doi: 10.5102/unijus.v24i3.2584

Paulo Henrique Franco Palhares’

" Artigo recebido em agosto de 2013.

Aceito para publicagdo em setembro de 2013.
Possui graduagdo em Ciéncia Politica pela Uni-
versidade de Brasilia (2003) e em Direito pelo
Centro Universitario de Brasilia (2003). P6s-
-graduado em Direito Processual Civil pelo
Uniceub (2008). E mestrando em Direito e Po-
liticas Publicas no Centro Universitario de Bra-
silia. Atualmente é advogado nas dreas civil e
empresarial. E professor do Centro Université-
rio de Brasilia de Direito Empresarial e Direito
Processual Civil.

Justica e tirania na distribuicao de
medicamentos genéricos: a abordagem
do acesso a medicamentos sob a teoria da
justica de Walzer*

Justice and Tyranny in the distribution of
Generic Drugs: The approach to access to
medicines under the theory of justice of Walzer

Resumo

O presente artigo pretende analisar o embate entre fabricantes de me-
dicamentos inovadores e sua institui¢ao regulamentadora, a Anvisa, acerca
do registro dos medicamentos genéricos sob a 6tica da teoria apresentada
por Michel Walzer. A entrada dos medicamentos genéricos no mercado bra-
sileiro ¢ parte da Politica Nacional de Medicamentos e visa aumentar a ofer-
ta e reduzir os precos, incentivando a competi¢ido. Contudo, os laboratérios
desenvolvedores dos medicamentos, mesmo apds o fim da patente, buscam
impedir a entrada destes medicamentos sob o argumento de que sdo obri-
gados a realizar testes clinicos para o seu registro, ao passo que os laborato-
rios de genéricos ficam dispensados destes testes. Acusando que se trata de
concorréncia desleal, os laboratérios visam impedir que a Anvisa continue
registrando os medicamentos genéricos, o que teria impacto significativo na
Politica Nacional de Medicamentos. A questdo central é discutir essa preten-
sdo sob o ponto de vista da teoria de justica de Michel Walzer, baseada no

conceito de igualdade complexa.

Palavras-Chave: Medicamentos. Concorréncia. Teorias de Justica.

Abstract

This paper analyzes the clash between manufacturers of new drugs
and its regulating institution, Anvisa on the registration procedure of gene-
ric medicines in the perspective of the justice theory presented by Michel
Walzer. The entry of generic medicines in the Brazilian market is part of the
National Drug Policy and aims to increase the supply and to reduce prices by
encouraging competition. However, those who are developers of medicines,
even after the end of the patent, are seeking to prevent this entry based on the
argument that they are required to conduct complex clinical trials to register
their drugs, while generics laboratories are exempt from these tests. Accusing
that it configures unfair competition, innovative laboratories intended to pre-
vent ANVISA to continue allowing the registry of generic medicines, which
would have significant impact on National Drug Policy. The central issue is
to discuss this claim from the point of view of the justice theory of Michel

Walzer, based on the concept of complex equality.
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Muitas abordagens sdo possiveis quando se trata
de democracia e pluralismo. A abordagem que se preten-
de fazer neste trabalho esta diretamente ligada & manu-
ten¢éo do equilibrio entre forcas sociais antagdnicas e a
justica. Historicamente pode-se dizer os estudos referen-
tes a este equilibrio remontam aos estudos de Aristoteles,
quando dedicou o Livro V da Etica a Nicomaco a prética
da justi¢a. A notéria importancia do texto aristotélico ndo
impede que reconhecamos que Aristdteles o escreveu em
outros tempos. E comum no direito a pratica de se tentar
resgatar antigos conceitos e teorias, o que se faz para dar
uma sensa¢do de continuidade da pesquisa.? Contudo,
deve-se reconhecer que sociedade hoje ¢ alicercada em
uma nova forma de organizac¢do, novos conceitos e numa
distribui¢do nova dos bens sociais. Por isso uma nova
teoria acerca do equilibrio e da justiga é necessaria para

tentarmos explicar os novos fen6menos.

No debate filosofico-politico contemporéneo as
discussdes acerca da igualdade e do pluralismo se desdo-
bram em diferentes correntes. Dentre as obras relevantes
para o debate académico acerca da igualdade e da justica
distributiva, destaca-se a obra Uma teoria da Justica, de
John Rawls, cujo lancamento desencadeou diversas ou-
tras publicagdes sobre o tema. O debate lan¢ado por Ra-
wls diz respeito a uma tentativa de se justificar um modo
social de distribui¢do de bens, de forma que esta mesma
sociedade seja capaz de concordar com esta distribuigao.
Os principais criticos da teoria de Rawls apontam para o
fato de que Ralws escreveu para uma sociedade hipotéti-
ca e, portanto, sua teoria seria inaplicavel.’ Dentre outras
obras fruto do debate, As Esferas da Justiga, de Micheal
Walzer, propde uma teoria acerca do equilibrio na distri-
bui¢do dos bens em uma sociedade justa a partir do con-
ceito de igualdade complexa. Para o estudo que se preten-
de fazer o entendimento desta teoria é o ponto de partida.
O que se pretende é demonstrar que a manutengdo do
pluralismo e do equilibrio depende da manuten¢ao das
fronteiras que garantem a igualdade complexa. O que se
defende é que essas fronteiras devem ser guardadas en-

tre as esferas dos bens sociais da industria farmacéutica e

2 Sobre essa pratica nos alertam Asladair Macntyre em “Depois
da Virtude” e Luciano de Oliveira em “Nédo me fale do cédigo
de Hamurabi!” em Sua exceléncia o Comissario e OQutros en-
saios.

* Sobre o debate entre liberais e comunitaristas vide “Assessing
the Communitarian Critique of liberalism” de Allen E. Bu-
chanan Revista Ethics, v. 99, n. 4, p. 852-882, jul. 1989.

das politicas publicas de medicamentos. Ambas disputam
formas distintas de distribuicdo de bens socialmente re-

conhecidos como necessarios.

Especificamente, a proposta deste trabalho é ana-
lisar o embate causado em razdo da adogao, pela Politica
Nacional de Medicamentos, dos medicamentos genéricos
como prioridade de saude publica. Tal embate se dd no
campo da concorréncia e da propriedade industrial. Para
tanto é preciso abordar tanto a Propriedade Industrial,
que estabelece ndo somente os direitos intelectuais decor-
rentes dos inventos, mas também traz as regas concorren-
ciais e as sangdes por concorréncia desleal. Pretende-se
analisar o argumento dos fabricantes de medicamentos
de referéncia, que reivindicam um maior prazo de exclu-
sividade na exploracdo de medicamentos cujas patentes
ja expiraram, confrontados os argumentos do governo e
laboratérios de medicamentos genéricos. A reivindicagdo
por um maior prazo de uso exclusivo se baseia na tese
de que os laboratorios de medicamentos genéricos es-
tariam se aproveitando do trabalho e das pesquisas dos
fabricantes de medicamentos de referéncia, em um tipico
comportamento de oportunista (freerider). Este compor-
tamento estaria concretizado no fato dos laboratdrios de
medicamentos genéricos, a0 ndo serem obrigados a re-
alizar todos os teste exigidos para que o medicamento
de referéncia comece a ser comercializado, estariam se
apropriando do trabalho do concorrente. Isto, em teste,
significaria um violagdo a Lei de Propriedade Industrial
- Lei n°® 9.279/96.

Escrever sobre o assunto a partir da separagio das
esferas se mostra uma tarefa tdo inédita como desafiado-
ra. Primeiramente porque falta amadurecimento ao de-
bate juridico, o que faz com que os argumentos sofram
mudangas continuas. Ademais, uma vez que a questio é
recente, é natural poucos trabalhos tenham sido escritos
sobre o tema. Além disso, as discussdes de mérito niao
alcangaram os tribunais superiores. Ndo obstante as di-
ficuldades, ¢ possivel analisar os argumentos de parte a
parte sob seus pilares fundamentais, cujas teses tém li-

nhas gerais bem delineadas.

Na primeira parte do texto serdo expostos os
principais conceitos referentes aos medicamentos, assim
como da concorréncia com vistas a promover um nivela-
mento de informagdes e conceitos com o leitor. Apds se-
rdo apresentadas as teses encampadas judicialmente. Na

segunda parte, serdo apontados os fundamentos da teoria
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de Walzer acerca da pluralidade e do equilibrio complexo
que se mostrem aplicaveis ao caso. Na terceira e ultima
parte se buscard demonstrar como o equilibrio entre as
diferentes esferas devem ser mantido de modo a garantir

uma melhora qualitativa na democracia brasileira.

1 A Politica Nacional de Medicamentos

Os medicamentos genéricos tém se mostrado com
uma importante ferramenta na promogio das politicas
publicas de saude. A Politica Nacional de Medicamentos
do Ministério da Saude, promulgada pela Portaria 3.916
de 30 de outubro de 1998, traz em seu anexo um capitulo
especialmente dedicado ao uso dos medicamentos gené-
ricos. Trata-se de uma das prioridades da politica, con-
forme pode se inferir. O texto da portaria diz expressa-
mente que os medicamentos genéricos serdo o centro de
uma politica articulada entre o Ministério da Satude e os
demais Ministérios, sendo a um tanto uma ferramenta da
politica de satide como um estimulo a fabricacdo desses
medicamentos no parque industrial nacional, incluida ai

a fabricacdo das matérias-primas. *

Infere-se, portanto, que a Politica Nacional de
Medicamentos estd apoiada, também, na fabrica¢do na-
cional dos medicamentos genéricos e de seus insumos.
Justifica a ado¢do dessa medida nos beneficios reflexos
que sdo decorrentes do maior acesso aos medicamentos,
além de garantir a produgéo local das matérias primas e
insumos. A Politica Nacional de Medicamentos defende
a agdo positiva do Estado no sentido de promover o uso
do remédio genérico. Significa dizer que o estado agira
no sentido de divulgar e estimular o uso e o desenvolvi-
mento do medicamento genérico. Segundo o texto legal,
a promogao do uso de medicamentos genéricos sera pro-
gressivamente levada a efeito visando promogdo de um
maior acesso aos medicamentos, a menor custo e, ainda,

incrementar a industria nacional.

Por motivos 6bvios essa politica acaba por colidir
com interesses privados dos detentores de direitos sobre
os medicamentos de referéncia, que acusam a medida

governamental de promover e incentivar a concorréncia

* BRASIL. Ministério da Saude. Portaria 3916: Politica de Me-
dicamentos. Disponivel em: < <http://www.anvisa.gov.br/
legis/consolidada/portaria_3916_98.pdf> Acesso em 15 jan.
2012.

desleal através do apoio aos fabricantes de genéricos. An-
tes de adentrar ao debate juridico do tema, é necessario
diferenciar cada uma das categorias de medicamentos -
de referéncia, similar e genérico - de modo a evitar con-

fusdes conceituais.

2 Distincdo entre medicamentos genéricos,
similares e de referéncia

Em razdo das defini¢des juridicas e farmacéuticas
nao serem idénticas, é necessario apontar suas distingdes.
A lei brasileira estabelece abstratamente os conceitos e di-
ferencas entre os medicamentos das diferentes categorias.
A Lei n° 9.787/99 e a Medida proviséria 2190-34 de 2011
incluiram na Lei n° 6.360/73 (Lei da Vigilancia Sanitéria)
os conceitos legais que abaixo se destacam:

Art. 3° - Para os efeitos desta Lei, além das defi-
nigdes estabelecidas nos incisos L, IL, IIT, IV, Ve
VII do Art. 4° da Lei n° 5.991, de 17 de dezem-
bro de 1973, sdo adotadas as seguintes

[...]

XX - Medicamento Similar - aquele que contém
0 mesmo ou 0s mesmos principios ativos, apre-
senta a mesma concentragao, forma farmacéuti-
ca, via de administragio, posologia e indicagdo
terapéutica, e que é equivalente ao medicamen-
to registrado no 6rgédo federal responsével pela
vigilancia sanitaria, podendo diferir somente
em caracteristicas relativas ao tamanho e forma
do produto, prazo de validade, embalagem, ro-
tulagem, excipientes e veiculos, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca;

XXI - Medicamento Genérico - medicamento
similar a um produto de referéncia ou inovador,
que se pretende ser com este intercambiavel, ge-
ralmente produzido ap6s a expiragdo ou rentn-
cia da protegdo patentdria ou de outros direitos
de exclusividade, comprovada a sua eficicia, se-
guranga e qualidade, e designado pela DCB ou,

na sua auséncia, pela DCI

XXII - Medicamento de Referéncia — produto
inovador registrado no 6rgao federal responsa-
vel pela vigilancia sanitaria e comercializado no
Pais, cuja eficicia, segurancga e qualidade foram
comprovadas cientificamente junto ao 6rgao fe-
deral competente, por ocasido do registro

Assim, os medicamentos genéricos sao aqueles

que possuem as mesmas caracteristicas do medicamento

> DCB- Denomina¢do Comum Brasileira. DCI Denominagédo
Comum Internacional, segundo o art. 3° da lei 9787/99 . Nota
nao constante no texto da lei.
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de referéncia, mas cujos direitos patentarios ja tenha ex-

pirado ou cujo titular tenha a eles renunciado.

A ANVISA® define como o medicamento de re-
feréncia o produto inovador cuja eficicia, seguranca e
qualidade foram comprovadas quando do registro para
comercializagdo. E, portanto, o medicamento oriundo da
pesquisa inventiva, e por isso conhecido por medicamen-
to inovador. A inclusdo do medicamento da Lista de Me-
dicamentos de Referéncia torna-o parametro de eficcia,
seguranca e qualidade a ser seguido pelos medicamentos
genéricos e similares. Tais caracteristicas sdo asseguradas

pelos testes clinicos aos quais sdo submetidos.

Ja os medicamentos genéricos sdo aqueles que con-
tém o mesmo principio ativo (firmaco), a mesma dose e
forma farmacéutica do medicamento de referéncia. Sdo
administrados pela mesma via e com a mesma indicagdo
terapéutica do medicamento de referéncia. Busca-se, por
este meio, obter a intercambialidade plena em relacio aos
medicamentos de referéncia. E fundamental para o pre-
sente estudo ressaltar que o medicamento genérico nio
é submetido aos mesmos estudos clinicos aos quais séo
submetidos os medicamentos de referéncia. A seguranga,
eficdcia e qualidade dos genéricos sdo asseguradas através
de testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade. Estes
testes asseguram que os o medicamento genérico terdo a
mesma composic¢do e efeitos do de referéncia. Uma im-
portante distingdo de termos de mercado é que os medi-
camentos genéricos sao comercializados sem uma marca
comercial, apenas com a referencia ao principio ativo e a
Lei n° 9787/99, ao passo que os medicamentos de refe-
rencia e similares tem um nome comercial. Outra ques-
tdo fundamental, é o medicamento de genérico somente
entrard no mercado anos apos a entrada do medicamento

de referéncia em razio da patente.

Como visto, com a Lei n° 9.787 para que um me-
dicamento seja registrado como genérico ele precisa pas-
sar por testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade em

relacdo ao medicamento de referéncia, o chamado pro-

¢ ANVISA. Medicamentos. Disponivel em: <http://portal.an-
visa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/medicamentos.>
Acesso em 15 jan. 2012.

duto original inovador ’. Néo se deve confundir, porém,

equivaléncia farmacéutica com bioequivaléncia. Vejamos

a distin¢éo:
A equivaléncia farmacéutica entre dois medica-
mentos relaciona-se 4 comprovagio de que am-
bos contém o mesmo farmaco (mesma base, sal
ou éster da mesma molécula terapeuticamente
ativa), na mesma dosagem e forma farmacéuti-
ca, o que pode ser avaliado por meio de testes

invitro. Portanto, pode ser considerada como
um indicativo da bioequivaléncia entre os medi-

camentos em estudo, sem, contudo, garanti-la.8

Dois medicamentos sdo bioequivalentes se eles

A« . . o .
sdo “farmaceuticamente equivalentes e suas biodisponi-
bilidades, apds administracao na mesma dose molar, sdo
similares a tal grau que seus efeitos, com respeito a efica-

cia e seguranga, sejam essencialmente os mesmos™.

Medicamentos genéricos e similares ndo se con-
fundem. Os medicamentos similares sdo copias dos me-
dicamentos de referéncia, contendo os mesmos princi-
pios ativos, na mesma concentragido e forma farmacéutica
que o medicamento inovador. Sdo normalmente lancados
por empresas de porte médio e pequeno, com alta predo-
minancia de capital nacional e comercializados sob uma
marca. Outra caracteristica é que as industrias de medica-
mentos similares sdo firmas marginais do ponto de vista
da lideranga e da estrutura empresarial, que langam mar-
cas proprias e que competem nas “franjas” do mercado

farmacéutico.!?

Estes produtos sdo comercializados por empresas

de pequeno porte, se comparadas aos grandes laborato-

7 HASENCLEVER, Lia. O mercado de medicamentos genéri-
cos. SIMPOSIO FRANCO-BRASILEIRO O NOVO DIREI-
TO DA PROPRIEDADE INTELECTUAL NO DOMINIO
DA SAUDE E DOS SERES VIVOS-IMPLICAQOES PARA
O ACESSO AOS TRATAMENTOS ANTI-RETROVIRAIS.
Disponivel em http://www.patentes.org.br/media/file/Paten-
tes/hasenclever_ufrj_%20mercado_medicamentos_generi-

cos.pdf Acesso em 20 dez 2011.

STORPIRTI, Silvia. A equivaléncia farmacéutica no contexto

da intercambiabilidade entre medicamentos genéricos e de

referéncia: bases técnicas e cientificas. Infarma, v.16, n. 9-10,

p. 51-56, 2004. Disponivel em http://intecq.com.br/files/ar-

tigos/aspectos_importantes_da_equivalencia_farmaceutica.

pdf. Acesso em: 10 fev. 2012.

BERMUDEZ, J. Medicamentos genéricos: uma alternativa

para o mercado brasileiro. Caderno de Satide Puiblica, Rio de

Janeiro, 368-378, Jul./Sep. 1994.

10 QUENTAL, Cristiane. et al. Medicamentos Genéricos no Bra-
sil: impactos das politicas piiblicas sobre a indiistria. Disponi-
vel em: < http://www.scielosp.org/pdf/csc/v13s0/al1v13s0.
pdf>. Acesso em 15 dez. 2011.
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rios, que o fazem vinculando-o a uma marca comercial.
A diferenca entre os medicamentos similares e os medica-
mentos genéricos ¢ que estes tltimos ndo sdo vinculados a
uma marca, mas sim comercializados pelo nome do prin-
cipio ativo. Desde 2003, os medicamentos similares de-
vem apresentar os testes de biodisponibilidade relativa e

equivaléncia para a obten¢do do registro junto a Anvisa."!

Da concorréncia entre medicamentos de referen-
cia, similares e medicamentos genéricos. O impacto dos

genéricos nos pregos dos medicamentos de referéncia.

A Anvisa destaca que o processo de criagdo dos
medicamentos genéricos remonta aos anos 70 do sécu-
lo passado'2. Contudo, a regulamenta¢do somente ocor-
reu com o Decreto 793/93, hoje revogado pelo decreto
3181/99, que regulamentou a Lei n°9787/99, que discipli-
na os medicamentos genéricos, que faz parte da interna-

lizagao das normas do Acordo TRIPS."

Tendo em vista a substitutividade entre os medica-
mentos genéricos de referéncia, o impacto no mercado é
perceptivel. Mesmo que esfor¢os no sentido de promover
os medicamentos genéricos terem se iniciado na década
de 70, até a década de 90 o mercado brasileiro contatava
apenas com os medicamentos de referéncia inovadores
e os similares. Com a Lei dos Medicamentos Genéricos
criou-se a previsio de que os medicamentos genéricos
devem ser comercializados sem qualquer vinculagdo a
marca e com o escrito “Medicamento Genérico” e a refe-
réncia a lei 9787/99. Como os genéricos néo tém marca, o

que se 1é nas embalagens é o principio ativo.

Tal desvinculag¢ao de marca tem um proposito de
diminuir o preco. A ANIVISA afirma que a tendéncia
de o medicamento genérico ter um preco menor se da

em razao da desnecessidade dos fabricantes em investi-

' Segundo a Resolu¢do RDC 134/2003 e Resolugio RDC
133/2003 da Anvisa

12 ANVISA. Medicamentos. Disponivel em: <http://portal.an-
visa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/home/medicamentos.>
Acesso em 15 jan. 2012.

3O Acordo sobre Aspectos TRIPS foi internalizado em nos-
so ordenamento pelo Decreto 1355/94. Apos a promulgagio
do Acordo, tivemos a promulgagdo da lei 9279/95 (Lei de
Propriedade Industrial), Lei 9.787/99 (Lei dos Medicamen-
tos Genéricos), Lei 9.909/98 (Lei do Software) e Lei 9.610/98
(Lei de Direitos Autorias). Estas normas, dentre outras que as
complementam ou de alguma forma as alteram ou sdo altera-
das por elas, compdem o complexo sistema de normas acerca
da propriedade intelectual em vigéncia no Brasil.

rem em publicidade e em pesquisas de desenvolvimento.
Além disso, existem outras dificuldades que a Agéncia
néo leva em conta, como as dificuldades dos genéricos
para buscar uma posi¢do no mercado, o que também
implica numa necessidade de pregos menores. Por uma
questdo de mercado o prego deve ser mais baixo, pois o
medicamento de referéncia jia conta com um mercado
consumidor estabelecido. Logo o que o genérico busca é
contestar um mercado ja estabelecido. Sem falar nas dis-
cussdes intencionalmente criadas acerca da verdadeira
equivaléncia entre o genérico e o medicamento de refe-
réncia, o que influencia a prescrigdo médica e a escolha
do consumidor. Assim, o pre¢o é uma importante ferra-

menta de convencimento e prescri¢io.

Outros aspectos que devem ser levados em consi-
deragido dizem respeito ao prazo de utilizacio do medi-
camento, pois, assim como qualquer outra tecnologia, os
medicamentos ficam obsoletos. Mesmo sendo uma opgio
nova no mercado, é possivel afirmar que o genérico é um
produto tecnologicamente antigo, pois, de um modo ge-
ral, quando estes produtos entram no mercado, o fazem
15 ou 20 anos ap6s o depésito da patente.™* E claramente
plausivel que ja podem existir medicamentos mais avan-
¢ados, mais eficazes, ou que gerem menos efeitos colate-

rais, chamados medicamentos de segunda geracao.

Devemos, entdo, considerar o ciclo de vida do
medicamento no mercado para verificar sua viabilidade
comercial. O estudo de Marislei Nishijima afirma que que
a vida atil de um medicamento genérico é de aproxima-
damente 8 anos de vida util no Brasil”®. Esta conclusdo
advém do fato de que o ciclo de vida médio de cada medi-
camento é de 28 anos e a patente perdura por 20 anos no
minimo. Na andlise de Nishijima, os medicamentos sdo
langados em prego elevado, atingindo rapidamente o seu
pico e apds sofrem um decréscimo suave atingindo um

patamar de estabilidade.

4 Acerca do prazo das patentes indica-se a leitura dos julga-
mentos no Superior Tribunal de Justica dos RESP 667.025;
Resp; 661.536 RESP 667.025

15> NISHIJIMA, Marislei. Andlise econémica dos medicamentos
genéricos no Brasil. 2003. 144f. Tese de doutorado Faculdade
de Economia, Administragdo e Contabilidade da Universida-
de de Sdo Paulo. Disponivel em: < http://www.teses.usp.br/
teses/disponiveis/12/12138/tde-12122005-101205/publico/
tesegene.pdf > .Acesso em 26 jan. 2012
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Temos no Brasil um cendrio mais favoravel ao
desempenho de preco dos medicamentos se comparado
aos Estados Unidos, pois os ciclos aqui sio mais longos.
Constatou-se, ainda, que a introdugdo dos medicamen-
tos genéricos no mercado implica em uma redugédo dos
precos médios. Na analise dos precos dos medicamentos
de referéncia apds a entrada dos genéricos no mercado,
em trabalho dedicado a este estudo, Marislei Nishijima

concluiu que:

Os resultados sugerem que os pregos dos me-
dicamentos de referéncia responderam nega-
tivamente a entrada de genéricos em seus res-
pectivos mercados no curto periodo de tempo
estudado. Também sugerem que os precos dos
medicamentos de referéncia sdo sensiveis ao
nimero de genéricos existentes em seus mer-

cados.'®

Assim, a pesquisa aponta para o fato de que os me-
dicamentos de referéncia efetivamente sofrem redugéo de
preco com a existéncia dos genéricos, seja em razao da
entrada deles no mercado, seja em razdo do aumento no
numero de medicamentos genéricos concorrentes. Isso
demonstra que a entrada dos medicamentos genéricos
diminui a rentabilidade do produto, ou seja, o produto
se torna menos lucrativo se comparada apenas a variavel
preco final. Ndo se pode concluir, porém, a entrada dos
genéricos torne a atividade economicamente do labora-
torio inovador invidvel, mas demonstra haver uma real
concorréncia entre eles, o que, em ultima analise benefi-

cia o consumidor.

Se os medicamentos no Brasil ttm um ciclo de
vida util maior do que nos EUA e, ainda, que a entrada do
genérico tem impacto no preco do medicamento de re-
feréncia, é possivel concluir que, por suas caracteristicas,
o mercado de medicamentos no Brasil se mostra dupla-
mente interessante para a implementac¢io da politica na-
cional de medicamentos genéricos. Primeiramente por-
que, em razdo do maior ciclo de vida dos medicamentos,
o prazo de viabilidade econdémica do remédio é maior,
tornando mais rentavel a venda de medicamentos e, por-
tanto, mais atraente para investidores. Se, por um lado,
a entrada de medicamentos genéricos no mercado leva

a uma redugdo dos pregos, aumentando, assim, o acesso

¢ NISHIJIMA, Marislei. Os precos dos medicamentos de refe-
réncia ap6s a entrada dos medicamentos genéricos no merca-
do farmacéutico brasileiro. Revista Brasileira de Economia. v.
62, n.2, p. 189-206. 2008.

aos medicamentos, por outro o ciclo de vida comercial é

mais longo.

Ademais, os medicamentos genéricos se mostram
como uma janela de oportunidade de integracio entre as
politicas publicas e o desenvolvimento da industria na-
cional. Em um levantamento publicado na Revista Cién-
cia e Saude Coletiva, realizado em conjunto pela Fiocruz,
Anvisa e UFR], verificou-se que nimero de empresas na-
cionais passou de dezesseis em dezembro de 2000 para 66
em maio de 2006 e as apresenta¢des comercializadas, de
563 para 10.126 no mesmo periodo. As empresas pionei-
ras na industria de genéricos no Brasil sdo notadamente
empresas nacionais que se consolidaram rapidamente.
Pode-se concluir, entdo, que o desenvolvimento da capa-
cidade produtiva no segmento de genéricos se constitui
parte de uma estratégia abrangente para consolidar no
pais uma base mais ampla de empresas que, na medida
que ganharem porte e competitividade, passem a investir
tanto na produgido de firmacos e outras matérias-primas

quanto na realizagdo de atividades de P&D. 7

Contudo, estas mesmas empresas enfrentaram um
importante desafio juridico, mais precisamente judicial.
Foram acusadas de praticar concorréncia desleal, violan-
do normas de natureza privada, estabelecidas na Lei de
Propriedade Industrial. Embora a agdo tenha sido julgada
improcedentes pelo Tribunal Regional Federal da 1* Re-
gido, tal discussdo ndo alcancou os tribunais superiores,
tampouco se adentrou em questdes referentes a justica

distributiva.

3 O embate judicial entre os medicamentos de
referéncia e os genéricos

O embate judicial entre os laboratdrios teve
inicio quando da propositura da a¢do de autoria do
Lundbeck Brasil LTDA contra a Anvisa, o Aché Labo-
ratérios Farmacéuticos S.A e a Biosintética Farmacéu-

tica LTDA."® Nos autos do processo a Lundbeck Brasil

7 QUENTAL, Cristiane. et al. Medicamentos Genéricos no Bra-
sil: impactos das politicas piiblicas sobre a indiistria. Disponi-
vel em: < http://www.scielosp.org/pdf/csc/v13s0/al1v13s0.
pdf>. Acesso em 15 dez. 2011.

'8 BRASIL. Tribunal Regional Federal. Se¢ao judiciaria do Dis-
trito Federal. A¢do Ordindria n° 2008.34.00.016643-4. da 6*
Vara Federal da Segao Judicidria do Distrito Federal da Justica
Federal.
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requereu que a Anvisa fosse impedida de conceder re-
gistro a terceiros nio autorizados por ela, autora, bem
como que fossem declarados nulos os registros ante-
riormente concedidos com base no dossié de testes en-
tregue pela Lundbeck Brasil quando realizou o pedido
de registro sanitario de seu medicamento. Esse dossié
foi entregue a Anvisa como requisito para concessio
do registro sanitario e deve ser mantido sob sigilo pela
Agéncia. O ponto central do argumento da autora ¢é
que, ao serem dispensados de refazer os mesmos testes
clinicos, os laboratdrios réus estariam se aproveitando

indiretamente do dossié sigiloso.

A autora entende que sua inten¢do com o ajui-
zamento da demanda seria de proteger os dados de sua
pesquisa por se tratarem de segredos industriais. Afirma
ainda que a concessdo de registro aos réus configura vio-
lagao ao Acordo Trips art. 39, internalizado pelo Decreto
n°1.355/94, e ao art. 195, inciso XIV da Lei 9.279/95, o
que impediria a autora de reaver os altos investimentos
realizados com os estudos de seguranca e eficdcia do me-

dicamento antidepressivo Lexapro.

Segundo a autora, o mecanismo de concessdo de
registro sanitario dos medicamentos genéricos leva ao
uso indireto de informagdes sigilosas, cuja obtencdo foi
arcada exclusivamente pelo ela. Isto porque, ao se exigir
somente os testes de biodisponilidade e equivaléncia, o
laboratério concorrente estaria sendo dispensado de re-
alizar os gastos envolvidos nos testes de eficacia e segu-
ranga, impostos ao laboratério desenvolvedor do medica-
mento. E sabido que os testes de eficicia e seguranca sdo
expressivamente mais custosos que os de biodisponibili-
dade e equivaléncia. Dai, a acusagdo de que os laborato-
rios réus estariam se aproveitando da pesquisa realizada
pelo laboratério responsavel pelo desenvolvimento do

medicamento.

O teste de eficacia e de seguranga é um requisito
para que qualquer medicamento novo seja inserido no
mercado nacional, pois é através dele que o laboratério
requerente assegura que se trata de um medicamento cli-
nicamente apto. Estes testes sdo entregues a Anvisa quan-
do do pedido de concessdo do registro sanitdrio e devem
ser mantidos em sigilo, ndo podendo ser utilizados por
terceiros, ou mesmo pela Agéncia. Segundo o laboraté-
rio autor, ao se ao conceder o registro aos demais labo-
ratérios a Anvisa estaria permitindo que os concorrentes

tirassem proveito da pesquisa realizada pela Lundbeck.

Como medida liminar em antecipag¢io de tutela,
requeria a autora impedir que fossem concedidos novos
registros de medicamentos genéricos baseados no mes-
mo principio ativo do Lexpro. Tal medida foi deferida
pelo juiz singular e mantida em segunda instancia pelo
Tribunal Regional Federal apds agravo de instrumento
da requerida, ficando a Anvisa proibida de efetuar novos

registros.

A Anvisa apresentou defesa de mérito, frisando
seu papel de defesa da satde publica e alegando que a
concessdo de registro sanitario aos medicamentos gené-
ricos ndo implica em acesso ao dossié nem aos testes re-
alizados pela autora da agdo. Como matéria de defesa, a
autarquia federal alegou que a questdo gira em torno de
saber se a exigéncia de a exigéncia dos testes de bioequi-
valéncia e biodisponibilidade implica em acesso ao dossié
sigiloso do medicamento de referencia, o que é negado
pela Agéncia. Segundo os argumentos da Anvisa, ndo ha

qualquer acesso aos dossiés, direta ou indiretamente.

A Associagdo Nacional dos Fabricantes de Medi-
camentos Genéricos pediu admissdo como assistente das
rés, o que foi negado em primeira e segunda instancia em
razdo do sigilo conferido ao processo. O sigilo fora decre-
tado para proteger o dossié de testes juntado aos autos.
Posteriormente, houve a devolugdo deste as autoras e a

assisténcia foi, assim, deferida em primeiro grau.

Excetuando-se os argumentos de ordem técnico-
-processual, os laboratoérios réus apresentaram seus de-
fesa de mérito em contestagdo indicando que realizaram
eles proprios seus exames laboratoriais e que tais testes
independem dos inicialmente realizados pelos laborat6-

rios autores, refutando as acusagdes.

A senteng¢a julgou procedentes os argumentos da
parte autora. No entendimento do juiz de primeiro grau
lhe assiste razao ao requerer a proibi¢do da concessio do
registro sanitarios as rés. Segundo o juiz, apesar de nao
haver acesso fisico ao dossié, a concessdo seria uma forma
de tirar proveito indireto dos teste clinicos e pré-clinicos.

Isto porque, segundo ele,

nao estd em discussdo a simples vedagdo de
acesso fisico ou consulta por terceiros ao dos-
sié elaborado pelas Autoras e sob a guarda da
ANVISA e, a partir dai, a utilizagio dessas in-
formagdes para produzir e obter registro de
medicamentos genéricos/similares ao medica-
mento de referéncia produzido pelas autoras.
[Mas sim] saber se a aceitagdo apenas dos testes
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de bioequivaléncia e biodisponibilidade para
fins de registro de medicamentos genéricos e
similares, por ‘basearem-se em’ conclusdes ob-
tidas a partir dos testes realizados pela autora
para aprovacdo do medicamento de referéncia,
implicaria a ‘utilizacdo’ dos seus dados confi-
denciais. Ou, em outros termos, se o art. 195,
X1V, da Lei 9.279/96 constitui dbice a sistemati-

ca adotada pela Lei 6.360/76 para o registro de

medicamentos genéricos e similares.'’

O Juiz entendeu que deveria se ampliar o rol dos
produtos protegidos pelo art. 4° da lei 10.603/2001, que
garante sigilo aos dossiés de produtos de uso veterinario e
agropecudrio, em que pese o que chamou de lacuna legal.
Nesta quadra, o juiz entendeu que a exigéncia apenas de
testes de bioequivaléncia e biodisponibilidade seria uma
forma indireta de aproveitamento do trabalhado realiza-
do pelo laboratério autor. Fiel a este entendimento, em
sentenca o juiz julgou procedente o pedido da autora

para determinar 8 ANVISA que se abstenha de
conceder registro a terceiros nao autorizados
pelas Autoras utilizando-se dos resultados dos
testes e dados contidos no dossié submetido por
LUNDBECK BRASIL para obtengao do registro
sanitario do medicamento LEXAPRO (registro
ne 1.0475.0044), bem como declare a nulidade
de todo e qualquer registro sanitario concedi-
do com base nesse dossié, especialmente os re-
gistros sanitdrios n°s 1.0573.0379, 1.0573.0380
e 1.1213.0402 (Resolugdo - RE n° 2.229 de
5/6/2009)

Ainda em sentenga, o juiz ampliou a antecipagdo

da tutela inicialmente concedida

para suspender, imediatamente, os regis-
tros sanitarios n° 1.0573.0379, 1.0573.0380 e
1.1213.0402, outorgados pela Resolugio — RE
n° 2.229 e 5/6/2009 as litisconsortes passivas
necessarias ACHE LABORATORIOS FARMA-
CEUTICOS S/A e 4 BIOSINTETICA FARMA-
CEUTICA LTDA, sob pena de multa diaria de
R$ 1.000,00 (hum mil reais) pelo descumpri-
mento. (grifos no original)

Diante da situagdo a Anvisa, as requeridas e ainda
a assistente Pro-Genéricos interpuseram apelacido contra
a decisdo de mérito. Ndo obstante o recurso de apelagio
a Anvisa, apresentou também pedido de suspensido de
cumprimento de sentenga junto ao Presidente do Tribu-

nal Regional Federal da 1* Regido. Tal medida se destina

! BRASIL. Tribunal Regional Federal. Se¢ao judiciaria do Dis-
trito Federal. A¢do Ordindria n° 2008.34.00.016643-4. da 6*
Vara Federal da Segao Judicidria do Distrito Federal da Justica
Federal.

a suspender decisdes cujo teor pode colocar em risco a

ordem, a saude, a seguranga e a economia publicas.”

O Presidente do Tribunal Regional Federal enten-
deu que o fato é que a vedagdo da concessdo de registros
sanitarios para medicamentos genéricos e similares com
uso dos resultados dos testes e dados contidos no dossié
de registro do Lexapro teve inicio em junho de 2008 “sem
que a satide publica tenha ido a pique!”. O argumento é
de que nos trés anos de suspensio da concessio de novos

registro nao foi verificado o caos na saude publica.

Adicionou ao seu entendimento que o fato de o
medicamento ndo constar na lista de distribui¢ao do SUS
nem na Rela¢do Nacional de Medicamentos Essenciais do
Ministério da Saude seria um indicativo que a sentenca
ndo seria causa, por si, de grave lesdo ou ameaca a eco-
nomia publica. Indicou ainda que haviam outros labora-
torios ndo participantes da lide que estariam produzindo
medicamentos com a substancia ativa oxalato de escita-
lopra. Este fato seria uma indicativo de que haveriam al-
ternativas de terapia. Afirmou, por fim, que ndo ha que se
falar em multiplicidade de agdes idénticas no caso da ma-
nuten¢io da decisio. Néo ficou claro, porém, na decisdo
qual seria o fundamento que permitiu ao desembargador
concluir que por haverem outros laboratérios fabricando

a substéncia ndo haveriam novas demandas de igual teor.

A Anvisa interpds nova suspensdo de seguranga,
agora junto ao STJ, reiterando os argumentos de risco
a politica de saude publica e que a entdo chamada lacu-
na legal seria na verdade uma opgéo legislativa de nio
proteger os medicamentos de uso humano. O pedido de
suspensdo foi encaminhado para ministro Felix Fisher,
vice-presidente do Superior Tribunal de Justi¢a, em razido
de o presidente Ari Pargendler, ter se declarado suspeito
para tal julgamento. O ministro relator considerou que a
manutenc¢do da decisdo de primeiro grau implica, além
do risco de oferta de remédios de menor eficicia, com de-

longa e insucesso no tratamento, na criagao de barreiras

» Segundo o art.4° da Lei 8.437, de 30/06/1992 “Compete ao
presidente do tribunal, ao qual couber o conhecimento do
respectivo recurso, suspender, em despacho fundamentado,
a execugdo da liminar nas agdes movidas contra o Poder Pa-
blico ou seus agentes, a requerimento do Ministério Publico
ou da pessoa juridica de direito publico interessada, em caso
de manifesto interesse publico ou de flagrante ilegitimidade,
e para evitar grave lesdo a ordem, a satude, a seguranga e a
economia publicas.”
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a participagdo dos fabricantes nacionais interessados na
produ¢io de medicamentos similares ou genéricos, cujos
precos sdo, sabidamente, menores e por isso tornam os

medicamentos mais acessiveis.

Na fundamentacdo da decisio, o ministro desta-
cou que a manutengido da antecipa¢io da tutela seria um
precedente importante, que incentivaria outros laboraté-
rios a ingressar com novas a¢des idénticas. Assim, consi-
derou que a suspensdo de seguranca deveria ser concedi-
da para impedir o nocivo efeito multiplicador da decisdo
receado pela Anatel, no sentido de se proliferarem as
agoes de igual teor sem o respectivo transito em julgado.
Isto resultaria na paralizagdo da oferta de genéricos e si-

milares a partir de outras entidades quimicas.

Em suas proprias palavras:

é recomendavel, a meu ver, o deferimento da
presente contracautela, a fim de se afastar o
risco de enfraquecimento da politica publica
dos medicamentos genéricos adotada no pais,
inquestionavelmente valiosa a populagdo, so-
bretudo a parcela de menor poder aquisitivo.
Ante o exposto, vislumbrando potencial lesdo a
saude e & economia publicas, defiro, nos termos
do art. 271 do RIST]J, o pedido para sobrestar a
execucdo da r. sentenca prolatada nos autos da
Agao Ordinaria no 2008.34.00.016643-4 pelo d.
Juizo da 7a Vara da Sec¢io Judicidria do Distrito
Federal. (grifo no original)

Note-se que a decisdo do ministro vice-presidente
se deu em razio de considerar a que a decisdo implicaria
em risco a saude e a economia publicas, conforme inicial-
mente sustentado pela Anvisa. Contudo, ndo houve refe-
réncia direta a0 mérito. Quanto ao processo originario,
a questdo de mérito foi julgada somente em dezembro
de 2012 pelo TRF da 1° regido, dando-se provimento a
apelacdo, permitido a continuidade dos registros de me-
dicamentos genéricos. Ocorre, porém, nio se avaliou o

contetido da politica publica sobre o prisma juridico.

Ha que se analisar os impactos para o direito en-
quanto sistema juridico, responsavel por mediar os con-
flitos entre interesses distintos, principalmente quando
a concepgao de bem diverge entre os debatentes. O que
se pretende no proximo topico é analisar o embate sob o
prisma da teoria da justi¢a proposta por Michel Walzer,
que a elaborou para servir de instrumento de percepgédo
dos desequilibrios e injusticas na distribui¢do de bens so-
ciais relevantes. Para tanto, passa-se a apresentar as linhas

gerais da teoria e em seguida

4 Michel Walzer e a defesa do pluralismo e da
equidade

Para analisar o caso do ponto de vista da justica
distributiva vamos nos apoiar na teoria elaborada por Mi-
chel Walzer para uma distribui¢do democratica dos bens
sociais. Talvez a principal caracteristica da teoria de Wal-
zer seja o rompimento com as concepgdes postuladas por
Rawls em Uma Teoria da Justiga, principalmente no que
diz respeito ao individualismo e & forma de elaboragéo de
da obra. Walzer parte da premissa de que individuo esta
imerso na sociedade e e pertence inescapavelmente a ela.
Dai a necessidade de que a justica seja pensada em termos
de bens sociais, cuja importancia, necessidade e distribui-
¢d0 sejam fruto das particularidades de cada sociedade,

nao pensadas a partir de uma sociedade hipotética.

Walzer propde uma concepgio de igualdade ne-
gativa, isto é, de carater abolicionista. O pretende dizer
¢ que os ideais igualitdrios ndo se prestam a eliminar as
diferencas, mas determinado conjunto delas. Os alvos séo
sempre especificos, isto é, sdo privilégios, riqueza capita-
lista, supremacia racial. E importante que fique claro que
a teoria ndo pretende nivelar a distribui¢cdo de bens numa
determina da sociedade, vez que esta é uma situagio in-
sustentavel ao longo do tempo em razio das escolhas que
as pessoas fazem com aquilo que lhes é atribuido. Ade-
mais, ndo é o fato em si de existirem ricos e pobres que a
gera problemas, mas o fato de que os ricos “oprimem os
pobres, impdem-lhes a pobreza e exigem comportamen-
to”. Assim, a busca do igualitarismo é por uma sociedade
livre da superioridade entre grupos, uma sociedade onde
os cidaddos iguais entre si ndo possuam ou controlem
os bens sociais. Numa sociedade igualitarista ndo ha um
bem que permita o exercicio do dominio de um grupo
sobre os demais. O dominio é sempre representado por
algum tipo de bem social, que a0 mesmo tempo permite

e é meio do exercicio da superioridade.”!

Nesta logica, uma sociedade na qual nenhum bem
social sirva, ou possa servir, de meio de dominagio é uma
sociedade igualitdria. E o reconhecimento de que os seres
humanos tém direitos que transcendem a vida e a liber-
dade, mas, esses direitos nao provém da humanidade que
temos em comum, mas de conceitos comparados de bens

sociais, que sdo locais e particulares em carater. Assim,

2 WALZER, Michael. As esferas da justica: uma defesa do plura-
lismo e da igualdade. Sdo Paulo: M. Fontes, 2003. p. XVI
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“s4 se evita a dominacdo se os bens sociais forem distri-
buidos por motivos claros e internos” O que Walzer in-
dica é que os bens sociais ndo devem extrapolar a esfera
a que pertencem, isto ¢, ndo de ser um meio de se obter
o dominio em outras esferas. Ndo devem ser um meio de
obten¢do de dominio de outros bens sociais. E um dos
pressupostos de Walzer que a sociedade humana é uma
comunidade distributiva, isto é, nos reunimos para com-
partilhar, dividir e trocar. Mas a prépria confecgdo - o
trabalho em si - é distribuida entre n6és em uma divisdo
de trabalho.

A ideia de justica distributiva tem tanta relacdo
com o ser e o fazer como com o ter, com a pro-
dugio quanto com o consumo, com a identida-
de e o status quanto com a terra, o capital ou
as posses pessoais. Diferentes arranjos politicos
impoem e diferentes ideologias justificam as di-
versas distribui¢cdes de afiliacdo, poder, home-
nagem, eminencia ritual, graga divina, paren-
tesco e amor, cultura, riquezas, seguranga fisica,
trabalho e lazer, gratificagdes e puni¢des e uma
infinidade de bens concebidos de maneira mais
restrita e material — alimentos, abrigo, roupa,
transporte, assisténcia médica, todos os tipos de
mercadorias e todas as outras coisas (quadros,

livros, selos postais) que os seres humanos co-

lecionam 2

Toda distribuigdo de bens é, entdo, socialmente
determinada. Isso implica em outro pressuposto de Wal-
zer: o dinheiro ndo compra tudo e o que se deve ou nio
vender, compete as pessoas decidir e elas o fazem de di-
ferentes maneiras em diferentes sociedades. Nao se pode
ignorar, porém, que o mercado é um dos mais importan-
tes mecanismos de distribuicio de bens sociais. Por outro
lado, deve-se reconhecer que o mercado nunca foi um
sistema completo e compreensivo de distribui¢do. Jamais
houve um tnico ponto de decisdo do qual se controlas-
sem todas as distribui¢des. Da mesma forma, o estado
néo é capaz de controlar de forma completa a distribuigdo
dos bens, pois havera sempre o mercado negro, as trocas
familiares, organizac¢des politicas e religiosas, entre ou-

tras coisas que escapam ao alcance do Estado.

Assim, é preciso ficar claro que ha decisdes sociais
acerca daquilo que deve ou ndo obedecer a légica do di-

nheiro. Estes bens sdo reconhecidos como incompativeis

2 WALZER, Michael. As esferas da justica: uma defesa do plura-
lismo e da igualdade. Sdo Paulo: M. Fontes, 2003. p. XIX

» WALZER, Michael. As esferas da justica: uma defesa do plura-
lismo e da igualdade. Sdo Paulo: M. Fontes, 2003. p. 2

com o mercado. A prépria politica, a vida, o dominio so-
bre corpo humano sdo bens que ficam excluidos da esfera
do mercado. E, por fim, deve-se lembrar jamais houve
um critério unico, ou conjunto unico de critérios inter-
ligados para todas as distribui¢ées. Mérito, classificacio,
hereditariedade, amizade, necessidade, livre intercambio,
lealdade politica, decisdo democratica sdo critérios que

de distribui¢do em diferentes esferas.

Desta forma, Walzer procura abandonar unidade,
buscando uma explicagdo que considere diferentes re-
gras e critérios de distribuicdo dos bens sociais de acordo
com suas esferas sociais. Além de negar a possiblidade
de um véu da ignorancia, Walzer pée em cheque que as
pessoas, caso se “transformem em pessoas normais, com
percepgdo da propria identidade, com seus préprios bens
em maos, envolvidas nos problemas cotidianos, reiterem
sua escolha hipotética ou mesmo reconhecam como sua
escolha” 2!, O maior problema estd no particularismo da
historia e na concretude existencial das pessoas que im-
pede um tal distanciamento do mundo dos bens. O autor
afirma ainda que sdo os bens que determinam a forma
que serdo distribuidos. Isto quer dizer que os bens ad-
quirem autonomia em razdo de carregarem consigo uma
série de significados sociais. Segundo a teoria dos bens
de Walzer,

os bens com seus significados sdo o meio funda-
mental das relacdes sociais, entram nas mentes
antes de passarem pelas maos; as distribuigoes
se modelam segundo conceitos compartilhados
do que sdo os bens e para que servem. Os agen-
tes distribuidores sao constrangidos pelos bens

que detém, pode-se quase dizer que os bens se

distribuem por si mesmos entre as pessoas.’?

5 Predominio e monopdlio e tirania

Ainda segundo Walzer, apesar da complexidade
de seus arranjos distributivos, a maioria das sociedade se
organiza sobre um determinado padréo de valoragao dos
bens. Assim um determinado bem ou um conjunto deles
predomina e determina o valor dos outros bens em todas
as esferas de distribui¢do. Este bem costuma ser mono-

polizado e seu valor mantido em razao da forga e da coe-

# WALZER, Michael. As esferas da justica: uma defesa do plura-
lismo e da igualdade. Sdo Paulo: M. Fontes, 2003. p. 4
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sdo de seus detentores. E este o bem predominante se os
individuos que os possuem, por té-lo, podem comandar

também uma vasta série de outros bens.?

Dai vem o conceito de monopdlio segundo a teo-
ria de Walzer.

Um bem é monopolizado sempre que uma pes-
soa — monarca no mundo dos valores ou grupo,
oligarcas - o mantém com éxito conjunto de
bens contra todos os rivais. O predominio de-
fine um modo de usar os bens sociais que nao
estd limitado por seus significado intrinsecos,
ou que molda tais significados a sua propria

imagem.27

Assim, o monopdlio define num modo de possuir
os bens sociais que permite explorar seu predominio. Um
bem se torna predominante quando ha grade necessidade
social sobre esses bens e eles sdo escassos. O predominio
mistura realidade e simbolo na sua construgio. E, em ge-
ral, uma cria¢éo social elaborada, obra de muitos grupos.
Forca fisica, renome e tradi¢do familiar, cargo politico
ou religioso, terras, dinheiro ou saber tecnoloégico, cada
um desses bens sociais teve predominio em determina-
do periodo da histdria e cada um foi monopolizado por
algum grupo. Assim, estes grupos asseguram que tudo
que ¢é considerado bom passe por suas maos a partir da
detenc¢do bem predominante. “Tudo que é bom passa as
maos daqueles que tém o que ha de melhor. Basta possuir
o melhor para que o resto venha a reboque’* Este pro-
cesso de predominio é percebido com naturalidade, uma
espécie de alquimia social, que transforma certos bens
em outros, em razdo de sua importancia a partir do seu

reconhecimento social.

Contudo, ndo ha pureza no exercicio do monopo6-
lio, tampouco um nico bem é totalmente predominante.
Nem o predominio é completo nem monopdlio é perfei-
to. Na verdade, o controle monopolista de um bem pre-
dominante, embora impuro, cria uma classe dominante,
cujos membros ocupam o topo do sistema distributivo.
Isso faz com que o poder dessa classe seja instavel. Se o
predominio é sempre incompleto e o monopoélio imper-

feito, o poder da classe dominante é instavel e sera sempre

% WALZER, Michael. As esferas da justica: uma defesa do plura-
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desafiado por outros grupos em nome de padrdes alter-
nativos de conversao. Dai pode-se concluir que todo con-

flito social é acerca da distribui¢do dos bens conversiveis.

E preciso perceber que todo tipo de bem social é
passivel de monopdlio. E igualmente importante ndo se
confundir bem social com coisa material. A meritocracia
¢ um exemplo de uso de um bem imaterial como fonte
de conversdo. A meritocracia é principio daqueles que se
declaram talentosos e estes sdo, com frequéncia, os mo-
nopolistas da educacio. Estes monopolistas defenderdo o
mérito como critério de reconhecimento social e como
fonte de obtengido de outros bens, como cargos e postos

burocraticos.

Contudo, se um grupo vence, depois outro, ou
mesmo buscam se organizar em coalizdes e dividem, com
desconforto e tensao, a supremacia podemos concluir que
nédo ha uma vitéria final® O que se defende é que a tensdo
entre os diferentes grupos mantem o equilibrio, dentro da
visdo de igualdade complexa proposta por Walzer. Ndo
h4 vitéria final, nem deveria haver. De igual forma, ndo
se pode pressupor que as reivindicagdes de cada grupo
estejam a priori erradas, nem que os principios aos quais
apelam ndo tenham valor como critérios de distribuigao.
Tudo esta relacionado com os limites de sua influéncia e
de seu exercicio. Via de regra os principios quase sempre
estdo corretos desde que observados os limites de deter-
minada esfera. A tensdo é parte do sistema social de va-
loragdo dos bens com fonte de conversio e este sistema é
constantemente contestado, gerando o conflito. Sempre
hé pessoas que acham que a conquista é nao é justica, mas

usurpagao. *

Walzer apresenta um esquema de igualdade dife-
rente daqueles propostos pelos liberais no debate entre
comunitaristas e liberais. Este esquema ¢ baseado no con-
ceito de igualdade complexa, em contraposi¢do ao que
chama de igualdade simples. Segundo Walzer, é um erro
os fil6sofos procurem um senso de unidade e singularida-
de na busca de uma um sistema de igualdade, pois, quem
expressa tal preocupagio, se opde a0 monopolio. A critica
se baseia no fato de a teoria liberal, principalmente a pro-

posta por Rawls, pressupde que a igualdade simples de-
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pende de uma estabilidade inexistente. Em uma sociedade
onde esta tudo a venda e todo cidaddo tem tanto dinheiro
como qualquer outro, teremos uma igualdade simples.
Contudo, aponta Walzer, o regime de igualdade simples
ndo dura muito, pois o progresso posterior a conversao, o
livre intercambio no mercado, trara desigualdades. A ma-
nutencio dessa “condi¢do original” somente seria possivel
com um Estado ativista que garantisse o retorno constante
a essa condi¢do de igualdade. Isso sem levar em conta que
é improvavel que os agentes estatais estariam dispostos ou
mesmo que seriam capazes de realizar tal tarefa. Ndo s6 o
monopolio reapareceria, mas também o predominio. Nao
se pode ignorar que proprio poder do Estado se torna-
ria, entdo, objeto central das lutas competitivas. Haveria
grupos lutando pelo seu direito de monopolizar e, depois,
usar o poder do Estado para consolidar seu controle sobre

outros bens sociais (predominio).

Walzer reforga a ideia que se deve focar no pre-
dominio, ndo no monopdlio. O fato de um grupo mo-
nopolizar um determinado bem e exercé-lo dentro dos
limites da esfera a que pertence néo seria capaz de levar
a dominag¢do de outros grupos. Isto somente é possivel
quando este bem se torna um bem predominante, ou seja,
passa ser reconhecido socialmente como bem passivel de
conversdo em outros bens. Isto porque o monopdlio é
ndo é capaz de sozinho levar a dominagdo de um grupo
por outro. O problema ndo é se um grupo monopoliza
um determinado bem, mas se este bem pode ser usado
para se adquirir novos monopdlios sobre outros bens so-
ciais, ou seja, um monopdlio nao deve levar ao predo-
minio. Contudo, quando um bem é monopolizado por
um grupo e, em razio da deten¢éo deste bem, um grupo
consegue converter outros bens em seu favor, temos tira-
nia.’! A tirania ocorre se um determinado bem extrapola
os limites de sua esfera e passa a determinar a forma de

distribuicéo e bens pertencentes a outras esferas.

Como nio é preocupacdo de Walzer a distribuicio
linear dos bens em regime de igualdade simples, o que se
supde é uma sociedade na qual os bens sociais sejam mo-
nopolizados por grupos distintos e que nenhum bem em
especial seja geralmente conversivel em outros bens. O

foco é em evitar o predominio, ndo o monopdlio. Este é o

' WALZER, Michael. As esferas da justica: uma defesa do plura-
lismo e da igualdade. Sdo Paulo: M. Fontes, 2003. p. 24

conceito de uma sociedade igualitaria complexa.*> Walzer

chama atencéo para a importincia do livre intercambio.

Pelo menos em teoria, o livre intercambio gera
um mercado dentro do qual todos os bens sdo
conversiveis em torno os outros bens por inter-
médio do meio neutro do dinheiro. Nao ha bens
predominantes nem monopolio [...] Toda tran-
sagdo é reveladora de um significado social. O
mercado é radicalmente pluralista em suas ope-
ragdes e em seus resultados, sensibilissimo a aos
significados que os inviduos atribuem aos bens.
[...] Mas a vida cotidiana no mercado, a verda-
deira experiéncia é bem diferentes do que a te-
oria afirma.. O dinheiro, que se supde ser meio
neutro, é na pratica, um bem predominante, e é
monopolizado pelas pessoas que possuem o ta-
lento especial dos negdcios e do comércio - a ha-

bilidade do jardineiro da sociedade burguesa.*

Desta forma, é preciso ainda estabelecer limites
sobre o que se pode trocar pelo qué. Isto porque o livre
intercAmbio deixa as distribui¢oes completamente nas
maos de individuos, mas os significados sociais nio es-
tdo sujeitos as decisdes interpretativas individuais.** O
significado dos bens e reconhecimento como bem neces-
sario ocorre socialmente, nao individualmente. Por isso
exclui-se o comércio privado o que é politica, ou politica
democratica, em razdo do que fizemos quando constitui-
mos a comunidade politica e do que ainda pensamos que

fazemos.

Ao tratar da questdo da assisténcia médica nas so-
ciedade modernas, Walzer chama atengéo para o fato da
longevidade ter se tornado uma necessidade socialmente
reconhecida, sendo fato comum na maior parte dos paises
existe a tentativa de se tornd-la mais abrangente e iguali-
taria. Por outro lado, as pesquisas médicas sdo caras, o
que faz com que os tratamentos sejam igualmente caros,
superando os recursos disponiveis a um cidaddo comum.
Assim, as comunidades democraticas se envolvem nesta
seara, COm mais ou menos rigor, mais ou menos eficién-
cia, dependendo das batalhas politicas ocorridas no con-
vivio social. Subsidios as pesquisas, financiamento a for-
macdo de médicos, fornecimento de hospitais e equipa-
mentos, regulamentacdo planos de satide e seguros saude,

financiamento e fornecimento direto de tratamentos sao
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formas comuns de participacdo da comunidade na garan-
tia do acesso a longevidade através da medicina. Isso tudo
¢ demonstrativo de que a assisténcia médica ndo é um

luxo, mas uma necessidade socialmente reconhecida.

Assim, alguns bens, como os vinculados a satde,
sdo socialmente retirados da logica pura do mercado.
Através da necessidade socialmente reconhecida de pro-
visdo desses bens sociais passa-se a ter um distribuigdo

diferenciada deste bens.

Provisdo de seguranga e bem estar requer re-
pressio a quem antes controlava os bens em
questdo e os vendia no mercado (supondo-se, o
que nem sempre ¢ verdade, que o mercado pre-
cede a provisdo comunitdria). O que fazemos
ao declarar que este ou aquele bem é necessario
¢ bloquear ou reprimir seu livre intercAmbio.
Também bloqueamos qualquer outro processo
distributivo que néo atenda as necessidades. [...]
Nio se pode deixar os bens necessarios a mercé
de algum grupo de proprietarios ou profissio-
nais, ou permitir que sejam distribuidos segun-

do os interesses deles. ¥

Conclui-se portanto que os bens necessarios nao
sao mercadorias passiveis de submissdo a logica de trocas
do mercado. Primordialmente devem ser adquiridos de
maneira que os niveis minimos sejam garantidos a to-
dos. Estes bens somente podem ser inseridos no mercado
caso estejam assegurados e disponiveis em quantidades
suficientes aquela definida pelo processo decisério de-
mocratico. E ainda, a sua inclusio no mercado néo deve
ser capaz de diminuir o acesso a niveis abaixo do que foi

decidido democraticamente. 3¢

Os investimentos e incentivos publicos sdo oriun-
dos do reconhecimento publico da necessidade de acesso
a esses bens, da mesma forma que sua exclusdo da logica
do mercado tem essa mesma origem. Na medida em que
verbas publicas sdo aplicadas na area da satide de manei-
ra a incentivar as pesquisas, a constru¢iao de hospitais, o
pagamento de médicos, os servicos que esses gastos pu-
blicos financiam devem estar disponiveis minimamente

para todos os cidaddos.”
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Conforme anteriormente explicitado, é baseado
nos conceito de igualdade complexa que surge o conceito
de tirania. Se a igualdade complexa é uma estrutura social
onde se pressupde que os bens sociais possam ser mono-
polizados por grupos distintos, mas que nenhum bem em
especial seja geralmente conversivel em outros bens, ela
exige a defesa intransigivel das fronteiras entre as esferas.
Assim, os diferentes grupos sociais devem ser incapazes
de dominar os demais grupos, evitando-se assim o predo-
minio de certos bens sobre os outros. Se os bens sociais
tém suas proprias esferas de atuagdo, nas quais exercem
suas influéncias livres, espontineas e legitimas, temos

uma sociedade baseada na igualdade complexa.

Contudo, se isto é desconsiderado e uma determi-
nada categoria de bens passa a ser instrumento de domi-
nag¢do de outras esperas temos uma situagdo de tirania.
Assim, a tirania seria a conversido de um bem social em
outro, mesmo que nido haja ligacdo intrinseca entre os
dois. E a invasio de um bem na esfera apropriadamente

governada por outro.

6 Tirania e Justica no caso dos medicamentos
genéricos

Tudo que foi acima exposto, tanto no que diz res-
peito ao conflito em torno do genéricos, como acerca da
teoria de Walzer, foi com o propdsito de se analisar o em-
bate juridico sob o aspecto da justica comunitarista. O
que nos propomos adiante é verificar se no caso do emba-
te entre os fabricantes de medicamentos de referéncia e a

Anvisa ha violagdo das fronteiras entre as esferas.

Claramente estdo dispostos dois grupos com pre-
tensdes inconciliaveis. Trata-se de um caso onde grupos
disputam pela forma de distribui¢do de bens, no caso a
forma de acesso a medicamentos. O primeiro formado
pelos proprietarios de direitos de propriedade industrial,
entendidos como titulares de patentes e detentores de se-
gredos de industria. Este grupo atua dentro de uma esfera
identificavel como aquela que domina o conhecimento, a
tecnologia e as pesquisas na area de satide. De outro lado
estdo os participantes da politica nacional de medica-
mentos, burocratas e pesquisadores preocupados com a
ampliacdo da distribui¢io e do acesso aos medicamentos.
A justificativa da atua¢io deste segundo grupo se da em
razdo do reconhecimento dos medicamentos como um

bem social necessario, cujos padroes de acesso devem ob-
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servar o minimo estabelecido pelo processo democratico.
Nio ha davidas de que o acesso a satde é um dever do
estado e sociedade, figurando com um direito social a que

faz jus todo cidadao.

A constitucionalizacio de tal direito demonstra a
decisdao tomada na arena politica, reflexo do reconheci-
mento do acesso a saide como um direito de primeira
ordem. Assim, através da politica publica medicamentos
¢ que se concretiza a atuagio deste grupo. Justamente vi-
sando observar os limites da fronteira entre o acesso aos
medicamentos e os direitos dos detentores da tecnologia
é que se promove o acesso com a observancia dos direitos
de propriedade industrial. Parte da politica de medica-
mentos é apoiada no programa farmacia popular, segun-
do o qual o governo distribui medicamentos de maneira
subsidiada. Refor¢o dessa politica é através do incentivo a

fabrica¢do dos medicamentos genéricos.

Desta feita, a propria politica combina acesso e in-
centivo, ao determinar a compra de medicamentos pelo
governo e a fabricacdo de genéricos somente deve ser
feita a partir de medicamentos cujos direitos patentarios
se esgotaram, se resguardando ainda o segredo sobre os

teste clinicos realizados pelos seus desenvolvedores.

Ponto relevante é que pelo levantamento acerca do
impacto dos pregos na area percebe-se que a politica de
medicamentos genéricos é bem sucedida, pois hd de fato
aumento na oferta a esses medicamentos. As analises rea-
lizadas por Marislei Nishijima demonstram que a entrada
dos genéricos no mercado tem um efeito negativo sobre
0s precos, ou seja, levam a uma redugio dos pregos. Ou-
tro fator importante é que, como o ciclo de vida 1til dos
medicamentos no Brasil é relativamente longo, justamen-
te em razdo da baixa inovagio, os medicamentos genéri-
cos entram no mercado com boas chances de disputarem

espaco com o medicamento de referencia. **

Com pre¢os mais baixos, sem a vinculagdo a pu-
blicidade ou a uma marca, os medicamentos contestam o
dominio de mercado do medicamento referéncia. Com-
binando prego e distribui¢do os medicamento genéricos

se tornam concorrentes capazes de diminuir o pregos. Tal

% Esta vida util mais longa pode ter relagio com a opgdo do
governo em adquirir medicamentos sem direitos patentdrios
vigentes em razdo do prego, mas esta afirmagdo depende de
confirmagéo através de pesquisa especifica.

poder de obten¢do de mercado demonstrado pelos ge-
néricos tensiona os interesses dos grupos detentores de
direitos de propriedade industrial, que passam a tentar,
através da justificativa dos seus custos de pesquisa, impe-
dir o sucesso dessa politica. O que pretende o laboratério
Lundbeck Brasil, autor da agéo, é impedir a concretiza-
¢do desta politica publica de acesso aos medicamentos,
justamente em razao dela ser prejudicial ao seus interes-
ses comerciais. Na auséncia de genéricos os precos dos
medicamentos tendem a ser mais elevados, dificultando
0 acesso, as tornando-os mais rentdveis. Medicamentos
mais caros significam serem menos acessiveis, por outro
lado, a existéncia de medicamentos concorrentes diminui

0S pregos.

Neste ponto, onde os interesses sao inconcilidveis,
é que ha a tentativa de os detentores de propriedade in-
dustrial intelectual extrapolarem sua esfera de atuagio e
dominarem a esfera da saude publica. Em ultima instan-
cia pode-se argumentar o comportamento classificado
como oportunista dos genéricos é previsto na propria le-
gislacdo industrial, como uma consequéncia de sua con-
cepg¢do. As patentes tém prazo definido justamente para
que, expirado o periodo, os concorrentes também pos-

sam fazer uso do produto.

Apesar de o argumento usado pelo laboratério
autor néo estd fundamentado a prorrogacio da patente,
nio se pode deixar de reconhecer que em termos prati-
cos tenham a mesma utilidade, pois a exclusividade na
exploragdo continuaria. Entdo, ao analisar o pedido, para
que os concorrentes sejam impelidos a repetir os mesmo

testes clinicos, precisamos verificar o porqué destes testes.

Estes testes sdo exigidos para garantir a seguranga
e eficacia do produto com vistas a proteger a popula¢do
que sera exposta aquela substancia nova, recém desenvol-
vida. Substincia cujo uso ¢ inédito e cujas consequéncias
devem ser objeto de estudos clinicos de forma a assegurar

que o medicamento ndo seja um risco a satide publica.

Assim, se mostra absolutamente incabivel a exi-
géncia de que os genéricos sejam impelidos a realizar
estes mesmos testes. Em regra, estes medicamentos es-
tdo sendo comercializados ha mais de 10 anos, tempo
suficiente para se avaliar de maneira confiavel os danos
causados por eles. Obrigar os fabricantes de genéricos
a repeti-los beira o absurdo ante seus custos e a falta de

justificativa, embora o judiciario de primeira e segunda
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instancia tenham determinado sua feitura. O argumento
usado é meramente comercial, ignorando-se o significa-

do social do bem.

Ademais, o argumento de concorréncia desleal se
mostra descabido quando consideramos o fato de que o
medicamento de referéncia se encontra estabelecido co-
mercialmente hd anos, e que isso se traduz em poder de

mercado.

Se aceitarmos tal argumento, todo e qualquer con-
corrente que fizesse uso de um produto, cuja patente nao
existe mais, estaria se aproveitando do fato de o inven-
tor té-lo testado no mercado, assumindo os riscos a ele
inerentes. Outrossim, ha questdes de poder de mercado.
Primeiramente, ndo é raro que o nome comercial do me-
dicamento se confunda com o préprio medicamento. Ha
ainda a barreira da desconfianca em relacdo a real quali-
dade dos genéricos. Todas essas barreiras de mercado de-
vem ser superadas pelo novo concorrente genérico, que

sequer pode fazer publicidade.

Outro ponto é a forma de distribui¢do de bens
socialmente reconhecidos como necessarios. Os bens
necessarios, tais como satide, devem ser disponiveis num
nivel minimo, cujo patamar é decidido através do pro-
cesso democratico. O que pretende a autora da agdo é
justamente transgredir este ajuste, e disponibilizar o bem
de acordo com seus exclusivos interesses comerciais, ig-

norando o valor social do produto.

O carater da tirania é justamente atravessar deter-
minada fronteira, é a transgressdo do significado social,
violando a separagio exigida pela igualdade complexa. O
que se percebe no movimento da empresa autora é a in-
tencdo de determinar o nivel de distribui¢ao de um bem
socialmente reconhecido como necessério por ser deten-
tora de um saber tecnoldgico. Trata-se de uma investida
na tentativa de transformar seu monopolio em predomi-
nio, o que deve ser rechagado pelo ordenamento juridico
por uma questéo de justica. As esferas devem permanecer
separadas em nome da manuteng¢do do equilibrio e em

respeitoa igualdade complexa.
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