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RESUMO

Se o medicamento foi, por muito tempo, apenas um objeto de direito
interno, com receios diferentes nas varias ordens juridicas estatais, ele tor-
nou-se hoje um objeto de direito com carater supranacional, ou seja, um
objeto cujo estatuto juridico escapa em grande parte as légicas estritamente
estatais nacionais.

Dois grandes conjuntos de regras de direito, de carater supranacional,
desenvolveram-se desde a metade do século XX, demarcando um fendme-
no de “externalizagao” das fontes do direito do medicamento. Em primeiro
lugar, podemos identificar “um direito comunitario do medicamento” ,que cor-
responde ao conjunto das regras de direito, tomadas e aplicadas desde o
Tratado de Roma de 1957, destinado a garantir a livre circulagdo dos medi-
camentos no espago econdmico comunitario. Muito menos acabado e pron-
to que o direito comunitario do medicamento, existe também, em segundo
lugar, um “direito internacional do medicamento”, que progride, mas perma-
nece em construgao. Este é principalmente produzido no &mbito da Organi-
zacao Mundial da Saude™ e nos féruns multilaterais. Qualquer que seja a

(*) Professor associado em Direito Publico na Faculdade de Direito e Ciéncias Politicas de Nantes
(Franga), palestra proferida no V Seminario Internacional de Direito a Saude (em Sao Paulo, de 3 a
7 de outubro de 1999).

(1) Notadamente: o Conselho das Organizagdes Internacionais das Ciéncias Médicas (CIOMS)
— Conseil des Organizations Internationales des Sciences Médicales; a Associagdo Médica Mun-
dial — L’Association Médicale Mondiale, as associagdes de fabricantes (EFPIA, FIIM etc.); as asso-
ciagdes de farmacéuticos.
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ordem juridica na qual nos inserimos (internacional ou comunitaria), a pro-
blematica do enquadramento juridico do medicamento esta centrada em tor-
no das nogoes de “seguridade sanitaria”, do “risco sanitario” e mais precisa-
mente no tipo de “risco do medicamento”.

Foram comparadas duas experiéncias, provavelmente as mais signifi-
cativas que foram empreendidas a partir de meados dos anos 1960, de um
lado, na ordem juridica internacional e de outro, na ordem juridica comunita-
ria. Embora as probleméticas que subentendem a elaboragao destes dois
conjuntos juridicos paregam idénticas no plano comunitario ou internacio-
nal, os instrumentos juridicos disponiveis para trata-los nao sao os mesmos
nas duas ordens juridicas consideradas. Isto leva a conseqiiéncias determi-
nantes nao s6 quanto ao método de elaboragao da regra de direito, mas
principalmente quanto ao grau de complementagao possivel em cada um
dos dois direitos. O processo de externalizagdo do direito do medicamento
implica, dessa forma, a invengao de novos mecanismos de regulagao capa-
zes de ultrapassar a barreira do Estado-nagao.
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ABSTRACT

If until now, drugs were an issue of domestic rights, major changes
have occurred that have brought this issue to the international arena.

Two major sets of supra-national right rules have been developped
since the second half the XX century, limiting the phenomenon known as
“internalisation” of drug law. First of all, we can identify “the community
drug law” corresponding to the rules applied since the Trent of Rome (1957),
to garantee the free circulation of drugs in the economic community. Less
resolved than community law,@® is “international drug law”, still in construc-
tion. This right is developed primarily by WHO and other multilateral orga-
nizations.

Whether international or community, the focus of drug law is the notion
of “sanitary security”, “sanitary risk” and more precisely about the “risks rela-
ted to drugs”.

(2) Remarkably: the Council of Internationals Organizations of Medical Sciences (CIOMS) — Con-
seil des Organizations Internationales des Sciences Médicales, the Mondial Medical Association —
L’Association Médicale Mondiale; the manufacturers association (EFPIA, FIIM etc.); the pharma-
ceutical associations.
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Two experiences were compared, perhaps the most important since
the midle of sixties, in the international juridical order and in community
juridical order. The problems encountered in the elaboration of those two
juridical sets appear to be identical. The juridical instruments that are dis-
posed to treat them are the same for both. This leads to important conse-
quences, not only about the way law rules are elaborated but more im-
portantly about the possible level of complementarity in each of the two
rights. The externalization procedure of drug law calls for an intervention
of new mechanisms of regulation that are able to exceed the limits of the
Nation-State.

Keywords

Drug law, Sanitary security, Drug risk, Pharmaceutical markets, Drug
policy.

INTRODUCAO

O medicamento é um objeto juridico bem especifico. Ele aparece pri-
meiro como produto ambivalente que possui, simultaneamente, valores mer-
cantis e sanitarios. Objeto de vida e de esperanga, o0 medicamento é tam-
bém uma mercadoria, um objeto de comércio e de lucro. Ele reveste ainda
um carater paradoxal. De fato, se a fungao primeira é a cura ou o alivio, o
medicamento pode, entretanto, provocar a morte ou a doenga quando apre-
sentar defeitos ou for mal administrado. Assim, os choques que podem sur-
gir do encontro das légicas econdmicas e sanitarias na area do medicamen-
to explicam que esse “bem de saude” constitui também um objeto de direito.
Dessa forma, muitos Estados elaboraram logo um direito da farmacia e do
medicamento, com a finalidade de conciliar a prote¢ao a saude publica e a
rentabilidade econdmica.

Todavia, se durante muito tempo o medicamento sé foi objeto de direi-
to interno, diversamente considerado em cada ordem juridica estatal, ele se
torna hoje objeto de direito internacional. A histéria das descobertas sobre
medicamentos é universal, na qual os intercambios internacionais tém tido
papel fundamental e a transmissao internacional de um saber cientifico so-
bre medicamentos tem sido acompanhada, desde a sua origem, de uma
“‘normatizagao”, de uma codificagdao das normas cientificas necessérias a
sua fabricagao sob o aspecto de uma farmacopéia. Mais recentemente, o
desenvolvimento dos mercados internacionais do medicamento, a partir da
segunda metade do século XX, vem reativar a problematica da ambivaléncia
do medicamento e, consequentemente, conduz a reformulagao das modali-
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dades de enquadramento juridico dos produtos farmacéuticos. De fato, a
importancia dos investimentos necessarios em pesquisa e desenvolvimento
para a descoberta de novas moléculas necessita do acesso a um mercado
internacional que permita a rentabilidade dos investimentos. Nesse contex-
to, a industria do medicamento teme muito as variagdes regulamentares oriun-
das de providéncias nao coordenadas. De fato, desde o fim da Segunda
Guerra Mundial, em todo o mundo, sistemas que regulamentam o registro
dos medicamentos, com o objetivo de seguridade sanitaria, porém usando
meios e métodos mais ou menos diferentes, foram desenvolvidos para al-
cangar esse fim. Desde entao, esperamos que o direito, em face da interna-
cionalizagao das atividades farmacéuticas, coloque nos devidos lugares os
procedimentos necessarios para a prote¢ao a saude publica, mas queremos
simultaneamente que nao cessem os intercambios de medicamentos entre
os mercados nacionais, tendo em vista otimizar os intercambios internacio-
nais.

E dessa forma que, nesse dominio, dois grandes conjuntos de regras
de direito de carater supranacional desenvolveram-se desde a segunda me-
tade do século XX, marcando um fendmeno de exteriorizagdo das fontes do
direito do medicamento. Podemos, em primeiro lugar, identificar um “direito
comunitario do medicamento”, que corresponde ao conjunto de regras do
direito colocadas em aplicagao em virtude do Tratado de Roma em 1957,
que instituiu a Comunidade Econdmica Européia (hoje Unidao Européia), que
tem por objetivo garantir a livre circulagao dos medicamentos no espago
econdmico comunitario. Existe, também, em segundo lugar, um “direito in-
ternacional do medicamento” em discussao e que estda menos aperfeigoado
que o direito comunitario do medicamento. Esse é produzido principalmente
no ambito da Organizagao Mundial da Saude — OMS ou nos féruns multila-
terais, tais como a Conferéncia Internacional de Harmonizagao — ICH (Con-
férence Internationale d’Harmonization), que associa os industriais e as au-
toridades de regulagao de alguns paises ou algumas regides. Organizagdes
governamentais regionais, tais como o Conselho da Europa, ou ainda as
organizagdes nao-governamentais,® podem, em varios graus, estar impli-
cadas na produgao desse direito.

Entretanto, qualquer que seja a ordem juridica na qual nos situemos
(internacional ou comunitaria), a problematica do enfoque juridico do medi-
camento esta centrada na nogao de seguridade sanitaria que, por sua vez,
remete ao receio do risco sanitario, do risco do medicamento. Essas nogdes
nao sédo recentes como demonstra, por exemplo, o estudo da histéria da

(3) Notadamente: o Conselho das Organizagdes Internacionais das Ciéncias Médica (CIOMS) —
Conseil des Organisations Internationales des Sciences Médicales; a Associagdo Médica Mundial;
as associagoes de fabricantes (EFPIA, FIIM etc.), as associa¢gdes de farmacéuticos.
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construgao do direito do medicamento na Frang¢a.® Simplesmente, a nogao
de seguridade sanitaria € uma nogao de efeitos variaveis, em fungéao da con-
cepgdo que uma determinada sociedade, num determinado momento de sua
histéria, tem de sua saude publica. E desta forma que, na qualidade de obje-
to de direito interno, o medicamento foi juridicamente sendo apreendido como
um objeto de ordem publica. Na maioria das sociedades nacionais, foi prin-
cipalmente pelo desenvolvimento de policias administrativas que a seguri-
dade sanitaria foi levada em conta, diante dos riscos ligados as varias ati-
vidades de fabricagao e de distribuicao dos medicamentos.

A questao que pode entao surgir é saber de qual forma, pela aplicagao
de quais técnicas juridicas, os direitos supranacionais atualmente em cur-
so de desenvolvimento irdo tomar conta do risco do medicamento? Mais
precisamente, até onde pode chegar a externalizagao das fontes do direito
do medicamento? A aplicagao de uma policia do medicamento semelhante
as que foram desenvolvidas no ambito dos Estados-nagao seria possivel em
nivel supranacional? No caso positivo, em que condi¢gdes? No caso negati-
Vo, porque e quais poderiam ser os outros instrumentos juridicos que podem
ser mobilizados para garantir no plano supranacional a seguridade sanitaria
em face do risco do medicamento?

Elementos que respondem a estas perguntas podem ser procurados a
partir de uma comparagao entre duas experiéncias, que sao provavelmente
as mais significativas e que foram empreendidas a partir de meados dos
anos 1960, de um lado, na ordem juridica internacional, de outro, na ordem
juridica comunitaria.®® A comparagao, nesse caso, revela-se particularmente
atil, pois no dominio do medicamento o direito comunitario esta mais pronto
que o direito internacional e, a priori, aparece como eventual modelo para a
elaboragao das regras de direito internacional.

Entretanto, se os problemas subjacentes a elaboragao desses dois con-
juntos juridicos parecem idénticos no plano comunitario ou internacional (1),
os instrumentos juridicos disponiveis para trata-los ndo sdo os mesmos em
ambas as ordens juridicas consideradas. Isso leva a consequéncias deter-
minantes, nao apenas quanto ao método de elaboragao da regra de direito,
mas principalmente quanto ao grau de determinagao possivel de cada um
dos direitos (1). A dualidade das légicas juridicas que resulta é, porém, rela-

(4) Na Franga, o direito do medicamento comega a ser construido a partir do século XIV, demons-
trando uma primeira tomada de consciéncia coletiva da nogao do risco do medicamento. Cf: CA-
DEAU, E. Le médicament en droit public. Paris: LGDJ, 1999.

(5) A contribuigdo de outras organiza¢gdes de vocagdo regional, tais como a Associagdo Européia
de Livre Comércio (AELC) — L’Association Européenne de Libre Echange; a Organizagao da Uni-
dade Africana (OUA) — L’Organization de | 'Unité Africaine; ou ainda a ANASE, permanece muito
limitada para ser diretamente confrontada ao direito comunitario e ao direito internacional no domi-
nio dos medicamentos.
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tiva, pois, em definitivo, parece que a matéria da eficacia dos dispositivos
juridicos supranacionais permanece de qualquer forma bem dependente do
papel que as autoridades estatais aceitam interpretar. O processo de exter-
nalizagao do direito do medicamento implica, dessa forma, a reformulagao
desse papel, o que supde a adogao de novas légicas e a criagdo de novos
mecanismos de regulamentagao capazes de transpor a barreira do Estado-
nagao (lll).

I. A IDENTIDADE DAS PROBLEMATICAS

A finalidade da construgao de um direito supranacional do medica-
mento reside na liberagdo desse importante setor econdmico e comercial
sem que isso venha a atingir a saude publica. Cada Estado, porém, parece
desenvolver, no que se refere a protegao da saude publica, concepgoes pré-
prias. Uns fundamentam o direito do medicamento numa abordagem liberal,
outros preferem incluir as atividades econdémicas e sanitarias correlatas no
conjunto de regras mais estritas. A diversidade de abordagens constitui por
si um freio maior ao desenvolvimento do mercado do medicamento regional
ou mundial. Desde entéo, a construgéao do direito supranacional do medica-
mento deve permitir a superagao dos pluralismos estatais (A). Isso implica
que os Estados nao possam se excusar na protecao da saude publica para
proteger o seu mercado nacional, o que supde a aplicagdo, no plano supra-
nacional, de um processo de credibilidade da auditoria cientifica necessaria
para a avaliagao e autorizagao dos medicamentos (B).

A. A superagdo dos pluralismos estatais

O estudo comparado dos direitos farmacéuticos nacionais permite co-
locar em evidéncia a diversidade das abordagens estatais do medicamento.
Elas se misturam no momento da elaboragao do direito comunitario ou inter-
nacional do medicamento para compor um leque de legislagoes disparata-
das e heterogéneas. A realizagao de um direito supranacional supde entéao a
determinagao de um espago de desfecho entre os pluralismos estatais. Uma
das fontes principais desses pluralismos, intimamente ligada ao exercicio,
pelo Estado, de sua fungao de protegao da saude publica, reside na dispari-
dade das modalidades de enquadramento juridico da distribuicao do medi-
camento.® Na maioria dos paises, a distribuicao do medicamento é basea-
da numa técnica de monopolizagao, juridicamente organizadd, do objeto a

(6) Mas outras fontes de pluralismos estatais podem ser facilmente observadas a partir do estudo
das condigGes de responsabilidade pelos medicamentos, dos 6rgéos de seguridade social ou ain-
da pela organizagdo da administragdo farmacéutica de cada Estado.
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ser distribuido, combinada com a mobilizagdo de um pessoal mais ou me-
nos qualificado. Entretanto, o grau de monopolizagéo de objeto distribuido e
o envolvimento de um pessoal mais ou menos qualificado varia de um pais
para outro, de tal forma que trés modelos de regras podem ser identificados.

O primeiro modelo corresponde ao procedimento de subtrair o medi-
camento das leis comuns do mercado, apoiando-se apenas e exclusiva-
mente no interesse privado do farmacéutico. Esse modelo, que podemos
denominar de “radical-corporativista”, encontra uma forma bem clara na
Franga. O monopélio de distribuigao dos medicamentos, confiado muito
cedo ao farmacéutico francés, é o mais extenso da Uniao Européia. Esse
modelo é, também, encontrado na Espanha, na Italia, na Bélgica e na Gré-
cia. A presenga do farmacéutico na dispensagao dos medicamentos é in-
dispensavel.

O segundo modelo constitui também um mecanismo de isolamento
econdmico com finalidade sanitaria, ndo obrigando, porém, a uma escolha
exclusivamente corporativista. Ele é baseado na mobilizagao dos interesses
privados diferenciados, ou seja, ele acaba caindo num monopdlio. Nesse
segundo modelo, chamado de modelo “radical-diferenciado”, que prevalece
na Alemanha, nos Paises Baixos e na Dinamarca, as regras das atividades
de distribuicdo do medicamento baseiam-se, como no modelo radical-cor-
porativista, num mecanismo de isolamento econdmico do medicamento com
finalidade sanitaria. O que equivale dizer que a venda dos medicamentos
nao é livre; contudo os farmacéuticos nao sdo os Unicos profissionais envol-
vidos na dispensagao, eles dividem seu monopélio para algumas categorias
de medicamentos.

O contraste aparece entao entre o modelo radical-diferenciado e o ter-
ceiro modelo, que chamamos de “corporativista-aberto”. Este baseia-se na
aplicagao de mecanismos de seguridade sanitaria que se traduzem por uma
mobilizagao, a principio, dos farmacéuticos, sem que isso signifique um fe-
chamento econdmico ou comercial radical (“modelo corporativista-aberto”).
O modelo corporativista-aberto, que caracteriza os sistemas de distribuigao
de Luxemburgo, da Gra-Bretanha e da Irlanda, apoia-se na aplicagdo de
mecanismos de seguridade sanitaria, envolvendo a profissao de farmacéuti-
co, porém sem que esse envolvimento seja exclusivo e sem que se traduza
por um dispositivo de fechamento econdmico ou comercial radicais. O siste-
ma inglés de distribuigao de medicamentos parece, de certo modo, separa-
do em diversos recintos de distribuigdo, distinguindo-se, ao lado dos labora-
térios independentes, as cadeias de farmécias, as farmacias instaladas em
supermercados e os drugstores.

Diante de tais disparidades entre as regras nacionais, a realizagao de
um direito supranacional do medicamento sup6e a implementagao de um
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procedimento capaz de federalizar e de conciliar os pluralismos estatais. A
realizagao desse objetivo passa, portanto, pela implementagao de um dispo-
sitivo de aceitabilidade da pericia cientifica.

B. A aceitabilidade juridica da pericia cientifica

A tomada de consciéncia da necessidade de realizar um sistema inde-
pendente e aceitavel de avaliagao dos medicamentos, antes de serem colo-
cados no mercado, nao ocorreu em todas as regides ao mesmo tempo. Nos
Estados Unidos, nos anos 1930, um erro tragico na composi¢do de um xaro-
pe para criangas foi a razao da criagao da Food and Drug Administration e
da regulamentagao dos medicamentos. No Japao, desde os anos 1950, os
poderes publicos exigem o registro de todos os medicamentos antes de sua
venda. Em muitos paises da Europa, o fendmeno que desencadeou o refor-
¢o da regulamentagao dos medicamentos foi, durante a década de 1960, a
tragédia da talidomida. Ela revelou que se as novas geragoes de medica-
mento de sintese constituiam formidaveis instrumentos de saude, elas po-
deriam também provocar a doenga ou a morte. Assim, os anos 1960 e 1970
foram marcados, em muitos paises, por um aumento de regras destinadas a
reforgar os sistemas de avaliagao da qualidade, da eficacia e da inoqiidade
dos novos medicamentos fabricados.

Na mesma ocasiao, a industria farmacéutica acentua sua dimensao
internacional e procura desenvolver novos mercados mais globais. Todavia,
o registro dos medicamentos e a liberagao de autorizagao de colocagao no
mercado permanecem sob responsabilidade dos Estados. Embora os dife-
rentes sistemas de regulamentag¢io sejam baseados em exigéncias equiva-
lentes em matéria de qualidade, eficacia e inoquidade, os detalhes técnicos
exigidos de um Estado para o outro divergem muito, obrigando, assim, as
industrias a multiplicarem os testes necessarios para a comercializagao dos
produtos, testes que sao caros e freqiientemente demorados.

A variabilidade das exigéncias regulamentares de um pais para outro
se justifica, em primeiro lugar, pela diversidade das abordagens da nogao de
saude publica. Entretanto, ela pode ocultar atitudes protecionistas que le-
vantam barreiras a concorréncia, apoiadas no imperativo de seguranga sa-
nitaria. Como se isso nao bastasse, no caso especifico do direito comunita-
rio, se o Tratado de Roma nao justifica a diversidade das abordagens esta-
tais, ele as admite implicitamente, autorizando os Estados-membros, pon-
tualmente e sob o controle do juizo comunitario, a se oporem a realizagao do
principio de “livre circulagao das mercadorias” (art. 30 do Tratado de Roma)
por razdes de saude publica (art. 36), dando, dessa forma, aos Estados a
possibilidade de acobertar certas consideragoes de ordem econbmlca pelo
imperativo “legitimo” de protegao a saude publica.
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A racionalizagao de regulamentag¢6es nacionais parece urgente em um
contexto de aumento das despesas com a saude e do custo em pesquisa e
desenvolvimento, em face da pressao da demanda do publico para que me-
dicamentos novos e eficazes sejam colocados no mercado o mais breve pos-
sivel. Trata-se, portanto, de procurar enquadrar os pluralismos cientificos e
econdmicos que dao suporte as legislagoes estatais para permitir maior aber-
tura do mercado. Mas a experiéncia comunitaria em matéria de registro dos
medicamentos mostra que a idéia de objetividade cientifica nao tem muito
sentido, pois a avaliagao cientifica do medicamento, antes de ser colocado
no mercado, é sujeita a ser afetada, no quadro estatal, por fatores de ordem
econdmica, cientifica ou mais amplamente cultural.

O desafio da realizagdo de um direito supranacional do medicamento
reside, portanto, na confiabilidade da auditoria cientifica que fundamenta,
mais do que tudo, a decisao administrativa de colocagao no mercado do
medicamento, de tal forma que essa decisao de policia sanitaria ndo possa
servir de alibi a protegao apenas econdmica dos mercados nacionais. Isso
implica a realizagao de um procedimento de “harmonizagao” entre as exi-
géncias econdmicas e sanitarias estatais nacionais, permitindo globalizar
ambos os imperativos, econdmico e cientifico, de livre circulagao das mer-
cadorias e de protegao da saude publica, situando-os no mesmo plano. Tal
l6gica conduz menos a desaparigao progressiva das diferengas entre as abor-
dagens estatais que a pesquisa de uma concepgao consensual de livre cir-
culagao das especialidades farmacéuticas. Essa abordagem é possivel pre-
cisamente porque todos os intervenientes sao atingidos pelo tratamento do
problema em causa: os Estados, porque seu aprovisionamento depende do co-
mércio internacional; os fabricantes, porque a adogao de normas comuns
facilita os procedimentos de colocagdo no mercado num amplo nimero de
paises, reduzindo consideravelmente os custos de avaliagao; e, enfim, as
organizagdes internacionais competentes que, quando seus atos tém uma
acolhida favoravel, demonstram ter cumprido sua missao.

Se, todavia, parece que a construgao do direito comunitario e interna-
cional dos medicamentos se apéia em problemas comuns, seu tratamento
baseia-se, entretanto, em duas légicas juridicas bem distintas. A identidade
de problemas corresponde uma dualidade de experiéncias.

ll. A DUALIDADE DE EXPERIENCIAS

As experiéncias realizadas no quadro do direito comunitario, para tra-
tar dos problemas acima mencionados, diferem sensivelmente das realiza-
das no plano internacional. Enquanto o direito comunitario do medicamento
se constroi juridicamente por normas cientificas (A), o direito internacional
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procede sobretudo pela dissociagao entre as regras de direito e as normas
cientificas (B).

A. A juridicizagdo das normas cientificas em direito comunitario

A inadequagao da abordagem consensual, em cuja base se realizou o
enquadramento juridico comunitario inicialmente (1), foi rapidamente denun-
ciada, desde o inicio dos anos 1980, como nao tendo conduzido a elimina-
¢ao do “maior nimero de entraves técnicos a livre circulagdo dos produtos
farmacéuticos”. A partir do inicio de 1990 desenvolve-se uma nova aborda-
gem, dessa vez apoiada sobretudo numa légica de uniformizagao (2).

1. A inadequagao da abordagem consensual

A primeira diretiva comunitaria, no que diz respeito a0 medicamento,
originou-se da escolha politica de nao questionar imediata e frontalmente a
diversidade das concepg¢oes estatais da saude publica. A adogao, no plano
comunitario, de uma politica do medicamento levou, dessa forma, a pesqui-
sa de um caminho médio, baseado essencialmente no consenso, obrigando
ao respeito de cada uma das abordagens estatais, que se procuram desde
logo conciliar, mais do que unificar. O objetivo de harmonizagao foi, entao,
juridicamente traduzido pela determinagao de um quadro juridico maleavel,
ou seja, de um conjunto de regras fixas comuns a cada um dos Estados-
membros, permitindo abarcar as legislagdes nacionais, deixando aos Esta-
dos a possibilidade de exprimir, no seu direito interno, suas préprias concep-
¢Oes de satde publica.

A politica comunitaria do medicamento, concebida dessa forma, pre-
tendia a existéncia de uma “objetividade cientifica”, que deveria levar cada
um dos Estados-membros a um mesmo grau de transposi¢gao das diretivas
comunitdrias, quer dizer, a adogao, para cada especialidade farmacéutica,
de exigéncias qualitativas idénticas. As disparidades das regras nacionais
nessa matéria deveriam, desde entao, se acertar e permitir a realizagao do
mercado interior do medicamento. Entretanto, o acerto foi lento e afinal pou-
co satisfatério em face do objetivo de livre circulagao das especialidade far-
macéuticas. A tomada de consciéncia, a partir do inicio dos anos 1980, do
nao estabelecimento do mercado Unico do medicamento levou a elaboragao
de uma “nova abordagem”, do qual o Regulamento do Conselho, de 22 de
julho de 1993,™ foi o primeiro fruto juridico. Ele consagrou uma virada na
evolugdo do direito comunitario do medicamento. Rompendo com o recurso

(7) Regulamentagédo n. 2.309/93/CEE do Conselho, de 22.7.1993, JOCE Lei n. 214/1, de
24.8.1993.
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exclusivo as diretivas de 1965, a de 1993, como instrumento juridico de rea-
lizagao de uma politica comunitaria do medicamento, modificou a politica
comunitaria direcionada ao objetivo de uniformizagao das normas técnicas
relativas a colocagao no mercado das especialidades farmacéuticas. O Re-
gulamento, finalmente, acentua o processo de globalizagao comunitaria dos
pluralismos estatais detonado em 1965.

2. A adogao de um quadro juridico uniformizante

A abordagem consensual da livre circulagdo dos medicamentos, defi-
nida desde 1965, obrigava a realizagao de um quadro juridico maleavel, por
meio de um processo de globalizagao dos desafios ligados a realizagao do
mercado interno do medicamento. Esse processo foi inicialmente desenvol-
vido com base numa reparticao, em areas estanques, do poder de normati-
zagao e de avaliagao do medicamento, entre as autoridades estatais e co-
munitarias.

Esta abordagem, de onde provém a diretiva de 25 de janeiro de 1965,®
e as que se seguiram, apoéia-se na reparticao estanque dos dois poderes,
avaliador e normativo entre os Estados-membros e a comunidade. Entretan-
to, se a reparticao do poder normativo entre as autoridades estatais e comu-
nitarias esta hierarquizada no interesse desta, gragas a aplicagdo de uma
distingdo fundamental entre “regras juridicas” e “normas técnicas”, ao inver-
so, a reparticao do poder avaliador realiza-se no interesse dos Estados-mem-
bros, conservando estes in fine uma ampla autonomia de decisdao quanto a
concessao de autorizagao para colocar no mercado.

A constatagao, a partir do inicio dos anos 1980, do nao-estabeleci-
mento do mercado interno do medicamento e da inadequagao da aborda-
gem consensual que tinha prevalecido até entao revelou a necessidade de
uma reformulagao dos objetivos comunitarios. A partir dai, as escolhas poli-
ticas aplicadas em 1965, e confirmadas no decorrer dos textos comunitarios,
tiveram de ser readaptadas a “nova abordagem” da realizagao da Europa do
medicamento.

Consagrada pelo Regulamento n. 2.309/93 CEE do Conselho, de 22
de julho de 1993, e em vigor desde 12 de janeiro de 1995, a nova abordagem
da construgao da Europa do medicamento inicia um movimento de redug¢ao
do espago de decisao dos Estados-membros, deixando supor uma transfe-
réncia completa do poder normativo as autoridades comunitarias em seu
final.

(8) JOCE Lei n. 369, 9.2.1965.
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Em primeiro lugar, o Regulamento de 22 de julho de 1993 institui uma
agéncia européia para a avaliagao dos medicamentos. Seu papel principal é
fornecer, em face dos dispositivos do direito comunitario, as instituigcdes da
Comunidade Européia e as autoridades estatais pareceres do mais alto nivel
cientifico possivel sobre qualquer questao relativa a avaliagao da qualidade,
da seguridade e da eficacia dos medicamentos de uso humano e de uso
veterinario. Esses pareceres cientificos tém por objetivo, segundo o art. 51
do Regulamento n. 2.309/93/CEE, promover a prote¢ao da saude humana e
animal dos consumidores de medicamenios em toda a Comunidade Euro-
péia, bem como a realizagdo de um mercado interno do medicamento, com
a finalidade de tomada de decisdes regulamentares uniformes, baseadas
em critérios cientificos, nc que diz respeito a colocagao no mercado e uso
dos medicamentos.

Em segundo lugar, o Regulamento de 22 de julho de 1993 estabelece
procedimentos comunitarios para a autorizagao e a vigilancia dos medica-
mernitos de uso humano e de uso veterinario. Dessa forma, ele modifica subs-
tancialmente o dispositivo de autorizagao de colocagao no mercado, dos
medicamentos na Comunidade Européia. Com excegao de certos produtos
especificos, o fabricante de um medicamento novo que deseja obter a AMM
(autorizagao para colocagao no mercado) tem a escolha entre dois procedi-
mentos: um chamado de “procedimento comunitario centralizado” e outro
chamado de “procedimento descentralizado”, que se baseia na extensao pro-
gressiva das autorizagdoes de colocagao no mercade, dadas pelas autorida-
des estatais.

A eficacia do dispositivo juridico produzido dessa forma no quadro da
Uniao Européia esta diretamente ligada as caracteristicas proprias da or-
dem juridica comunitaria, que permite, numa certa medida, enquadrar de
modo mais ou menos forgcado as liderangas estatais. Quanto ao direito in-
ternacional, ele tira sua for¢a sobretudo do consenso. Sua capacidade de
impor normas no dominio do medicamento € menos forte que a do direito
comunitario. Isso é devido ao importante papel desempenhado pela Corte
de Justica das Comunidades Européias na construgao do direito comunita-
rio do medicamento,® em face da persisténcia das resisténcias estatais a
integragao comunitaria, papel jurisdicional que nao existe no direito interna-
cional.

B. A separagao entre regra de direito e normas cientificas em direito
internacional

As caracteristicas da ordem juridica internacional diferem claramente
das da ordem juridica comunitaria. Elaborada com base no consensualismo,

(9) Ver: CADEAU, E. e RICHEUX, J. Y. O medicamento e o juizcomunitdrio. LPA, janeiro 1996 —Le
médicament et le juge communautaire.
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a regra de direito internacional nao tem a mesma forga que a do direito co-
munitario. Isso ressalta de forma geral no direito sanitario internacional, que
apresenta um carater de soft law,' e a fortiori no direito internacional do
medicamento, que corresponde a um direito, a principio, declaratério, elabo-
rado, quanto ao essencial, no quadro da OMS (1). Tal direito dificiilmente
permite resolver os problemas do enquadramento dos pluralismos estatais.
Por essa razao, os operadores econdmicos preocupados com o desenvolvi-
mento dos mercados internacionais dos medicamentos procuraram estabe-
lecer uma normatizagao convencional das normas cientificas que servem de
fundamento as regras nacionais, instituindo uma Conferéncia Internacional
de Harmonizagao (ICH). E ai que provavelmente reside a efetividade do di-
reito internacional do medicamento (2).

1. A elaboragao de um direito a principio declarador

O artigo 2, inciso “u”, da Constituigao da OMS, ratificado em 7 de abril
de 1948, diz precisamente que para atingir sua meta a Organizagao exerce
as fungdes seguintes: “desenvolver, estabelecer e encorajar a adogao de
normas internacion ais no que se refere aos alimentos, aos produtos bioldgi-
cos, farmacéuticos e similares”. O artigo 21, inciso “d”, do mesmo texto indi-
ca, também, que a Assembléia Mundial da Saude — AMS tera autoridade
para adotar regulamentos que se referem “as normas relativas a inoqiidade,
a pureza e a atividade dos produtos biolégicos, farmacéuticos e similares
que sao encontrados no comércio internacional”’, e igualmente no que diz
respeito as “condig¢des relativas a publicidade e a designagao dos produtos
biolégicos farmacéuticos e similares que sao encontrados no comércio inter-
nacional” (inciso “e”). A competéncia da OMS estende-se assim ao conjunto
das atividades que comp6em a cadeia do medicamento, de sua concepg¢ao a
farmacovigilancia. Desde o inicio dos anos 1960, uma vintena de resolu-
¢des da Assembléia Mundial da Saude — AMS compreende as normas des-
tinadas, de um lado, a garantir a qualidade dos medicamentos e, de outro, a
promover o0 seu uso racional:

— Normas de garantia de qualidade no que diz respeito a concepgao,
a fabricagao e a certificagao de qualidade dos medicamentos.'® As normas
de concepg¢ao dos medicamentos sao aquelas elaboradas no seio da farma-
copéia internacional. Em 1947, a OMS instituiu um comité de peritos encar-

(10) BELANGER, M. Direito internacional sanitdrio. Paris: Economica, 1983, p. 201 — Droit interna-
tional de la santé.

(11) Cf. Resolugdo WHA 21-41, maio 1963, admitindo que uma cooperagao internacional é funda-
mental para garantir a prote¢gdo do homem contra os riscos que resultam do uso de preparados
farmacéuticos. Resolugdo WHA 49-18, de 25 de maio de 1996, sobre a colaboragéo, no seio de um
sistema das Nag¢des Unidas, com os demais organismos internacionais.

(12) Cf. Resolugao WHA 28-65, maio de 1975, instituindo o sistema de certificagao da OMS da
qualidade dos produtos que entram no comércio internacional. Resolugao WHA 47-17, maio de
1994.
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regados da unificagdo das farmacopéias, cujo trabalho resultou na publica-
¢ao da primeira edigdo da farmacopéia internacional em 1951, mas que no
plano juridico é apenas uma recomendagao. A terceira edigao esta atual-
mente em vigor. Ela comporta quatro volumes publicados entre 1979 e 1994.
Quanto as normas de fabricagao dos medicamentos e de certificagao da
qualidade dos produtos, a pretensao é certificar a qualidade dos produtos
farmacéuticos que vao entrar no comércio internacional. O dispositivo para
esse fim comporta dois aspectos: uma recomendagao das normas técnicas
que permitam garantir a qualidade dos medicamentos no momento de sua
fabricagao, sobretudo a exigéncia de respeitar as Boas Praticas de Fabrica-
¢ao (Resolugao WHA 47-11, maio de 1994), e um dispositivo de certificagao
da qualidade dos produtos destinados a exportagao, cuja primeira versao é
de 1975 (Resolugao WHA 28-65, maio de 1975), revisada e ampliada em
1988 (Resolugao WHA 41-18, maio 1988). Uma série de diretivas foi adota-
da pela OMS para a realizagao desse dispositivo (Resolugao WHA 45-29,
maio de 1992).

— A OMS interessou-se pelo uso racional dos medicamentos.® A ado-
¢ao de normas internacionais sobre a designagao dos medicamentos resulta
da constatagao da dominagao do mercado pelos nomes de marca e das
dificuldades na escolha dos medicamentos para os que prescrevem e para
os pacientes." Foi para evitar os riscos e os desperdicios, que sao o resul-
tado desta situagao, que a OMS decidiu, desde 1953, proceder a normatiza-
¢ao da nomenclatura dos medicamentos. Trata-se de dar um unico nome
que seja universalmente admitido para cada substancia farmacéutica dita
Denominagao Comum Internacional — DCI (Resolugao WHA 46-19, de maio
de 1993). Estas DClIs sao recomendadas as autoridades nacionais, que po-
dem exigir que elas figurem nas embalagens dos medicamentos.

A OMS também desenvolveu, no contexto atual de redugao de despe-
sas de saude, um “programa de agao para os medicamentos e vacinas es-
senciais”.('® Esse programa permite aos peritos da Organizagao propor uma
lista dos medicamentos essenciais que podera ser adotada pelas autorida-
des nacionais com as adaptagdes necessarias. Por outro lado, com relagao
a informagao sobre o uso, para os prescritores e 0s pacientes, as normas
da OMS dizem respeito a etiquetagem da embalagem e as bulas que acom-
panham os medicamentos (elaboragado de fichas modelo). Enfim, para a
vigilancia dos efeitos indesejaveis dos medicamentos, a Organizagao dis-

(13) Resolugdes WHA 37-33, WHA 39-27, WHA 41-16, sobre o uso racional dos medicamentos;
WHA 47-16, maio de 1994.

(14) Resolugdao WHA 21-41, maio de 1968 (critérios éticos e cientificos aplicaveis a publicidade
para os produtos farmacéuticos); Resolugdo WHA 41-17, maio de 1988 (critérios éticos aplicaveis
a promogao dos medicamentos); Resolugdo WHA 47-16, de maio 1994.

(15) WHA 31-32, maio de 1979, sobre o programa de agao dos medicamentos essenciais. Resolu-
cdao WHA 31-33, maio de 1979.
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poe de um centro colaborador, encarregado de apoiar sua agao em mate-
ria de farmacovigilancia. A esse respeito, ela edita as diretivas relativas a
constatagao, coleta e difusao rapida da informagao no plano mundial.

O conjunto das disposi¢des assim elaboradas no quadro da OMS com-
poe um direito essencialmente declaratério. A pergunta que surge entdo é
sobre o0 alcance de um tal corpo de normas. Ela é mais clara ainda em maté-
ria de legislagao farmacéutica, pois, segundo a Constituicao da OMS, a As-
sembléia Mundial da Saude dispde de trés categorias de atos para agir nor-
mativamente (convengao, regulamento e resolugao). Até hoje as normas de
direito internacional sanitarias que dizem respeito ao medicamento s6 foram
estabelecidas por meio de resolugées.

Embora algumas dessas recomendagdes possam ser consideradas por
alguns autores como sendo “quase obrigatérias”,('® principalmente as que
dizem respeito as DCI dos medicamentos, elas sé tém o valor juridico de um
simples parecer e seu alcance “quase obrigatério” decorre apenas de um con-
senso politico-cientifico que fundamenta o contetido e a acolhida favoravel
que lhe é dada pelas autoridades nacionais. As resolugées da OMS sao es-
sencialmente de “uma dimensao incitativa®, a vocagao delas é “iniciar uma
dindmica para se coordenarem as legislagdes dos Estados”.'"” Contudo, “co-
ordenar” nao significa “harmonizar’, a OMS permanece, antes de tudo, uma
autoridade diretiva e coordenadora; ela nao é uma organizagao supranacio-
nal. Resulta disso o essencial da atividade normativa da OMS, sendo de
natureza nao constrangedora, e seu impacto parece reduzido e indireto nos
paises industrializados dotados de uma legislagao antiga e vasta em maté-
ria farmacéutica. Em troca, como faz observar Erick Mondielli, “num pais em
desenvolvimento as necessidades sao mais importantes, a legislagao sendo
frequentemente mais recente e parcial. Para esses paises, podemos consi-
derar que a introdugao das resolugdes da OMS podera ser mais importante
no plano de direito nacional”.('®

Entendemos, concomitantemente, que os grandes laboratérios, direta-
mente interessados pelo desenvolvimento dos mercados farmacéuticos en-
tre os paises industrializados, tenham procurado induzir, ndo em contradi-
¢ao, mas paralelamente ao direito declaratério da OMS, um processo de
normalizagdo mais eficaz.

2. O desenvolvimento de uma normatizagao acordada

O sucesso tardio, porém real, de um processo de harmonizag¢ao das
exigéncias regulamentares no dominio do medicamento, iniciado pela Co-

(16) MONDIELLI, E. “La prise en compte des normes OMS par le droit frangais”. Revue Générale de
Droit Medical, n. 11, 1999, p. 89.

(17) Idem, ibidem.

(18) Idem, ibidem.
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munidade Européia desde os meados dos anos 1970, demonstra que a apro-
ximagao dos direitos nacionais era possivel.

No final dos anos 1980, as discussoes bilaterais entre a Europa e o
Japao e os Estados Unidos foram iniciadas sobre o tema da harmonizagao.
Entretanto, foi por ocasiao de uma Conferéncia da OMS, reunindo as admi-
nistragdes farmacéuticas em Paris, em 1989, que um primeiro plano de agao
foi adotado. Uma reaproximagao entre as autoridades de regulamentagao e
a Associagao Internacional da Industria Farmacéutica péde entao ocorrer,
levando a criagao da Conferéricia Internacional de Harmonizagao — ICH. O
nascimento da ICH ocorreu em Bruxelas, por ocasidao de um encontro orga-
nizado pela Federagao Européia das Associagdes de Fabricantes de Produ-
tos Farmacéuticos (EFPIA), em abril de 1990. Os representantes das agén-
cias réguladorasre das associagdes da industria da Europa, do Jap&o e dos
Estados Unidos puderam assim estabelecer as condigdes de funcionamento
e de organizagao da ICH.("9 Um comité dirigente, que se reune pelo menos
trés vezes por ano, foi empossado na ocasidao. A primeira reuniao desse
Comité da ICH permitiu identificar a selegao de regras prioritarias que deve-
rao ser objeto de uma harmonizagao. Estas foram classificadas em trés ca-
tegorias: “seguridade”, “qualidade” e “eficacia”, que correspondem aos trés
critérios essenciais destacados pelas regras nacionais para liberar autoriza-
¢ao aos novos medicamentos. Um grupo de trabalho composto por peritos
das seis partes-membros da ICH (Expert Working Group — EWG) foi tam-
bém criado para discutir os aspectos cientificos e técnicos de cada um dos
temas de harmonizagao.

Quatro séries de conferéncias de harmonizagao ocorreram desde 1990.
Elas permitiram a expressao de um verdadeiro consenso cientifico levando a
adogao de um importante numero de linhas mestras guidelines, propondo
uma harmonizagao das principais normas as quais as autoridades publicas
americanas, européias e japonesas se referem para autorizar a liberagao
dos medicamentos.? A quarta conferéncia (ICH 4), que ocorreu em Bruxe-
las, em julho de 1997, marca o término da primeira fase da ICH. A segunda
fase foi aberta pelo Comité dirigente em fevereiro de 1998, na cidade de

(19) Seis partes compdem a ICH: a Comissao Européia (EU); a Federagdo Européia da Associagao
das Industrias Farmacéuticas (EEPIA); o Ministério da Satide e Bem-Estar do Japao; a Associagao
dos Fabricantes de Produtos Farmacéuticos do Japao; a US Administagrao da Alimentos e Drogas;
a Pesquisa Farmaca8utica e Fabricantes da América — European Commission (EU); European Fe-
deration of Pharmaceutical Industries Association (EFPIA); Ministry of Health ans Welfare Japan;
Japan Pharmaceutical Manufacturers Association; US Food and Drug Administration; Pharmaceuti-
cal Research and Manufacturers of America. Note-se, também, que a OMS, a EFTA (The European
Free Trade Area) e o Canad4d sdo associados a ICH na qualidade de observadores. Enfim, é a
IFPMA (International Federation of Pharmaceutical Manufacturers Association) que garante a se-
cretaria da ICC.

(20) http://www.ifpma.org/ich.htmi
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Washington. Ela deveria permitir, de um lado, a harmonizagao de novas
exigéncias técnicas ligadas a evolugao da pesquisa e a colocagao no merca-
do de produtos derivados principalmente derivados das biotecnologias, e por
outro lado, a atualizagdo das linhas mestras guidelines, anteriormente ado-
tadas. Entretanto, esta segunda fase envolvera provavelmente a ampliagao
da ICH a outros Estados abrangidos pelas harmonizagao, de um ponto de
vista industrial e/ou administrativo.

O balango destes dez anos de experiéncia de harmonizagao interna-
cional mostra que as chaves do sucesso da ICH vém certamente do engaja-
mento das partes na busca constante da objetividade, mas principalmente
da ado¢ao de um método de harmonizag¢ao (IC Harmonisation Process), ri-
gorosamente definido e fundado na discussao sistematica.

As matérias que devem ser objeto de uma harmonizagao sédo primeira-
mente selecionadas pelo Comité dirigente da ICH, com base numa proposta
que pode ser formulada por uma das seis partes ou pelo grupo de trabalho
dos peritos. O documento de estudo deve identificar os principais objetivos do
projeto de harmonizagao, acentuando os problemas percebidos e levando em
conta o resultado bruto.

Quando a matéria é selecionada, o processo de harmonizagao pode
ser desencadeado, comportando quatro etapas:

1) O grupo de peritos reune-se primeiro para examinar 0 assunto e
designar um relator, especialista na matéria. No inicio dos debates
entre os peritos, um primeiro esbogo do que pode ser uma norma téc-
nica, uma recomendagao ou ainda um regulamento de policia é prepa-
rado pelo relator. Esse documento é entao revisto e aperfeicoado pe-
los peritos e sucessivos “rascunhos” sao feitos até chegar a um con-
senso quanto ao problema cientifico em questao. A proposi¢ao de har-
monizagao é entao comunicada pelo grupo de peritos ao Comité diri-
gente.

2) Num segundo momento, o texto é avaliado pelos membros do Co-
mité dirigente e transmitido, para uma consulta formal, as trés agén-
cias regionais de regulagao (Unidao Européia, Estados Unidos e Ja-
pao). Esta fase de consulta podera incluir associagdes exteriores, tais
como as federagdes das industrias farmacéuticas ou as organizagoes
que tenham perante a ICH o status de observador, tais como a OMS
ou o Canada. Com raras excegoes, esta fase de consulta nao ultrapas-
sa um periodo de seis meses.

3) A terceira fase é aberta pela designagao de um relator entre as auto-
ridades de regulamentagao (Agéncia Européia do Medicamento, Mi-
nistério da Saude japonés ou FDA). Cada uma das agéncias regionais
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€ entao encarregada de coletar as observagbes sobre a proposta for-
mulada pelos peritos que a compdem e pelas outras instituicdes de
controle (ministérios, agéncias nacionais etc.). O relator, de acordo
com os demais peritos dos érgaos reguladores, analisa as observa-
¢bes e os comentarios coletados e, se necessario, modifica a proposta
de harmonizagao que resultou da fase 2. Quando modificagoes signifi-
cativas sao oriundas deste procedimento de consulta, a ponto de o
consenso inicial nao poder ser mantido, uma ou varias autoridades de
regulagdao podem ser encarregadas de continuar a consulta sobre os
pontos em discérdia. Nos demais casos, o relator prepara uma pro-
posta final, de acordo com os peritos das outras agéncias de regula-
¢ao. A proposta final é entao validada pelo grupo de peritos antes de
ser enviada ao Comité dirigente para ser adotada.

4) A proposta final é discutida no Comité dirigente e é validada pelos
representantes dos trés 6rgaos de regulagao. A seguir, ela é recomen-
dada para ser adotada perante as instituigdes politico-juridicas das quais
dependem as agéncias de regulagao.

Podemos considerar que o processo de harmonizagao esta completo
quando a recomendagao formulada no quadro da ICH estiver integralmente
incorporada aos sistemas de regulagao nacionais ou regionais (no caso da
Unidao Européia). Mesmo se os Estados conservarem in fine uma autonomia
de decisao quase total em face da norma oriunda do processo de harmoni-
zacgao da ICH, a experiéncia desenvolvida ha dez anos no quadro dessa Con-
feréncia introduzira progressivamente entre as autoridades sanitarias nacio-
nais uma légica de intercambio fundada numa cultura cientifica do consen-
s0.@" Contudo, isso nao significa que a otimizagao das experiéncias interna-
cionais ou comunitarias nao implique a realizagao simultanea de novas l6gi-
cas capazes de acompanhar a reformulagao do papel do Estado em matéria
de regulagdo dos mercados farmacéuticos.

lll. A NECESSIDADE DE NOVAS LOGICAS

A idéia de uma policia administrativa supra-estatal, fundada numa coo-
peragdo institucional entre as autoridades sanitarias dos Estados, néao é ne-
cessariamente uma utopia. A experiéncia tida no quadro que podemos cha-
mar de “Europa do medicamento” representa uma ilustragao. Ela se traduz,

(21) Nesse mesmo modelo foi instaurada a Conferéncia Internacional das Autoridades de Regula-
¢ao dos Medicamentos (International Conference os Drugs Regulatory Authorities, ICDRA). Ela
favorece também os intercdmbios entre essas autoridades. Essas discussdes sdo para acelerar o
desenvolvimento da harmonizagdo da regulagdo farmacéutica no mundo com a participagao da
OMS.
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no que diz respeito a avaliagao dos medicamentos, na construgao progressi-
va de uma rede administrativa transnacional (A). O funcionamento de tal
rede supde fundamentalmente a transformagdo de um Estado-império em
Estado-operador (B).

A. A construgdo de uma rede administrativa transnacional

O regulamento comunitario de 22 de julho de 1993 iniciou a criagao
de uma rede administrativa comunitaria apoiada, de um lado, na criagao de
uma verdadeira administragao farmacéutica comunitaria, sob a forma
de uma Agéncia Européia do Medicamento, e de outro, na intervengao cru-
zada desta administragdo comunitaria e das autoridades administrativas
estatais, no que se refere a colocagao de medicamentos no mercado e a
farmacovigilancia.

O papel principal da Agéncia Européia é dar, em face dos dispositivos
do direito comunitario, as instituigdes da Comunidade Européia e as autori-
dades estatais pareceres do mais alto nivel cientifico possivel sobre toda
questao relativa a avaliagao da qualidade, da seguridade e da eficacia dos
medicamentos de uso humano e veterinario.

O art. 50 do Regulamento precisa a composi¢gao da agéncia. Ela agru-
pa primeiramente os érééos ja existentes: o Comité de medicamentos veteri-
narios, encarregado de preparar o parecer da agéncia sobre toda questao
relativa a avaliagao dos medicamentos veterinarios, e o Comité de especia-
lidades farmacéuticas, incumbido da mesma tarefa para o0 medicamento de
uso humano. O agrupamento dos dois comités na mesma instituicdo deve
permitir um apoio logistico mais importante, melhorando o seu desempe-
nho. A esse respeito, uma secretaria comum é incumbida de fornecer assis-
téncia técnica e administrativa aos dois Comités e garantir uma coordena-
¢ao adequada dos seus trabalhos. A agéncia é dirigida por um diretor execu-
tivo nomeado por um Conselho de Administragao composto por dois repre-
sentantes de cada Estado-membro, dois representantes da Comissao e dois
representantes designados pelo parlamento europeu. O art. 56 especifica
também que um representante é particularmente incumbido dos medicamen-
tos de uso humano e outro dos de uso veterinario.

Desde a criagao da Agéncia Européia para a avaliagao dos medica-
mentos, desenvolveu-se na Europa uma rede administrativa de carater trans-
nacional e concorrencial, apoiada num entrelagamento de competéncias de
policia administrativa entre as autoridades estatais e comunitarias. Mais exa-
tamente, duas séries de entrelagamentos aparecem ligadas, de um lado, a
atividade de autorizagao de colocagdo de medicamentos no mercado e a far-
macovigilancia, de outro.



Revista de Direito Sanitdrio, vol. 3, n. 2, Julho de 2002 73

No que concerne a autorizagao de colocagao no mercado, o “procedi-
mento descentralizado” apdia-se na extensao progressiva das autorizagoes
de colocagao no mercado liberadas pelas autoridades estatais. Ela supde a
consideragao pelas autoridades administrativas do Estado-membro, do re-
sultado da avaliagdao do medicamento realizada pela administragao de um
outro Estado. Por outro lado, a adogao do nono procedimento comunitario
centralizado, através do Regulamento de 22 de julho de 1993, corresponde a
um fendmeno progressivo do quadro comunitario que leva a transferéncia
de uma atividade de policia administrativa até entao exercida no quadro es-
tatal para autoridades comunitarias agora competentes para liberar, em de-
terminadas condi¢oes, uma AMM comunitaria, valida em todos os Estados-
membros.

Além disso, o Regulamento de 22 de julho de 1993 abrange também a
“vigilancia” dos medicamentos que receberam uma autorizagao de coloca-
¢ao no mercado. Ele completa a constituicao do sistema com uma rede co-
munitaria de farmacovigilancia. O dispositivo de farmacovigilancia, cujo ob-
jetivo é o controle do risco dos efeitos indesejaveis que resultam do uso dos
medicamentos, esta baseado em trés exigéncias. A primeira corresponde a
obrigagao do responsavel pela colocagao do medicamento no mercado de
ter ao seu lado de forma permanente e continua uma pessoa qualificada
em matéria de farmacovigilancia. A segunda diz respeito a notificagao de
qualquer possibilidade de efeito indesejavel grave a autoridade competente
pelo responsavel pela colocagdo no mercado. Os Estados-membros de-
vem, em suma, garantir que as notificagdes de efeitos indesejaveis graves
constatados sejam de pronto levadas ao conhecimento da Agéncia Euro-
péia do Medicamento. O interesse na criagao de um dispositivo de farma-
covigilancia é permitir as autoridades estatais e comunitarias detectar os
produtos que apresentam perigo para a saude humana, devendo, nesse
caso, ser retirados do mercado. Nessa perspectiva, a legislagao comunita-
ria prevé que quando um Estado-membro considera a necessidade de modi-
ficar, suspender ou retirar uma autorizagao de colocagao no mercado, devi-
do a avaliagao dos relatérios sobre os efeitos indesejaveis, ele informe de
imediato a Agéncia Européia.

O entrelagamento das competéncias estaduais e comunitarias, em
matéria de autorizagao de colocagao no mercado e de farmacovigilancia,
supde assim uma cooperagao estrita da Agéncia Européia com as autorida-
des administrativas competentes em matéria de avaliagao dos medicamen-
tos. Desde a entrada em vigor do Regulamento comunitario de 22 de julho
de 1993 e a criagdao da Agéncia Européia do Medicamento, as autoridades
estatais encarregadas da avaliagdo dos medicamentos sao levadas a se in-
serir progressivamente numa rede administrativa transnacional. Na Franga,
a integragao dessa rede opera através da Agéncia do Medicamento, que
mobiliza assim sua fungao de instituigao estabilizadora, para permitir a adap-
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tacdao das modalidades tradicionais de exercicio da policia administrativa
das especialidades farmacéuticas as exigéncias da legislagao comunitaria.
O desenvolvimento desta rede, porém, conduz a uma confrontagao, em ter-
mos de eficacia da decisao, entre as administragées estatais e as adminis-
tracOes estatais e Agéncia Européia. Dessa forma, esta rede administrativa
comunitaria reveste-se de um carater concorrencial. A inser¢ao da Agéncia
Francesa do Medicamento nessa rede deve entao ser igualmente compreen-
dida como a adog¢ao de uma técnica institucional de valorizagao nao apenas
da administragao farmacéutica francesa, mas também da industria nacio-
nal. Dito de outro modo, é a figura do Estado-operador que substitui a do
Estado-império.

B. A transformagao do Estado-império em Estado-operador

A construgao progressiva de um direito supranacional do medicamen-
to, combinada a renovagao dos problemas de enquadramento juridico da
ciéncia nesta area, forga os direitos estatais nacionais a se recomporem.
Um eixo central de recomposigao parece surgir a partir de uma reformulagao
do papel protetor tradicionalmente desempenhado pelo Estado no setor do
medicamento, em torno da idéia de Estado-operador.

No que se refere ao Estado, a idéia de operador nao significa margina-
lizagao ou diminuigao do seu papel. Ela implica uma redefini¢gao de sua fun-
¢ao de decisao no sentido de uma revalorizagao de suas fungdes de execugao
e de transmissado. O Estado nao é mais o Unico supervisor do sistema, mas
torna-se o operador principal, aquele que constitui uma pega central do sis-
tema, fazendo-o funcionar.

O conceito de Estado operador implica, principalmente, a existéncia
de um sistema de regulagao juridica com ramificagdes intra e infra, extra e
supra-estatais e sugere a emergéncia nesse sistema de outros operadores,
cujas fungdes sejam definidas em relagdao aquelas do Estado.

E dessa forma que observamos, em geral na Europa e mais particular-
mente na Franga, um fendmeno recente de reorganizag¢ao dos sistemas de
prote¢ao da saude publica marcado pela criagao de agéncias de regulagao e
controle dos bens de saude (mas também dos produtos alimentares). Se a
criagdo dessas instituicdes corresponde, primeiro, a um tratamento institu-
cional dos problemas cientificos e sanitarios, ela permite também ao Esta-
do-operador desempenhar um papel de intermediagao na rede administrati-
va transnacional e concorrencial necessario a otimizagdo dos mecanismos
internacionais de seguridade sanitaria dos medicamentos.

Entretanto, parece que definitivamente a transformagao do Estado-im-
pério em Estado-operador s6 é verdadeiramente possivel através de um jogo
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de pressoes extra-estatais de natureza politica. Ora, contrariamente ao direi-
to comunitario, o direito internacional constitui fruto de uma confrontagao
entre as soberanias estatais autbnomas e iguais. O desenvolvimento do di-
reito internacional do medicamento permanece, assim, estreitamente depen-
dente nao apenas do engajamento desses grandes operadores econdmicos
que constituem os laboratérios farmacéuticos, mas, também, da aceitacao
pelos Estados das reivindicagdes industriais.





