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RESUMO: O presente trabalho analisou alguns os reflexos no desenvolvimento econdémico
do Brasil, com a preferéncia na aquisi¢do de medicamentos genéricos em detrimento aos de
referéncias pelo Sistema Unico de Satde, especialmente naquelas situagdes que apresentam
iguais condicdes de preco. Nesse intuito, no primeiro capitulo investigamos do surgimento a
implantacdo dos medicamentos genéricos no Brasil, apdés o que, no segundo capitulo,
analisamos o direito fundamental a saide e o dever econdmico-social do Estado, e, por fim,
no terceiro capitulo, confrontamos as vantagens e/ou desvantagens econdOmicas com a
preferéncia dos genéricos em detrimento aos de referéncias pelo setor publico no Brasil. O
método de abordagem adotado foi o dialético, a par do procedimento de pesquisa
bibliografica abrangendo textos especializados nacionais e estrangeiros da matéria de
medicamentos genéricos. Em conclusao, verificamos que, embora os medicamentos genéricos
contribuissem para amplo acesso da populagdo a medicamentos, a sua preferéncia sobre os
medicamentos de referéncia em iguais condi¢des de preco, ndo fomenta, no aspecto
cientifico-tecnoldgico, o desenvolvimento econdmico do Brasil.

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos genéricos; Preferéncia setor publico; reflexos
econdmicos.

ABSTRACT: This paper analyzed some reflections on the economic development of Brazil,
with preference in the acquisition of generic drugs instead of references to the National Health
System, especially in those situations that present the same price conditions. To that end, the
first chapter we investigate the emergence implementation of generics in Brazil, after which,
in the second chapter, we analyze the fundamental right to health and socio-economic duty of
the State, and, finally, in the third chapter, we confront the advantages and/or economic
disadvantages to the preference of generics to the detriment of references by the public sector
in Brazil. The method adopted was the dialectical approach, together with a literature
procedure covering domestic and foreign specialized texts in the field of generic drugs. In
conclusion, we found that although generics have contributed to broad public access to
medicines, their preference over the reference drugs in the same price terms not engage in
scientific-technological aspect, the economic development of Brazil.
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INTRODUCAO

Os medicamentos genéricos t€ém um custo de producao bem inferior se comparado ao
desenvolvimento de um medicamento de referéncia no Brasil, pois, além de nio se investir
em nova pesquisa nem mesmo em marketing publicitirio, também ndo se indeniza o
proprietario da patente, que ja expirada.

Prova disso, é o resultado da pesquisa realizada no ano de 2001, com 2.220
consumidores pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, a qual estabeleceu que 71%
(setenta e um por cento) dos entrevistados concordam que os medicamentos genéricos tém
preco mais baixo se comparados aos medicamentos de referéncia (BRASIL, 2014).

Ocorre que, ndo obstante esse custo de producdo inferior dos medicamentos
genéricos, a Lei n° 9.787/99% estabelece que nas aquisicoes de medicamentos no ambito do
Sistema Unico de Satdde (SUS), os genéricos, quando houver, terdo preferéncia sobre os
demais medicamentos, desde que em iguais condi¢des de preco.

A vista disso, e levando em conta que o setor publico é maior comprador de
medicamentos, o presente trabalho buscard verificar alguns reflexos no desenvolvimento
econOmico do Brasil, com a aquisicio de medicamentos genéricos em privilégio aos
medicamentos de referéncia, quando em iguais condi¢des de preco, pelo Sistema Unico de
Sadde (SUS).

Nesse intuito, no primeiro capitulo investigaremos do surgimento a implantacao dos
medicamentos genéricos no Brasil, apés o que, no segundo capitulo, analisaremos o direito
fundamental a saide e o custo inferior de produ¢ao dos medicamentos genéricos, e, por fim,
no terceiro capitulo, confrontaremos as vantagens e/ou desvantagens econdmicas com a
preferéncia dos genéricos em detrimento aos de referéncias pelo setor publico no Brasil.

Para a obten¢do dos resultados almejados pelo trabalho, utilizamos o procedimento
da pesquisa bibliogrifica, abrangendo textos especializados, nacionais e estrangeiros,

referente a matéria de medicamentos genéricos. O método de abordagem seguido foi o

2 Art. 3° As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricoes médicas e
odontologicas de medicamentos, no Ambito do Sistema Unico de Satdde — SUS, adotardo obrigatoriamente
a Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacio Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgéo federal responsdvel pela vigilincia sanitdria editard, periodicamente, a relacdo de medicamentos
registrados no Pafs, de acordo com a classificacdo farmacoldgica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — Rename vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo
Comum Internacional, seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando
houver, tera preferéncia sobre os demais em condicées de igualdade de preco (grifo nosso).



dialético, abrangendo o fendmeno, fato concreto e a teoria, de forma simultanea, buscando o

resultado com o confronto entre os dois.
1 PRODU(;AO DOS MEDICAMENTOS GENERICOS

Com o fim da Segunda Guerra Mundial em meados da década de 40, a sociedade
internacional, visivelmente consternada pelas barbaries cometidas contra a raga humana,
resolveu estabelecer um rol de direitos basicos, constituindo uma mentalidade humanistica,
que assegurasse a toda e qualquer pessoa protecao universal aos direitos humanos”.

Para tanto, consoante afirma José Afonso da Silva (2013, p.165), elaborou-se a
Declaracao Universal dos Direitos Humanos contendo trinta artigos, precedidos de um
preambulo com sete considerandos e reconhecendo solenemente no seu contetido: a dignidade
da pessoa humana, como base da liberdade, da justica e da paz; o ideal democritico com
fulcro no progresso econdmico, social e cultural; o direito de resisténcia a opressao;
finalmente, a concepcao comum desses direitos.

Nesta declaracdo, especialmente na parte que trata dos direitos sociais da pessoa
humana, o artigo 25* estabeleceu a saiide como sendo um direito universal de todo ser
humano, devendo este, ser implementado e efetivado por cada Nacdo em favor do seu povo,
essencialmente pelos paises signatarios como forma de exemplo aos ausentes.

Certamente por isso, e talvez pelo fato de ser americana a primeira presidente da
Comissdo dos Direitos do Homem®’ Anna Eleanor Roosevelt - esposa do ex-presidente
Franklin Delano Roosevelt-, os Estados Unidos inaugurou mundialmente a producdo de
medicamento genérico, para manuten¢ao do programa de saide doméstico.

De fato, Ricardo Casanova Motta (2011, p. 111) sustenta que, a industria
farmacéutica de medicamento genérico teve sua génese na década de 60, nos Estados Unidos,
objetivando ampliar o acesso de medicamentos a sociedade e também de reduzir custos com

tratamentos de saude.

3 De acordo com Gisele Ferreira de Araujo (2007, p. 280) a protecio dos direitos humanos se revelou como
matéria de legitimo interesse internacional, o que implica dizer que a violacdo a estes direitos ndo poderia mais
ser vista ou tratada como questdo interna e particular de cada Estado, mas sim possuindo relevancia
internacional, atingindo toda a comunidade internacional.

4 Art. XXV - Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia saide e bem
estar, inclusive alimentacdo, vestudrio, habita¢do, cuidados médicos e os servigos sociais indispensdveis, e
direito a seguranca em caso de desemprego, doencga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos
meios de subsisténcia fora de seu controle (tradugao livre).

> Segundo José Afonso da Silva (2013, p. 164) a preocupacio pelos direitos fundamentais do homem ja havia
sido delineado na Carta das Nacdes Unidas, restando, agora, dar-lhes conseqii€ncia sistemdtica, mediante a
redacdo de uma Declaragdo Universal dos Direitos do Homem, motivo que se criou, na ONU, a Comissdo dos
Direitos do Homem.



Sucede que, ndo obstante a época esses medicamentos ja possuirem uma boa técnica
produtiva, os Estados Unidos autorizava sua reprodugdo apenas com o teste satisfatério de
seguranca, sem qualquer exigéncia a industria farmacéutica de também comprovar a eficicia -
antes de se comercializar o produto-, o que veio causar vdrios problemas de satide aos
consumidores.

Rossanna Di Maio e Jorge Moreale (2012, p. 8) relatam esse mesmo episddio
trepidante que, hasta finales de los anos setenta en EEUU, los farmacos genéricos habian
sido comercializados sin estudio de bioequivalencia, evidencidndose problemas de seguridad
y eficacia con genéricos de Digoxina, Fenitoina, antidepresivos triciclicos y antidiabéticos
orales®.

Assim, somente em 1984 por meio do “The Drug Price Competition and Patent Term
Restoration Act” - informalmente conhecido como Hatch-Waxman Act, Lei n. 98-417-, que
se estabeleceu o atual modelo norte-americano e o adotado internacionalmente para registro
dos medicamentos genéricos (MOTTA, 2011, p. 111).

Veja que a partir do “Hatch-Waxman” - denominagdo que vem dos dois
representantes pela alteracdo legislativa-, a bioequivaléncia passou a ser cientificamente
exigida para comprovacdo e aceitacdo da eficicia e seguranca dos medicamentos genéricos,
possibilitando a estes, equivalerem aos medicamentos de referéncia.

A respeito da necessidade da comprovacdo da bioequivaléncia pela industria
farmacéutica, Rossanna Di Maio e Jorge Moreale (2012, p. 13) adverte que es la condicion
‘sine qua non’ que permite afirmar que dos medicamentos con la misma cantidad de un
mismo principio activo producen el mismo efecto terapéutico (equivalencia terapéutica),
pueden ser responsables de la aparicion de los mismos efectos adversos (seguridad) y pueden
ser considerados intercambiables en la prdctica clinica’.

Portanto, a bioequivaléncia consiste na demonstracdo de equivaléncia farmacéutica
entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica, contendo idéntica composi¢ao
qualitativa e quantitativa de principios ativos, e que tenham comparavel biodisponibilidade,

quando estudados sob um mesmo desenho experimental®.

® Até o final dos anos setenta em os EUA, os medicamentos genéricos haviam sido comercializados sem estudo
de bioequivaléncia, demonstrando os problemas de seguranca e eficicia com a digoxina genérico, fenitoina,
antidepressivos triciclicos e hipoglicemiantes orais (tradugdo livre).

"E a condigdo "sine qua non" para sugerir que dois medicamentos com a mesma quantidade do mesmo principio
ativo produzir o mesmo efeito terapéutico (equivaléncia terapéutica) pode ser responsdvel pela ocorréncia destes
efeitos adversos (de seguranca) e pode ser considerados intercambidveis na pratica clinica (tradugao livre).

8 Conforme o inciso XXIV, do artigo 3°, da Lei n® 9787/99.



Dessa forma, com a bioequivaléncia sacramentada em solo Norte Americano, ndao
mais havia motivos para o modelo de producdo de medicamentos genéricos nao ultrapassar
fronteiras dos Estados Unidos, a fim de ampliar o acesso universal a medicamentos e reduzir
custos com tratamentos de saude.

Por isso mesmo, ainda que a introdu¢do de medicamentos genéricos na Espanha,
Franca e Portugal tenha se efetivado no final da década de 90, Maria Teresa Cuesta Teran
(2010, p. 36) relata que, a su introduccion en otros paises del centro y norte de Europa
(Alemania, Paises Bajos y Escandinavia) con mayores cuotas de mercado de medicamentos
genéricos, en donde esta implantacion se produjo ya en la década de los 80°, como na
segunda etapa ocorrida nos Estados Unidos.

Nota-se, outrossim, que embora a cultura Norte Americana seja totalmente diversa da
Alema, a Declaracdo Universal dos Direitos do Homem, especialmente em relagdo a protecao
universal do direito a sadde, conseguiu ser isonomicamente atendida - pelos paises outrora
adversarios na Segunda Guerra Mundial-, cumprindo seu objetivo precipuo de criacdo pela
Organizagao das Nagdes Unidas (ONU).

Isso porque, a institui¢do da Organizagcdo das Nacdes Unidas em 1945, foi com o
proposito dos Estados signatdrios promoverem o progresso social e melhores condicdes de
vida, bem como o respeito universal aos direitos e liberdades fundamentais da pessoa humana,
sendo a Declara¢do Universal dos Direitos do Homem, o primeiro instrumento dela resultante
(VELTRONTI, 2010, p. 13).

Assim, apesar dos Estados Unidos ser o precursor na fabricagdo dos medicamentos
genéricos na década de 60, e posteriormente também estabelecer o atual modelo adotado
internacionalmente para registro desses medicamentos, € inolvidavel que a sociedade mundial
somente restou beneficiada pela cultura Norte Americana, gragas ao reconhecimento
internacional dos direitos humanos'®.

Ja no Brasil, diversamente do que ocorreu nos Estados Unidos e Alemanha - que

iniciaram regularmente seus programas de medicamentos genéricos no inicio da década de

% A sua introducdo em outros paises da Europa Central e Setentrional (Alemanha, Holanda e Escandindvia), com
quotas de mercado mais elevadas de medicamentos genéricos, onde esta implementagdo ocorreram ainda na
década 80 (traducdo livre).

' Anota Etienne-Richard Mbaya (1997, p. 17) que tal universalidade dos direitos humanos fundamenta-se nas
premissas da igualdade em dignidade e valor de todos os seres humanos, sem discriminacdo. A nog¢do é
totalmente incompativel com as doutrinas e praticas de uma pretensa superioridade fundada em raca, religido,
sexo ou qualquer outro elemento. A universalidade dos direitos humanos implica também que a humanidade
reconhece os valores comuns e as nacdes tém direitos essenciais a sua propria existéncia e a sua identidade, as
quais fazem parte do patrimdnio comum da humanidade. A universalidade, a dignidade, a identidade e a ndo-
discriminacdo sdo conceitos centrais em matéria de direitos humanos, a medida em que se aplicam a todos os
campos.



80-, isso ndo aconteceu, pois, aqui, ndo se reconhecia o direito de propriedade intelectual de
marcas e patentes de produtos farmacéuticos'', como nas na¢des desenvolvidas.

Conquanto, acreditasse que esse pensamento alavancaria o crescimento da industria
doméstica, fortalecendo os parques industriais e a entrada de novas empresas no setor, o
Brasil nunca deixou de ser um mercado secundario, com pouca ou nenhuma inovacio e/ou
criacdo de novas moléculas capazes de serem sintetizadas em novos medicamentos (MOTTA,
2011, p. 111).

O governo, simplesmente, partiu da falsa premissa de que a permissdo
indiscriminada de cdpia dos medicamentos de referéncia atrairia a industria farmacéutica e
promoveria o crescimento desse setor no pais (TEIXEIRA, 2006, p. 39), o que de fato ndo
aconteceu.

A par disso, e tendo em vista a marginalizacdo que vive os paises que nao
reconhecem o direito de propriedade intelectual de marcas e patentes no mundo negocial, o
Brasil, como forma de regularizar sua situacdo internacional, subscreveu o acordo
internacional de TRIPs - Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights'* - em 1994, filiando-se na Organizacdo Mundial do Comércio (OMC)".

Nesse acordo, os paises signatdrios estabeleceram um patamar minimo de protecdao
ao direito as patentes farmacéuticas, compondo-o por normas substantivas, de procedimentos
e de resultados. As substantivas estabelecem padrdes minimos de protecao que devem servir
de parametro aos signatdrios para a protecao do direito as patentes; as de procedimento sdo as
normas nacionais referentes a prote¢do do direito a concessdo de patente. E as de resultado
sd0 as normas que compensam ao titular da patente, como as indenizacdes (PIOVESAN et al,
2009, p. 09).

Acontece que, a despeito dessa filiacdo compulséria na Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC), as normas brasileiras a época nao contemplavam as minimas condi¢des
legislativas de protecdo ao direito das patentes exigidas no Acordo de TRIPs - Agreement on
Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, o que causou bastante inseguranga no

setor governamental.

" Conforme se vé do Decreto-lei n° 7.903, de 27 de agosto de 1945 e do Decreto-lei n° 1.005, de 21 de outubro
de 1969.

12 Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual Relacionados ao Comércio (traducio livre).
" De acordo com Ricardo Casanova Motta (2011, p. 111) a assinatura do Trips em 1994, era uma das condicdes,
nos termos do principio do single undertaking, para ingresso do Brasil na OMC — Organiza¢do Mundial do
Comércio. O Trips, na realidade, constituiu-se no Anexo 1C do Acordo Constitutivo da Organizagdo Mundial do
Comércio (Acordo de Marrakesh), também conhecido como ata final da Rodada Uruguai das Negociagdes
Comerciais Multilaterais do GATT — General Agreement on Tariffs and Trade.



Diga-se isto, porque o Brasil viveu 1945 até 1994 sem qualquer prote¢do ao direito
as patentes farmacéuticas, sendo, ap6és assinatura do Acordo de TRIPs, obrigado a reconhecer
e proteger tais direitos, sob pena de, nao fazendo, correr o risco de sofrer sang¢des pela
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).

Veja que o Brasil viu-se numa situagdo desesperadora apds a assinatura do Acordo
de TRIPs, pois, se o respeitasse, sem ponderar por meio de norma doméstica, poderia excluir
a sociedade do acesso aos medicamentos, mas, se ndo o respeitasse, poderia sofrer sangdes e
até ser excluido da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC).

A solugdo, entdo, foi rapidamente editar a Lei n® 9.279/96, que regulamentou os
direitos e obrigacdes relativos a propriedade industrial, inclusive estabelecendo o prazo de
expiragdo e renuncia do direito da prote¢do patentdria ou mesmo de outros direitos de
exclusividade em relacdo aos medicamentos no Brasil.

Desta feita, uma vez reconhecido o direito de propriedade intelectual no mercado de
medicamentos no Brasil, e igualmente estabelecido o prazo de expira¢do desse direito, o
projeto de producdo de medicamentos genéricos no Brasil, comegou a ser efetivamente
desenvolvido, consagrando com a promulgacao da Lei n® 9.787.

Logo, o programa de medicamentos genéricos no Brasil somente teve origem no
final da década de 90, com advento da Lei n°® 9.787/99, a qual alterou e inseriu uma série de
dispositivos na Lei n° 6.360/76, que dispds sobre a vigilancia sanitdria e estabeleceu os

medicamentos genéricos.
2 FATOR DISCRIMEN NA LEGISLACAO DOS GENERICOS

A carta da Organizacdo Mundial da Saide (OMS), aprovada em 1948, conceitua a
saude como sendo “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a
auséncia de doenca ou enfermidade”; ou seja, uma satisfacdo do ser humano as exigéncias do
meio que sobrevive.

Por isso, além de ser um direito humano, a saide também € um direito fundamental
declarado pela Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, sendo garantida a

todos e obrigacdo do Estado, mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do



risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para
sua promocao, protecao e recupera(;ﬁo.14

O texto constitucional, segundo Uadi Lammégo Bulos (2010, p. 1526), pela primeira
vez na histéria das Constitui¢des do Brasil, elevou a saidde a condi¢@o de direito fundamental,
a exemplo da pioneira Carta Italiana de 1948 (art. 32) e do texto portugués de 1976 (art. 64),
revelando que a vida humana é o bem supremo, que merece amparo na Lei Maior.

Veja que a tutela jusfundamental da saide se efetiva como um dever fundamental,
conforme positiva o texto do artigo 196 da Constituicdo Federal de 1988, tratando-se de tipica
hipétese de direito-dever, em que os deveres conexos ou correlatos tém origem, e sdo assim
reconhecidos, a partir da conformagdo constitucional do préprio direito fundamental
(SARLET et al, 2011, p. 775).

Apesar disso, e de entender que a saide € um dever da Republica Federativa do
Brasil, esse direito-dever em razdao da organizacdo politico-administrativa restou
solidariamente incumbido aos entes federativos, ai arrolando a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios (CF, art. 23-II).

Isso porque, a Constituicdo Federal de 1988 acolheu o federalismo cooperativo,
consagrando, no tema da sadde publica, a solidariedade das pessoas federativas, na
perspectiva de que a competéncia da Unido ndo exclui a dos Estados e a dos Municipios
(inciso II do artigo 23 da CRFB/88). E o que se extrai do disposto no art.196 e seguintes
(SLAIBI, 2010, p. 230).

Observe-se que quando a questdo € satide do homem, os entes federativos devem
participar conjuntamente nas acdes de prote¢do, promog¢do e recuperacao do ser humano, de
sorte que nenhuma legislacdo podera discriminar atribuicao em razao da saide publica.

Assim, e para que houvesse uma organizacdo politico-administrativa entre 0os co-
responsdveis, a Constitui¢io Federal de 1988 previu o Sistema Unico de Satide (SUS), sendo
criado pela Lei n° 8.080/90 que dispde sobre as condi¢des para a promocdo, protecdo e
recuperacao da sadde, a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes.

Esse organismo estatal, consoante esclarece Uadi Lammégo Bulos (2010, p. 1.529), é
financiado com recursos do orcamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes (CF, art. 198, §1).

Acontece que, nada obstante esse orcamento previamente definido e da possibilidade

das pessoas se valerem dos planos de saide privados'®, as despesas com programas de satde

'* Art. 196. A satide é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as agdes e servigos
para sua promogao, prote¢do e recuperacao.



publica gera um enorme custo a Sociedade Brasileira, o que compromete parte considerdvel
do or¢camento do Governo.

Esses gastos, que sdo destinados ao consumo de satide, compdem-se basicamente por
trés estruturas diferentes: a primeira refere-se aos medicamentos, honordrios de médicos e de
dentistas, a segunda aos servicos auxiliares dos médicos e, finalmente, a terceira aos gastos
em hospitalizacdo e tratamento. Atualmente, os gastos em hospitalizacdo e tratamento
encabecam as despesas do consumo em saude (ZUCCHI et al, 2000, p. 131).

Nota-se que, apesar dos gastos com medicamentos ndo ser o maior dentre as trés
estruturas com consumo de satide, no ano de 1998, quando ainda nio havia o programa dos
medicamentos genéricos no Brasil, o Ministério da Sadde disponibilizou, no total, quase R$
570 milhdes reais, sendo R$ 351 milhdes referente a aquisicio e distribuicdo de
medicamentos outros e R$ 219 milhdes vinculados a aquisicdo e distribuicdo de
medicamentos DST/Aids (RAMOS, 2001, p. 201).

Na Argentina, como anota Viviana Romén e Maria Teresa di Salvo (2010, p. 81) ndo
restou diferente os gastos com medicamentos, pois, antes da produgdo estatal de
medicamentos, apresentava-se o quinto pais mds caro del mundo en el precio de los
medicamentos, incluso en comparacion con los paises europeoslé.

Dessa maneira, nada mais normal que os entes responsdveis pela estrutura de
consumo de saide no Brasil busquem reduzir esses custos, desde que mantendo ou
melhorando as condic¢des de qualidade e efici€éncia no servigo prestado, pois a administragao
publica sempre deve se pautar na evolug¢do da qualidade com economia das despesas (CF, art.
37"

Agindo assim, apesar dos medicamentos ndo ser a maior despesa com consumo de
saude (ZUCCHI et al, 2000, p. 131), apresenta-se economicamente vidvel ao setor publico a
reducdo desse custo, pois basicamente em todo e qualquer programa de satde, seja ele

promocao, prote¢do ou recuperacado da sadde, requer o uso das drogas prescritas.

15 Paralelamente ao Sistema Unico de Sadde, a Constituicdo Federal de 1988 também autorizou que a saude
podera ser realizada pela iniciativa privada (CF, art. 199-caput), inclusive, regulamentando a matéria pela Lei n°
9.656/98, que dispde sobre os planos e seguros privados de assisténcia a satide (nota do autor).

'® O quinto pais mais caro no pre¢o do mundo de medicamentos, mesmo se comparado com paises europeus
(tradugdo livre).

' Exige-se do Estado celeridade e simplicidade, efetividade e eficiéncia na obtencdo de utilidades para o
cidaddo, na regulacdo da conduta publica e privada, na vigilancia ao abuso de mercado, no manejo dos recursos
publicos. Essas sdo pautas de comportamentos exigiveis do administrador para a validade e legitimidade da agao
estatal. Sdo imposi¢cdes normativas, com cardter principioldgico, condensadas sob o rétulo de principio da
eficiéncia, referido expressamente na cabega do artigo 37 da Constituicdo da Federal, com a redag¢do dada pela
Emenda Constitucional n. 19, de 1998. (MODESTO, 2007, p. 2).



Com fincas a reduzir proporcionalmente esse elevadissimo custo com programa de
saude, especialmente pela distribuicdo gratuita e utilizacdo de medicamentos nas internacoes
hospitalares pelo Sistema Unico de Sadde (SUS), o Brasil implantou o programa de
medicamentos genéricos no final da década de 90, que foi regulamentado pela Lei n°
9.787/99.

Esse programa de medicamentos genéricos no Brasil, segundo assevera Barjas Negri
(BRASIL, 2002, p. 27), especialmente os de uso hospitalar, principalmente antibidticos de uso
interno, contribuiu para a redugdo de custo das internagdes, com repercussdes positivas tanto
para o sistema publico quanto para os que dispdem de planos de saide privados.

Olhe que os medicamentos genéricos sdo financeiramente mais baratos'® que os
medicamentos de referéncia ou inovador, pois, além de nio se indenizar o proprietdrio da
marca ou patente (jd expirada), também nado se investe em uma pesquisa para se descobrir um
novo medicamento, eis que apenas se reproduz a férmula do medicamento de marca.

Por isso, e pelo fato do Sistema Unico de Sadde (SUS) ser o primeiro e maior
consumidor de medicamentos no Brasil (MOTTA, 2011, p. 111), o Governo privilegia a
inddstria de medicamentos genéricos em detrimento a dos medicamentos de referéncia,
conhecidos também como medicamentos de marca.

Esse privilégio, revela-se claramente no bojo da Lei n® 9.787/99 ao estabelecer que
nas aquisicdes de medicamentos pelo Ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS), os
medicamentos genéricos, quando houver, terdo preferéncia sobre os demais em condi¢des de
igualdade de pregolg.

Isso significa que, quando na aquisi¢do de algum medicamento pelo Sistema Unico
de Saide no Brasil, apresentarem dois concorrentes com pre¢os idénticos, no entanto, um com
genérico e outro com de marca, o gestor publico, de acordo com o texto normativo da Lei n°
9.787/99, tem o dever de escolher o medicamento genérico.

Essa norma, ndo leva em consideracdo o custo infinitamente superior do

desenvolvimento de um medicamento de marca em relacdo a mera reproducdao de uma

'8 Adverte Lorena Aratjo et al (2010, p. 480), que, apés 3 (trés) anos decorridos dos primeiros registros,
observou-se que o preco dos medicamentos genéricos no Brasil era cerca de 40% menor em comparagdo aos
medicamentos de referéncia.

1 Art. 3° As aquisicoes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricoes médicas e
odontologicas de medicamentos, no Ambito do Sistema Unico de Satdde — SUS, adotardo obrigatoriamente
a Denominacio Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacio Comum Internacional (DCI).

§ 1° O orgéo federal responsdvel pela vigilincia sanitdria editard, periodicamente, a relacdo de medicamentos
registrados no Pafs, de acordo com a classificacdo farmacoldgica da Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — Rename vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua falta, a Denominagdo
Comum Internacional, seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes empresas fabricantes.

§ 2° Nas aquisicoes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medicamento genérico, quando
houver, tera preferéncia sobre os demais em condicées de igualdade de preco (grifo nosso).



férmula como sdo os medicamentos genéricos, mas somente o fomento econdmico de uma
espécie de empresas em razao do velado interesse estatal pelo produto consumido.
Observa-se, portanto, que em razdo do Sistema Unico de Sadde ser maior
consumidor de medicamentos no Brasil, pelo fato do dever fundamental de prestar saide a
todos, este sistema beneficia a inddstria farmacéutica dos genéricos em relacdo a dos

medicamentos de marcas, a fim de reduzir seus proprios gastos com programas de saude.

3 REFLEXOS ECONOMICOS DO BRASIL

A Constituicdo Federal de 1988 assenta como objetivo fundamental da Republica
Federativa do Brasil, a garantia do desenvolvimento nacional”. Em seguida, o préprio texto
constitucional estabelece alguns elementos para o aperfeicoamento desse comando se
caracterizar na expressao maxima do Estado, como, por exemplo, no campo educacional (art.
205), cultural (art. 215), econdmico e financeiro (art. 174), cientifico-tecnolédgico (art. 218).

Este desenvolvimento, esperado pela Republica Federativa do Brasil, e previamente
disciplinado no bojo da Constitui¢do Federal de 1988, resume-se principalmente na jun¢ao do
sistema juridico, politico, social e econdmico, harmonizando conjuntamente com sistema
capitalista, mas sem se exaurir somente neles.

Assim, também pensa André Ramos Tavares (2006, p. 134) que, na atual
Constituicdo, ¢ (dever ser) um dos objetivos fundamentais do Brasil garantir o
desenvolvimento nacional. Obviamente que tal meta insere-se no contexto social, moral,
politico e outros da Constituicdo, embora neles ndo se esgotem, ja que o desenvolvimento ha
de ser buscado igualmente em outras érbitas, como o econdomico.

Do ponto de vista econdmico, o desenvolvimento é, basicamente, o aumento do fluxo
de renda real, isto €, incremento da quantidade de bens e servicos, por unidade de tempo, a
disposi¢do de determinada coletividade (FURTADO, 1961, p. 111).

Observa-se que o conceito de desenvolvimento econdmico de um pais encontra-se
intimamente ligado com elementos de enriquecimento deste, como de sua populagdo,
quantificado pela acumulagdo de ativos e crescimento renda dos envolvidos na atividade

econOmica, para promover essencialmente as necessidades sociais e financeiras.

% Art. 3° Constituem objetivos fundamentais da Repiblica Federativa do Brasil:

I - construir uma sociedade livre, justa e soliddria;

II - garantir o desenvolvimento nacional;

III - erradicar a pobreza e a marginaliza¢do e reduzir as desigualdades sociais e regionais;

IV - promover o bem de todos, sem preconceitos de origem, raga, sexo, cor, idade e quaisquer outras formas de
discriminacdo. (grifo nosso).



Esse conceito de desenvolvimento econdmico, segundo Celso Furtado (1980, p. 15-
16), tem sido utilizado em dois sentidos distintos. O primeiro diz respeito ao grau de
satisfacdo das necessidades humanas. J4 o segundo relaciona-se a evolu¢do de um sistema
social de producdo, na medida em que este, mediante a acumulacdo e progresso das técnicas,
torna-se eficaz, elevando a produtividade do conjunto de sua forca de trabalho.

Com relacdo ao grau de satisfacdo das necessidades humanas, ninguém tem ddvidas
que os medicamentos genéricos, quando adquiridos em precos mais modicos do que os
medicamentos de referéncia, traz um grande desenvolvimento econdmico a sociedade
brasileira, melhorando a qualidade de vida da populacdo que necessita de remédios e
aumentando os recursos assistenciais do Estado.

As vantagens sdo 6bvias ao Sistema Unico de Satide com a compra de medicamentos
genéricos ao preco mais baixos, pois, além de ndo empobrecer a sociedade brasileira em razao
de manter seus mesmos gastos que seriam destinados a aquisicdo dos medicamentos de
marca, também se ampliard o direito de acesso a saide, ajudando mais pessoas em situagdo de
insuficiéncia financeira, com 0s mesmos recursos que aplicaria na aquisicao de medicamentos
de referéncia.

Observa-se que os medicamentos genéricos quando adquiridos em pre¢o mais
modesto do que os medicamentos de referéncia sdo comprovadamente mais vidveis aos
programas de sadde, pois, como o mesmo valor, amplia-se o acesso da populacdo ao direito
fundamental a satide, sem perder qualidade na seguranca e eficdcia no tratamento de saude.

Na Espanha, ndo resta diferente, como afirma Maria Tereza Cuesta Terdn (2010, p.
35) que los medicamentos genéricos estdn jugando un papel de primera magnitud, tanto
cuantitativa como cualitativamente, en la evolucion del mercado farmacéutico especialmente
en la factura que las administraciones publicas tienen que pagar para atender las
necesidades de la poblacion en materia farmacoterapéuticazl.

Nota-se, entdo, que os medicamentos genéricos correspondem a ativo mercadoldgico
niao apenas para paises em desenvolvimento ou de menor desenvolvimento relativo, mas
também para paises desenvolvidos, facilitando o acesso ao direito fundamental a
medicamentos, através de politicas puiblicas (PIOVESAN et al, 2009, p. 9).

Todavia, apesar do programa de medicamentos genéricos apresentar um nitido
desenvolvimento econdmico em relagdo ao grau de satisfacdo das necessidades humanas, o

mesmo nao se pode dizer, como tanta certeza, em relacdo a evolugdo do sistema social de

* Os medicamentos genéricos estio desempenhando um papel de primordial importincia, tanto
quantitativamente como qualitativamente, na evolucdo do mercado farmacéutico, especialmente no projeto de lei
que o governo tem que pagar para as necessidades da popula¢do em matéria farmacoterapéutico (traducgao livre).



producdo, quando preferidos em detrimento dos de marca em iguais condi¢coes de preco pelo
Sistema Unico de Satide (SUS).

No Brasil, diversamente do que ocorre em outros paises desenvolvidos que prevé o
programa de medicamentos genéricos, a indudstria, na sua maioria, ndo se preocupa em
investir em novas pesquisas por principios ativos bioequivalentes aos dos medicamentos de
marca ora copiados, a fim de reduzir custos e desenvolver drogas mais eficazes. Sustentam-se,
simplesmente, na cépia fiel de férmulas jd expiradas™.

Nesses termos, Ricardo Casanova Motta (2011, p.111) anota que, por fatos
estruturais levou a industria doméstica de medicamentos genéricos a investir pouco na
descoberta de novas moléculas, consistindo o processo produtivo nacional desses
medicamentos basicamente na manipulacio do principio ativo importado de outros paises e na
embalagem desses produtos.

Ora, onde ndo ha pesquisas por desencoberta de novos principios ativos, também
inevitavelmente ndo existird investimento neste setor estratégico do desenvolvimento de uma
nagdo, e, conseqiientemente, ndo haverd descoberta por novos tratamentos medicamentosos,
mais eficazes, contra as inimeras enfermidades que assolam a sociedade.

A pesquisa cientifica, como bem lembra ALLEN (apud AGUIAR, 1991, p. 9), busca
fundamentalmente gerar conhecimento novo sobre o universo e sobre os fendmenos sociais
que nele se desenvolvem; como elos de uma cadeia, cada incremento no estoque universal de
conhecimento constitui insumo para outra pesquisa, que, por sua vez, poderd gerar outros
novos conhecimentos.

Atualmente, a titulo de exemplo, o investimento para se desenvolver uma nova droga
gira em torno de US$ 400 milhdes délares, enquanto uma cépia de medicamento ja
estabelecido, como ocorre com os genéricos no Brasil, esse custo com pesquisa ndo agregara
nos gastos final do produto (VECINA NETO, 2014).

Repare que os prejuizos sdo nitidos com a preferéncia dos medicamentos genéricos
em exclusao dos medicamentos de referéncia, quando em iguais condicoes de precos pelo
Sistema Unico de Satde, eis que, além de ndo captar esses recursos com pesquisas cientificas
- empobrecendo a sociedade cientifica brasileira-, também deixard de incentivar descoberta
por novas drogas em favor da populacdo mundial.

Flavia Piovesan et al (2009, p. 9) afirma categoricamente que, esse ndo investimento

com pesquisa cientifica decorrente da produ¢do de medicamentos genéricos no Brasil, apenas

20 processo de pesquisa e fabricagdo de um medicamento genérico chama-se engenharia reversa, no qual se
inicia da descoberta ou férmula para a fabricacdo (PIOVESAN et al, 2009, p. 9).



cria fluxo de caixa para essas industrias farmacé€uticas, com o qual elas poderd, ‘caso
queiram’, mais tarde, apoiar pesquisas de desenvolvimento por novas drogas.

Veja, portanto, que, ao preferir os medicamentos genéricos sobre os de referéncia em
condic¢des de igualdade de preco - nos termos do pardgrafo 2° do artigo 3° da Lei n°® 9.787/99-,
o Sistema Unico de Satide apenas beneficia a indiistria dos remédios genéricos a auferir ainda
maiores lucros, em detrimento do desenvolvimento econdmico do Brasil.

Ademais disso, como bem lembra Ricardo Casanova Motta (2011, p. 111), pode a
empresa detentora de uma patente de medicamento no Brasil, introduzir no mercado
consumidor um remédio genérico, idéntico ao seu medicamento de marca, competindo apenas
com seu préprio produto, enquanto nao expirar o direito de propriedade.

Essa conduta que, a principio, pode parecer inconsistente, na verdade, ¢ uma
estratégia que tem sido adotada pela industria farmacéutica, talvez ainda de forma ainda
acanhada no mercado brasileiro, por meio da qual o detentor da patente sacrifica um lucro
mais alto no curto prazo por ganhos de longo prazo (MOTTA, 2011, p. 111).

Contudo, essa férmula de “lucro mais alto no curto prazo por ganhos de longo
prazo”, quando analisada sob a dtica do consumo de medicamentos pelo setor publico
Brasileiro, inverte-se totalmente, pois, sendo o medicamento genérico e de referéncia
produzido pela mesma inddstria farmacé€utica, o detentor da patente, na hipdtese de licitagdao
para aquisi¢cdo desse farmaco, concorrerd tdo somente consigo mesmo, podendo aplicar o
preco que melhor lhe convier.

Apercebe-se que esta norma juridica a qual deveria regular a conduta proba dos
envolvidos na administracdo publica, no presente caso, cria uma situagdo preferéncia
duvidosa, pois, ao preferir o medicamento genérico ao de marca quando em iguais condicdes
de precos, acabard fomentando uma possivel pratica anticompetitiva e/ou de formacdo de
cartel na aquisicdo de medicamentos pelo Sistema Unico de Sadde (SUS).

Alids, como bem ensina Miguel Reale (2001, p. 88), o que efetivamente caracteriza
uma norma juridica, de qualquer outra espécie de regra ndo juridica, € o fato de ser uma estrutura
proposicional enunciativa de uma forma de organizacdo ou de conduta, que deve ser seguida de
maneira objetiva e obrigatoria.

Veja, que ao aplicar essa preferéncia determinada na Lei n® 9.787/99, além de ndo
promover o desenvolvimento econdmico do Brasil, também sequer respeita a competéncia
constitucional do Sistema Unico de Sadde (SUS) de incrementar o desenvolvimento cientifico

L2
e tecnoldgico 3

2 Art. 200. Ao sistema dnico de sadde compete, além de outras atribui¢des, nos termos da lei:



Assim, sendo os medicamentos genéricos simples cépias das férmulas dos
medicamentos de referéncia no Brasil, inclusive importando os mesmos principios ativos dos
medicamentos de referéncia para fabricacdo dos genéricos locais, logicamente, nido esta
havendo um desenvolvimento cientifico, tecnolégico e muito menos econdmico a sociedade

brasileira.

CONCLUSAO

Posto isso, observa-se que, diversamente do que ocorreu na produgdo precursora de
medicamentos genéricos no Mundo, especialmente nos Estados Unidos e na Alemanha - que
substituiram os principios ativos das férmulas originais por outros bioequivalentes e
financeiramente mais vidveis-, a inddstria brasileira, na sua maioria, apenas importou os
principios ativos das formulas originais dos medicamentos de referéncia, ou mesmo dos
medicamentos genéricos, 0 que, em absoluto, ndo reduz o custo de produ¢do nem tdo-pouco
fomenta a pesquisa cientifica doméstica.

Apesar disso, os medicamentos genéricos ainda apresentam pre¢os mais médicos do
que os medicamentos de referéncia no mercado brasileiro, pois, embora a maioria da industria
nacional tenha o mesmo custo de producio em relacdo a matéria-prima de um medicamento
de referéncia, ndo terd o custo adicional em rela¢do a indenizacdo ao detentor da patente (que
Jjd expirada), assim como em relacdo ao marketing publicitario, que, habitualmente, tem os
medicamentos de referéncia com divulgacdo da marca.

Dessa forma, quando o Sistema Unico de Saide (SUS) adquire os medicamentos
genéricos ao preco menor se comparado aos medicamentos de referéncia, tem-se ampliado a
sociedade o acesso ao direito universal da saide, pois com o mesmo valor que seria
disponibilizado na aquisi¢do de medicamentos de referéncia, consegue-se adquirir uma maior

quantidade, com a mesma qualidade, de medicamentos genéricos, o que, irremediavelmente,

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substincias de interesse para a satide e participar da produgdo
de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos;

II - executar as a¢des de vigilancia sanitdria e epidemiolégica, bem como as de satide do trabalhador;

III - ordenar a formacdo de recursos humanos na drea de satide;

IV - participar da formulacdo da politica e da execugdo das a¢gdes de saneamento basico;

V - incrementar em sua area de atuacio o desenvolvimento cientifico e tecnolégico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e
dguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscaliza¢do da produgdo, transporte, guarda e utiliza¢do de substancias e produtos
psicoativos, téxicos e radioativos;

VIII - colaborar na prote¢do do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho. (grifo nosso)



reflete na reducdo dos gastos com consumo de saide, promovendo um crescimento
econdmico quantitativo.

Todavia, quando o Sistema Unico de Satde (SUS), prefere os medicamentos
genéricos em detrimento aos medicamentos de referéncia, em iguais condi¢des de prego, essa
férmula se inverte totalmente, pois, além de ndo ampliar o acesso universal ao direito a saide
- mantendo os mesmos indices de crescimento econdmico guantitativo-, também deixard de
fomentar o desenvolvimento por novas drogas, pois a indudstria nacional, na sua maioria, nao
investe na pesquisa por descoberta de novos principios ativos, acarretando uma estagnacdo no
desenvolvimento econdmico qualitativo.

Veja, portanto, que a preferéncia pela aquisicdo dos medicamentos genéricos sobre
os demais, quando em iguais condi¢des de preco, determinada na Lei 9.787/99, ndo atende o
comando constitucional de promover o desenvolvimento nacional nem tdo-pouco o
crescimento econdmico, pois, inevitavelmente, haverd uma inibi¢io quantitativa com a perda
de elevadissimos investimentos econdmicos em pesquisas cientificas, assim como,
qualitativa, com desenvolvimento de novas drogas para tratamentos das enfermidades sociais.

Logo, ndo tendo esse fator discrimen na legislacdo refletido qualitativamente e
quantitativamente no crescimento ou desenvolvimento econdmico do Brasil, acreditamos que
o pardgrafo 2° do artigo 3° da Lei n° 9.787/99 - que determina a preferéncia na aquisicao dos
medicamentos genéricos sobre os demais quando em iguais condi¢des de preco pelo Sistema
Unico de Satde (SUS)-, devera ser alterado, a fim de repensar num modelo realmente vidvel

na aquisi¢cao de medicamentos genéricos pelo Setor Publico Brasileiro.
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