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Monitoramento de politicas publicas em
direitos fundamentais: a regulacao de precos
de medicamentos por meio da CMED*

Monitoring public policies on fundamental
rights: the requlation of drug prices through
the CMED
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Resumo

As politicas publicas podem ser monitoradas com base em um método es-
pecifico que permite analisar a concretizacio delas em um processo que
abarca diversos fatores. Assim, utilizando-se do método de monitoramento,
desenvolvido por Barcellos', buscou-se monitorar, neste trabalho, a poli-
tica publica de regulagio de precos de medicamentos no Brasil, instituida
centralmente pela criagdo da Camara de Regulacio do Mercado de Medi-
camentos (CMED) por meio da Lei 10.742 de 2003. Utilizando-se de pes-
quisa empirica qualitativa a partir de dados sobretudo indiretos, estudou-se
a politica que envolve a criacio da CMED, principalmente a partir de sua
principal finalidade, que consiste em ampliar o acesso da populagio a medi-
camentos ¢ incentivar a oferta desses produtos no territério nacional. Desse
modo, buscando responder se referida politica publica vem sendo efetiva, os
dados coletados apontam que nio, principalmente em virtude de o modelo
regulatério brasileiro nao dispor de ferramentas para corrigir fortes distor-
¢oes no mercado de farmacos além de este propiciar o aparecimento de tais
distorcoes.

Palavras-chave: monitoramento de politicas publicas; direitos fundamen-
tais; direito a saude; CMED); pregos de medicamentos.

Abstract

Public policies can be monitored through a specific method that allows us
to analyze their concreteness in a process that encompasses several factors.
Thus, using the monitoring method developed by Barcellos?, this wotk sou-
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ght to monitor the public policy for drug price regulation in Brazil, centrally instituted through the creation
of the Drug Market Regulation Chamber (Camara de Regulagio do Mercado de Medicamentos — CMED,
in Portuguese) through Act No. 10,742 of 2003. Using qualitative empirical research based on mostly indi-
rect data, the policy regarding the creation of CMED was studied mainly from its main purpose, which is
to increase the population’s access to medicines and encourage the supply of these products in the national
territory. Therefore, in an attempt to answer whether this public policy has been effective, the data collec-
ted indicates that it has not, mainly because the Brazilian regulatory framework does not have the tools
to correct serious distortions in the pharmaceutical market, in addition to the fact that this very market is
conducive to the emergence of such distortions.

Keywords: monitoring of public policies; fundamental rights; right to health; CMED; drug prices.

1 Introducao

Aspecto importante envolvendo a realizagao dos direitos fundamentais em determinado ordenamento
juridico parte do monitoramento das politicas publicas criadas para garantir tais direitos’. Isso ocorre ao
considerar que a simples produgdo normativa em prol de garantias fundamentais ndo ¢ por si somente
suficiente a eficacia de tais direitos, em beneficio da sociedade como um todo ou da popula¢io visada pela
politica publica criada’.

Assim, pretende-se, neste artigo, por meio de pesquisa qualitativa em direito, realizar o monitoramento
da politica piblica que instituiu a Camara de Regulacio do Mercado de Medicamentos (CMED) nos termos
da Lei 10.742 de 2003, instrumento legislativo responsavel por regular o mercado nacional de medicamen-
tos. O monitoramento dessa politica publica segue a metodologia desenvolvida por Barcellos®, em que sio
destacados sete pontos principais sobre politicas publicas, os quais devem ser analisados para se efetuar um
estudo amplo e qualitativo de monitoramento destas.

A politica piblica de regulagio de precos de medicamentos encontra fundamento na ordem constitucio-
nal brasileira, haja vista o direito social (art. 6°) a saide, devidamente previsto no art. 196 da Constitui¢ao
Federal. Destaca-se, ainda, a obrigacio do Estado em controlar e fiscalizar a produ¢io de medicamentos e
substancias correlatas, além de participar na produgio destas (art. 200, I)°. Considerando esses dispositivos
constitucionais, infere-se que a garantia do direito fundamental a saude se relaciona a oferta de medica-
mentos a populacio, tanto por atores privados quanto publicos que, no caso brasileiro, estio adstritos a um
mercado regulado em que se determina o preco de comercializagao de tais produtos.

Verifica-se que a funcio precipua da CMED, por meio da regulagido de precos, consiste em promover
a assisténcia farmacéutica a popula¢io, principalmente mediante o estimulo a oferta de medicamentos ¢ a
competitividade no setor, funcdes descritas nos artigos 1° e 5°, caput, da Lei 10.742. Assim, por meio deste
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trabalho busca-se monitorar referida politica publica, tendo por baliza principal o cumprimento de tal fina-
lidade mencionada.

A lei que cria a CMED ¢ a principal responsavel por coordenar essa politica de precos, inexistindo ou-
tros instrumentos legais que, de forma substancial, regulem ou interfiram na politica de precos. Portanto,
o presente artigo tem por objeto imediato de analise a Lei 10.742 e seus impactos, desconsiderando outros
instrumentos mais genéricos.

Dessa forma, inicialmente, sera exposta a metodologia que orientou este estudo. Por meio de método
empirico, realizou-se a pesquisa mediante dados indiretos, em sede de estudos e produgdes académicas que,
juridicamente, analisam a politica de regulaciao de precos de medicamentos no Brasil juntamente a CMED.
Um documento central utilizado foi o relatério de auditoria operacional TC 034.197/2011-7" do TCU, o
qual tem por escopo o levantamento de elementos que impactam as compras publicas de medicamentos
pelos entes federados®. Ademais, consideraram-se estudos que objetivaram avaliar os impactos da ctiagdao
da CMED juntamente ao ordenamento juridico brasileiro, principalmente aqueles que nido se centraram,
exclusivamente, em analises economicas — a regulagdo de precos determinada pela Lei 10.742 se respalda
em uma férmula matematica, considerada para um modelo regulatério que se pauta em um teto de pre¢os
corrigido periodicamente.

Quanto a outros aspectos metodologicos, o artigo tem por foco 0s pontos necessarios para monitorar a
politica publica em destaque, estruturados por meio do referencial tedrico de Barcellos”. O monitoramento
¢ efetuado, assim, por meio de sete abordagens que devem ser consideradas, sendo as mais importantes
aquelas que investigam os inputs, os outputs e os outcomes” que envolvem a politica publica escolhida.

Desse modo, ap6s apresentacdo da metodologia, divide-se este artigo em duas se¢Oes. A primeira se con-
centrard nos znputs e outputs da politica publica, trazendo informagdes sobre os recursos, sobretudo materiais,
empregados junto a CMED, e os resultados produzidos por ela, ambos no ambito da Lei 10.742. Em segui-
da, a respectiva seco se refere aos outcomes, ou seja, analisa-se se a referida politica piblica de fato alcanca os
resultados almejados no momento da sua criagdo, correlacionados, diretamente, as garantias fundamentais.

Explica-se que o presente artigo nio objetiva apresentar qualquer solu¢do ou proposta de intervengao
para eventuais problemas encontrados com o monitoramento da politica piblica, dada sua complexidade.
Em relacdo a pergunta de pesquisa, busca-se responder, neste artigo, ao seguinte questionamento: como se
pode avaliar a politica piblica de regulacio do mercado de medicamentos adotada no Brasil, por meio da
CMED instituida pela Lei 10.742?

Para responder essa pergunta, nao se parte, neste trabalho, de uma analise autonoma, advinda de dados
diretos, mas de dados indiretos que recaem sobre 0 mesmo objeto. Produz-se uma avaliacdo de tal politica
publica, considerando as pesquisas utilizadas em estudos ja publicados e o aspecto qualitativo de tais mate-
riais.

Por derradeiro, pretende-se, no presente estudo, compilar uma analise sobre a referida politica publica,
apontando suas principais criticas e desafios com base em método adotado. Dessa forma, adianta-se, conclui-
-se no sentido de que a politica publica de regulacio de precos de medicamentos no Brasil tem gerado vatios

7 BRASIL. Tribunal de Contas da Unido (Plenario). TC 034.197/2011-7. Relatério de auditotia operacional. Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA. [...]. Relator: Ministro Walton Alencar Rodrigues. Brasilia, 15 de agosto de 2012. Disponivel em: htt-
ps://portal.tcu.gov.br/lumis/portal/file/ fileDownload.jsp?fileIld=8 A8182A24E08D405014E0D340229305F. Acesso em: 20 set.
2022.
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questionamentos sobre sua efetividade, sendo fortemente contestada, principalmente em raziao de o modelo
adotado nio ser determinante as praticas mantidas no mercado de medicamento nacional, além de, compara-
tivamente, haver dissonancia entre os pre¢os nacionais e os precos internacionais dessas substancias.

2 Metodologia

Barcellos' aponta sete pontos centrais utilizados para monitorar uma politica publica. Em sua fase preli-
minar, a politica publica deve ser abordada por meio de uma andlise anterior a sua propria execugao: i) coleta
e exame de dados sobre o problema que a politica visa solucionar; e, ii) analise de sua dimensao, importante
para garantir que tal politica atenda aos preceitos de igualdade e, mais que isso, efetive uma reducgdo de
desigualdades, bem como sirva para apontar os recursos que deverdo ser empregados na sua consecugio'?.

De maneira preliminar, o monitoramento consiste em detectar: iii) a existéncia ou nao de metas concre-
tas e mensuraveis que instruem tal politica. Em seguida, ja em uma fase executiva, parte-se a etapa designada
pela expresso: iv) iputs, em que deverdo ser levantados os recursos efetivamente empregados na consecu-
¢do da politica publica, sejam “estes” financeiros, humanos ou de outras ordens'.

Quanto a analise da politica, esta deve recair sobre: v) seus ouzputs, ou seja, os feitos materiais que a poli-
tica produziu de forma concreta e vi) seus outcomes, tidos pelos resultados substanciais de tal politica para os
diferentes sujeitos, considerando seus resultados concretos e sua efetividade'. Por fim, o monitoramento de
politicas publicas envolve: vii) a avaliacio dos dados coletados e a apresentaciao de eventuais intervencoes,
visando, sempre, a0 melhoramento do desenho institucional brasileiro com relagio a efetivacio dos direitos
fundamentais'.

Ressalta-se, para efeitos deste artigo, que a coleta de dados sobre a politica publica de regulacio de pregos
de medicamentos nio foi feita, integralmente, de forma direta. Grande parte da pesquisa recaiu, ao contra-
rio, sobre dados indiretos a partir de fontes que utilizaram de dados diretos envolvendo a politica publica em
estudo. Entretanto, alguns aspectos mais objetivos da referida politica, como seus zputs e outputs, puderam
ser analisados por meio de dados diretos, retirados, principalmente, de sites oficiais do governo federal.

A pesquisa efetuada se centrou, principalmente, nos ouzcomes da politica publica escolhida. Isso ocorreu
devido ao fato de os resultados efetivos e os efeitos concretos da regulacio de precos de medicamentos se-
rem muito relevantes para garantir o direito a saide da populacao. Todavia, o processo regulatério instituido
pela CMED, por meio da Lei 10.742, é complexo e fruto de muito debate que ultrapassa o campo juridico
e volta-se grandemente ao campo econdmico. Desse modo, uma pesquisa que objetiva avaliar resultados
concretos da politica piblica em debate, mediante dados diretos, com um processo inferencial autbnomo,
seria extremamente trabalhosa e dificil.
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Portanto, a opcio pelos dados indiretos favorece a coleta de dados que ja foram tratados e fruto de sis-
tematizacao, com a producio de resultados que podem ser aproveitados para os mesmos fins almejados. O
cuidado que o referido método de pesquisa teve, contudo, consistiu em avaliar a seriedade dos documentos
selecionados, buscando garantir que tais trabalhos mantivessem uma metodologia adequada de pesquisa,
nao contaminando o monitoramento que se faz por meio deles.

Nesse ponto, utilizaram-se, para a avaliacao e a reproducdo de dados indiretos, critérios metodologicos
expostos por Epstein e King'®. Com isso, coletaram-se os dados indiretos de fontes que respeitaram o Prin-
cipio da Replicabilidade com relagdao as metodologias efetuadas.

Além disso, utilizou-se, para a pesquisa apresentada neste artigo, andlise documental'’. Os documentos
estudados constituem, em sua maioria, artigos académicos que versam sobre a politica de regulacio de
pregos instituida nacionalmente por meio da CMED, sob um viés juridico. Além de artigos e trabalhos aca-
démicos utilizados na coleta de dados sobre a politica publica de precos de medicamentos, um documento
central ao presente trabalho é o relatério de auditoria operacional TC 034.197/2011-7, editado pelo TCU.
Tal documento é importante, pois congrega muitos dados técnicos, inclusive quantitativos, sobre a CMED
e a regulacdo de precos de medicamentos no Brasil, fazendo-o de forma mais recente e com riqueza de de-
talhes, ja que a referida politica esta em execucio hd quase duas décadas'™.

Por esse motivo, ressalta-se que referida politica nao é nova, o que proporciona um acimulo de informa-
¢Oes sobre ela. Porém, esse fator ocasiona alguns problemas que podem demandar um recorte temporal so-
bre a politica publica, sendo que algumas politicas podem ser alteradas ou revistas ao longo do tempo. Com
relacao a CMED e a regulacdo de precos de medicamentos, percebe-se que, em determinados momentos,
houve uma preocupagio por sua revisdo e aprimoramento, o que trouxe algumas modificagdes ao modelo
regulatério instituido. Principalmente em razido das Resolugdes CMED n.” 1 e n.° 2, de 23 de fevereiro de
2015, encarregadas de alterar algumas parametrizagcdes da férmula matematica responsavel por formar o
teto de precos de medicamentos ofertados no Brasil, buscou-se, por meio do presente artigo, analisar dados
indiretos que surgiram, postetiormente, a tais resolucdes'”. Essa escolha, tendo em vista os resultados efeti-
vos de tal politica publica (outcomzes), justifica-se em virtude de a referida alteracdo decorrer ja de um processo
de revisdo dessa politica.

Com respeito as limitagdes da pesquisa, desconsidera-se o ultimo ponto citado como parte do método
de monitoramento, pois, dada a complexidade da politica publica escolhida, entende-se nao ser possivel
apresentar propostas de intervencao ou revisio da politica. Nesse sentido, em relacdo aos proprios dados
indiretos, tecem-se criticas para a referida politica e propostas variadas para sua alteracio em busca de efeti-
vidade. Todavia, reproduzem-se as principais ctiticas, em especial aquelas mais comuns e substanciais sobre
a politica publica de regulacio de precos, abstendo-se de abordar eventuais solu¢des para a tematica.

Enfim, busca-se responder, neste artigo, se a instituicio da CMED, pela Lei 10.742, com o objetivo de
regular o mercado de medicamentos no Brasil, esta sendo efetiva, principalmente em sede de seu principal
objetivo, que é o de ampliar o acesso da populagio aos farmacos ofertados nacionalmente. Conduz-se este
trabalho de forma a estabelecer os outcomes de referida politica publica. Conclusivamente, acredita-se que
nao, principalmente em relacdo aos medicamentos que ja estio ha um tempo consideravel no mercado.
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3 Analise anterior a criacao da CMED

Tendo em vista que os precos elevados de medicamentos sdo responsaveis, em grande parte, por obsta-
rem o acesso a esses produtos, hd uma zona de consenso nos documentos pesquisados sobre a necessidade
de regular e controlar esse mercado. A interven¢iao do Estado nesse campo ¢ justificada para garantir a pro-
pria sustentabilidade dos sistemas de sadde, dependentes do acesso e da disponibilidade de medicamentos
para a sociedade®.

Em atendimento a metodologia de monitoramento, examina-se que o problema em questio versa, de
forma clara, sobre o acesso a um produto basico, necessario ao exercicio do direito fundamental a sadde.
Desse modo, aponta-se para a necessidade de regular certos mercados, principalmente aqueles que sao es-
senciais ao pleno exercicio do direito em questio.

Um desses mercados é o de medicamentos que, pela sua essencialidade, nao pode ficar refém das incerte-
zas comuns a0 exercicio da iniciativa privada. O anseio regulador do Estado pode ser explicado, entre outros
fatores, pelos produtos em questio nao serem, em sua maioria, produzidos por instituicbes governamentais,
sendo, de modo inverso, controlados por grandes conglomerados de sociedades empresarias, principalmen-
te as transnacionais, e, por fim, sao protegidos por normas de propriedade intelectual.

Questoes de propriedade industrial estio no cerne de praticas de mercado que envolvem medicamentos,
podendo ser identificado como criador de entraves legais, aparentemente legitimos, a0 acesso a medicamen-
tos?!. Assim, o controle de precos exercido pelos proprietirios de patentes ¢ mantido, pois, além de terem
ampla area de determinacdo na comercializacio desses produtos, impedem a entrada de medicamentos
similares ou genéricos no mercado, por meio do monopolio legal.

Contudo, no ano de 2000, uma Comissao Parlamentar de Inquérito se debrugou sobre o tema do merca-
do de medicamentos, principalmente em razio de um passado marcado por aumentos abusivos dos pre¢os
desses produtos no Brasil. A partir disso, em 2003, por meio da Lei 10.742, criou-se a Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED), tendo por uma de suas funcGes, portanto, regular o preco de me-
dicamentos ja disponiveis no mercado, além de determinar o preco de entrada de novos farmacos no Brasil,
sendo instituido para tanto um modelo de teto de pregos (price cap)™.

Portanto, a dimensao de tal politica publica é ampla, abarcando, de forma homogénea, todos os estados
da federagio, sendo ela mantida por meio de uma lei federal de incidéncia nacional. De forma pratica, expli-
ca-se que o modelo regulatério instituido vale, de forma equanime, para todos os medicamentos e todas as
compras publicas efetuadas no territério brasileiro. Contudo, nao significa dizer que a venda de medicamen-
tos em diferentes localidades da na¢ao, bem como a compra destes por diferentes entes publicos, sdo feitas
de forma homogénea. Ao contrario, como serd mostrado, uma das criticas voltadas a essa politica publica
sdo as diversas assimetrias a esta atreladas, como precos de medicamentos altamente dissonantes, variando
conforme sdo comercializados em mercados com caracteristicas distintas.

Em relagio a existéncia de metas sobre essa politica publica, a pesquisa efetuada demonstra que estas
nao se relacionam de forma clara, nao estando expressamente dispostas em nenhum documento ou arquivo
pesquisado. Contudo, considera-se que a exposi¢ao de motivos n.” 28 de 2003, relacionada a Lei 10.742,
aponta algumas metas a serem perseguidas pela politica publica em estudo. Dentre tais metas, pode-se citar
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a intenc¢ao de: a) criar, por meio do marco normativo, instrumentos que possibilitem o fortalecimento do
poder de compra dos agentes, tanto publicos quanto privados; b) a criacdo de mecanismos que reduzam
ou compensem falhas de mercado, bem como; ¢) a institui¢ao de politicas ativas de precos em mercados
determinados®.

Sobre a regulacio de precos de medicamento instituida pela Lei 10.742, explica-se que o modelo foi
formatado mediante uma férmula matematica que determina um reajuste maximo que os medicamentos
podem sofrer, consolidando-se um teto. Essa férmula ocorre por meio de alguns fatores — produtividade,
ajuste relativo entre setores e ajuste relativo intrassetor—,considerados para a sua estimacdo exata®. As
especificacbes e decisdes envolvendo a conformagio do modelo de teto de pregos, por meio da férmula
descrita, estdo sob a responsabilidade da CMED, 6rgao interministerial em que a Secretaria Executiva é
exercida pela ANVISA.

Em funcio de escolhas legislativas, o modelo atual de regulacao de pregos a partir de um teto (“price cap”),
além dos fatores acima descritos, baliza-se em funcio da inflagio, por meio do Indice Nacional de Precos
ao Consumidor Amplo (IPCA). Isso ocasiona o aumento constante do “preco teto” para a comercializagao
de medicamentos, o qual ndo guarda relagdio com os pregos efetivamente praticados pelo mercado, muitas
vezes inferiores a0 maximo determinado pela CMED. Os fatores considerados para o reajuste também pos-
suem alto nivel de especificidade e detalhamento, nao havendo margens legais para que eles sejam alterados.
E nesse sentido o disposto no paragrafo 1°, artigo 4°, da Lei n.° 10.742, em que, necessariamente, o reajuste
obedece aos fatores e ao indice inflacionério citado®.

4 Inputs e outputs ligados a politica publica da CMED

Nesta secao, realiza-se uma inversdo, abordando, primeiramente, os ox#/puts que envolvem a politica publi-
ca de regulacao de precos de medicamentos no Brasil, para, somente posteriormente, tecer as consideragoes
sobre os puts. Isso se explica em razdo de os resultados imediatos e palpaveis dessa politica serem de facil
determinacio, ou seja, seus feitos materializados podem ser identificados com clareza. Assim, o montante e
os tipos de recursos (inputs) que a referida politica piblica demanda ficardo mais bem compreendido, con-
forme a identificacdo do empenho material atribuido a ela se daria em razao de seus resultados.

As competéncias da CMED, as quais se referem, exclusivamente, a regulacdo do mercado de medica-
mentos, a fim de alcangar suas finalidades, estao previstas nos quinze incisos do art. 6° da Lei 10.742. Como
a CMED ¢é um 6rgao interministerial, embora sua secretaria executiva esteja ligada a ANVISA, suas com-
peténcias consistem em atos do proprio poder executivo, destacando-se as a¢des de cunho intervencionista
no metrcado de medicamentos. Assim, os principais verbos do artigo citado compreendem ac¢oes de decisao,
sugestao, defini¢io, coordenacio e opinido em relagio ao setor que a institui¢ao regula®.
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Concretamente, o principal produto dessa politica publica sao as denominadas “listas de precos maxi-
mo”, precos que podem ser praticados na venda de medicamentos. Todavia, elas se dividem em listas vol-
tadas a0 mercado consumidor e as compras governamentais. As primeiras estabelecem dois tipos de preco
maximo, a saber, Preco Fabrica (PF), aquele maximo a ser adotado por laboratérios e distribuidores, e Preco
Maximo ao Consumidor (PMC), estipulado para farmacias e drogarias. A outra lista estabelece o Preco
Maximo de Venda ao Governo (PMVG), quer dizer, o Preco Fabrica reduzido por meio do Coeficiente de
Adequacio de Precos (CAP)?”. Essas listas atualizadas mensalmente, por forca de lei, correspondem ao pre-
¢o maximo a ser adotado em toda e qualquer comercializacio de medicamento no territorio nacional, sendo
anualmente reajustado por meio da férmula matematica especifica®.

Ademais, a CMED disponibiliza, publicamente, em seu site relatérios, anuarios, informativos, manuais
e atas de reunides produzidas pela instituicdo, apesar de esses materiais ndo possuirem uma periodicidade
regrada. Nesse sentido, destacam-se, pois, algumas interrup¢oes e mudancas na forma de tratar e publicar
informacoes®, . Além disso, a referida politica publica goza de um sistema informacional auténomo,
denominado de SAMMED — Sistema de Acompanhamento de Mercado de Medicamentos, responsavel por
gerir e tratar as informacgoes que devem ser enviadas a camara por agentes ligados ao comércio de medica-
mentos, os quais devem se submeter a regulagio desse mercado™. O sistema é responsavel, também, por
conduzir processos administrativos para apurar pregos praticados de forma indevida, assim como verificar
a entrada de novos medicamentos no mercado, além de ofertar outras ferramentas de controle e atualizacio
pelo 6rgao dos medicamentos disponiveis no mercado brasileiro®. Enfim, destaque-se que tal sistema ¢é de
uso restrito, voltado, exclusivamente, as pessoas juridicas que possuem permissao juntamente a ANVISA
para a comercializacio de medicamentos™.

Dessa forma, a partir dessas informagdes contidas nos instrumentos legislativos vigentes supracitados,
constata-se que a politica piblica monitorada atua de maneira burocratica, nao demandando muitos recut-
sos para ser posta em pratica. Portanto, quando se volta aos inputs dessa politica publica, verifica-se que sua
estrutura compreende um conselho de quatro ministros de estado, sendo presidido pelo ministro da saude
um comité técnico executivo com quatro secretarios de ministérios, e a secretaria executiva (SCMED), vin-
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culada ao gabinete do diretor presidente da ANVISA. Nessa tltima secretaria, estdo lotados oito servidores.
Ressalta-se que esta ndo possui orcamento proprio e todos os gastos a ela concernentes sio mantidos pela
propria agéncia sanitaria®.

Portanto, encerra-se a presente etapa do monitoramento, tendo em vista que a CMED, com o intuito de
praticar a politica de regulacao de precos, atua por meio das institui¢oes do poder executivo, nao demandan-
do significativo aporte de recursos patra exercer as competéncias que vem desempenhando. Contudo, a partir
da presente andlise, ndo é possivel identificar se falta a politica publica mais recursos, e a maior parte de suas
atribuicoes legais vém sendo cumpridas sob um aspecto formal, considerando-se o exposto em razao dos
outputs citados. Todavia, na proxima se¢io, expdem-se os efeitos substanciais dessa politica publica e analisa-
-se se ela vem cumprindo os seus propositos.

5 Outcomes

Nesta se¢ao, analisam-se os reais efeitos da politica publica em estudo com base em considera¢Ses subs-
tanciais sobre o que ela realmente tem proporcionado a sociedade e, de forma ainda mais relevante, aos
direitos fundamentais que se relacionam com ela. Portanto, objetiva-se compreender, nesse momento, o real
nfvel de concretizacido dessa politica publica, ndo somente a partir de sua propria finalidade, mas também
no que diz respeito aos seus impactos em relagdo ao Direito Fundamental a Sadde.

De forma inicial, Miziara afirma que “o préprio governo brasileiro ainda ndo possui avaliagdes da regu-
lacio praticada pela CMED e, tampouco, da efetividade dessa politica regulatéria™. Na verdade, nunca foi
efetivada de forma oficial uma avaliacdo do modelo regulatério brasileiro do mercado de medicamentos.
No entanto, aventa-se que o modelo regulatério brasileiro ¢ indcuo, nio interferindo, substancialmente, na
precificagdo dos produtos pela industtia.

Desse modo, adianta-se, o modelo regulatério brasileiro para o mercado de satide sofre severas criticas,
relacionadas, integralmente, ao propoésito da presente politica publica gerida pela CMED?. Os principais
apontamentos sobre esses resultados se inter-relacionam e nao foram divididos de forma estanque. Con-
tudo, as criticas centrais recaem sobre o processo de tratamento de dados e coleta de informacGes sobre o
mercado de medicamentos e sua utilizagdo pela CMED e consumidores. Referem-se ao modelo de ajuste de
pregos adotado e as praticas concretas do mercado nacional e internacional, ou, ainda, versam sobre o inicio
do modelo regulatério juntamente aos medicamentos ja existentes a época, 0 pre¢o maximo ao consumidor
atual e os medicamentos novos que entram no mercado™.

Todos esses aspectos estdo intrinsecamente relacionados a formula da CMED e as escolhas legislativas
que a constituem, e, nesse caso, consideram-se as incongruéncias em relagao aos seus fatores, problemas na
coleta e processamento dos dados que a informam e a impossibilidade de ajustes ou alteracoes relevantes
na propria férmula. Resultado direto disso, é o aumento constante do teto de precos e a grande diferenga

% CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAO. Fala-BR. Plataforma Integrada de Omvidoria e Acesso @ Informagio. Disponivel em:
https://falabt.cgu.gov.br/web/home. Acesso em: 11 out. 2022.

% MIZIARA, Nathalia Molleis; COUTINHO, Diogo Rosenthal. Problema na politica regulatétia do mercado de medicamentos.
Revista de Saride Priblica, Sio Paulo, v. 49, p. 1-6, jun. 2015. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/rsp/a/K6fHGYThcR75yp5NG
VnBjYq/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 20 set. 2022.

7 DIAS, Leticia Lucia dos Santos; SANTOS, Maria Angelica Borges dos; PINTO, Claudia Du Bocage Santos. Regulagio con-
temporanea de precos de medicamentos no Brasil: uma analise ctitica. Sazde em Debate, Rio de Janeiro, v. 43, n. 121, p. 543-558, abr./
jun. 2019. Disponivel em: https://www.scielo.br/j/sdeb/a/g7TFCYYsp7wrVvvpC8xknM8G/?lang=pt. Acesso em: 20 set. 2022.

% BRASIL. Tribunal de Contas da Unido. Regimento interno do Tribunal de Contas da Unido. Brasilia: TCU, 2012. Disponivel em:
https://portal.tcu.gov.br/biblioteca-digital / regimento-interno-do-ttibunal-de-contas-da-uniao.htm. Acesso em: 12 mar. 2021.

VERDE, Rémulo Goretti Villa; RODRIGUES, Liziene de Oliveira; FERES, Marcos Vinicio Chein. Monitoramento de politicas piblicas em direitos fundamentais: a regulacdo de precos de

medicamentos por meio da CMED. Revista Brasileira de Politicas Publicas, Brasilia, v. 14, n. 2. p. 227-243, 2024.

236


https://www.scielo.br/j/rsp/a/K6fHGYThcR75yp5NGVnBjYq/?format=pdf&lang=pt
https://www.scielo.br/j/rsp/a/K6fHGYThcR75yp5NGVnBjYq/?format=pdf&lang=pt
https://www.scielo.br/j/sdeb/a/g7FCYYsp7wrVvvpC8xknM8G/?lang=pt
https://portal.tcu.gov.br/biblioteca-digital/regimento-interno-do-tribunal-de-contas-da-uniao.htm

entre o preco maximo instituido pela CMED por meio da férmula e os precos efetivamente praticados pelos

agentes que comercializam medicamentos™*.

Inicialmente, aponta-se que o relatério do TCU" foi claro ao identificar que o modelo regulatério bra-
sileiro nao dispde das ferramentas necessarias para corrigir suas distor¢des. Nesse sentido, além de nao
impedir tais incorre¢oes, o modelo contribui para a ocorréncia delas. Os motivos que provocam tais pro-
blemas na regulagio de precos de medicamentos anteriormente explicitados sdo, a seguir, pormenorizados.
Ressalta-se que as distor¢Ges se configuram, principalmente, em razao do Preco Maximo ao Consumidor
(PMC), regrado pela CMED, se dar de forma muito distinta do efetivamente cobrado pelos agentes na-
cionais participantes desse mercado e, assim, os precos praticados no Brasil de grande parte dos farmacos
estdo, também, em dissonancia com os precos praticados internacionalmente®.

O primeiro ponto central sobre os efeitos concretos da politica publica em analise diz respeito a opgao
legislativa de escolher um modelo de teto de precos. Desse modo, por meio do indice inflacionario, a partir
do qual esse teto se forma, hd elevacio constante dele, porém, matematicamente, tal indice nao opera de
forma a permitir uma redugio, mesmo na remota possibilidade de deflagio®.

Considerando a determinagao do reajuste pela férmula matematica com trés fatores e o indice de infla-
¢io, as vezes os agentes reguladores apresentaram davidas se determinados ajustes na férmula poderiam ser
feitos, de forma a corrigir distor¢oes que nio condizem com a competitividade do mercado em analise*.
Contudo, a resposta para a questdo sempre foi negativa, dado que as balizas da férmula de reajuste estio
bem especificadas na Lei 10.742 e ndo podem ser alteradas. Principalmente em razio de o art. 4° dessa lei ter
dado pouca margem a discricionariedade na sua aplica¢ao, as alteragdes que podem e ja foram feitas recaem,
apenas, em alguns elementos que instruem os fatores da férmula de reajuste®. Exemplo disso ocorreu no
caso das informagoes utilizadas para classificar os medicamentos em grupos que sofrem corregoes distintas
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da féormula®. Ademais, essa limitacao de competéncia da CMED para alterar os parametros adotados no

modelo regulatério é consequéncia propria do principio da legalidade®.

A regula¢do incidente sobre os precos de medicamentos, desde a instituicio da CMED, sempre ficou
adstrita a apenas dois momentos, operando sobre um pre¢o inédito quando da entrada de um medicamento
novo no mercado — principio ativo até entdo inexistente ou uma nova formulagdo. E, no momento em
que a lei entrou em vigor, reajustando o preco dos medicamentos ja existentes no mercado. Nesse caso,
imputa-se a politica piblica monitorada dois problemas principais: a) os medicamentos que ja eram comer-
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cializados anteriormente a origem da politica publica sio os que apresentam as mais severas distor¢des nas
tabelas de preco da CMED; b) em relagio ao preco de entrada, ao contrario dos parametros engessados que
respaldam os reajustes anuais, a Lei 10.742 nao adotou critérios objetivos para sua fixacao, possibilitando a
CMED uma ampla margem de decisdo sobre os precos de novos medicamentos, o que, igualmente, ocasio-
na assimetrias®.

Esse dltimo caso, similar a fixa¢do de preco de entrada para medicamentos novos, € a tnica hipétese em
que os dados pesquisados demonstraram que alguns pregos praticados no Brasil sio menores que a média
internacional”. Contudo, isso nio é necessariamente positivo, ja que um preco de entrada muito baixo pode
ocasionar um desestimulo a industria farmacéutica de lancar novos farmacos necessarios a0 mercado na-
cional®.

Especificamente, sobre a vinculagdo dos pregos a aspectos inflacionarios, as criticas apontam que isso
somente seria razoavel se a influéncia de custos de producio fosse determinante para a formacio dos pre-
cos. Entretanto, o comportamento dos precos de medicamentos ¢ determinado muito mais por fatores
concorrenciais, principalmente em razio do poder de mercado das partes envolvidas na compra e venda
desses produtos®. Assim, os laboratérios buscam fixar os precos no maior patamar possivel com uma gra-
dual reducio destes ao longo do tempo, ou lancam o produto com um preco menor em relagio ao custo de
outros tratamentos alternativos, de sorte a conquistarem o mercado com ambas as estratégias supracitadas®.
Conclui-se que, nessa perspectiva, ha uma ampla zona de manobra de precos, ja que a limita¢ao do preco
maximo nio tem relacdo com as praticas do mercado, sendo fixado em patamares muito mais elevados pela
CMED, acompanhando a inflagdo crescente.

Assim, partindo do pressuposto de que a concorréncia exerce muito mais relevancia do que a regulacao
em si mesma, aponta-se a tendéncia de redugdo nos pregos de medicamentos pelos agentes que os comet-
cializam em razio do seu ciclo de vida, ja que quanto mais tempo o fairmaco se encontra no mercado, maior
¢ chance dele de concorrer com outros medicamentos, como os genéricos. Desse modo, deu-se importante
conclusio pelo TCU nesse sentido:

Portanto, observa-se que em diversos casos os precos praticados, seja nas compras publicas, seja nas
vendas para a rede privada, esta significativamente inferior ao preco registrado na Tabela CMED. Tal
fato se deve as distor¢Ges ja apontadas no preco-fabrica. Por conseguinte, as compras publicas ndo
podem se pautar apenas pela Tabela CMED para fixacio de precos maximos, deve ser realizada ampla
pesquisa de mercado com vistas a verificar se os precos-fabrica ndo estdo distorcidos, utilizando-se
aquilo que efetivamente tem sido praticado pelos diversos entes governamentais no pais.”

Considerando esse apontamento do TCU, o modelo brasileiro, principalmente ao nao prever reformu-
lagdes substanciais no desenho matematico do reajuste ou a revisio dos precos ja registrados nas tabelas
da CMED, impede que as distor¢des nesses precos sejam corrigidas. Dessa forma, os laboratérios podem
continuar o exercicio abusivo do poder de mercado, com precos elevados em comparagio ao mercado in-
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ternacional®. Todavia, mesmo tendo em vista o apontado, a politica publica monitorada nao perde qualquer
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carater de licitude, mas ndo consegue alcancar suas finalidades, principalmente aquela de facilitar o acesso da
populagio ao mercado de medicamentos.

Nesse ponto aborda-se a tendéncia verificada de uma constante intensificacdo da diferenca entre os
precos de medicamentos nacionais e internacionais, principalmente em razao dos precos ja fixados nao
possuirem hipétese legislativa de correcao negativa. Os farmacos brasileiros possuem pregos em constante
ascensio, e outros paises preveem a nao corre¢ao dos precos ou a reducio deles, por meio de fatores extrai-
dos de praticas de mercado™.

Outro ponto critico que envolve a presente politica publica relaciona-se, diretamente, a assimetria de
informacoes tipica desse setor. Um outro aspecto importante ¢ a diferenga existente entre o teto de pre¢os,
que deve ser respeitado, e o reajuste dos precos, que ndo possui qualquer limitacdo percentual por ano, ten-
do por unico limitador o preco teto tabelado. Dessa forma, se o prego praticado no mercado ¢ inferior ao
teto, faculta-se aos agentes, que comercializam os medicamentos, efetuar reajustes muito bruscos nos pre¢os

praticados, o que ¢é prejudicial aos consumidores™

. Igualmente, considerando-se as diferentes caracteristicas
regionais do mercado nacional, como o nimero de farmacias e o poder de compra em determinados terri-

torios, um mesmo medicamento pode apresentar precos muito distintos’.

Consequentemente, o real funcionamento do mercado de venda de medicamentos nao ¢é conhecido pela
CMED, o que revela um outro grande problema dessa politica publica. Falta a CMED um monitoramento
minimamente efetivo dos precos exercidos no mercado brasileiro de medicamentos, e as informagées sobre
precos sao repassadas a cimara pelos proprios laboratérios farmacéuticos, sem qualquer coleta de dados nos
pontos de venda®®. Nesse sentido, a CMED nio possui dados reais e atualizados sobre o mercado sob o qual
incide sua regulacio e, com isso, inexistem mecanismos que demonstrem sua real efetividade. Ademais, ao
nao arbitrar os precos de medicamentos da industria, a CMED falha em promover assisténcia farmacéutica
a populacao™.

A questdo da assimetria de informagdes € sobretudo prejudicial aos consumidores, e ndo atrapalha ape-
nas o processo de regulagio da CMED. O mercado de medicamentos ja ¢ marcado, de forma cronica, por
um processo em que o consumidor nio tem acesso a informagdes basicas e necessarias a sua escolha, situa-
¢io esta agravada pelo fato de essa escolha muitas vezes ser determinada por um terceiro, no caso o pres-
critor do medicamento®. Efeito direto disso é que, sem se voltar ao aspecto de transpaténcia do setot, 0s
consumidores nao recebem qualquer apoio da CMED sobre as op¢oes existentes no mercado, por exemplo,
em relagdo aos genéricos ou a medicamentos e tratamentos similares.

Mais grave ainda é o fato de que a complexidade das informagdes que envolvem a presente politica
publica, mesmo no caso em que sio exigidas e colhidas, pode implicar a manutencio das assimetrias entre
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industria, comerciantes e consumidores, se nao aclaradas®’. Nesse sentido, Aratjo e Netto® asseveram que o
objetivo pela busca de pregos ideais exige muito esforco, direcionado ao levantamento de dados, a pesquisas
e a analises, considerando que nao hé alocacio de recursos, por parte da CMED, para esses fins.

Destaca-se o aspecto de a regulacio abordada ser infrutifera na pratica, mesmo que nao exista um di-
mensionamento exato de quanto essa politica piblica tem sido falha em alcancar suas finalidades. Sobre o
modelo brasileiro, relata-se, ainda, uma perspectiva em que o controle de precos por meio de um teto é uma
pratica severa, sem qualquer prova de sua eficacia. Sobre os precos praticados e aqueles listados pela CMED,
em grande disparidade, verifica-se que:

Toda a pesquisa prévia indica a existéncia de certa confusio quanto aos argumentos elencados e as
ferramentas regulatérias escolhidas, de modo que uma das mais severas formas de regulagio encontra-se
sendo aplicada sem que exista qualquer comprovacio de que as demais op¢oes ndo surtiram efeito, sem
qualquer cariter de transitoriedade e, ainda, sem evidente distingdo quanto aos objetivos almejados, quer
sejam eles de corre¢io mercadoldgica ou de satisfagao de interesse publico. E aqui nio se trata de um

realismo com base nas eventuais limitacdes quanto aos efeitos da regulagdo, parecendo existir completa
superficialidade de andlise e auséncia de estudos analiticos quanto aos resultados alcangados.®

Por fim, neste trabalho, lan¢ou-se pouca atengdo a regulagdo da CMED em relacdo as compras publicas
de medicamentos. Mas os problemas levantados para o mercado de consumo geral se replicam nas vendas
de medicamentos a administragdo publica, ja que o modelo de teto de pre¢os é o mesmo. A tnica diferenca,
no entanto, reside no fato de que as tabelas para o setor publico possuem uma adequagao, a partir de precos
mais competitivos.

De forma idéntica ao mercado de consumo, as tabelas da CMED, na maioria das vezes, nio podem servir
aos gestores publicos, jd que estipulam precos maximos que sio completamente distintos dos pregos prati-
cados no mercado. Assim, se as tabelas da CMED fossem utilizadas, a administragio publica feriria, princi-
palmente, o Principio da Eficiéncia. Nesse sentido, o processo do TCU* estudado se referiu a essa questio,
relatando como os gestores publicos precisam utilizar de outros dados informativos para participarem de
licitagbes, sem que sejam configuradas hipotese de compras com sobrepreco.

Enfim, de forma similar a0 que ocorre com o mercado de consumo ordinario, essa politica publica
igualmente ¢ inécua na maior parte das vezes para as compras publicas de medicamentos. Isso revela que
a ineficiéncia dessa politica se expressa, também, nesse ambito, ndo auxiliando a oferta de medicamento a
populac¢io por parte dos entes governamentais.
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6 Consideracoes finais

Conclui-se o presente trabalho indicando que a politica publica escolhida pode ser monitorada, pois
apresentava informagoes suficientes a aplicagdo da metodologia de monitoramento escolhida. Com isso, foi
possivel apresentar os principais fatores envolvendo a formagao e a execuc¢io da politica de regulacao de
precos de medicamentos exercida no Brasil. A regulacio do referido mercado é medida que se faz neces-
saria. Ha um consenso sobre sua essencialidade e, a partir de suas caracteristicas, ¢ imperioso que o Estado
exerca algum tipo de determinagdo na comercializa¢do de medicamentos, aspecto fundamental do direito a
saude.

Assim, especifica-se que a politica pablica analisada nao ¢ banal ou desnecessaria. Contudo, mesmo
transparecendo ser inefetiva em uma dimensao consideravel, ela provoca alguma limitacdo e impde restri-
¢bes a0 mercado de medicamentos, o que nao pode ser ignorado.

Mas, por meio do monitoramento feito, identifica-se que a politica publica nio tem atendido suas finali-
dades, principalmente a de favorecer o acesso da populacio aos medicamentos. Essa conclusio, entretanto,
nao foi fruto de uma andlise do mercado de consumo ou do poder de compra e acesso das familias brasilei-
ras a0 mercado de medicamentos, mas foi realizada a partir de constatagdes sobre a efetividade dessa politica
publica em determinar praticas de mercado.

A principal conclusao do processo de monitoramento ¢ no sentido de apontar que a referida politica
publica, mediante seu modelo regulatério, ndo é capaz de determinar, com efetividade, no mercado de
medicamentos, praticas que favorecam a sociedade. Essa conclusido é determinada pelos dados indiretos
trazidos sobre os efeitos dessa politica publica, a qual se apresenta como inapta a corrigir graves distor¢oes
nos precos dos medicamentos comercializados no Brasil.

Além dos precos maximos estabelecidos pela CMED nio guardarem, na maior parte das vezes, seme-
lhan¢a com os precos efetivamente praticados, principal razio de tal politica ser taxada como indcua, ela
ainda apresenta outros problemas. Um deles consiste na impossibilidade de correcio de rumo da politica
sem intervencio legislativa. Outro problema refere-se ao fato de certos medicamentos novos serem limita-
dos por precos teto que, no caso, se mostram incompativeis com o praticado em outros mercados, o que,
igualmente, pode desincentivar o seu lancamento no mercado de consumo brasileiro. Por fim, a politica em
si padece de sérios problemas de assimetria de informacdes, nao alcancando niveis informacionais necessa-
rios para instrui-la melhor, buscando corrigir as discrepancias apontadas.

Por fim, o objetivo do presente artigo ndo consistiu em apresentar propostas de intervencao na referida
politica, dada sua complexidade e a falta de consenso da literatura sobre novos caminhos a serem seguidos
para melhor regular o setor. Entretanto, acredita-se que a implementacio de uma maior transparéncia por
meio dessa politica publica é um fator determinante com vistas ao aprimoramento dela. Enfim, indepen-
dentemente da altera¢do do modelo regulatério, a CMED nio dispde de informacGes para avaliar a real
dimensio de sua atuacio.
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