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Resumo: A legislacdo sanitaria vigente no Brasil, embora se preste a cumprir os
propésitos de garantir a qualidade, a eficacia e a seguranga dos medicamentos
colocados no mercado, ndo basta para defender o interesse publico relativo a
implementagao da politica de assisténcia farmacéutica. Nao ha norma que garanta a
continuidade da producdo e da distribuicdo do medicamento de interesse das
politicas publicas de saude apds o fim da validade do seu registro. A partir do registro
de medicamentos, a agéncia reguladora (vigilancia sanitaria) teria uma contribuicao
especial as politicas de saude e, em especial a politica de medicamentos, se
procedesse a um verdadeiro enfrentamento dos interesses econémicos empresariais
que, com néo rara frequéncia, sobrepdem-se aos interesses da populagédo. O artigo
revisa a legislacdo e a doutrina sobre a matéria, concluido pela necessidade de
articulagdo das acgdes de assisténcia farmacéutica com as de vigilancia sanitaria
como mais um instrumento na luta pela garantia do acesso ao medicamento, e que a
legislacao referente ao registro de medicamentos confere as empresas reguladas um
protagonismo incoerente com a nova ordem sanitaria constitucional quanto as
decisoes relativas aos medicamentos que serao disponibilizados no mercado ou dele
retirados. O autor defende que, no entanto, existem disposi¢cdes constitucionais e
legais que fundamentam suficientemente uma atuagdo mais incisiva do Estado na
defesa do interesse publico e da continuidade de suas politicas de saude.

Palavras chaves: Medicamento, registro sanitario; assisténcia farmacéutica;
vigildncia sanitaria, medicamentos; Direito Sanitario.

Resumen: La legislacion sanitaria brasilefa, a pesar de adecuada a los fines de
garantizar la calidad, la eficacia y la seguridad de los medicamentos introducidos en
el mercado, no es suficiente para defender el interés publico en la implementacion de
la politica de atencion farmacéutica. No existe una norma que garantice la continuidad
de la produccion y distribucidon de los medicamentos de interés de las politicas
publicas de salud cuando de la expiracion de la validad de su registro. A partir del
registro, la agencia reguladora (vigilancia sanitaria) tendria una contribucion especial
a las politicas de salud vy, en particular, a la politica de medicamento, si procediera a
una verdadera confrontacion de los intereses econdmicos empresariales que, con no
rara frecuencia, se superponen a los intereses de la poblacion. El articulo revisa la
legislacion y la doctrina sobre el tema, concluyendo por la necesidad de articulacidon
de las acciones de suministro de medicamentos con las de vigilancia sanitaria como
un instrumento mas en la lucha por garantizar el acceso al medicamento, y que la ley
que trata del registro de medicamentos da a las empresas reguladas protagonismo
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incoherente con el nuevo orden constitucional en cuanto a las decisiones sobre
medicamentos para ser puestos a disposicion o retirados del mercado. El autor
sostiene que, sin embargo, existen disposiciones constitucionales y legales que
fundamentan suficientemente un papel mas incisivo del Estado en la defensa del
interés publico y en la continuidad de sus politicas de salud.

Palabras clave: medicamento, registro sanitario; suministro de medicamentos;
vigilancia sanitaria, medicamentos; Derecho Sanitario.

Abstract: The health legislation in force in Brazil, although lends itself to fulfill the
purposes of ensuring quality, effectiveness and safety of medicines that enter the
market, is not enough to defend the public interest concerning the implementation of
pharmaceutical care policy. There is no rule that guarantees the continuity of
production and distribution of a drug of public health interest after the end of the
validity of it registration. The regulatory agency (drug administration) would have a
special contribution to health policies and, in particular, to medicine policy, if it came to
a real confrontation of corporate economic interests that, often, overlaps the interests
of the population. The article reviews the law and doctrine on the matter, concluding
by the need to articulate the actions of pharmaceutical care with health surveillance,
as another instrument in the effort for ensuring access to medicines, and that
legislation relating to drug registration confers a protagonism to the regulated
companies that is inconsistent with the new constitutional order regarding decisions on
medicines to be made available or withdrawn from the market. The author argues that,
however, there are constitutional and legal provisions that would allow a most incisive
performance of the State in the public interest and for the continuity of their health
policies.

Keywords: Medicine, sanitary registration; pharmaceutical care; sanitary surveillance,
medicines; Health Law.

1 Introducgao

O campo de atuagao do Estado na area da saude é vastissimo. Para atender a
toda a complexidade da matéria, varios séo os 6rgdos do Sistema Unico de Salde
(SUS) que se dedicam a contribuir para a construgdo de uma politica de saude
integral e unificada. A maior estruturacao de cada um desses 6rgaos, ao lado da
especializacdo do seu corpo técnico, conduz ao aperfeicoamento da atuacédo do
orgao, na esperanga de que a melhor atuagao da unidade impacte positivamente para
o conjunto. No entanto, essa situagdo sempre traz o risco de insulamento e
“‘ensimesmamento” burocratico do 6rgéo e seus servidores que, no cumprimento de
suas atribuicbes deixam de reparar nas consequéncias de suas acgbes para as
demais unidades do mesmo sistema.

Esse é o caso da Vigilancia Sanitaria que, perseguindo sua missao de atuar

para eliminar, prevenir e reduzir os riscos a saude da populagéo, terminou por se
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alijar das demais politicas publicas de saude, dentre as quais se destaca a de
assisténcia farmacéutica. Apesar do grande consumo de medicamentos no Brasil, é
preciso refletir acerca dos medicamentos que se tém consumido no pais. Além do
aprofundamento relativo as doencas enfrentadas e ao perfil epidemiolégico da
populagdo brasileira, também ¢é preciso observar a real disponibilizacdo dos
medicamentos a populacao e a continuidade desse fornecimento.

Nesse sentido, contribuicdo importante poderia ser aportada pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), agéncia reguladora que, dentre outras
funcdes, realiza o monitoramento dos pregos de mercado dos medicamentos. Nao
apenas acompanha e controla a evolugado dos pregos desse tipo de produto, como
também acompanha, por meio de relatérios de comercializagdo enviados pela
industria, a real disponibilizacdo dos medicamentos no mercado. Apesar de
registrados pela Anvisa, isto €, aprovados pela autoridade sanitaria competente para
ingressarem no mercado, muitos medicamentos e apresentacdes de medicamentos
simplesmente ndo sao efetivamente disponibilizados a populacdo. Uma das possiveis
razdes para nao mais se disponibilizar no mercado um medicamento causa espécie a
quem dela se apercebe: o desinteresse da propria empresa detentora de registro na
continuidade de sua comercializagdo. Com efeito, o Estado ainda nao esta preparado
para adotar medidas regulatérias adequadas a coibir os comportamentos
empresariais que sobrepdem estratégias comerciais aos interesses e a saude da
populacgao.

A Lei n®. 6.360/1976 impde que devem ser registrados os medicamentos, entre
outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Tal analise prévia impunha-se como
obrigatéria como forma de assegurar a populagdo a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos medicamentos por ela consumidos. Por outro lado, ndo se pode perder
de vista que cabe também ao mesmo Estado promover o desenvolvimento
econdmico, industrial, cientifico e tecnoldgico do pais.

Embora o registro ocorra previamente a entrada do produto no mercado, a
atuacdo do Estado, com vistas a garantir a segurangca da populagdo, s6 se pode
fundamentar no conhecimento cientifico divulgado a época da concesséao do registro,
dai a necessidade de ser regularmente renovado. Ora, ocorre que a logica de
renovagao periodica do registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria constitui

regra que estabelece o papel do Estado regulador apenas no que se refere a
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possibilidade de disponibilizacdo de determinado produto no mercado, desde que
atendidos os requisitos de qualidade, seguranca e eficacia.

Trata-se, porém, de um marco legal anterior a Constituicdo Federal de 1988.
No novo contexto constitucional, um registro ndo pode constituir-se apenas num ato
de anuéncia do Estado para a fabricagao e a disponibilizacao de determinado produto
no mercado, mas representa também, para o registrante, o dever de que tal produto
registrado seja, de fato, disponibilizado a populagéo. Nao fariam sentido os esforgos
do Estado para avaliar técnica e cientificamente um produto, anuindo com sua
entrada no mercado brasileiro (isto €, concedendo-lhe um registro) se tal produto nao
puder ser consumido pela populagao.

Os medicamentos tém um papel essencial para a efetivagcao das politicas de
saude. Nao se esta, contudo, a defender que as politicas de saude devam resumir-se
ao tratamento medicamentoso, mas ndo se pode negar que do medicamento pode
depender o tratamento e mesmo a continuidade da vida de alguém. Por isso, aqui
interessa compreender por que alguns desses medicamentos nédo estdo (mais)
registrados na Anvisa e disponiveis no mercado brasileiro. Com isso, também se
apontam outros aspectos para os quais os Poderes publicos devem estar atentos
quando do enfrentamento e da resolucao das acgdes individuais que pleiteiam o

fornecimento de medicamentos pelo Estado.

2 A constitucionalizagao da saude e a estruturagdao de um sistema unico

O tratamento constitucional da saude e a posterior promulgacao da Lei
Orgéanica da Saude (LOS), ainda que mediados por cerca de dois anos, constituem
marcos do mesmo momento historico de afirmacao das propostas do Movimento de
Reforma Sanitaria, em que a Lei traduz os principios conquistados e insculpidos na
Constituicdo (Marques e lbafez, 2006, p. 11). A Constituicdo Federal de 1988
representou um marco importante para a constru¢ao democratica do Brasil (Carvalho,
2003), em especial para o campo da saude.

Em decorréncia de intensa mobilizagao politica dos profissionais de saude que,
desde o regime militar, clamavam pela formulagdo de um novo modelo de atengao a
saude, no que se chamou Movimento Sanitario (Escorel, 1998), foi a de 1988 a Carta
Constitucional que primeira e especificamente tratou da saude em seu texto como um

direito (Delduque e Oliveira, 2008). “Nenhum texto constitucional se refere
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explicitamente a saude como integrante do interesse publico fundante do pacto social
até a promulgacéao da Carta de 1988.” (Dallari, 1995, p. 23.)

Saude néo significa mais a mera auséncia de doencgas. Varios autores, dentre
os quais Dias (2002) e Schwartz (2001), tém observado que o preadmbulo da
Constituicao da Organizagédo Mundial de Saude (OMS) ja apontava a saude como o
completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doencas.
Esse conceito influenciou fortemente o atual texto constitucional brasileiro sobre a
matéria. Assim, podendo-se mesmo afirmar que, até entdo, a matéria fora
praticamente ignorada do ponto de vista constitucional (Rocha, 1999; Raeffray, 2005).
A Constituicao Federal de 1988, entdo, inovou ao tratar da saude nos seguintes
termos:

Art. 196. A saude é direito de todos e um dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢ao do risco
de doencga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigcos para sua promogao, protecao e recuperacgao.

No entanto, a saude ndo foi algada ao patamar constitucional de maneira
isolada. Reforcando a importancia conferida pelo legislador constituinte as politicas
publicas de saude, também se previu um sistema que, por suas caracteristicas,
deveria fazer face aos problemas de saude da populacdo brasileira. A instituicdo de
um sistema de saude publico, dotado de uma rede de servigos de saude integrada,
regionalizada e hierarquizada, representa a solugdo encontrada pelo Poder Publico
para garantir a todos o direito a saude (Silva, 2008).

Em que pese a disciplina constitucional da saude bastante detalhada
(Carvalho, 2003), ainda ficara em aberto a necessidade de alguma regulamentacao
infraconstitucional, para disciplinar esse Sistema Unico de Saude (SUS). A Lei
Organica da Saude (LOS), constituida por duas Leis (as Leis n°. 8.080 e n°.
8.142/1990) serviu para estruturar legalmente esse Sistema,

(...) tornando claros seus objetivos e suas atribuicdes, as diretrizes
que devem orientar a sua organizacao, diregcdo e gestdo, a forma
como estao distribuidas as tarefas entre as trés esferas de poder e a
forma de participacdo da comunidade na gestdo do sistema em cada
uma dessas esferas; disciplina a participacao dos servicos privados na
prestacdo de assisténcia a saude e a formulacdo e execucgado da
politica de recursos humanos na area da saude; organiza o
financiamento do SUS, tratando expressamente dos recursos, da
gestdo financeira, do processo de planejamento e do orcamento,
inclusive das transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros. (Dallari, 2006a, p. 27.)
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Cumpre registrar que a Lei n° 8080/90 expressamente dispbs estarem
incluidas no ambito do SUS as agbes de “assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica” (art. 6°, |, “d”). Esta foi a formula encontrada pelo legislador para
especificar o principio da integralidade.

Outra acao importante no ambito do SUS e de relevancia para o tema que nos
ocupa € a Vigilancia Sanitaria, cuja definicdo passou a constar expressamente do
texto legal. Necessario, porém, aprofundar a articulagdo entre esses campos da
saude publica, de modo que um possa compreender os impactos de suas acgdes
sobre o outro e reorganizar-se para atender as finalidades comuns de proteger,
promover e recuperar a saude da populacdo. Esses deveres para com a saude da
populagdo, alias, sdo comuns a todos os o6rgdos do sistema (ainda que se

manifestem de maneiras diferentemente preponderantes), haja vista sua unicidade.

3 Politicas publicas de saude e a politica de assisténcia farmacéutica

Para a concretizacdo do direito a saude, impende que o Estado
brasileiro adote uma série de politicas publicas, ndo apenas na area da saude, mas
compreendidas de forma mais ampla como politicas sociais € econdOmicas. Nas
palavras de Carvalho (2003, p. 25), “a implementagéo do direito a saude vincula-se
intrinsecamente a elaboragcdo e realizagcdo de politicas publicas”. Como também
observa Schwartz (2004, p. 125), “A Constituicdo aumenta a possibilidade, por
intermédio do Direito, da concretizagao das politicas publicas ali anunciadas”.

O art. 196 [da Constituicdo Federal de 1988] (...) estabelece a garantia
do direito a saude por meio do dever do Estado de implementar
politicas sociais e econdbmicas que visem a reducao do risco de
doencas e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servicos para sua protegcdo, promogao € recuperacgao.
(Massa-Arzabe, 2006, p. 64 — destaque no original)

No caso das politicas de saude, a partir dos conceitos analisados, pode-
se concluir que a politica publica de satide no Brasil se configura no Sistema Unico de
Saude desde as disposi¢cdes constitucionais sobre a matéria (Dallari, 2006b). No caso
do Sistema Unico de Saude, nele estdo reunidas e incluidas as politicas de saude,
em razao de seu carater unico, universal e integral.

As politicas publicas, aqui, explicitamente constituem a garantia do
direito social a saude, definindo a norma constitucional os objetivos de
tais politicas, isto &, o objetivo final e amplo de garantia do direito de
todos a saude é de ser atingido pelo objetivo especifico de redugao de
riscos e de observancia dos principios de universalidade e igualdade
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no acesso as acodes e servicos de protecdo, promogao e recuperacao
da saude. (Massa-Arzabe, 2006, pp. 64/65 — destaque no original)

Especificando um pouco as politicas de saude, Nobrega (2008) observa que
saude e medicamentos estao estreitamente ligados, sendo dificil pensar a saude ou a
doenca sem pensar em medicamentos. A importancia do medicamento para a saude
é tanta que alguns autores chegam a defender que sua fabricacdo deveria ser
atribuicdo exclusiva do Estado, resignando-se, porém, aos argumentos da realidade
que demonstram nao haver recursos suficientes para isso:

Na qualidade de bem publico e cujo uso, nao uso ou mau uso afeta a
totalidade da populacdo, o medicamento deveria ser monopdlio do
Estado o qual deveria desenvolvé-lo, fabrica-lo, trabalhar na
adequagao das formulagbes disponiveis e coloca-lo gratuitamente a
disposicao da populagdo. Entretanto, tal caracteristica de acesso
gratuito, universal e de monopdlio estatal de todo o ciclo de
desenvolvimento-produgao-distribuicdo ndo ocorre em pais nenhum
do mundo, mesmo naqueles mais econémica ou socialmente mais
avancados. [sic] (Rummel, Chinchilla e Neves, 2006, p. 184)

Com efeito, o Estado ndo dispde dos recursos para produzir de forma
monopolistica e eficiente os medicamentos de que a populacdo necessita. Da mesma
forma, também nao ha recursos o suficiente para atender as demandas da populacéo
por todo e qualquer medicamento, sem que o Estado organize prévia e minimamente
a sua atuacgao no fornecimento desses medicamentos.

E certo que o Estado ndo detém recursos para atender todas as
crescentes demandas por medicamentos, e que um ente da
Federacao nao possui estrutura suficiente para suprir as necessidades
de sua populagdo. E necessario, portanto, criar condigdes para que os
direitos enunciados possam se traduzir em um real acesso da
populacdo aos medicamentos. Para tanto, € de suma importancia a
elaboragédo de politicas publicas que definam e organizem as agdes
estatais. (Nébrega, 2008, p. 310)

Para garantir o acesso da populacdo aos medicamentos, num dos
aspectos da concretizagdao das politicas publicas de saude, cabe ao Estado, intervir
no setor sanitario de medicamentos.

Em relacdo ao mercado farmacéutico, esta intervencao pode se dar
de forma indireta, pela distribuicdo gratuita de medicamentos, pelo
tabelamento de precos, pela politica de genéricos, pelo uso do
instituto juridico da licenga compulséria como forma de quebra de
patentes e também pela produgcdo e comércio de farmacos com
precos subsidiados. Neste mesmo ambito, a intervencao indireta se da
pela regulamentacao e fiscalizagdo do setor, com a obrigatoriedade de
licenciamento em orgao de Vigilancia Sanitaria para producao,
distribuicdo e dispensacdo de drogas, a exigéncia de responsavel
técnico farmacéutico, a proibicdo de exposicao a venda de produtos
estranhos ao comércio farmacéutico, a vedacao da publicidade de
medicamentos de uso controlado. (Oliveira, 2007, p. 86)
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Nesse sentido, procurando organizar as agdes estatais na area de
medicamentos, o Ministério da Saude publicou a Portaria n° 3.916/1998,
estabelecendo a Politica Nacional de Medicamentos, de acordo com as diretrizes da
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) (Oliveira, Bermudez e Osorio-de-Castro,
2007). Um dos eixos dessa politica esta na regulagdao econdmica do setor, o que
envolve medidas para além do mero controle de pregcos no mercado, importando
ainda na atuacao estatal na producao de medicamentos, no estabelecimento de uma
politica para medicamentos genéricos e na utilizacdo das salvaguardas previstas na
legislagdo de propriedade intelectual, que garantam a producdo de um medicamento
necessario as politicas de saude publica (a exemplo do licenciamento compulsério)

Em um regime liberal de livre iniciativa, o alto custo do produto
ofertado ndo constitui um problema em si mesmo. Imagine-se o
mercado consumidor como uma piramide. Para um produto que
possui uma demanda natural no mercado, um pre¢o baixo tende a
torna-lo acessivel a base [da piramide]. Na medida em que o prego se
eleva, somente os consumidores mais proximos ao topo podem ter
acesso ao produto. Prosseguindo neste movimento, o prego chegara a
sua cotagao maxima, quando somente os consumidores da cuspide
poderao adquiri-lo.

No entanto, para o fornecedor, esse acréscimo nos precos ofertados
ndo implica necessariamente perda de lucros. Ao contrario, ao focar
os consumidores cativos e de alta renda, o empresario podera
inclusive aumentar a sua estimativa de lucro.

Por se tratar de um produto de evidente necessidade publica, a logica
de mercado acima explicitada ndo se aplica em sua inteireza aos
medicamentos. Cabe ao Estado promover politicas econdmicas que
garantam o acesso global. (Oliveira, 2007, p. 77)

Outro dos eixos da Politica Nacional de Medicamentos estabelecida em 1998,
o da assisténcia farmacéutica, foi tratado como uma politica especifica, através da
Resolugdo n° 338/2004, do Conselho Nacional de Saude (CNS), tal a sua
importancia. Essa Resolugao reafirmou, dentre os principios da politica de assisténcia
farmacéutica, sua relacdo intrinseca com as politicas de saude do pais. De outro
lado, ressaltou a sua transversalidade, registrando que mantém pontos de contato
com outras politicas setoriais, a exemplo da referida politica de medicamentos, mas
também de ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacao de
recursos humanos, dentre outras politicas setoriais.

Interessante ainda observar que entre os eixos dessa politica de assisténcia
farmacéutica apontados ha alguns que se relacionam a atuagao do 6rgao federal de
Vigilancia Sanitaria, como a regulagcdo e o monitoramento de mercado de insumos e

produtos estratégicos para a saude e a promogao do uso racional de medicamentos.
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No entanto, no eixo em que mais claramente se evidencia a necessidade de atuagao
da Vigilancia Sanitaria, registra-se apenas a necessidade de uma politica que garanta
0 acesso da populagdo a produtos seguros, eficazes e com qualidade. Ou seja,
reforgca-se o carater ja tradicional das ac¢des de Vigilancia Sanitaria, perdendo-se a
oportunidade de articular mais profundamente a sua atuagdo as politicas de
assisténcia farmacéutica.

Relacionando os eixos de regulagdo sanitaria e assisténcia farmacéutica da
Politica Nacional de Medicamentos, os medicamentos constantes das politicas
publicas devem estar previamente registrados junto ao o6rgdo competente de
Vigilancia Sanitaria, uma vez que nao seria licito ao Estado descumprir preceito legal
que ele mesmo impds como instrumento para prevenir riscos a saude da populagao
decorrentes do consumo de um medicamento ndo aprovado.

Por outro lado, importa também observar que também se podem vislumbrar
outras situagdes de risco para a saude do paciente decorrentes do ndo-consumo de
um medicamento registrado, em razdo de interrupgdo na sua produgdo e/ou
distribuicdo. Assim, a falta de um tratamento também representa riscos para a saude
do mesmo paciente. Inadmissivel, porém, é que o risco do nao-consumo do
medicamento decorra de uma decisdo empresarial que resultou na interrupgao da
fabricagdo de um medicamento que ja havia sido analisado e aprovado pela
autoridade sanitaria competente. Trata-se de situagdo que claramente exige a
intervengdo do Estado para regular a questdo, revelando o quanto as agbes de
Vigilancia Sanitaria (em particular, o registro de medicamentos) se encontram
desarticuladas com outras acbes de saude, a exemplo das de assisténcia
farmacéutica. Varios seriam os exemplos de medicamentos registrados, isto €,
analisados e aprovados pela autoridade sanitaria competente que simplesmente
deixam de ser fabricados ou nunca foram fabricados, exigindo uma intervencao
regulatéria do Estado para que se venha a garantir a disponibilizagcdo de tais

medicamentos no mercado brasileiro (Bieber, 2009).

4 O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
Com a Carta Magna, a Vigilancia Sanitaria passou a ser um imperativo
constitucional, inserida no campo de atuacdo do SUS. Em 1988, definiram-se as

atividades tradicionalmente do campo da Vigilancia Sanitaria como atribuicdo do
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SUS, o que resultou na definicdo legal de Vigilancia Sanitaria por meio do art. 6°, § 1°,
da Lei Orgénica da Saude (Lei 8.080/90).

Apesar da ainda maior importancia que se buscou conferir a Vigilancia
Sanitaria, alcando-a ao texto constitucional como parte integrante de um Sistema
Unico de Saulde, a verdade é que a Vigilancia Sanitaria continuou sendo vista como
um o6rgao burocratico e, em razdo disso, cada vez mais esvaziada e fragilizada
(Souto, 2004; Lucchese, 2008).

Num contexto de muitas denuncias das fragilidades do Sistema de Saude e, no
particular, da Vigilancia Sanitaria, o Poder Executivo realizou estudos para
reestruturacdo de toda a Vigilancia Sanitaria, importando na organizacdo de um
sistema proprio, como um subsistema do Sistema Unico de Saude, cuja coordenacéo
seria exercida, na esfera federal, por uma agéncia reguladora.

Além das atribuicdes especificas decorrentes da funcdo de coordenacgao
nacional do novo Sistema, coube a autoridade sanitaria federal o controle prévio
(realizado através do registro) dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria. Nele, o
instrumento de prevencio de riscos e de promog¢ao da saude se confunde com um
instrumento de regulagdo, uma vez que se revela um ato administrativo essencial a
entrada do medicamento no mercado.

E uma garantia a satide publica que a produgéo e fabricacdo de certos
produtos sejam submetidas ao regime da legislacdo sanitaria e ao
poder de policia sanitaria. O Estado-administrador vale-se de licencas,
autorizagdes, registros, para controlar os bens que possam interferir
com a saude, a exemplo de alimentos, equipamentos médicos e
produtos sanitarios. (Horta, 2002, p. 53)

A atribuicdo dessa funcdo a autoridade sanitaria federal decorre da
necessidade de se estabelecerem critérios unicos a circulagao de produtos em todo o
territério nacional. Com isso, busca-se garantir uma uniformidade de entendimento e
de tratamento, bem como uma economia de recursos, ao emitir-se um juizo Unico,

que garantira a livre circulagdo do produto em todo o territério nacional.

5 Marco legal do registro de medicamentos e suas relagées com a politica de
assisténcia farmacéutica.

No periodo entre 1969 e 1977, foram estabelecidas as principais leis da
Vigilancia Sanitaria que, em sua maioria, continuam vigentes até os dias atuais. Elas
revelavam uma preocupag¢ao com a modernizacdo das normas relativas a produgao

industrial e ao comércio de produtos que, historicamente, submeteram-se a um
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regime de vigilancia sanitaria, visando a preservagdo da saude da populagado
(Lucchese, 2008). Com isso, estabeleceram-se as normas aplicaveis as industrias
nacionais instaladas e as industrias estrangeiras que se propunham instalar no Brasil.

As normas relativas ao registro dos medicamentos, dentre outros produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, foram estabelecidas pela Lei n°. 6.360, de
1976.

O registro, cujo conceito legal esta no art. 3°, X, dessa lei, tem natureza
autorizativa, constituindo-se em ato vinculado sem o qual ndo se poderao fabricar e
comercializar os medicamentos, conforme, alias, € a disposi¢ao expressa do art. 12,
caput. A principal regra estabelecida por essa lei esta na proibigcdo de fabricagao,
comercializagdo ou entrega para consumo de qualquer dos produtos nela
disciplinados antes de serem previamente registrados junto a autoridade sanitaria
federal.

A finalidade principal do registro € garantir que sejam entregues a
populagdo medicamentos que contenham componentes eficazes e
que atendam a destinacdo terapéutica indicada. Outro objetivo
importante € o poder que o Ministério da Saude, através do 6rgao
competente, tem para, conhecendo os diversos tipos de substancias
usadas no Pais, a qualquer momento, por motivos de risco potencial a
saude ou por ndao serem mais benéficas do ponto de vista clinico-
terapéutico, identificar quem as utiliza, proibir o seu uso ou exigir que
as formulas sejam modificadas. (Horta, 2002, pp. 54/55)

Os dispositivos abaixo transcritos, uma vez que se referem a todos os produtos
disciplinados pela Lei n°. 6.360/1976, referem-se aos medicamentos, objeto desta
analise particular:

Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto a venda ou entregue
ao consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

§ 1° - O registro a que se refere este artigo tera validade por 5 (cinco)
anos e podera ser revalidado por periodos iguais e sucessivos,
mantido o numero do registro inicial.

Como se pode observar, a obrigatoriedade de registro, estabelecida no caput
do artigo como regra geral para a fabricagdo e a comercializagéo licita do produto,
nao resulta num ato administrativo de validade temporal indeterminada. O legislador
houve por bem limitar temporalmente a validade dos registros concedidos numa
estratégia de tornar frequente as avaliagdes relativas a seguranca, a qualidade e a
eficacia (no caso dos medicamentos). Com isso, possibilita-se n&do apenas uma nova
andlise do dossié de registro, mas também a formulacdo de exigéncias

(fundamentadas em normas regulamentares supervenientes a concessao do registro
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inicial), de maneira que a situacdo do registro possa sempre corresponder aos
conhecimentos cientificos disponiveis sobre o produto (no caso, o medicamento). O
registro, entdo, é concedido e valido por um periodo de cinco anos a contar de sua
publicacao na imprensa oficial (art. 12, § 4°), e sera valido por novos periodos de
iguais cinco anos, contando-se a partir do dia seguinte ao fim do periodo anterior,
enquanto sua renovagao continuar sendo concedida pelo 6rgao federal de Vigilancia
Sanitaria.

Entretanto, o que fazer se ou quando o medicamento, cuja renovagédo de
registro nao foi pedida ou o foi intempestivamente, é importante para a politica publica
de assisténcia farmacéutica do Ministério da Saude ou mesmo de um estado, do
Distrito Federal ou de um municipio?

Para responder a tal questdo, € preciso compreender o carater publico
envolvido na concessado de um registro de produto sujeito a vigilancia sanitaria. Esse
carater publico decorre ndo apenas de a concessao de registro, ou sua negativa,
constituir-se num ato de policia sanitaria, mas, sobretudo, no fato de que o Poder
Publico, ao envidar esforcos para empreender uma analise de que podera resultar na
concessao de um registro, manifestando-se favoravelmente ao pleito, ndo apenas
esta a afirmar que o requerente do registro pode comercializar o produto fabricado,
mas que também ¢é do interesse publico que tal produto seja realmente
disponibilizado ao consumo. Da mesma forma, mas bem mais evidentemente, ao
pronunciar-se contrariamente a concessao do registro, esta a autoridade sanitaria a
afirmar nao ser do interesse publico que um determinado produto seja fabricado e
comercializado no pais, nas condigdes descritas em seu dossié de registro. Desse
carater publico decorre também a proibi¢céo legal de se conceder a renovagao de um
registro ao fabricante ou importador que nao o disponibilizar dentro do prazo
estabelecido por Lei. Embora indicativo do entendimento acerca do carater publico
revelado na concessao de um registro de medicamentos, a questao é tratada apenas
parcialmente, uma vez que deixa sem resposta as situacbes em que um produto
deixa de ser, intencionalmente, fabricado e disponibilizado a populagdo no mercado,
segundo as condi¢des do registro concedido.

Ha, portanto, na Lei n° 6.360/1976, sérias lacunas legislativas que né&o
protegem os interesses do Estado na implementacdo de uma politica farmacéutica,
face aos interesses privados das empresas detentoras dos registros de

medicamentos.
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As normas de apuragdo de infragcbes a legislagdo sanitaria federal foram
estabelecidas por outra lei da mesma época: a Lei n°. 6.437, de 1977, que, além de
estabelecer o rito administrativo de apuracgao, tipificou as infragdes sanitarias (Hirsch,
2003). Na sua redagao original, ndo havia qualquer previsao legal relativa a
interrupcdo da produgcdo e da comercializagdo de medicamento pela omissdo da
empresa detentora do registro quanto a sua renovagao, que permitisse enquadrar tais
comportamentos prejudiciais ao sistema publico de saude e, em especial, as politicas
de assisténcia farmacéutica como infragdo sanitaria. Atualmente, porém, a Lei n°.
6.437/1977 encontra-se alterada pela Medida Proviséria n°. 2.190-34/2001:

Art. 10. Sao infragdes sanitarias:

(..))

XXXIX - interromper, suspender ou reduzir, sem justa causa, a
producao ou distribuicdo de medicamentos de tarja vermelha, de uso
continuado ou essencial a saude do individuo, ou de tarja preta,
provocando o desabastecimento do mercado:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

XL - deixar de comunicar ao 6rgao de vigilancia sanitaria do Ministério
da Saude a interrupgdo, suspensao ou redugado da fabricacdo ou da
distribuicdo dos medicamentos referidos no inciso XXXIX:

pena - adverténcia, interdicdo total ou parcial do estabelecimento,
cancelamento do registro do produto, cancelamento de autorizagao
para funcionamento da empresa, cancelamento do alvara de
licenciamento do estabelecimento e/ou multa;

Por esses dispositivos, poder-se-ia caracterizar como infracdo sanitaria os
problemas de interrupcado da producdo e da comercializacdo que se vem tentando
enfrentar. Ocorre que a dic¢ado legal €, em verdade, extremamente limitada, de
maneira que os interesses publicos na producdo do medicamento ndo permanecem
resguardados (Bieber, 2009). Uma leitura inicial do art. 10, XXXIX e XL, da Lei n°.
6.437/1977 pode levar a um entendimento inicial de que interromper, suspender ou
reduzir a fabricagdo e/ou distribuicdo de medicamentos, em prejuizo das politicas de
assisténcia farmacéutica constituiria uma infragcado administrativo-sanitaria. Entretanto,
nao € isso que a pratica revela, uma vez que basta uma comunicagao a Anvisa para
afastar a ilicitude da conduta. Nao se pode afirmar, portanto, que a interrupcao da
fabricacdo e da distribuicdo de um medicamento, decorrente da caducidade do seu
registro, por mais omissa que tenha sido a empresa dele detentora e por mais que
prejudique as politicas de assisténcia farmacéutica, constitua uma infragcdo a

legislacdo sanitaria federal. Assim, também na Lei que configura as infragbes a
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legislagao sanitaria federal se pode observar a existéncia de importantes lacunas que
deixam o Estado desguarnecido e refém das empresas detentoras dos registros
(industrias instaladas no Brasil e importadoras), para a concretizagdo das suas
politicas de assisténcia farmacéutica.

A partir da analise acima, fica evidente que a legislagdo sanitaria atualmente
vigente, embora se preste a cumprir os propésitos de garantir a qualidade, a eficacia
e a seguranga, no sentido de realizar a misséo da Vigilancia Sanitaria de prevenir,
eliminar e reduzir os riscos envolvidos no consumo de medicamentos (Rosenberg,
2001, pp. 103/104), nao basta para defender o interesse publico consistente na
implementagdo de uma politica de assisténcia farmacéutica e na sua continuidade.
Ndo ha norma que expressamente garanta a continuidade da producédo e da
distribuicdo do medicamento de interesse das politicas publicas de saude apds o fim
da validade do seu registro (ainda que temporariamente) a semelhanga da obrigagao
que o Cdédigo de Protecédo e Defesa do Consumidor impde aos fabricantes de ainda
garantirem, durante periodo razoavel de tempo, a assisténcia técnica e pecgas para
consertos e reposigdo apos a retirada do produto no mercado (art. 32, paragrafo
unico, da Lei n°. 8.078/1990).

6 O Estado regulador

Organismos internacionais impuseram ao restante do mundo o receituario
neoliberal e a consequente diminuicdo do Estado de Bem-Estar Social, apontando
para uma readequacao das atividades estatais, agora como reguladora da atuagao
dos agentes da iniciativa privada (Mello, 2001, p. 89).

O modelo aqui desenvolvido, notadamente a partir da Reforma
Administrativa da década de 90, propde uma verdadeira diminuicao da
atividade estatal, levando-se em conta as atividades desenvolvidas
pelo Estado.

(...)

Em verdade, o Estado Brasileiro, que ainda buscava, ao inicio da
década de 90, achar-se enquanto Estado Democratico de Direito,
viveu um periodo de busca pela desestatizacdo, com uma série de
privatizacdes e quebras de monopdlios, nos mais diversos setores da
vida sécio-econdémica. (Peixoto, 2006, pp. 99/100)

A abertura econbmica do pais no fim da Década de 1980 e no inicio da
seguinte tornou o pais mais suscetivel aos influxos e as crises da economia mundial.
O aparelho burocratico das empresas estatais, por sua vez, seria pesado demais para
mover-se na velocidade requerida por uma economia cada vez mais globalizada.

Urgia privatiza-las, para cumprir as obrigagbes impostas pela agenda neoliberal
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assumida junto aos organismos internacionais de crédito. Para implantar as
mudancgas estruturais que reduzissem o tamanho do Estado, formulou-se um discurso
que procurou demonstrar a crise por que passaria 0 modelo de Estado de fins da
Década de 1970, agigantado e interferente na economia como um agente econdémico,
atuando em mercados monopolisticos e mesmo enfrentando a concorréncia das
empresas privadas em outros mercados mais livres. As modificagdes burocratico-
administrativas dai decorrentes assumiram um carater muitas vezes irreversivel
(Coutinho, 2002). Trata-se de fenbmeno recente, em que a idéia de regulagdo esta
associada as formas de organizacdo de um mercado de que o Estado se pode valer,
seja pela concessao de servigos publicos, seja pelo exercicio do poder de policia
administrativa.

O Estado, que havia abandonado o modelo do Estado minimo do liberalismo
classico, abandona também sua atuacdo como agente econémico e passa a atuar
nessa area apenas como um interventor (Bruna, 2003). Essa intervencéo de que fala
este autor trata, portanto, ndo da intervengdo na economia como agente econdémico,
mas de uma atuagdo que estabelecesse as regras e garantisse a ordem em
mercados especificos.

A Funcdo estatal de regular, portanto, estda associada ao dever
fundamental do Estado de ordenar o corpo social para que este se
organize harmonicamente.

(...)

[Ela] aumenta na medida em que o Estado moderno fica cada vez
mais complexo, tanto no que se refere as diversidades sociais
existentes, como principalmente no que diz respeito a uma
necessidade de dinamizacdo do Direito como instrumento estatal de
controle e organizagéao social. (Aith, 2004, p. 65)

No entanto, para dar conta de tamanhas complexidades e exercer
adequadamente as fungbes regulatorias, foi necessario repensar as estruturas
administrativas do aparelho burocratico de Estado. Numa transposicdo do modelo
americano (Moreira Neto, 2003) de regulacédo das atividades econémicas, criaram-se
no Brasil as Agéncias Reguladoras Federais, entes da Administragdo Indireta a que a
Lei atribui competéncia para regular setores determinados da economia.

A logica da atuacdo da Administracdo Publica deixa de ser o controle
de procedimentos (ou de meios) para ser pautada pelo controle de
resultados, buscando a maxima eficiéncia possivel. Para tanto, um
dos pontos-chave da Reforma é atribuir ao administrador publico parte
da autonomia de que goza o administrador privado, com a criagao de
6rgdos independentes (as “agéncias”) da estrutura administrativa
tradicional, formados por critérios técnicos, ndo politicos. (Bercovici,
2006, p. 150)

37



Cad. Ibero-Amer. Dir. Sanit., Brasilia, v.3, n.1, jan./jun. 2014 ISSN 2358-1824

Sobre a necessidade de o Estado regular as atividades da iniciativa privada em
funcdo do interesse coletivo, contrariando, de certa maneira, a teoria liberal, a
observagéao de Oliveira (2007, pp. 72/73) é precisa:

Todavia, nem sempre a mao invisivel tera capacidade para atender a
todos os interesses sociais. De fato, o desenvolvimento natural das
forcas de mercado implica uma gradativa concentragdo empresarial,
com tendéncia a assimetria de informagdes. O fornecedor passa a
centralizar poder em detrimento do consumidor. Este processo
contraria a légica de um mercado que se autorregula, pelo inerente
surgimento de deformacdes.

Na busca (em si, legitima) pelo lucro, por vezes o fornecedor de bens
e servicos ultrapassa o interesse social, provocando consequUéncias
negativas ao meio-ambiente, aos trabalhadores e ao consumidor.

O Estado interventor surge com este fundamento, de alinhavar a
atividade econémica ao interesse publico. A supremacia do interesse
publico sobre o privado, bem como a funcéo social da propriedade,
legitimam a sua atuacdo no equilibrio das relagdes econbémicas,
porquanto Poder Publico organizado pela sociedade, atuando em
cima de agentes produtivos e até como um deles, com o intuito de
corrigir as deformagdes proprias do sistema. (Destaque no original)

Segundo Aith, entre as competéncias da fungédo estatal de regulacdo esta a
normativa:

A regulacdo abrange, assim, toda a agdo voltada a producédo de
normas juridicas que determinem direitos, imponham deveres e
definam obriga¢cdes, prevendo inclusive, quando necessario,
mecanismos de san¢ao aos que nao observarem seus ditames. (2004,
p. 65)

No mesmo sentido, Galvao (2006) observa que os limites da acéo regulatéria
de uma agéncia reguladora decorrem da lei que a instituiu. As normas por ela
editadas dentro desses limites estariam autorizadas tacitamente pelo Poder
Legislativo. Na mesma obra, esse autor alerta ainda para a necessidade de analisar a
fundamentagéo juridica e constitucional para a atuagdo normativa das agéncias
reguladoras, uma vez que essa construgcao se revelaria precaria se alicergada apenas
sobre a autorizacao legislativa.

As normas editadas pelas agéncias tém, notadamente, um tortuoso
vinculo de legitimacao normativo-hierarquico com a Constituicdo. Essa
circunstancia decorre do fato de a atuacdo das agéncias resultar de
uma autorizacéo legal e de autorizagdo regulamentar (em esfera
iminentemente instrumental, tendo em vista que a lei e o regulamento
tratam de seu funcionamento e diretrizes a serem seguidas) e as
normas por ela produzidas espelham disposi¢des legais materiais sem
que haja necessariamente interposicdo do regulamento. (Galvéo,
2006, p. 37)

No caso da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, a Lei n°. 9.782/99, que a

criou, atribuiu-lhe competéncias normativas em seu art. 7°, lll, no que se refere aos
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produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria. Estes s&o definidos nos
dois primeiros paragrafos do artigo seguinte.

Também essa nova regulamentagao nao significa que as normas editadas pelo
orgao regulador terdo o mesmo status hierarquico-normativo que as Leis, que nao
significa que nao devam ser cumpridas e obedecidas como se de leis se tratasse.
Isso apenas significa que, havendo lei sobre o assunto (anterior ou posterior a
regulamentacado), a norma administrativa devera adequar seu conteudo aos ditames
legais. Nesse sentido, o caput do art. 8° da Lei °. 9.782/1999 & expresso em
determinar que a Anvisa deve regulamentar os produtos e servigcos que envolvam

risco a saude, “respeitada a legislagdo em vigor”.

7 Conclusoes

A Anvisa, a partir do registro de medicamentos, teria uma contribuicdo especial
as politicas de saude e, em especial a politica de medicamentos, se procedesse a um
verdadeiro enfrentamento dos interesses econdmicos empresariais que, com nao rara
frequéncia, sobrepdem-se aos interesses da populagdo. Porém, uma legislagao
relativamente antiga e o insulamento burocratico da Agéncia nao tém permitido que
sua atuacao seja repensada, para além da garantia de segurancga, eficacia e
qualidade dos medicamentos.

Evidentemente, entre o estabelecimento do marco legal do registro de
medicamentos e 0 momento atual, muitas transformagdes ocorreram. Algumas, como
a constitucionalizacdo da saude como um direito de todos e um dever do Estado,
representaram uma verdadeira revolu¢do, pela grandiosidade da mudanga de
paradigmas que operou, tornado a saude universal e seu atendimento integral.
Outras, como os avangos cientificos na area da medicina e da produgdao de
medicamentos, aconteceram sem rupturas, mas muito mais sutilmente; da mesma
forma, as estratégias comerciais das empresas que investem em pesquisa e
desenvolvimento de novas drogas.

O resultado, porém, foi que, na nova conformacao constitucional da saude e do
Estado brasileiro, as agdes a que esse Estado estava constitucional ou legalmente
obrigado estavam de tal maneira ensimesmadas que deixaram de atuar
sinergicamente, aumentando os efeitos de suas atua¢cdes em beneficio da saude da
populagao. Significa que o Estado regulador que comegou a se configurar no Brasil a

partir da implantagdo da agenda neoliberal, aprofundando-se ao longo da Década de
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1990, sequer atuava convenientemente nas suas fungdes de regulagdo.
Evidentemente, essa situacdo n&o era sem razées, como observa Bercovici:

A regulagdo significou o desmonte da estrutura do Estado, o
sucateamento do Poder Publico e o abandono de qualquer
possibilidade de implementacdo de uma politica deliberada de
desenvolvimento nacional. (Bercovici, 2006, p. 153)

No entanto, como bem registraram Rummel, Chinchilla e Neves (2006, p. 194),

E funcdo do Estado de mediar os distintos interesses envolvidos no
mercado de medicamentos, de forma que os diferentes atores
envolvidos (fabricantes, distribuidores e usuarios) nao imponham seus
desejos de forma unilateral sobre o interesse coletivo.

Ao apontar para os aspectos da regulagdo sanitaria uma vez que a essas
politicas interessa garantir que os medicamentos consumidos pela populagéo tenham
seguranga, qualidade e eficacia, estabeleceram-se as bases iniciais para a
compreensao da importancia da Vigilancia Sanitaria para as politicas de
medicamentos e assisténcia farmacéutica. Evidentemente, a desarticulagdo entre
esses campos ndo é casual ou inocente.

A Vigilancia Sanitaria, desde a sua conformagdo como espago
institucional, na década de 1970, embora legalmente tivesse como
propésito contribuir para a saude da populagéo, salientou-se muito
mais como um espacgo burocratico que responde aos interesses do
setor produtivo do que em relacédo a finalidade para a qual foi
instituida. (Souto, 2004, pp. 134/135)

Assentando a necessidade de articulagdo das acbes de assisténcia
farmacéutica com as de vigilancia sanitaria, como mais um instrumento na luta pela
garantia do acesso ao medicamento, observou-se, infelizmente uma séria
desarticulacdo entre as agdes de vigilancia sanitaria e tais politicas. As ac¢des de
vigilancia sanitaria s6 se mostraram capazes de contribuir para tais politicas a partir
do estabelecimento de mecanismos que garantam a segurancga, a eficacia e a
qualidade do medicamento. No entanto, esses aspectos ficam muito aquém do que a
acao de registro sanitario pode representar para a assisténcia farmacéutica,
sobretudo porque realizada por uma agéncia dotada de muitos poderes para
desempenhar as suas fungdes. A legislacéo referente ao registro de medicamentos
continua a conferir as empresas reguladas um protagonismo incoerente com a nova
ordem sanitaria constitucional quanto as decisbes dos medicamentos que serdo
disponibilizados no mercado aos cidaddos ou dele retirados. E ha dispositivos
constitucionais e legais, promulgados posteriormente, que fundamentam suficiente
para uma atuagdo mais incisiva do Estado na defesa do interesse publico e da

continuidade de suas politicas de saude.
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