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Parcerias para o desenvolvimento
produtivo de medicamentos - A
questao do preco

Carlos Ari Sundfeld

Professor do Mestrado académico e da Graduacdo da Escola de Direito da FGV-SP. Presidente
da Sociedade Brasileira de Direito Publico (SBDP). Doutor e Mestre em Direito pela PUC-SP.

Rodrigo Pagani de Souza
Professor da Faculdade de Direito da USP. Coordenador do Nucleo de Pesquisas da Sociedade
Brasileira de Direito Publico (SBDP). Doutor e Mestre em Direito pela USP. Master of Laws
pela Universidade de Yale (EUA).

Resumo: As parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) de medicamentos sdo aliancas estratégicas
entre o Estado brasileiro e parceiros privados, envolvendo a aquisicdo temporaria de medicamentos
pelo Estado, em larga escala. O artigo defende que, na determinacao do preco dessa aquisi¢ao, deve-se
tomar a redugao de precos como consequéncia do desenvolvimento da industria nacional, mas ndo como
pressuposto do contrato. Ndo é adequada a equiparagdo com simples compras governamentais.

Palavras-chave: Contrato administrativo. Parceria para o desenvolvimento produtivo (PDP). Medicamento.
Saude. Transferéncia de tecnologia. Compra. Preco. Politica publica.

Sumario: 1 Introducdo - 2 O que sdo parcerias para o desenvolvimento produtivo de medicamentos?
- 3 Os critérios juridicos de estipulacdo do preco nas parcerias para o desenvolvimento produtivo de
medicamentos - 4 Insuficiéncias do critério do menor prego para atender ao direito vigente - 5 Conclusao

Introducao

Quais sao os critérios juridicos para a fixacdo de precos adequados no ambito
de parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) de medicamentos?

A questdo é atual e surge diante de uma real necessidade. Deveras, um dos desa-
fios das autoridades de saude, na andlise de projetos executivos de PDP de medicamen-
tos, tem sido a estipulacdo do preco pelo qual o medicamento produzido pelo parceiro
privado serad adquirido pelo parceiro publico, para atendimento a demanda do Sistema
Unico de Saude (SUS) por certo prazo, sempre em atencdo aos objetivos das parcerias e
simultaneamente das politicas publicas de que sdo instrumentos de execucao.

Na analise dos projetos executivos dessas PDP, tem sido frequente a conclusao
de que os precos propostos pelos parceiros interessados em firma-las devem ser
reduzidos. Para tanto, adota-se como parametro, de um lado, o menor preco ja obtido
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pelo préprio Poder Publico na aquisicdo do mesmo medicamento (critério da “Gltima
aquisicao”), em regra de fornecedor multinacional exclusivo; de outro, o menor preco
ja praticado no mercado nacional por tal fornecedor (critério do “mercado nacional”);
de outro, ainda, o menor preco ja praticado no mercado internacional pelo fornecedor
(critério do “mercado internacional”). Tem-se entendido, entdo, que algum desses
trés deve ser o preco inicial de fornecimento do medicamento na PDP pelo parceiro
privado, com descontos progressivos e anuais ao longo da execucdao da parceria,
mantida uma demanda anual constante a partir das ultimas aquisicbes para o SUS.
O traco comum a qualquer dessas alternativas é a adocao do menor preco eventual-
mente ja praticado na venda do produto a algum comprador, no Brasil ou no exterior.

Os precos assim estipulados tém, naturalmente, gerado resisténcias por parte
de entes publicos e privados proponentes de PDP. Considera-se que, por serem exces-
sivamente baixos, podem comprometer os objetivos das préprias parcerias.

Dai o interesse em discutir quais sdo os critérios juridicos que devem nortear
uma estipulacdo adequada dos precos nessas PDP. Lembrando-se de que ndo se
estd diante de contratos publicos comuns, mas de uma espécie de contrato cujo objeto
é complexo e cuja disciplina vem sendo construida paulatinamente ao longo das ulti-
mas décadas, em um processo incremental de elaboragao normativa.

De modo que a resposta a essa desafiadora questdo envolve, basicamente, a
compreensao das normas aplicdveis a estipulacdo de precos em PDP de medicamen-
tos. A compreensdo dessas normas requer, por sua vez, que seja compreendido o
que sao as PDP, especialmente no desenvolvimento da producdao de medicamentos.
E tal compreensdo requer que se tenham presentes os delineamentos juridicos das
politicas publicas de medicamentos, de incentivo a inovacao e industrial do pais, para
Cuja execucao servem as PDP.

O que sao parcerias para o desenvolvimento produtivo de
medicamentos?

Parcerias para o desenvolvimento produtivo (PDP) sdo aliancas estratégicas
constituidas entre parceiros estatais e privados, com vistas a alcancar objetivos mul-
tiplos e articulados entre si, todos juridicamente estabelecidos e de interesse da
nacgao. Sao os objetivos do incremento da autonomia tecnolégica do pais e desenvol-
vimento da industria nacional, favorecendo a reducdo de precos e a universalizacdo
do acesso da populacdo brasileira a produtos fundamentais ou estratégicos. Assim,
a chamada internalizacdo da tecnologia e da producdo desses produtos no pais é
da esséncia das PDP. Em uma palavra, elas envolvem a nacionalizacdo de produtos.

Em vista de todos esses objetivos, as PDP tém sido empregadas na éarea de
saude, na qual envolvem especialmente obrigacdes de transferéncia tecnoldgica para a
producao, em ambito nacional, de medicamentos declarados estratégicos para o SUS.
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Os objetivos das PDP de medicamentos acabam se confundindo com os das
politicas de medicamentos, de incentivo a inovacao e industrial do pais, estruturadas
a partir dos arts. 196, 200, | e V, 218, caput e §§2° e 4°, e 219 da Constituicdo
Federal.! Além dessa base constitucional, as PDP de medicamentos tém fundamento
na Lei de Inovacao (Lei n° 10.973, de 2.12.2004), especialmente nos seus arts. 1°
e 3°2 e amparo nos arts. 24, incisos XXV, XXXI e XXXIl, e 26, paragrafo unico, Ill, da
Lei de Licitacbes (Lei n° 8.666, de 21.3.1993) para serem celebradas diretamente
(sem licitagado).® * Diretrizes e critérios para a sua celebracao encontram-se fixados na
Portaria n° 837, de 18.4.2012, do Ministério da Saude (MS).?

Sobredita portaria, inclusive, define no art. 2° o que sejam PDP para os seus
fins, assim dispondo: “as PDP sdo parcerias realizadas entre instituicbes publicas
e entidades privadas com vistas ao acesso a tecnologias prioritarias, a reducao da
vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) a longo prazo e a racionalizacdo
e reducao de precos de produtos estratégicos para saude, com o comprometimento
de internalizar e desenvolver novas tecnologias estratégicas e de valor agregado ele-
vado” Na esséncia, sdo as mesmas parcerias ou aliancas estratégicas incentivadas

' A politica de medicamentos do pais tem firme base nesses dispositivos constitucionais. Eles preveem, como
missao do Estado brasileiro, a de assegurar o acesso universal e igualitdrio da populacdo as agdes e servigos
de saude (art. 196, caput). E, para tanto, lhe apontam um caminho, que é o de participar da producao de
medicamentos e outros insumos de interesse para a saude (art. 200, I) e incrementar o desenvolvimento cien-
tifico e tecnolégico no ambito de nosso Sistema Unico de Saude (SUS) (art. 200, V). Ademais, os arts. 218,
caput e §82° e 4°, bem como o art. 219, atribuem ao Estado brasileiro o papel de desenvolver uma politica de
promocao, incentivo, apoio — numa palavra, fomento — a industria nacional aplicada a criacdo de tecnologia
adequada para a solucdo de problemas brasileiros e conducente & autonomia tecnolégica do pais. E possivel
designa-la como politica industrial e de incentivo a inovacdo. Ambas — politica de medicamentos e politica
industrial e de incentivo a inovacdao — tém convergido a medida que instrumentalizadas pelas PDP, conforme
se verificara neste estudo.

2 O art. 1° da Lei de Inovacdo prevé como objetivos desta politica a capacitagdo do ambiente produtivo, o alcance
da autonomia tecnoldgica e o desenvolvimento industrial do pais, nos termos dos arts. 218 e 219 da Consti-
tuicdo. Sdo, pois, os mesmos objetivos constitucionalmente estabelecidos em matéria de ciéncia e tecnologia.
Para que sejam alcancados, a Lei estimula e apoia, nos termos de seu art. 3°, a constituicdo de “aliangas
estratégicas” e o “desenvolvimento de projetos de cooperacdo” entre os setores publico e privado, inclusive
empresas nacionais.

3 Sao dispositivos acrescentados a Lei de Licitagdes por legislacao ulterior, inclusive pela Lei de Inovacdo, de
tal forma que, atualmente, estabelecem: “Art. 24. E dispensavel a licitacdo: [..] XXV - na contratacdo realizada
por Instituicdo Cientifica e Tecnoldégica — ICT ou por agéncia de fomento para a transferéncia de tecnologia
e para o licenciamento de direito de uso ou de exploracdo de criacdo protegida. [...] XXXI - nas contratacdes
visando ao cumprimento do disposto nos arts. 3°, 4°, 5° e 20 da Lei no 10.973, de 2 de dezembro de 2004,
observados os principios gerais de contratacdo dela constantes. [..] XXXII - na contratacdo em que houver
transferéncia de tecnologia de produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude - SUS, no ambito da Lei
n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, conforme elencados em ato da direcdo nacional do SUS, inclusive por
ocasido da aquisicdo destes produtos durante as etapas de absor¢ao tecnologica”

4 Uma reflexdo sobre o tema das PDP em matéria de medicamentos e a Lei de Licitagbes pode ser encontrada em:
SUNDFELD, Carlos Ari e Souza; Rodrigo Pagani de. Parcerias para o desenvolvimento produtivo em medicamentos
e a Lei de Licitagdes. Revista de Direito Administrativo — RDA, Rio de Janeiro, v. 264, set./dez. 2013.

5 Tal portaria aprofunda o detalhamento normativo sobre as aliangas estratégicas, previstas na Lei de Inovacao,
voltadas ao desenvolvimento de medicamentos. Atribui-lhes, inclusive, esta nova denominacao de parcerias
para o desenvolvimento produtivo. Dessa forma, a sigla “PDP”, que no glossério anteriormente forjado pelo
Governo Federal indicava a Politica de Desenvolvimento Produtivo por ele lancada em 2008, assumiu nesta
portaria do Ministério da Saude de 2012 o sentido mais especifico de parceria (em lugar de politica).
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pela Lei de Inovacao, com a peculiaridade de serem aplicadas ao desenvolvimento de
produtos estratégicos na area da saude.

E relevante apontar também que o fortalecimento das PDP de medicamentos é
tido como instrumental para o desenvolvimento do chamado Complexo Industrial da
Saude existente no pais, isto é, o conjunto de atividades industriais e econémicas,
publicas e privadas, na area de saulde, realizadas no territério nacional.® E o Complexo
Industrial da Saude esta na lista de prioridades ndo apenas no MS, mas também dos
Ministérios da Ciéncia, Tecnologia e Inovacao (MCTI) e do Desenvolvimento, Industria
e Comércio Exterior (MDIC). Sob a alcada deste ultimo figura a politica industrial do
pais no ambito da qual o Complexo Industrial da Satde esta definido como area estra-
tégica, conforme o Plano Brasil Maior, instituido pelo Decreto n° 7.540, de 2.8.2011.

E ainda importante ter em vista que a celebracio de PDP de medicamentos,
embora reimpulsionada em 2012 com a edicdo da citada Portaria MS n° 837, inicia-se
anos antes, com base na Lei de Inovacdo de 2004, robustecida por uma profusao de
normas infralegais complementares editadas no ano de 2008. Deveras, naquele ano
de 2008 foi instituido o Programa Nacional de Fomento a Producao Publica e Inovacdo
no Complexo Industrial de Saude, pela Portaria MS n° 374, de 28.2.2008; além disso,
criou-se o Grupo Executivo do Complexo Industrial da Saude (GECIS) no MS, por meio
do Decreto sem numero de 12.5.2008; e, ainda, definiu-se a lista de produtos es-
tratégicos no ambito do SUS por intermédio da Portaria MS n° 976, de 16.5.2008.8°

Referido Programa, alinhado com os objetivos constitucionais e legais de incre-
mento da autonomia tecnoldgica do pais e de fomento a industria nacional de me-
dicamentos, contempla estratégias mais especificas para concretizar tais objetivos.
Seu sentido geral é viabilizar o exercicio de um forte papel de fomento ao desenvolvi-
mento pelo Estado, através de estratégias variadas e articuladas entre si. Entre elas
figuram a de substituicdo de importacées de medicamentos e insumos de maior im-
pacto para o SUS, a de fortalecimento do setor produtivo nacional (publico e privado)

6 E o que prevé o Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), instituido pela
Portaria n° 506, de 21.3.2012, do MS. Um de objetivos é exatamente “fortalecer as parcerias para o desen-
volvimento produtivo visando desenvolver e absorver produtos estratégicos para o Sistema Unico de Saude”
(art. 2°, lll). Também se encontra a utilizacdo da expressao Complexo Industrial e Econdmico da Saude,
inclusive em atos normativos anteriores do MS.

7 O propdsito do Grupo Executivo entdo instituido, formado por representantes de multiplos érgaos e entidades
federais com atuacdo na matéria e coordenado pelo representante do MS, consistiu, nos termos do art. 1° do
Decreto de 12.5.2008, em “.. promover medidas e ag¢des concretas visando a criagdo e implementacdo do
marco regulatério brasileiro referente a estratégia de desenvolvimento do Governo Federal para a area da saude”.

8 Posteriormente alterada pela Portaria MS n° 1.284, de 26.5.2010.

° No ano de 2008 ainda é lancada pelo Presidente da Republica, a 12 de maio, a Politica de Desenvolvimento
Produtivo (PDP), conforme noticiam Carlos A. Grabois Gadelha, José Maldonado, Marco Vargas, Pedro R.
Barbosa e Lais Silveira Costa (em A dindmica do sistema produtivo de satde: inovagao e complexo econémico-
industrial. Rio de Janeiro: Ed. FIOCRUZ, 2012. p. 197). Tal politica — destacam os autores — “.. situou o
CEIS (Complexo Econdomico-Industrial da Saude) como uma das seis dreas estratégicas portadoras de futuro,
por sua alta intensidade de inovagdo e seu potencial de disseminacdo de conhecimento e inovacdo para a
matriz produtiva” (idem).
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para a producdo desses produtos estratégicos em solo brasileiro, a de celebracao
de aliancas estratégicas entre os setores publico e privado nacionais e a de uso do
poder de compra estatal (inclusive de garantia de compra) para viabilizar negécios que
envolvam transferéncia de tecnologia e internalizacdo da producéo.’

Assim, as PDP de medicamentos em vias de celebracdo na atualidade sao tribu-
tarias de toda essa experiéncia que se revela a partir de politicas publicas delineadas
ainda na Constituicdo de 1988, mas que passaram por um longo processo de matu-
racao politica e juridica, envolvendo detalhamentos por leis e regramentos infralegais
das variadas estratégias de desenvolvimento nelas enredadas. Destacam-se nesse
percurso, no ambito do Ministério da Saude, os regramentos produzidos nos anos de
2008 e 2012.

O modo de articulacdo dessas estratégias traduzidas nas PDP de medicamen-
tos, com base no arcabouco juridico vigente, tem apresentado certo padrao. Trata-se
do padrao segundo o qual se constituem parcerias entre produtores (laboratérios) pu-
blicos e privados nacionais,' em que se garante a estes Ultimos acesso ao mercado
publico por prazo determinado (em regra de até 05 anos),'? exigindo-se em contrapar-
tida a transferéncia de tecnologia de producdo de medicamentos estratégicos para o
SUS do laboratério privado para o publico, a precos adequados (em tese, a transferén-
cia tecnolégica também pode realizar-se do publico ao privado). Almeja-se que, findo
este prazo, o laboratério publico tenha passado também a produzir o medicamento no
pais, tendo-se simultaneamente viabilizado o desenvolvimento da indUstria nacional
de medicamentos, reduzido a dependéncia do pais da importacdo desses produtos e
favorecido a reducéao de precos no mercado interno.

Dessa maneira, o cerne das PDP esta na transferéncia da tecnologia de produ-
¢ao de medicamento estratégico (assim definido pelo préprio MS) do parceiro privado
para o publico e, portanto, na viabilizacdo de uma absorcao tecnoldgica por esse
ultimo, capacitando-o a produzi-lo em larga escala (eventualmente, como dito, cabe
também a transferéncia em sentido oposto, do publico ao privado).

Aspecto importante das PDP, ademais, reside no fato de que elas envolvem a bus-
ca de reducdo de custos na aquisicao de produtos e, portanto, de economia de recursos
orcamentdrios pelo Estado brasileiro. Almeja-se com as PDP a instauracdo da pratica de

' Com a internalizagdo da producdo de medicamentos bioldgicos, por exemplo, uma das vantagens almejadas é
aformacgao de mao de obra especializada em Biotecnologia, da qual o pais é carente na atualidade.

" No ambito do Programa para o Desenvolvimento do Complexo Industrial da Saude (PROCIS), instituido pela
Portaria MS n° 506/2012, sdo considerados produtores publicos “os érgdos ou entidades que integrem a
e sejam responsaveis pela producdo de farmacos, bifarmacos, medicamentos, imunobiolégicos, produtos
médicos, equipamentos e materiais de uso em saude e ‘kits’ para diagndstico de uso ‘in vitro, primordialmente
destinados aos programas estratégicos da saude publica”

2 De fato, 05 anos é o prazo ordinario, salvo nos casos em que o periodo necessario ao desenvolvimento
tecnolégico seja reconhecidamente superior a este limite e em que a PDP resulte na nacionalizacdo de um
produto de alta importancia para o pais (cf. Portaria MS n° 837/12, art. 4°, lll,“d").
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precos reduzidos no fornecimento de medicamentos cuja producdo internamente ao pais
esteja a viabilizar. Quer-se a economicidade, ao menos a longo prazo — por isso elas
servem, segundo a definicdo normativa ja transcrita, “..a reducao da vulnerabilidade do
Sistema Unico de Saude (SUS) a longo prazo e a racionalizacdo e reducéo de precos de
produtos estratégicos para saude..;'* de modo que as aliancas estratégicas na forma
de PDP ndo estdo a servico, exclusivamente, da autonomia tecnolégica do pais e do
desenvolvimento da industria nacional, mas pretendem, a longo prazo, uma reducdo
significativa nos precos desses medicamentos e, portanto, nos custos envolvidos na
sua aquisicao para atendimento da demanda do SUS.

A aquisicdo de medicamentos pelo parceiro publico, que tenham sido produzi-
dos pelo parceiro privado, é medida acesséria ao cerne do negdcio nas PDP. Assim,
durante as etapas de absorcao tecnoldgica pelo parceiro publico e até que ele esteja
apto a produzir o medicamento em grande escala, quem o fabrica para abasteci-
mento de todo o SUS é o parceiro privado. As parcerias envolvem, dessa forma, a
aquisicao temporaria de medicamento fabricado pelo parceiro privado como negdcio
instrumental ao principal, que é a absorcao de tecnologia pelo parceiro publico e a
sua capacitacao para produzi-lo.

A circunstancia de a PDP de medicamentos servir fundamentalmente a transfe-
réncia de tecnologia, e ndo a simples compra de medicamentos, é a base de emergen-
te entendimento judicial que reconhece a sua constitucionalidade e licitude.'* Deveras,
ja iniciou e tende a aprofundar-se batalha judicial em que empresas multinacionais,
outrora fornecedoras exclusivas de medicamentos ao Estado brasileiro, questionam
a juridicidade de PDP firmadas com novas concorrentes nacionais, evidentemente por
terem interesses econdmicos contrariados pelas novas iniciativas (p. ex., com a perda

> Portaria MS n° 837/12, art. 2°.

' Confira-se, nesse sentido, acérddo do Tribunal Regional Federal da 22 Regido - TRF-2, AG-RJ 230281
(2013.02.01.007956-9), rel. Des. Fed. Nizete Lobato Carmo, j. 21.10.2013 — em que a 62 Turma
Especializada, por unanimidade de votos, negou provimento a agravo de instrumento interposto por empresas
multinacionais contra decisdo de 12 instancia que havia negado pedido de liminar para suspender a renovagao
de PDP para a producdo do medicamento imunossupressor Tacrolimo, negociado entre laboratério publico
e empresa farmacéutica nacional, com transferéncia de tecnologia para o laboratério publico. llustrativa do
entendimento do Tribunal é a seguinte passagem conclusiva do voto da relatora: “O fornecimento do Tacrolimo,
na hipotese, ndo pode ser visto no contexto de uma simples compra de medicamentos, mas de uma politica
governamental de desenvolvimento técnico [leia-se, tecnoldgico] do Estado envolvendo a Saude Publica para
absorcdo de tecnologia, liberando-se da dependéncia externa na contratacdo de medicamento considerado
estratégico. [..] Como se vé&, numa primeira analise, o Acordo de Coopera¢do Técnica para Transferéncia de
Tecnologia [...], assim como as avencas acessorias, encontra amparo na Constituicdo (arts. 196, 200, | e V,
218, §1° e 2°, 219), e nas Leis n° 8.080/90 (arts. 4°, 6° e 16, Lei do SUS), n° 10.973/2004 (arts. 1° e 3°,
da Lei de Inovagdo), Lei n° 8.666/93, e nas Portarias do Ministério da Saude, n° 374, de 22.2.2008 (“que
institui, no ambito do SUS, o Programa Nacional de Fomento a Producdo Publica e Inovacdo no Complexo
Industrial de Saude”), e n° 978, de 16.5.2008 (que dispde sobre a lista de produtos estratégicos para o
SUS, incluido o Tracrolimo), cujo fornecimento por avenca acesséria ao contrato, prescinde de licitagdo, com
base no art. 24, XXV, da Lei n° 8.666/93, de rigor abrangente. [..] Em sintese, ndo ha verossimilhanca na
alegacdo da nulidade juridica da contratagcdo, que atende, em principio, ao interesse publico e importa em
franca economia ao erario, no aporte de R$ 256.389.705, 87",
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de mercado para as concorrentes e para os proprios laboratérios publicos). Embora
ainda cedo, arrisca-se aqui o progndstico de que o futuro das PDP (isto é, a sua acei-
tacdo ou nao pelo Judicidrio e outros érgaos de controle, como o TCU) dependerd,
em boa dose, exatamente dessa correta compreensdo de que o seu escopo é mais
abrangente e complexo do que o de simples compras governamentais, ndo fazendo
sentido pretender subsumi-las ao estreito regime dessas compras.

Para constituir-se a parceria, os interessados, por meio do laboratério publico,
submetem um projeto executivo ao MS, apresentando os contornos da parceria pre-
tendida. Orgao responsavel do MS emite nota técnica recomendando, ou nao, o pro-
jeto executivo submetido, ou, ainda, recomendando-o sob especificas condi¢cdes de
alteracao. E assim é celebrado um “termo de compromisso” entre o laboratério publico
e o MS, que é uma espécie de contrato principal que instrumentaliza a PDP, comple-
mentado por pactos acessorios entre os parceiros (laboratérios publico e privado).

Os critérios juridicos de estipulacao do preco nas parcerias
para o desenvolvimento produtivo de medicamentos

Nesse negdcio acessorio que é a aquisicdo do medicamento fabricado pelo
parceiro privado (para atender a toda a demanda do SUS, de sorte a valer-se o Estado
justamente do seu poder de compra), o fornecimento tem um preco. A respeito da
estipulacdo desse preco ha regras especificas previstas na Lei de Licitacdes e na
Portaria MS n° 837/12.

Na Lei de Licitagoes verifica-se a regra do art. 26, segundo a qual, nas hipote-
ses de dispensa de licitacdo, como é o caso das PDP de medicamentos (celebradas
com fundamento nos incs. XXV, XXXI ou XXXIl do art. 24 da mesma lei), deve ser
aberto um processo de dispensa de licitagcdo, instruido, entre outros elementos que
couberem, com “justificativa de preco”’® De modo que, neste processo de dispensa
de licitacdo para a celebracdo de PDP, deve apresentar-se uma justificativa dos pre-
¢os estipulados para o pacto de compra e venda de medicamentos.

Note-se que a necessaria “justificativa de preco” ndo se confunde com uma
demonstracdo de que se trata de preco compativel com o de mercado, ou mesmo de
que se trata de preco inferior ao atualmente praticado no mercado.

E compreensivel que seja assim, pois as hipoteses de dispensa de licitacéo,
tal como as aplicaveis as PDP de medicamentos, em regra implicam a busca de obje-
tivos outros de interesse publico que ndo o menor preco de contratacao, tipico dos
contratos licitados. E exatamente o que se passa com as PDP: com elas busca-se a
transferéncia tecnolégica e de producdo (interesses publicos da esséncia das PDP),

s Eoque prevé o art. 26, paragrafo Unico, lll, da Lei de Licitacdes.
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a precos razodveis e justificados, por 6bvio, mas ndo necessariamente inferiores aos
de mercado ou estritamente compativeis com eles.

Tanto é assim que, quanto a algumas outras hipdteses de dispensa previstas
no art. 24 da Lei de Licitacdes, a leitura do texto normativo revela que nelas a lei
se ocupou de exigir expressamente que se considerasse o parametro do preco de
mercado. Por exemplo, na hipétese do inc. VIl exige-se que o preco contratado para a
aquisicao de bens ou servicos entre entes estatais seja “compativel com o praticado
no mercado”; na do inc. X exige-se que o pre¢o da compra ou locagao de imoével “seja
compativel com o valor de mercado, segundo avaliagao prévia”; na do inc. XIl exige-se
a utilizacdo do “preco do dia” nas compras de hortifrutigranjeiros, pdo e outros géne-
ros pereciveis; na do inc. XX exige-se que “o preco” na contratagao de associagao
de portadores de deficiéncia para prestacao de servicos ou fornecimento de mao de
obra “seja compativel com o praticado no mercado”; havendo ainda outras hipoteses
vazadas em linguagem semelhante.

De outro lado, a lei ndo exigiu tal compatibilidade com os precos de mercado
nas hipoteses dos incs. XXV, XXXI e XXXIl, com base nas quais pode fundar-se a cele-
bracao direta, com dispensa de licitacdo, de PDP de medicamento. Nelas, o siléncio
da lei é eloquente: quer significar o deliberado propésito de nao exigir tal compatibi-
lidade. Logo, é incorreto supor que os precos praticados nas PDP fundadas nessas
hipoteses devam ser também compativeis com os de mercado ou mesmo inferiores
aos de mercado; fosse esse o caso, seria de se esperar que a lei o tivesse exigido,
como fez para outros. Sdo, portanto, hipéteses em que basta a justificativa de preco,
como prevé o art. 26, paragrafo unico, lll, da mesma lei.

J& na Portaria MS n° 837/12 nota-se, inicialmente, que, entre os objetivos das
PDP expressamente ligados a questdo do preco (alguns ja referidos aqui, inclusive),
estdo o de “reducao da vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) a longo
prazo” e o de “racionalizacdo e reducdo de precos’'® o de “racionalizacdao do poder
de compra do Estado [..] com vistas a diminuicdo nos custos de aquisicdo do SUS""”
e o de “negociacdo de redugdes significativas e progressivas de precos na medida em
que a tecnologia é transferida e desenvolvida, conforme seja considerada estratégica
para o SUS"'® Este ultimo objetivo tem implicado na préatica que, durante os cinco
anos de duracgao, ordinariamente, de uma PDP de medicamento, os pregos praticados
no seu fornecimento pelo parceiro privado sofram descontos anuais e cumulativos.

Sobre o valor do preco ha também regra dispondo que “excepcionalmente, no
regime das PDP os precos podem incluir uma margem,sobre os custos negociados,
para a integracdo das tecnologias estratégicas para o SUS, desde que justificados

® Portaria MS n° 837/12, art. 2°.
7 Portaria MS n° 837/12, art. 39, I.
'8 Portaria MS n° 837/12, art. 3¢, IV.
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pelo aporte tecnolégico associado a internalizacdo da producdo e pela relevancia do
bem ou produto para a saude publica”'®

Ainda a respeito de tal valor acresce a Portaria MS n° 837/12 que “o preco
estabelecido para a aquisicdo de produtos nas PDP sofrerd variacdo, nos periodos e
na forma da legislacdo pertinente, de forma a levar em conta a flutuagado relevante
para mais ou para menos nos precos nacionais e internacionais das tecnologias ou
produtos dos objetos pertinentes, considerando-se economias e sistemas de saude
similares aos do Brasil"?

Ja se pode extrair desse conjunto de normas sobre preco nas PDP, obviamente
examinado ndo isoladamente, mas a luz da prépria conceituacdo normativa de PDP e
das demais normas infralegais, legais e constitucionais pertinentes,?' critérios juridi-
cos para a sua estipulagéo.

Fica claro, em primeiro lugar, que a reducdo imediata de precos ndo constitui
objetivo das PDP e que a reducao no médio e longo prazos é vinculada aquilo que é
seu objetivo mais importante. Embora almejada, tal reducdo deve ser conjugada com
outros objetivos, essenciais a essas parcerias, que sdo a internalizacdo da tecnolo-
gia e da producao atinentes ao medicamento. De nada adianta a imposicao de uma
reducdo de precos que inviabilize, ao fim e ao cabo, a concretizacdo dos objetivos
maiores, residentes na internalizacdo da tecnologia e da producdo do medicamento.
A pretensao de obter reducao de precos a curto prazo pode ter efeito inviabilizador
da celebracao da PDP, contrariando, entdo, os objetivos juridicamente fixados para
as politicas de que fazem parte as PDP. Inviabilizada a PDP, fica impedida a efetiva
internalizacdo buscada, e mantém-se o status quo ante, de dependéncia tecnoldgica
do pais relativamente a producdao do medicamento e elevados niveis de sua impor-
tacdo, por ser insuficiente a sua producdo no territério nacional. E a internalizacdo
da tecnologia e da producao do medicamento que constituira o motor da reducao de
seus precos no mercado interno.

E este, inclusive, o grande diferencial entre uma PDP de medicamento e um sim-
ples contrato administrativo de compra de medicamento. No simples contrato de com-
pra, o objetivo principal e determinante, para a Administracao Publica, é a aquisicao do
produto certo, por baixo preco. O critério do menor preco é, assim, essencial. Mesmo
nos casos em que o edital de licitacdo venha a prever margem de preferéncia em favor
de medicamento produzido no Brasil (sendo, dessa forma, o critério do menor preco
relativizado para a escolha do fornecedor), é inegavel que o menor preco continua a
ser o critério condutor. Afinal, desde que respeitada a margem estabelecida, imperara

' Portaria MS n° 837/12, art. 4°, §1°.

20 Portaria MS n° 837/12, art. 4°, §2°.

21 Reporta-se aqui, uma vez mais, a Constituicdo Federal, arts. 196, 200, | e V, 218, caput e §§2° e 4°, e 219;
a Lei de Inovagdo, arts. 1° e 3°; & Lei de Licitagoes, art. 24, XXV, XXXI e XXXII; e a Portaria MS n° 374/08.
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de toda sorte o critério do menor preco.”? Ja na PDP de medicamento, o objeto é mais
complexo, envolvendo processos paulatinos de internalizacao da tecnologia para pro-
duzi-lo e da sua producdo, ficando como aspectos instrumentais a aquisicdo do medi-
camento fornecido pelo parceiro privado e, por conseguinte, o preco dessa aquisicdo.
Sdo aspectos condicionados a plena viabilizacdo do objeto essencial, que consiste
na efetiva transferéncia da tecnologia e internalizacao da producdo do medicamento.

Distinguem-se a larga, portanto, o simples contrato de compra de medicamento,
mesmo com a instituicdo em licitacdo publica de margem de preferéncia em favor de
medicamentos nacionais, do contrato de PDP de medicamento. Na compra o foco é
a aquisicdo pelo menor preco, mesmo se considerada a margem de preferéncia em
favor do produto nacional para a sua celebracao; na PDP o foco é a transferéncia tec-
noldgica e a internalizacdo da producao. E nem se confunda o mecanismo da institui-
¢ao de margens de preferéncia em favor de medicamentos nacionais com o da PDP de
medicamentos. Aquele (margem de preferéncia) se aplica as licitacdes publicas; este
(a PDP) é contrato celebravel diretamente, sem licitacao. E se é verdade que ambos
0s mecanismos servem para fomentar a industria nacional, também é verdadeiro que
o da instituicdo de margem de preferéncia em licitacdes publicas conserva a aquisicao
pelo menor preco, obedecida a margem preestabelecida, como objeto central, enquanto
o da PDP tem por objeto central a internalizacdo da tecnologia e da producéo.

Nao é demais enfatizar o ponto. Na PDP, a aquisicdo do medicamento produzido
pelo parceiro privado, em larga escala (para atendimento a toda a demanda do SUS)
e de forma centralizada pelo MS, serve para ajudéa-lo ao desenvolvimento da tecno-
logia necessaria e ao desenvolvimento da prépria producéo. E medida de fomento &
iniciativa privada de interesse publico. Funda-se no pressuposto de que, sem garantia
de acesso a esse mercado cativo — temporariamente, frise-se —, o parceiro privado
nao teria condi¢des de desenvolver a tecnologia e a producao necessarias. A contrapar-
tida fundamental desta vantagem assegurada ao parceiro privado reside na exigéncia
de transferéncia de tecnologia ao parceiro publico e na capacitacdo deste para a
producao do mesmo medicamento. O preco inicial adequado para o fornecimento do
medicamento sé pode ser definido, portanto, em funcao de sua compatibilidade com
tais objetivos essenciais (justificadamente, é claro, nos termos do art. 26, paragrafo
unico, lll, da Lei de Licitagoes).

22 Deveras, nas compras governamentais a licitacdo pode até ser utilizada de modo a também servir a um objetivo
estratégico ligado ao desenvolvimento nacional sustentavel. E o que previram as alteracées introduzidas na
Lei de Licitagdes pela Lei n° 12.349, de 15.12.2010; elas introduziram, entre os objetivos da licitagcdo, o de
“promogdo do desenvolvimento nacional sustentdvel” E admitiram a previsdo, nos certames, de margens
de preferéncia em prol de fornecedores de produtos manufaturados no pais. Na area de saude, tais margens de
preferéncia foram regulamentadas pelo Decreto n° 7.713, de 3.4.2012, havendo também atos normativos
do MS que disciplinam aspectos especificos das licitagbes para aquisicio de medicamentos ou de suas
matérias-primas — vejam-se, por exemplo, a Portaria n° 128, de 29.5.2008, que “estabelece diretrizes para
a contratacdo publica de medicamentos e farmacos pelo Sistema Unico de Saude’, e a Portaria n° 3.031, de
16.12.2008, que “dispde sobre critérios a serem considerados pelos Laboratérios Oficiais de producdo de
medicamentos em suas licitagdes para aquisicao de matéria-prima”.
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Tem-se, assim, o critério juridico quanto aos precos das PDP: sua estipulacao,
necessariamente justificada, deve tomar como prioritaria a garantia de internalizagcao
da tecnologia e da producéo atinentes aos medicamentos.

Isso leva ao segundo critério extraivel das normas vigentes em matéria de preco
nas PDP. Quando estabelecem como objetivos das PDP os da “racionalizacdo e redu-
cdo de precos” e da “reducéo da vulnerabilidade do Sistema Unico de Saude (SUS) a
longo prazo’, ou mesmo o da “racionalizacao do poder de compra do Estado [..] com
vistas a diminuicdao nos custos de aquisicao do SUS", o que as normas objetivam é
a racionalizacdo e a reducao de precos e custos de aquisicao oriundas da absorcao
tecnoldgica e do aumento da capacidade produtiva nacional. Nao visam a reducédo
de precos em si mesma; buscam-na como consequéncia. Por isso, alids, miram a
reducdo da vulnerabilidade do SUS “a longo prazo” e ndo de imediato. A estratégia
traduzida pelas normas é a de que, fortalecidos o parceiro publico e o parceiro privado
por meio do desenvolvimento tecnoldgico e de capacidade produtiva que venham a
experimentar mutuamente ao longo da execucdo da PDP, a consequéncia ha de ser
uma reducdo dos precos e custos de aquisicdo do medicamento em questdo para
atendimento a demanda do SUS.

E claro que, se a grande escala de fornecimento envolvida na PDP permitir de
saida — isto &, jA no 1° ano da parceria — a aquisicdo do medicamento a precos
menores do que os de sua aquisicao pelo Estado, no passado, ou mesmo permitir a
sua aquisicao a precos menores do que os ja praticados pelo agente econd6mico mono-
polista nos mercados nacional ou internacional, tal possibilidade deverd ser levada
em consideracdo. Mas sao perfeitamente factiveis situacdes em que, a despeito
da grande escala envolvida no fornecimento acessério, os processos principais de
internalizacdo da tecnologia e da producdo ndo permitam uma reducéo significativa de
precos ja de saida. Para que tais processos possam se desenrolar adequadamente,
remunerando o parceiro privado pelos seus custos e investimentos, talvez precos que
nao os menores ja praticados eventualmente nos mercados nacional ou internacional
sejam necessarios, justificadamente. Nessas situacbes, a reducao significativa de
precos sera uma possibilidade — mas nao imediata —, sobrevindo como consequén-
cia da internalizacao da tecnologia e da producao e nao como premissa delas.

O poder de compra do Estado, explorado por meio das PDP, ndo estd a servico
de redugdes imediatas de precos mesmo se elas se afigurarem incompativeis com o
negocio principal; ele estad a servico, antes, do incremento da autonomia tecnoldgica
do pais e desenvolvimento da producdo nacional. E este o espirito do Direito perti-
nente as PDP porque é justamente desses fatores (incremento tecnolégico e desen-
volvimento da industria nacional) que podem derivar reducdes de precos sustentaveis
a médio e longo prazos, capazes de efetivamente reduzir a vulnerabilidade do SUS
as oscilacdbes do mercado internacional. A estipulacdo de precos em PDP nao pode,
assim, ser imediatista na busca da economicidade, tampouco aleatéria em seus
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critérios. Nem é adequado que se espelhe na legislacdo ou nas experiéncias das
simples compras governamentais pelo menor preco.

De sorte que dois critérios importantes para estipulacdo de precos nas PDP,
em suma, derivam do Direito posto: a) tal estipulacdo, necessariamente justificada,
deve tomar como prioritdria a internalizacdo da tecnologia e da producao relativas
aos medicamentos; e b) a reducdao de precos e custos de aquisicdo, ou busca da
economicidade, deve ser também perseguida, mas como consequéncia da absorcao
tecnoldgica e desenvolvimento da producao pelo setor produtivo nacional.

Insuficiéncias do critério do menor preco para atender ao
direito vigente

Resta atentar para as eventuais insuficiéncias do critério do menor preco para
atender ao Direito vigente. Ainda que porventura venha proposto com base puramente
em valores juridicos abstratos, como a “economicidade” para a Administracdo Publica
a época da aquisicao ou a “garantia do desenvolvimento tecnolégico’, pode revelar-se
insuficiente para concretiza-los.

Deveras, o critério do menor preco eventualmente praticado perante algum com-
prador — seja este o Poder Publico ou um comprador estrangeiro (publico ou privado)
— é, em muitos casos, insuficiente para os fins almejados e, portanto, inadequado.
O fato de eventual medicamento ja ter sido fornecido, nalguma oportunidade, por
fornecedor monopolista a certo preco reputado o menor ja registrado na histdria das
aquisi¢oes do produto, esta longe de constituir indicativo de que a exigéncia de forne-
cimento a tal preco servird para garantir ou remunerar o parceiro privado pelos seus
custos e investimentos (no desenvolvimento da tecnologia e na sua transferéncia
para o parceiro publico e, ainda, na sua producdo para atender temporariamente a
demanda do SUS e na capacitacdo do parceiro publico para assumir essa producao).
Pode ser indicativo de preco que proporcionard economicidade imediata ao Poder
Publico, mas pode também ser insuficiente para garantir que se concretizem os pro-
cessos de nacionalizagdo que se propde a assegurar.

E claro que, nas simples compras governamentais, 0 menor preco ja praticado
de certa feita por fornecedor monopolista pode ser indicativo de que este tenha a pos-
sibilidade de tornar a pratica-lo. Ocorre que, como ja salientado, o objeto das simples
compras governamentais ndo se confunde com o objeto, bem mais complexo, das PDP
de medicamentos. Nestas, a aquisicdo ndo é o negdcio central, mas negdcio instru-
mental a viabilizacdo de transferéncias tecnoldgicas e capacitacdes para a producdo.
E a realizacdo desse complexo objeto que precisa ser assegurada, antes de tudo, pelo
preco do fornecimento estipulado em uma PDP. E tal realizacdo ndo é assegurada ne-
cessariamente com base no critério do menor preco ja praticado; tal critério, tomado iso-
ladamente, revela-se aleatério para fins de garantia dos processos envolvidos nas PDP.

'I 20 A&C - R. de Dir. Administrativo & Constitucional | Belo Horizonte, ano 14, n. 55, p. 109-122, jan./mar. 2014
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Ademais, precos praticados com constancia e ligados a compras recentes sdo melhores
referéncias para uma andlise do mercado do que precos eventuais e defasados. O preco
praticado uma sé vez ndo pode ser tornar base ou referéncia.

A prevalecer o critério do menor preco eventualmente ja praticado, ha que se
considerar até mesmo a possibilidade de que algum preco menor seja artificialmente
praticado por fornecedor monopolista em algum fornecimento a érgao ou entidade
integrante do SUS, apenas para que conste no histérico de aquisicbes administra-
tivas registradas pelo sistema de saude brasileiro. Se pincado este menor preco,
artificialmente praticado, como parametro para uma PDP que se almeja constituir,
sera possivel efetivamente firma-la e conduzi-la a bom termo? E provavel que nio.

Ademais, prevalecendo este critério do menor preco eventualmente encontrado
no Brasil ou alhures, serd& mesmo adequado toma-lo por base de uma PDP sem aten-
tar para as outras condicdes daquela especifica aquisicao, especialmente de volume
contratado e condicdes de entrega? N&o. E ébvio que as condicdes terdo repercutido
no preco eventual.

Isso sem falar na circunstancia de que o monopolista detém significativo poder
para modificar seus precos conforme as circunstancias. Nessas circunstancias, nao
faz sentido tomar como parametro a sua pratica eventual, em um caso s6 ou em
poucos casos. Valendo frisar: nas simples compras governamentais de medicamen-
tos, confrontar o fornecedor exclusivo com os precos que ele préprio tenha praticado
alhures pode ser um método interessante de negociacao para o Poder Publico, mas
nao é método adequado para negociacdes de PDP com outro fornecedor. Nestas, o
adequado é assegurar remuneracao pela transferéncia tecnoldgica e auxilio a consti-
tuicdo de um complexo produtivo no pais.

Em todo caso, o essencial é que o preco do fornecimento de medicamentos numa
PDP h& de considerar precipuamente a remuneracao pela transferéncia de tecnologia
e desenvolvimento da producao do parceiro publico, sopesando-a com o préprio desen-
volvimento produtivo experimentado pelo parceiro privado e a busca de economicidade.

Diante dessas consideracdes, a mensagem que o Direito aplicdvel as PDP de
medicamentos da a quem pretenda, ou deva, aplica-lo, especificamente em matéria
de estipulacdo de precos, é relativamente simples: os parametros-chave para tal es-
tipulagao estdo no proprio objeto principal da parceria, ndo nas ordindrias compras
governamentais do medicamento ja feitas anteriormente. A busca (legitima) pela eco-
nomicidade ante uma formulacdo de projeto executivo de PDP no ambito da qual se
suponha haver espaco para barganha, deve passar pela requisicdo, aos interessados,
de maior detalhamento dos custos e investimentos envolvidos nos processos de in-
ternalizacdo da tecnologia e da producao. Tal detalhamento ha de servir de norte mais
seguro para a viabilizacdao da PDP do que o critério do menor preco eventualmente ja
praticado por fornecedor monopolista daquele medicamento, cujo poder de mercado
se estd justamente pretendendo contestar.
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Conclusao

Na fixacdo de precos adequados no ambito das PDP de medicamentos deve ser
considerada, em primeiro lugar, a remuneracdo dos custos e investimentos dos par-
ceiros privados na internalizacdo da tecnologia e da producdo dos medicamentos em
questao, pois esta (a internalizacdao) é o objeto central da parceria. Assim, a reducao
imediata (isto &, ao inicio da execucao da parceria) de precos de fornecimento e cus-
tos de aquisicdo dos medicamentos deve ser almejada se, e somente se, ndo com-
prometer os objetivos fundamentais de nacionalizacdo da tecnologia e da producao.

Existindo fundado risco de comprometimento desses objetivos fundamentais, é
juridicamente possivel, e mesmo necessario, que impactos maiores de reducdes de
precos sejam projetados a médio e longo prazos (isto &, mais para os Ultimos anos ou
mesmo apds a execucao da parceria), como consequéncias da absorcao tecnoldgica
e do desenvolvimento da producao publica e privada no ambito nacional.

Em qualquer caso, deve haver justificativa de preco, o que ndo se confunde
com a exigéncia de precos estritamente compativeis com os de mercado ou mesmo
inferiores aos de mercado.

E o que se depreende da definicdo e dos objetivos das PDP de medicamentos
(Portaria MS ne 837/12, arts. 2° e 39), vistos pela 6tica da legislacdo pertinente (Lei
de Inovacao, arts. 1° e 3°) e Lei de Licitacbes (art. 24, XXV, XXXI e XXXXII, e 26, para-
grafo unico, lll) e da Constituicdo Federal (arts. 196, 200,218 e 219).

Public-Private Partinerships for the Development of Medicines in Brazil - The question of the Price

Abstract: Public-private partnerships for the development of medicines (PDP) are strategic alliances
between the Brazilian government and private partners, involving the temporary acquisition of medicines by
the state, in large scale. This article sustains that, in the determination of the price of acquisition, partners
should aim at reducing prices as a consequence of the national industry’s development, not as a requisite
of the contract. It is not correct to equalize such partnerships with mere government acquisitions.

Key words: Government contract. Public-private partnership for the development of medicines (PDP).
Medicine. Healthcare. Transfer of technology. Acquisition. Price. Public policy.
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