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    1. INTRODUÇÃO




    O acesso a drogas terapêuticas e medicamentos no Brasil tem um alto impacto no orçamento familiar, principalmente se considerarmos as famílias de renda mais baixa. Conforme preveem as várias diretrizes e normativas do governo, especificamente o que dispõe a Política Nacional de Assistência Farmacêutica, disciplinando que as ações de proteção e recuperação da saúde devem ter o medicamento como insumo essencial, visando o seu acesso e uso racional (BRASIL, 2008-2009).




    Muito embora, nos últimos anos a participação do governo na proteção da saúde, especialmente por meio do Sistema Único de Saúde (SUS) tenha evoluído de forma considerável e perceptível, ainda está aquém das necessidades da população brasileira, e isso se reflete no fato de que 70% (setenta por cento), aproximadamente, dos gastos com fármacos e medicamentos são realizadas diretamente pelo consumidor ou ente privado, e o Estado contribui com uma parcela de aproximadamente 30% (trinta por cento) nesses gastos (INTERFARMA, 2018).




    Considerando essas premissas, da proteção e garantia da saúde como um direito fundamental, sob a noção de que o acesso a medicamentos a preços justos integra de forma indissociável esse direito, se busca justificar a intervenção estatal na regulação do mercado de medicamentos, especialmente através da Lei Federal nº 10.742/2003, que deliberou a criação da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED.




    Em sua atuação a CMED se propõe a exercer o controle dos preços praticados por laboratórios fabricantes, distribuidores, farmácias e drogarias, na venda de medicamentos, entretanto, as principais ações se concentram na regulação e fiscalização no topo da produção.




    Vislumbrando ainda outros fatores que contribuem para a baixa efetividade das políticas implementadas pela CMED, especialmente no tocante à proteção ao consumidor final, podem ser apontados: o pouco aparelhamento na infraestrutura e déficit de pessoal do órgão em comento, falhas e imprecisões legislativas e normativas que não exigem das farmácias e drogarias ações que permitam um maior nível de fiscalização, até mesmo a falta de publicidade ao público em geral sobre a regulação dos preços, para que assim, a população possa exigir o cumprimento de tais normas, dentre outras.




    Considerando tais premissas, passaremos ao estudo suscinto da forma de atuação do estado regulador, considerando para tanto o marco teórico da Análise Econômica do Direito, conforme obra de Pinheiro e Saddi (2005), em especial, adentrando em alguns conceitos do que é e de como se desenvolve a regulação estatal sob tal prisma, além de abordar algumas justificativas, do ponto de vista jurídico e econômico para o exercício da regulação, especialmente no que tange à regulação do mercado de medicamentos.




    Também abordaremos de forma específica e detalhada a atuação da CMED, seus principais mecanismos para efetuar a regulação no mercado farmacêutico, bem como traremos alguns aspectos da regulação exercida em outros estados nacionais no mercado farmacêutico, como Inglaterra, Canadá, Portugal e Estados Unidos da América.




    Diante da situação apresentada, o presente estudo se dedica à identificação das principais falhas, quanto à atuação do governo na regulação do mercado de medicamentos, especialmente no tocante às atribuições e atividades da CMED, com foco no direito do consumidor em ter acesso a medicamentos com preços razoáveis, ou seja, que seja um mercado eficiente do ponto de vista econômico, bem como no apontamento de possíveis soluções que possam mitigar as falhas existentes, de modo a promover uma forma mais eficiente o acesso a medicamentos pelo consumidor.




    Na mesma linha do que já foi esboçado até o momento, se faz necessário enfrentar o problema detectado, que pode ser mais bem compreendido a partir do seguinte questionamento: é efetiva para o consumidor a regulação do mercado de medicamentos, ao estabelecer como política a fixação de preços dos fármacos, através da atuação da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED?




    A presente dissertação traz como principal hipótese, que será devidamente testada no seu desenvolvimento, que a regulação econômica do setor farmacêutico, especialmente se considerarmos que a fiscalização do governo quanto ao cumprimento das diretivas e regulamentações emanadas pela Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED se concentram na indústria farmacêutica e nos distribuidores atacadistas, as farmácias e drogarias, que dispensam medicamentos diretamente ao consumidor, atuam sem sofrer o mínimo necessário de fiscalização quanto ao cumprimento dos preços e diretrizes.




    Também se aponta como hipótese, a ocorrência de falhas legislativas e normativas que tornam ainda mais difícil a regulação efetiva do setor farmacêutico, especialmente quanto à fixação dos preços dos medicamentos, ante a flagrante inexistência de interdisciplinaridade e diálogo das fontes que deveriam orientar todo o processo de regulamentação econômica do setor, uma vez que é utilizado um arquétipo cartesiano-linear para determinar a formação dos preços a serem ofertados ao consumidor, a saber, o Preço Fábrica (PF) que é o limite do preço de cada medicamento a ser praticado pelo laboratório fabricante na venda aos distribuidores ou ao governo.




    A pesquisa tem como objetivo geral analisar os efeitos da regulação estatal através da atuação da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos, por meio da regulação e fixação dos preços de medicamentos comercializados no Brasil na proteção dos direitos do consumidor.




    Além do objetivo geral apresentado, também se configuram as temáticas a seguir delineadas, como objetivos específicos, senão vejamos: analisar o modelo estatal da regulação econômica a partir de uma premissa generalista, construindo a partir de tal análise, uma perspectiva específica acerca da regulação do mercado de medicamentos atualmente exercida no Brasil; apresentar o critério de fixação dos preços de medicamentos essenciais aos consumidores em comparação aos preços fixados a serem praticados em favor do Estado, enquanto consumidor; apresentar alguns modelos de regulação do mercado de medicamentos praticados em outros países; identificar as principais falhas na atuação da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos – CMED, e demonstrar os efeitos práticos experimentados pelo consumidor no tocante à regulação do mercado de medicamentos; e, apresentar possíveis soluções capazes de dar maior efetividade à regulação do mercado de medicamentos em favor do consumidor.




    É fato que o desenvolvimento da indústria farmacêutica trouxe consigo a necessidade de se fazer, na seara econômica, um investimento válido do ponto de vista de mercado, e o acesso às drogas e medicamentos tem, na maioria das vezes, um alto custo a ser suportado pelo consumidor.




    A partir do início do século XX a expectativa de vida da população mundial aumentou sobremaneira, e não foi diferente com o Brasil, e esse aumento na expectativa de vida está intrinsicamente ligado ao avanço da ciência no ramo farmacêutico, que desenvolveu drogas e medicamentos como terapias capazes de refrear e eliminar enfermidades antes tidas como letais para o ser humano.




    Tendo em conta esse elevado custo para aquisição de medicamentos essenciais vê-se fomentado um problema na saúde pública do Brasil, considerando que a terapia medicamentosa, na maioria dos casos é a prescrita para combater doenças e enfermidades, e até mesmo para preveni-las. O elevado custo de aquisição gera uma barreira ao acesso a medicamentos, especialmente para o consumidor de renda mais baixa.




    A pouca quantidade de estudos mais aprofundados sobre o impacto e efeitos da regulação do mercado de medicamentos, especialmente no tocante à tutela dos direitos dos consumidores, especificamente, os de mais baixa renda, justificam o estudo aqui proposto, partindo de análises mais acuradas e detalhadas sobre o tema. Considerando que regulação do mercado farmacêutico está inserida num contexto maior do que apenas o econômico, em que se vislumbra, preponderantemente, a proteção da saúde.




    A pesquisa disposta se propõe a contribuir na identificação de gargalos e empecilhos, possivelmente existentes, na atuação do Estado, por meio da CMED, instituída pela Lei nº 10.742/2003, na tutela e promoção dos direitos do consumidor em adquirir medicamentos a preços justos e razoáveis, especialmente no tocante às farmácias e drogarias.




    De acordo com o último levantamento realizado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE), através da Pesquisa de Orçamentos Familiares (2008-2009), restou evidenciado que as famílias inseridas nas camadas mais pobres da sociedade, têm um gasto proporcional muito mais elevado, com a aquisição de medicamentos, se comparado às famílias de classes mais altas.1




    Essa dificuldade de acesso, por grande parte da população brasileira, às drogas e medicamentos justificaria a intervenção estatal no mercado de medicamentos, visando o incremento do acesso à saúde, tendo também como função a garantia ao acesso a preços mais razoáveis pela população.2 Muito embora o primeiro registro da fixação de preços de medicamentos no Brasil date da época do Império, no ano de 1808, quando o príncipe regente regulamentou a forma de preparo e a fixação dos preços dos medicamentos, atualmente a regulação está prevista e norteada pela Lei Federal nº 10.742/2003, que criou a CMED, que atua preponderantemente na fixação dos preços dos fármacos.




    Em termos práticos, o exercício da regulação econômica praticado pela CMED se aperfeiçoa com o estabelecimento de critérios para a fixação e ajustes dos preços dos medicamentos pelos fabricantes, além da fixação de margens de comercialização dos medicamentos, nesse instante, por distribuidores, drogarias, farmácias. Ou seja, para os fabricantes e distribuidores a CMED instituiu o chamado Preço-Fabricante (PF)3, já para o caso das drogarias e farmácias, que atendem diretamente ao consumidor, estas devem observar o Preço Máximo ao Consumidor (PMC)4. Há ainda o Coeficiente de Adequação de Preços (CAP), que se trata de um desconto compulsório sobre determinados medicamentos vendidos a órgãos do setor público.5




    Por último, necessário se faz constatar que o maior problema enfrentado pela CMED para atuar na regulação do mercado farmacêutico é justamente com os medicamentos vendidos no varejo, ou seja, ao consumidor, nas drogarias e farmácias, uma vez que o PMC é extraído de um percentual de ganho aplicado sobre o PF, que possibilita à farmácia ou drogaria vender o medicamento ao consumidor com um percentual até 30% (trinta por cento), aproximadamente, acima do PF. Esse mecanismo revela-se falho do ponto de vista prático, denotando pouca eficácia quanto à proposta da CMED, de promover a assistência farmacêutica, possibilitando o acesso a medicamentos a preços justos e razoáveis (BRASIL, 2015).




    No que tange ao aspecto metodológico, esta dissertação se configura enquanto abordagem, numa pesquisa qualitativa, uma vez que centrará na compreensão e explicação dos efeitos da atuação da CMED na regulação do mercado farmacêutico (GERHARDT; SILVEIRA, 2009).




    Quanto à natureza, a pesquisa é aplicada, uma vez que buscaremos apontar soluções práticas capazes de limitar e mitigar os efeitos adversos da atuação da CMED na tutela dos direitos do consumidor de medicamentos. Ainda quanto aos objetivos da pesquisa, classifica-se como documental, porquanto utiliza-se de dados primários em alguns casos, especialmente alguns dados relacionados às indústrias farmacêuticas no Brasil, ela também é descritiva, uma vez que busca descrever como ocorre a atuação da CMED, e ainda é analítica considerando o estudo e avaliação das informações disponíveis sobre o mercado farmacêutico, na tentativa de demonstrar ou não a efetividade da regulação exercida (PRODANOV, 2013)




    A pesquisa consiste numa análise de como a CMED atua na regulação do mercado farmacêutico, partindo de análise documental, e tendo como marco teórico a Análise Econômica do Direito (AED), como já mencionado, e quanto à bibliografia utilizada, partimos da legislação nacional, estudos no campo jurídico e não jurídico acerca do tema já produzidos no Brasil e no exterior, através de livros, artigos, periódicos.




    A coleta de dados trouxe como instrumentos a legislação pertinente ao tema, livros, artigos de revistas científicas jurídicas e econômicas, pesquisas e documentos oriundos de órgãos oficiais e não oficiais. No que tange ao tratamento dos dados levantados, o presente trabalho fundamenta-se em outros estudos e trabalhos empíricos realizados em instituições de primeira linha, como Universidade de Brasília (UNB) e Universidade de São Paulo (USP).




    A presente dissertação está dividida em três eixos, onde o primeiro eixo traz um breve relato acerca do Estado Regulador, apresentando conceitos, e de forma suscinta sua forma de atuar em prol da sociedade, com vistas a possibilitar a construção mais adiante do conceito de regulação econômica. Em seguida é enfatizada a necessária participação do Estado no desenvolvimento social da sociedade, apresentando alguns fundamentos que justificam tal proposição. Ademais é apresentado o conceito de regulação econômica, tendo por base o que versam alguns autores da Análise Econômica do Direito, enfatizando a teoria da regulação. Por fim, apresentam-se especificamente as justificativas da regulação econômica do mercado farmacêutico, onde são tratadas as falhas de mercado, como assimetria da informação, monopólio por patentes, dentre outros, e ainda abordamos, suscintamente as possíveis falhas de governo.




    Já no segundo eixo, que figura como o terceiro capítulo, apresenta-se inicialmente um recorte histórico da regulação do mercado de medicamentos no Brasil, a partir dos anos 1940, e como essa regulação ocorreu no período antecessor da CMED. Consequentemente, caracteriza-se a CMED, sua composição, funções e atribuições, apresentando o modelo de regulação utilizado, que é o de limitação de preços (price cap) e a fixação de reajustes, que pode ser entendida como a política de preços à disposição do consumidor. Num momento seguinte, são apresentados alguns modelos de regulação diferentes, ou seja, políticas de preços diferentes, especialmente considerando a experiência internacional.




    No terceiro eixo, que é o quarto capítulo, considerando o principal endereçado a política de preços da CMED, o consumidor, brevemente estão presentes os fundamentos que dão ensejo à proteção do consumidor, e no caso do presente trabalho, além da proteção econômica, deve ser considerada a proteção à saúde. Em seguida, são identificados os principais pontos positivos do modelo de regulação atual, para posteriormente serem expostas as principais falhas e gargalos da regulação exercida pela CMED, num contexto interdisciplinar, que denotam uma menor efetividade na política de preços atualmente utilizada.




    Por último, é trazida a conclusão acerca da regulação exercida pela CMED no mercado de medicamentos, que tem como principal objetivo a promoção e acesso da população brasileira à saúde, sugerindo algumas alternativas que podem trazer maior efetividade ao modelo regulatório atual.
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