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CONTRIBUICOES PARA A CONSULTA PUBLICA SEAE n° 02/2021 —
CRITERIOS PARA A PRECIFICACAO DE MEDICAMENTOS

1 INTRODUCAO

O presente documento tem o objetivo de oferecer as contribuicdes da Associacdo
Brasileira Interdisciplinar de Aids (ABIA) a Consulta Publica SEAE n° 02/2021, que visa a
alterar a Resolucdo CMED n° 02, de 05 de marco de 2004 e versa sobre novos critérios para a
precificacdo de medicamentos no Brasil.*

A ABIA é uma associacdo civil, de natureza filantrépica, sem fins lucrativos.
Fundada em 12 de mar¢co de 1987, sendo uma das mais antigas Organizacbes N&o
Governamentais (ONG) dedicadas ao combate da epidemia de HIV no Brasil e a garantia de
direitos as pessoas vivendo com HIV, tendo como um dos seus fundadores o sociologo
Herbert de Souza (o “Betinho™), figura de reconhecida importancia na vida publica brasileira.

A ABIA segue como uma das mais conceituadas e reconhecidas entidades sobre a
matéria no Brasil e com amplo reconhecimento entre seus pares no ambito nacional e
internacional, contando, na sua composi¢do, com pesquisadores, profissionais e ativistas de
notorio saber nessa tematica, considerados referéncias em seus respectivos campos de
atuacdo no Brasil.?

Importante destacar, ademais, que a ABIA coordena o Grupo de Trabalho
sobre Propriedade Intelectual (GTPI) da Rede Brasileira pela Integracdo dos Povos (Rebrip).
A Rebrip congrega organizacdes da sociedade civil brasileira para acompanhar e monitorar 0s
acordos comerciais nos quais o governo brasileiro esta envolvido, a fim de avaliar e
minimizar potenciais impactos no cotidiano da populacdo e em politicas publicas que visam
asseqgurar a efetivacdo dos direitos humanos no Brasil.?

Um dos temas relevantes no &mbito da discussdao sobre comércio e direitos humanos

refere-se a propriedade intelectual, motivo pelo qual a Rebrip constituiu um grupo de trabalho
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para encaminhar as reivindicacdes da sociedade civil sobre esta questdo, fundado em 2003. O
GTPI reune diversas entidades da sociedade civil e busca discutir, acompanhar e incidir no
tema da propriedade intelectual e, sobretudo, mitigar o impacto dos efeitos negativos do atual
sistema de patente no acesso aos medicamentos essenciais & populacéo brasileira.*

Desde a sua fundagéo, a ABIA tem como cerne de atuacdo a defesa dos direitos
fundamentais e tem tido especial atuacdo no campo da saude, no qual nunca poupou esforgcos
para defender o direito a salde e as suas mais diversas manifestacbes no dia-a-dia das
pessoas.

Nesse sentido, por considerar que as alteracdes regulatérias propostas tém o
potencial de prejudicar a sustentabilidade das politicas publicas de saude e fragilizar, ainda
mais, o orgamento das familias brasileiras, nas proximas secOes, a ABIA apresenta suas

proprias contribui¢Bes para a presente Consulta Pablica.
2 SUSPENSAO DA CONSULTA PUBLICA E AMPLIAQAO DO DEBATE

Tendo em vista (i) a importancia da regulacdo de precos de medicamentos para a
concretizagdo do direito fundamental a saude no Brasil (art. 6° e 196, da Constituigdo
Federal)®; (ii) a gravidade e a complexidade das alteracdes propostas na minuta apresentada;
(iti) a auséncia de debates publicos e plurais sobre o tema; (iv) a escassez de informagdes
relevantes para o debate; (v) a falta de didlogo com a literatura cientifica e com discussoes
prévias sobre a matéria; e (vi) a exiguidade do prazo para o recebimento de contribuicGes a

presente consulta pablica, a ABIA, alicercada em seus mais de 30 anos de defesa do

direito a satide no Brasil e ciente das responsabilidades que lhe cabem, soma-se as mais

diferentes vozes da sociedade civil brasileira® para requerer gue a presente Consulta

Publica seja imediatamente suspensa.’
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Em seguida, é fundamental que seja efetivamente inaugurada uma fase de didlogo
sobre o atual modelo regulatério, em que toda a sociedade brasileira seja convidada a

participar livre e esclarecidamente do debate. Para isso, € fundamental que a Secretaria de

Advocacia da Concorréncia e Competitividade (SEAE), do Ministério da Economia,

apresente todos os estudos e Andlises de Impacto Requlatério (AIR) que motivaram a

proposicdo desta Consulta Publica e de todas as outras iniciativas gue visavam a
alteracdo da Resolucdo CMED n° 02, de 05 de marco de 2004.

Nesse sentido, a ABIA subscreve integralmente as demandas veiculadas na

Recomendacdo n® 030, de 22 de setembro de 2021, do Conselho Nacional de Salde, que
propGe medidas relativas ao debate sobre os critérios de precificagdo de medicamentos no
Brasil,® e reforca a veemente manifestacdo da sociedade civil brasileira contra o desmonte da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) e da regulacdo de precos de
medicamentos no pais.’

Sem o atendimento a essas demandas minimas, a presente Consulta Publica
assumiria contornos meramente procedimentais, caracterizando-se apenas como uma etapa
formal para legitimar decisdes que ja foram previamente tomadas.™® Seriam mudancas que
feririam ndo apenas o ordenamento juridico brasileiro e os direitos fundamentais de milhdes

de pessoas, mas também o0s mais basicos preceitos republicanos.

3 BREVES COMENTARIOS AS ALTERACOES PROPOSTAS

N&do obstante as serissimas questdes preliminares erigidas na secdo anterior,

considerando a importancia do tema para garantia do direito a saude no Brasil, faz-se
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necessario apresentar algumas consideracdes mais urgentes sobre as mudangas propostas no

ambito da presente Consulta Publica.
3.1 Solugdes equivocadas para os problemas errados

Inicialmente, é fundamental reconhecer a importancia da regulacdo de precos de
medicamentos no Brasil. Em especial, de um ponto de vista histérico, ao se considerar as
dificuldades enfrentadas durante o periodo de desregulamentagcdo desse mercado na década
de 90, é evidente 0 quanto a existéncia dessa politica publica é crucial para proteger o
interesse publico e concretizar direitos fundamentais.™

No entanto, é notoério que o modelo atual possui diversos problemas e deve ser

substancialmente aprimorado. J& ha bastante tempo, trabalhos académicos,?t3141516.17.18.19
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21,22

relatérios técnicos,? artigos de opini&o, % 6rgdos de controle”® e organizacBes da sociedade

civil**? ja tém apontado varios defeitos desta politica e seus graves efeitos negativos para a
populacgéo brasileira.
A titulo de exemplo, a partir dos documentos supramencionados, ja ndo é mais
possivel ignorar:
e A diferenca excessiva entre o preco de mercado dos medicamentos e 0s precos
maximos estabelecidos pela CMED;
e A impossibilidade de reducdo dos pre¢cos maximos;
e A falta de estrutura e a insuficiéncia na capacidade de monitoramento da
CMED;
o A falta de fiscalizagdo da aplicacdo do Coeficiente de Adequacdo de Precos

(CAP);

18 SOUZA, Caroline Miranda Alves de; PARANHOS, Julia; HASENCLEVER, Lia; HASENCLEVER, Lia.
Experiéncias de regulacéo de precos de medicamentos em paises selecionados: licdes para o brasil. Vigilancia
Sanitaria em Debate: Sociedade, Ciéncia & Tecnologia, [S.L.], v. 9, n. 3, p. 14-22, 31 ago. 2021. Vigilancia
Sanitaria em Debate: Sociedade, Cienciay Tecnologia. http://dx.doi.org/10.22239/2317 -269x.01730. Disponivel
em: https://visaemdebate.incqgs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/1730. Acesso em: 26 set. 2021.
19 FERES, Marcos Vinicio Chein, SANT’ANNA, Leonardo da Silva; SILVA, Alan Rossi. Patentes
farmacéuticas, regulacdo de precos e acesso a medicamentos: o caso do sofosbuvir no Brasil. In: SIQUEIRA
NETO, José Francisco; MENEZES, Daniel Francisco Nagao (org.). Infraestrutura juridica da ciéncia,
tecnologia e inovagdo nos paises em desenvolvimento: anais do 3° congresso infraestrutura juridicada ciéncia,
tecnologia e inovacao nos paises em desenvolvimento. Belo Horizonte: Arraes Editores, 2020. Cap. 1. p. 1-26.
Colecdo Direito e Inovacdo. Disponivel em: https://docplayer.com.br/204454338-Infraestrutura-juridica-da-
ciencia-tecnologia-e-inovacao-nos-paises-em-desenvolvimento.html. Acesso em: 26 set. 2021.

20 UNIVERSIDADES ALIADAS POR MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (Brasil). Transparéncia na
regulagéo de precos de medicamentos. [S.L.]: Universidades Aliadas Por Medicamentos Essenciais, 2020. 38
p. Disponivel em:_https://issuu.com/uaembr/docs/boletimtranspar_nciauaem. Acesso em: 26 set. 2021.

21 LOPES, Luciana M. N.; SILVA, Alan Rossi. Caso sofosbuvir e a inefetividade da regulacéo de precos de
medicamentos no Brasil. Jota. [S.L.]. 18 jun. 2021. Disponivel em: https://www.jota.info/opiniao-e-
analise/artigos/sofosbuvir-inefetividade-regulacao-precos-medicamentos-brasil-18062021. Acesso em: 26 set.
2021.

22 NAVARRETE, Ana Carolina; FALCAO, Matheus; COUTINHO, Diogo R.. O remédio para o preco do
remedio. Jota. [S.L.]. 01 set. 2021. Disponivel em: https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/o-remedio-
para-0-preco-do-remedio-01092021?utm_campaign=jota info__ultimas noticias - destagues - 01092021.
Acesso em: 26 set. 2021.

23 BRASIL. Tribunal de Contas da UniZo. Acordo n° 3016/2012. Relator: Walton Alencar Rodrigues. Brasilia,
DF, 08 de novembro de 2012. p. 1-128. Disponivel em: https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/documento/acordao-
completo/*/NUMACORDAQ:3016%20ANOACORDAO:2012%20COLEGIADO:'"Plendrio’/DTRELEVANCI
A%20desc,%20NUMACORDAOINT%20desc/0/%20. Acesso em: 26 set. 2021.

24 UNIVERSIDADES ALIADAS POR MEDICAMENTOS ESSENCIAIS (Brasil). Introducdo a regulacéo de
precos de medicamentos no Brasil. 2021. Disponivel em:
https://www.youtube.com/watch?v=Mj1CxwXCPBQ. Acesso em: 26 set. 2021.

25 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE SAUDE COLETIVA (Brasil). Os precos dos medicamentos véo
aumentar: confira debates promovidos pela Abrasco. 2021. Disponivel em:
https://www.abrasco.org.br/site/noticias/os-precos-dos-medicamentos-vao-aumentar-confira-debates-da-
abrasco-sobre/62131/. Acesso em: 26 set. 2021.



https://visaemdebate.incqs.fiocruz.br/index.php/visaemdebate/article/view/1730
https://docplayer.com.br/204454338-Infraestrutura-juridica-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-nos-paises-em-desenvolvimento.html
https://docplayer.com.br/204454338-Infraestrutura-juridica-da-ciencia-tecnologia-e-inovacao-nos-paises-em-desenvolvimento.html
https://issuu.com/uaembr/docs/boletimtranspar_nciauaem
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/sofosbuvir-inefetividade-regulacao-precos-medicamentos-brasil-18062021
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/sofosbuvir-inefetividade-regulacao-precos-medicamentos-brasil-18062021
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/o-remedio-para-o-preco-do-remedio-01092021?utm_campaign=jota_info__ultimas_noticias_-_destaques_-_01092021
https://www.jota.info/opiniao-e-analise/artigos/o-remedio-para-o-preco-do-remedio-01092021?utm_campaign=jota_info__ultimas_noticias_-_destaques_-_01092021
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/documento/acordao-completo/*/NUMACORDAO:3016%20ANOACORDAO:2012%20COLEGIADO:
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/documento/acordao-completo/*/NUMACORDAO:3016%20ANOACORDAO:2012%20COLEGIADO:
https://pesquisa.apps.tcu.gov.br/#/documento/acordao-completo/*/NUMACORDAO:3016%20ANOACORDAO:2012%20COLEGIADO:
https://www.youtube.com/watch?v=Mj1CxwXCPBQ
https://www.abrasco.org.br/site/noticias/os-precos-dos-medicamentos-vao-aumentar-confira-debates-da-abrasco-sobre/62131/
https://www.abrasco.org.br/site/noticias/os-precos-dos-medicamentos-vao-aumentar-confira-debates-da-abrasco-sobre/62131/

GRUPO DE TRABALHO SOBRE

PROPRIEDADE INTELECTUAL AB'A

e A utilizacdo de paises de realidades profundamente distintas como referéncia
para a fixagdo dos pre¢os maximos;

e A falta de representatividade de atores importantes na composi¢cdo da CMED;

e A falta de participagéo da sociedade civil; e

e A falta de transparéncia regulatdria.

Nesse sentido, entre as iniciativas que se dedicam a tentar solucionar, pelo menos,
alguns desses problemas, deve-se destacar o PL 5.591/2020, apresentado pelo senador
Fabiano Contarato (REDE/ES) em dezembro de 2020, bem como a campanha “Remédio a
Preco Justo”, promovida pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor (Idec).”’

Contudo, mesmo diante dessa pluralidade de desafios a serem superados, chama a

atencdo que as_mudancas propostas no ambito da presente Consulta Publica, além de

ndo se dedicarem a enfrentar os reais problemas do atual modelo requlatério, tém o

potencial de agravar ainda mais a situacdo. Em vez de envidar esforcos para reduzir os

precos maximos atuais e fortalecer a capacidade de monitoramento do mercado por parte da
CMED, por exemplo, as alteracBes propostas se preocupam em definir critérios para
aumentar os precos maximos para determinadas categorias de produtos.

N&o ha eufemismos que possam esconder a flagrante contradi¢do entre as mudancas
sugeridas no ambito desta Consulta Publica e as reais necessidades de aprimoramento do
modelo regulatério vigente. Em ultima analise, essa contradi¢do resulta em desvio dos
objetivos institucionais da CMED (art. 1° e 5°, da lei 10.742/2003),%® bem como em clara

violacgdo de importantes dispositivos constitucionais.

3.2 Precificacdo de medicamentos bioldgicos ndo novos

O mercado de medicamentos bioldgicos apresenta singularidades relevantes, de

modo que a concorréncia enfrenta dificuldades adicionais e a regulacdo de preco se mostra

26 BRASIL. Projeto de Lei n°® 5591, de 2020. Brasilia, DF: Senado Federal, 2020. Disponivel em:
https://mww25.senado.leg.br/web/atividade/materias/-/materia/146083. Acesso em: 26 set. 2021.

27 INSTITUTO BRASILEIRO DE DEFESA DO CONSUMIDOR (Brasil). Remédio a preco justo. 2021.
Disponivel em:_https://www.remedioaprecojusto.org.br/. Acesso em: 26 set. 2021.

28 BRASIL. Lei n°10.742, de 06 de outubro de 2003. Define normas de regulagéo para o setor farmacéutico,
cria a Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos - CMED e alteraa Lei no 6.360, de 23 de setembro
de 1976, e d& outras providéncias. Brasilia, DF, 07 out. 2003. Disponivel em:
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ainda mais importante.”® Nesse sentido, é fundamental destacar que a criacdo da categoria
de “medicamentos biologicos ndo novos” (art. 6°, V, da minuta) e a definicdo de que o prego
serd fixado em 80% do pre¢o do produto bioldgico originador (art. 17, da minuta) contrariam
o interesse publico e ndo devem ser mantidas.

Em primeiro lugar, deve-se destacar que, embora o critério atual possa ser
substancialmente aperfeicoado (Comunicado n° 09/2016),** o critério proposto tem o
potencial de aumentar os precos maximos permitidos para esse tipo de medicamento,
podendo acarretar aumentos e em grandes variacbes nos precos de medicamentos
comercializados no Brasil.

Em segundo lugar, até onde se tem noticia, ndo foi apresentada qualquer justificativa
técnica para a precificacdo dessa categoria de medicamentos em 80% do preco do produto
bioldgico originador. Mais do que falta de fundamentagcdo, o percentual proposto estd em
evidente descompasso com estudos realizados sobre o assunto.**%

Com efeito, é inconcebivel que uma mudanga de tamanha importancia para a saude
da populacdo seja realizada sem a minima fundamentacdo técnica e sem o minimo de debate
publico com as partes interessadas. Pior ainda € imaginar um contexto em que essa mudanca
possa trazer ainda mais prejuizos para a sustentabilidade das politicas publicas de saude e

para o orcamento das familias brasileiras.

3.3 Precificagéo de medicamentos com inovagéo incremental

29 SENGUPTA, Amit. Biological Drugs: Challenges to Access. Malaysia: Third World Network, 2018. 38 p.
Disponivel em: https://twn.my/announcement/biologicaldrugs/Biologics%20English.pdf. Acesso em: 26 set.
2021.
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Em que pese a falta de fundamentacdo para as alteracfes propostas, a partir de
manifestacGes publicas de alguns de seus defensores, € possivel inferir que o estabelecimento
de novos critérios de precificacdo para medicamentos com inovagdo incremental visa a
valorizar e incentivar esse tipo especifico de inovacdo (art. 18, da minuta). No entanto, dada a
falta de sustentacdo técnica, essas mudangas contrariam o interesse publico e também devem
ser completamente rejeitadas.

Em primeiro lugar, o aumento dos precos maximos estabelecidos pela CMED ndo
podem ser considerados instrumentos eficientes de incentivo a inovagdo. Essa € uma tarefa
muito mais complexa e que demandaria um concerto mais elaborado entre as diferentes
dimensdes do Complexo Econdmico-Industrial da Sadde (CEIS).* A medida proposta
agravaria ainda mais a discrepancia entre os precos praticados no mercado e 0S pregos
maximos fixados pela CMED, intensificando todos os efeitos deletérios desse defeito
institucional.

Em segundo lugar, mesmo que se admitisse a utilizagdo dos pregos maximos como
instrumento de incentivo a inovacao, ndo foi apresentada qualquer racionalidade por tras da
definicdo de um boénus de até 35% para essa categoria de produtos. Como parece ser um
padrédo na elaboracdo da minuta proposta, nada parece justificar a escolha desse percentual.
Mais uma vez, um assunto tdo sensivel ndo poderia ser definido, as pressas, sem nenhuma
justificativa plausivel e sem a efetiva participacdo de todas as partes interessadas.

Em terceiro lugar, a mudanga proposta falha em apresentar conceitos claros do que
poderia ser considerado “inovagdo incremental”. Longe de ser mera tecnicidade, essa
imprecisdo pode gerar inseguranca juridica e gerar o aumento infundado de precos de

medicamentos no pais.
4 CONCLUSAO

Diante do exposto, a ABIA reitera seu entendimento de que a regulacédo de precos de

medicamentos no Brasil ¢ uma politica publica extremamente relevante e representou um

34\/OGLER, Sabine; PARIS, Valérie; PANTELI, Dimitra. Ensuring access to medicines: How to redesign
pricing, reimbursement and procurement? Denmark: Who Regional Office For Europe, 2018. 33 p. Disponivel
em:

https://www.euro.who.int/ _data/assets/pdf file/0009/379710/PolicyBrief AUSTRIA PB30_web 13082018.p
df. Acesso em: 26 set. 2021.
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inegavel avanco para a concretizacdo de direitos fundamentais em nosso pais. Ao mesmo
tempo, reconhece que o atual modelo regulatdrio possui importantes falhas estruturais e
precisa ser substancialmente aperfeigoado.

No entanto, € com muita preocupacdo que nos estamos acompanhando as
movimentagdes que buscam alterar profundamente o funcionamento da CMED, uma vez que
parecem estar alheias aos reais problemas regulatorios do mercado farmacéutico e tém o
potencial de agravar ainda mais a situacdo do pais.

Assim, com o intuito de cumprir a nossa funcdo social e defender o interesse
publico nesta questdo, decidimos apresentar nossas contribuicdes para a presente Consulta
Publica. Ndo poderiamos nos resignar com a ideia de que o0 espaco criado para ouvir a
sociedade brasileira fosse convertido em mera etapa burocratica para a implementacdo de
decisdes previamente decididas e contrarias aos direitos basicos dos cidaddos e cidadas
brasileiras.

Nesse sentido, a ABIA reforca seu requerimento para que a presente Consulta

Publica seja imediatamente suspensa e para que seja efetivamente iniciada uma ampla

fase de discussdes sobre a requlacdo de precos de medicamentos no Brasil.

Né&o obstante, caso seja decidido continuar com a presente Consulta Publica, requer-
se que 0 prazo para 0 recebimento de contribuicdes seja ampliado, de modo que mais
organizacOes interessadas possam avaliar as alteracdes propostas e, assim, ajudar a construir
uma sintese efetivamente amadurecida sobre esse tema.

De qualquer modo, tendo em vista os argumentos apresentados neste documento, a
ABIA recomenda que todas alteracGes propostas sejam prontamente rejeitadas. Ndo obstante
a existéncia de pontos a serem aperfeicoados no atual modelo regulatério, resta comprovado
que as mudancas sugeridas no ambito desta Consulta Publica foram agodadamente
formuladas e, em meio a uma das maiores crises da histéria da humanidade, podem

aprofundar ainda mais o sofrimento das familias brasileiras.
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