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4. FUNDAMENTO TEORICO

1. INTRODUCAO

O presente trabalho foi fruto de pesquisa buscando no atual Codigo de Defesa do Consumidor
(CDC) a existéncia de uma tutela de protecao do consumidor frente ao lancamento de qualquer
produto que seja fruto de pesquisa cientifica e descoberta de uma Nova Entidade Molecular?, ou
seja, um novo produto farmacéutico contendo uma novidade terapéutica comprovadamente segura
e eficaz segundo os fabricantes e oOrgaos regulatdorios, uma vez que para ser comercializado
gualquer produto necessita da aprovacao dos mesmos.

NEW DRUG DESIGNATIONS
NTE, NME, NCE, NAS, NBE, INNOVATIVE DRUG

NTE = New Therapeutic Entity
NME = New Molecular Entity
NBE = New Biological Entity
NCE = New Chemical Entity
NAS = New Active Substance
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NCE (USA) + NAS (EU) = Regulatory Exclusivities
NME # NBE

Este paralelo foi estabelecido considerando o que esta salvaguardado pelo CDC referente a tutela
de protecdo e as informacdes meédico-cientificas disponiveis sobre produtos disponibilizados ao
consumo pelos fabricantes e a obrigacao de reparar os consumidores e pacientes frente a eventuais
danos ocasionados.

1. BRANCH, S. K., AGRANAT, I. “New Drug” Designations for New Therapeutic Entities: New Active
Substance, New Chemical Entity, New Biological Entity, New Molecular Entity.” J. Med. Chem., 2014,
57 (21), pp 8729-8765 Available in: < http://pubs.acs.org/doi/abs/10.1021/ijm402001w > cited: April
10t 2017.

2. METODO

A metodologia da pesquisa foi dedutivo. Baseado em pesquisas bibliograficas, e legislacoes com fins

comparativos entre diferentes agéncias regulatorias internacionais e a agéncia nacional (ANVISA).

Foram realizadas analises de dados de evolucéo da industria farmacéutica internacionais em fontes
confiaveis, tais como revistas cientificas internacionalmente reconhecidas, literatura cientifica sobre
o tema. Com o objetivo de se visualizar a dimensao deste mercado e sua evolucao presente e
projecoes futuras sob 0s aspectos da inovacao.

3. OBJETIVO VISADO

O consumidor, € a parte vulneravel da relacao de consumo, tem o direito de reclamar de um produto
OU Servico e ter sua satisfacao atendida, mediante reparacao do dano.

Assim, dentro desta perspectiva que o CDC traz, de buscar ser uma ferramenta mais efetiva na
satisfacao de um direito, este de fato € capaz de amparar o consumidor (stricto sensu e equiparado)
em guestoes tao complexas quanto ao uso de um medicamento inovador?

Um produto farmacéutico para chegar a comercializacao, demanda anos de pesquisa e
desenvolvimento para que seja finalmente aprovado pelas autoridades sanitarias competentes e
posto a disposicdo do mercado. Mas, todas as informacdes disponiveis ao longo deste processo de
fato Ine conferem as garantias de seguranca e eficacia necessarias ao fim que se destina?

O trabalhou visou responder as estas perguntas fundamentais, e analisar a atuacao dos 6rgaos
reguladores quando da prevencao e deteccao de problemas relacionados ao uso de produtos
farmacéuticos.

Além de fazer uma reflexdo sobre a Inversdo do Onus da Prova como instrumento da tutela de
protecao do consumidor para medicamentos inovadores.

Figura 3: Tipico Processo de Pesquisa e Desenvolvimento (Molécula Pequena) - Estagios e Tempos
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Figura 1: Ciclo de Vida de Um Produto O direito do consumidor no ordenamento

juridico brasileiro e reflexo do direito
constitucional de protecao afirmativa dos
consumidores (art. 52, XXXIl, e art. 170, V da
CF/1988; art. 48 do ADCT-CF/ 1988).

O consumidor é reconhecido como detentor d
direitos fundamentais atraves do art. 5°, XXX
alem de ter resguardados seus direitos de
defesa por fazer parte do rol dos principios da
ordem economica, como disposto no art. 170,
Inciso V, e a sagracao de um Codigo
iInfraconstitucional estabelecido como
decorréncia da promulgacao da constituicao,
gue ficou estabelecido no art. 48 do ADCT-CF/
1988.
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A luz do CDC, o consumidor como parte vulneravel da relacao contratual, ou seja, em sua condicao
de ‘hipossuficiente’, quer seja por auséncia de conhecimento técnico, juridico ou fatico, requer como
estabelecido no CDC no art. 6° VIII, a inversao do onus da prova a critério do juizo, onde o
fornecedor passa a ter que provar gue ele disponibilizou ao mercado produto ou servico dentro dos
padroes de gualidade estabelecidos, portanto, em perfeitas condicoes para a utilizacao.

Entendendo o consumidor como hipossuficiente, o CDC faz uma inversao muito acertada,
estabelecendo que o Onus da prova fica ao cargo do fornecedor de demonstrar que seu produto
estava em perfeito estado quando fora adquirido e ou utilizado pelo consumidor, este aspecto
representa um avancgo no tocante a tutela do consumidor.

No entanto, no caso de produtos inovadores o fabricante detem todo o expertise sobre o produto e
0S oOrgaos reguladores possuem as mesmas Informacbes, sem possibilidade de contra
argumentacao cientifica, quer seja por nao haver outras formas de analisar o produto disponiveis, ou
por insuficiéncia tecnoldgica disponivel nos laboratorios oficiais LACENS.

5. CONCLUSAO

A analise em questao, buscou correlacionar os aspectos da tutela de protecao do CDC frente a
produtos inovadores farmacéuticos, que detém em si, um apelo muito forte, que seja prevenir
doencas, aliviar a dor, recuperar o estado de saude do individuo, restabelecendo sua condicao de
saude e vigor fisico. E neste tocante, € que observamos o disposto no CDC, gue tem por principio
fundamental buscar o equilibrio nas relacfées de consumo, tentando proteger o consumidor, parte
mais vulneravel desta relacdo. No entanto, o dispositivo presente no CDC, a inversao do onus da
prova, nao se mostra absolutamente eficaz no caso de danos causados por produtos farmacéuticos
Inovadores.
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