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RESUMO

NARDI, S. R. "LICENCIAMENTO PROVISORIO DA PATENTE: INIBIDORES DE
PROTEASE NO TRATAMENTO DA HEPATITE C CRONICA", Andlise do
tratamento dos pacientes portadores da hepatite C crénica e os aspectos judiciais
diretos e indiretos do tratamento da infeccdo. 2016. Dissertagcdo (Mestrado
Profissionalizante) — Programa de Pés-Graduagao em Pesquisa e Desenvolvimento,
Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2016.

Foram analisados dados da Secretaria de Saude do Estado de S&o Paulo e do
Poder Judiciario sobre os custos envolvidos no fornecimento dos antivirais de acao
direta aos portadores de hepatite C, bem como dos custos da judicializacdo da
saude em consonancia com a politica praticada pela industria de medicamentos e a
legislagcdo aplicavel ao licenciamento compulsorio das patentes. A gravidade do
quadro encontrado no tratamento da hepatite C crénica, que atinge indices
alarmantes de infectados e envolve tecnologias inovadoras de alto custo ensejam
novas medidas para contornar a problematica da judicializagdo dos medicamentos e
a auséncia de recursos econdmicos na area da saude para atendimento dos casos
existentes frente aos valores praticados pela industria de medicamento. A dignidade
da pessoa humana € a esséncia e principio da ordem constitucional. Em sua
perspectiva mais diligente demonstra intima conexao com o principio do minimo
existencial, que, por conseguinte constitui uma dimensao basica dos direitos sociais
e do direito a saude, que vinculam o Estado, como um todo. O escopo da tutela das
patentes dos medicamentos se consagra pelo atendimento das necessidades
sociais de saude e a necessidade dos individuos, motivo pelo qual a prote¢cao dada
as patentes e a excecdo dos direitos cominados devem ser observados para
concretizagao do direito a saude, nao havendo sentido na protecao de interesses do
mercado da inovacgao se isso nao redundar no atendimento das necessidades de
saude das populagoes.

Palavra-chave: Licenciamento Provisério da Patente; Hepatite C Crbnica; Inibidores
de Protease; Direito Fundamental; Propriedade Intelectual.



ABSTRACT

NARDI, SR "PROVISIONAL PATENT LICENSE: PROTEASE INHIBITORS IN THE
TREATMENT OF CHRONIC HEPATITIS C" Analysis of the treatment of patients
with chronic hepatitis C and the direct and indirect legal aspects of the treatment of
the infection. 2016. Dissertation (Professional Masters) - Graduate Program in
Research and Development, Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2016.

They analyzed data from the Health Secretariat of Sdo Paulo and the judiciary about
the costs involved in providing the antiviral direct action against people with hepatitis
C, as well as the legalization of health costs in line with the policy adopted by
industry drugs and the law applicable to compulsory licensing of patents. The
severity of the situation found in the treatment of chronic hepatitis C, which reaches
alarming rates of infected and involves new high-cost innovative technologies
ensejam measures to overcome the problem of legalization of drugs and the lack of
economic resources in health to care cases existing forward to the values practiced
by the drug industry. The dignity of the human person is the essence and principle of
constitutional order. In his most diligent perspective shows close connection with the
principle of existential minimum, which therefore constitutes a basic dimension of
social rights and the right to health, linking the state as a whole. The scope of drug
patents of guardianship is consecrated for the service of social health needs and the
needs of individuals, which is why a given patent protection and the exception of
cominados rights should be observed for realization of the right to health, with no
sense in protecting interests of market innovation if it does not result in meeting the
health needs of populations.

Key word: Provisional Patent Licensing; Chronic hepatitis C; Protease inhibitors;
Fundamental right; Intelectual property.
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INTRODUCAO

INTRODUCAO

A hepatite C representa um problema de saude publica devido ser doencga
cronica com potencial evolugdo para cirrose e carcinoma hepatocelular (LAUER,;
WALKER, 2001; CASEIRO, 2006).

A Organizacdo Mundial de Saude (OMS) avalia que 3% da populagéo
mundial encontram-se infectadas, cerca de 180 milhdes de individuos (WORLD
HEALTH ORGANIZATION, 1999; SEEFF, 2005; BRASIL, 2014). No Brasil os
calculos apontam que 2,5% a 4,9% da populacéo esteja infectada (WHO, 2000).

Ainda que o virus possa estar circulante em individuo infectado, o objetivo do
tratamento antiviral é controlar a progressdo da doenga hepatica por inibicdo da
replicagcao viral, com consequente redugao da atividade inflamatéria e, menor risco
de desenvolvimento para cirrose (REDDY et al., 2001). O tratamento antiviral tem
como alvo a obtengédo de resposta viroldgica sustentada (RVS), que consiste na
reducao da viremia plasmatica a niveis inferiores a 12 Ul/mL no plasma ou soro do

paciente, por seis meses apoés o término da terapia (KEMMER et al., 2007).

Varios planos terapéuticos tém sido propostos e avaliados para o tratamento
da Hepatite C cronica (POYNARD et al., 2002). A terapia inicialmente utilizada para
a forma crénica da doenca foi o Inferferon alfa recombinante (IFN-a) com eficacia
limitada. A associagdo com a Ribavirina (RBV) elevou as condi¢gbes de sucesso da
terapéutica, embora muitos pacientes ainda mantiveram-se como nao
respondedores ao tratamento (DAVIS; LAU, 1997; ALMEIDA, 2010). Diferentes
formas de interferon foram sendo desenvolvidas ao longo dos anos e, a introdugao
do Interferon alfa peguilado (PEG-INF) ainda associado com o analogo nucleosidico
Ribavirina elevou os indices de RVS (SELZNER et al., 2008; SHARMA, 2010).

No Brasil, o tratamento para a infecgao pelo virus da Hepatite C (VHC) segue
a Portaria 221/SVS/MS, o qual é indicado para portadores cronicos do VHC
confirmado por técnicas de biologia molecular, com fibrose e atividade necro-
inflamatoéria de moderadas a intensas reveladas por bidpsia hepatica. A portaria
preconiza tratamento diferencial na dependéncia do gendtipo viral: portadores de
virus de gendtipo 1, virgens de tratamento devem receber a combinacgao Interferon

peguilado e Ribavirina por até 48 semanas, enquanto que pacientes infectados por
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INTRODUCAO

outros genotipos (2 ou 3) do VHC serdo tratados com Interferon convencional
associado a Ribavirina por 24 semanas (BRASIL, 2011). No caso da existéncia de
fatores preditores de baixa resposta ao tratamento com o interferon convencional
como, manifestagbes de cirrose hepatica e carga viral superior a 600.000Ul/mL, os
pacientes podem ser tratados com interferon peguilado associado a ribavirina com

duracao de 24 a 48 semanas.

O desenvolvimento de antivirais de acado direta na atividade replicativa do
virus representam potenciais farmacos como os novos medicamentos que atuam
inibindo a enzima protease do VHC, Boceprevir (BOC) e Telaprevir (TVR) e estao
sendo utilizados no tratamento de pacientes, que nao responderam aos esquemas
terapéuticos convencionais (GHANY et al., 2011; BRASIL, 2012).

Na auséncia de contraindicacbes ao uso de Inibidores da Protease, sua
introducao para o retratamento é recomendado para pacientes monoinfectados pelo
VHC, portadores de gendtipo 1, com fibrose hepatica avangada (F3 ou F4)
evidenciam por métodos de imagem ou endoscopicas de cirrose, diagnosticado
como portadores de doenga hepatica compensada. Para pacientes recidivantes e
que obtiveram resposta parcial ou nulos de resposta ao tratamento com Interferon
peguilado e Ribavirina e em pacientes que nado realizaram tratamento prévio com
Inibidores da Protease (GHANY et al., 2011; BRASIL, 2012).

Estima-se que a introdugdo dos Inibidores de Protease no Sistema Unico de
Saude pela Portaria 221/SVS/MS estao demandando custos de aproximadamente
191 milhdes de reais (BRASIL, 2012), mas corrige casos ocorridos, anteriormente a
vigéncia da Portaria 221/SVS/MS, quando os casos que exigiam a prescricao dos
Inibidores de Protease para tratamento ou retratamento, acabavam sendo alvo de

acgdes judiciais.

O Grupo Técnico de Avaliacdo e Informacdes de Saude da Secretaria de
Estado da Saude de Sao Paulo verificou que nos Gltimos anos, o Sistema Unico de
Saude (SUS) tem sido alvo de um fendmeno que passou a ser denominado de
judicializagdo da saude (VIEIRA, 2007), no qual a agdo do Poder Judiciario, na
assisténcia a saude, se faz sentir na busca para garantir o fornecimento de
medicamentos, insumos e procedimentos médicos para os cidadaos que buscam a

Tutela Jurisdicional do Estado.
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INTRODUCAO

Esse fenbmeno, que impde por vezes o uso de tecnologias, medicamentos ou
insumos de maneira desorganizada e com grande impacto financeiro para a gestao
da saude é bastante sentido pela Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo que
ao analisar os custos referentes aos 66.060 itens comumente envolvidos no
atendimento das 23.003 demandas judiciais ativas até o ano de 2010, chegou a um
gasto mensal estimado de aproximadamente R$ 42 milhdes e estimativa anual de
quase R$ 512 milhdes (NAFFAH FILHO et al., 2010).

Novos medicamentos de agao direta contra o virus da hepatite C como
Simeprevir, Sofosbuvir e Daclatasvir demandaréo custos aproximados entre R$ 578
milhdes a R$ 671 milhdes anualmente, para o tratamento de 15.000 individuos
infectados por diferentes gendtipos, tratados e nao tratados previamente conforme
preconiza o novo protocolo de hepatite C proposto pela Secretaria de Vigilancia em
Saude (CONITEC, 2015) e a exemplo do Boceprevir e Telaprevir representardo um
enorme impacto financeiro para o Sistema de Saude, seja com a incorporagao
destes para tratamento da hepatite C no Sistema Unico de Saude, seja através das
demandas judiciais que serdo geradas para fornecimento do melhor tratamento

disponivel aos cidadaos.

Partindo da premissa que a hepatite C é considerada a maior epidemia da
humanidade nos dias atuais, cujo tratamento demanda os elevados -custos
explicitados e quando nédo tratada resulta na necessidade de transplantes, cujas
dificuldades e custos tornam ainda mais grave o quadro previsto, temos que novas
alternativas devem ser engendradas no sentido de garantir o acesso a saude pela
populacdo, e possivelmente esta poderia passar pela utilizacdo da licenca

compulséria ou obrigatoria.

Referida licenga compulséria da patente significaria uma cessacgao transitoria
do direito de exclusividade do titular da patente, admitindo a fabricagéo, uso, venda
ou importacdo do produto ou processo patenteado, por um terceiro, sem a
autorizagao do titular da patente (SCHOLZE, 2001).

Importante notar que tal ferramenta é acionada pelo governo de um pais que
confere a patente, interferindo sobre o monopdlio de sua utilizagdo (GONTIJO,
2005). A licenga é um instrumento de defesa utilizado contra eventuais abusos como

13



INTRODUCAO

altos precos praticados pelo detentor da patente, ou, para os casos de "interesse

publico".

Importante frisar que o termo "quebra de patente" é erroneamente aplicado a
licenca compulsodria e diferentemente do termo quebra de patente, que indica a idéia
de invalidagao de contrato, o licenciamento compulsoério segue normas constituidas
em acordos internacionais como no Tratado da Convencdo da Unido de Paris
(CUP), no Acordo sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade Intelectual

Relacionados ao Comércio (Trips), e da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC).

No Brasil, tal medida ja foi utilizada para o combate ao HIV, pois devido aos
problemas para custeio das politicas publicas de distribuicdo de medicamentos, no
inicio do ano de 2001, o governo brasileiro optou pela utilizagdo do mecanismo legal
denominado de licenciamento compulsorio das patentes para racionalizar medidas
visando a fabricagcdo dos medicamentos efavirenz enelfinavir, e em marco de 2001,
apos intengas negociagbes com as empresas detentoras da licenga, obteve a
reducao do preco do efavirenz, obtendo uma economia anual aos cofres publicos da
ordem de R$ 80 milhdes (MIGNONE; MADUENO, 2001).

Diversos paises, como Africa do Sul, Alemanha, Argentina, Canada, China,
Coreia do Sul, Estados Unidos, Indonésia, Israel, ltalia, Malasia, Mogcambique,
Tailandia e Reino Unido, ja praticaram o licenciamento compulsério de patentes,
tendo o Canada exigido, entre os anos de 1969 e 1992, o licenciamento compulsério

de 613 produtos farmacéuticos.

Entre as décadas de 60 e 70, o governo norte americano, produziu e utilizou
tetraciclina e meprobamato, sem a licengca das empresas possuidoras das patentes,
com intuito militar e na década de 80 declararou o licenciamento compulsério da

patente de insulina, pertencente a empresa Eli Lilly. (OH, C, 2006).
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OBJETIVO

OBJETIVO

Assim, o presente trabalho busca demonstrar a gravidade do tratamento
envolvendo pacientes portadores da hepatite C crénica e os aspectos judiciais

diretos ou indiretos do tratamento da infeccéo;

Demonstrar estratégias que poderiam otimizar o investimento publico no

tratamento da infec¢ao crénica pelo VHC,;

Fornecer dados cientificos para interagdo entre a pesquisa cientifica, a
demanda dos servigos na area da saude e os instrumentos juridicos existentes para

sua utilizagdo nos momentos oportunos.
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MATERIAL E METODOS

MATERIAL E METODOS

Foram analisados dados da Secretaria de Saude do Estado de S&o Paulo e
do Poder Judiciario sobre os custos envolvidos no fornecimento dos antivirais de
acgao direta aos portadores de hepatite C, bem como dos custos da judicializagdo da
saude em consonancia com a politica praticada pela industria de medicamentos e a

legislagao aplicavel ao licenciamento compulsoério das patentes.
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RESULTADOS E DISCUSSAO

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados deste trabalho s&o aqui apresentados em quatro grandes
frentes: (1) revisdo sintética sobre aspectos relacionados a Hepatite C crénica; (2)
contextualizagdo juridica do problema; (3) custos da judicializagdo da saude tendo
como pano de fundo os novos antivirais utilizados no tratamento da Hepatite C
cronica; (4) requisitos legais para o licenciamento provisério da patente e sua

aplicabilidade como instrumento de negociagdo com a industria farmacéutica.

REVISAO SINTETICA SOBRE ASPECTOS RELACIONADOS A
HEPATITE C CRONICA

ASPECTOS EPIDEMIOLOGICOS E SOCIAIS

O contagio pelo virus da hepatite C (VHC) como uma das causas mais
frequentes de doenga cronica do figado € responsavel por 70% das hepatites
crénicas, 40% dos casos de cirrose e 60% dos hepatocarcinomas (ALTER, 2007). A
hepatite C € a primeira causa de transplante hepatico no mundo (CASTRO-E-SILVA
et al., 2002), sendo que o progresso da infecgdo pelo VHC até a fase de cirrose
hepatica ocorre comumente de maneira assintomatica, em média entre 20 e 30 anos
de evolucdo da doenca (ALTER, 2007; ALTER, 1997). Sem tratamento, por volta de
20% dos doentes com hepatite crénica C desenvolvem cirrose e destes, 20 a 30%
avangam para o carcinoma hepatocelular ou para a insuficiéncia hepatica com
indicagdo de transplante (ALTER, 2007; CHARLTON, 2001) No Brasil, perto de
70.000 casos de hepatite crénica C foram confirmados entre os anos de 1999 e
2010 (PEREIRA, et al., 2011). Neste mesmo ano de 2010, a detecgcdo média foi de
4,5 casos por 100 mil habitantes, sendo que as maiores taxas foram identificadas
nas regides Sul (7,2) e Sudeste (6,8), sendo que a maior parte dos casos ocorreu
nas faixas etarias superiores a 35 anos de idade (80,7%) (PEREIRA et al., 2011).

Em conformidade com a Uultima verificagdo nacional, a prevaléncia de
exposi¢cao ao VHC em populagdes de 10 a 69 anos variou de 0,7 a 2,1% (PEREIRA
et al., 2010).

Entre os anos de 2000 e 2010, a hepatite C foi o principal agente de morte no

Brasil entre as hepatites virais, com quase 14.900 mortes conferidas a infecgao pelo
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VHC. Tal quadro aproximadamente se duplica ao se considerar o VHC como
elemento que colaborou para a morte, totalizando um total de 27.231 mortes no

mesmo periodo de dez anos (WHO, 2002).

A partir do ano 2000, os niveis de mortalidade no pais foram crescentes,
atingindo, no ano de 2007, indices de uma morte para cada 100 mil habitantes,
assim permanecendo até 2010. Levando-se em consideragéo as regides do pais, as
maiores taxas de mortalidade foram registradas nas regides Sul e Sudeste,
respectivamente, com 1,6 e 1,3 obitos por 100 mil habitantes. O Acre e o Rio Grande
do Sul foram os estados que apresentaram os maiores indices de mortalidade com

aproximadamente 03 6bitos para cada 100 mil habitantes (WHO, 2002).

A quantidade de afastamentos previdenciarios dos portadores de hepatite C
também chama a atengado, pois verificando o acompanhamento mensal dos
Beneficios de Auxilio-Doenga Previdenciario constatamos que no ano de 2014, entre
0s meses de janeiro e dezembro o numero de brasileiros afastados do mercado de
trabalho por conta da hepatite C foi de 3.197 e entre os meses janeiro a junho de
2015, observamos que 1.076 portadores de hepatite viral crénica tiveram seus
pedidos deferidos (MINISTERIO DA PREVIDENCIA SOCIAL, 2015).

Levando em consideragdo que o auxilio-doenga € o beneficio que o segurado
da Previdéncia Social recebe mensalmente ao ficar incapacitado para o trabalho, por

mais de 15 dias, podemos constatar o impacto produtivo que a doenga traz ao pais.

GENOTIPOS DO VIRUS DA HEPATITE_C _E A RESPOSTA
TERAPEUTICA

O VHC é rotulado em seis gendtipos principais (designados de 1 a 6) e com
base na heterogeneidade da sequéncia gendmica, subdividido em diversos tipos,
sendo que 60% das infecgdes no mundo sao pelos subtipos 1a e 1b (WHO, 2002;
SIMMONDS, 1999).

No Brasil, Campioto et al., 2005, analisaram em diferentes cidades, a
distribuicdo dos gendtipos e mostraram que perto 65% dos portadores crénicos do
VHC eram do gendtipo 1; 30% do gendtipo 3; e menos de 5% apresentavam os

genotipos 2,4 e 5.
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Um dos mais significativos preditores de resposta ao tratamento antiviral é o
gendtipo do VHC. Segundo estudos realizados, de 40 a 50% dos pacientes com
genotipo 1 apresentam uma resposta viroldégica sustentada ao tratamento com
interferon peguilado alfa combinado com ribavirina (FRIED et al., 2002), ja os
pacientes com genaotipos 2 e 3 respondem numa porcentagem de aproximadamente

80%, frente a0 mesmo esquema de tratamento (ZEUZEM et al. 2004).

TRATAMENTO DOS INDIVIDUOS INFECTADOS COM O GENOTIPO 1
DA HEPATITE CRONICA C

O primeiro objetivo do tratamento seria evitar as dificuldades que a infec¢ao
pelo VHC pode provocar, o que é obtido primordialmente pela erradicagcéo do virus
no sangue, motivo pelo qual a resposta ao tratamento é comumente obtida através
de testes de detec¢cdo do RNA do VHC (VHC-RNA) no soro (GINES, et al., 2010).

A principal caracteristica do desenvolvimento da enfermidade na hepatite C
cronica é concebida pelo estadiamento da fibrose hepatica, através de bidpsia. O
escore de fibrose METAVIR é estimado o mais largamente validado para esta
finalidade na literatura. Pacientes com METAVIR FO sédo considerados com figado
normal, com METAVIR F1 sao diagnosticados com fibrose discreta, com METAVIR
F2 sao diagnosticados com fibrose clinicamente significante, com METAVIR F3 sao
diagnosticados com fibrose avancada e com METAVIR F4, diagnosticados com
cirrose (ROCKEY et al., 2009).

Sendo assim, referido estadiamento é primordial na avaliagdo do progndstico
da hepatite C cronica, nas complicagdes clinicas e 6bito, bem como constituindo o

principal critério para a indicagao de tratamento farmacoldgico.

Devido a lenta evolucdo da hepatite C crbnica, a garantia de um bom
tratamento é geralmente definida pelo desfecho substituto designado de resposta
viroldgica sustentada (RVS), caracterizado pelos niveis indetectaveis de VHC-RNA,
seis meses apo6s a finalizagao do tratamento (GINES et al., 2010; RIBEIRO et al.,
2011). Em razado dos inumeros estudos que confirmaram a intensa correlagao entre
a resposta virologica sustentada (RVS) e a resolugado definitiva da infecgdo esta é
tida como um significativo marcador na redugdo de desfechos clinicos em longo

prazo (VELDT et al.,, 2004). Assim, com o monitoramento durante anos, dos
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desfechos clinicos submetidos a tratamento, se observou que os pacientes do
mesmo sexo e faixa etaria, que alcancaram o RVS exibiram uma reducao
significativa na mortalidade, na evolugdo da doenga e no desenvolvimento de
carcinoma hepatocelular, equiparando-se a populagado nao infectada (VELDT et al.,
2004; BRUNO et al., 2007).

Anteriormente ao Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéutica (PCDT) em vigor,
o tratamento dos pacientes infectados cronicamente pelo gendtipo 1 do VHC era a
associagao de interferon peguilado e ribavirina. Ocorre que revisado, restou
disponibilizada a adi¢do dos inibidores de protease de primeira geragao, todavia,
mesmo diante de avangos terapéuticos, tais tratamentos podem ainda nao ser
considerados satisfatérios (CONITEC, 2015).

Através de experimentos clinicos randomizados, as taxas médias de RVS
obtidas com a associagdo de interferon peguilado e ribavirina em um primeiro
tratamento estdo em torno de 40% a 50% para o gendtipo 1. Portanto, estima-se que
aproximadamente metade dos pacientes tratados com tal associacdo nao responda

a essa terapia.

O retratamento do VHC aplicando a associacdo de interferon peguilado e
ribavirina, apds falha viroldgica prévia, apresenta taxas de RVS que alternam de 9 a
24%. Ou seja, em média, aproximadamente 80% dos pacientes retratados com a
associagao de interferon peguilado e ribavirina continuam com a infecg¢ao pelo VHC,

apresentando riscos de complicacgdes clinicas e morte.

A utilizacdo de inibidores de protease de primeira geragdo ainda podera ser
considerada insatisfatoria, por varios fatores, pois a utilizacdo de medicamento
injetavel, o longo periodo de terapia, de 24 a 48 semanas, aliado ao baixo indice de
cura, menor que 60%, os efeitos adversos e impossibilidade de tratamento de
pacientes com insuficiéncia hepatica, deverao demandar a implementagédo de novos

e mais caros medicamentos.
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CONTEXTUALIZACAO JURIDICA DO PROBLEMA

A EVOLUCAO DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

Diante do quadro observado, necessario ressaltar que em nosso pais ha
aspectos sociais que garantem o acesso através das Secretarias de Saude e em
ultima analise através da Tutela Jurisdicional, ao fornecimento do melhor tratamento

a saude.

Os direitos sociais envolvem um aspecto politico inquestionavel, relacionado
as fungbes e deveres do Estado, a definicdo de formas da organizagéo social e as
concepgdes sobre vida digna. Este dominio, mais precisamente o da luta politica,
enquanto bergco das manifestacbes juridicas de maneira geral deve ser
compreendido para se notar as implica¢des histéricas ligadas aos direitos sociais e

que muitas vezes acabam transportadas para a linguagem do Direito.

Com o desenvolvimento do racionalismo humano, a busca pelo Direito
sempre foi o alvo almejado pelas mais variadas sociedades. A mutagdo do Direito
Natural ao Direito positivado, somado aos eventos histéricos levaram o homem a
alterar seus anseios, levando a reconstrugcdo do conceito de Estado, com a

finalidade de atender as aspiragdes de seus cidadaos.

No intuito de exercer uma funcdo de amparo a sociedade, através de
limitacbes normativas ao poder estatal, um conjunto de valores, direitos e liberdades,
consubstanciados nos Direitos Fundamentais foi trazido ao conceito de Estado e
para concretiza-lo, foram positivados ao mesmo tempo em que se tracaram
parametros fundamentais de todo o ordenamento juridico interno: a Constituicdo. Tal
ferramenta, porém, nao foi satisfatério para barrar a extensdo dos Direitos

Fundamentais, que passou da esfera interna ao campo internacional.

O elemento politico dos direitos sociais que guarda conexdo com a
problematica dos chamados direitos de liberdade foi consagrado no final do século
XIX na Declaragao de Direitos do Povo da Virginia e na Declaracao de Direitos do
Homem e do Cidadao encontrando, no contexto da Revolugdo Americana e na
Revolugdo Francesa, uma base de justificacado na filosofia jusnaturalista e iluminista.
(SARLET, 2009). Reconheciam-se, portanto, direitos naturais, inalienaveis,

inviolaveis e imprescritiveis, que pertenceriam a todos os homens, indistintamente.
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(PEREZ LUNO, 1995). E nesse momento que vai se afirmando o Estado de Direito,
em sua primeira forma substancial, de origem liberal-burguesa. (ZAGREBELSKY,
2007). Vé-se, com isso, que os primeiros direitos fundamentais reconhecidos pela
ordem juridica do constitucionalismo francés e norte-americano tinham por escopo o
pensamento liberal-burgués do século XVIII, de origem fortemente individualista.
Firmando-se, principalmente, como posi¢céo juridica de protegdo do individuo em
face do Estado (encarado como potencial agressor das garantias individuais),

demarcando uma esfera de nao intervencao do Poder Publico. (LAFER, 1988)

Por isso tais direitos ficaram conhecidos como “direitos de liberdade”, de
carater eminentemente negativo, pois se destinavam a impor uma postura de
abstengcdo do Estado em relagdo aos individuos, que poderiam dispor de sua
autonomia com ampla liberdade. (NOVAIS, 2006). Ganhou relevo o direito a vida, a
liberdade, a propriedade e a igualdade. Posteriormente complementados pelas
liberdades de expressao coletiva, como a liberdade de imprensa, de manifestacao,
de reunido e de associagao, e pelos direitos de participagao politica, com o direito de
voto, de capacidade e de ser votado. S&do os chamados direitos civis e politicos.
Destaque-se que o direito a igualdade, nesse contexto, era de carater
essencialmente formal, ou seja, todos os cidaddos eram iguais perante a lei
(SARLET, 2007).

O século XIX, contudo, revelou que os direitos de defesa, por si s6, ndo eram
suficientes para garantir condi¢gdes dignas de vida aos cidadaos. Isso ficou evidente
com os impactos da industrializacdo, que aprofundavam os problemas sociais e
econdmicos dos individuos. As doutrinas socialistas explicitaram o profundo grau de
exploragcdo em que viviam os trabalhadores da cidade, e a enorme miséria que
vicejava no campo. Em suma, ficava patente que nao era suficiente ao cidadao
assegurar a liberdade e a igualdade meramente formais para se viver
autonomamente. (CLEVE, 2011).

E com os movimentos reivindicatérios do século XIX, portanto, que se torna
evidente a insuficiéncia das antigas liberdades formais abstratas — estas deveriam
ser complementadas por outros direitos (que vieram a receber a denominacéo de
“sociais”), que consubstanciam as condigdes necessarias para o efetivo gozo de
liberdades materiais concretas. Nao se tratava apenas de garantir liberdade frente
ao Estado, mas sim de assegurar que ela sera alcangada também por intermédio de
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sua atuacdo. Desse modo, os direitos sociais sdo encarados de uma perspectiva
positiva, de imposicao de deveres ao Estado, que devera promover agdes concretas
para efetivar a igualdade material dos cidadaos. (BONAVIDES, 2011)

Neste breve apanhado histérico, importante assinalar a experiéncia politica da
Revolugdo Russa, que no inicio do século XX marcou decisivamente o cenario dos
direitos fundamentais: a luta democratica contra o regime czarista expressou-se
juridicamente em termos significativamente distintos em relagdo ao que ocorria no
contexto do constitucionalismo ocidental. A alternativa soviética afastou-se do
modelo do Estado de Direito liberal, incorporando em suas constituicbes uma
concepcgao de direitos fundamentais que nao mais os considerava como direitos
contra o Estado, que pressupunham a autonomia individual. Direitos fundamentais
entendidos como garantias juridicas em face do Estado poderiam fazer sentido na
ambiéncia do Estado classista burgués; no novo Estado proletario, que deveria
promover a transigdo do socialismo para o comunismo, os direitos fundamentais
apresentavam-se como mecanismos voltados a consolidacdo do regime politico
entdo instaurado. (NOVAIS, 2006).

Portanto, enquanto no Estado burgués o homem gozava de liberdades
formais, no Estado socialista seriam asseguradas as verdadeiras liberdades dos
trabalhadores, proclamando-se o empenho do Estado na concretizagdo desses
direitos. Assim, ndo havia por que estabelecer garantias contra o Estado, ja que
seria ele proprio o responsavel por realizar os direitos daqueles até entdo oprimidos,
empenhado em construir uma sociedade igualitaria. Esse novo discurso
constitucional soviético de direitos fundamentais consolida-se com a Constituicao
stalinista de 1936. (NOVAIS, 2006).

Contudo, a principal defesa dos direitos sociais foi promovida pelo Estado
social e democratico de Direito, herdeiro do Estado de Direito liberal, agora n&do mais
os compreendendo como contrapostos, mas sim como complementares as
liberdades individuais. Foi nessa perspectiva que as primeiras constituicdes dos
chamados Estados sociais, como a Constituicdo de Weimar (1919) apresentou-se
como alternativa ao modelo soviético. A defesa dos ideais de solidariedade, de
igualdade e de justica social era somada a garantia da liberdade e da autonomia
individual. E dessa maneira, portanto, que a questéo social passa a fazer parte dos
problemas politicos dos Estados ocidentais. (NOVAIS, 2006).
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O direito a saude, nesse primeiro movimento de positivagdo dos direitos
sociais, possuia papel de destaque para a estrutura capitalista de entdo. Isso porque
a rapida urbanizagcdo ocorrida no seéculo XIX, decorrente da industrializagcdo
crescente, ndo foi acompanhada de uma adequada estruturagdo das condigbes de
higiene, de modo que as mais diversas doengas se proliferavam faciimente. A
protecdo da saude dos trabalhadores, nesse contexto, se mostrava como essencial
a manutencao da produtividade das fabricas, além de evitar que as moléstias se
alastrassem também entre os patrbes. Havia, portanto, uma presséo por parte da
prépria elite econdmica de que o Estado assumisse a posigdo de garante da saude
publica. (FIGUEIREDO, 2007)

Assim, apos o0 segundo pds-guerra, se ampliou a responsabilidade do Estado
em matéria sanitaria. Muitos paises europeus, arrasados pela guerra, promoveram a
reestruturacdo da rede de protecdo sanitaria, de modo a garantir a retomada do
potencial produtivo de suas economias. Assim, foram instituidos sistemas de
previdéncia social, ao qual posteriormente foram agregadas a assisténcia social e a
saude — é dessa maneira, inclusive, que se encontra organizada a seguridade social
na Constituicdo Federal Brasileira de 1988. (DALLARI; VENTURA, 2003).

Ademais, é no segundo pds-guerra que os direitos sociais, de maneira geral,
passam a ser consagrados em um numero expressivo de constituicdes de paises
ocidentais, bem como a constituir objeto de variados pactos internacionais, em
especial a Declaracdo Universal dos Direitos do Homem e do Cidadao, de 1948.
Com efeito, resta nitida a profunda impregnacao de conteudo politico dos direitos
sociais. Isso, ademais, € plenamente compreensivel, sobretudo porque esses
direitos estdo entrelacados com as diversas concepgdes sobre as fungdes do
Estado, o papel estatal na persecucéo de objetivos sociais ou sua postura diante da
autonomia privada. Assim, as diversas posigdes politicas refletem-se na importancia
e na justificagcdo que cada grupo confere aos direitos sociais no contemporaneo
Estado social. (CLEVE; BARROSO, 2011).

Neste contexto, anteriormente a Constituicido Federal de 1988, no Brasil, o
direito a saude era consagrado basicamente como prestacdo oriunda do Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (INAMPS), autarquia criada
em 1974, sob o regime militar, que resultou da fusdo entre o INPS e IAPAS, mas

somente para os contribuintes da previdéncia social.
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Assim, somente os trabalhadores regulares, ou contribuintes auténomos,
tinham acesso a saude pela Previdéncia Social. Os demais cidadaos eram
obrigados a arcar com as despesas médicas, para atingir um tratamento digno, fato
restrito a uma pequena camada da populagdo de maior poder aquisitivo, ou ficavam
restritos ao atendimento através de instituicdes filantrépicas. Assim, os cidadaos ja
padecidos pela exclusdo do mercado de trabalho, eram obrigados a se socorrer da

solidariedade de algumas instituicées para atingir os cuidados necessarios a saude.

Esse cenario melancolico acabou por determinar o surgimento de diversos
movimentos da sociedade civil em busca do reconhecimento de direitos sociais,
dentre outros, o da saude. Dois pontos se destacavam das inUmeras preocupagdes
entdo existentes no setor: a promogao da universalidade e maior possibilidade de

fiscalizagdo da gestéo publica.

Em 1986, entre 17 a 23 de marco, foi realizada a VIl Conferéncia Nacional da
Saude — CNS, onde mais de quatro mil pessoas, discutiram temas relativos a saude.
O debate, marcadamente democratico, fez surgir o que podemos denominar de
embrido do Sistema Unico de Saude (SUS), incrementando convénios entre o
INAMPS e os Estados.

Toda essa ebulicdo antecedeu a Assembleia Nacional Constituinte de 1988,
servindo como instrumento de orientacdo aos trabalhos nessa matéria e
possibilitando a concepcdo do Sistema Unico de Saude, com a atual formatacéo

constitucional.

Assim, foram criados os instrumentos legislativos adequados com a criagao
do Sistema Unico de Saude, dando curso as diretrizes constitucionais que primaram
por definir a assisténcia a saude como de responsabilidade solidaria de todos os

entes federativos e consagrar o principio do acesso universal e igualitario.

OS PRINCiPIOS CONSTITUCIONAIS DO ACESSO UNIVERSAL E
IGUALITARIO A SAUDE

O entrelagamento de posigdes juridicas que decorre da positivagao do direito
a saude na ordem constitucional brasileira provoca uma série de debates, que se
reflete diretamente no grau de efetividade que podera ser conferido a norma.
Especialmente e com significativo vigor, a suposta indeterminabilidade do conteudo
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do direito muitas vezes ¢é utilizada como fundamento para, a despeito da
aplicabilidade imediata garantida pelo art. 5°, § 1°, da Constituicdo Federal, negar a

realizagcao de alguma demanda concreta de natureza prestacional.

Nessa esteira, ndo seria possivel identificar, no caso concreto, se o Estado
estaria juridicamente vinculado a satisfacdo do conteudo normativo reclamado pelo
cidaddo — por exemplo, o pedido de concessao de um medicamento que nao €
distribuido gratuitamente pelo SUS. Deste panorama podem resultar dois
entendimentos: a suposta impossibilidade de aceitagcao dos direitos sociais enquanto
direitos fundamentais ou, ao menos, a impossibilidade de configura-los como
verdadeiros direitos subjetivos, restringindo ou vedando sua imediata justiciabilidade

a partir de sua consagragao no texto constitucional.

O primeiro entendimento ndo encontra eco na doutrina brasileira, que de
maneira pacifica reconhece a jusfundamentalidade dos direitos sociais — 0 que se
compreende sem grande tormenta, haja vista a previsdo expressa, na Constituigao

Federal de 1988, dos direitos sociais enquanto direitos fundamentais.

A saude foi organizada na Secao Il, do Capitulo Il, do Titulo VI, da
Constituicao Federal, donde se pode extrair que a saude foi concebida como parte
do sistema de seguridade social, que, por sua vez, integra a Ordem Social de nossa

Lei Maior.

O SUS, assim, foi dimensionado conjuntamente com as esferas da
previdéncia social e da assisténcia social (art. 194), compondo um conjunto

integrado destinado a assegurar dignidade material e todas as pessoas.

Com efeito, ao afirmar que “a saude € direito de todos e dever do Estado,
garantindo mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reduc¢ao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promog¢ao, protecdo e recuperacao”, o art. 196 da Constituicdo precisou

seu nitido carater universal e igualitario.

Na mesma linha, a Norma Operacional Basica do SUS (NOBSUS/1996), que

busca justamente promover e consolidar o pleno exercicio do sistema, destacando:
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“Os ideais historicos de civilidade, no ambito da saude, consolidados
na Constituicdo de 1988, concretizam-se na vivéncia cotidiana do
povo brasileiro, por intermédio de um crescente entendimento e
incorporagdo de seus principios ideoldgicos e doutrinarios, como

também, pelo exercicio de seus principios organizacionais.

Esses ideais foram transformados, na Carta Magna, em direito a
saude, o que significa que cada um e todos os brasileiros devem
construir e usufruir de politicas publicas — econbmicas e sociais —
que reduzam riscos e agravos a saude. Esse direito significa,
igualmente, o acesso universal (para todos) e equanime (com justa
igualdade) a servigo e agbes de promogao, protecdo e recuperagao

da saude (atendimento integral)”.

O Sistema Unico de Saude, como instrumento concretizador do direito a
saude, logrou alcancar a estruturacdo completa, solidamente fincada sob os
principios consagrados pela préopria Constituicdo Federal, com destaque ao acesso

universal e igualitario.

Tais principios orientadores € que demonstram a grande novidade de um
modelo criado em um ambiente estritamente democratico, sendo certo que a
universalidade do Sistema Unico implantado visa beneficiar toda a populagdo
brasileira, de forma igualitaria. Ha que se verificar que a saude integra o Sistema de
Seguridade Social, mas difere dos demais integrantes deste sistema, ou seja, da

Previdéncia Social e da Assisténcia Social.

A Previdéncia Social, apesar de possuir acesso universal, tem em sua base
estrutural a exigéncia da condigdo de segurado, o que, a seu turno, exige
contribuicdo. Ja a assisténcia social independe de qualquer contribuicdo, entretanto,
possui um raio de atuacdo mais restrito, uma vez que se volta exclusivamente aos

necessitados e carentes.

A saude, diferentemente, € um sistema universal e igualitario, o que implica

acessibilidade a todos, prescindindo-se de qualquer contribuicio.

Merece destaque o esclarecimento de Marlon Alberto Weichert (2004):
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“A universalidade possui a dimensao especifica de que os servicos
publicos devem ser destinados a toda a populacao indistintamente. O
Sistema Unico de Saude nao foi formulado apenas para a populagéo
carente (como uma politica de assisténcia social) ou para os que
contribuem a seguridade social (como uma prestagao previdenciaria),
mas sim para a garantia de saude a todos que necessitarem e
desejarem a ele (o sistema publico) recorrer. As acbes, sejam
preventivas ou curativas, devem ser concebidas como de livre
acesso e desenvolvidas para toda a populagdo, salvo, obviamente,
quando destinadas a um determinado grupo social em funcdo de
patologias especificas. A universalidade indica, pois um vetor positivo
na atuacido do Estado, de promocgédo ampla do direito a saude para

todos os cidadaos”.

Com efeito, o art. 196 ao dispor que “a saude é direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugédo do
risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e
servigos para sua promogao, protecao e recuperagao”, e em seu o art. 198, inciso |l,
estabelecendo como diretriz do SUS o atendimento integral, que abarca atividades
assistenciais e preventivas, determinou uma conduta positiva do Estado,
determinando: (1) prestacdes preventivas (ou seja, devem ser adotadas medidas que
evitem a proliferacdo de doencas e outros males que possam afetar negativamente
a saude dos cidadaos — trata-se, em suma, dos deveres de protegao); (ll) prestagdes
faticas materiais (que consistem no fornecimento de bens que viabilizem ndo s6 a
cura de enfermidades — “recuperacdo” da saude — mas também a adogado de
condutas que incrementem a qualidade de vida da populagédo); (lll) ainda, o
conteudo dessas prestacdes faticas materiais devera ser pautado pela diretriz de
atendimento integral (adiante-se que tal diretriz ndo significa que toda e qualquer

prestacao material encontra-se abarcada pelo direito a saude).

Assim, na linha defendida por Clémerson Merlin Cleve, (2011) é possivel a
tutela, inclusive judicial, de presta¢des basicas a partir da propria Constituicdo. Esse
entendimento é fortalecido pela forte vinculagao existente entre o direito a saude e o
préprio direito a vida, sendo que esta nao se resume a mera existéncia biologica, na
medida em que o texto constitucional protege a vida digna (principio da dignidade da

pessoa humana).
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A auséncia de fornecimento, pelo Estado, de prestagdes materiais basicas de
saude aos cidadaos significaria ndo s6 a violagéo da dignidade da pessoa humana,

mas também, em muitos casos, relega-los a morte. (SARLET, 2009)

Dessa forma, é imune de duvida o direito a saude consagrado, devendo ser
observado integral e universalmente, relacionando-o a inumeros fatores que muitas
vezes nado sao previamente identificaveis, como avangos tecnologicos que
redundam em novos e mais eficientes tratamentos, surtos epidémicos que
demandam imediata reacao por parte do Poder Publico, modificacdes estruturais da
sociedade (como o envelhecimento da populacdo) que exijam o repensar do
planejamento sanitario, motivo pelo qual o direito a saude nao pode ser
compreendido como baixo nivel de vinculagdo juridica: pelo contrario, a natureza
principioldgica da norma é condigdo para que sua realizagdo e protegao alcancem
niveis adequados, de acordo com as peculiaridades as especificidades de cada
regidao e a partir das agdes e servigos de saude existentes em dado momento

historico.

DO SISTEMA UNICO DE SAUDE — SUS - FINANCIAMENTO

Nos termos consagrados pela Constituicio Federal Brasileira, todos os
cidadaos, brasileiros e estrangeiros, tém o direito a saude. Neste mesmo diapaséo,
o Estado tem a obrigagdo de assegurar o acesso as agdes e servigos de saude, a
fim de oferecer uma assisténcia integral, universal e igualitaria a todos os cidadaos,

para promogao, prevengao e recuperacao da saude.

Com o advento da Constituicdo Federal de 1988, varias iniciativas juridico-
institucionais criaram condi¢des de viabilizagado plena do direito a saude no Brasil.
Nesse sentido, a Lei n° 8.080/90, organizou e estrutura o funcionamento dos
servicos de saude; a Lei n°® 8.142/90 garantiu a participagcao dos usuarios do sistema
na gestdo desses servicos e a transferéncia de recursos financeiros
intergovernamentais; ja Portaria n° 3.916, aprovou a Politica Nacional de
Medicamentos; e a Norma Operacional da Assisténcia a Saude, n° 01/2002 (NOAS-
SUS 01/02), aprovada por Portaria do Ministério da Saude sucedeu a Norma
Operacional Basica do SUS, n° 01/96.
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A Politica Nacional de Medicamentos tem como escopo cobrir a
imprescindivel segurancga, eficacia e qualidade dos produtos, promovendo o uso
coerente, garantindo a populagdo o acesso aos medicamentos considerados
essenciais. Dessa forma, suas diretrizes primordiais sdo a consignag¢ao da relagao
de medicamentos essenciais, a reorientagao da assisténcia farmacéutica, o estimulo

a produgao de medicamentos e a sua regulamentacao sanitaria.

Fortalecendo os principios e as diretrizes constitucionais e legalmente
estabelecidos, a Politica Nacional de Medicamentos aponta, além das diretrizes
basicas, as prioridades que devem ser conferidas e as responsabilidades dos

gestores do Sistema Unico de Saude na sua concretizacao.

A Norma Operacional da Assisténcia a Saude, n° 01/2002 (NOAS-SUS 01/02)
veio ampliar as responsabilidades dos municipios na atengcédo Basica; estabelecendo
0 processo de regionalizacdo como medida de hierarquizagao dos servigos de saude
buscando uma maior retiddo; criando instrumentos para a melhora da competéncia
de gestdo do Sistema Unico de Saude realizando a revisdo de critérios de
capacitacao de estados e municipios. A capacitacao pela NOAS 2002 implica que
estados e municipios aparelhem suas estruturas de controle, regulando e avaliando
0 acesso de seus cidadaos as acgdes e servigos imprescindiveis para a resolugao de
seus problemas de saude, esquadrinhando as melhores alternativas para minimizar

o impacto na saude da populacéio.

Como se observa, a Lei n° 8.080/90, que regulamenta o Sistema Unico de
Saude, garante a promogéao plena da populagéao brasileira a saude. Contudo, o SUS
foi idealizado como um sistema, como um conjunto aonde as partes se encontram
dispostas entre si, trabalhando como um arcabouco disposto, submetido a principios
e diretrizes legalmente constituidos. Cuida-se de um circuito regionalizado e
hierarquizado de atuacdes e servicos de saude, pelo qual o Poder Publico visa

cumprir sua obrigagao prestando o servigo publico de atendimento a saude.

Neste diapasdo, a Administracdo Publica esta diametralmente vinculada a
promogao e efetivagdo do direito a saude. Assim, visando a garantia de prestagao
de servicos gratuitos a todos os brasileiros, o Governo Federal, os estados, os
municipios e a iniciativa privada, esta com participacdo de forma complementar,

conduzem os servicos pelo Sistema Unico de Saude.

30



RESULTADOS E DISCUSSAO

Tratando dos objetivos e atribuicbes do SUS, a Lei n ° 8.080/90, no seu art.
5°, tracga finalidades e atribui¢cdes, os quais devem ser aperfeicoados por uma série
de acbes e servicos mediante politicas sociais e econémicas, com a finalidade de
atingir a realizagdo da saude como instrumento para uma boa qualidade de vida,

visando o principio da dignidade da pessoa humana cominada constitucionalmente.

Insta observar que as agdes e servigos do SUS s&do ungidos por principios
inerentes ao sistema, os quais devem ser respeitados para efetiva materializacdo do
direito a saude. Tais principios foram constituidos legalmente, devendo ser difundido
pelo SUS, especialmente, para garantir a populagdo a promogao de um servigo de

saude com qualidade, mantendo a qualidade de vida e de saude a populagao.

Previsto em lei, o financiamento do Sistema Unico de Saude, também
encontra respaldo na Constituigdo Federal e na Lei Organica da Saude, composto
pelas leis federais 8.080 e 8.142 de 1990. Dispondo a Constituicdo Federal, no seu

art.195, o seguinte:

“A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de forma
direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes
dos orcamentos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos

Municipios, e das seguintes contribui¢des sociais:

| - do empregador, da empresa e da entidade a ela equiparada na

forma da lei, incidentes sobre:

a) a folha de salarios e demais rendimentos do trabalho pagos ou
creditados, a qualquer titulo, a pessoa fisica que Ihe preste servico,

mesmo sem vinculo empregaticio;
b) a receita ou o faturamento;
¢) o lucro;

Il - do trabalhador e dos demais segurados da previdéncia social, ndo
incidindo contribuicdo sobre a aposentadoria e pensao concedidas

pelo regime geral de previdéncia social de que trata o art. 201;

Il - sobre a receita de concursos de prognésticos;
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IV - do importador de bens ou servigos do exterior, ou de quem a lei

a ele equiparar”.

Deste modo, resta claro que as trés esferas de governo, Unido, estados-

membros € municipios serao os responsaveis pelo financiamento do SUS.

A Lei Organica da Saude, por conseguinte, determina as fontes de
financiamento, os percentuais que deverdo ser gastos em saude, bem como, a
maneira de divisdo e repasse dos recursos financeiros entre as diferentes esferas do
governo. Através da Lei 8.080/90, no seu art. 35, verifica-se um conjunto de fatores
que devem ser aferidos para distribuicdo e repasse dos recursos publicos

destinados a saude.
Referida lei, em seu art. 31, determina, in verbis:

“Art. 31. O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema
Unico de Saude (SUS) de acordo com a receita estimada, os
recursos necessarios a realizacao de suas finalidades, previstos em
proposta elaborada pela sua diregdo nacional, com a participagao
dos 6rgaos da Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em
vista as metas e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes

Orcamentarias”.

Ao examinarmos a fixacdo do percentual minimo a ser investido, pelos entes
federados na area da saude, encontramos uma verdadeira batalha travada na
regulamentagcdo da Emenda Constitucional n°® 29/2000, a denominada Emenda da

Saude.

Embora o Artigo 198, § 3° da Constituicdo Federal defina a criagao de Lei
Complementar, ao ser reavaliada no intersticio minimo de cinco anos, visando
instituir novos percentuais, normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das
despesas com a saude nas esferas Federal, Estadual, Municipal e no Distrito
Federal, ndo se vislumbra no texto constitucional as fontes de recursos federais e a

base de calculo de forma apropriada.

A auséncia de definicdo do procedimento de financiamento para a saude

enseja batalhas pela regulamentagdo da Emenda Constitucional n° 29. Referida
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Emenda, aprovada em 13 de setembro de 2000, forga o governo federal, estadual e

municipal a aporem porcentagem fixa na area da saude.
O Conselho Nacional de Saude (2009), em publicagéo, ressalta o seguinte:

“Um dos principais problemas enfrentados pelo Sistema Unico de
Saude (SUS), a partir de sua criagdo pela Constituicdo Federal de
1988 (CF/88), refere-se a natureza instavel do seu processo de
financiamento. De acordo com o Conselho, a curta vigéncia da
norma constitucional prevendo a alocagdo minima de 30% do
Orcamento da Seguridade Social para a Saude, os empréstimos
junto ao Fundo de Amparo ao Trabalhador (FAT) e a criacdo da
CPMF (e a consequente reducgao de outras fontes) sdo exemplos da
instabilidade e da insuficiéncia de recursos que caracterizam o
financiamento do setor, inviabilizando o adequado cumprimento da
norma constitucional. Diante do exposto os movimentos sociais
lutaram bravamente na década de 80 pela criacdo de uma Lei que
garantissem recursos para saude. Surge entéo a luta pela PEC 169 e

apos a regulamentagao vira Emenda Constitucional n° 29”.

Representando uma admiravel conquista da sociedade para a solidificacao do
SUS, para o Conselho Nacional de Saude, a aprovacdao da Emenda Constitucional
n°® 29, restou instituida uma conexdo de recursos nas trés esferas de governo para
um procedimento de financiamento mais estavel para o SUS, reforgando a funcao de
controle e fiscalizacdo dos Conselhos de Saude estabelecendo sangdes para o fato

de descumprimento dos limites minimos de aplicacdo em saude.

Atualmente, os principais desafios do Sistema Unico de Salde estdo

relacionados a batalha pela regulamentacdo da Emenda Constitucional n® 29/2000.

A Emenda Constitucional trouxe alteragdes aos artigos 34, 35, 156, 160, 167,
e 198 da Constituicido Federal de 1988. Contudo, tratando-se de uma Emenda
Constitucional houve a necessidade de submissdo a aprovacao do plenario do
Congresso, no entanto, os congressistas confiaram a lei ordinaria a requlamentagéao

deste dispositivo, 0 que nao ocorreu até o momento.

CUSTOS DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE
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A JUDICIALIZACAO NO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Ressaltado que “A saude € um direito de todos e um dever do Estado”. A
Constituicdo Federal de 1988 em seu artigo 196 trouxe o pacto do Estado para
garantir a todos os cidadados o pleno direito a saude. Garantindo, nos termos
expressos pelo referido artigo, sua efetividade “mediante politicas sociais e
econbmicas que visem a reducado do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agcdes e servigos para sua promogao, protegcao e

recuperacao”.

De maneira original no constitucionalismo brasileiro, a Constituigdo Federal de
1988, trouxe a dignidade da pessoa humana como um valor maior do Estado. Os
direitos fundamentais, entre os quais se encontram os direitos sociais, constituir-se-
iam nos guardides da dignidade humana, motivo pelo qual se encontra ai a saude,

verdadeiro direito fundamental social, primordial a uma vida digna.

O direito a saude, assim, se encontra como um direito fundamental social
subjetivo, apto a ser tutelado judicialmente no caso do Estado falhar na prestagéo
material necessaria a sua completa efetivacdo. De tal modo, todo direito
fundamental é, sobretudo, uma norma de carater principioldgico, capacitado de forga
normativa, cuja aplicagdo ndo se resume a casos precisos e exclusivos, sendo apto

a gerar a maxima eficacia dos valores garantidos pela Constituicdo Federal.
Dessa forma, Luis Roberto Barroso (1996), nos ensina que:

“qualificar um dado direito como fundamental nao significa apenas
atribuir-lhe uma importdncia meramente retérica, destituida de
qualquer consequéncia juridica. Pelo contrario, conforme se vera ao
longo deste estudo, a constitucionalizagdo do direito a saude
acarretou um aumento formal e material de sua forga normativa, com
inUmeras consequéncias praticas dai advindas, sobretudo no que se
refere a sua efetividade, aqui considerada como a materializagdo da
norma no mundo dos fatos, a realizagao do direito, 0 desempenho
concreto de sua fungéo social, a aproximagao, tdo intima quanto

possivel, entre o “dever-ser” normativo e o “ser” da realidade social’.

Visando o cumprimento desse dever, restou imposto pela Constituicdo, ao

Estado constituir entidades publicas, sejam através da Administracado direta, ou da
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Administrac&do Indireta, criando instrumentos de colaboragdo entre tais entidades e
entre entidades do setor privado, de modo que o cumprimento das politicas publicas
de saude se concretize de modo universal e igualitario, dadas as caracteristicas

regionais e sociais da populagao atendida.

No entanto, diante de sua propria extensdo e complexidade, tal estrutura vem
se apresentando imprépria. Com funcionamento que demanda um alto custo, se
observa a falta de investimentos, com uma pluralidade de normas que na maior

parte das vezes ocasiona polémicas que embaragam a atuagao dessa estrutura.

O fornecimento da assisténcia farmacéutica e todas as dificuldades geradas
pela exata obtengéo de sua finalidade é um elemento que demonstra a ineficacia da

estrutura do SUS e aponta uma evidente ofensa ao direito fundamental a saude.

Atualmente, a matéria € latente na comunidade juridica, na comunidade
médico-farmacéutica, na Administracdo e na imprensa, ja que a populagao
necessitada tem buscado através do Poder Judiciario um melhor atendimento. O
Judiciario tem sido o instrumento, através do qual se procura forgar a Administragao

a desempenhar o dever que a Constituigao Ihe estabelece.

O numero de acgdes judiciais, com esse intuito, é tdo significativo, que o
evento ja vem sendo denominado de, “Judicializacdo da Saude”, “Fenémeno da

Judicializagao dos Medicamentos”, ou “Judicializagdo da Assisténcia Farmacéutica”.

A prerrogativa de se amparar do Poder Judiciario para dar cumprimento a
essa obrigacéo é tdo certa quanto a obrigagcdo do Estado em fornecer assisténcia

farmacéutica e atendimento médico.

No entanto, é patente que ao obrigar a Administracdo a prestar,
indiscriminadamente, assisténcia farmacéutica e atendimento médico, através das
vias jurisdicionais, o orgamento publico sofre grande ingeréncia, afetando a
distribuigéo e recursos do Estado, ndo apenas da estrutura do SUS, mas como um

todo.

Analisando as caracteristicas da “Judicializacdo da Saude”, se denota o
imperativo da racionalizagao dos recursos para sopesar os direitos que dela sao

objeto.
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Sendo assim, o Estado necessita encontrar maneiras para equilibrar o carater
prestacional dos direitos sociais com os investimentos em politicas publicas que

esses direitos demandam.

Surge dai uma contradicdo enfrentada por milhares de magistrados em todo
pais: todo contexto normativo € suficiente para forgar o Estado a prover a populagao,
o tratamento e medicamentos necessarios, aplicando o quanto determina a
Constituicdo Federal? Em que pese a saude ser um direito fundamental social, é
plausivel e equitativo garantir, a uma unica pessoa, o tratamento que, em razdo do
seu alto custo, danificara o acesso a saude de um numero demasiadamente maior

de pessoas?

A solucdo para tal problematica ndo sera simples, podendo se dizer que esta
distante de ser resolvida. Afinal, o Estado tem demonstrado pouca eficiéncia na
concretizacdo do direito a saude, notadamente quanto a assisténcia médico-
farmacéutica que vem suscitando o fendmeno denominado de judicializacdo do
direito a saude. Contudo, tal fenbmeno ndo se encontra restrito ao direito a saude,
mas aos diversos direitos sociais de maneira geral. Batem as portas do Poder
Judiciario todos aqueles que visam o estabelecimento e a realizacdo das politicas

publicas para concretizagao dos direitos sociais constitucionalmente previstos.

Entretanto, a execucdo dos direitos sociais por imposi¢cao do Poder Judiciario
se depara com limitagdes diversas, primordialmente pelas limitacbes de ordem
orgcamentaria. Nao por outra razdo se encontra tdo em destaque as discussdes do
chamado “minimo existencial” e da “reserva do possivel’. A par desses, o poder
publico tem se valido ainda de outros fundamentos para ver denegados os pleitos

decorrentes da busca pela concretizacdo dos direitos sociais via Poder Judiciario.

A ATUACAO DO JUIZ COMO LEGISLADOR POSITIVO

Os tribunais patrios, em especial os tribunais superiores, argumentam no

intuito de barrar o fenbmeno da judicializagdo dos direitos sociais, que aos juizes,
nao cabe atuar como legislador positivo, notadamente quanto ao direito a saude.
Nao se deve negar que existe reserva de lei quando a Constituicdo dispde que o
regime juridico de determinada matéria deve ser regulado por lei e apenas por lei,

motivo pelo qual ndo caberia ao Poder Judiciario expandir o alcance da norma,
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admitindo que pessoas recusadas pelos critérios de aplicacdo fossem por ela

beneficiadas.
E nesse sentido, o Ministro do STF Celso de Mello, ja se manifestou:

“O principio constitucional da reserva de lei formal traduz limitagcdo ao
exercicio das atividades administrativas e jurisdicionais do Estado. A
reserva de lei analisada sob tal perspectiva constitui postulado
revestido de funcdo excludente, de carater negativo, pois veda, nas
matérias a ela sujeitas, quaisquer intervengbes normativas, a titulo
primario, de Orgdos estatais né&o-legislativos. Essa clausula
constitucional, por sua vez, projeta-se em uma dimenséo positiva, eis
que a sua incidéncia reforga o principio, que, fundado na autoridade
da Constituigdo, impbe, a administragéo e a jurisdi¢cdo, a necessaria
submissdo aos comandos estatais emanados, exclusivamente, do
legislador. Ndo cabe, ao Poder Executivo, em tema regido pelo
postulado da reserva de lei, atuar na anébmala (e inconstitucional)
condicéo de legislador, para, em assim agindo, proceder a imposi¢do
de seus proprios critérios, afastando, desse modo, os fatores que, no
ambito de nosso sistema constitucional, s6 podem ser legitimamente
definidos pelo Parlamento. E que, se tal fosse possivel, o Poder
Executivo passaria a desempenhar atribuicdo que Ihe é
institucionalmente estranha (a de legislador), usurpando, desse
modo, no contexto de um sistema de poderes essencialmente
limitados, competéncia que néo Ihe pertence, com evidente
transgressdo ao principio constitucional da separacdo de poderes”
(ADI 2.075-MC).

E preciso, pois, registrar que na licdo de Jodo Agnaldo Donizeti Gandini
(2010) tal argumento ndo se torna valido, ja que o conceito de que uma agédo mais
proativa do Poder Judiciario, para gerar a concretizagdo de direitos que pendem
inteiramente de politicas publicas bem praticadas pelo Poder Executivo, estaria a
conspurcar o principio da separagao de poderes, categoricamente, ndo convence.

Tendo o doutrinador se manifestado:

“Um dos argumentos relacionados com a implementagao de politicas

publicas por determinacdo do Poder Judiciario € a de que tal medida
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fere de morte o principio da separagado dos poderes, argumento este

com o qual, diga-se de passagem, nao concordamos. Explica-se.

A implementacao de politicas publicas por determinagao judicial ndo
representa invasao de poderes nem ofensa a Constituicao Federal,
pois realizada dentro das peculiaridades do caso concreto e
lastreada na dignidade da pessoa humana, ou seja, pela
necessidade de preservagdo do nucleo essencial dos direitos
fundamentais, em que se inserem os chamados direitos de
subsisténcia, quais sejam, saude, moradia, educacao e alimentagao.
Além disso, é preciso reconhecer que a atividade implementadora do
Poder Judiciario n&o Ihe autoriza criar politicas publicas, mas apenas

implementar as ja existentes.

Essa atuagcao do Poder Judiciario, alias, por mais paradoxal que isso
possa parecer, permite uma correta leitura — e até mesmo uma
confirmagcao — da regra da separacao dos poderes, pois no sistema
de “freios e contrapesos” que essa regra encerra, € cabivel ao
judiciario controlar os abusos (seja por acdo ou por omissdo) dos

demais poderes no exercicio de suas competéncias”.

Assim, diante da ineficiéncia do Poder Executivo na implementacdo de
Politicas Publicas visando a concretizacdo de direitos fundamentais garantidos por
lei, torna-se nitida a necessidade de intervengao do Poder Judiciario para garantir a
populagcdo o seu direito a saude, ndo constituindo, tal intervengao em desrespeito a
separagcao dos poderes ou a Constituicdo Federal, ndo encontrando, alias, tal

entendimento, eco em nossos tribunais.

DA PREVISAO ORCAMENTARIA NECESSARIA

Igualmente, encontramos outros argumentos utilizados pelo Estado, entre
eles, a necessidade de previsdo or¢camentaria, empregado em especial pelos
Municipios, visando evadir-se de possiveis condenacdées ou suspender o0
cumprimento de liminares deferidas. Referido argumento consiste ser necessaria
previsdo orgcamentaria e disponibilidade de recursos para concretizacdo de politicas
publicas de carater social, porém, tal argumento, ndo mais sensibiliza nossos

tribunais, que reiteradamente assim tém se manifestado:
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“nao podem converter-se em promessa constitucional inconsequente,
sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto
irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a
propria Lei Fundamental do Estado (RTJ 175/1212-1213)."

Assim, nitido que ao Poder Publico, cabe a obrigagcdo de concretizar medidas
necessarias para fornecer o atendimento a saude, devendo promover medidas
preventivas e de recuperacao, consolidando o quanto determina o art. 196 da

Constituicao Federal.

Embora estejamos diante de normas que colidem, sendo que cada uma tras
aspectos constitucionais que afetam diretamente a utilizacdo dos recursos pelo
Estado e, evidentemente, na melhoria da qualidade de vida das pessoas. O bom
emprego dos recursos or¢gamentarios €, na verdade, uma ciéncia que deve ser
estudada por diversos ramos do conhecimento como a sociologia, a matematica, a
economia e o proprio Direito. Este, ndo obstante, trata do tema, em ambito
constitucional, nos arts. 165 a 169, dispondo sobre situagdes de concretizagao de
despesas que extrapolem os créditos orgamentarios (art. 167, inc. Il), além do
remanejamento, da possibilidade de transposi¢ao, ou a transferéncia de recursos de
uma categoria de programagao para outra, sem prévia autorizagao legislativa (art.
167, inc. VI).

Observa-se assim, que a problematica ndo é a auséncia de normas que
disciplinam a forma de gastar do Poder Publico. A dificuldade, aparentemente, se
encontra mais na gestao administrativa. Como demonstra a histéria do nosso pais, o

Poder Publico arrecada muito, porém, gasta muito mal.

Dessa maneira, argumentar que a limitagdo orgamentaria seria um obstaculo
para a concretizacdo do direito fundamental a saude surge como um pretexto para
chancelar a incompeténcia administrativa que, na bela licdo do Min. Celso de Mello,

fica assim elucidada:

“entre proteger a inviolabilidade do direito a vida e a saude, que se
qualifica como direito subjetivo inalienavel assegurado a todos pela

propria Constituicdo da Republica (art. 5°, caput e art. 196), ou fazer
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prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse
financeiro e secundario do Estado, (...) impdem ao julgador uma sé e
possivel opgéo: aquela que privilegia o respeito indeclinavel a vida e
a saude humana (Pet. 1.246-SC e RE-AgR 393175).”

O PRINCIPIO DA RESERVA DO POSSIVEL VERSUS O PRINCIiPIO
DO MiINIMO EXISTENCIAL

O impasse da efetivagdo do direito a saude no pais, através do Poder
Judiciario tem criado altercagcbes das mais diversas, entre os quais se ressalta a
confrontagdo direta de dois principios: de um lado aquele que estabelece que a
atuacao do Estado seja limitada diante da indisponibilidade de recursos financeiros
para atender e efetivar todos os direitos fundamentais sociais; de outro, o principio
que afirma ser dever do Estado garantir aos individuos um nucleo minimo de
direitos, sem os quais nao ha falar-se em vida digna. Tornando célebre o embate
entre a reserva do possivel ou “reserva de consisténcia”, como nomeia Peter

Haberle (1997) e o minimo existencial.

Como se observa, a definicho do minimo existencial sobrevém

obrigatoriamente, pela necessaria concepgao do conceito de dignidade humana.

Ingo Wolfgang Sarlet (2001), ao discorrer sobre a efetividade dos direitos

fundamentais, traz o seguinte conceito para a dignidade da pessoa humana:

“Temos por dignidade da pessoa humana a qualidade intrinseca e
distintiva de cada ser humano que o faz merecedor do mesmo
respeito e consideragcdo por parte do Estado e da comunidade,
implicando, neste sentido, um complexo de direitos e deveres
fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer
ato de cunho degradante e desumano, como venham a Ihe garantir
as condicdes existenciais minimas para uma vida saudavel, além de
propiciar e promover sua participacdo ativa corresponsavel nos
destinos da propria existéncia e da vida em comunhdo dos demais

seres humanos”.

Insculpida no art. 1°, lll, da Constituicdo Federal, a dignidade da pessoa
humana, se apresenta como um valor constitucional supremo (CANOTILHO, 2002),

0 nucleo de todo o ordenamento juridico em volta do qual tendem as demais
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normas. Este valor € ornado por outros direitos, como os direitos fundamentais, os

direitos da personalidade, e pelos préprios direitos sociais.

Diversamente dos direitos fundamentais (art. 5° da CF) e dos direitos da
personalidade (arts. 11 a 21 do CC), que determinam primordialmente uma
obrigacdo de nao fazer ao Estado, os direitos sociais (6° da CF) determinam ao
Estado a concretizacdo de prestagdes materiais positivas. Ocorre que a
jurisprudéncia e a doutrina majoritarias ressaltam que nem todos os direitos sociais
dispostos no art. 6° da Constituigdo seriam abrangidos pelo conceito de direitos

minimos que conduzem a uma vida digna.

Como nos ensina Ricardo Lobo Torres (1995), o direito a educacéao, a saude
e a alimentacdo compdem os trés pilares que amparam o conceito de minimo
existencial. A ndo concretizagdo de um desses direitos constituiria um evidente
desrespeito ao principio da dignidade da pessoa humana. Conforme trata a teoria do
minimo existencial, somente alguns direitos sociais exibiria um grau de
imprescindibilidade capaz de gerar direitos subjetivos aos seus titulares. Sendo que

o direito a saude seria um desses direitos.

Todavia, parte da doutrina argumenta que dada a grandeza positiva dos
direitos sociais, o fenébmeno da judicializagdo nao deveria subsistir, pois consistindo
em normas programaticas, com elevada densidade semantica e baixissima
efetividade social e juridica, os direitos sociais deveriam ser estabelecidos por

planos e diretrizes implementados por politicas governamentais.

“A dependéncia de recursos econdmicos para a efetivacdo dos
direitos de carater social leva parte da doutrina a defender que as
normas que consagram tais direitos assumem a feicdo de normas
programaticas, dependentes, portanto, da formulacdo de politicas
publicas para se tornarem exigiveis. Nesse sentido, também se
defende que a intervengdo do Poder Judiciario, ante a omissao
estatal quanto a construgdo satisfatoria dessas politicas, violaria o
principio da separagao dos Poderes e o principio da reserva do
financeiramente possivel” (MENDES, Min. Gilmar, 2010).

Contrastando com a intengcdo do Poder Judiciario em efetivar o direito a

saude, aparece a questdo da limitacdo orcamentaria do Estado, primordial
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argumento que fundamenta o principio da reserva do possivel. A questdo € simples,
pois ndo se poderia exigir do Estado, o implemento de recursos materiais em prol de
alguém, onerando os cofres publicos em detrimento de outras pessoas ou

comprometendo a pratica de politicas publicas em outras areas sociais.

Porém, ha aqueles que discordam categoricamente do principio da reserva do
possivel, ja que tal teoria surge do Direito alemdo e em nada se assemelha a

realidade brasileira.

Andréas Krell (2002), nesse sentido, no ensina:

“(...) o principio da reserva do possivel consiste em uma falacia,
decorrente de um Direito Constitucional comparado equivocado, na
medida em que a situacao social brasileira ndo pode ser comparada

aquela dos paises membros da Uniao Europeia”.

De acordo com o autor, temos que considerar que em relagdo ao direito a

saude, o quanto segue:

“Se os recursos ndao sao suficientes, deve-se retira-los de outras
areas (transportes, fomento econdmico, servigo da divida) onde sua
aplicagdo nao esta tdo intimamente ligada aos direitos mais
essenciais do homem: sua vida, integridade e saude. Um relativismo
nessa area poderia levar a ponderagdes perigosas e anti-humanistas
do tipo ‘por que gastar dinheiro com doentes incuraveis ou

terminais?”

Assim, diante do confronto entre os principios do “minimo existencial x
reserva do possivel” deve-se utilizar da ponderagdo, da razoabilidade, da

proporcionalidade, diante do caso em concreto.

O Min. Gilmar Mendes, ao se manifestar a propdsito do assunto, consigna:

“(...) ante a impreterivel necessidade de ponderagbes, sao as
circunstancias especificas de cada caso que serdo decisivas para a
solugdo da controvérsia. Ha que se partir, de toda forma, do texto
constitucional e de como ele consagra o direito fundamental a saude”
(MENDES, Min. Gilmar, 2010).
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Ingo Wolfgang Sarlet (2002), sobre o tema também se manifesta:

“Embora tenhamos que reconhecer a existéncia destes limites faticos
(reserva do possivel) e juridicos (reserva parlamentar em matéria
orcamentaria) implicam certa relativizagdo no admbito da eficacia e
efetividade dos direitos sociais prestacionais, que, de resto, acabam
conflitando entre si, quando se considera que os recursos publicos
deverdo ser distribuidos para atendimento de todos os direitos
fundamentais sociais basicos (...) em se tendo em conta que a nossa
ordem constitucional (acertadamente, diga-se de passagem) veda
expressamente a pena de morte, a tortura e a imposigado de penas
desumanas e degradantes mesmo aos condenados por crime
hediondo, razdo pela qual ndo se podera sustentar - pena de ofensa
aos mais elementares requisitos da razoabilidade e do préprio senso
de justica - que, com base numa alegada (e mesmo comprovada)
insuficiéncia de recursos — se acabe virtualmente condenando a
morte a pessoa cujo unico crime foi o de ser vitima de um dano a

saude e nao ter condicbes de arcar com o custo do tratamento”.

Dessa forma, ndo ha duvida de que, a cautela diante de cada caso em
concreto, se afigura como a melhor maneira de se avaliar o grau de essencialidade
do deferimento da tutela pelo Poder Judiciario. Quando restar constatada a urgéncia
da medida jurisdicional, o principio da reserva do possivel devera ser suprimido para

que a saude e a integridade do paciente sejam preservadas.

DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA E DO DIREITO A SAUDE NA
LEGISLACAO INFRACONSTITUCIONAL

Tendo a saude tratamento Constitucional nos artigos 196 e seguintes, a Lei
Organica da Saude, Lei n. 8.080/90, veio regulamentar tais disposigoes,

estabelecendo em seus artigos 6°, inciso |, alinea "d" e 7°, incisos | e Il, o que segue:

“Art. 6°. Estdo incluidas ainda no campo de atuagao do Sistema
Unico de Saude (SUS):

| - a execucgédo de acgdes:

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;
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CAPITULO II
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7°. As agdes e servigos publicos de saude e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude
(SUS) séo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
artigo 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes

principios:

| - universalidade de acesso aos servicos de saude em todos os

niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado
e continuo das agdes e servigos preventivos e curativos, individuais e
coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de

complexidade do sistema”;

O Estatuto da Crianga e do Adolescente — ECA, pouco tempo antes da edi¢cao
da Lei n. 8.080/90, ja previa no §2° do seu art. 11:

“Art. 11. E assegurado atendimento integral & saude da crianga e do
adolescente, por intermédio do Sistema Unico de Saude, garantido o
acesso universal e igualitario as agdes e servigos para promocao,

protecao e recuperagao da saude.

§ 2° Incumbe ao poder publico fornecer gratuitamente aqueles que
necessitarem os medicamentos, proteses e outros recursos relativos

ao tratamento, habilitacdo ou reabilitacao.”
O Estatuto do Idoso, editado em 1° de outubro de 2003, também dispds:

“15. E assegurada a atengdo integral & saude do idoso, por
intermédio do Sistema Unico de Saude — SUS, garantindo-lhe o
acesso universal e igualitario, em conjunto articulado e continuo das
acdes e servigos, para a prevengao, promocao, protecdo e
recuperacao da saude, incluindo a atencéo especial as doengas que

afetam preferencialmente os idosos.

§ 20 Incumbe ao Poder Publico fornecer aos idosos, gratuitamente,

medicamentos, especialmente os de uso continuado, assim como
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proteses, orteses e outros recursos relativos ao tratamento,

habilitagdo ou reabilitagdo.”

Dessa forma se constata que a legislagdo infraconstitucional garantiu
explicitamente, ndo apenas a assisténcia farmacéutica a populagado, mas também o
fornecimento de “insumos terapéuticos” (como préteses, marca-passos, cadeiras de
rodas, oOrteses, etc.), as criangas, adolescentes e idosos, haja vista a explicita
previsdo constitucional em razdo do tratamento prioritario destes em nossa

sociedade.

Visando a promog&o da assisténcia farmacéutica no ambito do Sistema Unico
de Saude - SUS, o Ministério da Saude, com amparo na legislagcédo
infraconstitucional, estabelece uma listagem de medicamentos que deverdo ser
disponibilizados em toda rede, denominando-o de “Relagdo Nacional de

Medicamentos Essenciais — Rename”.

Referida listagem, e sua atualizacdo periddica, que é determinada pela
politica nacional de medicamentos, instituida pela Portaria MS 3916/98, leva em
consideragao as patologias, os agravos a saude mais significativos e prevalentes,
respeitadas as diferengas regionais do pais, levando em consideracdo multiplos
critérios, como: o beneficio com relagdo a opcéo terapéutica ja disponibilizada
(melhor eficacia ou seguranga ou menor custo); a manifesta eficacia e seguranga do
medicamento; e o oferecimento de concorréncia dentro do mesmo subgrupo, como

estratégia de mercado.

“Art. 1° Definir que o custeio das agdes de saude é de
responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS, observado o

disposto na Constituicao Federal e na Lei Organica do SUS.

Art. 2° Os recursos federais destinados ao custeio de agdes e
servigcos de saude passam a ser organizados e transferidos na forma

de blocos de financiamento.

Paragrafo unico. Os blocos de financiamento sao constituidos por
componentes, conforme as especificidades de suas agdes e os

servicos de saude pactuados.

Art. 3° Ficam criados os seguintes blocos de financiamento:
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| - Atencao Basica;

Il - Atencao de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
Il - Vigilancia em Saude;

IV - Assisténcia Farmacéutica; e

V - Gestédo do SUS.

DO BLOCO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Art. 16. O Bloco de Financiamento para a Assisténcia Farmacéutica é
constituido por quatro componentes: Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica; Componente Estratégico da Assisténcia
Farmacéutica; Componente Medicamentos de Dispensacéao
Excepcional e Componente de Organizacdo da Assisténcia

Farmacéutica.”

Dessa forma, se observam que além da relacao de medicamentos basicos ha
diversos outros programas de distribuicdo de medicamentos na rede publica,

destinados para segmentos especificos.

Contudo, para o fornecimento de “insumos terapéuticos” que tratam o ECA e
o Estatuto do Idoso, inexiste disciplina semelhante, ndo havendo critérios
objetivos/juridicos para determinar quais s&o os insumos e/ou critérios para seu

fornecimento.

A INTERVENCAO DO PODER JUDICIARIO NA EFETIVACAO DO
DIREITO A SAUDE E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Atualmente, se verifica que nao raras vezes a assisténcia farmacéutica
implementada pelo Poder Publico deixa de atender as necessidades dos pacientes,
ou porque as caracteristicas da moléstia determinam a necessidade de
medicamentos especiais e/ou em razdo da ineficiéncia dos medicamentos
constantes da listagem; porque se verifica falha na atualizagdo da Rename, ou ainda
por falhas administrativas, com entraves no processo de aquisicao ou distribui¢cao

dos medicamentos.
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A Constituicdo Federal, no inciso XXXV, do artigo 5°, € claro ao determinar

que “a lei nao excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito”.

Assim, a auséncia ou falha dos servigos de saude, sem duvida alguma traz
ameaca do direito a vida e, muitas vezes, uma lesao irreparavel a esse direito,

tornando legitima a intervengao jurisdicional.

Diversas sdo as agdes propostas com a finalidade de for¢car o Estado a
prestar o devido atendimento farmacéutico, sendo que na maior parte delas, se
observa um desvirtuamento no emprego dos instrumentos legais colocados a

disposicao da sociedade.

Tal desvirtuamento, muitas vezes, se origina da deficiéncia de informagéo dos
operadores do direito, quanto as politicas publicas de saude e aos aspectos técnicos
envolvidos na prescricdo de medicamentos, ou mesmo da ma-fé envolvendo

profissionais médicos e a industria farmacéutica.

No Estado de Sao Paulo, o secretario da saude, Dr. Luiz Roberto Barradas

Barata (2007), manifesta sua apreensao com tal desvirtuamento:

“Nos ultimos anos, o avanco da industria farmacéutica tem sido
notério. Entretanto, muitos produtos recém-lancados possuem, em
maior ou menor grau, eficacia similar a de remédios ja conhecidos,
disponiveis no mercado e inclusos na lista de distribuicdo da rede
publica de saude. No entanto, os novos remédios custam muito mais
que os atualmente padronizados pelo SUS. Outros produtos,
comercializados fora do Brasil ou ainda em fase de testes, nao
possuem registro no pais e ndo devem ser distribuidos pelo SUS,
pois podem pdr em risco a saude de quem o0s consumir. Sao
justamente esses medicamentos que o Estado mais vem sendo
obrigado a fornecer por pedidos na Justica. E importante ressaltar
que a entrega de medicamentos por decisao da Justica compromete
a dispensacao gratuita regular, ja que os governos precisam
remanejar recursos vultosos para atender situagbes isoladas. Em
Sé&o Paulo, a Secretaria da Saude gasta cerca de R$ 300 milhdes por
ano para cumprir agdes judiciais para distribuicdo de remédios nao
padronizados de eficacia e necessidade duvidosas. Com esse valor é
possivel construir seis hospitais de médio porte por ano, com 200
leitos cada. Além de medicamentos, o Estado vé-se obrigado a
entregar produtos como iogurtes, requeijao cremoso, queijo fresco,
biscoitos, adogante, leite desnatado, remédio para disfungéo erétil,
mel e xampu, dentre outros itens. Em 2004, por exemplo, chegou a
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ter de custear, por forga de decisédo judicial, a feira semanal para
morador da capital”.

A problematica com relagao a concretizagao de direitos fundamentais sociais
pelo Poder Judiciario, portanto, ndo pode ficar adstrita a legitimidade ou n&o, do
Poder Judiciario, para efetivagdo do direito a saude, na verdade, tal problematica
revela que o Estado esta doente. Extraordinariamente doente, cujos sintomas

apontam um estado de ineficiéncia generalizada.

Nitidamente, a judicializagdo do direito a saude € um problema que ndo sera
resolvido facilmente em curto prazo, todavia, os abusos devem ser detectados e

combatidos de maneira firme.

Sendo certo que para tanto, o Poder Publico, através de suas diversas
esferas governamentais, deve proporcionar a populagado, meios dindmicos para que
0 acesso a diagnosticos e prevencgao de doengas, seja mais efetivo, além de garantir
assisténcia clinica e hospitalar de qualidade, fornecendo medicamentos adequados

aos pacientes.

Embora seja legitima a discussdo sobre o impacto orgamentario que a
judicializagdo do direito a saude gera, ndo podemos admitir que tal argumento,
impeca o Poder Judiciario de aplicar as normas constitucionais, principalmente com
relacdo ao direito a saude, pois estariamos afrontando o direito a dignidade da

pessoa humana.

DA SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE DE SAOQ PAULO E SEU
SISTEMA DE INFORMACOES SOBRE ACOES JUDICIAIS

Como afirmado alhures, nos ultimos anos o SUS vem sendo cada vez mais
alvo de um fendbmeno que pode ser denominado como judicializagdo da saude, no
qual a acdo do Poder Judiciario, na assisténcia a saude, se faz sentir buscando
garantir o fornecimento de medicamentos, insumos e procedimentos médicos para

os cidadaos que procuram a Justica. (VIEIRA, 2007)

Esse fenbmeno, que impde por vezes o uso de tecnologias, medicamentos ou
insumos de forma desorganizada e com forte impacto financeiro para a gestao da
saude, vem sendo bastante sentido pela Secretaria de Estado da Saude de Séao
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Paulo (SES-SP), que constata, com preocupagao, o vertiginoso numero de agdes

judiciais envolvendo a assisténcia. (CHIEFFI, 2010)

O volume crescente de demandas vem gerando problemas para o sistema de
saude como um todo, pois, além de comprometer o orcamento para saude, a
intervencao do Judiciario afeta as politicas publicas de saude planejadas pelo Poder
Executivo. (BORGES, 2005)

Neste sentido € inconteste que a introdugdao dos Inibidores de Protease no
Sistema Unico de Saude pela Portaria 221/SVS/MS demandaram custos de
aproximadamente 191 milhdes de reais (BRASIL, 2012), isso se ndo levados as
barras dos Tribunais a necessidade de novos medicamentos de acao direta contra o
virus da hepatite C, cujos testes clinicos, a exemplo do Boceprevir e Telaprevir,

representardo um enorme impacto financeiro para o Sistema de Saude.

Novos medicamentos de acgao direta contra o virus da hepatite C como
Simeprevir, Sofosbuvir e Daclatasvir demandaréo custos aproximados entre R$ 578
milhdes a R$ 671 milhdes anualmente, para o tratamento de 15.000 individuos
infectados por diferentes gendtipos, tratados e nao tratados previamente conforme
preconiza o novo protocolo de hepatite C proposto pela Secretaria de Vigilancia em
Saude (CONITEC, 2015) e a exemplo do Boceprevir e Telaprevir representardo um
enorme impacto financeiro para o Sistema de Saude, seja com a incorporagao
destes para tratamento da hepatite C no Sistema Unico de Saude, seja através das
demandas judiciais que serdo geradas para fornecimento do melhor tratamento

disponivel aos cidadaos.

A Coordenacdo das Demandas Estratégicas do SUS, instancia informal
vinculada ao Gabinete do Secretario da SESSP e responsavel pela gestdo das
demandas judiciais e preocupada com o volume crescente das agdes e buscando
uma ferramenta de auxilio a gestdo, desenvolveu e utiliza, desde 2005, um sistema
informatizado que cadastra todas as acgdes judiciais impetradas contra o gestor
estadual do SUS, o Sistema de Controle Juridico (SCJ). (CHIEFFI, 2008)

A busca de melhores mecanismos de gestdo, bem como da qualidade da
informacgao, fez com que o Secretario de Estado da Saude de Sao Paulo solicitasse

o desenvolvimento de um novo sistema de informagdes, que deveria ser implantado
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em todas as unidades dispensadoras de medicamentos e produtos outros

vinculados as ac¢des judiciais.

Dessa forma, em 2009, atendendo a solicitacdo e sentindo a necessidade de
implantar mecanismos de apoio as areas responsaveis pela aquisicdo e
dispensacdo dos medicamentos e materiais, a SES-SP optou por desenvolver e
implantar esse novo aplicativo para gerenciamento das a¢des judiciais. Batizado de
S-Codes, o0 novo sistema foi implantado em todo o Estado de Sdo Paulo em 2010,
com o cadastramento de todas as agdes ativas impetradas contra a Secretaria da
Saude, a excecao daquelas envolvendo o tratamento em saude mental. Isso

permitiu conhecer em detalhes os diferentes dados que permeiam a questao.

Assim, o Sistema Codes foi inteiramente planejado e desenvolvido com
recursos humanos préprios da SES-SP e implantado integralmente em todo o
Estado de Sao Paulo em 2010, cujos dados, segundo levantamento, ndo restaram

publicados a partir de entéo.

O sistema possibilita, sempre que disponiveis no processo, 0 armazenamento

de diferentes informagdes, agrupadas conforme o modulo do aplicativo:

O Sistema Codes cadastrou as demandas judiciais de todos os
Departamentos Regionais de Saude (DRS), divisbes administrativas da Secretaria
de Estado da Saude de Sao Paulo. Todo o processo de cadastramento foi realizado
de forma centralizada pela Coordenacédo das Demandas Estratégicas do SUS, apos
o Sistema de trabalho de cada Regional de Saude na organizagdo das informacgdes

referentes as suas agoes judiciais.

Para a presente explanacgao foi utilizada uma base de dados relativa as a¢des
judiciais que estavam cadastradas no Sistema Codes no dia 31 de maio de 2010. As
informacdes disponibilizadas tém como origem alguns relatérios préprios do sistema
ou a analise do banco de dados, através do aplicativo EPI Info, software de dominio
publico criado pelo Centers for Disease Control and Prevention (CDC), de Atlanta
(EUA), em parceria com a Organizagdo Mundial de Saude (OMS), para o

gerenciamento e analise epidemioldgica de bases de dados de saude.

Naquela data estavam cadastradas no Sistema Codes 23.521 demandas

judiciais assim distribuidas: 23.003 ativas (com dispensacgao ativa e peridédica dos
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itens), 26 concluidas por dispensacéo ja finalizada, 400 suspensas temporariamente
(judicialmente ou por determinacdo meédica) e 92 suspensas definitivamente (por

decisao judicial ou ébito do autor).

A anadlise das variaveis principais teve como foco as 23.003 agdes judiciais
ativas. A variavel sexo do autor aponta para predominancia do sexo feminino,
responsavel por 56,2% das demandas, contra 43,8% do sexo masculino. A variavel
idade dos pacientes ndo pode ser avaliada, pois em 64,4% dos casos n&o havia
registro desta informacao, fato que esta em discussao pela equipe da SES-SP, no

sentido de viabilizar outras formas de atualizacdo desses dados.

A distribuicdo das demandas cadastradas segundo o ano de entrada da agéao
judicial esta indicada na Figura 1. Observa-se um aumento anual crescente até
2008, com queda no numero total de agbes em 2009. Tal redugcdo pode ser
explicada porque, a partir de 2009, a Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo
implantou uma nova pratica de triagem e orientacdo as solicitacbes de
medicamentos, materiais € insumos que poderiam se transformar em futuras acoes
judiciais, fornecendo administrativamente esses itens aos pacientes. Posteriormente
essa acao foi ampliada, existindo hoje um local que orienta os pacientes sobre
solicitagcdes de pedidos administrativos de medicamentos/insumos, encaminhando-
os para os diferentes programas de assisténcia farmacéutica do SUS. Além disso,
quando o item solicitado ndo faz parte de nenhum programa, a equipe avalia o
pedido e, se necessario, fornece os itens solicitados administrativamente, de forma a

evitar que o paciente recorra a justica.
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8.000 ~
7.000 -~ 6281
6.000 =
5.000 ~
4.000 1 — 3286
2.000 7 489
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Figura 1: Distribuicdo das acgées judiciais segundo ano de entrada. Estado de Sao
Paulo, 2010 (Fonte: S-Codes).
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A analise do tipo de acgdo judicial, ilustrada na Figura 2, mostra que o
mandado de seguranga, com ou sem a negativa da autoridade coautora, foi o tipo de
demanda judicial mais frequente no periodo avaliado, respondendo por mais de 50%
dos registros, seguindo-se o rito ordinario, com 41% do total. Dessa forma, mandado
de segurancga e rito ordinario somaram 92% das ac¢des judiciais envolvendo a area

da saude no Estado de Sao Paulo.

Os advogados foram responsaveis por 88,8% das demandas quando o
enfoque foi a variavel patrono da agéo — profissional responsavel pela agao judicial,
seguidos dos promotores, com um percentual de 6,6%. Outro estudo, também
referente ao Estado de Sdo Paulo e que analisou as demandas judiciais de 2006,
mostrou que na grande maioria das ac¢des a representacéo juridica era particular.
Deve ser ressaltado que somente um promotor, no DRS 13 (Ribeirdo Preto), foi

responsavel por 1.040 acdes civis publicas.

Além disso, entre os advogados, se observa que poucos profissionais
concentram grande parte das acgbes judiciais, existindo na base de dados 27
advogados figurando como patronos em 100 ou mais processos. Desses, somente
dois, atuando no DRS 15 (Sao José do Rio Preto), foram responsaveis por mais de
mil demandas. Esses 27 advogados respondem por mais de 25% das ag¢des do
Estado, estando o restante pulverizado em mais de 7.000 profissionais. Chieffi, ao
analisar as demandas judiciais em S&o Paulo, também demonstrou a concentragéo

das acdes em determinados advogados. (CHIEFFI, 2010).

Ao contrario, quando a anadlise se foca no profissional prescritor principal,
observa-se uma grande dispersdo dos casos entre os profissionais da area médica,
pois existem mais de 11.000 médicos com ao menos uma acgao judicial. Somente
dois deles apresentavam-se como prescritores em 100 ou mais processos judiciais,

somando juntos cerca de 1% do total das demandas cadastradas.

Para cadastrar o local de tratamento o Sistema Codes utilizou a légica do
Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES), gerido pelo Ministério da
Saude, disponibilizando-se as seguintes opg¢des: UBS/Centro de Saude, Clinica
privada, Ambulatério de especialidades e hospital, além da informagéao referente ao
municipio da unidade. Quando a opg¢ao se fez por Ambulatério de especialidades ou

hospital o sistema mostrou, para a devida selecao, a relacdo nominal das unidades
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de saude existentes no municipio. A Figura 3 apresenta a distribuicdo das demandas
cadastradas segundo o local principal de tratamento, observando-se predominancia
das clinicas privadas, seguidas dos hospitais. Nota-se também um elevado

percentual de casos em que essa informacgao é ignorada (23%).

DJMandado de Seguranga
D Rito Ordinario
DAczo Civil Publica

B Outras

Figura 2: Distribuicdo das acgbes judiciais segundo tipo. Estado de Sao Paulo, 2010
(Fonte: S-Codes).

O Clinica privada

B Hospital

O UBS/Centro de Saude
B Amb.Especialidade

OMNiodefinido

Figura 3: Distribuicdo das agdes judiciais de tratamento. Estado de S&o Paulo, 2010
(Fonte: S-Codes).

A analise mais aprofundada dessa variavel, considerando-se somente as
demandas cujo local principal de tratamento foi identificado, possibilitou estimar que
as unidades de saude que atendem exclusivamente o SUS responderam por cerca
de 40% das acgdes cadastradas. Nesse percentual estdo incluidos os hospitais,
ambulatérios de especialidades e unidades basicas de saude, grande parte sob
gestao das Secretarias Municipais de Saude. Caso se inclua nesse calculo unidades
de saude que atendem tanto o SUS como pacientes particulares e/ou oriundos dos

convénios da saude, chega-se a um valor estimado que supera 50% dos registros,
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representando assim a participagdo do SUS como local principal de tratamento dos

pacientes autores das demandas judiciais no Estado de Sao Paulo.

Messeder (2005), no Rio de Janeiro, encontrou 36% das ag¢des estudadas
com receitas médicas oriundas de hospitais universitarios e 16% de clinicas médicas
privadas. Trabalho anterior, referente ao Estado de Sao Paulo, encontrou 48% das
agdes com receitas médicas de estabelecimentos SUS e 47% referente ao sistema
complementar de saude. (CHIEFFI, 2008)

Como o sistema incluiu o cadastramento do endereco dos autores em sua
base de dados, pode-se avaliar se a distribuicdo dos processos judiciais se faz de
maneira homogénea nas diferentes areas do Estado de S&do Paulo ou, ao contrario,
se existem regides especificas que concentram um maior numero de agdes judiciais
envolvendo a area da saude. Para analisar em detalhes essa questao, a base de
dados foi avaliada segundo a variavel municipio de residéncia do autor, agrupando-
se 0s municipios nas Regionais de Saude utilizadas pela SES-SP - os
Departamentos Regionais de Saude. Dessa forma, conhecendo-se o total de agbes
por DRS e também a populacédo estimada para cada Regional de Saude, criou-se
um indice especifico: indice Paulista de Judicializagdo da Saude (IPJS), expresso

por 10.000 habitantes, conforme pode ser observado na Tabela 1.

Tabela 1. indice Paulista de Judicializaciao da Satde segundo Regionais
de Satide de residéncia dos autores. Estado de Sdao Paulo, 2010.

Departamento Regional de Saude Populacgao Acoes indice*
DRS 01 - Grande Sao Paulo 19.777.084 8.189 4,14
DRS 02 - Aracatuba 724.570 243 3,35
DRS 03 - Araraquara 913.983 683 7.47
DRS 04 - Baixada Santista 1.668.428 689 4,13
DRS 05 - Barretos 420.179 540 12,85
DRS 06 - Bauru 1.675.938 2.235 13,33
DRS 07 - Campinas 3.971.102 1.208 3,04
DRS 08 - Franca 659.302 764 11,58
DRS 09 — Marilia 1.096.347 297 2,70
DRS 10 - Piracicaba 1.415.526 571 4,03
DRS 11 - Presidente Prudente 731.836 553 7,55
DRS 12 - Registro 282.550 7 0,25
DRS 13 - Ribeirdo Preto 1.284.318 1.785 13,89
DRS 14 - S3o Jodo da Boa Vista 791.581 492 6,21
DRS 15 - S&o José do Rio Preto 1.480.128 3.679 24 85
DRS 16 - Sorocaba 2.232.198 616 2,76
DRS 17 - Taubaté 2.259.019 452 2,00
TOTAL 41.384.089 23.003 5,55

Fonte: 5-Codes
* [ndice por 10.000 habitantes
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Além da média estadual de 5,55 a¢des por 10.000 habitantes, pode ser
observada uma enorme variagdo entre os indices regionais, desde o minimo de
0,25/10.000 habitantes no DRS 12 — Registro até 24,85 (por 10.000 habitantes),
correspondente ao DRS 15 — Sao José do Rio Preto. Também pode ser observado
que em sete Regionais de Saude o IPJS supera a média estadual: Araraquara,
Barretos, Franca, Bauru, Ribeirdo Preto, Sdo José do Rio Preto e Presidente

Prudente.

Observou-se ao final, que ha uma distribuicdo bastante irregular das acgdes
segundo o municipio de residéncia do paciente, onde se constatou a coexisténcia de
186 municipios sem nenhum registro de demanda judicial, ao lado de outros com um
IPJS superior a 100 agdes por 10.000 habitantes. Fato esse explicado pelo acesso
diferenciado a servicos de saude, condicdes socioecondmicas, formas de resposta
do Poder Judiciario, interesses da industria farmacéutica e existéncia de
organizagbes nao governamentais ligadas ao setor saude os quais permearam a
discussdo e merecem ser aprofundados para tentar explicar essas diferengas

regionais.

Para a devida dispensacao dos itens referentes as acgdes judiciais, foram
definidos locais (unidades dispensadoras) especificos, normalmente um para cada
Regional de Saude. A Tabela 2 mostra as a¢des cadastradas segundo unidades
dispensadoras; sua comparagao com a Tabela 1, referente ao local de residéncia do
paciente, demonstra que a dispensacao se faz, em sua grande maioria, na mesma

Regional de Saude na qual reside o autor da demanda judicial.

Quando a andlise recai sobre o diagndstico principal do paciente, observa-se
que 20 grupos de diagnosticos responderam por mais de dois tercos das acgoes,
aparecendo com grande destaque o diabetes mellitus, responsavel como
diagndstico principal por quase 30% dos registros (Tabela 3). Na sequéncia e com
menor frequéncia surgem outras patologias, via de regra, representando doengas
cronicas que demandam tratamento por longo tempo ou mesmo por prazo

indeterminado.

A analise da base de dados, quando o enfoque sdo os itens dispensados,

identificou que para o total de 23.003 agdes judiciais ativas cadastradas foi
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registrada a dispensacgéo de 66.060 itens (média de 2,83 itens por demanda judicial),

respondendo os medicamentos por cerca de dois tercos dos itens (Figura 4).

Tabela 2. Distribuicao das a¢desjudiciais segundolocalde dispensacéo
(unidade dispensadora). Estado de Sao Paulo, 2010.

Unidade dispensadora Acgdes %

UD 01 — Unidades da Grande Sédo Paulo 8.446 36,7
UD 02 — Aracatuba 243 1,1
UD 03 — Araraquara 677 2.9
UD 04 — Baixada Santista 678 2.9
UD 05 — Barretos 544 2.4
UD 06 — Bauru 2.237 9,7
UD 07 — Campinas 1.148 5,0
UD 08 — Franca 761 3.3
uD 09 — Marilia 291 1.3
UD 10 — Piracicaba 413 1.8
UD 11 — Presidente Prudente 546 2.4
UD 12 — Registro 18 0.1
UD 13 — Ribeirao Preto 1.764 7.7
UD 14 — S3ao0 Jodo da Boa Vista 490 2.1
UD 15 — Sao José do Rio Preto 3.734 16,2
UD 16 — Sorocaba 583 2.5
UD 17 — Taubateé 430 1,9
Total 23.003 100,0

Fonte: S-Codes

Tabela 3. Distribui¢do das ag¢des judiciais segundo diagndsticos mais

frequentes. Estadode Sao Paulo, 2010.

Doenga Casos %

Diabetes mellitus (E10- E14) 6.585 28,6
Poliartropatias inflamatérias (M05 - M14) 999 4,3
Osteopatias/condropatias (M80-M94) 748 3.3
Paralisia cerebral/outras sindromes paraliticas (G80-G83) 672 2,9
Doengas hipertensivas (110-115) 573 2,5
Doencgas cronicas das vias aéreas inferiores (J40-J47) 566 29
Neoplasia maligna da mama (C50) 543 2.4
Psoriase (L40) 523 23
Hepatites virais (B16 -B18) 465 2,0
Transtornos hipercinéticos (F90) 457 2,0
Doencas cerebrovasculares (160-169) 451 2,0
Transtornos do humor (F30-F39) 440 1,9
Doenca de Alzheimer (G30) 419 1,8
Glaucoma (H40-H42) 402 1,7
Doengas isquémicas do coragéo (120-125) 389 gl
Qutras formas de doenca do coracio (130-152) 339 1.5
Epilepsia (G40) 331 1,4
Artroses (M15-M19) 318 1,4
Espondilopatias (M45 -M48) 274 1.2
Enterites e colites ndoinfecciosas (K50-K52) 257 14
Subtotal 15.751 68,5
Qutras 7.252 31.5
Total 23.003 100,0

Fonte: S-Codes
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Figura 4: Distribuicdo dos itens dispensados por agéo judicial sequndo categorias.
Estado de Séo Paulo, 2010 (Fonte: S-Codes).

A quantificacdo dos custos com as acdes judiciais € complexa e envolve,
além da dispensacado de itens de dificil mensuragcdo de custos, como exames,
tratamentos, internacdes, medicamentos manipulados, orteses etc., outros inerentes
ao processo de gestao do processo, incluindo recursos humanos e materiais. Além
disso, a estimativa é pontual, referente aguele momento analisado, pois o S-Codes
estima, em tempo real, a quantidade mensal dos itens a serem dispensados e o
respectivo custo, também mensal, das a¢des judiciais ativas naquele determinado

momento.

Apesar dessas restrigdes, o Sistema S-Codes permite que se quantifiguem os
custos envolvidos com a compra dos produtos pela Secretaria de Estado da Saude
de Sao Paulo, visto que a entrada dos mesmos, nos diferentes almoxarifados, exige
o cadastramento do custo unitario do item. Dessa forma, ao analisar os custos
referentes aos 66.060 itens envolvidos no atendimento das 23.003 demandas
judiciais ativas chega-se a um valor total mensal estimado de R$ 42.712.559,81,
média de R$ 1.856,82 por més por acdo judicial e estimativa anual de R$
512.550.717,72, conforme pode ser observado nas Tabelas 5 € 6.

Os numeros impressionam pela grandeza, principalmente quando
comparados com valores outros referentes a alguns programas de assisténcia do
Sistema Unico de Saude, comparando a estimativa anual referente ao custo com

agdes judiciais paulistas para o ano de 2010, com valores anuais gasto pelo SUS
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com alguns programas no ano de 2009, tendo sempre como referéncia os residentes

no Estado de Sao Paulo.

Tabela 5. Estimativa de custos mensaisreferentes as agdes
judiciais segundo categoria dos itens. Estado de Siao Paulo,

2010.
Categoria Valor
Medicamentos 35.302.551,07
Materiais 6.966.803,13
Itens de nutrigao 443.166,81
Outros itens 38,80
Total 42.712.559,81

Fonte: S-Codes

Tabela 6. Gastos referentes as a¢des judiciais e programas
selecionadosdo SUS. Estado de Sao Paulo, 2009.

Tipo de gasto Valor

Tratamento ambulatorial em oncologia* 362.939.103,99
Tratamento ambulatorial em nefrologia** 366.004.125,12
Diagnostico em laboratério clinico 573.292 396,92
Internagdes para transplante de érgaos, 113.141.038,86

tecidos e celulas

Acbes judiciais™™™ 512.550.717.,72
Fonte: S-Codes
*Valoranualde quimioterapia e radioterapia
**WValorreferente aos pacientes em dialise
***Valoranualestimadoem maiode 2010

O montante estimado referente as agdes judiciais, envolvendo 23.003
demandas ativas, equivale a mais de 4,5 vezes o gasto total anual com internagdes
para transplante de 6rgaos e tecidos, e a cerca de 90% do gasto anual do SUS com
diagnostico em laboratorio clinico, contemplando mais de 123 milhdes de exames

em residentes do Estado de Sao Paulo.

Sendo assim, podemos observar ser crescente o processo de judicializagao
da saude em Sao Paulo, sendo que em 31 de maio de 2010 estavam registradas na
base de dados 23.003 ac¢des judiciais ativas, das quais se constata uma evidente
concentracdo de acgdes judiciais em determinados municipios e também nos
Departamentos Regionais de Saude, destacando-se Ribeirdo Preto, Bauru e Sao

José do Rio Preto como os DRS com maiores indices de agdes judiciais;

Outrossim, podemos verificar que os medicamentos foram os itens mais
solicitados por via judicial, estimando-se em pouco mais de 512 milhdées de reais ao
ano o montante envolvido somente na aquisicdo dos itens destinados as acodes
judiciais no Estado, valor que supera em muito importantes programas assistenciais

do Sistema Unico de Saude.
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Motivo pelo qual o debate envolvendo a judicializagdo da saude é complexo e
comporta visdes distintas e reflexdes sobre o conceito de direito a saude. Mas é
inquestionavel o seu impacto no Sistema Unico de Saude, quer por representar um
volume financeiro enorme e, portanto, concorrer com recursos financeiros ja
escassos, quer por desestruturar a gestdo do SUS na sua busca de universalidade,

integralidade e equidade, sempre visando o interesse coletivo.

REQUISITOS LEGAIS PARA O LICENCIAMENTO PROVISORIO DA
PATENTE

ASPECTOS SOBRE _OS DIREITOS DE PROPRIEDADE
INTELECTUAL

Como descrito no trabalho desenvolvido pelo Instituto de Estudos
Socioecondbmicos (2003), na disputa por mercados, a propriedade intelectual de
inovacoes e inventos é, no mundo globalizado, um expediente primordial imperativo
para o desenvolvimento tecnolégico e um dos subsidios definidores da hierarquia

internacional de cada pais.

O Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rights, ou seja, o Acordo
TRIPS — principal acordo internacional sobre Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comércio, ou, meramente, Acordo de Propriedade
Intelectual, constitui um mega-acordo internacional que ajustou todos os pontos
relativos a patentes e aos direitos intelectuais em quase todo o mundo, com excecgéao

de um ou outro pais quase desconhecido, esta em vigor desde o inicio de 1994.

Para se entender o sentido histérico e as implicagées do TRIPS, é relevante
avaliar a origem e a trajetoria das patentes e o conceito de propriedade intelectual.
As patentes e a propriedade intelectual sdo temas cruciais que, embora paregam
nao estar relacionados, sdo afetados por tal acordo, surgindo dai: quebra de
soberanias nacionais, limites dos direitos intelectuais, disputas sobre a fabricacado de
remédios contra a AIDS, roubo de material genético na Amazoénia, contrabando de

alimentos transgénicos, clonagem de animais e de seres humanos.

As patentes, da forma como concebida hoje, como monopdlio conferido pelo
Estado a um inventor, teve sua origem na Inglaterra, no periodo da Revolugéo

Industrial, entre os anos de 1740 a 1830. A intenc¢ao inicial era garantir o direito de
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exploracdo das invengdes, de qualquer invengdo, num momento de intensa

capacidade criadora e intensas inovagdes tecnologicas.

Durante o periodo da Revolugédo Industrial se observou a mais significativa
quantidade de invengdes e inovagdes, que ja se viu em qualquer outro periodo da
historia da humanidade, especialmente nas areas da industria e tecelagem e numa

rapidez até ent&do ignorada.

Apesar de conhecida a expressdo “patente”, exprimindo determinados
beneficios que os duques de Veneza conferiam para aquele que inventasse algo, foi
na Inglaterra, que as patentes tomaram o sentido, tal qual reconhecido hoje: como
uma garantia temporaria de exploragdo do invento, através da observacao de dois

requisitos.

O primeiro seria que o inventor expusesse totalmente sua invencédo, de modo
que outros pudessem se utilizar dela, imprimindo um avancgo tecnolégico qualitativo,
evitando que aqueles que estivessem trabalhando na mesma area, ou na mesma
ideia, desperdigcasse tempo e energia, logicamente, desde que respeitado o direito

de monopdlio. O segundo requisito seria que o invento fosse produzido na Inglaterra.

Assim, o governo inglés conferia o monopodlio da fabricacdo durante certo
periodo e em troca, o inventor deveria produzir seu invento na Inglaterra,

desenvolvendo a economia, utilizando recursos humanos e matérias-primas locais.

As patentes, portanto, tinham um carater contratual e sob o argumento
primordial do alto custo envolvido no invento, acabou se consolidando, pois caso os
inventores e as empresas envolvidas no processo, ndo fossem remunerados

adequadamente, ndo haveria estimulo para continuar inventando.

A partir do aumento do comércio e das empresas, ocorre uma adequagao do
instituto das patentes industriais, se tornando menos um direito de concessao do

governo, e mais um direito privado dos produtores e inventores.

Neste contexto, necessario estabelecer a diferenga existente entre
propriedade intelectual e propriedade industrial, pois enquanto a propriedade

industrial aborda temas referentes a atividade industrial, a propriedade intelectual
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trata dos chamados direitos do autor, englobando a propriedade industrial (marcas,

patentes, denominac¢ao de origem) e mais.

Tais conceitos surgem com expressiva forca a partir da Convengao de Paris
em 1883, um marco juridico internacional poderosissimo, quando seis paises que
conferiam algum tipo de protecdo a propriedade industrial e direitos de autor,
propuseram um esfor¢o de padronizagédo. Na época, cada pais possuia pontos muito
distintos entre si, motivo pelo qual foi proposta a adogdo de dois principios que
possibilitassem a todos os participantes, conduzir uma legislagdo sobre propriedade
intelectual, respeitando os direitos dai decorrentes independentemente da sua

origem.

Tais principios consistem no respeito ao tratamento nacional e ao prazo de
prioridade. Sendo que o principio do tratamento nacional comina que qualquer pais
possuira a lei de propriedade industrial que desejar, contanto que essa lei confira

aos estrangeiros e aos nacionais o mesmo tratamento.

O segundo principio, o do prazo de prioridade, trata de procedimento pratico e
como tal, exibe mudancgas frequentes. Contudo, determina que depois de solicitada
uma patente em um dado pais, o inventor tera o prazo de 12 (doze) meses para
solicita-lo em quaisquer outros paises, periodo em continuara mantendo o

monopdlio.

A Convencao de Paris atingiu tal solidez, congregando hoje, 160 paises e
mesmo n&o sendo uma entidade de associagcdo obrigatéria demonstra sua
importancia ao congregar tantos paises e por tanto tempo, sendo que apenas outras
duas organizacbes mundiais possuem maior adesao, uma a ONU, por questdes

obvias, e a outra a FIFA, no futebol.

Com relagdo ao principio do tratamento nacional, podemos assinalar sua
importancia ao observarmos que determinados paises-membros poderiam deliberar
nao incluir patentes para nenhum produto, ou s6 incluir para determinados setores.
Assim, a Espanha nao conferia patentes para medicamentos, e o Japao, por um
longo tempo, ndo conferiu patente para métodos quimicos, por exemplo. O Brasil
igualmente nao conferia patente para métodos quimicos, e nem para alimentos e

medicamentos.
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O Poder Executivo no Brasil percebia que, tendo em vista a importancia de
alimentos e medicamentos, nem o desejo de incrementar a industria seria capaz
sustentar a permissao de monopdlios, ja que seus detentores poderiam produzir o
quanto desejassem e vende-los pelo pre¢co que quisessem, causando prejuizos a

populacdo menos favorecida.

Ademais, quando conferido o monopdlio, caso o governo necessite evitar a
producao por certas razdes, como por exemplo: por razdes referentes a Vigilancia
Sanitaria, ele ndo pode consentir que outro produza. Assim, o pais se arriscaria
privando-se eventualmente de um produto essencial, caso o detentor da patente

viesse a ser impedido de produzir.

Ainda com relagdo ao principio do tratamento nacional insta observar que
respeitado o tratamento entre estrangeiros e nacionais, os paises teriam total
liberdade para criar suas leis de acordo com sua politica industrial, assim, desejando
estimular um setor, como o eletroeletrénico, por exemplo, determinado pais poderia

conferir patentes de curto prazo gerando o desenvolvimento tecnoldgico rapido.

Tecnicamente, o sistema de patentes configura um preceito nacional.
Portanto, se alguém solicitar e conseguir uma patente na Franga tera o monopdlio
para a Franga. Se solicitar e conseguir para a Russia, tera o monopdlio para a
Russia. Mas se pedir para a Franga e nao pedir para a Russia, s6 tera 0 monopolio

na Franga, e, na Russia o invento sera livre para producgao.

Nao importa dizer que todo aquele que desejar podera solicitar a patente de
determinado produto, pois a patente € daquele que inventou. Assim, se aquele que
primeiro inventou uma calculadora solicitar o monopdlio na Inglaterra e nao o fizer no
Brasil, significa que enquanto perdurar a patente, o direito de exploragdo no
mercado inglés sera dele, entretanto, no mercado brasileiro, o detentor disputara em

igualdade de condigdes com aqueles que copiarem o produto.

Tal principio pode aparentar um verdadeiro absurdo, mas nao é, ja que
nenhum inventor ou empresa conseguira sustentar um sistema de patentes
universalmente, pois este € altamente custoso e muitas vezes indcuo. Aquele que
desenvolve uma calculadora na Asia, ndo necessariamente, ira solicitar a patente na
Costa do Marfim, em Gana, ou na Libéria, quando nao possui condicdes de explorar

o mercado nesses paises.
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Na pratica, quando o invento é importante, o inventor solicita o monopdlio nos
principais mercados mundiais, com maior consumo, para nao confrontar

competidores poderosos, garantindo o monopalio.

Tempos atras, quando alguém solicitava e tinha garantida sua patente na
Franca, sendo um invento novo e cujo conhecimento ndo era publico, desejando ver
garantido o monopdlio na Inglaterra era obrigado a sair de Paris correr a cavalo,
pegar um barco, pegar outro cavalo e chegando a Londres, realizar o pedido de
patente. Porém, nesse meio tempo, a pessoa podia perder a documentacao, podia

ser roubada, ou morta por concorrentes inescrupulosos.

Dessa forma, na Convencéao de Paris resolveu-se criar o denominado “prazo
de prioridade”, motivo pelo qual tal principio garante a prioridade ao inventor pelo
prazo de 12 meses para que este possa resolver aonde vai solicitar a patente de
acordo com o nivel de concorréncia, o tamanho do mercado consumidor, o nivel de
parceiros, etc. Assim, ao final do prazo de 12 meses o inventor garantira sua patente

aonde desejada, caindo no dominio publico nos demais mercados.

Caso exemplar no estudo de propriedade intelectual € o do nylon. Inventado
no inicio da década de 60, um grande grupo de pesquisadores no Japao e outro nos
Estados Unidos estavam proximos em alcangar sua finalizagdo. A Dupont americana
completou o processo primeiro e realizou o pedido de patente nos Estados Unidos e
utilizou o prazo de 12 meses, realizando, ao final do nono més, a solicitagdo no
Japao. Os japoneses que haviam descoberto 0 mesmo produto vinte dias depois dos
americanos, ndo sabendo da solicitagdo dos americanos, fizeram uma grande festa,
e depois foram apanhados com a aplicacdo do principio do prazo de prioridade e

nao puderam colocar no mercado um produto que haviam inventado.

AS PATENTES E SUAS CARACTERISTICAS

Um produto para ser patenteavel deve apresentar trés caracteristicas.

Primeiramente, que constitua uma novidade, ou seja, para ser patenteado, o
produto deve ser novo. Se ja existir como produto, ou como um artigo cientifico, ou
publicado em qualquer revista, ou se ja tiver sido produzido ao acaso e se tornado
publico, ndo podera ser patenteado.
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Assim, se alguém desvenda algo e guarda para si, e depois de algum tempo
passa a produzir, sem solicitar a patente, outras pessoas poderao produzir a mesma
coisa, mas nao poderao solicitar a patente, pois ndo sao os inventores. O direito de
exploragao, portanto, s6 sera garantido aquele que inventa e realiza o pedido

(application) primeiro, caso nao seja feito, a invengéo sera de dominio publico.

O segundo atributo de um produto patenteavel, € que decorra de uma
atividade inventiva. A invengao, de modo geral, consiste na criagdo de uma coisa até
entdo inexistente (REQUIAO, 1989). Sendo necessario que a invengéo n&o decorra
de uma coincidéncia. Toda acdo que anuncia ou revela um principio cientifico
ignorado, mas preexistente na ordem natural constitui uma descoberta, a qual n&o

pode ser patenteada.

O terceiro atributo é que o invento precisa ter aplicagcdo industrial. Se o
invento for algo que so6 possui utilidade ao préprio inventor e ndo vasta aplicagao, tal
invento ndo sera patenteavel, mesmo sendo algo novo e fruto de uma atividade

inventiva.

Quando uma invengao cai no dominio publico, nem mesmo o seu inventor
pode mais patentea-la. Contudo, com a solicitacdo da patente, outros s6 poderao

reproduzir o invento com a devida autorizagao.

Dessa forma, o inventor necessita, antes de tudo, solicitar a patente, nao
tendo que, necessariamente, recebé-la para obter a protecdo. A partir da solicitacao
e seu protocolo, ja ha uma garantia. O érgédo governamental pertinente recebe o
pedido, avalia, determina a pesquisa sobre o produto e verifica se ja ha algo

semelhante em outros paises para sua concessao.

Desde o seu inicio, e até os dias atuais, a patente consiste num monopdlio
concedido temporariamente. Em outras épocas os prazos para concessao do
monopolio variavam muito, mas jamais constituiram numa concessao por prazo
indeterminado, sendo que a partir do encerramento do prazo concedido a patente

cai em dominio publico.

A Convencao de Paris nada diz a respeito do tempo conferido a cada patente,

tendo convencionado apenas, que cada pais devera conceder ou ndo patentes, o
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qual podera ocorrer por tempo distinto para diferentes setores, contanto que o

mesmo tratamento seja conferido para nacionais e estrangeiros.

Denota-se ai a astucia da Convencao de Paris, razdo pela qual se perpetua
ha tanto tempo e com tantos paises integrando-a. Pela Convengédo de Paris cada
pais utiliza o sistema de acordo com seu interesse, legislando livremente e
promovendo a politica industrial necessaria a sua realidade. Por muitos anos, o
Brasil e outros 50 paises ndo concederam patentes para alimentos e medicamentos,
entretanto, ao analisarmos o TRIPS veremos o que mudou para alterar tal

independéncia.

Anteriormente ao TRIPS, a principal convencgao internacional que tratava
sobre a somatdria dos assuntos relativos a propriedade industrial e aos direitos de
autor era a Convencao de Paris. Posteriormente, deliberou-se pela criagdo de uma
convencao especifica para tratar dos direitos de autor, na Suiga, denominada Unido
de Berna, bem como pela criacdo de uma convencido especifica para tratar de
marcas, a qual foi denominada de Tratado de Madri. Tais convengdes sao
conduzidas pela Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual, vinculada a ONU

e sediada em Genebra, na Suiga.

AS ORIGENS DO ACORDO SOBRE ASPECTOS DOS DIREITOS DE
PROPRIEDADE INTELECTUAL RELACIONADOS AO COMERCIO -
TRIPS

A década de 80 foi um momento de grande ampliacdo das empresas Norte-
Americanas. Tal ampliagdo levou o governo dos Estados Unidos a reconsiderar o
sistema de patentes, tal qual instituido na Convencao de Paris, pois concluiram que
tal sistema n&o garantia a protecdo esperada para os detentores das patentes.
Desencadeando, a partir dai, uma batalha estrutural entre os paises produtores de
patentes e os paises consumidores.

A distribuicdo das patentes no mundo se caracteriza por uma extrema
desigualdade, sendo vejamos: Europa, Estados Unidos e Japao sao donos de 85%
das patentes do mundo e os demais paises juntos, detém apenas 15% (GONTIJO
2003). E claro, portanto, que entre os paises produtores de patentes e os demais ha

uma divergéncia de interesses. No Brasil, do total de patentes registradas, 93% sao
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de estrangeiros (DE SOUZA et al. 2011). Verifica-se assim, que nossa politica e

nossa legislacéo, conferem protegdo e remuneragao aos produtores internacionais.

Assim, tendo as grandes empresas, origem em paises com significativos
investimentos em pesquisa, ciéncia e tecnologia, nitidamente, buscam a maior
garantia possivel pelas patentes. Ja os paises que alcangam poucos produtos
patenteados, considerados consumidores, como o Brasil, buscam o contrario, que as
patentes tenham a maxima flexibilidade possivel. Motivo pelo qual para estes o
sistema da Convencéo de Paris era perfeito, pois cada um podia determinar prazos

diferenciados, apontar setores, etc.

Apesar de sua importancia no cenario mundial, os paises desenvolvidos nao
logravam éxito na alteracdo da Convencao de Paris, ja que cada pais possui apenas
um voto e como visto o numero de paises que concentram a maior quantidade de
patentes era inversamente proporcional ao numero de paises consumidores. Assim,
com astucia os paises mais ricos resolveram adotar uma estratégia impar,
deliberando que a matéria, dada sua relevancia, deveria ser tratada no ambito da
grande organizagao de comércio internacional e ndo mais no ambito da Convencéao

de Paris.

Dessa forma, a partir deste argumento, de que patentes tém influéncia sobre
0 comércio internacional, houve uma intensa pressao para que a questao fosse
transferida para o General Agreement on Trade and Tariffs - GATT (Acordo Geral
para Tarifas e Comércio), pois com um poder de imposicdo maior neste 6rgdo, os
paises mais ricos atingiriam seu objetivo e em 1995, o GATT transformou-se em
Organizacdo Mundial do Comércio - OMC (GONTIJO 2003), onde as questdes da
propriedade industrial passaram a ser tratadas. Apds uma dificil rodada de
negociagdes que incluiam uma extensa lista de acordos propondo a abertura dos
mercados, com reducao de barreiras e tarifas foi inserido o Acordo TRIPS, que na
contramao das aberturas previa justamente a ampliacdo e padronizagdo das
garantias conferidas pelas patentes.

Atualmente, se observa que o TRIPS criou uma barreira ao sistema
internacional de conhecimento cientifico e tecnologico, pois quem detém a
tecnologia necessaria para produzir vai continuar produzindo e aos que nao

possuem restara a posicao de consumidores na cadeia de produgao mundial.
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LICENCIAMENTO COMPULSORIO DE MEDICAMENTOS NO
SISTEMA JURIDICO BRASILEIRO

Com o objetivo de estudar a questdo das patentes com o direito social
fundamental a saude, questiona-se o contexto do licenciamento compulsério como
uma opgao, levando em consideracdo a hierarquizagao normativa entre os direitos

envolvidos, de um lado o direito de patente e de outro o direito fundamental a saude.

Sendo necessario analisar o principio da dignidade da pessoa humana no
Estado Social e suas vinculagdes com o direito a saude e o minimo existencial, cujos
elementos levam a analise da perspectiva mercadolégica e os fundamentos para a

existéncia das patentes.

Ressalta-se ademais, a importancia cada vez mais marcante que os
medicamentos ocupam nas politicas de saude publica. Com efeito, as novas
possibilidades de tratamento da Hepatite C Crénica com medicamentos de elevado

custo.

Tais elementos, talvez sejam a base da afirmacdo de que o licenciamento
compulsério do medicamento efavirenz abragado pelo Brasil em 2007 seja uma

“ousadia ideoldgica”, dotada de uma fundamentagéo escolar. (OHANA, 2006)

Tornando patente que ai ha um grande desafio, qual seja o de compor e
avaliar os interesses econdémicos e o direito fundamental a saude. Havendo uma
conexao direta entre os custos de pesquisa e desenvolvimento de inovacdes, das

perspectivas de mercado e do direito social fundamental a saude.

A escassez de perspectiva mercadologica para atender as necessidades da
sociedade no presente momento deve ser repensada, pois a questdo possui
multiplas faces havendo um conjunto de aspiragdes sociais e econdmicas que

comportam uma analise de seus efeitos a curto, médio e longo prazo.

Garantir o direito a saude nédo sugere necessariamente a implantagéo pelo
SUS em todo e qualquer tipo de medicamento ou tecnologia inovadora, haja vista
que, dentre outros fatores, existe ao menos a probabilidade de influéncias diretas ou
indiretas da industria farmacéutica para insercdo de novos farmacos no Sistema
Publico. (BIEHL et. al., 2009)
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A adocido de um numero cada vez maior de atores no cenario internacional
voltado a assisténcia a saude, levanta duvidas, ndo somente sobre a harmonizagao
da ajuda desses atores, mas também sobre sua boa vontade e capacidade para
manter suas obrigacbes no ambito internacional dos direitos humanos.
(TARANTOLA et. al., 2008)

Conforme ressalta Biehl (2007), as companhias farmacéuticas tém atuado
estrategicamente dentro das janelas de oportunidade legais e regulatorias no caso
da AIDS, desviando ganhos ativistas e politicos em seu proprio proveito, seja como
ganhos de relagdes publicas por meio de filantropia corporativa, ou como proveito

financeiro de projetos para tratamento global.

O setor privado e outros interventores nao estatais, cada vez mais tém sido
colocados no procedimento de prestacao de cuidados a saude, muitas vezes em um
quadro econdmico e ideoldgico reduzindo a saude a mera mercadoria, ignorando a
existéncia de expressivas falhas de mercado (TARANTOLA et. al., 2008). Um
exemplo marcante desta situagdo vem a ser a 6tica norte-americana, onde existe um
intenso mercado privado, que movimenta uma grande resisténcia as modificacdes

nas politicas publicas.

No contexto norte-americano, onde a concepcdo dominante do sistema de
saude é o método do seguro (CHAPMAN, 1994), a complicagao € que o acolhimento
das necessidades das pessoas constitui um risco do qual as empresas seguradoras
procuram se esquivar. Assim, se evidencia um sistema de saude que nao acolhe as

necessidades dos cidadaos.

Diante da existéncia de correntes contrarias a realizacdo de reformas
estruturais no sistema de saude norte-americano e um derivado reconhecimento da
titularidade do direito ao atendimento a saude, Chapman (1994) assinala estes como
elementos da tradigao liberal, onde se considera a saude como um bem privado ou
mercadoria, cujos grupos sao beneficiados com a expansido e comercializagao do

setor de saulde.

Contudo, na concepgao de mercado nao se deve consagrar a ilusdo de que a
ampliacdo dos negécios ira difundir automaticamente vantagens para toda a
sociedade. (POLLACK, 2008)
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Com efeito, Pollack (2008) assevera que: “em situa¢des de incerteza, priorizar
as pessoas minimiza a possibilidade do pior resultado possivel. Priorizar a eficiéncia
nao”.

O préprio direito ao desenvolvimento tem como sujeito central o individuo,
como elucidam as disposi¢gdes da Declaragao sobre o Direito ao Desenvolvimento
de 1986. (BARBOSA, 2009).

Porém, da perspectiva da industria farmacéutica, ndo havera conveniéncia em
investir em novos tratamentos para doengas preponderantemente de paises pobres,
dai se denota a razao plausivel do Conselho do TRIPS nao ter localizado qualquer
registro de patente sobre tratamento para tuberculose e paludismo (BARBOSA,
2009).

As predilegdes do mercado s&do surpreendentemente seletivas, tanto que
apenas 10% do financiamento global para pesquisa vao para doengas que afetam
90% da populagédo do mundo. (HUNT, 2007)

Tal postura ressalta a relevancia da atuagado das instituicbes publicas nao
apenas a nivel nacional como a nivel internacional, ndo sendo, o mercado, capaz

por si s6 de atender as necessidades sociais.

Dessa forma, constata-se a necessidade de uma tutela da propriedade
intelectual, como indicador de incentivo para a acdo das empresas farmacéuticas na
pesquisa e desenvolvimento de novos farmacos (GRIECO, 2005). Refor¢ando a
necessidade da interferéncia e a responsabilidade do Estado e dos o6rgaos

internacionais.

Segundo dados apresentados pela Interfarma em 2004, os gastos da industria
farmacéutica com pesquisa e desenvolvimento nos Estados Unidos teria chegado a
cifra de 43 bilhdes de dolares (BARBOSA, 2009).

No ano de 2008, a industria farmacéutica noticia que teria realizado
investimentos da ordem de 65,2 bilhdes de ddolares em pesquisa e desenvolvimento
(BARBOSA, 2009).

Os gastos compreendidos com pesquisa e desenvolvimento de novos

medicamentos, segundo dados exibidos pela Innovation.Org estariam entre as cifras
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de 800 milhdes e 1 bilhdo de ddlares e consumiriam de 10 a 15 anos em um
processo que se inicia com o estudo da doencga, averiguagdo de um possivel
medicamento e posteriormente por testes para indicar a seguranga do medicamento
em humanos e consequentemente a busca pela aprovagao para efetivagao de testes
em seres humanos que, obtida, possibilitara a verificacdo de ensaios clinicos para

determinar se o medicamento é eficaz e seguro (BARBOSA, 2009).

Todos os resultados dos testes sao conduzidos para uma revisdo da agéncia
reguladora com o0 escopo a obtengdo da autorizagdo para a inclusdo no mercado,
que mesmo obtida devera ser objeto de monitoramento na populagdo em larga

escala.

Assinale-se que o sucesso da industria farmacéutica ndo necessariamente
constitui resultado de uma agao predatoria. A rivalidade do setor, a lucratividade dos
investimentos nao é por si s, um contrassenso frente a protecdo e promocao da
saude e das politicas de saude publica, cuja constatagéo legitimara a intervengao do
Poder Publico.

Em que pese a relevante extensdo dos custos intrinsecos a investigagao, a
baixa taxa de sucesso dos ensaios clinicos e dos riscos pertinentes ao
desenvolvimento de novos medicamentos (CANOTILHO, et. al. 2008) realizado
pelas empresas, deve-se observar que cada vez mais o0s ensaios clinicos se
globalizam e indicam utilidade no mercado que sao aplicados pela industria
farmacéutica (PETRYNA, 2007). Sendo um equivoco imaginar que eventual
insucesso traga prejuizos as empresas, posto que ndo recai exclusivamente sobre

estas.

Existindo uma variabilidade da industria de ensaios clinicos e um
deslocamento para dentro de paises de baixo e médio desenvolvimento, a
composi¢ao de eventuais danos se apresenta benéfica a industria farmacéutica, haja
vista que o quadro socioecondémico existente nestes paises retira desta populagao
as condi¢cbes de sustentar um pleito judicial, sem considerar que determinados

danos a saude sao simplesmente irreparaveis.

Ademais, para aqueles que nao possuem seguro saude, os ensaios clinicos
sdo, na maioria das vezes, a Unica maneira para alcancar um tratamento almejado e

para aqueles que se encontram a margem da sociedade, sem emprego estavel, os
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testes de drogas e outros ensaios constituem sua unica fonte de renda. Fato que

torna perceptivel a gravidade e a relevancia do assunto.

Dessume-se assim a assertiva de que “... a globalizagdo do mercado do
medicamento fez com que as empresas se vissem confrontadas com a necessidade
de conseguir realizar economias de escala a nivel global...”, na definicdo de que as
empresas se veem obrigadas a investigar e desenvolver novos produtos e de que
“sdo chamadas a desenvolver capacidade econbémica e massa critica que |hes
permita dar resposta aos novos problemas de saude publica mundial resultantes da
prépria globalizagdo (v.g gripe das aves, pandemias)” (CANOTILHO et. al., 2008).
Contudo, deve ser observado que a propria industria da inovagdo e da
experimentacdo se globaliza como forma de criar novas oportunidades e lucro,
sendo que os problemas de saude publica globais e as pandemias na verdade
trazem para a industria farmacéutica oportunidades de mercado, que quando

interessantes do ponto de vista econdmico, sao explorados.

O faturamento da industria farmacéutica brasileira, segundo dados da
Interfarma, foi de R$ 14,7 bilhdes (BARBOSA, 2009). No aspecto global em 2007, as
vendas farmacéuticas atingiram a cifra de 712 bilhdes, respondendo, a América do
Norte por quase metade das vendas e crescimento acelerado de novos mercados da
América Latina, Asia e Leste da Europa (PETRYNA, 2009).

A partir desses dados se deduz a alta lucratividade da industria farmacéutica,
entretanto, tais dados devem ser sopesados também em relacdo aos investimentos
do setor privado e a toda complexidade logistica internacional de insumos e
medicamentos, a carga tributaria e a submissao necessaria a todo o procedimento
de patenteamento e registro realizado em cada um dos Paises em que se deseja
obter cobertura patentaria. Exigindo a mobilizagdo de capital econémico e

administrativo.

A protecdo conferida a Propriedade Intelectual, inclusive no ambito
internacional, contudo, ndo necessariamente possui apenas a faceta apontada por
Canotilho (2008), ao estabelecé-la como um desafio que a globalizagdo teria
imposto a industria farmacéutica, também caracteriza uma oportunidade de

ampliagdo do mercado, que a industria astuciosamente se vale.
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Até anteriormente as negociagbes que originaram o TRIPS, os paises em
desenvolvimento eram sujeitados a pressdes e ameagas de represalias comerciais.
Através do TRIPS houve uma mudanca do foro de discussées do dominio da OMPI
(Organizacao Mundial de Propriedade Intelectual) para a OMC (Organizagao
Mundial do Comércio) e o processo de negociagdes passou a ser profundamente
desigual. Paises desenvolvidos dotados de assessoria especializada e com o apoio
da industria farmacéutica contra os paises em desenvolvimento, carentes de

profissionais para defesa de seus interesses. (MERCER, 2006)

A discrepancia existente entre tais atores e os entraves impostos pelo Acordo
TRIPS sobre os paises em desenvolvimento no que tange a protegcdo da
propriedade intelectual, em especial dos produtos farmacéuticos, se tornou notorio
no final da década de 90, com a inclusdo no mercado internacional das novas
terapias para o HIV/AIDS (TARANTOLA et. al. 2008). Constituindo um exemplo da
necessidade de uma coesao entre o desenvolvimento, as politicas de promog¢ao da
saude e direitos humanos, para ampliagdo das obrigacdes internacionais e suas

diversas normas.

E cedico que a garantia de mercado ndo revela necessariamente uma
garantia as necessidades dos individuos, pois o0 mercado, de maneira geral, visa a
obtencdo de lucro e tal objetivo pode levar a ado¢do de medidas predatodrias e

reducao do individuo a condigdo de mero objeto.

Ademais, a concepgao de desenvolvimento adotado para criagdo de normas
nacionais e internacionais pde como sujeito central a pessoa humana, o que
abrange elementos do direito a saude. Assim, a tutela do mercado n&o encontra

sentido se nao gerar tal resultado.

Quando se pondera a necessidade da tutela da propriedade intelectual, até
mesmo, como projeto de incentivo e como compensagado aos consideraveis gastos
com pesquisa e desenvolvimento, o realiza sob a otica do direito a saude e da
dignidade da pessoa humana, sendo esse o fundamento finalistico da propriedade

intelectual e da funcéo social da patente de medicamentos.
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DO _PRINCIPIO DA PROPORCIONALIDADE E O LICENCIAMENTO
COMPULSORIO

Como visto, a patente importa em um direito exclusivo e transitorio conferido
pelo Estado em troca da publicagdo das caracteristicas essenciais do invento,
estimando-se que a sociedade sera mais produtiva a troca do segredo pelo direito
de exploracdo e sua exclusividade por determinado periodo. A protecdo dos
beneficios ao titular da patente da-se para estimular a atividade inventiva,
compensando o0s gastos realizados para a efetivagdo da pesquisa e

desenvolvimento do novo invento.

Contudo, a tutela conferida a propriedade imaterial prevista
constitucionalmente no inciso XXIX, do artigo 5° esta explicitamente subordinada ao
interesse social e ao cumprimento da “fungdo social”, como disposto no artigo 5°,
inciso XXIIl, da Carta Magna. Ademais, o artigo 21, § 1°, do Pacto de San Jose da
Costa Rica prevé que a garantia do direito de propriedade esta subordinado ao

interesse social.

Comparato (1998) avoca a importante licdo dos deveres fundamentais
ligados a funcédo social da propriedade, ilustrando com as exigéncias para o
implemento da fungao social no que se refere a propriedade do solo urbano e a
propriedade rural, como dispde os artigos 182, § 2° e 186 da nossa Constituicao
Federal e justamente pelos deveres fundamentais constituirem a face inversa dos
direitos fundamentais, possuem aplicabilidade imediata, implicitamente reconhecido

pela Constituicdo Federal.

Neste sentido, a propriedade se caracteriza por constituir um direito-meio,
devendo ser respeitada a protecdo dos direitos fundamentais primeiramente.
Rejeitando, nitidamente, desde ja o conceito classico de propriedade, no qual a

propriedade seria absoluta.

Ao observarmos a evolugao dos direitos fundamentais podemos verificar a
necessidade de abordagem da vida humana de outras formas. Se a primeira
geragao dos direitos fundamentais, marcada pelas revolugdes burguesas, trouxe a
protecdo a vida humana; a segunda geracdo, marcada pelos processos
revolucionarios do inicio do século XX, trouxe a garantia de direitos sociais; e a

terceira geracéo, resultado dos fatos ocorridos na Segunda Guerra Mundial, tras a
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aparicdo de entidades internacionais para garantia dos direitos fundamentais,
consagrando a vida humana como principal objeto de protegdo, tornando-se a

esséncia do movimento constitucionalista.

Assim, resguardando a vida humana, se observa que os direitos invocados
pelo racionalismo passaram a ser direito positivo, consagrados em constitui¢cdes e
acordos internacionais; os direitos individuais passaram a ter cunho social; os
direitos passaram também de uma dimensao individual a uma dimensao grupal, com
direitos difusos e coletivos, demonstrando que toda evolugao tras uma necessidade

progressiva.

Podemos observar que o contexto histérico enseja para o
constitucionalismo, a obrigacéo de renovar suas modalidades de tutela, motivo pelo
qual se verifica uma nova ordem global marcada pelas descobertas cientificas que
conduzem a novos conceitos, fazendo com que todo arsenal de direitos
fundamentais, que possuem como base o direito a vida e sua dignidade sejam
complementados com o que se denomina pela doutrina como o surgimento de uma
quarta dimensao dos direitos fundamentais com novas acepcgoes partindo do direito
a vida aos seus pilares fundamentais consagrando os principios inarredaveis da

igualdade, a liberdade e a propriedade.

Partindo para o exame do tema especifico, nota-se que em relagdo a
patente, a regra é o licenciamento voluntario, o qual versa sobre a permissao para
que um terceiro utilize o objeto de uma patente, mediante uma contraprestacao.
Todavia, em algumas situag¢des pode haver um licenciamento obrigatério, efetivado
pelo Estado sem a anuéncia do titular, subsistindo, contudo, a titularidade e a
contraprestacdo pela exploragcdo do objeto da patente. Tal situagdo consiste no
chamado licenciamento compulsoério vulgarmente denominado pela expresséo

“‘quebra de patente”.

Esclareca-se que entre propriedade e dominio ha notéria autonomia, posto
que: “direito de propriedade se vislumbra a partir do proprietario em relacdo aos
demais individuos, ja o dominio se vislumbra de modo diverso, ou seja, do individuo
em relagéo ao bem” (ARONNE, 1999).

Esses dois institutos tém uma relagdo de complementariedade, na media

que o dominio consiste numa faculdade que pode ser oposta, dependendo do caso,
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até mesmo em face do proprietario. Ja a faculdade real sera limitada na esfera da
titularidade e fundamentalmente havera uma funcionalizacdo do dominio. Os
procedimentos que sobrevém dessa relagdo sio corroborados “positiva e
negativamente em face da fungdo social da propriedade” e o dominio precisa “se

obrigacionalizar pela via pessoal da propriedade” para que adquira sua eficacia.

Tais fundamentos determinam que, diante de uma abordagem da questao
do licenciamento compulséria, o problema n&o se encontra centrado apenas na
discusséao do direito relativo a propriedade imaterial, mas igualmente sobre a fungéo
social da relacdo dominial praticada pelos titularidades de uma patente de
medicamento ou para quem tenha sido delegada a exploragdo do objeto de uma

patente licenciada compulsoriamente.

A constituicdo da licenga compulsoéria se deu com a intengdo de obrigar a
exploragao local dos objetos da patente e para evitar uma medida mais tragica
presente no instituto da caducidade, o qual extinguiria o direito de propriedade em si
e também sua titularidade (CORREA, 1999).

Dessa forma, o licenciamento compulsério ndo constitui, por si s6, em uma
ofensa ou uma restricdo ao direito de propriedade imaterial. Nao sendo, alias, essa a
nomenclatura tomada pelo acordo TRIPS em seu artigo 31 ao abordar os “outros
usos sem autorizagdo do titular’. Pelo contrario, o tratamento conferido pela
Declaracdo de Doha determina que este deve ser compreendido como uma
flexibilizacdo do acordo TRIPS, o qual conduz a ideia de proporcionalidade, n&o

significando que sua aplicagdo sera sempre a mais adequada.

Quanto a falta de exploragao local do objeto da patente, ou seja, em territério
nacional, a lei de propriedade industrial dispbe expressamente no artigo 68, § 1°,
inciso |, a sujeicdo ao licenciamento compulsério, sendo que em 30 de maio de
2000, os Estados Unidos apresentou um parecer ao governo brasileiro, exatamente
por julgar tal disposigao incompativel com o TRIPS (BARBOSA, 2009).

Apesar da controvérsia as partes chegaram a uma solugado, notificando o
Orgdo de Solucdo de Controvérsias que o assunto seria resolvido mediante
comunicagao prévia e designacdo de reunido extraordinaria entre os envolvidos,

caso o Brasil viesse a se utilizar do licenciamento compulsario.
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Vale lembrar que uma das razdes da implementacdo do instituto do
licenciamento compulsorio tinha por objetivo a exploragdo local do invento para
concretizagao da finalidade basica da propriedade intelectual, a transmissao de

tecnologia como estabelecido no TRIPS.

Ademais, conforme disposto na lei de propriedade industrial em seu artigo
68, §1°, incisos | e Il, competiria ao detentor da licengca demonstrar eventual

inviabilidade na exploracéo local.

Tal questdo provoca um intenso impacto na concretizagdo do direito a
saude, uma vez que diversos mercados sao “cativos” em razdo da concentragao dos

conhecimentos técnicos e dos recursos necessarios para a producao.

Assim, a protecao a propriedade intelectual e a excegao a este direito sao
conduzidos pelo direito constitucionalmente tutelado visando o interesse social e o
desenvolvimento tecnolégico e econémico do pais, como disposto na Carta Magna

em seu artigo 5°, inciso XXIX, “in verbis”.

XXIX - a lei assegurara aos autores de inventos industriais privilégio
temporario para sua utilizagdo, bem como protecdo as criagdes
industriais, a propriedade das marcas, aos nomes de empresas € a
outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e o

desenvolvimento tecnoldgico e econdmico do Pais;

Nesse sentido é certo asseverar que a patente se constitui em um uso social
da propriedade sendo um direito limitado por sua fungdo “existindo enquanto
socialmente util” (BARBOSA, 2003). Outrossim, “o direito as patentes farmacéuticas,
que é individual, encontra-se limitado pelos interesses sociais, ou seja, ocorre uma
conjugacao da esfera individual e social” (CARVALHO, 2007).

Nao se pode ignorar que o Estado Social e Democratico de Direito tem o
papel de proteger e promover a dignidade da pessoa humana e mesmo 0s objetivos
de desenvolvimento ndo deve abstrair a pessoa humana da qualidade de primordial
que possui e do sentido finalistico desse procedimento.

Neste diapasdo, o proprio TRIPS estabelece em seu artigo 7°, como
objetivo, que a tutela da propriedade intelectual deve contribuir para a promog¢ao da

inovagao tecnoldgica e beneficio mutuo aos produtores e usuarios de conhecimento
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tecnologico, favorecendo o bem estar social e econdmico e o equilibrio de direitos e

obrigacdes.

O acordo TRIPS dispbe também em seu artigo 8°, ao estabelecer os
principios que o regem, que os Paises Membros da Organizagdo Mundial do
Comeércio estao autorizados a tomar as medidas indispensaveis a prote¢cao da saude

e nutricdo publicas.

Com precisdo, o artigo 31 do acordo TRIPS estabelece diretamente a
permissdo para que os governos fagam uso do licenciamento compulsorio
apontando os requisitos para que os paises instituam outros usos para as patentes
necessarias ao bem estar social sem o devido consentimento de seu titular para

utilizacdo do governo ou por terceiro autorizado.

Embora cristalina a possibilidade de adogao de medidas para efetivagao do
licenciamento compulsério, em 2001 foi realizada uma declaracédo especifica neste

sentido, a qual foi denominada de Declaragcédo de Doha.

Referida declaragdao reconhece expressamente que o acordo TRIPS néo
impede e ndo podera impedir a adocdo de medidas tendentes a protecdo da saude
publica, podendo ser utilizadas as flexibilidades do licenciamento previstas no
referido acordo (OMC, 2001).

Restando também, reconhecido que o acordo TRIPS devera ser sempre
interpretado de forma a apoiar o direito dos paises membros de resguardar a saude

publica, especialmente, promovendo o acesso de todos aos medicamentos.

O Conselho Geral do TRIPS, em razao da Declaragao de Doha, no intuito de
apresentar uma solugao para os paises integrantes da OMC, com insuficiente ou
inexistente capacidade industrial farmacéutica para a producdo dos farmacos
licenciados compulsoriamente, formulou a possibilidade de importagcao e exportacéao
dos medicamentos objeto da licenga obrigatdria, mediante prévia notificagdo com a

devida quantidade necessaria de produtos ao referido Conselho.

O Governo Brasileiro, em maio de 2007, comunicou o licenciamento
compulsério do medicamento Efavirenz fabricado pela empresa Merck, cuja

concretizagdo se deu atravées do Decreto 6.108, de 04 de maio de 2007,
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fundamentado, dentre outros, no artigo 71, da Lei de Propriedade Industrial brasileira
que estabelece a possibilidade do licenciamento compulsério diante do interesse
publico. Quando restou estabelecida também a perspectiva de importagado do objeto

da patente.

Conforme divulgado pela Agéncia Brasil, o valor do comprimido de aplicagéo
adulta de 600 miligramas sofreu queda de R$ 3 para R$ 1, e o de aplicagdo infantil
de 200 miligramas, de R$ 1,28 para R$ 0,44. Noticias deram conta que a importagéo
dos genéricos produzidos na india poderia gerar uma economia de 60 milhdes em

correspondéncia ao prego do laboratério detentor da patente (VIEIRA, 2007).

Nesse caso € plausivel afirmar que, a medida tomada pelo governo
brasileiro se cercou do embasamento necessaria nas normas nacionais e
internacionais sobre a matéria. Contudo, muitos especialistas frisam que em se
tratando de protecédo de patentes, licenciamento compulsério e protegao a saude, €
sempre apropriada uma visdo ampla e global sobre o assunto devendo ser levado

em conta aspectos de longo, médio e curto prazo.

A utilizagcao exagerada de licengas compulsorias pode ser muito efetiva em
curto prazo, no entanto, em longo prazo podera produzir efeitos desastrosos sobre a
saude publica se acarretar uma reducao nas pesquisas e desenvolvimento de novos

medicamentos por um setor privado afetado.

A protegao as patentes possui toda uma normatizagao no intuito de garantir
sua efetividade, os quais serao nitidamente flexibilizados diante da efetivagcao do
direito fundamental a saude, ndo sendo crivel que se tutele os interesses do
mercado inventivo se nao resultar na atencdo das necessidades de saude das
populagdes e nesse sentido € plausivel a posigdo de Canotilho (2008) ao determinar

que o impasse patentes versus pacientes seja um falso dilema.

Dados registrados por pesquisa avaliaram o crescimento das despesas com
medicamentos antirretrovirais entre 1998 e 2005, “no primeiro periodo (1998 e 1999)
verificou-se o maior gasto médio por paciente de toda a série, atingindo R$ 7,781 mil
em 1999. Por sua vez, os gastos totais com a aquisicdo de medicamentos nesse
ano foram 64% superiores aos verificados em 1998.” (GRANGEIRO et al., 2006)
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Pesquisadores citam, que o aumento paulatino de pacientes e a inclusao de
novos medicamentos protegidos por patentes influenciaram a elevagdo dos pregos.
Os farmacos Efavirenz e Nelfinavir, teriam sido os medicamentos adquiridos que
causaram maior impacto no orgamento destinado a aquisigado de antirretrovirais na

saude.

Visando a protecdo da sustentabilidade da politica brasileira no tratamento
do HIV/AIDS, objetivando a busca por pregos mais justos com uma série de
dificuldades enfrentadas nas negociagdes com a industria detentora da patente o
Governo Brasileiro foi levado a solicitar o licenciamento compulsério do

medicamento efavirenz.

Dentro do contexto da protecao da propriedade intelectual e dos interesses
predatérios do mercado de medicamentos Marcia Angell (2008) tras informacgdes
que nos levam a repensar e questionar as alegagdes comumente apresentadas pela

industria de medicamentos para justificar seus altos pregos.

A autora aduz que medicamentos verdadeiramente inovadores vém sendo
apresentados com menor frequéncia e assinala que o setor privado vem se
utilizando cada vez mais, de pesquisas oriundas com financiamento publico
(ANGELL, 2008). Entre os diversos pontos apresentados destaca a utilizagao pela
industria, de procedimentos astuciosos para obtencdo de prazos adicionais de
protecao patentaria, além de estratégias agressivas de propaganda para induzir a
comunidade meédica a prescrever determinados medicamentos, colocando em

cheque a real eficacia de determinados tratamentos.

No ambito da FDA, a autora aponta que, entre os anos de 1998 e 2002 “Ao
todo, 415 novos medicamentos foram aprovados — uma média de 83 por ano.
Desses, 133 (32%) eram novas entidades moleculares. Os outros eram variantes de
medicamentos ja existentes. E, desses 133, somente 58 eram drogas para inspecao
prioritaria. Isso gera uma média ndo mais que 12 medicamentos inovadores por ano,
ou 14% do total” (ANGELL, 2008).

Apesar de resumidamente apontados, tais elementos levam a conclusao do
quanto equivocado é acreditar que a efetiva prote¢ao da propriedade intelectual seja
satisfatéria para garantir o intuito social desejado. Acreditar nesta efetiva protegéo

acima de tudo pode levar a um primeiro equivoco, conduzindo a criagao de regras
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desproporcionais e orientando decisdes ou omissdes em desrespeito ao principio da

proporcionalidade.

Nesse diapasdo, o licenciamento compulsério do medicamento efavirenz,
constitui um exemplo de adequagao necessaria e proporcional ao quadro existente,
pois a garantia do acesso a saude e a garantia da sustentabilidade da politica
publica deve se sobrepor aos interesses predatorios encontrados no seio da
industria de medicamentos. Ademais, a ado¢ado de tal medida se justificou pela
importancia do bem tutelado, fazendo prevalecer o sentido teleolégico da garantia

aos direitos fundamentais e da prépria legislagdo que tutela as patentes.
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CONSIDERACOES FINAIS

Conforme podemos observar, a dignidade da pessoa humana é a
esséncia e principio da ordem constitucional. Em sua perspectiva mais diligente
demonstra intima conexdo com o principio do minimo existencial, que, por
conseguinte constitui uma dimensao basica dos direitos sociais e do direito a saude,

que vinculam o Estado, como um todo, e os proprios entes privados.

O escopo da tutela das patentes dos medicamentos se consagra
pelo atendimento das necessidades sociais de saude e a necessidade dos
individuos, motivo pelo qual a protecdo dada as patentes e a excecao dos direitos
cominados devem ser observados para concretizagdo do direito a saude, nao
havendo sentido na protecdo de interesses do mercado da inovagao se isso nao

redundar no atendimento das necessidades de saude das populagdes.

A gravidade do quadro encontrado no tratamento da hepatite C
cronica, que atinge indices alarmantes de infectados e envolve tecnologias
inovadoras de alto custo ensejam novas medidas para contornar a problematica da
judicializagdo dos medicamentos e a auséncia de recursos econémicos na area da
saude para atendimento dos casos existentes frente aos valores praticados pela

industria de medicamento.

Assim, a protecdo dos direitos atribuidos pelas patentes deve ser
observado e discutido com severidade para que direitos fundamentais n&do sejam
relegados a mera expectativa de direito, exercendo, o licenciamento compulsorio um
papel relevante como mecanismo de correcdo para que o direito atribuido seja
desempenhado em conformidade com sua finalidade e mesmo que nao levado a
efeito até seus ulteriores termos, seja utilizado para discussdo das necessidades
enfrentadas pelo setor publico na concretizagdo do melhor tratamento disponivel
aqueles atingidos pela infeccao cronica do VHC junto aos detentores dos direitos de

exploracao dos farmacos.
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