdo social do contrato e da
propriedade, isto, porque segundo FILHO e GAGLIANO (2013, p. 86) se vivia em uma
"sociedade de economia rudimentar, pds-escravocrata, e regem-ingressa na

Republica".

Todos esses fatores, agregados ao poderio reacionario e a forga
politica dos senhores de terra, apontavam no sentido oposto ao da
socializagdo da propriedade e, por consequéncia, do contrato. Com
isso, acentuou-se uma nitida vocagao materialista do Codigo de 1916,
pouco afeito aos valores essenciais da pessoa humana, e imbuido
cegamente do firme propédsito de tutelar o crédito e a propriedade,
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mantendo ainda, a todo o custo, a estabilidade da familia
casamentaria, pouco importando a dignidade do devedor ou do
reconhecimento do filho bastardo. (FILHO e GAGLIANO, 2013, p. 86)

Tais impasses foram superados ap6s o advento do Novo Caodigo Civil (2002)
que, em seu artigo 421, determina expressamente que a liberdade para contratar
devera ser exercida em raz&o e nos limites da fung¢ao social do contrato.

Segundo Filho e Gagliano(2013, p. 90), a liberdade negocial devera encontrar
justo limite no interesse social e nos valores superiores a dignificagdo da pessoa
humana, sendo que, qualquer transgresséo a esta linha podera ser caracterizada

como abuso judicialmente atacavel.

A partir do momento em que se comegou a perceber que a
propriedade somente mereceria tutela se antendesse a uma
determinada finalidade social, abandonou-se o antigo modelo
oitocentista de concepcdo desse direito, que cederia lugar a uma
doutrina mais afinada aos anseios da sociedade atual. (FILHO e
GAGLIANO, 2013, p. 82)

Em uma analise ao panorama jurisprudencial, percebe-se que a fungdo social
do contrato, embora tenha uma definicdo um tanto quanto aberta em nosso Diploma

Civil, é rotineiramente analisada em demandas judiciais, sevindo, inclusive, de

fundamento para a harmonizagéo do interesse dos contratantes ligiosos.

Conguanto ndo se possa ignorar a forga obrigatéria das disposi¢oes
na fase de execucdo contratual, ha de ser ela mitigada pelos
paradigmas da boa-fé objetiva e da funcéo social do contrato. 6. No
particular, a auséncia de qualquer oposicao a notificacdo extrajudicial
promovida pelo locatario, aliada a permanéncia da pessoa juridica no
imovel, inclusive pagando os aluguéis, e a purgagdo da mora por
terceiro estranho ao contrato, tudo isso com pleno conhecimento do
locador, criaram no recorrente a expectativa concreta de ter se
consolidado a cessao da locacdo em favor daquela, legitimando-se,
assim, a situacdo de fato vigente. (BRASIL. Superior Tribunal de
Justica. Terceira Turma. Recurso Especial 1443135 SP. Ministra
Nancy Andrighi. Julgamento em 24 de abril de 2018)

Ainda merece destaque no Novo Diploma Civil, o cuidado do legislador em
elevar a boa-fé objetiva a qualidade de principio norteador e clausula geral de todas
as relagdes privadas, quando consigna em seu artigo 422, que os contrantantes "sao
obrigados a guardar, assim na conclusdo do contrato, como em sua execu¢ao, 0s
principios da probidade e boa-fé".

O artigo 187 do mesmo diploma ainda utiliza o principio da boa-fé objetiva como
parametro para classificar o abuso de direito como ato ilicito, conceituando-o como o

exercicio de um direito de forma a extrapolar "os limites impostos pelo seu fim
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econdmico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes".

O reconhecimento pelo Codigo Civil do presente instituto, como bem retatado
por Chistoph Fabian (2002, p.62), resulta na delimitagao de todo direito pela boa fé.
Fora ou contra a boa-fé ndo existe nenhum direito subjetivo. A Ministra Nancy
Andrighi, eu seu voto no Recurso Especial n° 735.168/RJ, destaca a importancia da
positivagao do instituto:

[...] A clausula geral de boa-fé objetiva, implicita em nosso
ordenamento juridico antes da vigéncia do CDC e do CC/2002, mais
explicitada a partir desses marcos legislativos, impde deveres de
conduta leal aos contratantes e funciona como um limite ao exercicio
abusivo de direitos. (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Terceira
Turma. Recurso Especial . n° 735.168/RJ, Julgamento em 11/03/
2008)

Pode-se assim concluir que, na atualidade, a liberdade de contratar, segundo
o ordenamento juridico brasileiro, encontra um justo limite nos anseios da sociedade.
Exige-se respeito aos direitos fundamentais e sociais, observagdo ao bem-estar
comum, lealdade, cooperacéo e, inibindo abusos da posicdo contratual, evitando
lesdo ou desvantagem excessiva a uma das partes contratantes.

Os complexos desdobramentos oriundos da sociedade de massas exigiram
ainda maior empenho por parte do Estado para coibir praticas empresariais danosas
a sociedade e, nesse contexto, emerge a necessidade de um diploma especifico para
abranger as peculiaridades da relagdo de consumo com vistas a garantir ndo s os

deveres laterais da boa-fé objetiva, como também, evitar os desvios da fung¢do social.

4.5 O Cédigo de Defesa do Consumidor.

O Cddigo de Defesa do Consumidor, por sua vez, ndo obedeceu apenas uma
exigéncia constitucional contida no Ato das Disposi¢cdes Constitucionais Transitorias.
Ap0bs o surgimento da sociedade de massas ou, de consumo (massconsumption) e o
crescimento desenfreado da oferta de produtos e servigos, seu surgimento tutelou o
evidente desequilibrio de forgas entre o consumidor e os fornecedores, elevando esta

relagcao a questao de ordem publica e de relevante interesse social.

A sociedade de consumo, ao contrario do que se imagina, n&o trouxe
apenas beneficios para os seus atores. Muito ao revés, em certos
casos, a posi¢cao do consumidor, dentro desse modelo, piorou em vez
de melhorar. Se antes fornecedor e consumidor encontravam-se em
uma situacao de relativo equilibrio de poder de barganha (até porque
se conheciam), agora é o fornecedor (fabricante, produtor, construtor,
importador ou comerciante) que, inegavelmente, assume a posigéo de
forga na relagao de consumo e que, por isso mesmo, "dita as regras”.
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E o Direito ndo pode ficar alheio a tal fenémeno. (GRINOVER,
BENJAMIN, et al., 2011)

Como bem ressaltado por Claudia Lima Marques (2014, p. 74-75) a partir do
surgimento das relagdes de massa, os contratos nem sempre sao feitos por escritos.
Além dos contratos de adesdo, existem contratos orais, a aceitacido através das
chamadas condutas sociais tipicas, os simples recibos, os cliques nos computadores,
os tickets de caixas automaticas, resultando em contratagcdes "em siléncio" ou "sem
dialogo", tratam-se de contratos dezumanizados que beiram a autossuficiéncia do
declarado e sdo construidos de forma unilateral, tornando mais evidente o
desequilibrio entre as partes.

Desse desequilibrio contratual decorre a vulnerabilidade do consumidor,
considerada pela autora como um estado da pessoa, um estado inerente de risco ou
um sinal de confrontacdo excessiva de interesses identificado no mercado, € uma
situagdo permanente ou provisoria, individual ou coletiva, que fragiliza, enfraquece o
sujeito de direitos, desequilibrando a relacdo. (MARQUES, 2014, p. 322)

O reconhecimento da vulnerabilidade de uma das partes contratantes nas
relagbes de consumo, a qual ja era ressaltada por John Kennedy em 1962 e registrada
em 1985 pela Resolugéo n° 39/248 da Assembleia-Geral da Organizagao das Nagdes
Unidas, trata-se da primeira justificativa para uma intervengédo mais incisiva do Estado

nos negocios privados, como segue:

Tendo em vista os interesses e as necessidades dos consumidores
em todos paises, particularmente aqueles nos paises em
desenvolvimento; reconhecer que os consumidores frequentemente
enfrentam desequilibrios em termos econémicos, niveis e poder de
barganha; e tendo em conta que os consumidores devem ter o direito
de acesso a produtos ndo perigosos, bem como o direito a promog¢ao
desenvolvimento econémico e social justo, equitativo e sustentavel, e

diretrizes para a defesa do consumidor [...] [traduc&o nossa]
Arraigado de preceitos do Projet De Code De La Consommation da Fraga em
1993, da Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuariosda Espanha
em 1984, da Lei Federal de Proteccion al Consumidor do México em 1976, da Loi sur
la Protection du Consommateur do Quebec em 1979 e da Lei n°® 29 de Portugal em
1981, segundo, GRINOVER, BENJAMIN, et al., (2011, p. 7), o Cddigo de Defesa do
Consumidor ndo diverge da sistematica contratual do direito civil, muito menos dos
direitos garantidos na Magna Carta ou em documentos internacionais de direitos
humanos, pelo contrario, os complementa, efetivando principios como a boa-fé

objetiva, a fung&o social do contrato e da propriedade, sendo considerado por muitos
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autores o ponto de encontro dos direitos fundamentais.

Percebe-se assim que o Cddigo de Defesa do Consumidor demonstra a
preocupagao fundamental de proteger os interesses econémicos e ndo econémicos
dos consumidores através de um sistema multi e interdisciplinar composto por normas
cogentes, visando exclusivamente o equilibrio das relagdes contratuais entre

fornecedores em consumidores.

4.6 A Politica Nacional de Consumo e o Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor.

O Cdbdigo de Defesa do Consumidor Brasileiro edifica logo em seu artigo 4° a
Politica Nacional de Rela¢gdes de Consumo a qual tem insculpida verdadeira filosofia
de harmonizacdo dos interesses dos consumidores e fornecedores dos servigos,
direcionando o papel interventor do estado para garantia de respeito a saude e
segurancga dos consumidores, bem como, a prote¢ao de seus interesses econémicos,
a melhoria da sua qualidade de vida, tornando transparente e eufénicas as relagdes
de consumo.

A Politica Nacional de Relagbes de Consumo lista uma série de principios,
dentre eles, destacamos a intervencao estatal no sentido de proteger efetivamente o
consumidor, garantindo que os produtos e servigos obedegam padrdes adequados de
qualidade, seguranga, durabilidade e desempenho, sendo que, quaisquer abusos
praticados no mercado de consumo que possam causar prejuizos aos consumidores

sejam prontamente coibidos e reprimidos pelos agentes e instituicées estatais.

Visa exatamente a harmonia das sobreditas “relagdes de consumo”,
porquanto, se por um lado efetivamente se preocupa com o
atendimento das necessidades basicas dos consumidores ( isto é,
respeito a sua dignidade, saude, seguranga e aos seus interesses
econdmicos, almejando-se a melhoria de sua qualidade de vida), por
outro visa igualmente ‘a paz daquelas, para tanto atendidos certos
requisitos, [...] dentre os quais se destacam as boas relagdes
comerciais, a protegdo da livre concorréncia, do livre mercado, da
tutela das marcas e patentes, inventos e processos industriais,
programas de qualidade e produtividade, enfim, uma politica que diz
respeito ao mais perfeito possivel relacionamento entre consumidores
- todos ndés em ultima analise, em menor ou maior grau — e
fornecedores. (GRINOVER, BENJAMIN, et al., 2011, p. 72)

Tais principios coadunam-se invariavelmente com as leis brasileiras de defesa
econdmica, como a Lei n°® 12.529, de 30 de novembro de 2011, a qual dispde sobre a

prevencao e a repressao as infragcbes contra a ordem econémica, orientada pelos
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ditames constitucionais de liberdade de iniciativa, livre concorréncia, fungcéo social da
propriedade, defesa dos consumidores e repressdo ao abuso do poder econémico,
estimulando a integragéao dos 6rgao de protegdo ao consumidor e os 6rgaos de defesa
econbmica no combate a aos abusos praticados no mercado de consumo.

Nessa linha destacamos a criagdo, por parte do Codigo de Defesa do
Consumidor em seu artigo 105, do Sistema Nacional de Defesa do Consumidor
(SNDC)*', compreendido pela unido de érgaos federais, estaduais, do Distrito Federal
e municipais e as entidades privadas de defesa do consumidor, com os seguintes
objetivos delineados pelo artigo 106 do diploma:

| - planejar, elaborar, propor, coordenar e executar a politica nacional
de protecdo ao consumidor;

lll - receber, analisar, avaliar e encaminhar consultas, denuncias ou
sugestdes apresentadas por entidades representativas ou pessoas
juridicas de direito publico ou privado;

Il - prestar aos consumidores orientacdo permanente sobre seus
direitos e garantias;

IV - informar, conscientizar e motivar o consumidor através dos
diferentes meios de comunicacgao;

V - solicitar a policia judiciaria a instauracdo de inquérito policial para
a apreciagdo de delito contra os consumidores, nos termos da
legislacéo vigente;

VI - representar ao Ministério Publico competente para fins de adogao
de medidas processuais no ambito de suas atribuicdes;

VIl - levar ao conhecimento dos 6rgaos competentes as infragdes de
ordem administrativa que violarem os interesses difusos, coletivos, ou
individuais dos consumidores;

VIl - solicitar o concurso de 6rgéos e entidades da Unido, Estados, do
Distrito Federal e Municipios, bem como auxiliar a fiscalizagdo de
pregos, abastecimento, quantidade e seguranca de bens e servicos;

IX - incentivar, inclusive com recursos financeiros e outros programas
especiais, a formacado de entidades de defesa do consumidor pela
populacéo e pelos 6rgéos publicos estaduais e municipais;

X - (Vetado).
XI - (Vetado).
XIl - (Vetado)

“1 O SNDC também é regulamentado pelo Decreto n° 2.181, de 20 de marco de 1997.
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Xl - desenvolver outras atividades compativeis com suas finalidades.

Atualmente o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC) que esta
regulamentado pelo Decreto Presidencial n®2.181, de 20 de margo de 1997, congrega
Procons (representados pela Associagao Brasileira de Procons), Ministério Publico
(representado pela Associacdo Nacional do Ministério Publico do Consumidor),
Defensoria Publica (representada pelo Conselho Nacional de Defensores Publicos
Gerais), Delegacias de Defesa do Consumidor, Juizados Especiais Civeis
(representado pelo Forum Nacional de Juizados Especiais) e organizagdes civis de
defesa do consumidor (Forum Nacional das Entidades Civis de Defesa do
Consumidor), que atuam de forma articulada e integrada com a Secretaria Nacional
do Consumidor (Senacon) reunindo-se trimestralmente.(Ministério da Justica e
Seguranga Publica, 2019)

A Secretaria Nacional do Consumidor, coordenadora do SNDC, analisa
assuntos de repercussao nacional e interesse geral no ambito consumerista, além do
planejamento, elaboragdo, coordenagao e execugao da Politica Nacional de Defesa
do Consumidor.

As participagdes das organizagdes da sociedade civil que atuam na defesa do
consumidor sao de extrema relevancia para o bom funcionamento do SNDC destarte,
o Férum Nacional das Entidades Civis de Defesa do Consumidor (FNECDC), entidade
civil de carater nacional, representa atualmente dezenove organizag¢des, contribuem
para fortalecer a defesa do consumidor em ambito nacional, dando vazao a demandas
locais. As organizagdes compartiliham de principios éticos norteadores de sua
atuagdo, quais sejam: Principio da independéncia; Principio da transparéncia e
democracia; Principio da solidariedade; Principio do compromisso social.(Ministério
da Justica e Segurancga Publica, 2019)

Os Procons se tratam de 6rgaos estaduais e municipais de protecéo e defesa
do consumidor, tem papel de destaque na execucao da Politica Nacional de Defesa
do Consumidor, atuam no ambito de sua competéncia territorial, orientando
consumidores, planejando e executando politicas publicas, fiscalizando e autuando
empresas infratoras (exercem verdadeiro poder de policia).

Assim entende o Superior Tribunal de Justica quando questionado sobre o

poder de policia desempenhado pelos Procons:

[...]JA infraestrutura protetiva do consumidor, dessa feita, denomina-
se de Sistema Nacional de Defesa do Consumidor — SNDC e
consiste no conjunto de 6érgdos publicos e entidades privadas
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responsaveis direta ou indiretamente pela promocao da defesa
do consumidor. Os Procons foram concebidos como entidades ou
orgaos estaduais e municipais de protecdo ao consumidor, criados
no ambito das respectivas legislagbes competentes para fiscalizar
as condutas infrativas, aplicar as penalidades administrativas
correspondentes, orientar o consumidor sobre seus direitos,
planejar e executar a politica de defesa do consumidor nas suas
respectivas areas de atuacdo, entre outras atribuicbes. Portanto,
0 exercicio da atividade de policia administrativa € diferido
conjuntamente a o6rgaos das diversas esferas da federacao,
sujeitando os infratores as sancgdes previstas no art. 56 do Cédigo
de Defesa do Consumidor, regulamentadas pelo Decreto 2.181/97.
Entre as sangbes aplicaveis aos que infringirem as normas
consumeristas, pode-se citar: multa, apreensdo do produto,
cassagao do registro do produto junto ao 6érgdo competente,
suspensdo de fornecimento de produtos ou servicos, suspensao
temporaria de atividade, interdicdo, total ou parcial, de
estabelecimento, de obra ou de atividade, imposicdo de
contrapropaganda[...] (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. 22
Turma. Recurso Especial n° 1.138.591 RJ. Ministro Relator Castro
Meira)

Também ja foi superada pela jurisprudéncia a possibilidade dos Procons
autuarem empresas que desempenham atividades reguladas por autarquias federais.
Sobre o tema, o Superior Tribunal de Justiga decidiu por afastar qualquer conflito de
atribuicoes entre essas entidades e autarquias, podendo assim, esses organismos de
protecdo combaterem administrativamente as praticas prejudiciais ao mercado de
consumo, como € o caso da industria farmacéutica e sua estrita relagdo com a
ANVISA.

ADMINISTRATIVO. RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE
SEGURANCA. MULTA APLICADA PELO PROCON A
COMPANHIA DE SEGUROS. POSSIBILIDADE. PRECEDENTES
DO STJ. DESPROVIMENTO DO RECURSO ORDINARIO. 1. Na
hipétese examinada, a ora recorrente impetrou mandado de
seguranca contra ato do Secretario de Justica e Direitos Humanos do
Estado da Bahia, em face da aplicagdao de multa administrativa em
decorréncia de processo que tramitou no PROCON, a qual violaria
direito liquido e certo por incompeténcia do 6rgado de protecdo ao
consumidor, pois as companhias de seguro somente podem ser
supervisionadas pela SUSEP. 2. O tema ja foi analisado por esta Corte
Superior, sendo consolidado o entendimento de que o PROCON
possui legitimidade para aplicar multas administrativas as companhias
de seguro em face de infragdo praticada em relacdo de consumo de
comercializagao de titulo de capitalizagao e de que nao ha falar em bis
in idem em virtude da inexisténcia da cumulacdo de competéncia para
a aplicagdo da referida multa entre o 6rgdo de protegdo ao
consumidor e a SUSEP. 3. Nesse sentido, em hipoteses similares,
os seguintes precedentes desta Corte Superior: RMS 24.708/BA, 12
Turma, Rel. Min. Teori Albino Zavascki, DJe de 30.6.2008; RMS
25.065/BA, 12 Turma, Rel. Min. Francisco Falcado, DJe de 5.5.2008;
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RMS 26.397/BA, 22 Turma, Rel. Min. Humberto Martins, DJe de
11.4.2008; RMS 25.115/BA, 22 Turma, Rel. Min. Castro Meira, DJe de
28.3.2008. 4. Desprovimento do recurso ordinario.” (SUPERIOR
TRIBUNAL DE JUSTICA, Recurso Ordinario em Mandado De
Seguranga N° 24.921/BA, Rel. Ministra DENISE ARRUDA, PRIMEIRA
TURMA, julgado em 21/10/2008, DJe 12/11/2008).

A intervengcdo do Procon abrange toda a cadeia produtiva do mercado de

insumos farmacéuticos, a comecar pelos laboratorios:

O Procon Estadual, ligado a Secretaria de Estado de Protegado e
Defesa do Consumidor, autuou, na ultima quinta-feira (06/08), o
laboratério AV Farma, no Rio Comprido, que trabalha com
manipulacdo de medicamentos contra o céncer. A autarquia havia
recebido uma denuncia de que o estabelecimento estaria trabalhando
com substancias vencidas. Foram encontradas, fora do prazo de
validade, uma ampola do medicamento Asercit, quatro do
medicamento DTl e 30 bombas de indugdo. A irregularidade gerou
uma autuacédo contra a empresa. (PROCON RJ, 2015)

Terminando na analise do abastecimento e dos precos de medicamentos em
drogarias e farmacias, como percebemos diante de recente relatério do Procon SP:

A Equipe de Pesquisas da Fundacdo PROCON/SP realizou
pesquisa comparativa de precos de medicamentos entre os dias 07
e 09/05/2018. A pesquisa envolveu 15 drogarias, distribuidas
pelas 05 regibes do municipio de Sao Paulo. Foram pesquisados
66 medicamentos, mas devido ao desabastecimento de alguns
genéricos, estamos divulgando 63 medicamentos (33 de referéncia
e 30 de genérico). Com base na diversidade de politica de precos
adotada pelos diversos estabelecimentos e para que fosse
possivel efetuarmos um comparativo, definimos os seguintes
pardmetros para a pesquisa: ¢ Levantar, pessoalmente, os precos
em farmacia/drogaria (loja fisica), de médio e grande porte,
escolhidas aleatoriamente, distribuidas pelas cinco regides do
municipio de Sdo Paulo; + Pesquisar somente o medicamento de
referéncia e 0 genérico de menor prego (com a mesma apresentagao
do de referéncia, definida pel o Procon, independente do
laboratério) encontrado no estabelecimento no dia d a coleta; -
Utilizar como critério o “preco com desconto maximo para o
cliente comum”, independe da exigéncia de cadastro do consumidor.
Entendendo-se como cliente comum aquele que n&o possui
nenhuma condicdo especial (aposentado, empresas, planos de
saude conveniados, etc.); . N&o considerar os descontos
vinculados ao Programa Farmacia Popular. (PROCON SP, 2018)

O artigo 106 estabelece que o SNDC podera contar ainda com outros érgéos e
entidades de notdria especialidade técnica cientifica, além da ANVISA como ja
registrado no inicio do trabalho, outra marcante atuagdo no combate as abusividades
do mercado vem do Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE).
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Lei n° 12.529, de 30 de novembro de 2011, que estrutura o Sistema Brasileiro
de Defesa da Concorréncia, institui o Conselho Administrativo de Defesa Econdmica
(CADE). O CADE se trata de uma autarquia federal vinculada ao Ministério da Justica,
com sede e foro no Distrito Federal, com jurisdicdo em todo o territério nacional,
conforme dispde o artigo 4° da referida lei.

Dentre suas atribuigbes outorgadas pelo artigo 1° da Lei n° 12.529/11,
merecem destaque a prevencdo e a repressdo as infracbes contra a ordem
econdbmica, esta, como reafirmado pela propria lei, orientada pelos ditames
constitucionais de liberdade de iniciativa, livre concorréncia, fungdo social da
propriedade, defesa dos consumidores e repressado ao abuso do poder econémico.

Celso Bandeira de Mello (2012, p. 818) registra a competéncia e funcionamento

da autarquia:

E ao seu plenario que compete decidir sobre a existéncia de infracéo
a ordem econbmica e aplicar as penalidades previstas em lei como
consta do art. 9°. Cabe-lhe ordenar providéncias que conduzam a
cessacao de infracdo a ordem econdmica, dentro do prazo que
determinar; decidir os processos instaurados pela Superintendéncia-
Geral, bem como os atos, em geral, de superior algcada da autarquia.
Suas decisdes, conforme o paragrafo 22 do mesmo artigo sao
pretendidamente irreformaveis no ambito do Poder Executivo,
devendo, portanto gerar a chamada "coisa julgada administrativa", isto
€, a irreversibilidade por parte da Administragao.

Sao constantes as intervengdes do Conselho Administrativo de Defesa
Econbmica na industria farmacéutica, principalmente, pela propor¢édo que suas
praticas industriais tomam no mercado de consumo, por muitas vezes,
comprometendo o exercicio e a promogao de direitos fundamentais e consumeristas
como a saude e a seguranga.

A titulo de exemplo, destacamos o deslinde do Processo Administrativo n°
08012.005928/2003-12 no qual o laboratério farmacéutico Merck foi autuado em R$
4,295 milhdes por reunir-se com outros grandes laboratérios visando dificultar a
distribuicdo de medicamentos genéricos.

Eram claros os efeitos anticompetitivos da pratica, pois a ndo entrada
ou retardo da entrada dos genéricos no mercado, mesmo que por
pouco tempo, evitaria perda de lucros por parte das empresas, uma
vez que esses produtos apresentavam uma opc¢do mais barata e,
possivelmente, melhor e mais acessivel a toda populagédo. (CADE,
2014)

A Aurobindo Pharma Industria Farmacéutica Ltda., Brasvit Industria e Comércio
Ltda. e quatro pessoas fisicas também foram autuados pelo CADE no processo
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administrativo n® 08012.008821/2008-22 em aproximadamente R$ 6 milhdes, isto, por
formacéao de cartel em licitagdes publicas no mercado de insumos para fabricacéo de
medicamentos antirretrovirais.

Segundo o relatério da entidade de defesa econémica brasileira, a conduta
anticompetitiva teve alto grau de les&o a livre concorréncia, a economia nacional e
aos consumidores uma vez que o cartel ocorreu em detrimento de laboratérios
publicos na aquisicdo de insumos para medicamentos essenciais que seriam
distribuidos a populagéo, de forma que o sobrepreco exigido teve desdobramentos
sobre o direito a saude, assegurado na Constituicdo Federal. (CADE , 2016)

Fica ent&o registrada a importancia da ANVISA, dos Procons e do CADE como
instrumentos de intervencédo do Estado na ordem econdmica com objetivo de tutelas
os interesses dos consumidores, podendo, a qualquer tempo, desde que
justificadamente e no ambito de suas atribuicbes, regulamentar, notificar, autuar e

ordenar providéncias a fornecedores, no nosso caso, a industria farmacéutica.

4.7 Os direitos basicos do consumidor.

O Cdbdigo de Defesa do Consumidor, sem excluir direitos e garantias ja
consagrados em tratados ou convengdes internacionais de que o Brasil seja
signatario, da legislacédo interna, de regulamentos expedidos pelas autoridades
administrativas competentes, bem como dos que derivem dos principios gerais do
direito, analogia, costumes e equidade, ainda outorga, em seu artigo 6°, um rol
exemplificativo de direitos basicos aos consumidores, dentre eles, destacamos os

seguintes:

| - a protecdo da vida, saude e segurancga contra os riscos provocados
por praticas no fornecimento de produtos e servigos considerados
perigosos ou nocivos;

Il - a educacgéo e divulgacao sobre o consumo adequado dos produtos
e servigos, asseguradas a liberdade de escolha e a igualdade nas
contratagoes; (...)

V - a modificagdo das clausulas contratuais que estabelegam
prestacbes desproporcionais ou sua revisdo em razdo de fatos
supervenientes que as tornem excessivamente onerosas;
VI - a efetiva prevencéao e reparagao de danos patrimoniais e morais,
individuais, coletivos e difusos;

Tais bens juridicos tutelados pelo Codigo de Defesa do Consumidor confluem-
se ao consenso internacional estabelecido item 2 da Resolugéo n°® 39/248 de 1985 da
Assembleia-Geral da Organizagao das Nagbes Unidas, a qual dispde que os Estados

deverdo atender as seguintes diretrizes:
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a) A protecdo dos consumidores contra os riscos para a sua saude e
segurancga;

b) A promocdo e protecdo dos interesses econdmicos dos
consumidores;

c) Acesso dos consumidores a informagbes adequadas que lhes
permitam fazer escolhas informadas de acordo com os desejos e
necessidades individuais;

(d) educagao do consumidor;

(e) Disponibilidade de reparagéo efetiva do consumidor; [tradug&o
nossaj

Andrade, Masson e Andrade (2017, p.459) ao discorrerem sobre os direitos
basicos, ressaltam que as garantias constitucionais que tutelam a saude e a
segurancga dos consumidores sao acrescidas da mesma importancia e dimensao as
quais a Margna Carta dispde (vide capitulo 1.1 e 1.2 deste trabalho), promevendo um
verdadeiro dialogo entre as fontes do direito*.

Os autores ainda classificam a saude como o0 mais basico e mais importante
dos direitos do consumidor, principalmente considerando que a nossa sociedade é
uma sociedade de riscos, uma vez que muitos produtos, servicos e praticas
comerciais sao efetivamente danosos e perigosos aos destinatarios finais. Este
“‘dever de seguranga” € nada mais do que o cuidado que se deve ter — dever imposto
a todos os fornecedores — ao oferecer produtos e servigcos no mercado de consumo.

Produtos nocivos a saude e seguranga sao considerados improprios para
consumo (viciosos) e ainda, os maiores responsaveis pelos chamados acidentes de
consumo (defeituosos). Além de eventual responsabilidade administrativa e criminal,
o Cdédigo de Defesa do Consumidor também prevé as hipoteses de responsabilizagao
do fornecedor pelos vicios (artigo 18 do CDC) e defeitos (artigo 12 do CDC) dos
produtos e servicos disponibilizados no mercado de consumo.®

Com relagédo ao dever de informagao por parte dos fornecedores, o artigo 6°
inciso Il do CDC especificamente prevé que esta seja clara, adequada e eficaz,
assegurando que o consumidor, interado de todos os termos do produto ou servigo,
manifeste seu consentimento livre e esclarecido no ato da contratacao.

A informagédo compde um dos fatores que compdem o direito a liberdade de
escolha também prevista no artigo 6°, inciso Il do CDC, outra garantia basica do

consumidor, como ressaltado por Andrade, Masson e Andrade (2017, p.450), "de

“2 Significa a aplicacdo simultanea, coerente e coordenada das plurimas fontes legislativas,
leis especiais (como o CDC, a lei de seguro-saude) e gerais (como o CC/2002), com campos
de aplicagdo convergentes, mas ndo mais iguais. (BENJAMIN, MARQUES e BESSA, 2014)
3 Sera abordada com maior profundidade a questdo no capitulo 5.9 deste trabalho, onde sera
analisada cadeia produtiva de insumos farmacé
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nada adiantaria aumentar o grau de consciéncia do consumidor se lhe fosse subtraido
o direito de escolher, de forma livre e refletida, entre os produtos de boa qualidade e

precos competitivos por ele identificados".

CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR. Lata de tomate Arisco.
Dano na abertuda da lata. Responsabilidade civil da fabricante. O
fabricante de massa de tomate que coloca no mercado produto
acondicionado em latas cuja abertura requer certos cuidados, sob
pena de risco a saude do consumidor, e sem prestar a devida
informacdo, deve indenizar os danos materiais e morais dai
resultantes. Rejeitada a denunciagao da lide a frabricante da lata por
falta de prova. Recurso ndo conhecido. (BRASIL. Superior Tribunal de
Justica. 42 Turma. Recurso Especial n° 237964 SP 1999/0102373-4.
Relator Ministro Ruy Rosado de Aguiar, Julgado em 16 de dezembro
de 1999)

Outro direito basico, que é de extrema relevancia para nosso estudo, € a
protecao contra clausulas abusivas e o direito a sua modificagao e revisdo. Prevista
no inciso V do artigo 6° do CDC, instituto que visa proteger o consumidor contra
eventuais abusos praticados pelos fornecedores.

Tal disposigcéo esta inexoravelmente ligada ao inciso |V, artigo 51 do CDC, a
qual determina que sao nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas contratuais
que estabelecam obrigagbes consideradas iniquas, abusivas, que coloquem o
consumidor em desvantagem exagerada, ou sejam incompativeis com a boa-fé ou a

equidade, sendo disposto ainda pelo paragrafo 1° do mesmo dispositivo:

§ 1° Presume-se exagerada, entre outros casos, a vantagem que:
| - ofende os principios fundamentais do sistema juridico a que
pertence;

Il - restringe direitos ou obriga¢des fundamentais inerentes a natureza
do contrato, de tal modo a ameacar seu objeto ou equilibrio contratual,;
Il - se mostra excessivamente onerosa para o0 consumidor,
considerando-se a natureza e conteudo do contrato, o interesse das
partes e outras circunstancias peculiares ao caso.

Claudia Lima Marques (2014, p. 1045) parafraseia Bricks (1982) para delimitar
as principais caracteristicas clausulas abusivas:

Todas as clausulas abusivas apresentam como caracteristicas em
comum justamente o seu fim, que seria melhorar a situagao contratual
daquele que redige o contrato ou detém posi¢cdo preponderante, o
fornecedor, transferindo riscos ao consumidor, e o seu efeito, que é o
desequilibrio do contrato em razdo da falta de reciprocidade e
unilaterlaidade dos direitos assegurados ao fornecedor. (BRICKS,
1982 apudMARQUES, 2014, p. 1045)
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A jurisprudéncia patria registra em suas decisdes o importante papel do Poder
Judiciario na revisdo dessas clausulas para o consumidor:

O Estado deve, na coordenacdo da ordem econdmica, exercer a
repressdo do abuso do poder econbmico, com o objetivo de
compatibilizar os objetivos das empresas com a necessidade coletiva.
- Basta, assim, a ameaca do desequilibrio para ensejar a corregcao das
clausulas do contrato, devendo sempre vigorar a interpretacdo mais
favoravel ao consumidor, que nao participou da elaboracdo do
contrato, consideradas a imperatividade e a indisponibilidade das
normas do CDC . - O juiz da equidade deve buscar a Justica
comutativa, analisando a qualidade do consentimento. - Quando
evidenciada a desvantagem do consumidor, ocasionada pelo
desequilibrio contratual gerado pelo abuso do poder econdmico,
restando, assim, ferido o principio da equidade contratual, deve ele
receber uma protegao compensatdria. (BRASIL. Superior Tribunal de
Justica. 3% Turma. Recurso Especial 436853 DF. Ministra Relatora
Nancy Andrighi. Julgamento em 4 de maio de 2006)

Percebe-se que a primazia do equilibrio contratual que paira sob as relagdes
abrangidas pelo Codigo de Defesa do Consumidor criam a esperanga de um mercado
de consumo humanizado, que respeita os direitos basicos do consumidor, os deveres
laterais que compde a boa-fé objetiva, cumpra com sua fungéo social e que, em caso
de desrespeito a esta principiologia possa, através das ferramentas de protecao
consumerista, dentre elas e, inclusive o Poder Judiciario, ser corrigido.

Trazendo ao contexo o complexo industrial da saude, se espera o fornecimento
de um medicamento seguro, de forma que lhe atenda todas as suas necessidades de
clinicas, respeite sua condigao financeira e ndo cause prejuizos ao restante da
coletividade. Nao pode o sujeito que desenvolve atividade relacionada a cura, a

saude, realizar praticas que reduzem ou atentem contra o direito da saude.

Dessa forma, constatado o confronto entre o principio politico-
constitucional da livre iniciativa, que corresponde a uma escolha
politica de cunho econémico do poder constituinte originario, e o
direito fundamental a vida e a saude, cujo nucleo intangivel é a
dignidade da pessoa humana, classificados, portanto, entre os
valores mais caros da existéncia humana, ha que se optar pela
prevaléncia deste em relagdo aquele, posto que essa opgéo
retrata uma medida necessaria, adequada e proporcional para o
resguardo destes direitos. (REIS, 2013)

Venosa (2013, p. 397) conclui que as regras que compdem nosso sistema
consumerista encontram-se em sintonia com o consenso internacional e atende aos
reclamos de protecdo da contratagdo em massa, colocando o Brasil no rol das mais
modernas legislagdes protetivas dessa negociagao, e Marques (2014, p. 413) ratifica:
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O sistema do CDC, em minha opinido, foi construido para o fim
especial de proteger os vulneraveis, os diferentes, os mais fracos, e
sua origem constitucional deve ser o guia de sua interpretacdo: um
direito do consumidor efetivo, que concretize direitos humanos,
direitos fundamentais, direitos subjetivos para o mais fraco que
mereceu receber esta tutela especial constitucional, o consumidor
pessoa fisica.

471 Do consumidor de produtos e servicos de saude e sua

(hiper)vulnerabilidade.

O campo de incidéncia do Cédigo de Defesa do Consumidor tem lugar em seus
artigos 1°, 2° e 3° havendo assim, uma limitagcdo ratione personae, isto é, sua
aplicacdo esta invariavelmente adstrita aos sujeitos da relagcdo de consumo
(consumidores e fornecedores de produtos ou servigos).

Existirem divergéncias doutrinarias e jurisprudenciais a cerca do tema, a
corrente jurisprudencial majoritaria entende que a nogao de consumidor se refere ao
destinatario final do produto ou servigo assim conceituado pelo artigo 2° como "toda
pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza produto ou servigo como destinatario
final". O presente entendimento é proposto pela Teoria Finalista, a qual visa tutelar
os interesses daquele que é destinatario fatico e econémico do bem ou servigo, seja
ele pessoa fisica ou juridica, como segue recente decisdo do Superior Tribunal de
Justica a respeito do tema.

Consumidor é toda pessoa fisica ou juridica que adquire ou utiliza,
como destinatario final, produto ou servigo de um fornecedor. Por sua
vez, destinatario final, segundo a teoria subjetiva ou finalista, adotada
pela Segunda Secdo desta Corte Superior, € aquele que ultima a
atividade econémico, ou seja, que retira de circulagcido do mercado o
bem ou servico para consumi-lo, suprindo uma necessidade ou
satisfagdo propria, ndo havendo, portanto, a reutilizagdo ou reingresso
dele no processo produtivo. Logo, a relagdo de consumo (consumidor
final) ndo pode ser confundida com relagdo de insumo (consumidor
intermediario). Inaplicabilidade das regras protetivas do Cédigo de
Defesa do Consumidor. (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Quarta
Turma. Recurso Especial : 1599042 SP. Relator Ministro Luis Felipe
Saloméo. Data de Julgamento: 14/03/2017)

Ainda existe a proposta maximalista, a qual entende que o destinatario final &
qualquer consumidor que adquire o produto, ignorando a destinagdo econdmica dada
por este, como ressalta Jorge Alberto Quadros de Carvalho Silva:

Consumidor é quem adquire no mercado de consumo o produto ou
servigo; aquele em razdo de quem é interrompida a cadeia de produgao
e circulagdo de certos bens e servigos, para usufruir ele mesmo, ou
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terceiro a quem os ceda, das respectivas fungdes — ainda que esses bens
€ servigos possam ser empregados, indiretamente, no exercicio de sua
empresa ou profissdo, isto é, ainda que venham a ser interligados,
acessoriamente, a sua atividade produtiva ou profissional, coletiva ou
individual, voltada ou n&o para o lucro (destinatario final fatico). (SILVA,
2008. p.8 apud LIMA, 2014)

Registra-se ainda que, o Superior Tribunal de Justica, em alguns casos, vem
decidindo equiparando a condigdo de consumidor as pessoas juridicas que, embora
nao sejam destinatarias finais do produto ou servico adquirido, revelem
vulnerabilidade técnica, juridica ou econdmica em relagdes de consumo estranhas a
sua especialidade. Esta excecdo € conhecida como teoria finalista aprofundada ou
mitigada®*. (ANDRADE, MASSON e ANDRADE, 2017, p. 135)

Importante o registro que a adogado das teorias maximalista e a finalista
aprofundada, no contexto farmacéutico, poderia beneficiar tanto o Poder Publico
quanto as instituicbes que prestam servicos de saude visto que, ambas adquirem
farmacos da industria, podendo assim estes sujeitos, se valendo das disposi¢des
protetivas consumeristas, embasarem suas pretensdes individuais, como segue o
entendimento jurisprudencial sobre a aplicabilidade do Codigo de Defesa do

Consumidor nessa perspectiva:

INDENIZACAO - VICIO REDIBITORIO - DANOS MATERIAIS E
MORAIS - APLICACAO DO TEORIA MAXIMALISTA - INVERSAO DO
ONUS DA PROVA - DEFEITO EM PRODUTO - MAU USO - NAO
COMPROVACAO - RECURSO IMPROVIDO. Seguindo o
entendimento ja manifestado pelo STJ, entendo se deva adotar a
exegese extensiva proposta pela corrente maximalista, de maneira a
conferir o tratamento protecionista aos sujeitos que, conquanto nao
utilizem o produto para consumo pessoal, o fazem para viabilizar a
atividade desenvolvida e gozam de notéria vulnerabilidade em face do
fabricante. A inversdo do 6nus da prova é, pois, um direito do
consumidor de facilitacido da defesa de sua pretensado. Tal subsidio
decorre do principio norteador do Coédigo de Defesa do Consumidor,
qual seja, estabelecer um equilibrio entre as partes. Por ndo ter a
recorrente provado a culpa exclusiva do recorrido na quebra do braco
da cadeira em razdo de suposto mau uso e estando o produto dentro
do prazo de garantia, deve mesmo ser mantida a r. sentenga. "Para
que se configure a relagdo de consumo, é necessario que a pessoa
fisica seja destinatario final do produto ou servigo adquirido, ou seja,
que ndo o tenha adquirido para o desenvolvimento de sua atividade
negocial ou profissional. Ausente a prova do alegado defeito de

“4 Nas palavras da Min. Nancy Andrighi, “no ambito do STJ, apesar de ja reconhecida em
diversas oportunidades a vulnerabilidade das pessoas juridicas para efeitos de aplicagao do
CDC, a analise tem sido realizada caso a caso, o que nao permite extrair uma definicdo quanto
ao fato dessa fragilidade ser ou n&o genericamente presumida”. (BRASIL. Superior Tribunal
de Justica. Terceira Turma. Recurso em Mandado de Seguranga n.° 27.512-BA, Relatora
Mininistra Nancy Andrighi, julgado em 20 de agosto de 2009)
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fabricagdo, nao procede o pedido de rescisdo contratual e de
indenizagdo por danos materiais e morais. (ESTADO DE MINAS
GERAIS. Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais. 142 Camara
Civel. Apelagcdo Civel n° 0006684-57.2012.8.13.0106. Relatora
Desembargadora Evangelina Castilho Duarte. julgado em 14 de
agosto de 2013)

E também:

ADMINISTRATIVO - RECURSO ORDINARIO EM MANDAQO DE
SEGURANCA - CONTRATO ADMINISTRATIVO - PRESTAQAO DE
SERVICO DE PUBLICIDAQE - INEXISTENCIA DE RELACAO DE
CONSUMO - INCOMPETENCIA DO PROCON - NULIDADE DA
MULTA APLICADA. 1. Em se tratando de contrato administrativo, em
que a Administragao é quem detém posicao de supremacia justificada
pelo interesse publico, ndo incidem as normas contidas no CDC,
especialmente quando se trata da aplicagdo de penalidades.2.
Somente se admite a incidéncia do CDC nos contratos administrativos
em situacdes excepcionais, em que a Administracdo assume posicao
de vulnerabilidade técnica, cientifica, fatica ou econémica perante o
fornecedor, o que ndo ocorre na espécie, por se tratar de simples
contrato de prestacéo de servigo de publicidade.3. Incompeténcia do
PROCON para atuar em relagdo que nao seja de consumo.4. Recurso
ordinario em mandado de seguranga provido”. (BRASIL. Superior
Tribunal de Justica, Segunda Turma, Recurso em Mandado de
Seguranga n°® 31.073, Relatora Ministra Eliana Calmon, julgamento
em 26 de agosto de 2010).

Independente da corrente adotada, € unissono que o paciente que adquire
medicamentos visando cura da moléstia que Ihe aflige é considerado consumidor pelo
ordenamento juridico, destarte, Claudia Lima Marques (2014, p. 300), em seu estudo
sobre os contratos entre consumidor e fornecedor de produtos e servigos, define o
consumidor como aquele que retira da cadeia de fornecimento (producgéao,
financiamento e distribuicdo) o produto e servico em posigao estruturalmente mais
fraca, é o agente vulneravel do mercado do mercado de consumo, € o destinatario
final fatico e econbmico dos produtos e servigos oferecidos pelos fornecedores na
atual sociedade de consumo ou de massa, como ho presente caso.

A condicdo de vulnerabilidade geral € inerente a qualidade de consumidor, até
porque, a proposta de protecdo de seus interesses € justamente embasada nesta
premissa, contudo, a partir do julgamento do Recurso Especial n°® 586.316/MG,
emerge a figura dos consumidores considerados hipervulneraveis, isto €, aqueles que,
em razado de uma condicdo pessoal, encontram-se ainda mais expostos as
consequéncias prejudiciais das praticas desempenhadas pelos fornecedores de
produtos e servigcos no mercado de consumo.

Segundo o Relator, Ministro Herman Benjamin, um dos percursores dessa
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corrente, ao Estado Social importam ndo apenas os vulneraveis, mas sobretudo os
hipervulneraveis, pois "sao esses que, exatamente por serem minoritarios e amiude
discriminados ou ignorados, mais sofrem com a massificagdo do consumo e a
‘pasteurizacao’ das diferencas que caracterizam e enriquecem a sociedade moderna".

Em seu voto, Benjamin outorga esta caracteristica especificamente aos

consumidores de medicamentos:

No campo da saude e da seguranga do consumidor (e com maior
razdo quanto a alimentos e medicamentos), em que as normas de
protecdo devem ser interpretadas com maior rigor, por conta dos bens
juridicos em questado, seria um despropésito falar em dever de
informar baseado no homo medius ou na generalidade dos
consumidores, o que levaria a informagédo a ndo atingir quem mais
precisa, pois os que padecem de enfermidades ou necessidades
especiais sdo frequentemente a minoria no amplo universo dos
consumidores. (BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Segunda
Turma. Recurso Especial : 586.316 MG. Relator Ministro Heman
Bejamin. Data de Julgamento: 17/03/2007)

Tal posicionamento doutrinario reafirma algumas disposi¢cdes ja contidas no
ordenamento juridico brasileiro, como € o caso da protegao juridica dispensada a
pessoa idosa, conferida pela Lei n° 10.741/03 (Estatuto do idoso), cujo cujo artigo 20
prevé: “O idoso tem direito a educacgao, cultura, esporte, lazer, diversdes, espetaculos,
produtos e servigcos que respeitem sua peculiar condigao de idade”. Além disso, pode-
se citar ainda a especial protec&o conferida a crianga, ao adolescente e ao jovem pelo
artigo 227 da Constituicdo Federal e, pelo paragrafo 2° do artigo 37 do Codigo de
Defesa do Consumidor a respeito publicidade infantil, a qual exteriorizou a
vulnerabilidade desse grupo especifico de consumidores:

§ 2° E abusiva, dentre outras a publicidade discriminatéria de qualquer
natureza, a que incite a violéncia, explore o0 medo ou a supersticédo, se
aproveite da deficiéncia de julgamento e experiéncia da crianga,
desrespeita valores ambientais, ou que seja capaz de induzir o
consumidor a se comportar de forma prejudicial ou perigosa a sua
saude ou seguranca.

Claudia Lima Marques (2014, p.382) também retrata em sua obra a importancia

da intervencao estatal em contratos que envolvam prestagao de produtos e servigos

de saude:

Nos contratos cativos de longa duracdo com pessoas naturalmente
mais afetadas por problema de saude como os idosos, € identificavel
uma vulnerabilidade especial do consumidor "fraco", que a lei
reconhece, em acdo afirmativa, regulando por meio de normas
especiais as praticas comerciais e contratuais nas relacbes que
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envolvem consumidor criangca-dependente, consumidor trabalhador
despendido, o consumidor aposentado, o consumidor enfermo e o
consumidor idoso.

Desse modo, pode-se dizer que aos consumidores de produtos e servigos de
saude, o CDC entende que deve ser garantida de forma mais enérgica a protegao de
seus direitos e interesses, promovendo com efetividade os direitos consumeristas
basicos e constitucionais face as abusividades cometidas pelo mercado,
principalmente no que tange ao setor farmacéutico, onde o bem juridico mais

importante esta em pauta, que é a vida humana.

4.7.2 Do consumidor por equiparacao e os interesses coletivos.

Tendo em vista a relevancia dos medicamentos para o direito fundamental e
social a saude e seus desdobramentos na saude coletiva e no meio ambiente,

abordamos ainda as espécies de consumidor por equiparagao.

Figura 15 - llustracdo sobre as espécies de consumidor por equiparagéo

Segundo o paragrafo unico do artigo 2° do Diploma Consumerista, "equipara-
se a consumidor a coletividade de pessoas, ainda que indeterminaveis, que haja
intervindo nas relagdes de consumo".

Bruno Miragem (2014, p.148), menciona que a previsdo da equiparagao da
coletividade de pessoas a figura do consumidor ndo abrange apenas os que tenham
realizado atos de consumo (adquirido ou utilizado produto ou servigo), mas sim a
todos que estejam expostos as praticas dos fornecedores no mercado de consumo
pois, segundo o autor, a relagdo se configura simplesmente pela subordinagdo aos
efeitos da acdo dos fornecedores no mercado. Trazendo o assunto ao contexto
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farmacéutico, podera ser equiparado a qualidade de consumidor o sujeito que ingeriu
o0 medicamento mesmo sem té-lo comprado diretamente.

Grinover, Benjamin, et al. (2011, p.43) ressalta que o referido dispositivo foca
na universalidade, no conjunto de consumidores de produtos e servigos, sendo uma
perspectiva extremamente relevante e realista, porquanto € natural que se previna,
por exemplo, o consumo de produtos ou servigos perigosos ou entdo nocivos,
beneficiando-se, assim, a coletividade.

O artigo 17 do Codigo de Defesa do Consumidor dispde que, para os efeitos
da responsabilidade pelo fato do produto e do servico, equiparam-se aos
consumidores todas as vitimas do evento.

Sobre o tema, Marques (2014, p. 389) salienta: "basta ser vitima de um produto
ou servigo para ser privilegiado com a posigdo de consumidor legalmente protegido
pelas normas sobre responsabilidade objetiva pelo fato do produto presentes no
CDC", nesse sentido a jurisprudéncia converge:

Equiparam-se aos consumidores todas as pessoas que, embora n&o
tendo participado diretamente da relagdo de consumo, vém a sofrer as
consequéncias do evento danoso, dada a potencial gravidade que
pode atingir o fato do produto ou do servi¢go, na modalidade vicio de
qualidade por inseguranca (BRASIL. Superior Tribunal de Justi¢a. 32
Turma. Recurso Especial 181.580/SP. Relator Ministro Castro Filho.
Julgamento em 09 de dezembro de 2003)

Os casos mais lembrados pela doutrina e comumente apreciados pelo Poder
Judiciario sédo atinentes a impactos ambientais em decorréncia da exploragdo de uma
atividade empresarial, como segue abaixo:

Como é de conhecimento publico e notério, o rompimento da
barragem de Mariana/MG trouxe enormes prejuizos ao meio
ambiente, assim como para as pessoas atingidas pelos efeitos
devastadores dos rejeitos de minério em contato com a natureza, fato
este que as torna, a meu ver, consumidores por equiparagdo, nos
termos do artigo 17, do Cdédigo de Defesa do Consumidorf...]
(ESPIRITO SANTO. Tribunal de Justica do Estado do Espirito Santo.
Primeira Camara Civel. Agravo de Instrumento n°
00106148220178080030. Relator Desembargador Ewerton Schwab
Pinto Junior. Julgado em 6 de fevereiro de 2018)

Por fim, o artigo 29 do CDC prevé a equiparagédo a qualidade de consumidor,
todas as pessoas determinaveis ou ndo, expostas as praticas e clausulas abusivas.
Sobre o tema, Bruno Miragem (2014, p.151) destaca que a aplicagdo do conceito de
consumidor trazido por este dispositivo permitiria converter o CDC em paradigma de
controle de todos os contrato no direito privado brasileira. Rizzato Nunes p.181 ratifica:
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A leitura adequada do art. 29 permite, inclusive, uma afirmag¢ao muito
simples e clara: ndo se trata de equiparacédo eventual a consumidor
das pessoas que foram expostas as praticas. E mais do que isso. O
que a lei diz € que, uma vez existindo qualquer pratica comercial, toda
a coletividade de pessoas ja esta exposta a ela, ainda que em nenhum
momento se possa identificar um Unico consumidor real que pretenda
insurgir-se contra tal pratica. (NUNES, 2015, p. 181)

Havendo praticas abusivas pela industria, atenta-se contra a coletividade de
consumidores, dispondo o artigo 81 do CDC, que "a defesa dos interesses e direitos
dos consumidores e das vitimas podera ser exercida em juizo individualmente, ou a
titulo coletivo".

Neste contexto, traz-se a lume a figura dos direitos coletivos /ato sensu para
nosso estudo, isto, porque, como podemos perceber ao longo desta pesquisa, praticas
perpetuadas pela industria tém aptiddo a prejudicar indicadores sanitarios,
econdmicos e ambientais em niveis que transcendem a tipica relagdo consumidor x
fornecedor, alcancando assim, a coletividade e o bem-estar comum. Desta forma,

predispbe o CDC:

Art. 81. A defesa dos interesses e direitos dos consumidores e das
vitimas podera ser exercida em juizo individualmente, ou a titulo
coletivo.

Paragrafo Unico. A defesa coletiva sera exercida quando se tratar de:
| - interesses ou direitos difusos, assim entendidos, para efeitos deste
codigo, os transindividuais, de natureza indivisivel, de que sejam
titulares pessoas indeterminadas e ligadas por circunstancias de fato;
Il - interesses ou direitos coletivos, assim entendidos, para efeitos
deste cadigo, os transindividuais, de natureza indivisivel de que seja
titular grupo, categoria ou classe de pessoas ligadas entre si ou com
a parte contraria por uma relagao juridica base;

lll - interesses ou direitos individuais homogéneos, assim entendidos
os decorrentes de origem comum.

Rizzatto Nunes (2011) nos ensina que os direitos difusos sdo aqueles cujos
titulares sdo indeterminaveis e seu objeto ou bem juridico protegido € indivisivel,
exatamente por atingir e pertencer a todos indistintamente. Por isso, ele ndo pode ser
cindido. Em matéria de direitos difusos, inexiste uma relagéo juridica base. S&o as
circunstancias de fato que estabelecem a ligacao.

Como exemplos de tutela judicial de interesses difusos, Benjamin, Marques e
Bessa (2014, p. 508) citam a agdo coletiva que objetiva a interrupgao de veiculagéo
de publicidade enganosa ou abusiva (artigo 37 do CDC), a vedagédo de
comercializagdo de produto com alto grau de nocividade ou periculosidade (artigo 10

do CDC). Em suma, as praticas abusivas perpetuadas no mercado de consumo onde
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nao possa identificar os titulares e ndo exista entre eles uma relagao juridica base,
pode-se entender que ha uma ofensa aos direitos difusos.

Distingue-se, assim, dos interesses individuais homogéneos, também
conhecidos pela doutrina como "acidentalmente coletivos". Nunes (2011) destaca
que, neste caso, os sujeitos s&o sempre mais de um e determinados, o nexo de
causalidade entre os sujeitos ativos e os responsaveis pelos danos que tem origem
comum para todos os titulares do direito violado, sendo o objeto divisivel.

Grinover, Watanabe e Junior (2011, p. 81) também diferenciam os direitos
coletivos stricto sensu dos demais, na medida que a coletividade se refere a interesses
de natureza indivisivel de que seja titular grupo, categoria ou classe de pessoas
ligadas entre si ou com parte contraria por uma relagéo juridica base.

Independente da espécie de direito coletivo atingida, como veremos, todos os
fornecedores sao legalmente obrigados a respeita-los sob pena de responsabilidade
civil, penal ou administrativa.

A importancia do reconhecimento dos interesses coletivos paira no ambito da
legitimidade para reclamar judicialmente as abusividades que ocorrem no mercado de
consumo por parte de fornecedores, sendo esta outorgada pelo Codigo de Defesa do
Consumidor em seu artigo 82:

Art. 82. Para os fins do art. 81, paragrafo unico, sdo legitimados
concorrentemente:

| - o Ministério Publico,

Il - a Unido, os Estados, os Municipios e o Distrito Federal,

[l - as entidades e 6rgdos da Administracao Publica, direta ou indireta,
ainda que sem personalidade juridica, especificamente destinados a
defesa dos interesses e direitos protegidos por este codigo;

IV - as associagdes legalmente constituidas ha pelo menos um ano e
que incluam entre seus fins institucionais a defesa dos interesses e
direitos protegidos por este codigo, dispensada a autorizacdo
assembleia.

Como bem ressaltado por Grinover, Watanabe e Junior (2011, p. 86) a presente
legitimagdo ad causam transparece sintonia com a Lei n°® 7.347, de 24 de julho de
1985 (Lei da Acado Civil Publica), a qual instrumentaliza o processo que visa a
responsabilizacdo de autores de danos causados ao meio-ambiente, ao consumidor,
a bens e direitos de valor artistico, estético, historico, turistico e paisagistico.

Sem desmerecer o exaustivo combate as abusividades das empresas por parte

de outros 6rgados governamentais, bem como, associa¢gdes que visam a protecdo do
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consumidor, no ambito da judicializagao dos interesses consumeristas destacamos o
papel relevante da Defensoria Publica e do Ministério Publico.

Segundo o artigo 1°, da Lei Complementar n° 80, de 12 de janeiro de 1994, a
Defensoria Publica se trata de uma instituicdo permanente, essencial a fungao
jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe, como expressdo e instrumento do regime
democratico, fundamentalmente, a orientagdo juridica, a promogao dos direitos
humanos e a defesa, em todos os graus, judicial e extrajudicial, dos direitos individuais
e coletivos, de forma integral e gratuita, aos necessitados, assim considerados na
forma do inciso LXXIV do art. 5° da Constituicdo Federal.

Embora a Defensoria Publica ndo constasse expressamente no rol dos
legitimados ativos para a defesa dos interesses coletivos dos consumidores, o
Supremo Tribunal Federal entende que inexiste legislagcdo que a impega de propor
agoes civis publicas®, tanto &, que a Lei 11.448 de 2007 acabou por inclui-la neste
rol.

A atuacdo da Defensoria se da, tanto pela participagdo junto ao Sistema
Nacional de Defesa do Consumidor (SNDC), como pela sua legitimidade perante o
Poder Judiciario para tutelar direitos consumeristas no ambito da coletividade.

Em analise ao ordenamento juridico e, especificamente ao Codigo de Defesa
do Consumidor, pode-se dizer o Ministério Publico é protagonista no &mbito da defesa
dos interesses coletivos nas relagdes de consumo. Isto se da, n&o so pela legitimidade
prevista no inciso | do CDC, mas pela fungao institucional dada a entidade pelo artigo
129 da Constituicdo Federal de defender os interesses difusos e coletivos,
promovendo inquérito civil e agao civil publica, para a prote¢cao do patriménio publico
e social, do meio ambiente e de outros interesses difusos e coletivos.

A propria Lei n° 8.625, de 12 de fevereiro de 1993 (Lei Organica Nacional do
Ministério Publico) ainda faz mengédo expressa a protecdo do consumidor

repressivamente e preventivamente, como segue:

Art. 25. Além das fungdes previstas nas Constituicdbes Federal e
Estadual, na Lei Organica e em outras leis, incumbe, ainda, ao
Ministério Publico: a) para a protecdo, prevencéo e reparagdo dos
danos causados ao meio ambiente, ao consumidor, aos bens e direitos
de valor artistico, estético, histérico, turistico e paisagistico, e a outros
interesses difusos, coletivos e individuais indisponiveis e
homogéneos;

“ Vide BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Tribunal Pleno. Agdo Direta De
Inconstitucionalidade n° 3943. Relatora Ministra Carmem Lucia, julgado em 07/05/2015.
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E, quando indagada judicialmente a sua competéncia, o proprio Superior Tribunal

de Justica, através de sua stimula n® 6014

, pacificou o entendimento de que o parquet
fem legitimidade ativa para atuar na defesa de direitos difusos, coletivos e individuais
homogéneos dos consumidores, ainda que decorrentes da prestagdo de servigo
publico.

As referidas disposicdes deixam claro sua funcio institucional frente aos
interesses coletivos dos consumidores, contudo, o Codigo de Defesa do Consumidor
posiciona o Ministério Publico como guardido e fiscal das relagées consumeristas®’,
sendo obrigatéria sua presenca no ambito dos litigios coletivos, mesmo quando nao

proposta a demanda por este (artigo 80 e 92 do CDC).

4.7.3 Dos fornecedores de insumo farmacéuticos, suas respectivas
responsabilidades e seus produtos.

Como registrado anteriormente, os conceitos de consumidor e fornecedor sdo
dependentes, relacionais, uma vez que s havera relacdo de consumo com a
presenca destes dois sujeitos.

O Caodigo de Defesa do Consumidor estabelece logo em seu artigo 3° que, o
fornecedor €& toda pessoa fisica ou juridica, publica ou privada, nacional ou
estrangeira, bem como os entes despersonalizados, que desenvolvem atividades de
producdo, montagem, criagdo, constru¢do, transformagéo, importagdo, exportagao,
distribuicdo ou comercializagao de produtos ou prestacédo de servigos.

Como resume Grinover, Benjamin, et al., (2011, p. 47), o protagonista das
sobreditas "relacbes de consumo" € o responsavel pela colocacdo de produtos e
servicos a disposicdo do consumidor, contudo, cabe a nds ressaltarmos a
complexidade dos sujeitos da cadeia farmacéutica, como retratado na secdo 2.2 e
Figura 4 do presente estudo.

Resumidamente, a industria farmacéutica inicia-se na extragao, transformacéao

e exportacdo da matéria-prima (farmaco) da natureza (papel das farmoquimicas),

6 Sumula 601 do Superior Tribunal de Justica: O Ministério Publico tem legitimidade ativa
para atuar na defesa de direitos difusos, coletivos e individuais homogéneos dos
consumidores, ainda que decorrentes da prestacéo de servigo publico.

4" Registramos que o legislador demonstra a importancia do Ministério Publica em inimeras
oportunidades do CDC, dentre elas, a previsdo no ambito da Politica Nacional de Consumo
da instituicdo de Promotorias de Justica especiali
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passando para a importacdo desses insumos e fabricagdo dos medicamentos e de
suas respectivas embalagens (papel dos laboratérios); c) sua distribuicdo (papel das
distribuidoras; d)e sua venda ao consumidor final (farmacias e drogarias ou, sua

utilizacdo em estabelecimentos médicos).

Figura 16 — Reproducao grafica da cadeia produtiva de produtos farmacéuticos

Farmoquimicas
(fabricante)

Laboratérios (fabricante)

Distribuidores

Farmacias

(comerciante)

Consumidores

A boa-fé objetiva bosqueja uma expectativa ao consumidor: que o fornecedor,
através de sua tecnologia, sua especialidade no mercado e os profissionais que
compdéem o quadro técnico de sua empresa, coloque produtos no mercado de
consumo isentos de vicios ou defeitos.

Destarte, o paragrafo 6° do artigo 18 do Cddigo de Defesa do Consumidor,
quando trata sobre produtos viciosos, os considera produtos improprios ao uso e
consumo aqueles deteriorados, alterados, adulterados, avariados, falsificados,
corrompidos, fraudados, nocivos a vida ou a saude, perigosos ou, ainda, aqueles em
desacordo com as normas regulamentares de fabricagdo, distribuicdo ou
apresentacao. O CDC positivou um novo dever legal para todos os fornecedores da
cadeira de produgdo, um dever anexo de qualidade:

Evitar o vicio na qualidade do produto é dever legal de todos os
fornecedores da cadeia de producéao, responsaveis pela introducéo do
produto no mercado de consumo. A responsabilidade nasce com a
simples violagdo do dever legal, ndo sendo seu pressuposto a culpa
do fornecedor ou de seu preposto (negligéncia, impericia,
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imprudencia), ndo importando por isso a ciéncia, o conhecimento ou
ndo do vicio pelo fornecedor responsabilizando (art.23 do CDC).
(MARQUES, 2014, p. 1348)

O caput do artigo 18 posiciona todos os sujeitos da cadeia produtiva como
responsaveis diretos pelo vicio. Ha uma solidariedade entre eles frente aos interesses
dos consumidores de forma que, no caso de medicamento vicioso, podera escolher e
acionar diretamente qualquer um deles, isto é, farmoquimicas, laboratorios,

distribuidores e até as drogarias, requerendo as seguintes providencias:

§ 1° Nao sendo o vicio sanado no prazo maximo de trinta dias, pode
0 consumidor exigir, alternativamente e a sua escolha:

| - a substituicao do produto por outro da mesma espécie, em perfeitas
condicdes de uso;

Il - a restituicdo imediata da quantia paga, monetariamente atualizada,
sem prejuizo de eventuais perdas e danos;

lll - o abatimento proporcional do preco.

Nesse sentido, segue o entendimento jurisprudencial sobre o tema:

APELACAO CIVEL. RESPONSABILIDADE CIVIL. RELACAO DE
CONSUMO. ACAO DE INDENIZACAO POR DANOS MORAIS
AQUISICAO DE MEDICAMENTOS EM FARMACIA. CARTELA COM
COMPRIMIDO PELA METADE. INGESTAO DO PRODUTO.
INOCORRENCIA. ViCIO DE QUALIDADE. ART. 18 DO CODIGO DE
DEFESA DO CONSUMIDOR. CASO DE SUBSTITUICAO DO
PRODUTO POR OUTRO DA MESMA ESPECIE, EM PERFEITAS
CONDICOES DE USO, OU RESTITUICAO DA QUANTIA PAGA.
SOLUCAO NAO ALVITRADA PELO CONSUMIDOR. RISCO A
SAUDE. INEXISTENCIA. DANO HIPOTETICO OU POTENCIAL.
INDENIZACAO INCABIVEL. (RIO GRANDE DO SUL. Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul. 92 Camara Civel. Apelagao Civel n°
70056430077 RS. Relator Desembargador Angelo da Silva. Data de
Julgamento 29 de abril de 2015)

No que tange a responsabilidade pelo fato do produto a sistematica do CDC
responsabiliza, independentemente da existéncia de culpa, o fabricante, o produtor, o
construtor, nacional ou estrangeiro e o importador, pela reparagdo dos danos
causados aos consumidores por defeitos decorrentes de projeto, fabricagao,
construgdo, montagem, formulas, manipulagdo, apresentagdo ou acondicionamento
de seus produtos, bem como por informacdes insuficientes ou inadequadas sobre sua
utilizagao e riscos.

Benjamin (2014, p.163) salienta que € melhor se falar em "responsabilidade

pelos acidentes de consumo"”, como segue:
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A expressao "responsabilidade pelo fato do produto e do servigo",
embora de certo modo ja tradicional no nosso direito privado, ndo
reflete, com nitidez, o enfoque moderno que o direito do consumidor
almeja dar ao problema. Melhor, portanto, é falar-se em
"responsabilidade pelos acidentes de consumo". Enquanto aquela
terminologia enfatiza o elemento material causador da
responsabilidade, esta, ao contrario, prefere dar destaque ao
elemento humano consequencial. O dado fundamental ndo é a origem
do fato (do produto ou servigo), mas sim a localizagdo humana de seu
resultado (o acidente de consumo).

Trazendo ao contexto farmacéutico, o comerciante (farmacias e drogarias) s6
seriam responsabilizados pelos defeitos de produtos colocados no mercado de
consumo nas hipdéteses previstas no artigo 13 do CDC, que s&o:

| - o fabricante, o construtor, o produtor ou o importador ndo puderem
ser identificados;

Il - o produto for fornecido sem identificagdo clara do seu fabricante,
produtor, construtor ou importador;

[l - n&o conservar adequadamente os produtos pereciveis.

Isto, porque os defeitos relacionados ao produto, em sua maioria, decorrem de
projeto, fabricagao, construgdo, montagem, formulas, manipulagao, apresentagcéo ou
acondicionamento, ndo havendo a rotineira participacdo do comerciante nessas
etapas industriais. Em caso pratico analisado pelo Superior Tribunal de Justica frente

a cadeia de consumo farmacéutico, demonstra-se a legitimidade dos laboratorios:

Civil e processo civil. Recurso especial. A¢gao de indenizagado por
danos materiais e compensagao por danos morais. Anticoncepcional
Microvlar. Acontecimentos que se notabilizaram como o "caso das
pilulas de farinha". Cartelas de comprimidos sem principio ativo,
utilizadas para teste de maquinario que acabaram atingindo
consumidores e ndo impediram a gravidez indesejada. (...)Assim
colocada a questdo, ndo se trata de atribuir equivocadamente o énus
da prova a uma das partes, mas sim de interpretar as normas
processuais em consonancia com os principios de direito material
aplicaveis a espécie. O acérdao partiu das provas existentes para
concluir em um certo sentido, privilegiando, com isso, o principio da
protecdo ao consumidor (...). (BRASIL. Superior Tribunal de Justica.
Terceira Turma. Recurso Especial 1096325 SP 2008/0233955-0,
Relatora Ministra Nancy Andrighi, 9 de dezembro de 2008)

Trazendo tal explicagdo ao contexto da pesquisa, isto é, prejuizos (ambientais,
financeiros e sanitarios) experimentados pelos consumidores (individuais ou coletivos)
no que tange a compra de medicamentos em embalagens indivisiveis, n&o se trata de
uma pratica comercial imposta pelos comerciantes (drogarias e farmacias), e sim, de
uma pratica produtiva relacionada a forma a qual o produto € disponibilizado no

mercado de consumo.
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Mesmo que a venda de medicamentos em doses unitarias fosse concebida
como uma obrigacdo, esta ndo dependeria da vontade da rede de farmacias e
drogarias, isto porque, além se ser instituida como uma faculdade pelo Decreto n.°
5.775 de 10 de maio de 2006 e pela RDC n° 80/2006 da ANVISA, ¢é requisito
essencial que medicamentos condicionados para tanto, onde ha evidente
desinteresse pela industria.

Até porque, caso as farmacias, por si s6, resolvam fracionar o medicamento,
além de evidente desrespeito ao direito a informagao nas doses destacadas, poderia
causar a impropriedade do medicamento pela violagao do blister, tendo em vista que
a fungdo precipua da embalagem é conservar adequadamente o medicamento,
evitando contaminagdes fisicas, quimicas ou biolégicos ao produto, colocando em

risco a saude do consumidor.

4.8 A analise da venda de medicamentos em embalagens indivisiveis a
Luz do Coédigo de Defesa do Consumidor

Como podemos perceber, ndo s6 o Codigo de Defesa do Consumidor, mas
todo ordenamento juridico brasileiro caminha para maxima protecdo dos direitos
fundamentais e humanos no ambito das relagdes de consumo, limitando a liberdade
dos fornecedores com fito de garantir equilibrio e inibir abusos no mercado de
consumo.

Ao abordarmos as clausulas abusivas no capitulo 5.6 deste trabalho, isto €,
clausulas que ofendem principios do nosso sistema juridico, ameagam o equilibrio
contratual e/ou se mostram excessivamente onerosas aos consumidores, ressaltamos
a confianca conferida ao Poder Judiciario para anula-las em eventual reclamacao por
parte do contratante vulneravel.

Enquanto a clausula abusiva se trata da ag&o contraria ao direito do consumidor
no ambito da relagéo contratual, o Codigo de Defesa do Consumidor também entende
que existem praticas que também ofendem principios desse microssistema juridico,
ameagam o equilibrio contratual e/ou se mostram excessivamente onerosas ao
consumidor, sendo isto tudo, antes mesmo da adesdo pelo consumidor, como

ressaltado por Grinover, Benjamin, et al., (2011, p. 374):

O Codigo prevé uma série de comportamentos, contratuais ou nao,
que abusam da boa-fé de consumidor, assim como de sua situagao
de inferioridade econdmica ou técnica. E compreensivel, portanto, que
tais praticas sejam consideradas ilicitas per se, independentemente
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da ocorréncia de dano ao consumidor. Para elas vige a presuncao
absoluta de ilicitude. Sao praticas que aparecem tanto no ambito da
contratacdo como alheias a esta, seja através do armazenamento de
informacbes sobre o consumidor, mediante a utilizagcdo de
procedimentos vexatérios para cobranca de suas dividas.

Fabricio Bolzan Almeida ratifica a importancia da interpretagcéo objetiva do art.

39 do Diploma Consumerista:

Outra questao relevante a a necessidade de se interpretar o art. 39 de
forma objetiva, ou seja, “as chamadas ‘praticas abusivas’ sdo agdes
e/ou condutas que, uma vez existentes, caracterizam-se como ilicitas,
independentemente de se encontrar ou ndo algum consumidor lesado
ou que se sinta lesado. Sao ilicitas em si, apenas por existirem de fato
no mundo fenoménico. (ALMEIDA, 2013, p. 1630)

Grinover, Benjamin, et al., (2011, p. 375) ainda destaca que nem sempre as
praticas se mostram como atividades enganosas. Muitas vezes, apesar de n&o ferirem
o requisito da veracidade, carreiam alta dose de imoralidade econémica e opressao.
Em outros casos, simplesmente ddo causa a danos substanciais contra o consumidor.
Manifestam-se através de uma série de atividades, pré e pds-contratuais, assim como
propriamente contratuais, contra as quais o consumidor ndo tem defesas, ou, se as
tem, ndo se sente habilitado ou incentivado a exercé-las.

Destarte o Codigo de Defesa do Consumidor, em seu artigo 39 estabelece um
rol exemplificativo*® de praticas consideradas abusivas, dentre as quais destacamos
a venda casada:

Art. 39. E vedado ao fornecedor de produtos ou servicos, dentre outras
praticas abusivas:

| - condicionar o fornecimento de produto ou de servico ao
fornecimento de outro produto ou servigo, bem como, sem justa causa,
a limites quantitativos;

A norma proibe expressamente duas espécies de condicionamento do
fornecimento de produtos e servigos (venda casada): a primeira, que os fornecedores
submetam um produto a outro, a segunda, mais proveitosa ao nosso estudo,

relacionada a uma condigdo quantitativa, isto é, quando injustificadamente o

zadas na defesa do consumidor.

“8 A expressdo "dentre outras praticas abusivas" registrada no caput do artigo 39 do CDC
exprime a intengcao de exemplificar o rol descrito
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fornecedor compele o consumidor a adquirir quantidade maior do que necessita. O
entendimento do Superior Tribunal de Justi¢ca sobre a questao:

[...]Sa0 direitos basicos do consumidor a protecdo contra praticas
abusivas no fornecimento de servicos e a efetiva prevencgao/
reparacao de danos patrimoniais (CDC, art. 60, IV e VI), sendo vedado
ao fornecedor condicionar o fornecimento de servigo, sem justa causa,
a limites quantitativos [...](SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA,
Recurso Especial . 655.130, Rel. Min. Denise Arruda, 1a T.,j. 03/05/07,
DJ 28/05/2007).

Percebe-se que a venda casada atropela os principais pilares do Cédigo de
Defesa do Consumidor, onde o fornecedor, valendo-se da condi¢céo de vulnerabilidade
do consumidor, impde uma condi¢ao injusta de compra ou adesdo a um determinado
produto, violando ndo s6 o direito basico de escolha do consumidor, mas todo o
conteudo principiologico arraigado pela Constituicdo Federal no que tange a ordem
econdmica e a promogéao de deireitos fundamentais.

Tal pratica abusiva elencada no CDC poderia ser associada a pratica produtiva
perpetuada pela industria farmacéutica, de produzir medicamentos em embalagens
indivisiveis, as quais acabem por obrigar o consumidor a adquirir mais medicamentos
do que necessitam, tornando muito mais custosa a operacdo a este e,
simultaneamente, mais vantajosa ao fornecedor.

Acontece que, diferentemente das rotineiras praticas abusivas de venda casa
perpetuada por outros ramos industriais e comerciais (como as grandes redes de
supermercados), a venda casada no ambito da industria farmacéutica, beneficia a os
laboratérios em dretrimento da especifica hipervulnerabilidade de seu consumidor,
que se encontra enfermo e que busca justamente o produto para aliviar de forma
imediata os sintomas da moléstia que o aflinge.

Tal pratica tem capacidade tanto para limitar o acesso ao direito da saude, pois
onera significativamente o consumidor no momento da compra, quanto proporcionar
prejuizos a coletividade, como abordado ao longo do trabalho sobre os efeitos praticos
das sobras de medicamento no mercado de consumo. Conforme observa Daniel
Amorim e Flavio Tartuce (2014, p.276), em relagdo ao disposto no art. 39 do CDC:

Esse primeiro inciso do art. 39 proibe a venda casada, descrita e
especificada pela norma. De inicio, veda-se que o fornecedor ou
prestador submeta um produto ou servigo a outro produto ou servico,
visando um efeito caroneiro ou oportunista para venda de novos bens.
Ato continuo, afasta-se a limitacdo de fornecimento sem que haja justa
causa para tanto, o que deve ser preenchido caso a caso. Ampliando-
se o sentido da vedacao, conclui-se que é venda casada a hipétese
em que o fornecedor somente resolve um problema quanto a um
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produto ou servigo se um outro produto ou servigo for adquirido.
(TARTUCE e NEVES, 2014)

Sobre a justa causa, GRINOVER, BENJAMIN, et al., (2011, p.383) destaca que
se trata de uma excegao a qual s6 tem aplicagao aos limites quantitativos que sejam
inferiores a qualidade desejada pelo consumidor, ou seja, o fornecedor ndo pode
obrigar o consumidor a adquirir quantidade maior que as suas necessidades, desta
forma, tal justificativa n&o poderia ser avocada pela industria.

Fabricio Bolzan Almeida (2013, p. 1633) aprofunda seu estudo sobre a justa
causa prevista no dispositivo, estabelecendo critérios que poderao ser levados em

consideragao:

[...] que os produtos e servigos sejam usualmente vendidos separados;
Que a solicitagao da unidade nao desnature o produto — exemplo: se
retirar um iogurte da cartela de seis, ninguém mais vai querer comprar
0s cinco remanescentes, nem poderia o fornecedor, nestes casos,
vender o produto com a auséncia de complemento; Que a conduta do
consumidor nao prejudique o fornecedor a ponto de este nao
conseguir mais vender determinado produto em razdo da auséncia de
sua completude, contexto que ocorreria certamente caso o
consumidor exigisse cem gramas a serem retiradas do saco de um
quilo de arroz.

Percebe-se que n&o se pode responsabilizar as farmacias por eventual pratica
produtiva abusiva pois, como visto anteriormente, além da lei Ihes facultar o
fracionamento, na pratica, s6 estariam autorizadas a fracionar os medicamentos em
embalagens especialmente desenvolvidas para este fim.

Caso o fizesse, tornaria 0 medicamento impréprio para consumo (vicioso) pois,
a violagao do blister comprometeria a seguranga do produto, podendo contribuir para
contaminagdes fisicas, quimicas ou biolégicas, colocando em eminente risco a saude
do consumidor.

Uma analise sistematica do ordenamento juridico brasileiro nos encaminha
para a concluséo de que o fracionamento € a forma ideal e mais justa politica de venda
de medicamentos da atualidade. Trata-se de um verdadeiro paradigma que propicia
equilibrio entre os interesses dos fornecedores e consumidores, atendendo
especificamente todos os interesses e expectativas da sociedade de massas. A

propria ANVISA entende dessa forma:

Com o fracionamento, evita-se que o usuario mantenha sobras de
medicamentos em casa, diminuindo a possibilidade de efeitos
adversos e intoxicagdes, derivados da automedicacéo. Além disso, ha
menor impacto ambiental decorrente do descarte de medicamentos.
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Acrescente-se, ainda, que as apresentacbes comerciais fracionaveis
devem representar o melhor custo-beneficio para o consumidor e
usuario de medicamentos, conforme a legislagao vigente.

A venda de medicamentos fracionados representa, também, um
importante passo para a qualificacdo e para a orientacado das agdes e
dos servigos farmacéuticos do pais, aproximando o profissional
farmacéutico do cidadao e do usuario de medicamentos.

Tal interagcdo é primordial quando ha interesse do usuario no
fracionamento de medicamentos isentos de prescricdo, pois ©
farmacéutico o orientara quanto a quantidade ideal para atender as
suas necessidades terapéuticas. (ANVISA, 2016)

Outrossim, se faz oportuno trazer as consideragdes sumariamente trazidas
pela propria RDC n° 80, de 2006 da ANVISA, a qual menciona que o fracionamento
garante as necessarias condigbes de seguranga e qualidade dos produtos
farmacéuticos aos consumidores do pais, atendendo a Politica Nacional de
Medicamentos que defende o uso racional e o acesso da populacdo aqueles
considerados essenciais e ratifica a protecdo advinda do Cdédigo de Defesa do
Consumidor, como segue:

[...Jconsiderando as diretrizes, as prioridades e as responsabilidades
estabelecidas na Politica Nacional de Medicamentos instituida pela
Portaria n° 3.916/MS/GM, de 30 de outubro de 1998, que busca
garantir condi¢gdes para seguranca e qualidade dos medicamentos
consumidos no pais, promover o uso racional e 0 acesso da populacéo
aqueles considerados essenciais; [...]

considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que dispde
sobre as infracbes a legislacdo sanitaria federal e estabelece as
respectivas penalidades;

considerando a Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde
sobre a protecao e a defesa do consumidor;

considerando a finalidade institucional da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria de promover a protecdo da saude da populagao
por intermédio do controle sanitario da produgéo e da comercializacéo
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,conforme
estabelecido pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999; [...]

Outro ponto que merece destaque € a tutela constitucional do meio ambiente,
bem juridico prejudicado por conta do descarte irregular dos produtos farmacéuticos.
A Constituicdo Federal garante em seu artigo 170, inciso VI, defesa do meio ambiente,
inclusive mediante tratamento diferenciado conforme o impacto ambiental dos
produtos e servigos e de seus processos de elaboragao e prestagdo, como também,
entende em seu artigo 225 caput, entente o direito ao meio ambiente ecologicamente
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equilibrado, € bem de uso comum do povo e essencial a sadia qualidade de vida,
impondo-se ao Poder Publico e a coletividade o dever de defesa e preservagao para
as presentes e futuras geracoes.

Wanderlei José dos Reis (2013) em uma analise sobre a mesma problematica,
associa a venda fracionada de medicamentos no Brasil com o direito fundamental e

constitucional a saude:

Por derradeiro, assinale-se que a saude €&, em verdade, direito
fundamental consagrado ao individuo, decorrente do direito a vida,
que tem como pano de fundo a dignidade da pessoa humana, que, por
sua vez, ocupa papel central no texto constitucional por configurar o
nucleo axiolégico de toda a Constituicdo, de modo que, entre o
resguardo do direito a saude, pela venda de medicamentos de modo
fracionado, e 0 amparo a livre iniciativa, valor que, embora apresente
uma faceta social, tem carater predominantemente econdémico, nao ha
duvida de que a saude devera prevalecer.

Além de expressamente proibidas, as violagdes de preceitos garantidos pelo
Diploma Consumerista repercutem em outras searas do direito. A pratica abusiva de
venda casada, até a promulgacédo da Lei n® 12.529/2011 era considerada crime contra
as relagdes de consumo pelo inciso Il do artigo 5° da Lei n® 8.137, de 27 de dezembro

de 1990, com pena de detencéo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, ou multa, como segue:

Art. 7° Constitui crime contra as relagdes de consumo[...]

Il - sujeitar a venda de bem ou a utilizagdo de servigo a aquisi¢éo de
quantidade arbitrariamente determinada;

Pena - detencéo, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, ou multa

Com o advento da Lei n°® 12.529, de 30 de novembro de 2011, a qual Estrutura
o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorréncia e dispde sobre a prevencao e
repressao as infragdes contra a ordem econdmica, o tipo penal passou a ser tratado
como infragdo a ordem econdmica pelo artigo 36, paragrafo 3°, inciso XVIII, mais uma
vez, buscando efetivar o disposto no inciso V, do artigo 170 da CF, que subordina a

ordem econdmica aos direitos dos consumidores:

Art.  36. Constituem infragdo da ordem  econdmica,
independentemente de culpa, os atos sob qualquer forma
manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os seguintes
efeitos, ainda que ndo sejam alcancados:]...]

| - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorréncia
ou a livre iniciativa;
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IV - exercer de forma abusiva posicdo dominante.

§ 3% As seguintes condutas, além de outras, na medida em que
configurem hipotese prevista no caput deste artigo e seus incisos,
caracterizam infracdo da ordem econdmica: [...]

XVIII - subordinar a venda de um bem a aquisi¢gdo de outro ou a
utilizacdo de um servigo, ou subordinar a prestagdo de um servigo a
utilizac&o de outro ou a aquisicdo de um bem;

O artigo 37 da mesma lei prevé como pena uma multa de 0,1% (um décimo por
cento) a 20% (vinte por cento) do valor do faturamento bruto da empresa obtido no
ultimo exercicio anterior a instauragado do processo administrativo, a qual nunca sera
inferior a vantagem auferida, quando possivel sua estimacéo.

Apesar de os dispositivos se assemelharem, seus efeitos e objetivos sao
distintos. Enquanto, na relagdo de consumo, busca-se apenas evitar o abuso de
forgcar a venda de um produto ndo desejado, sob a otica da lei da concorréncia o
dispositivo visa também a evitar que essa condicionante seja usada por
empresas para alavancar produtos de marca prépria e com isso restringir, ou mesmo
fechar, o mercado do produto secundario para concorrentes. (ASSIS, SANTOS e
VINHAS, 2018)

A pratica abusiva de venda casada pode ser considerada no ambito das as
normas de protecdo ao consumidor e, de forma simultdnea, n&do repercutir sobre o
direito concorrencial, sendo assim, incabivel a intervengcdo do CADE, e vice-versa,

como destaca Arthur Badin parafraseando Fabio Ulhoa Filho:

Venda casada nao é considerada ilicita em si mesma, pois “sera
infracdo contra a ordem econdmica somente se inserida no contexto
das praticas restritivas, voltadas a eliminagdo da concorréncia,
dominio de mercados ou aumento arbitrario de lucros”. E preciso que
os efeitos almejados ou concretizados por essa conduta tenham
capacidade de afetar a concorréncia, mais especificamente nos
moldes do caput do art. 36 da Lei n°® 12.529/2011. (BADIN, 2003)

Cumpre salientar que os padrdes técnicos necessarios para implementacao
desta politica de fracionamento ja foram institudas pela prépria ANVISA, conforme
esclarece os proprios considerandos da RDC n° da agéncia:

[..]Jconsiderando o Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006,
que dispbe sobre o fracionamento de medicamentos para
dispensagdao em farmacias e drogarias, revoga o Decreto n.° 974,
de 4 de outubro de 1993, e o Decreto n.° 5.348, de 19 de
janeiro de 2005, e da outras providéncias;
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considerando a Resolugao RDC n.° 33, de 19 de abril de 2000, que
estabelece os requisitos para a manipulagdo de medicamentos;

considerando a Resolugcdo RDC n.° 135, de 29 de maio de 2003,
que aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos;

considerando a Resolugcdo RDC n° 140, de 29 de maio de 2003,
republicada em 24 de setembro de 2003, que dispde sobre os
textos de bula dos medicamentos;

considerando a Resolugdo RDC n.° 333, de 19 de novembro de 2003,
que dispde sobre a rotulagem de medicamentos;

considerando a Resolugdo n.° 328, de 22 de julho de 1999, da
ANVISA, que institui Regulamento Técnico das Boas Praticas
de Dispensacéao para Farmacias e Drogarias;

considerando a Resolugdo RE n° 893, de 29 de maio de 2003,
republicada em 02de junho de 2003, que aprova o Guia para a
Realizagao de Alteragdes, Inclusdes, Notificagcdes e Cancelamentos
Po6s-Registro de Medicamentos, bem como os acréscimos da
Resolugédo-RE n° 2.328, de 20 de setembro de 2005;

considerando a Resolugao n.° 357, de 20 de abril de 2001, do
Conselho Federal de Farmacia, que aprova o regulamento técnico das
Boas Praticas de Farmacia, e

considerando a necessidade de ajustar as condi¢cdes técnicas e
operacionais necessarias a dispensagcdo de medicamentos na
forma fracionada em farméacias e drogarias, adota, “ad
referendum”, a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determina a sua publicagdo
Em que pese na atualidade estejam autorizados pela ANVISA para o
fracionamento apenas 2.256 apresentacdes comerciais, trata-se de evidente
progresso ao mercado de consumo, podendo causar verdadeiro impacto positivo no
orcamento dos servigos publicos de saude.

O Poder Legislativo também ja expressou sua intengcdo em efetivar a venda
fracionada, tanto é que, como ja ressaltado anteriormente nesse estudo, tramita no
Senado o Projeto de Lei do n° 98 de 2017 a qual prevé a obrigatoriadade desta politica
de venda aos laboratorios.

Certo é que, o contexto cientifico, juridico e principiolégico colecionado neste
estudo nos leva a concluir que a atual pratica produtiva de venda de medicamentos
em embalagens indivisiveis pode, a qualquer momento, ser interpretada pelos
organismos que integram o Sistema Nacional de Defesa do Consumidor como uma
pratica produtiva abusiva (venda casada).

Consequentemente, estariam os 6rgdos de protecdao ao consumidor que
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exercem poder de politica no ambito da industria farmacéutica, autorizados a autuar
os respectivos laboratérios, como também, compelir o setor a readequar as
embalagens a um modelo mais equilibrado, como o previsto pela RDC n° 80/2006.

Ciente ainda que a venda casa no ramo farmacéutico transcende a tipica
relagdo contratual entre o consumidor e fornecedor, tornando-se publicamente
relevante a questdo por impactar um numero indeterminado de consumidores na
sociedade, o exame judicial da questao também poderia existir.

Como ressalta Wanderlei José dos Reis (2013), ja existe um numero
consideravel de a¢gdes dessa espécie pais afora, notadamente agdes civis publicas e
acdes de obrigacdo de fazer ajuizadas pelo Ministério Publico e pela Defensoria
Pudblica, a fim de fazer valer, pela via judicial, o direito que pertence ao consumidor.

Analisamos a Acao Civil Publica n° 2-61.2011.811.0041 proposta pelo
Ministério Publico do Estado do Mato Grosso na Vara Especializada de Acéo Civil
Publica e Acado Popular da Comarca de Cuiaba em face dos laboratorios Aché
Laboratérios Farmacéuticos S/A, Altana Pharma, Biolab Sanus, Cristalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos Ltda., EMS S/A, Eurofarma Laborat6rios Ltda.; Medley S/A
Industria Farmacéutica.; Merck S/A; Nature’s Farmacia e Laboratério de Manipulagao
Ltda.; Neo Quimica Com. E Ind. Ltda.; Sandoz do Brasil Industria Farmacéutica Ltda.;
SEM Sigma Pharma Ltda.; Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.; Laboratorio Teuto e
Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A, a qual tinha por objeto a condenagéao
destes a obrigacédo de fazer consistente na inicializagdo da produgdo de todos os
medicamentos fracionados, em que ja se obteve autorizagdo da ANVISA, no prazo
maximo de seis meses, em quantidade suficiente para atender a demanda gradual; a
desenvolverem estratégias para divulgagdo dos beneficios e vantagens desses
medicamentos juntos as distribuidoras, farmacias, drogarias e a classe médica, bem
como obriga-los a informar @ ANVISA, a Vigilancia Sanitaria dos Estados e ao
Ministério Publico dos Estados, anualmente, por meio de relatorio circunstanciado, os
numeros de producdo de medicamentos fracionados no pais.

Em que pese a liminar tenha sido indeferida pela magistrada, a demanda foi
julgada procedente*’, condenando as empresas requeridas nas seguintes obrigacdes:

1) Iniciar a produgéo de todos os medicamentos em que se ja obteve
a autorizacdo da ANVISA, em embalagens que permitam o
fracionamento, no prazo maximo de 06 (seis) meses;

9 Com excecdo da requerida Nature’s Farmacia e Laboratério de Manipulagéo Ltda. a qual
se tratava na verdade de farmacia de manipulagao, ndo possuindo autorizagao para a
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2) Apds o inicio da produgdo, abasteca o mercado com os
medicamentos fracionados em quantia suficiente e capaz de atender
a demanda gradual;

3) Desenvolver estratégias para divulgagdo dos beneficios e
vantagens desses medicamentos junto as distribuidoras, farmacias,
drogarias e a classe médica,;

4) Informar & ANVISA, a Vigilancia Sanitaria e ao Ministério Publico
dos respectivos Estados, anualmente, por meio de relatério
circunstanciado, os numeros da producdo de medicamentos
fracionados no pais, informagdo essa que devera conter, ao menos,
o nome do medicamento, seu produtor, a forma farmacéutica, as
apresentagdes do produto, a porcentagem, por apresentagdo, da
quantia fracionada, bem como as estratégias de divulgagdo do
referido laboratério, com vista a popularizacdo dos medicamentos
fracionados no que tange a distribuicido e a venda direta por
farmacias e drogarias.

Em caso de descumprimento, a magistrada fixou multa diaria no valor de
R$5.000,00 (cinco mil reais), limitada em R$3.000.000,00 (trés milhdes de reais) para
cada empresa requerida, valores aos quais seriam revertidas ao Fundo Estadual de
Saude, nos termos da Lei n° 6.028/92 do Estado do Mato Grosso.

A magistrada, ao fundamentar sua deciséo, registra os beneficios trazidos pela

venda fracionada de medicamentos ao mercado de consumo:

Ocorre que a implantagcdo da venda de medicamentos fracionados
representa um grande avango para os consumidores, pois, além de
reduzir os gastos, evitaria o desperdicio e a automedicacido, que
ocorre com as “sobras” dos remédios que ficam em poder desses
consumidores. [...] Em suma, os medicamentos fracionados foram
criados como alternativa a populagao, para garantir-lnes o acesso a
saude a custo mais acessivel. Na pratica, porém, a maioria dos
laboratérios ndo produzem os medicamentos fracionados, sendo que
por isso, obviamente, as farmacias ndo os vendem desta forma, e o
consumidor continua obrigado a comprar caixas fechadas de
medicamentos, mesmo acima da quantidade necessaria e por ele
desejada.[...] No caso dos autos, é evidente que a venda do
medicamento na sua forma fracionada, além de garantir economia
para o consumidor, mostra-se de suma importancia para a saude, pois
evita a automedicacéao, pratica desaconselhada por colocar em risco
a vida do individuo, bem como evita o uso ou descarte irregular desses
medicamentos, que fatalmente constitui alto risco para o meio
ambiente.

Entende que a venda de medicamentos em embalagens indivisiveis se trata,

na verdade, de pratica produtiva abusiva de venda casada:

Assim, percebe-se que o nao fracionamento do medicamento
condiciona o consumidor a adquiri-lo em quantidade muitas vezes
excessiva, e obviamente, pagando mais pelo produto, pratica esta
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vedada pelo ordenamento juridico, consoante o disposto no art. 39,
inciso |, do Codigo de Defesa do Consumidor]...]Dessa forma, tem-se
que a pratica da “venda casada”, nitidamente demonstrada no caso de
aquisicdo de medicamentos, retira do consumidor a liberdade
conferida pela legislagao consumerista, onde o consumidor pode optar
pela quantidade de medicamento necessaria ao tratamento da sua
moléstia ou de acordo com a prescricdo do profissional de saude. [...]
Nao é justo que seja obrigado a adquirir quantia maior daquela que vai
utilizar, pois além de descartar o medicamento de que n&o vai utilizar
tera que pagar mais caro por isso, devido a maior quantidade
adquirida.

Direciona ainda a responsabilidade pela adequagdo das embalagens aos

laboratérios farmacéuticos, isentando as farmacias e drogarias:

Veja-se que a Diretoria Colegiada da ANVISA, apds um debate sobre
0 assunto, chegou a conclusdo de que “as farmacias e drogarias
poderao fracionar medicamentos a partir de embalagens
especialmente desenvolvidas para essa farmacias finalidade”.
Entretanto, é certo que a fabricagdo destas “embalagens
especialmente desenvolvidas”, ndo compete as farmacias e drogarias,
responsaveis apenas pela venda do produto ao consumidor final, mas
sim, aos laboratérios encarregados pelo desenvolvimento dessas
embalagens.

Sobre a possibilidade do Poder judiciario compelir a industria farmacéutica a
adequar seus produtos, a magistrada ressalta:

Desta forma, ndo havendo norma infraconstitucional que regulamente
a matéria, cabe ao poder Judiciario impor a obrigagao as requeridas
da obrigacdo de fazer, fazendo valer o direito a todos os
consumidores.

Conclui assim a magistrada, que que a fabricacdo de embalagens especiais
que permitam o fracionamento dos medicamentos, nos moldes da RDC no 80/2006
"trara vantagens econémicas ao consumidor e evitara o desperdicio, a automedicagao
e o descarte irregular dos medicamentos, cujas consequéncias sdo graves".

Contudo, em grau de recurso (Apelagao n° 30497/2014), a Quarta Camara
Civel do Tribunal de Justica do julgou procedente o recurso dos laboratérios
farmacéuticos levando em consideracdo dois aspectos, primeiramente, que o
fracionamento de medicamento pelos laboratérios implicaria em aumento dos custos
dos medicamentos, com consequente reflexo direto ao precgo final do produto, além
de implicar em problematizagdo para o atendimento de fracionamento nas farmacias
e drogarias, 0 que, segundo o desembargador relator, desvirtua por completo um dos
objetivos desta acgédo civil voltada ao direito consumerista.

Desse modo, é légico concluir que as embalagens com medicamentos
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fracionados terdo suas dimensdes aumentadas para conterem todas
as informacgdes necessarias ao consumidor; que os custos suportados
pelos laboratorios com o aumento do numero de embalagens seréo
repassados, o0 que se repercutira, no aumento do custo do
medicamento que serd, indubitavelmente, repassado em parte ao
consumidor. Explico. Se em uma caixa de medicamento contem 10
comprimidos, com todas as informacgdes e bulas pertinentes, ao serem
fabricados e vendidos individualmente, 1 comprimido, serao
fabricadas, por logica, 10 caixas, contendo 1 comprimido em cada, ou
seja, serao fomentada a producao de mais 9 caixas, e estas despesas,
restardo por conta dos consumidores. O aumento das embalagens
leva a inarredavel conclusdo de que ndo havera uma reducdo dos
custos para o consumidor, tendo em vista a determinagao legal de
informar ao consumidor todos os dados referentes aos medicamentos,
as embalagens continuariam com um tamanho necessario a prestacéo
de todas as informacdes devidas. Tal fato faz cair por terra a "redugao
dos custos" aos consumidores conforme especificado na sentenca.
(MATO GROSSO. Tribunal de Justica do Mato Grosso. Quarta
Camara Civel. Apelacao n° 30497/2014. Desembargador Relator José
Zuquim Nogueira. Julgado em 27 de outubro de 2015)

Em um segundo momento, o Desembargador destaca que a normatizagao
existente (RDC n° 80/2006) diz respeito as drogarias e farmacias, nada dispondo
sobre as industrias e fabricantes para fabricarem medicamentos fracionados, "de
modo que ndo ha como afastar o principio da legalidade na espécie, para impor aos
laboratorios um regulamento ditado pelo Judiciario, que contraria a normatizagao do
orgao competente vigente". A deciséo colegiada transitou em julgado em 21 de margo
de 2016.

O respectivo Acérdao trouxe premissa equivocada a respeito da confecgao de
embalagens secundarias, isto porque, o fracionamento instituido pela RDC n° 80/2006
nao compele a industria a produzir uma caixa especial para cada embalagem primaria
destacavel, pelo contrario, referida resolugdo institui que as doses destacadas
poderao ser acondicionadas em qualquer tipo de embalagem desenvolvida para tanto,
desde contenham as informacgdes especificadas do artigo 26.

Como no fracionamento ndo ha contato direto dos medicamentos
fracionados com o meio externo e considerando que as embalagens
fracionaveis sdo especialmente desenvolvidas pelo fabricante para
essa finalidade, nenhum requisito especifico foi estabelecido para o
material ou para o tipo de embalagem que as farmacias ou drogarias
poderao utilizar para a dispensacdo de medicamentos fracionados.
(ANVISA, 2006)

A propria cartilha da ANVISA traz em sua ilustracdo®® como embalagem

% Vide Figura 14 (Modelo de embalagem secundaria segundo a RDC n°80/2006 ANVISA)
do presente trabalho.
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secundaria exemplificativa, um saco plastico, o que reafirma a margem de
discricionariedade da industria para desenvolver embalagens de menor custo.

Com relagéo as bulas, registra-se que embora o medicamento seja vendido de
forma fracionada, n&o é possivel se presumir uma obrigacdo de confecgdo de uma
bula para cada dose unitaria de medicamento, isto, porque o artigo 22 da RDC n°
80/2006 dispdem apenas que cada embalagem original para fracionaveis deve ser
acompanhada de um numero minimo de bulas que atenda a menor posologia relativa
ao menor periodo de tratamento.

Conforme se depreende do estudo das janelas terapéuticas (abordado no
capitulo 2.1 neste trabalho) as prescricdes médicas, comumente s&o prescritas em
mais de uma dose para que atinjam a concentragcdo minima efetiva, causando os
efeitos terapéuticos desejados. Além disso, o guia de fracionamento da ANVISA faz
apenas a seguinte ressalva a industria farmacéutica:

E responsabilidade do titular do respectivo registro do medicamento
disponibilizar ao estabelecimento farmacéutico a quantidade de bulas
suficientes para atender as necessidades do consumidor e usuario de
medicamentos, nos termos da regulamentagao vigente. (ANVISA,
2006)

Ademais, os préprios medicamentos isentos de prescricdo vendidos nos
balcbes das farmacias e drogarias em embalagens que acondicionam pequenas
doses (como por exemplo os analgésicos e antitérmicos) sado obrigados pela RDC n°
47/2009 a acompanhar bula, o que n&o ocorre, conforme critica do Conselho Regional
de Farmacia do Estado de S&o Paulo a respeito dessa obrigacdo rotineiramente
descumprida pela industria, como segue:

Levantamento realizado pela equipe de fiscais do Conselho Regional
de Farméacia de Sado Paulo (CRF-SP) apontou que 87% dos
medicamentos isentos de prescricao (MIPs) pesquisados que estavam
acessiveis ao consumidor (autosservigco), ndo possuem bula
disponivel para consulta. Os fiscais visitaram 1.442 estabelecimentos
entre os dias 5 e 12 de abril. O nimero representa cerca de 12% do
total de drogarias do Estado de Sao Paulo. (CRFSP, 2018)

Além de ser altamente questionavel a alegagdo de que a adequacdo da
dimensao das embalagens superaria o valor das doses excedentes ao consumidor, o
Acordao ndo menciona e também, ndo se tem conhecimento na atualidade, de
estudos que corroboram com tal presungéo, alias, cabe ainda a ressalva que o Cddigo
de Defesa do Consumidor, preceitua como direito basico a facilitacdo da defesa de
seus direitos, inclusive com a inversao do énus da prova, a seu favor, no processo, ou

seja, a prova de tal onerosidade caberia a industria, e ndo, ao consumidor ou do Poder
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Judiciario (artigo 6° inciso VIl do CDC) .

Com relagéo a invocagéao do principio da legalidade, que vendaria a imposigao
judicial de regulamento ditado pelo Judiciario, importante esclarecer que os critérios
utilizados pelo magistrado de primeiro seguiram os padrdes estabelecidos na prépria
RDC n° 80/2006 da ANVISA (érgéo técnico e competente para regular a tematica),
outrossim, a Magna Carta ainda registra em seu artigo 5°, inciso XXXV que "a lei ndo
excluira da apreciagao do Poder Judiciario lesdo ou ameaca de direito".

Regatando os estudos de Oliveira, Souza e Lamy (2016) exposto anteriormente
quando abordada a protecao e a amplitude do direito a saude no ambito internacional
dos direitos humanos, a inércia sobre o respectivo assunto poderia, segundo o
paragrafo 51 da Observagao Geral n°® 14, ser entendida como violagao das obrigagdes
estatais por: n&do regular as atividades de particulares, grupos e empresas que atuem
na area da saude para impedir as violagdes ao direito de saude dos demais; nao
proteger aos consumidores contra as praticas prejudiciais para a saude e nao
promulgar leis (ou ndo as fazer serem obedecidas) que visem impedir a contaminagao
da agua, do ar e do solo por industrias extrativistas e manufatureiras.

Certo é que, em meio a tantas controvérsias a respeito da questionavel
onerosidade ao consumidor , importante novamente o destaque para constatacées
cientificas como as de Murakami, Neto e Silva (2012) a incompatibilidade entre
prescricdes e apresentacdes comerciais de medicamentos s&o recorrentes e criam
déficits nos estoques das redes de assisténcia farmacéuticas do Sistema Unico de
Saude e, a as doses condicionada em blisteres divisiveis, se mostrariam mais
efetivas a reduzir tal incongruéncia, promovendo uma distribuicdo racional de
medicamentos de acordo com o que preceitua a PNM e PNAF.

Dividir as doses farmacéutica, segundo os estudos retro apresentados ao
longo do trabalho, poderia reduzir as sobras de farmacos no dmbito domeéstico,
influenciando significativamente em indicadores de automedicacgéo, intoxicacéo
acidental e contaminacéo ambiental.

Outrossim, percebe-se que o conteudo principioldgico trazido pela Magna Carta
e pelo proprio Cédigo de Defesa do Consumidor, aos quais elevam o direito a saude
a qualidade de direito basico, fundamental e social, e garantem seu mais alto grau
tutela e promocgao, se aproxima mais do modelo fracionado do que a politica produtiva
e comercial vigente.

A decisédo proferida em sede de acérdao pelo Tribunal do Mato Grosso na agao
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n° 31360-61.2011.811.0041 compromete a implementagcdo imediata da politica de
fracionamento de medicamentos, isto, porque edifica forte procedente as industrias e
laboratorios a respeito da obrigatoriedade ou ndo de sua adequacao.

No ambito da Administragdo Publica, a faculdade outorgada as farmacias no
Decreto n.° 5.775, de 10 de maio de 2006 concede verdadeira margem para 0s
laboratorios discutirem os limites do poder regulamentar da ANVISA, principalmente
ap6s a mencionada interpretacao Tribunal de Justica do Mato Grosso sobre o tema,
tornando nebulosa a eficacia de quaisquer atos da administrativos (resolugdes,
portarias, instru¢coes etc.) que obriguem a readequacéo industrial na atualidade. Tal
impasse juridico € bem contextualizado por Celso Antonio Bandeira de Mello (2012,
p. 374)

Assim, toda a dependéncia e subordinagido do regulamento a lei, bem
como, os limites em que se ha de conter, manifestam-se
revigoradamente no caso de instrugdes, portarias, resolugdes,
regimentos ou normas quejandas. Desatendé-los implica em
inconstitucionalidade. [...] Se o regulamento ndo pode criar direitos ou
resticdes a liberdade, propriedade e atividades dos individuos que ja
nao estejam estabelecidos e restringidos em lei, menos poderao fazé-
lo instrugdes, portarias ou resolugdes.

A improcedéncia da agao civil publica em sede recursal, também realc¢a outra
possivel discussdo a respeito dos efeitos da coisa julgada e sua abrangéncia
territorial. Segundo dispde o artigo 103 do Cddigo de Defesa do Consumidor, a
improcedéncia da agéo civil publica ora objeto de analise, teria efeito erga omnes, ou
seja, seus efeitos transcendem os sujeitos da demanda, atingindo a toda sociedade.

Sobre os efeitos do julgamento da matéria defendida na demanda, registramos
as licbes de Thereza Alvim e José Manoel de Arruda Alvim Netto

A coisa julgada material é a qualidade de imutabilidade, ou
de imperatividade, ou, ainda, mais precisamente, a autoridade com a
qual resta revestida a parte dispositiva de uma sentencga; por outras
palavras, essa autoridade significa o resguardo duradouro do
comando da sentenga, que é, sabidamente, de onde resulta a
eficacia, residente na sua parte dispositiva. (NETTO e ALVIM, 2018)

Destarte, a decisdo judicial desobrigando a industria a fracionar o medicamento
agora, torna-se imutavel e, sobre a extensao territorial dessa imutabilidade, o artigo
artigo 16 da Lei n® 7.347/1985 determina que os efeitos dessa sentenga civil
encontram justo limite na competéncia territorial do 6rgao prolator. Benjamin, Marques
e Bessa (2014, p. 528) ressaltam o divergente ententendimento do Superior Tribunal
de Justica a respeito do tema, destacando julgados divergentes por parte do Superior



Tribunal de Justica:

139

O efeito erga omnes da coisa julgada material na agao civil publica
sera de dmbito nacional, regional ou local conforme a extensao e a
indivisibilidade do dano ou ameaga de dano, atuando no plano dos
fatos e litigios concretos, por meio, principalmente das tutelas
condenatérias, executiva e mandamental, que Ihe asseguram eficacia
pratica, diferentemente da agao declaratéria de inconstitucionalidade,
que faz coisa julgada material erga omnes no ambito da vigéncia
espacial ou da lei ou ato normativo impugnado. (BRASIL. Superior
Tribunal de Justica. Recurso Especial n°® 403.355, Relatora Ministra
Eliana Calmon, julgamento em 20 de agosto de 2002).
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CONCLUSAO

Percebe-se que tanto o conceito, quanto a dimensao do contemporaneo direito
a saude foram sedimentados por inumeros desdobramentos historicos, legais e
politicos, com evidente contribuicdo do cenario internacional dos direitos humanos.
Atualmente, é reconhecida a saude, seu carater universal, essencial, reciproco e
preferencial, caracteristicas que tem por objetivo elevar a qualidade de seus servigos,
estimulando a prestagdo de um servigo em prol da dignidade humana e no bem-estar
social.

Dentre os horizontes abrangidos pela tutela estatal sanitaria, temos o acesso
aos medicamentos, entendido por diplomas nacionais (Magna Carta, Lei Organica da
Saude, Politica Nacional de Medicamentos e Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica), internacionais (Comité de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais da
Organizagao das Nagbes Unidas, Organizagdo Mundial da Saude, dentre outros),
além comunidade meédica e cientifica como de significativa importancia para o
processo terapéutico.

Com relagdo ao complexo industrial farmacéutico, protagonista na fabricagao
desses insumos hoje entendidos como essenciais para efetiva promogao da saude
em territorio nacional, se sabe que este € predominantemente composto por industrias
estrangeiras, deixando clara a dependéncia dos consumidores brasileiro frente a
essas grandes poténcias econémicas que, dispondo de grandiosos recursos, tem
capacidade e influéncia para perpetuar praticas que destoam de sua expectativa
social, dentre elas, a venda em embalagens primarias indivisiveis.

Em que pese a venda fracionada de medicamentos transparegca como uma
politica ideal de venda de medicamentos a ser implementada na atualidade, a qual
respeita o conteudo principiolégico do ordenamento juridico patrio atinente a area
sanitaria, econdbmica e consumerista, a configuragdo da pratica abusiva de venda
casada no dmbito do mercado de insumos farmacéutico ainda se mostra enigmatica
em virtude das extensas discussdes sobre o tema.

A decisédo proferida em sede de acérdao pelo Tribunal do Mato Grosso na agao
n° 31360-61.2011.811.0041 compromete a implementacdo imediata do
fracionamento, levando a conclusdo que somente com a promulgac¢éo do Projeto de
Lei do Senado n® 98 de 2017, tal medida sera efetivamente implementada em territério
nacional. Alcangar éxito neste feito, levando-se em consideragdo o tamanho da
industria e a influéncia de seu lobby demanda, portanto, esfor¢os politicos,
econdmicos e a efetiva participagéo social.
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Certo é que a tematica sobre a venda fracionada de farmacos ainda nao foi
completamente exaurida no meio juridico e cientifico, pairam discussbes a cerca da
possibilidade do consumidor final (consumidor, Administracdo Publica e hospitais),
através de demanda judicial individual, pleitear o montante relativo sobre as doses
excedentes na cartela, deduzindo-se os valores relativos a adequacdo das
embalagens, isto, porque o nosso Cdédigo Civil, em seu artigo 884, veda o
enriquecimento ilicio, compelindo o beneficiario a restituigdo do indevidamente
auferido, acrescido ainda, de atualizagdo dos valores monetarios.

Recomenda-se, além de novos estudos sobre os impactos econémicos,
financeiros e ambientais na implementagc&o da ja regulada venda de medicamentos
na modalidade fracionada, um aprofundamento especifico sobre a efetividade desta
medida frente a todas as apresenta¢des comerciais disponiveis na atualidade, seja
com relagéo as suas formas (em todas as apresentagbes comerciais com relagéo as
formas (por exemplo, ampola, flaconete, blister, strip, comprimidos ou capsulas) como
também quanto a sua qualidade (medicamentos isentos de prescricdo ou de uso
controlado, por exemplo)

Novos estudos interdisciplinares a respeito da presente tematica também se
revelam extremamente pertinentes para reforcar a necessidade da medida ou,
apontar novas direcdes a serem tomadas em favor da mais importante tutela estatal

garantida pelo nosso ordenamento juridico, o direito a saude.
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