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PARECER  DEPJUR SBOC/SBC 29 12 2009

EMENTA: RESOLUÇÃO CMED NO. 03/2009 E ORIENTAÇÃO INTERPRETATIVA CMED 05/2009 - APLICAÇÃO EXCLUSIVA NOS CASOS EXCEPCIONAIS DE PACIENTES TRATADOS SEM VINCULAÇÃO A PLANOS/OPERADORAS DE SAÚDE OU SUS. INSTRUMENTO PARTICULAR DE CREDENCIAMENTO PARA PRESTAÇÃO DE SERVIÇO DE ASSISTÊNCIA À SAÚDE. ATO JURÍDICO PERFEITO. PREVALÊNCIA DAS NORMAS CONTRATUAIS FIRMADAS ENTRE SERVIÇOS PRIVADOS DE SAÚDE E PLANOS/OPERADORAS/SUS. PRINCÍPIO DA SEGURANÇA JURÍDICA. NÃO PUBLICAÇÃO DE ÍNDICE DE CORREÇÃO NÃO SIGNIFICA VEDAÇÃO DE VINCULAÇÃO DESTE A CONTRATOS. 
CONSULTA: O Presidente da Sociedade Brasileira de Oncologia Clínica – SBOC, Dr. Enaldo Melo de Lima e o Presidente da Sociedade Brasileira de Cancerologia – SBC, Dr. Roberto Porto Fonseca, solicitam parecer jurídico acerca dos reflexos da disposição da Resolução CMED 03/2009 e Orientação Interpretativa 05/2009 sobre contratos firmados e a serem firmados entre  hospitais e clínicas/serviços de saúde privados e operadoras/planos de saúde.
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I. CONSIDERAÇÕES INICIAIS  
É de se ressaltar que a consulta se dá em razão da publicação da Resolução CMED no. 03/2009, D.O.U 06/11/2009 e Orientação Interpretativa no. 05,  D.O.U  23/11/2009.
Em razão das dúvidas apresentada pelos consulentes, acerca dos reflexos jurídicos da resolução e orientação acima referenciadas sobre os termos de contratos firmados, procede-se, inicialmente, a uma análise de tais normas e seu alcance sobre contratos de tal natureza. 
II. DAS NORMAS REGULADORAS EXPEDIDAS PELA CMED
RESOLUÇÃO CMED Nº 3, DE 04 DE MAIO DE 2009
DOU 06.11.2009
Proíbe a aplicação de Preço Máximo ao Consumidor - PMC a medicamentos de uso restrito a hospitais.
A SECRETARIA-EXECUTIVA FAZ SABER QUE O CONSELHO DE MINISTROS DA CÂMARA DE REGULAÇÃO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED, no uso das competências atribuídas pelos incisos I, II, V, VIII e XIII do art. 6º da Lei nº 10.742, de 2003, e na observância da Orientação Interpretativa nº 2, de 13 de novembro de 2006, aprovou a seguinte resolução:

Art. 1º Preço Fabricante - PF é o teto de preço pelo qual um laboratório ou distribuidor de medicamentos pode comercializar no mercado brasileiro um medicamento que produz.
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Art. 2º Preço Máximo ao Consumidor - PMC é o teto de preço a ser praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmácias e drogarias.

Parágrafo único. As farmácias e drogarias, quando realizarem vendas destinadas a entes da administração pública direta e indireta da União, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municípios, deverão praticar o teto de preços do Preço Fabricante - PF, de que trata o art. 1º.

Art. 3º Fica proibida a publicação de Preço Máximo ao Consumidor - PMC, em qualquer meio de divulgação, para medicamentos cujo registro defina ser o mesmo "de uso restrito a hospitais e clínicas".

Art. 4º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

Vê-se, primeiramente, pelos termos do disposto na Resolução CMED no. 03/2009, que a norma visou, exclusivamente, vedar a publicação do PMC (preço máximo ao consumidor) para medicamentos de uso restrito a hospitais e clínicas. Não visou, de forma objetiva, proibir remuneração de serviços médicos, inclusive os que incluam a ministração de medicamentos e seus conseqüentes reajustes, com base no Brasíndice ou outro índice.

A orientação interpretativa no 05/2009 que adentra no mérito da questão, explicitando o espírito da norma, qual seja, vedar que drogas destinadas a uso em hospitais e clínicas, em sua destinação aos pacientes, tenham, quando da cobrança de uso, agregado ao valor base acréscimo de todo e qualquer plus, também, como não poderia deixar de ser, não atinge os contratos privados nesse ponto. É o que se verá a seguir. 

 Pelo comando das normas citadas, resta claro, de forma induvidosa, que as mesmas destinam-se, tão-somente, aos casos em que a relação ocorra diretamente entre paciente e hospital/clínica. Embora tal situação seja de uma esmagadora minoria frente aos 
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serviços médicos prestados, envolvendo ministração de medicamentos, (em sua maioria intermediados por planos/operadoras de saúde ou SUS), não se discute ter a CMED tido a necessidade de legislar sobre tal situação minoritária. 

  Isto resta claro porque, no corpo da orientação normativa,  separa-se valor de serviço, de valor da droga. A cobrança a que se refere a Resolução 03/2009, é destacada de seus assessórios que, certamente, serão cobrados diretamente do paciente, a exemplo de materiais, tributos, honorários, etc. Pretendeu a referida Resolução, destacar uma coisa e outra, apenas para efeito de casos em que a relação se dê exclusivamente entre paciente/serviço de saúde. (ressalte-se, mais uma vez, que tais situações significam menos de 1% dos atendimentos). 

Vejamos o inteiro teor da Orientação Interpretativa no. 05 /2009: 

	Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED)
Orientação Interpretativa nº 05, de 12 de novembro de 2009


Medicamentos em embalagens hospitalares e de uso restrito a hospitais e clínicas não podem ser comercializados pelo Preço Máximo ao Consumidor.
O comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos é privativo das empresas e dos estabelecimentos definidos na Lei n. 5.991 de 17 de setembro de 1973. Nesse sentido, a referida Lei adota os seguintes conceitos (art. 4º, VIII e IX):

 

VIII - Empresa - pessoa física ou jurídica, de direito público ou privado, que exerça como atividade principal ou subsidiária o comércio, venda, fornecimento e distribuição de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, equiparando-se à mesma, para efeitos desta Lei, as unidades dos órgãos de administração direta ou indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal, dos Territórios, dos Municípios e entidades paraestatais, incumbidas de serviços correspondentes;
IX - Estabelecimento - unidade da empresa destinada ao comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos;
Os hospitais têm por objeto social a prestação de serviços médico-hospitalares; são, portanto, prestadores de serviços de cuidado à saúde e não exercem como atividade principal, ou mesmo subsidiária, o comércio de medicamentos, drogas ou produtos para a saúde. Os medicamentos não estão ali para que sejam vendidos aos pacientes, de forma autônoma, como ocorre com as farmácias e drogarias, mas sim porque fazem parte intrínseca da forma de sua prestação de serviços, ao serem ministrados aos pacientes. 

Com efeito, esses estabelecimentos dispõem do que a precitada Lei 5.991/73 define como Dispensário de medicamentos - setor de fornecimento de medicamentos industrializados, privativo de pequena unidade hospitalar ou equivalente. Portanto, com objeto social para prestação de serviço e não de comércio.

Sendo assim, os hospitais, quando prestam serviços que envolvam o fornecimento de medicamentos, como dispensários de medicamentos, não podem aplicar o Preço Máximo ao Consumidor (este entendido como o preço a ser praticado pelo comércio varejista, ou seja, farmácias e drogarias). Por outro lado, têm o direito de obter do paciente o reembolso do valor pago pelo medicamento utilizado na prestação de serviços médico-hospitalares. O reembolso deve ser compreendido como a devolução do valor desembolsado. Receber uma quantia maior do que a desembolsada significa revenda e não reembolso. (destacamos)

Nesse contexto, pode-se concluir que, para qualquer medicamento de uso restrito ao ambiente clínico e hospitalar e também para os medicamentos apresentados em embalagens próprias para hospitais e clínicas (embalagens hospitalares), não se pode aplicar o Preço Máximo ao Consumidor – PMC. 

Foi com esse entendimento, e com o intuito de proibir tais práticas, que a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos editou a Resolução n. 3, de 4 de maio de 2009.

Diante do exposto, quando do cumprimento do art. 6º da Resolução CMED n. 2, de 11 de março de 2009 (e suas republicações anuais), que trata do dever de dar ampla publicidade aos preços dos medicamentos, por meio de publicações especializadas de grande circulação, a empresa produtora, ao enviar a lista de preços para que sejam publicados, deve omitir os Preços Máximos ao Consumidor dos medicamentos que se enquadrarem na definição acima.


[image: image9.jpg]cHSBOC

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA



                                                          [image: image10.jpg]e
] \/‘ w‘/‘
YulBksiomas




Assim, entende-se que a disposição da CMED, no tangente a remuneração por serviços prestados, incluindo reembolso de valores despendidos por hospitais e clínicas com medicamentos ministrados em tratamentos de pacientes, só pode ser aplicado quando houver a excepcional situação de relação com o serviço e paciente, não intermediada por operadoras/planos de saúde.
Outro não pode ser o entendimento acerca do alcance da referida Resolução 03/09 CMED, pois, caso contrário, se o ente público pretendesse interferir nos contratos privados, livremente firmados entre serviços de saúde particulares e planos/operadoras de saúde, após negociação onde planos/operadoras de saúde reconhecem os custos havidos com o fornecimento e ministração de medicamentos a pacientes por parte de hospitais e clínicas médicas, estaria a contrariar e extrapolar as disposições legais que regulam suas ações e competências.

Partindo da norma legal que cria e regulamenta a atuação da CMED (foi criada pela Medida Provisória  123 de 26/06/2003, regulada pelo Decreto 4766 da mesma data), destacamos seu  artigo 1º.,  que assim dispõe:
“Art. 1º . A Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, do Conselho de Governo, tem por objetivos a adoção, implementação e coordenação de atividades relativas à regulação econômica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assistência farmacêutica à população, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.” (destacamos)  
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Sem sombra de dúvidas, resta claro que as atividades de regulação econômica representam o próprio objetivo das ações da CMED: adoção, implementação e coordenação de atividades ligadas a tal fim. Poderíamos dizer que a finalidade da regulação é a assistência farmacêutica à população.

A fim de atingir seu objetivo regulatório, com vistas à promoção da assistência farmacêutica à população, definiu o Decreto 4766/2003, também em seu artigo 1º., que tais objetivos dar-se-ão “por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.”

Este o espírito da norma, seu princípio geral norteador, ínsito no artigo 1º. do Decreto 4766/2003, como destacado acima.


Daí, as ações da CMED (leia-se atos normativos, especialmente) restarem vinculadas a dois pilares, a dois postulados, legal e objetivamente explicitados no corpus de sua norma criadora:

a) estímulo à oferta de medicamentos;

b) estímulo à competitividade do setor.
Temos, em síntese, que, a partir das disposições do artigo 1º. do Decreto 4677/2003, as finalidades regulatórias da CMED dar-se-ão por meio de ações de estímulo à oferta de medicamentos e à competitividade do setor.
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Desta forma, reitera-se que labora em erro quem entende que a Resolução CMED no. 03/09, pretendeu interferir, atacar negócio jurídico de natureza privada, firmado entre partes legítimas, maiores e capazes, com objeto definido e lícito, qual seja, a forma de remuneração de serviço médico prestado a associado da operadora, consubstanciado tal serviço em tratamento médico que inclui fornecimento e  ministração de medicamento.

Tais serviços médicos especializados incluem ministração de medicamento em unidade nosocomial ou clínica, sob supervisão e orientação da ANS/ANVISA, através de suas normas reguladoras.
 A ministração de droga expressa, sempre, um ato complexo, incluindo desde o espaço físico específico, com metragem, iluminação, ventilação e demais termos dispostos em norma reguladora expedida pelo poder público, até a responsabilidade de médico especialista e enfermeiro credenciado, os cuidados de higiene e segurança definidos também por norma legal, incluindo aí materiais e equipamentos necessários á consecução de tal ministração, além dos encargos tributários e fiscais decorrentes e os riscos e possíveis repercussões patrimoniais inerentes ao ato médico.

Estender a aplicação da Resolução CMED 03/2009, aos contratos firmados e a serem firmados entre serviços médicos e operadoras de saúde, seria negar a integralidade das disposições do artigo 1º. Do decreto 4677/2003. 
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Pergunta-se:

· Qual seria o estímulo à oferta de medicamentos e competitividade do setor  (vide art. 1º. Do Decreto 4766/2003),  se o poder público, através da CMED, vedar sejam os serviços médicos reembolsados e remunerados pela integralidade dos serviços prestados via operadoras/planos de saúde?
· Onde o estímulo à oferta de medicamentos e à competitividade do setor (vide art. 1º. Do Decreto 4766/2003), ao se vedar que hospitais e clínicas possam ser remunerados pela oferta de medicamentos, uma vez que pagam tributos sobre as ações referentes à oferta de medicamentos; se assumem os riscos inerentes às atividades de saúde que exercem? No caso dos tratamentos oncológicos, por exemplo, o custo das quimioterapias envolve bem mais que o simples preço de compra de medicamento pois, diferentemente das farmácias, os serviços de oncologia são obrigados, por normativa do poder público (da própria Anvisa), a padronizar os espaços físicos de tratamentos quimioterápicos, além de disporem de serviço de enfermagem e farmácia para operacionalização da quimioterapia, sob supervisão de médico cancerologista, tendo gastos com luvas, seringas  e demais instrumentais e equipamentos para aplicação
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das doses de medicamentos, arcando, enfim com todos os custos e riscos do tratamento em si e do ato médico decorrente.

· Se o objetivo primordial da CMED é promover a assistência farmacêutica à população, como o ente público também visaria atingir tal objetivo a partir de uma hipotética vedação de remuneração intergral de serviço prestado? Isso porque, em média, em 99% (noventa e nove por cento) dos casos, não é o paciente que arca com os custos de ministração de tais medicamentos, mas as operadoras de saúde e Sistema Único de Saúde. Há uma relação totalmente diferente entre hospital ou serviço x paciente e hospital ou serviço x paciente/ operadora. 

Por tais razões, sem se adentrar em todos os aspectos que envolvem cada uma das questões expostas, entende-se que, de forma cristalina, jamais as duas normas podem vir a ferir o princípio da segurança jurídica e do estrito respeito ao ato jurídico perfeito consagrados pelo inciso XXXVI do artigo 5º. da Constituição Federal.
O texto da Carta Magna é incontroverso acerca de tal imperativo, de tal comando erga omnes.   Não se admite excepcionalidade em questões referentes a direitos e garantias fundamentais, exatamente por seu caráter substancial, até mesmo irrenunciável, onde se insculpem,  lado a lado, o direito à vida, à igualdade, à liberdade, pilares e substrato do próprio estado democrático de direito.   Vejamos:

[image: image19.jpg]cHSBOC

SOCIEDADE BRASILEIRA DE ONCOLOGIA CLINICA



                                                [image: image20.jpg]e
] \/‘ w‘/‘
YulBksiomas




TÍTULO II
Dos Direitos e Garantias Fundamentais
CAPÍTULO I
DOS DIREITOS E DEVERES INDIVIDUAIS E COLETIVOS
Art. 5º Todos são iguais perante a lei, sem distinção de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do direito à vida, à liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos seguintes:

I. ................................

             ................................

XXXVI - a lei não prejudicará o direito adquirido, o ato jurídico perfeito e a coisa julgada;

Partindo do comando maior da Constituição Federal, os tribunais pátrios mostram-se reiterada e unanimemente direcionados  no sentido da vinculação de norma legal ao comando constitucional. Vejamos o caso abaixo, onde o judiciário reconhece a inconstitucionalidade de norma legal, ainda que emanada de poder competente, por descumprir comando constitucional que a subjugava, em violação a  princípios constitucionais inolvidáveis. 
RE 392139 AgR / RJ - RIO DE JANEIRO AG.REG.NO RECURSO EXTRAORDINÁRIO Relator(a): Min. EROS GRAU Rel. Acórdão Min. Revisor Min. Julgamento: 26/04/2005 Órgão Julgador: Primeira Turma Publicação: DJ13-05-05 

EMENTA: AGRAVO REGIMENTAL EM RECURSO EXTRAORDINÁRIO. IPTU. ALÍQUOTA PROGRESSIVA. DECLARAÇÃO DE INCONSTITUCIONALIDADE COM EFICÁCIA PROSPECTIVA [EX NUNC] EM SEDE DE CONTROLE DIFUSO. NÃO CONFIGURAÇÃO DOS 
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REQUISITOS PREVISTOS NO ARTIGO 27 DA LEI N. 9.868/99. 1. A possibilidade de atribuir-se efeitos prospectivos à declaração de inconstitucionalidade, dado o seu caráter excepcional, somente tem cabimento quando o tribunal manifesta-se expressamente sobre o tema, observando-se a exigência de quorum qualificado previsto em lei específica. 2. Em diversas oportunidades, anteriormente ao advento da Emenda Constitucional n. 29/00, o Tribunal, inclusive em sua composição plenária, declarou a inconstitucionalidade de textos normativos editados por diversos municípios em que se previa a cobrança do IPTU com base em alíquotas progressivas. Em nenhuma delas, entretanto, reconheceu-se a existência das razões de segurança jurídica, boa-fé e excepcional interesse social, ora invocadas pelo agravante, para atribuir eficácia prospectiva àquelas decisões. Pelo contrário, a jurisprudência da corte é firme em reconhecer a inconstitucionalidade retroativa dos preceitos atacados, impondo-se, conseqüentemente, a repetição dos valores pagos indevidamente. Agravo regimental a que se nega provimento. (destacamos)
Os contratos firmados entre serviços de saúde privados e planos/operadoras de saúde traduzem-se, pois, em atos jurídicos perfeitos, da categoria negócios jurídicos, que condicionam seus efeitos jurídicos, principalmente, à livre manifestação de vontade dos agentes, não podendo ser atacados por norma infra-legal (resolução), que desrespeitaria, caso pretendesse atingir os contratos privados, imperativo constitucional, consagrado no título dos direitos e garantias fundamentais da Constituição Federal, em seu inciso XXXVI, artigo 5º..
Não é demais ressaltar que o negócio jurídico é uma declaração de vontade, segundo a qual as partes buscam atingir determinado efeito não vedado por lei. 
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Induvidoso que  operadoras/planos de saúde sempre reconheceram que o ato médico envolvido na ministração de medicamentos em unidades de saúde particulares são muito mais que mera entrega de medicamento a paciente, gerando, tão-somente, para hospitais e clíncias, o mero e literal reembolso de valor de nota fiscal.
Dessarte, em decorrência do princípio da supremacia da Constituição, do respeito ao negócios jurídicos efetivados por partes maiores e capazes, sobre objeto lícito e definido, da segurança jurídica e do equilíbrio dos contratos, todos esses de predominância na estrutura jurídica pátria, é inaceitável, até por mero exercício de retórica, a aplicação da disposição da Resolução CMD 3/2009 a contratos firmados e a firmar entre serviços médicos e planos/operadoras de saúde.

É imperativo que os atos normativos infraconstitucionais sejam compatíveis com as normas constitucionais, aplicando-se o princípio norteador da compatibilidade vertical, garantidor da rigidez constitucional.
Samuel Espíndola (Princípios Constitucionais e Atividade Jurídico-Administrativa, capítulo da obra “Dos Princípios Constitucionais – Considerações em torno das normas principiológicas da Constituição”, vários autores, coordenação de George Salomão Leite, Malheiros, 2003, p. 273) entende haver a Constituição Federal de 1988 consagrado o princípio da segurança jurídica no art. 5º, caput e seu inciso XXXVI, ao impor “que as relações jurídicas, as posições delas
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decorrentes, sejam validamente consolidadas, se fruto de coisa julgada, ato jurídico perfeito ou direito adquirido; que não sejam tocadas, bulidas, no sentido de revogá-las ou modificar--lhes os efeitos.
Podemos concluir, portanto, que o princípio da segurança jurídica possui dependência com direitos e garantias fundamentais da nossa Carta Magna, sendo estes os institutos que lhe darão maior efetividade.

Finalmente, é de se ressaltar que entendimentos equivocadas e divorciados do ordenamento jurídico, levando a crer, de forma absurda e inconstitucional, que o fim da Resolução CMED no. 3/09 foi, em essência, atingir os contratos privados firmados entre serviços médicos particulares e operadoras/planos de saúde, chegam às raias do absurdo.

Pretender que a Resolução CMED 03/2009 torne-se instrumento legal a permitir que operadoras/planos de saúde venham a pressionar os hospitais e clínicas  a não mais vincularem o Brasíndice  como base de remuneração em contratos privados firmados ou a serem firmados, sob a alegação de que os termos da Resolução e da Orientação em comento vedam tal vinculação, pode levar a outra infeliz conclusão,  decorrente do substrato lógico do primeiro entendimento: o objetivo das normas não foi apenas vedar a publicação do índice, mas fornecer às operadoras, a partir da explicitação do espírito da norma, substrato “legal” para alterar as normas contratuais legítima e legalmente pactuadas, violando princípios constitucionais vinculantes e 
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inderrogáveis, inegociáveis, gerando, em decorrência,  desequilíbrio contratual de tal monta em desfavor dos serviços de saúde particulares que levaria, sem extremismos, à falência do sistema privado de saúde.

Não se pode imaginar que um ente público - CMED venha a impor, via Resolução, que os serviços médicos, juntamente com os pacientes, tornem-se os grandes financiadores da saúde coletiva, o que é constitucionalmente inadmissível. Pacientes, hospitais/clinicas e serviços médicos passam a arcar, de forma exclusiva, com o quesito “ministração de medicamentos”, em seu todo, sem custos para as operadoras que, com isso, terão seus lucros mais aumentados ainda, o que levará ao imediato colapso da saúde no país. 

CONCLUSÃO
Por todo o fundamentado, entendemos que a Resolução CMED 03/2009, bem como a Orientação Interpretativa CMED no. 05/2009, não atingem os contratos firmados entre serviços médicos privados e operadoras/planos de saúde, prevalecendo, tão-somente, para os contratos de tratamento firmados diretamente com pacientes, sem interveniência/mediação de planos/operadoras de saúde ou SUS. 
Este o parecer
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