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O PAPEL DAS PARCERIAS PARA O DESENVOLVIMENTO PRODUT IVO NA
JUDICIALIZACAO DA SAUDE: UMA ANALISE DA DECISAO JUD ICIAL SOBRE A
PRODUCAO DO MEDICAMENTO LENALIDOMIDA PELA FUNDACAO
EZEQUIEL DIAS

Luiz Gomes Cardosb

RESUMO

O estudo proposto trata-se de uma pesquisa exjliaratientificando aspectos relativos a
judicializa¢do de medicamentos, em especial aittoralda. Refere-se a uma andlise descritiva
e qualitativa cujo objetivo € analisar a influéndeauma decisao judicial quanto ao papel dos
Laboratérios Farmacéuticos Oficiais na judicialGmagda saude. O trabalho utiliza como
recurso metodoldgico a pesquisa bibliogréfica,réirpda analise de materiais ja publicados na
literatura, entre eles artigos cientificos, obitesdrias e pesquisas (teses e disserta¢des), dado
o estudo de um caso concreto, qual seja, a ardds@argumentos da Sentenca judicial que
levou ao cancelamento da PDP referente ao medicanegralidomida, bastante judicializado
no Brasil. Concluiu-se que as propostas utilizadasentenca foram em partes equivocadas,
pois tal medicamento poderia ter sido liberado poegos mais baixos, o que contribuiria para
o fortalecimento da industria farmacéutica brasileieduzindo a dependéncia de importacao
desses medicamentos, que, atualmente, sdo foreeatd®US por precos exorbitantes. No
entanto, o Poder Judiciario decidiu o caso de faramdraria, ndo favorecendo a distribuicdo
com menor preco do medicamento em comento pardesgpacientes diagnosticados com

cancer.

Palavras-chave: lenalidomida, assisténcia a saude, medicamentociflidado, PDP,

problemas judiciais.
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1. Introducéo

O presente artigo possui como tema a influénciand@ decisao judicial sobre o
papel dos laboratérios farmacéuticos oficiais ndicjalizacdo da saude. Nesta
perspectiva, pretende compreender quais foram padtos de uma decisao judicial na
producdo, pela Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), de medicamento bastante
judicializado, a lenalidomida.

Com o objetivo de ampliar o acesso a medicamerdnsiderados estratégicos
para diminuir a vulnerabilidade do Sistema Unic&déde (SUS), foi implementada pelo
Ministério da Saude a politica publica das Parsguara o Desenvolvimento Produtivo
(PDPs), que visa a expandir o acesso a medicameptoslutos para saude considerados
estratégicos.

Nesse sentido, eis que uma das questdes que t@W& dastante vulneravel
sdo as constantes judicializacdes, tanto de medias quanto de produtos. Nota-se,
outrossim, que as PDPs possuem papel importamb@natencdo ou ndo dos litigios que
envolvem saude.

Assim, o objetivo primordial deste estudo € dentanstomo a interferéncia do
Poder Judiciario em um projeto de PDP pode vuliigzabo SUS, ao passo que, em vez
de contribuir para a disponibilizacdo de um medmatm bastante judicializado e com
precos mais reduzidos, pode-se levar a manutersc@embndéncia do SUS em relacéo
as industrias multinacionais fornecedoras de mawkotos, e reduzir o ritmo de
crescimento da industria nacional. Em outras patavbusca-se compreender de que
forma uma deciséo judicial pode prejudicar a pra@dugacional de um medicamento de
grande demanda litigiosa.

Para alcancar o objetivo proposto, utiliza-se cammurso metodolégico a
pesquisa bibliografica, que seré realizada a p#atanalise de materiais ja publicados na
literatura, entre eles artigos cientificos, obitesdrias e pesquisas (teses e dissertacdes).
Ademais, a caracteristica da pesquisa faz-se expt@, dado o estudo de um caso
concreto, qual seja a analise dos argumentos d&ngen judicial que levou ao
cancelamento da PDP referente ao medicamentodendtia, de alto custo e bastante
judicializado no Brasil.

O desenvolvimento do artigo se divide nos seguidi@sos: (i) a judicializacédo
da saude em seus aspectos gerais e com relacdedimamento lenalidomiddii) os

laboratorios farmacéuticos oficiais; (iii) as PDPs; (iv) o caso especifico da PDP de



lenalidomida; ¢ (v) analise da decisdo judicial sobre a PDP dalidomida. Ao final,

tém-se as percepcdes gerais sobre o assunto.

2. Desenvolvimento

2.1. A Judicializacao da Saude

O Direito a saude inspira igualdade entre os iddie$ e se faz indissociavel do
direito a vida. Esse ultimo, por sua vez, paraefetividade, prevé o fornecimento de
servicos sociais indispensaveis, entre eles, cagladédicos e o fornecimento de
medicamentos.

Previsto no texto constitucional brasileiro em agu196 e seguintes, a saude é
tida como um direito de todos e engloba o aces$eersal e igualitario as acgdes,
fornecidas pelo Estado, que visem a sua promoeéaperacao e protecdo. (BRASIL,
1988).

Nesse sentido, lembre-se que a regulamentacacadiZeao dos servicos de
saude é dever do Estado, que pode exercé-la dpeta SUS) ou indiretamente
(delegando a execucao para terceiros). (BRASIL81L98

Corroborando com a disposicéo constitucional solassunto, a Lei Federal n°
8.080, de 1990, que “dispbe sobre as condicbesapgam@amocao, protecao e recuperacao
da saude, a organizacdo e o funcionamento dos;ssreorrespondentes e da outras

providéncias” (BRASIL, 1990) prevé, logo em selugarl®:

Art. 2° A salde é um direito fundamental do ser dwnm) devendo o Estado
prover as condi¢des indispensaveis ao seu plenmoiexe

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde comsiftrmulacéo e execucao
de politicas econémicas e sociais que visem a &dde riscos de doencgas e
de outros agravos e no estabelecimento de condigfEesissegurem acesso
universal e igualitario as acdes e aos servicas paua promocao, protecao e
recuperacao.

(..

Paragrafo Gnico. Dizem respeito também a saldeGes ajue, por forca do
disposto no artigo anterior, se destinam a garastppessoas e a coletividade
condicdes de bem-estar fisico, mental e socialABR, 1990, n.p.)

Ocorre que, embora no plano juridico o direito @dsaseja reconhecido como
um direito fundamental e exista previsdo expressdegislacdo quanto ao dever do

Estado em fornecer os servigos para efetivacéal de¢ito, tem-se que a maquina estatal



por vezes é defasada, apresentando-se incapapriteasudemandas sociais no que diz
respeito a preservacdo de mencionado direito.

Sob essa perspectiva, € de se pontuar que vanextas influenciam na
incapacidade estatal de um fornecimento adequaslsatwicos, entre eles, destacam-se
a capacidade orcamentéria e a gestédo dos recunsparne dos entes federados (Uniéo,
Estados e Municipios). Com isso, diante da faltaalbeacdo devida dos recursos
orcamentarios, que sao limitados, a judicializagd®salde torna-se uma caracteristica
latente do Estado brasileiro.

Por judicializacdo da saude, tem-se a tentativa plrticular pleitear no Poder
Judiciario, de forma individualizada e expondo G&sb concreto, o direito a usufruir das
acdes que digam respeito ao exercicio do seu aligegaude. Em suma, trata-se da
tentativa de o individuo ter reconhecido seu dirdé gozo de uma politica publica capaz
de Ihe proporcionar a promocéao, recuperacao etieg#o a saude.

Assim, pela judicializagdo, o Poder Judiciario axia resolucao de conflitos
relacionados as politicas publicas decorrentesadséficia de) atitudes pelos poderes
Executivo e Legislativo. Ressalte-se, nesse pomie, o Judiciario detém o poder
decisorio diante do conflito instaurado em virtdds acées/omissdes dos outros poderes
(RODRIGUES, 2015) e, ao mesmo tempo, acaba atuzordo um meio de incentivar a

proposicao de novas politicas publicas por parteatter Executivo.

No contexto democratico brasileiro, a judicializacdode expressar
reivindicacdes e modos de atuacéo legitimos del&amae de instituicdes. O
principal desafio é formular estratégias politieasociais orquestradas com
outros mecanismos e instrumentos de garantia détiarque aperfeicoem
os sistemas de salde e de justica com vistasigiddee do direito a salde.
(VENTURA et al., 2010, p. 1).

O inicio da intensificacdo da busca pelo processicipl a fim de obter a
efetividade do direito a saude, considerado o maam@a a judicializacdo da saude
brasileira, ocorreu na década de 90 e teve contoda@equerimento de medicamentos e

procedimentos médicos para o tratamento das pegedasoras de HIV/Aids.

O processo judicial, individual e coletivo, contra Poderes Publicos, teve
inicio na década de 90, com as reivindicacbes @asops vivendo com
HIV/Aids para medicamentos e procedimentos médidssreivindicacfes
fundamentam-se no direito constitucional a satde jrclui o dever estatal de
prestar assisténcia a saude individual, de forrggial, universal e gratuita,
no Sistema Unico de Salde (SUS), sob a respormatliconjunta da Uni&o
Federal, estados e municipios. (VENTUBRA., 2010, p. 2).



Essa demanda trouxe resultados positivos ao passgue foi capaz de
consolidar uma jurisprudéncia favoravel e que resgbilizava os entes federados no
cumprimento da obrigacao prestacional do serviceadele. Ademais, contribuiu ainda
para o desenvolvimento de politicas publicas vakados portadores da doenca
(VENTURA et al., 2010).

Note-se, entdo, que, a partir desse momento, earelantre judicializagao e
efetividade do direito a saude foi vista como peajio que contribuiu para a inflagdo dos

processos judiciais quanto ao tema.

2.1.1. Demandas judiciais

Os litigios relacionados a saude, por serem vistoeo um caminho para
resolucdo de demandas individuais, acabaram crdscda forma desenfreada. A
principal causa das demandas judiciais, desde codarjudicializacao, trata-se do pleito
a obtencdo de medicamentos. Isso ocorre pela @®&fiai ou auséncia de fornecimento
desses pelos entes federados, por meio do SUSsgmaercomo forma de presséo para a
incorporacdo de determinado medicamento a listatpueles que séo fornecidos pelo
SUS de forma gratuita. (VENTUR# al., 2010).

No Brasil estimou-se que, em 2000, 70 milhdes dsqgas ndo tinham acesso
a medicamentos, 0 que corresponde a, aproximaden¥®i¥ da populagéo

brasileira daquele ano. Este é um dos principaafotes para o sistema publico
de saude. (VIEIRA; ZUCCHI, 2007, p. 215).

Os trabalhos empiricos sobre o tema demonstrana guel as receitas médicas
sdo meios de prova para confirmar a necessidadeneldicamento, somadas a

argumentacdo de urgéncia em relacdo a administdesie.

Os trabalhos empiricos apontam que a demanda gudicasileira mais
recorrente no ambito da saude é constituida pordeed- individuais e
coletivos — de medicamentos. Os pedidos judicigisrespaldam numa
prescricdo médica e na suposta urgéncia de ohieteaipgsumo, ou de realizar
um exame diagndstico ou procedimento, consideradpazes de solucionar
determinada “necessidade” ou “problema de sau@NTURA et al., 2010,
p. 85).

Com isso, os efeitos da judicializacdo, embora ss§a capaz de resolver

determinada demanda de um caso concreto, acabandidex gestdo da area da saude e



a economia do Brasil. De acordo com Instituto deditss Sociais — INESC —, entre 2008
e 2015, as despesas do Ministério da Saude oriuhelggocessos judiciais no pais
cresceram mais de 1000%, “passando de R$ 103 mifidira R$ 1,1 bilhdo”. (INESC,
2016, n.p).

Corroborando com a assertiva acima, ainda seguegtjusa desenvolvida pela
Associagdo da Industria Farmacéutica de Pesquisa es anos de 2010 e 2016, os
gastos publicos com a judicializa¢do cresceram$i?R 6 milhdes para R$1,36 bilh&o.

Gastos na satide

Entre 2010 € 2017, 0 aumento de gastos mostra a
judicializacdo e uma Justica receptiva a demandas

1360,0

Em milhdes de reais
1100,0

839,7
549,1
367,8
230,5
122,6
I
2015 rii}

2010 am ama2 03 2014

705,1

16 07

= At julfaazonr
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GRAFICO 1 — Gastassalide
Fonte: Interfaragaud OLIVEIRA, 2018a, n.p.

A consequéncia do fato leva a uma reducao da disifidade de medicamentos
destinados a atencédo basica de saude, bem comaiatodnto de determinadas doencas,
em razao de seu custo. Vale dizer que isso afdfiargh@ mais expressiva as pessoas de
classe baixa, que enfrentam a escassez de medicangmnatuitos e ndo possuem
conhecimento, tampouco recurso para reivindicdoicialmente (GOMESet al.,
2017).

Assim, note-se que 0 excesso de judicializacdo aadabbando a gastos
exorbitantes por parte do governo, assim como adggio de uns em detrimento de
outros, a depender do poder de reivindicacdo da @adividuo, fatos esses que
contrariam o principio basilar da administracaolipab qual seja, da equidade, dada a

auséncia de acesso isonémico e eficaz a saudéopasaos cidadaos.

De maneira geral, os estudos sobre a judicializdg@dsalde enfatizam mais
fortemente os efeitos negativos deste tipo de ddanaa governabilidade e
gestao das politicas e acdes de salde. Uma dagppiijustificativas é que
este tipo de intervencéo no SUS aprofundaria gsiddes no acesso a saude,
privilegiando determinado segmento e individuosmcmaior poder de



reivindicacdo, em detrimento de outros, na medioia qeie necessidades
individuais ou de grupos determinados seriam atixsdiem prejuizo a
necessidades de outros grupos e individuos. (VENYERI., 2010, p. 79).

Sem uma politica publica adequada que vise a imgfeanna listagem do SUS
agueles medicamentos que mais sdo demandadosipglalicial ou, quando estes ja
fazem parte da listagem, tornar amplo o acesstlagdo judicial tende a aumentar cada
vez mais e repercutir de forma negativa em tod@sistos da gestdo governamental.

Saliente-se que, para enfrentar o problema, camssieda falta de recursos
publicos destinados a area da saude, € necestriee outros fatores, um estudo de caso
e um levantamento quantitativo dos principais nmadentos que inflam a esfera
judiciaria para tornar efetiva a solucdo de algumi@andas sem que mencionada
solucéo gere outros pleitos judiciais. Segundo&af019, p. 1), essa “é uma questao
complexa, pois muitas vezes o volume de recursoesséarios foge daquilo que foi
planejado e surgem repercussdes relevantes erAagedagoliticas publicas e execuc¢éo

de projetos”.

2.2. Sobre a listagem de medicamentos do SUS

A listagem de medicamentos do SUS, conhecida coelacRo Nacional de
Medicamentos Essenciais — RENAME -, possui previséoDecreto Federal n°
7.508/2011, que dispOe sobre a organizacdo do USpmpreende a selecéo e a
padronizacdo de medicamentos indicados para atentbrde doencas ou de agravos no
ambito do SUS” (BRASIL, 2011).

A lista dos medicamentos essenciais esta disp@aitdd no sitio eletrénico do
Ministério da Saude, no portal da assisténcia feéutica, e, a cada dois anos, cabe ao
Ministério da Saude realizar atualiza¢cfes espesifiesses medicamentos nessa lista, de
acordo com as respectivas diretrizes e protocetapéuticos do SUS.

A primeira RENAME foi criada em 1977, sendo elalbaraonforme orientacoes
da Organizacdo Mundial da Saude — OMS. Esta, & ltss medicamentos, buscou
contemplar as demandas de saude bésica da popaléigiiae ofertar acessibilidade, e
somar tal fato ao custo-beneficio em inserir deiteaido medicamento na listagem. Com
isso, acabam entrando na lista os medicamentog@rde demanda e ao mesmo tempo
baratos (BARROSO, 200spud RODRIGUES, 2015).



Ao longo dos anos, a listagem foi se expandido, eommsercdo de novos
medicamentos. Em 1977, era constituida por 212 gaedintos. Em 2015, com a 192
edicdo da lista, passou a contemplar aproximadaditt medicamentos. Ja em 2017,
em sua 20?2 edico, a lista ja se constituia porm&dicamentos. (MINISTERIO DA
SAUDE, 2020).

Na sua ultima versdo, RENAME 2020, instituida fdataria N° 3.047, de 28 de
novembro de 2019, conta com 921 itens, entre medictds e produtos para a saude.
(MINISTERIO DA SAUDE, 2020).

Diante dos recursos financeiros envolvidos e petassidade constante de novas
estratégias em busca do gerenciamento satisfagdiste grande influéncia do setor
farmacéutico sobre quais medicamentos serdo iosend lista. Esse tema é pauta
constante de discussdes realizadas no Conselhordhade Secretarios de Saude —
CONASS —, eis que o0 gerenciamento da listagemsestéesponsabilidade dos gestores
estaduais. Além dos impactos da disponibilidadesdarsos financeiros para aquisi¢cao
de medicamentos, o Conselho carece ainda de poofss capacitados para coordenar
as acoes por elas desenvolvidas (BRASIL, 2011).p. 7

Embora a listagem de medicamentos ndo seja capaordemplar todas as
necessidades da populagdo, existem muitos meditasrgre, j& inseridos na lista, ainda
sdo alvo de judicializacdo. Aradjo (2018)ud Rodrigues (2015) afirma que 34% dos
casos de ac0Oes judiciais sdo de solicitacdes deameehtos padronizados ja existentes
e fornecidos pelo SUS. Ou seja, 66% dos medicammudiicializados sdo de farmacos
nao constantes na RENAME. Isso ocorre, entre ofditoses (seja desconhecimento ou
mesmo indisponibilidade do medicamento), pela sk industria farmacéutica em
inserir no mercado novos medicamentos, com sugdistecia superior ao rol daqueles
ja existentes no SUS (RODRIGUES, 2015).

Tal fato se explica pela influéncia tlabby farmacéutico. Existe a estratégia do
segmento farmacéutico de criacdo de patentes desnmedicamentos visando ao
aumento dos lucros e a comercializacao exclusigapdodutos. O CONASS, contudo,
aponta que muitos medicamentos criados sao apagesntom pequenas modificacoes
moleculares ou adi¢des quando comparados aossiem’es no mercado. Assim sendo,
as industrias farmacéuticas usamavketing como estratégia de mercado para venda de
tais medicamentos, apresentando-os como novasidg@sde tratamento de doencgas.
Tal fato gera lucro de forma impropria, na medida gue os setores farmacéuticos

acabam obtendo vantagens instituidas em um progutoexistente no SUS



(YOSHINAGA, 2011apud RODRIGUES, 2015).

Como exemplo da influéncia da industria farmacéutia aprovacdo dos
medicamentos a serem comercializados no mercadm pesyuisa realizada no ano de
2002 entrevistou aproximadamente 400 pesquisadofiesod and Drug Administration
— FDA. Verificou-se que 18% dos entrevistados d&éseque foram pressionados a
aprovar novos medicamentos. Ademais, a maiorigedtsvistados disse ainda “nao ter
tido tempo adequado para a conducdo das revis@ess#&ias, no caso de produtos
considerados prioritarios” (KAISER DAILY HEALTH PQACY REPORT, 2004apud
SOARES e DEPRA, 2012, p. 315).

Pelo exposto, perceba-se a latente dinamica luardt mercado farmacéutico,
que muitas vezes acaba intervindo diretamente htcpopUblica de distribuicdo de
medicamentos de forma indevida, e prejudicand@galpgdo que se ampara nos servigcos
ofertados pelo SUS, inclusive os medicamentos, eoh ge interesses particulares
(SOARES & DEPRA, 2012). Corroborando com o alegé&sin;se Venturat al. (2010),

ipsis litteris:

Um tema persistente que perpassa as discuss@ees-sefeao marketing
comercial e/ou lobby exercido pela industria e cminéarmacéutico, junto a
segmentos sociais (pesquisadores, pacientes, regdigpvernamentais, para
incorporacéo de seus produtos, o que poderia@aarendo papel importante
no sentido de estimular a demanda judicial par@rparacdo de novos
medicamentos. Também se chama atencdo para adepeEndéncia dos
estados nacionais das industrias farmacéuticas, sandesenvolvimento das
pesquisas clinicas como em relacdo ao custo dapmegao das novas
tecnologias nos sistemas de salde. Nesse senéiqoidade no acesso a salude
e a discussédo sobre os efeitos da judicializac&ndde séo relacionadas as
questdes delacacio de recursos publicos para pesquisa e assisténcia; do uso
racional das novidades tecnol6gicas e cientificaspratica médica, nos
sistemas de saude e também a propriedade intdle@ENTURA et al.,
2010, p. 80).

Nessa senda, a necessidade de se estabelecetérin pdara a incorporacao de
um medicamento a listagem do SUS deve levar emderagsao os aspectos econdémicos
e sociais da medida, devendo cada nova tecnolegiavaliada de forma isolada, a fim

de que seja feito um estudo de viabilidade solaersercdo na listagem.

2.3. Sobre 0 Medicamento Lenalidomida

A lenalidomida é um farmaco com acdo imunossuprassecomendado para

tratamento de individuos acometidos por mielomatipid) linfomas do tipo Hodgkin,
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anemia dependente de transfusédo, decorrente darmsimdnileodisplasica, e para mais
alguns usos (DRUGDEX SYSTEM; PRESCRIRE INTERNATIONAL; BRASIL, 2017
apud CFF, 2017a). O ativo é indicado para o tratameatoacientes que nao sao elegiveis

a transplante.

A Lenalidomida, em combinacdo com bortezomibe edetasona, €
indicado para o tratamento de pacientes com andepiendente de
transfusdes decorrente de sindrome mielodispladiearisco baixo ou
intermediario-1, associada a anormalidade citogemée delecdo 5q, com ou
sem anormalidades citogenéticas adicionais. Al&sodié um medicamento
gue pertence a um grupo de medicamentos imunonumhels, os quais afetam
o sistema de defesa do corpo. Ele altera o sistanmaldgico do corpo e pode
também alterar o desenvolvimento de vasos sanglimedo pequenos que
ajudam no crescimento do tumor. Portanto, pode rdimiou impedir o
crescimento das células do cancer. Estudos masirquee 0 medicamento
pode recuperar a capacidade das células imunofidieaatacar e matar as
células do tumor (CELGENE, 2019, p. 1).

O medicamento esta sujeito a controle especia,gpbase de lenalidomida pode
trazer sérios riscos a saude, possibilitando nmaligbes congénitas graves. A utilizacédo
da substancia pode levar a risco de nascimentelsiEsbmalformados, bem como levar a
morte recém-nascidos. Esse efeito é caracterizado teratogénico (ANVISA, 2019).

O medicamento esta classificado na lista C3 da éigédacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA, no anexo da Portaria 344/198)do considerado uma substancia
imunossupressora, sujeita a notificacdo de reesjtacial. A fabricacdo da substancia a
base de lenalidomida esta estabelecida conformesali:do da Diretoria Colegiada
(RDC) 191/2017 (ANVISA, 2019).

O registo do quimioterapico foi aprovado na Anvesa dezembro de 2017.
Contudo, tal fato ndo impediu que a cobertura danigterapia com esse medicamento
pelo SUS e mesmo por planos de salude particulases hegada em razéo do seu alto
custo. Vale ressaltar que, em muitos pacientesgscppssibilidades de tratamento
terapéutico ja se esgotaram, a utilizacdo do medtinto lenalidomida é tida como Unica
possibilidade de tratamento (CARCALES, 2018).

Alenalidomida é um farmaco analogo a talidomidsedeolvido com a promessa
de haver vantagens clinicas sobre esta. Tratasemdenodificacdo molecular com duas
pequenas alteragbes quimicas no anel ftalimidaldibmida. Esses medicamentos séo
tradicionalmente conhecidos pelo jargdo farmacéutioe too”, expressao utilizada

quando deseja se referir ao “mais do mesmo”, ca, segdicamentos com pequenas
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modificacdes, que possuem mecanismo de acao id@ninsplicam na mesma indicacéo
terapéutica (PAUMGARTTEN, 2019).

No que concerne ao aspecto financeiro, mormentetg@gudicializacdo, tem-se
que a lenalidomida, no periodo de 2010 a 2014,rdrecge entre os dez medicamentos
mais citados em solicitacdes judiciais (AQUINO &@OPO, 2016). Outrossim, nesse
periodo, o custo da caixa com trinta “comprimidde$se medicamento seria de cerca de
R$ 16.500,00 (dezesseis mil e quinhentos reais)JINQ@, NOVARETTI e PISCOPO,
2013). Isso demonstra o elevado custo do tratammorto esse produto e da elevada
demanda a época analisada.

J& no que refere ao custo total do medicamentekmestudos realizados pela
FUNED?, antes da realizagdo do chamamento publico pacasecucéo do projeto da
PDP, demonstram, por exemplo, que, para o ano @86, 2tavia uma estimativa de
aquisicao por parte do Ministério da Saude de aprakamente 7.205.000 (sete milhdes,
duzentos e cinco mil) capsulas de lenalidomida soim&das as dosagens propostas no
projeto da FUNED (10mg, 15mg e 25mg por capsulajalor a ser desembolsado pelo
referido 6rgdo e relativamente a essa compra dian torno de R$ 8.450.844.550,00
(oito bilhdes, quatrocentos e cinquenta milhdemcentos e quarenta e quatro mil e
guinhentos e cinquenta reais). Caso o projeto de tRlesse em andamento, contudo, o
gasto também estimado do Ministério da Saude semigerca de R$1.635.150.000,00
(um bilhdo, seiscentos e trinta e cinco milhGesrm@a e cinquenta mil reais), ou seja, a
parceria poderia proporcionar uma economia de R$684.550,00 (seis bhilhdes,
oitocentos e quinze milhdes, seiscentos e novegtaieo mil e quinhentos e cinquenta
reais) aos cofres publicos, o que equivale a poais de 80% do valor a ser gasto, sem

considerar as melhorias tecnoldgicas para a ind(siblica nacional.

3. Sobre os Laboratérios Farmacéuticos Oficiais

Os medicamentos possuem a funcao de curar, pre/enidiagnosticar doencas,

visando a manter ou reestabelecer a saude, queaéeoessidade fundamental para

2 Para a elaboracdo do projeto de PDP, foram relakzam estudo e pesquisas mercadoldgicas por parte
da equipe da Divisao de Desenvolvimento de Medicémseda Diretoria Industrial da FUNED. Os dados
foram catalogados em planilhas e encontram-sevadjp$, contudo, ndo chegaram a ser disponibilizados
em plataforma e/ou publicados. Dessa forma, eafasriacdes foram obtidas diretamente da FUNED em
atendimento a um pedido do pesquisador na dat@/66/2021.
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conservacado do estado de bem-estar fisico, merdatial do ser humano (SILVA e
JUNIOR, 2014).

E justamente nesse contexto que surgiram os LabimsFarmacéuticos Oficiais
— LFO -, visto que apresentam funcédo primordial poditica da saude nacional,
equilibrando o mercado farmacéutico ao propiciasiailidade no acesso da populacdo
aos medicamentos mais demandados, por intermédradiucdo desses com custo
reduzido. Os LFO sé&o parte substancial da cademssiaténcia farmacéutica no que
concerne a producao nacional de soros, vacinasleangentos essenciais, atendendo as
demandas dos programas e acdes de saude do SUS.

Os referidos laboratorios tiveram origem em 180& a fundagéo da Botica Real
Militar por D. Jodo VI, que atualmente representaaboratorio Quimico Farmacéutico
do Exército brasileiro. A primeira fase dessesHatiwios no Brasil ocorreu nas primeiras
décadas do século XX, com a producao de medicamdrtaso topico, vacinas e soros
antipeconhentos. Posteriormente, outro marco deatudos laboratérios se deu com a
criagdo de centros irradiadores de ciéncia e tegilem saude, com énfase para as
instituicbes Oswaldo Cruz, Vital Brazil, Ezequigbb e Butantan, reunindo esforcos de
campanhas para produzir respostas no menor espdemgo possivel (ALFOB, 2019).

Atualmente, os laboratérios oficiais compdem a RBdasileira de Producéo
Publica de Medicamentos e possuem representagéalfiumto ao Ministério da Saude,
ao Conselho Nacional da Saude e ao Complexo Inaludr Saude. Se localizam nas
regides do Nordeste, Centro-Oeste, Sudeste e Sudidpsendo vinculados ao governo
estadual e ligados a cinco instituicdes federaim-gue trés competem as For¢cas Armadas
(Marinha, Exército e Aeronautica) e duas ao Mimistda Saude — (ALFOB, 2019).

Com a chegada da Constituicdo de 1988 e da Leirded® 8.080/90 — Lei
organica do SUS, uma nova organizacao relativaestggao dos servicos assistenciais
dos LFO surgiu, passando a ser papel de menciohablosatorios além de contribuir
para a producdo de medicamentos basicos a satdkaratambém na producdo de
medicamentos voltados ao combate da DST/AIDS (ALFZIR9).

A Politica Nacional de Medicamentos (Portaria GM/MS 3.916/98)
estabelece a terminologia Assisténcia Farmacéutioa,financiamento pelos
trés niveis gestores do SUS: federal, estadualnécipal. Além da fabricacéo
de soros, vacinas, medicamentos basicos e neghgiess os laboratérios
oficiais iniciaram a producao de diversos medicao®mara o Programa
Nacional de DST/Aids (ALFOB, 2017, p. 9).
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Entre os laboratorios publicos oficiais farmacésijcdestaca-se a Fundacao
Ezequiel Dias — FUNED —, que também possui a resimlidade de produzir
medicamentos, soros e vacinas a fim de atendateapigblica do pais. Ocorre que, em
virtude da caréncia de investimentos na producéimnal de medicamentos em razéo da
gestéo ineficiente e altos gastos publicos, muitedicamentos (como a lenalidomida)
acabam sendo importados de outros paises, o godtdib acesso a eles pela populacao
carente.

Assim, com o intuito de fortalecer a industria fao@utica nacional, com foco na
inovacao e desenvolvimento do parque industriaileieo, o Ministério da Saude langou
as Parcerias de Desenvolvimento Produtivo — PDRJZZOet al., 2015), que serdo
tratados no préximo topico. A FUNED foi uma dastitng6es pioneiras no pais na
realizacdo de PDP, obtendo seu primeiro acordmdsferéncia de tecnologia com o0 MS
em 2009.

4. Sobre as Parcerias de Desenvolvimento ProdutiyBDP)

O programa das PDPs busca avaliar o potencial sla fr@dutiva para solucao
dos gargalos da saude. Nesse sentido Vargas déstagaortancia do programa de PDP
no apoio a producdo de medicamentos biol6gicosdersenvolvimento de capacitacbes
para producdo deste tipo de medicamento nos labmstoficiais” (VARGASet al.,
2017, p. 28).

O aumento relevante das parcerias entre os an@a2P014, juntamente com o
alinhamento do programa com a lista de produtosriftios para o SUS, além da
participacdo efetiva das PDP nas aquisicOes doskimd da Saude tém “suscitado o
interesse tanto de pesquisadores como de gestrgsliticas publicas no sentido de
buscar compreender o alcance e os limites dessativa de uso do poder de compra
governamental no fortalecimento da base produtivarea da saude” (VARGAS al.,
2017, p. 28). A primeira portaria especifica que&ileau na criacdo do programa foi
determinada pela GM/MS n° 837, de 18 de abril dE22@Que explica as parcerias da

seguinte maneira:

Art. 2° - As PDP sdo parcerias realizadas enttauigdes publicas e entidades
privadas com vistas ao acesso a tecnologias p@miast a reducdo da
vulnerabilidade do Sistema Unico de Salude (SUS)l@mo prazo e a

racionalizacéo e reducéo de precos de produta@é&gtos para sadde, com o
comprometimento de internalizar e desenvolver n@wlogias estratégicas
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e de valor agregado elevado. O estabelecimentoogpgma de Parcerias para
o Desenvolvimento Produtivo contou com um extermgunto de medidas
voltadas ao fortalecimento do marco regulatériatireéd ao uso do poder de
compra do governo, apoio ao fortalecimento dosrktiddos oficiais e ao
estabelecimento de articulagbes entre laboratopiklicos e privados
(VARGAS et al., 2017, p. 18).

O aumento da concorréncia e da competicdo enwegasizacdes, associado as
grandes inovacg0Oes tecnoldgicas a partir da decad®80, provoca a busca por novas
estratégias de negdcio e obtencdo de sucesso. Nedseo, 0 estabelecimento de
aliancas estratégicas possuia seus estudos esliém da reducdo de custos e criacdo
de produtos, a possibilidade de sobrevivéncia paaep das corporacdes é ampliada pelas
parcerias que compartilham beneficios, riscos e \sam a um desenvolvimento
tecnologico (REZENDE, 2013). No mundo atual, axc@aas e/ou aliancas entre 0s
setores privado e publico tém se estabelecido deinaabastante ampla, como forma de
diminuir a participacdo ou melhorar a atuacdo dtadés em questdes gerenciais,
administrativas e relacionadas ao investimentoe@ajmente nos servicos de saude
(OKUMA et al., 2014).

As PDPs surgiram no Brasil, no que concerne a aggol por meio da Portaria
n° 837/2012, do Ministério da Saude, e, ao queceamdm 0 intuito de obter melhorias
na eficiéncia dos servicos publicos. Segundo datitidos do portal do Ministério da

Saudejn verbis;

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PZBam ampliar o
acesso a medicamentos e produtos para salde cadsislestratégicos para
o Sistema Unico de Saude (SUS), por meio do faitalento do complexo
industrial do Pais. O objetivo principal € fomemalesenvolvimento nacional
para reduzir os custos de aquisicdo dos medicamerpoodutos para salde
que atualmente sdo importados ou que representaataigusto para o SUS.
As parcerias sao realizadas entre duas ou mailig8és publicas ou entre
instituicbes publicas e empresas privadas, buscanolmover a producao
publica nacional. Também est4d incluido no escops d@DP o
desenvolvimento de novas tecnologias (MINISTERIO ®XUDE, 2021).

A Portaria n°® 837/2012 foi posteriormente revispela Portaria do Ministério da
Saude n° 2.531, de 12 de novembro de 2014, agialdedo vigente sobre o tema. Do
mesmo modo que as Parcerias Publico-Privadas — BB¥stipo de parceria estabelece
o relacionamento entre os setores publico e priva@esquisa, desenvolvimento e
producdo de medicamentos. Para Caliari e Rapidi4(2{pud SILVA, 2014, p. 47) “a
diferenca se traduz na obrigacao de transferémctaahologia do setor privado para os
laboratoérios publicos” (OKUMAet al., 2014). Hodiernamente, essa Ultima Portaria se
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encontra como anexo da Portaria de ConsolidacAdimistério da Saude n° 5, de 28 de
setembro de 2017.
O conceito adotado no art. 2°, inciso |, da Patafi2531/2014 é:

| - Parceria para o Desenvolvimento Produtivo (PPRjcerias que envolvem
a cooperacado mediante acordo entre instituicGebcpdbe entre instituicdes
publicas e entidades privadas para desenvolvimé&aiwsferéncia e absorcéo
de tecnologia, producdo, capacitacdo produtivaceotégica do Pais em
produtos estratégicos para atendimento as demdodals'S;

Segundo Rezende (2013):

O modelo béasico de funcionamento das Parcerias @@asenvolvimento
Produtivo ou PDP — envolve a participacdo de ttésea: um laboratério
publico, um laboratério farmacéutico (nacional oustrangeiro
preferencialmente instalado no Pais) e um labacagiodutor do insumo
farmacéutico ativo (IFA) nacional (REZENDE, 20133).

O fundamento béasico de uma PDP é sempre transigr@adecnologias para o
ente publico como meio de indugdo ao desenvolvimgmbdutivo e tecnoldgico
nacional. Envolve a cooperacdo mediante acordae enstituicdes publicas e entre
instituicdes publicas e entidades privadas paramedvimento, transferéncia e absorcéo
de tecnologia, producdo, capacitacdo produtivacaotégica do pais em produtos
estratégicos para atendimento as demandas do SUg@jense refere a medicamentos
(sintéticos ou bioldgicos) e produtos para saudRASBIL, 2020).

As PDPs apresentam como objetivos principais: Wagéo de instituicOes
publicas com empresas de capital nacional e eglirangara inovacao e transferéncia de
tecnologia; transferéncia a um laboratorio publico brasileiro da capacidade tecnologica
para producdo de medicamentos e insumos; redu¢do da vulnerabilidade do SUS, com foco
em produtos estratégicos para a saiidéica e na substitui¢do de importagdes; uso do
poder de compra do Ministério da Saude (previsao era de mais de R$ 14 bilhdes em 2015);
economia com producédo nacional viabilizando a espaila oferta de produtos no SUS
(BRASIL, 2020).

Conforme exposto por Caliari e Rapini (20&gud SILVA, 2014, p. 47):

Esse tipo de parceria, além da diminuicdo dos sustaginada pelo

licenciamento do produto, permite a capacitagdonolégica pelo

conhecimento garantido pela transferéncia tecncdgg@ilém de assegurar um
ambiente sustentado pelos recursos no curto prgamnte melhores
perspectivas para o desenvolvimento do setor rgolpnazo.
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Ademais, as PDPs proporcionam outras vantagenss geg@m: ampliacdo do
faturamento dos laboratérios farmacéuticos publmms potencial reinvestimento no
parque fabril e estrutura laboratoriahmento das capacidades desses laboratorios de
inovar e produzir medicamentos de rotas farmac@iticais complexas, por meio da
transferéncia de tecnologia de formulacdes farnmima®&u de alto valor agregado,
possibilitado em razdo da grande quantidade de compras governamentais; reducdo das
taxas de ociosidade produtiva desses laboratddiolicps (REZENDE, 2013). A Figura

01 mostra a relacéo dos atores no processo da PDP.

Instituicdo
farmaceutica
publica

Deservalvimento

Instituicao pundul':rl’-u-ne Produtor de insumos
farmacéutica tecnologico farmogquimicos
privada ou biotecnologicos

Figura 01 - Modelo Bésico de conformacéo de uma PDP.
Fonte: Okumaet al., 2014.

Para Felipet al., (2019), as PDPs sao um instrumento capaz de oramasf uma
acdo da politica de acesso universal e equanimedicamentos em resultados de
pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnolggi@ medida em que o uso de
tecnologias obtidas por Transferéncia de Tecnologiacurtam caminho de
desenvolvimento tecnoldgico e estimulam novos dedeimentos e inovacdes
incrementais a partir de melhorias identificadas pnocesso de internalizacdo do
conhecimento no pais (FELIREal., 2019).

5. O caso especifico da PDP de lenalidomida
Vista a forte demanda judicial pelo medicamentmlidomida, assim como a

possibilidade de sua produc&o por meio das PDBsafse agora a andlise da influéncia
de uma deciséo judicial especifica na producae, pehdacdo Ezequiel Dias (FUNED),
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do mencionado medicamento.

Para tanto, o presente topico se dedica a apaggentlas principais decisées
tomadas no mandado de seguranca civel de n° 51:Bd92717.8.13.0024, distribuido
no ano de 2017 e atualmente em tramite perantéaa®tla Fazenda Publica e Autarquias
da Comarca de Belo Horizonte.

O supracitado mandado, distribuido em agosto d&,3ibssui como impetrante
Celgene Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda., conpeirado o Presidente da Fundacéo
Ezequiel Dias e como partes interessadas Natcor@hdo Brasil Ltda. e FUNED. Em
suma, discute a legalidade da celebrac&o do comtdatinistrativo de PDP firmado entre
a Fundacdo Ezequiel Dias com a empresa Natco PhdomBrasil Ltda. para a
transferéncia de tecnologia e fornecimento do nasdénto lenalidomida ao SUS.

Outrossim, o objeto da acéo judicial diz respatiadeferimento da impugnacéo
de um edital de chamamento publico ofertado peldEH, com objetivo tdo somente de
prospeccao de mercado de empresas interessadésseaaalizar a transferéncia de
tecnologia do medicamento lenalidomida, para piosteelebracdo de um contrato de
PDP com a empresa vencedora. Essa PDP diz regpe@osferéncia de tecnologia e
fornecimento de produto para posterior comercigfivade um medicamento no Brasil
gue possui como principio ativo a lenalidomida.

Aimpetrante, qual seja, a empresa farmacéuticimaaional Celgene, impugnou
o edital alegando que a celebracédo de uma PDppmatacao de medicamento que possui
como insumo ativo a lenalidomida ndo poderia s&,feendo em vista que a empresa ja
havia requerido a ANVISA a aprovagédo da comeragho de um medicamento no Brasil
feito com 0 mesmo insumo ativo, estando o pedida@@ndo decisdo na data da acdo
judicial.

Ademais, ressalta ainda a empresa que ndo exidi@guele momento)
medicamentos a base de lenalidomida aprovadof\pBIESA, e que ja havia recebido
negativas anteriores por parte de mencionada agéneguladora quanto a
comercializacdo do medicamento sob a alegacdoeale gao do insumo poderia causar
reacOes adversas em fetos, fazendo-os nascer clhonmagdes anatbmicas, e que esse
ponto contribuiu para a impugnacao ao edital. Bessayriosamente esse ponto ndo havia
mais sido levado em consideracdo quando do chamarpéblico e, além disso, a
tecnologia empregada para a producao do medicardar@elgene poderia ser utilizada

3 Vale ressaltar que atualmente o processo contamain de trés mil paginas, de modo que serédo
considerados tdo somente os fatos mais importpatesa analise pretendida.
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de forma indevida pela empresa ganhadora NatcorRhar

Por fim, traz ainda a informacao de que o SUS oé&twete medicamentos a base
de lenalidomida porque este néo foi aprovado pBISISA, de modo que sua obtencgao
por meio do poder publico somente é possivel cqudieializacdo do pedido.

A empresa Natco Pharma, por sua vez, em resposiage;0es do impetrante,
em suma afirma (i) que o real objeto do Chamamdtdico é a simples sondagem do
mercado, situagdo que nao importa em violacéo diejger direito, (ii) a importancia da
PDP para o interesse publico, (iii) que ndo exste/a que a tecnologia da Celgene
coincide com a que sera utilizada pela Natco Phapareaa producéo de seu medicamento
a base de lenalidomida.

Apds manifestacdo das partes, houve parecer empigldoMinistério Publico do
Estado de Minas Gerais, que concordou com o pedidonpetrante Celgene sob o
argumento de que, como a empresa Natco Pharma aeteréora de registro sanitario
no Brasil (ANVISA) do medicamento a base de lemmatidia, h& sério risco de prejuizo
a saude publica, diante da impossibilidade de asse@ seguranca e eficacia do
medicamento que sera produzido pela Natco Pharuguwrido pela FUNED para, em
seguida, serem vendidos ao Ministério da Saudar egmseguinte, entregue aos usuarios
do SUS.

Vale ressaltar que, quando da impetragdo do mandedeguranca, a Celgene
havia pedido a suspensdo do chamamento publicoedm de decisdo liminar. Essa

deciséo ocorreu e foi favoravel ao pedido da inaedy.

Concluséo: POSTO ISSO, defiro a liminar pleiteada@ELGENE BRASIL
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA e CELGENE CORPORATIO&M
face do PRESIDENTE DA FUNDACAO EZEQUIEL DIAS — FURE para
suspender o ato coator e todos os efeitos do ChantamPublico,
determinando que a autoridade coatora se abstemtmuspenda, caso ja
praticado, qualquer ato no sentido de dar prossemid a celebracdo do
contrato administrativo de PDP com a empresa Namowf do Brasil Ltda.
(MINAS GERAIS, 2017, p. 1588)

N&o conformada com a decisdo, a Natco Pharma apoesem agravo de
instrumento, no qual dentre varios argumentosdoazia tona, ressalta-se o da saude

publica. Veja-se:

Em bom e claro portugués a liminar concedida impedrasil de comprar

lenalidomida de qualidade, barata e absolutameugf®.|Pagam o preco os
pacientes de cancer que ndo conseguem a drogenarego que podem pagar
e o0 Poder Publico que ndo pode compra-la na qealgtiddequada para suprir
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as necessidades da populacédo [...] Por isso, e&ssfe da liminar, com a
devida vénia ao Ministério Publico e ao juizo a,qaimopelou o direito da
populacdo a saude publica (MINAS GERAIS, 2017,632).

Como pedidos sucessivos, essa ainda requereuRfpE &rmada com a FUNED
mantivesse a validade, passando a se considersggamtes limitacdes ao contrato
firmado: o contrato prevera que nédo seré industaidb ou fornecido medicamento sem
registro naANVISA; prevera que ndo serdo fornecidos medicamentos que violem a
patente deterceiros; fara expressa mencao a agravada, especificando queaela
participou da PDP; fard referéncia que o resultado da PDP teve como fatores primordiais
0 preco e a qualidade. Por fim, a decisdo judidéleria impor & Natco Pharma e a
FUNED toda e qualquer limitacdo contratual que d@cda lei, para que o contrato a ser
celebrado, se e quando for, seja reflexo clarordermmento legal brasileiro. (MINAS
GERAIS, 2017, p. 1632).

O agravo de instrumento foi julgado pela 22 ing&rc3® Camara Civel de Belo
Horizonte, sendo o entendimento afirmado pelo Ménis Publico reproduzido pelo

julgador. Veja-se:

Feita andlise perfunctéria dos autos, ndo ha corapém no sentido de que a
empresa vencedora do “chamamento publico” possgiatn@ sanitario no
Brasil, Anvisa, do medicamento a base de lenalidanffortanto, entendo que
a pretensa parceria de desenvolvimento produticiendocausar relevantes
riscos a saude publica (MINAS GERAIS, 2017, p. 1638

Com isso, as partes, inclusive o Ministério Publiforam chamadas para se
manifestarem no processo. Com 0s argumentos e @mtasnapresentados, nao foi
possivel julgar se existia a presenca concomit@mieerigo de dano e da relevancia da
fundamentacéo, ndo sendo, portanto, concedidoidgdd suspenséao.

O Ministério Publico, por sua vez, novamente remodou que ndo fosse
aprovada a PDP realizada em raz&o dos vicios eadostque afrontam a Administracédo
Publica. E mais do que isso, defendeu que a POjbgt@ ndo seria capaz de reduzir a

dependéncia do SUS quanto aos medicamentos adéssatidomida.

O MINISTERIO PUBLICO FEDERAL, resolve, com fundaniemo art. 6°,
XX, da Lei Complementar n. 75/93, RECOMENDAR ao &ratissimo
Senhor Ministro de Estado da Saude que:

a) ndo aprove as Parcerias de Desenvolvimento #rodcima mencionadas,
por conterem vicios que violam os principios daliegde, da publicidade, da
motivacdo, da eficiéncia e da economicidade, unzague, da forma como
apresentadas, I)do atingirdo a finalidade principal a que se propém
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(reduzir a dependéncia do SUS quanto aos medicamestescolhidosg 2)
encerrarao riscos severos a saude publica, bem pmjuizos ao patriménio
do Sistema Unico de Saude; b) proceda a anulagdo, por ilegalidade, de
eventuais atos administrativos de aprovacdo pmdindas propostas de PDP
em questdo ja praticados, com base no poder deutaléoda administracdo
publica [...] (MINAS GERAIS, 2017, p.1658rifo nosso);

Julgado o agravo, com os autos tendo retornada @at? instancia — vara
originaria, a decisdo que concedeu a liminar fantida e ratificada em sentenca, com a
anulacéo de edital e correspondente chamamentm@@bim a PDP. Veja-se:

POSTO ISSO, ratifico a liminar e concedo a segwraplgiteada por
CELGENE BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA e CELGEN
CORPORATION contra ato do PRESIDENTE DA FUNDACAO
EZEQUIEL DIAS — FUNED integrando ainda, como tercenteressado, a
empresa NATCOFARMA DO BRASIL LTDA anulando o editel o
correspondente processo de chamamento publicocber todos os atos
dele decorrentes, devendo a autoridade coatotsster @e assinar o contrato
administrativo de PDP com a empresa NatcofarmardsilB_tda., declarada
como vencedora do Chamamento Publico (MINAS GER2MW,7, p. 1747)

Insatisfeita com a ratificacdo da deciséo, a NBttarma apresentou embargos de
declaracdo requerendo a reforma da deciséo (efgifoegentes). Esse pedido foi
rejeitado, sendo mantida a sentenca.

Ainda inconformada, a Natco Pharma apresentowagfpelrequerendo a
reforma da sentenca e prosseguimento com a PDiPdalepedidos constantes no agravo
de instrumento supraditos (MINAS GERAIS, 2017, %0Q).

A fim de corroborar com o argumento, foram aprestos estudos feitos pelo
Conselho Regional de Medicina do Estado de SaooPaulCREMESP sobre a
judicializagdo da saude e seus impactos para adam®, um informe técnico elaborado
pelo Ministério da Saude, um relatorio de auditefa@orado pelo Tribunal de Contas da
Unido abordando o assunto das PDPs assim comaad®putros autos judiciais em
tramite no TIPA e TIDF que possuem a Natco Phaomma autora, e que versam sobre
o farmaco lenalidomida.

Posteriormente, nova decisao fora proferida nogsso deferindo a liminar para

suspender o ato coator e todos os efeitos do ChamarRublico

POSTO ISSO, defiro a liminar pleiteada por CELGENERASIL
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA e CELGENE CORPORATIO&M
face do PRESIDENTE DA FUNDACAO EZEQUIEL DIAS — FURE para
suspender o ato coator e todos os efeitos do ChamiamPublico,
determinando que a autoridade coatora se abstemtmuspenda, caso ja
praticado, qualquer ato no sentido de dar prossemid a celebracdo do
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contrato administrativo de PDP com a empresa Namowf do Brasil Ltda.
(MINAS GERAIS, 2017, p. 2495)

O Ministério Publico novamente se manifestou cosi@oedo com a concessao da

seguranca sob 0s seguintes argumentos:

Concluindo, concorda o Ministério PUblico com a c@ssdo da seguranca,
haja vista que, como a empresa ganhadora do Chartmnfblico,
proponente da PDP, ndo é detentora de registrthsamo Brasil (ANVISA)
do medicamento a base de Lenalidomida, ha sédo de prejuizo a saude
publica, pois, uma vez formalizada a Parceria, s&iqoodera assegurar a
eficacia e a seguranga do medicamento que serdriddgpelo laboratério
publico, da empresa parceira e, em seguida, vendiddlinistério da Saude,
para entrega aos usuarios do SUS. (MINAS GERAI$72p. 2512)

Foi apresentada manifestacéo do Instituto NacidedPropriedade Intelectual —
INPI informando o indeferimento do pedido da paeetjuerido pela Celgene (MINAS
GERAIS, 2017, p. 3022).

Ademais, insatisfeita com a decisédo, a FUNED pi@teium agravo de instrumento
e posteriormente um agravo interno contra decis@algferiu o pedido liminar alegando,
entre outros argumentos, ser “perfeitamente pdssiveealizacdo de PDP com a
fabricacdo de Insumo Farmacéutico Ativo por laliratnacional privado” (MINAS
GERAIS, 2017, p. 3062), aléem do fato de que

[...] a Portaria MS/GM 2.531/14 que regulamenta pecerias para
desenvolvimento produtivo (PDBYimite a possibilidade de contratacéo de
entidade parceira que ainda néo possua o registradarmaco (no caso em
tela, da lenalidomida) no Brasil, pois prevé que naronograma da

proposta de PDP deverdo ser consideradas as “atiddes” prévias ao

registro do produto na Anvisa (MINAS GERAIS, 2017, p. 3063, grifo
NOSSO0)

Com isso, requereu o efeito suspensivo da decesdb grau, o que foi indeferido,

entre outros argumentos, pelo que segue

[...] ndo ha comprovacdo no sentido de que a empvescedora do
“chamamento publico” possua registro sanitario n@siB, Anvisa, do
medicamento a base de lenalidomida. Portanto, @nigue a pretensa parceria
de desenvolvimento produtiva podera causar relegarttcos a saude publica.
(MINAS GERAIS, 2017, p. 3064)

A Fundacao Ezequiel Dias, do mesmo modo que a Ndtaona, irresignada com

a sentenca proferida, também apresentou apelapderemdo que a seguranca impetrada
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fosse denegada.

Assim, pelas razfes apresentadas, deve ser re@mlaeinadequacao da via
do mandado de seguranga para discussdo das quéstdesadas pela
CELGENE e a legalidade e legitimidade da Parcesia fpesenvolvimento
Produtivo pretendida, devendo ser recebido o ptesapelo no efeito
suspensivo, de forma a n&o inviabilizar contratagi® fundamental
importancia para o Sistema Unico de Salde, querg@aggar uma economia
de dezenas de bilhdes de reais aos cofres pub(MtisSAS GERAIS, 2017,
p. 3093)

Para corroborar com o alegado, apresentou extetsaéenica sobre as PDPs de
lenalidomida. O Ministério Publico novamente se ifemtou ratificando seus

posicionamentos anteriores, alegando que

[...] como a empresa ganhadora do Chamamento Blplicponente da PDP,
nao é detentora de registro sanitario no Brasil\(F®\) do medicamento a
base de Lenalidomida, ha sério risco de prejuizalale publica, pois, uma
vez formalizada a Parceria, ndo se podera assegaf@dcia e a seguranca do
medicamento que sera adquirido pelo laboratéridigmitta empresa parceira
e, em seguida, vendidos ao Ministério da Saude, g@trega aos usuarios do
SUS (MINAS GERAIS, 2017, p. 3167).

Intimada a impetrante para apresentar contrarraa@@sligene requereu que fosse
negado provimento as apelacdes afirmando, entrescaitgumentos, que a Natco Pharma
estaria se utilizando do Poder Judiciario com odnmanter monopdlio sobre o mercado
de lenalidomida, e que o Unico Tribunal que es@aiado guarida ao seu direito seria 0
Tribunal de Justica de Minas Gerais.

Posteriormente, a Natco Pharma peticiona no procdgsnando a existéncia de
fato novo relevante e, por esse motivo, requeresugpensao do processo por
prejudicialidade externa.

Em suma, afirma que o principal argumento utilizpdoa conceder a seguranca
a impetrante — Celgene — foi que havia um pedidegistro de patente de medicamentos
a base de lenalidomida no INPI e que o referidadoedavia sido negado pelo préprio
INPI por falta de atividade inventiva. Ademais, gaeque o referido instituto havia
ingressado com uma acéo judicial de nulidade denpatAssim, solicitou a suspenséo
do feito até o desfecho da acao de nulidade dateate

O processo encontra-se sem movimentacdo desde @médico de 2020) e o
Chamamento Publico foi cancelado por perda do sexopde validade, instituido no

edital que deu inicio ao certame.
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6. Andlise da decisao judicial sobre a PDP de lemddmida

Da analise do processo judicial indicado no itermagcnote-se que o mero ato de
judicializacéo de uma demanda é suficiente parjagicar toda a escala de producao de
um medicamento e, por consequéncia, afogar ainéaorsistema judiciario de outras
maneiras.

Em suma, a acéao judicial até o presente momergalgeu nos aspectos formais
de comercializacdo do medicamento, utilizando cpniacipal argumento ao Obice da
continuidade da PDP o fato de que a empresa garthddachamamento publico feito
pela FUNED néo possuia registro de medicamentsa te lenalidomida, enquanto a
empresa impetrante, qual seja, Celgene, ja haita thd solicitacdo perante o 6rgéo
responsavel, a ANVISA.

Essa aprovacdo pela ANVISA, especialmente segonbibinistério Publico e
magistrados que proferiram decisdes no processo m@mento, faz-se essencial a fim
de evitar riscos a saude publica.

Ocorre que, no decorrer do processo, foi infornalas partes impetradas, quais
sejam, FUNED e Natco Pharma, que a primeira etagxecucao da PDP é o registro do
produto na ANVISA, tanto em nome da empresa privaga@anto para o laboratorio
publico, para, posteriormente e somente mediantdeferimento satisfatério do
peticionamento pela agéncia reguladora, dar indgioprocesso de transferéncia de
tecnologia. Dessa forma, em momento algum seriszemmatizado medicamento sem
comprovacdo de segurancga, qualidade e eficaciemidofqualquer preceito das leis
sanitarias e regulatorias brasileiras, ndo incolweem risco para a saude publica, na
medida em que ndo se nega a necessidade de t&ggwpmas sim pelo questionamento
do momento em que essa € exigida. Ademais, nedss km 2020, houve decisdo da
Corte Federal de Contas sobre o tema. Vejapsoslitteris:

A existéncia prévia de registro sanitario do meuieato objeto de Parceria de
Desenvolvimento Produtivo (PDP) ndo é requisitoaparformalizacdo do
acordo de cooperacao técnica. No entanto, as adieglde industrializacéo,
exposicéo a venda ou disponibiliza¢do do medicaorese pacientes somente
poderdo ocorrer depois da concessdo do registm grgbio de vigilancia
sanitaria (art. 12 da Lei 6.360/1976). (Acorddo 112020 PlenaridRelator
Ministro Benjamin Zymler) (BRASIL, 2020, n.p.)

Ressalte-se ainda que o outro importante argumeiizado no processo que
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determinou a suspenséo do chamamento publicopeseguente prosseguimento a PDP,
foi a existéncia prévia do pedido de patente doicaetento a base de lenalidomida pela
empresa impetrante, Celgene, contudo essa sustemag prosperou. ISso porque o
pedido de patente foi negado pelo INPI e, inclysaventidade entrou com acéo judicial

requerendo a nulidade da patente. Independentehestefato, o Tribunal de Contas da
Unido também apresentou, em maio de 2020, o ententld de que o pedido do registro

de patente ou mesmo a patente ja concedida naalénmue si sé a celebracdo de PDP.

Vejamos a ementa do julgado a segquir:

A existéncia de pedido de registro de patente @mmeale patente ja concedida
ndo impede, por si s6, a celebracédo de Parceflesenvolvimento Produtivo
(PDP) com o objetivo de fabricar o produto patesiteama vez que a Lei da
Propriedade Industrial permite a realizacdo de afaxionados a invencéo
protegida por patente destinados, exclusivamemmducdo de informacdes,
dados e resultados de testes, visando a obtengagidtyo de comercializagédo
do produto objeto da patente apés a expiracdo (Hstd3, inciso VII, da Lei
9.279/1996) . (Acoérddo 1171/2020 PlenaiRelator Ministro Benjamin
Zymler) (BRASIL, 2020, n.p.)

Por outro lado, em momento algum a empresa Cekgen®strou interessada ou
requisitou sua participacao no referido Chamampentdico. Com isso, ndo se pretende
afirmar quais partes do processo estdo com a rama@ue tal fato demanda estudo
técnico e juridico aprofundado, o que ja esta semdpreendido dentro do préprio
processo judicial. O que se pretende demonstraeé&ima questao que inicialmente se
voltava aos aspectos da saude publica e ao destmmgenento do sistema judiciario em
razado da judicializacdo excessiva para obtencaondenedicamento, tornou-se uma
disputa politica e econémica pelo mercado de medinéos brasileiro.

Em outras palavras, o real interesse com a achidgldiz respeito ao mercado
farmacéutico brasileiro, e esse fato prejudicasedeolvimento de iniciativas publicas
que tém muito a contribuir com o Sistema Unico déd® e, consequentemente, o0 acesso
a medicamentos por parte da populacdo, especiameaid baixa renda que n&o possui
condicOes de pagar pelo medicamento em questaaagrivada.

Aspectos relevantes para a deciséo judicial geendirespeito a saude publica
foram deixados de lado, sendo abordados de maweaficial e negligente. Esse fato
se revela, inclusive, nos préprios pedidos, tamtagravo de instrumento, quanto na
apelacdo, por parte da empresa que ganhou o chatmemiblico, qual seja, a Natco
Pharma. Com efeito, a referida empresa procuraadesma, preservar os direitos de

comercializacao e, por conseguinte, a ausénciagjgizo a Celgene, caso o pedido de
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patente dessa ultima fosse aprovado pela ANVISA.

Ademais, o foco da decisdo seguiu as manifestaafdés do Ministério Pubico
guanto da empresa Celgene, ou seja, atentou-sabasite quanto a questao da auséncia
de registro por parte da vencedora do chamamebtp&em apresentar um viés critico.
Nesse compasso, ndo houve uma preocupacao comedgchms socioecondmicos que a
prospeccao de mercado pela FUNED poderia prop@gidendo em vista que este
laborat6rio poderia possuir tecnologia para pradum medicamento de forma que o
tornaria menos custoso aos cofres publicos e, aipoiaser uma PDP, reduziria a
judicializacéo. Ainda nesse sentido, tém-se asdesido TCU, que relatam que néo ha
impedimento em realizar as negociacdes preliminamae laboratorios participantes de
PDP sem que haja o registro do produto. O que egmderia jamais é a producao e
comercializacdo sem o mencionado registro.

A obviedade, uma fundac&o publica centenaria jaimaigserir no mercado um
produto sem registro, até mesmo pelo fato de issaraa grave infragdo penal. Nao faz
parte do histérico dessa importante entidade palblix que de fato houve foi uma
confusdo dos fatos provocada pela empresa Celgaore,interesse econdmicos,
prontamente seguida pelo Ministério Publico e ic#da pela decisédo do Poder
Judiciério.

Portanto, a partir do momento que a empresa garda@o chamamento publico
para a formacéo da PDP se dispds a estabelecedina sua producéo, a fim de que isso
nao prejudicasse a empresa impetrante — Celgamende-se que, sob novos termos, a
PDP deveria ter tido prosseguimento e tal fatordmuitia para a celeridade do inicio da
producao do medicamento por um baixo custo e cecuesite desafogamento do sistema
judiciario.

Ademais, saliente-se que o tema abordado vaimgeecontrario das regulares
judicializa¢gBes na saude, tendo em vista que namerge a auséncia de politica publica,
associada a um sub-financiamento por parte do podico, leva a busca exagerada
perante o Poder Judiciario para a concretude @ttalia salde sob o ponto de vista da
microjustica. No presente caso, a politica pulli@d®DP veio, de certa forma, antes e,
inclusive, com a proatividade do laboratério publem concretizar o acesso a um
medicamento a populagédo e de um modo mais econdrarecm Estado.

Note-se, entdo, as consequéncias que a falt@dgsat a aspectos importantes do
processo judicial pelos magistrados, somados a sitade nas decisdes judiciais e

também nos tramites administrativos fazem com cgistema farmacéutico publico seja



26

engessado, 0 que prejudica a entrega de subsaBga e assim o0 acesso a saude pela

populacdo mais necessitada.

7. Conclusao

As Parcerias para o Desenvolvimento Produtivo (PB@&s uma importante
politica publica implantada pelo Ministério da Sa@dm o intuito de ampliar o acesso a
medicamentos considerados estratégicos para er@isiaico de Salde. Nesse sentido,
um dos principais objetivos dessa politica seripleamo acesso da populacédo a produtos
estratégicos e diminuir a vulnerabilidade do SUS.

E facil inferir que umas das questbes que torntabtsvulneravel esse sistema
de saude sao as constantes judicializacfes, tanteedicamentos, quanto de produtos
para a saude.

Diante disso, s&o essenciais agoes como a da FmBaequiel Dias (FUNED),
de tentar realizar um chamamento publico para eacde um possivel parceiro e,
posteriormente, concretizar uma PDP relativa adyimlenalidomida, medicamento de
alto custo e bastante judicializado no Brasil.

No caso em tela, houve impetracdo de Mandado dar&egn, por parte do
laboratério farmacéutico Celgene, pleiteando a ensfo do referido chamamento
publico por variadas razfes, destacando-se quetengo parceiro privado da FUNED
nao possuia registro do medicamento em comentceeadelgene era detentora do
pedido de registro de patente de medicamentoseadedgnalidomida.

Infelizmente, o pedido de impugnacg&o do chamamederealizacdo da PDP foi
concedido sob argumentos frageis, demonstrandteidaréncia do Poder Judiciario de
forma equivocada em um projeto que poderia displaab um medicamento bastante
judicializado, com precos mais reduzidos, fortabeloea indastria nacional e trazendo
tecnologia para o pais, bem como equilibrando angal de divisas por diminuir a
dependéncia de laboratorio internacional, o qualatente fornece o medicamento na
rede privada nacional e ao SUS. No presente cd®oder Judiciario resolveu a celeuma
de forma diferente do que geralmente ocorre, istmd houve, a principio, um
favorecimento ao fornecimento de medicamento alpgga.

Perceba-se, portanto, que o impacto de uma degid@al na producao, pela
Fundacao Ezequiel Dias (FUNED), de um medicameastainte judicializado foi muito

avassalador, tendo em vista que o produto aindéncansendo fornecido por meio de
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decisfes judiciais a custos exorbitantes. No pteseaso, sabe-se que, inclusive, 0
referido laboratorio publico tentara realizar oatelvimento interno do medicamento,
contudo, o tempo para fornecer a populacdo aindadammorado, muito maior que na

hipétese de se desenvolver por meio de uma parceria
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