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RESUMO

Os processos de judicializagdo da assisténcia farmacéutica nem sempre constituem fiel exercicio
do direito a saide; em muitos casos, representam apenas o desejo de consumo de novidades
farmacéuticas que sobrecarregam financeiramente o Estado, ndo trazem ganhos terapéuticos efetivos
para o paciente e podem, até mesmo, violar principios éticos. O objetivo deste trabalho é analisar,
por meio da doutrina e da jurisprudéncia, os aspectos relacionados a efetivagdo do direito a satide
em face a judicializagdo da assisténcia farmacéutica. Para analisd-los, faz-se necessario apresentar
fatores envolvidos na judicializagio da assisténcia farmacéutica no pais. A complexidade do tema é
caracterizada pela interdisciplinaridade, pois é necessario buscar, ndo sé na doutrina do Direito mas
também nas ciéncias médicas e na bioética, fundamentos que contribuam para a construcdo de agdes
efetivas para o exercicio do direito a saide. Como resultado, destaca-se o didlogo imprescindivel entre
os diversos atores envolvidos nessa constru¢ao de alternativas para o exercicio do referido direito, sem
sobreonerar o Estado.

»  PALAVRAS-CHAVE: DIREITO A SAUDE. JUDICIALIZAGAO DA SAUDE. ASSISTENCIA FARMACEUTICA.

ABSTRACT

This article presents factors involved in the judicialization of pharmaceutical care in the country. The complexity
of the subject is presented by interdisciplinary looking in medical sciences, bioethics and doctrine of law
foundations that contribute to the construction of effective actions of the right to health. The legalization process
of pharmaceutical care does not always represent a true exercise of the right to health, representing in many
cases only the desire for consumption of pharmaceutical innovations that overwhelm the state, they bring no
effective therapeutic gains and may even violate ethical principles. The aim of this paper is to analyze, through
the analysis of doctrine and jurisprudence, the aspects related to the realization of the right to health in relation
to the legalization of pharmaceutical care. Thus, there is the need for dialogue between the various actors in the
construction of viable alternatives to the exercise of the right, without upsetting the State.
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INTRODUCAO

O conceito de sadde é, talvez, um dos mais complexos nao s6 para
as ciéncias da satde, mas, igualmente, para as ciéncias humanas. Do pon-
to de vista das ciéncias da satude, a definicao de satide é geralmente de-
terminada pelos seus efeitos, por aquilo que ela ndo é, mais do que por si
mesma. Ou seja, é vista como sensa¢ao de bem-estar, auséncia de sinto-
mas e de sinais de agravos. Saude é sentir-se saudavel, e saudavel ndo é
sindnimo nem de normalidade, nem de higidez corpdérea. Em sintese, é

mais uma percep¢ao cognitiva do que uma realidade anatomofisioldgica.
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Essa percepcao cognitiva é diretamente influenciada pelo meio e pelas relacoes sociais. Com
base nessa influéncia, a satde é investida de poder para se autotransformar, ao mesmo tempo em
que é reduzida a mercadoria de consumo. O mercado econdmico cria a perspectiva de que se pode
comprar aquilo que era apenas uma sensacao; associa a satde ao conceito de normalidade e a trans-
forma em fator determinante do sucesso na vida profissional e na vida pessoal. Hd uma distor¢ao

cognitiva, e as pessoas sentem-se bem, apenas quando podem comprar o bem-estar.

Nesse interim, a satide também é alcada a condicdo de direito humano, algo inerente a pessoa
humana, diretamente ligado a sua dignidade e fundamental para o exercicio dos outros direitos. Um

direito de carater positivo que cobra do Estado a sua intervengao como garantidor desse proprio direito.

Hoje, ninguém pode, individualmente, ser responsavel pela sua satide. Satide passou a ser
sindnimo da complexidade derivada das caracteristicas individuais, ambientais, sociais e condicio-

nantes. E independentemente do resultado dessas interagoes, um direito.

No Brasil, a satide evoluiu de favor do Império até alcangar a condigao de direito fundamen-
tal. Foi a partir da década de 80 que os movimentos sociais iniciaram uma série de reinvindicagoes,
almejando mudancas politicas e sociais. A incorporacdo do direito a satide no texto constitucional
como direito social e a criagao do Sistema Unico de Sadde (SUS) foram os legados dessas ideias de-
mocraticas e socialistas que aspiravam a experiéncia universalista dos sistemas de saide, mas nio
evitaram a livre iniciativa privada. Uma situacdo ddbia, pois se permitiu a inclusio dos excluidos do
antigo sistema publico de satide garantido aos trabalhadores e a exclusdo de outros, que passaram
a buscar o servico diferenciado oferecido pelos planos privados de satde. Uma visao universalista

que fortaleceu os mercados de consumo, principalmente das indistrias farmacéutica e de insumos.

E nesse contexto que surge o fendmeno de judicializacdo da satde ou judicializacdo da me-
dicina. De acordo com D espindula (2013, p. 439), o fendomeno de judicializacdo da sadde refere-se
a busca pelo Judiciario para obten¢ao do necessario ao tratamento pessoal, seja medicamentos e

insumos, seja procedimentos.

O objetivo do trabalho é analisar, por meio da doutrina e da jurisprudéncia, os aspectos re-
lacionados a efetivagao do direito a satde em face a judicializacao da assisténcia farmacéutica, uma
vez que os processos judiciais para aquisi¢cao de novos medicamentos aumentam de volume ano a
ano, gerando para a Administragao Pablica uma dificuldade crescente, e quase insolavel, de gestao

orcamentaria e financeira.

1 DOS ASPECTOS CONSTITUCIONAIS DO DIREITO A SAUDE

A Constituicdo Federal prevé o direito a saide como direito fundamental de cunho social. E
assegurado a todos e é dever do Estado, garantido por meio de politicas ptblicas que visem a pro-

moc¢do, a prevencao e a recuperagao da satde. As agdes e os servicos ptblicos integram uma rede
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regionalizada, descentralizada e hierarquizada, com o intuito de promover o acesso universal, igua-
litario e integral. Para tanto, foi instituido o Sistema Unico de Satide (SUS), regulamentado dois anos

depois da promulgacao da Carta Magna pela Lei n° 8.080/90.

Como os demais direitos fundamentais, o direito a sade nao é absoluto e pode ser cotejado
com outros direitos fundamentais, quando em conflito com eles. Do ponto de vista normativo, nao
ha hierarquia entre direitos fundamentais; contudo, o direito a vida e o direito a satide, quando em
conflito com as demais normas constitucionais, prevalecem sobre estas devido ao componente va-
lorativo. Em outras palavras, como salientou Rocha (2011, p. 36-7), possuem hierarquia axiolégica

superior aos demais direitos fundamentais.

N3ao sendo absoluto, pode ser restringido. Alexy (2015, p. 508), ao debater os direitos funda-
mentais, explicou que a restri¢ao nao é no direito, mas nas maneiras de presta-lo e de organiza-lo,
porque as normas sao formuladas em abstrato, e a decisdo sobre o seu contetido é questdo politica
daquele que esta investido da representacdo do povo. Em se tratando de direito como o a satde, que
possui objeto tdo amplo, o processo decisorio fatalmente esbarra na questdao sobre em qual aspecto

da saude se deve investir mais ou menos recursos.

Apesar de ser direito social, com predominancia do componente prestacional, o direito a
sadde nao perde o componente individual de defesa. Em muitos dos processos relacionados a as-
sisténcia farmacéutica, ocorre a valorizagao do aspecto individual em detrimento do bem coletivo.
Na maioria das demandas, é o individuo quem solicita assisténcia farmacéutica para si, por meio de
seu advogado ou da Defensoria Plblica. Atualmente, raros sdo os processos iniciados por associa-
¢ao de pacientes ou pelo Ministério Pablico, em sede de agao civil pablica, capazes de beneficiar a
coletividade. Como afirmado por D’espindula (2013, p. 442), o resultado dessas acoes nem sempre
representa ganho para a sociedade, porque sio tratadas como questdo entre as partes. O Judiciario,
principalmente a Primeira e a Segunda Instancia, opta por proteger a vida e a saide, mas sem discu-
tir se a protec¢ao é realmente necessaria ou efetiva. Interpreta um direito social como exclusivamen-

te individual, que pode ser gozado pelo individuo como lhe convier (SCAFF, 2013, p. 146).

Quando a discussdo ocorre no Supremo Tribunal Federal (STF), a abordagem é muito mais
cautelosa. Desde 2009, quando houve a Audiéncia Publica em Saude, presidida pelo Ministro Gilmar
Mendes, ficou consignada a necessidade de se privilegiarem as politicas publicas, e o ponto de par-
tida foi verificar a existéncia de politica publica que abrangesse o pleiteado pelo individuo em juizo.
Ou seja, a interpretagdo do direito a saude se mantém com o viés da coletividade, como dado pelo

constituinte originario.

Outro aspecto constitucional importante relacionado ao direito a satde, principalmente no
que tange a assisténcia farmacéutica, é a responsabilidade e a competéncia para a prestacao dos
servicos de saude. O artigo 23, II, dispde que é competéncia comum entre os entes federados os cui-

dados da saude. Ou seja, estabelece competéncia administrativa para executar as leis, sendo que lei
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complementar regulard a cooperacao entre os entes politicos. A cooperacdo dos entes evita a pratica

simultanea das mesmas atividades.

Asensi (2016, p. 150-5) esclarece que a competéncia comum nao quer dizer responsabilidade
solidaria. A competéncia esta relacionada a reparti¢ao administrativa de atribuicdes entre os trés
entes da federagdo, ndo importando ser o rol taxativo ou exemplificativo. Ja a responsabilidade diz
respeito ao dever juridico de cada ente em efetivar determinado direito especifico, seja em conjunto,
seja isoladamente. E um equivoco interpretar como responsabilidade solidaria, com base no artigo
23, os cuidados com a saude, quando fica evidenciada a ndo solidariedade entre as demais hipdteses

dispostas no mesmo artigo.

Ainda de acordo com Asensi, ao se vincular a competéncia comum a responsabilidade soli-
daria, as decis0es judiciais tendem a: (a) apresentar visdao mais abstrata do direito a saude e, anco-
radas em principios constitucionais, ignorar as regras infraconstitucionais que sdo desenvolvidas
pelos outros poderes; (b) causar sobreoneracdo dos municipios em relacao aos Estados e a Uniao;
e (c) fragilizar os mecanismos de compensacao financeira por demandas suportadas por um ente,

quando a responsabilidade era de outro.

Curiosamente, o direito patrio tem por principio que a solidariedade obrigacional ndo é pre-
sumida; deve estar expressa na lei ou na vontade das partes, bem como pode nao decorrer de sen-
tenca judicial. Apesar disso, com exce¢ao do Distrito Federal, que acumula as competéncias dos
Estados e dos Municipios, a maioria das decisdes referentes a judicializagao da assisténcia farma-
céutica ignoram esse principio e presumem a pretensa solidariedade como primeiro argumento na

condenacao do ente federado.

O regime de solidariedade adotado na jurisprudéncia majoritaria desorganiza a gestao da
sadde, porque os entes que nao possuem a responsabilidade de satisfazer certas prestagdes se veem
obrigados a fazé-1o sem o planejamento necessario, em espago de tempo exiguo, sob pena de mul-
tas pesadas. Tais decisOes vitimam os mais carentes, que possuem tantas necessidades quanto os
autores de uma demanda, mas que recebem menos que o minimo existencial por conta do cumpri-

mento dessas sentencas.

2 DO SISTEMA UNICO DE SAUDE E DA POLITICA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

O Sistema Unico de Saude (SUS) foi concebido e organizado para atender a necessidade dos
brasileiros em termos de assisténcia médica, promovendo um sistema de satide que tem por prin-
cipios a universalidade, a equidade e a integralidade. A universalidade refere-se ao atendimento
de toda a populacao em todos os niveis de atencdo, sem distin¢ao de renda ou de classe social. A
equidade expressa a ideia de justica social, e o principio da integralidade é entendido como conjunto
articulado e continuo de acoes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos

para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.
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Sarlet e Figueiredo (2012, p. 63), ao explicarem cada um dos principios do SUS, foram claros
em determinar que a universalidade dos servicos de satide nao traz como corolario a gratuidade das
presta¢des materiais para todos, nem o principio da integralidade significa que qualquer pretensao

tenha de ser satisfeita em termos ideais.

Os principios do SUS de descentralizacao, regionalizagao e subsidiariedade corroboram as nor-
mas constitucionais de distribuicdo de competéncias no ambito do SUS, de modo que a responsabilidade
pela execucao das agdes e servicos de saude é precipuamente atribuida aos Municipios e aos Estados,

enquanto a Unido adquire a responsabilidade supletiva e subsidiaria (SARLET; FIGUEIREDO, 2012, p. 43).

Essa configuragao criada pelo constituinte originario se baseou em um modelo redistribu-
tivo, com forte influéncia do Estado de Bem-Estar Social europeu. A cultura da saide num pais de
Bem-Estar Social é, antes de tudo, conforme Arnaud e Capeller (2009, p. 33), uma cultura de rei-
vindica¢do ndo s6 de melhores tratamentos médicos, mas de tudo que esteja ligado a saude. Exige
0 acesso universal aos cuidados em satde, com oferta de servicos de qualidade e de recursos para
prové-los, de modo que as praticas culturais sejam consideradas, e a educagdo e a informacao tor-

nem-se meios de produgao.

Por essas razoes, o exercicio pleno do direito a satide nao se realiza com a construcao de um
hospital, de um leito ou com o fornecimento de medicamentos, mas com a garantia de trabalho em
condigdes dignas, com alimentagao adequada e equilibrada, moradia higiénica, educacdo e informacao
plena, qualidade do meio ambiente, transporte seguro e acessivel, repouso, lazer, seguranga, partici-
pacdo popular na organizacdo das a¢des de satide mais adequadas a comunidade, direito a liberdade, a
livre organizagdo e expressao e acesso igualitario aos servigos de satide. O direito a saide nao se vin-
cula apenas ao direito a vida, mas a diversos direitos fundamentais individuais e sociais. Tais direitos
podem estar sendo menosprezados pelos processos de judicializacdo da assisténcia farmacéutica, que

reduzem o universo de condi¢des determinantes de saide apenas ao fornecimento de medicamentos.

O modelo assistencialista, universalista, idealizado para o SUS, torna-se ineficaz para impac-
tar positivamente a satide em um pais com a nossa realidade, mas produz lucros para os servigos pri-
vados e para as industrias fornecedoras de insumos (MESQUITA FILHO, 2010, p. 131). Como afirmou
D’espindula (p. 443), “o Brasil, com sua politica de acesso universal a tratamentos de satde, repre-
senta potencial mercado de consumo. Adicionalmente, os custos para realizagao de pesquisa local sao
relativamente baixos”. Com custos mais baixos, principalmente nas Gltimas fases de pesquisa (etapa

clinica), transformam o pais em fonte inesgotavel de possibilidades para a indistria farmacéutica.

Uma vez que o direito a saude estd, constitucionalmente, vinculado as politicas sociais e
econdmicas, o conjunto de politicas publicas criadas para atender esse objetivo visam a racionaliza-
¢ao da prestacao coletiva do Estado com base nas principais necessidades da populagao. Uma dessas
politicas é a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que busca garantir a eficacia e a seguranca

ao uso racional de medicamentos essenciais.
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Dentre as formas de uso racional de medicamentos, destacam-se a implantacao e a utiliza-
cao da Relagao de Medicamentos Essenciais (RENAME), o Formulario Terapéutico e os Protocolos
Clinicos e Terapéuticos. Sao criticados pelo Judiciario, como se representassem burocracia ou entra-
ve para a prestacao dos cuidados, mas constituem uma das recomendagoes da Organizagao Mundial
da Sadde, quando se trata de assisténcia farmacéutica. Além da RENAME, todos os Estados e Muni-
cipios elaboram suas proprias relagdes de medicamentos, adequando-as a realidade regional, e as
listagens e os protocolos devem ser atualizados periodicamente. A periodicidade deve ser maior do
que a utilizada atualmente, porque, apesar de o Ministério da Saude dizer que ela é considerada, a
RENAME em vigor é a de 2014, 0 que permite afirmar haver dois anos de atraso em sua atualizacao.
E importante destacar que a RENAME ndo é uma lista de oferta obrigatdria, sendo considerada pelo
SUS apenas como referéncia. Dessa forma, é perfeitamente possivel solicitar e receber medicamen-

tos que nao constem da lista, desde que sejam atendidos os mesmos critérios de inclusdo nela.

E fundamental esclarecer que o termo “uso racional de medicamentos” ndo significa
racionamento de medicamentos. O termo, como bem explica Pinto et al. (2015, p. 37), fundamenta-
-se no uso baseado na razio, na inteligéncia dos fatos envolvidos, a fim de promover o uso de me-
dicamentos que tenham evidéncias cientificas garantidoras de sua seguranca e efetividade. Sao trés
os critérios basicos: (a) selegao criteriosa de informacoes confiaveis e ndo influenciadas por inte-
resses comerciais; (b) selecao de informagdes técnico-cientificas para as situagdes clinicas (farma-
codindamica, farmacocinética e farmacoclinica); e (c) qualidade das evidéncias sobre determinados
medicamentos (disponibilidade de meta-analise, ensaios clinicos etc.) e ndo a opinido de um Gnico

especialista e sua experiéncia clinica.

Em outras palavras, o SUS possui uma série de mecanismos para regular o uso de medica-
mentos, primando pela execugdo de dois objetivos: eficacia médica e eficiéncia logistica; ndo é o
valor do medicamento que determina sua inclusdo nas listas oficiais. Com o uso racional de medica-
mentos, a selecdo realizada é capaz de atender, aproximadamente, 90% dos casos. O restante deles
poderia ser atendido por meio da judicializacdo, apds demonstrada a falha do medicamento padrao

e arecusa administrativa em cumprir a obrigacao (PINTO et al., 2015, p. 38).

Um medicamento pode estar fora da RENAME por: (a) problemas de estocagem; (b) falta de
comprovacdo cientifica da eficacia terapéutica; (c) falta de conclusdo do tramite de comercializagdo
pelo Sistema de Vigilancia Sanitéria (apresentagao de relatérios técnicos com dados minuciosos acer-
ca dos resultados de ensaios clinicos, comprovagao de eficacia terapéutica e seguranga, estudos de
estabilidade do principio ativo ao longo do tempo, forma de apresentacao e forma de armazenamento,
registro no pais de origem, entre outros que, quando nao apresentados, retardam o processo de regis-
tro); (d) existéncia de potenciais substitutos com melhor relagdo custo-beneficio (eficacia terapéu-
tica); e (e) produto recém-lancado no mercado (D’ESPINDULA, 2013, p. 440). Nesta Gltima hipétese,

deve-se observar a data em que foi langado o medicamento no mercado em comparagao com a data da
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ultima atualizacdo, porque atrasos injustificados na atualizacdo podem ser considerados omissao do

Estado. Em 2010, eram 550 itens, quantidade que aumentou para 844 na lista de 2014.

As justicas estadual e federal, na maioria das suas decisdes, geralmente no deferimento do
pleito individual, consideram os protocolos clinicos e a RENAME como entraves ou burocracias que
dificultam o pleno exercicio do direito. Para os magistrados que atuam nesses tribunais, basta o re-

latério médico que indique a necessidade da medicacdo para que caiba a Administracao fornecé-la.

Quando o sistema pode planejar as compras conforme a necessidade, é possivel a obtengao
de prescri¢cdes mais eficientes, com doses menores e eficazes, diminuindo as reagoes adversas e,
nos casos de interrupc¢do por abandono ou dbito, é possivel a realocagao do farmaco. No caso de
cumprimento de decisdo judicial, cria-se a estrutura paralela para a compra, o que acarreta gasto

mais elevado e a impossibilidade de controle adequado desse medicamento.

O processo de judicializagao da assisténcia farmacéutica da maneira como esta, indiscri-
minada, aumenta as iniquidades do pais, porque ha o favorecimento de quem busca o Judiciario,
além de o desrespeito aos principios da universalidade e da integralidade, em virtude de as agoes
passarem a ser individuais, nao estendidas aos demais portadores da mesma patologia. Como sao
farmacos nao controlados, as decisdes aumentam os riscos de rea¢des adversas que vao acarretar
sobrecarga ao SUS. A judicializagio da assisténcia farmacéutica pode estar “protegendo” o direito

individual a saide; mas como ficam as politicas publicas exigidas pela Constituicdo Federal?

Ao proferir seu voto no julgamento conjunto dos Recursos Extraordinarios nimeros 566471
e 657718, em setembro de 2016, o Ministro Luis Roberto Barroso afirmou que “a vida e a satde de
quem tem condig¢des de ir a juizo ndo tém mais valor do que as de muitos que sdo invisiveis para o

sistema de justica”.

3 DO PAPEL DA INDUSTRIA FARMACEUTICA

A histéria da Medicina passou por varias fases, de anatémica tornou-se fisiolégica, em
virtude do estudo e da busca de atos fisiolégicos e do controle de fen6menos mérbidos. Com o
aprimoramento da microbiologia, a partir dos estudos de Louis Pasteur, o controle de morbida-
des e a propria medicina adquiriram dimensao politica. Iniciou-se a Era da Medicalizacdo, termo
cunhado por Jacques Leonard, que representava a contagem de médicos pelo nimero de habi-
tantes; e o controle da higiene, que refletia a moralizagao das sociedades, pelo controle de doen-
cas fisicas, mentais e morais. Ou seja, o que era dominio das religides passou a ser dominio dos
médicos. O apice surgiu apés a Segunda Guerra Mundial, com a consolidacdo do modelo técnico-

-cientifico e industrial americano.

Com o tempo, o sentido do termo medicalizagio foi sendo alterado e passou a retratar o fen6-

meno no qual os medicamentos s3o vistos como objetos de consumo. E o que melhor sintetiza as con-
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sequéncias do modelo biomédico, reducionista, de abordagem da satide e da doenca. No Brasil, ainda
predomina o modelo biomédico, em que ter sadde significa ndo estar doente. A populacdo cobra do
Estado um modelo biomédico, por acreditar que hospitais e medicamentos sdo a inica forma de se ob-

ter sadde. E a cultura da pilula, a ideia de que se pode comprar satide, um pequeno frasco de felicidade.

A partir dessa necessidade, o setor de medicamentos cresceu e se tornou um dos mais
lucrativos do mundo. De acordo com dados da Associacdo da Indastria Farmacéutica de Pesquisa
(2016), estima-se que o mercado farmacéutico mundial devera atingir cerca de USS 1,4 trilhdo em
2020. Em 5 anos, o Brasil passou de 10° lugar para 7° no mercado mundial farmacéutico, com a
perspectiva de se tornar o 5° até 2020. De 2004 a 2013, 0 orcamento do Ministério da Satide cresceu
163%. No mesmo periodo, os gastos com medicamentos cresceram 266%, representando 14,6%
do orgamento do Ministério em 2013. O Ministério da Satde cita dados do Tribunal de Contas da
Uniao — TCU que apontam que, desde 2010, houve o aumento de 500% nos gastos do Ministério da
Saude com agdes judiciais (COSTA, 2015). Somente em 2014, 0 gasto chegou a RS 838,4 milhoes.
Em 2016, o investimento previsto sera de RS 35 bilhdes. O Governo Federal é responsavel por cerca
de 60% das compras de bioldgicos no pais, isso representa 43% dos gastos do Ministério da Saude,
apesar de ser apenas 5% do total de medicamentos comprados. Esses custos da judicializagao nao
s6 prejudicam a execugdao do or¢amento, como causam prejuizos a toda a sociedade, porque os
recursos sao provenientes de impostos, e a Unido sabe que é impossivel o aumento progressivo de

impostos para custear a demanda.

Novos medicamentos sdo lancados com frequéncia e, em algumas vezes, ndo agregam be-
neficios terapéuticos, mas ajudam a perpetuar o conceito, erroneo, de que o novo é melhor do que
0 ja existente, acompanhado dos devidos acréscimos no prego. Em 2002, dos 78 farmacos apro-
vados pela Food and Drug Administration — FDA (agéncia reguladora americana), apenas 17 conti-
nham novas substancias ativas, sendo que, destes, 7 representavam aprimoramento em relagio a
produtos ja comercializados. Os demais 61 farmacos aprovados eram varia¢des, sem ganho tera-
péutico, de algo ja produzido e comercializado. Tais resultados revelam que, a medida que ocorre
o declinio do nimero de novidades, se aumenta o conceito de doenca e as indicacdes terapéuticas
(ROZENFELD, 2013, p. 2.369).

Com tantas opg¢des farmacéuticas, a medicina atual raramente dispde de Gnica op¢do medi-
camentosa para o tratamento. Sdo fairmacos semelhantes, em eficicia e seguranca, aos ja existentes
e, mais uma vez, volta-se a ideia de uso racional dos medicamentos e a de relacdo custo-beneficio.
Como afirmou Pinto et al. (2015, p. 36), ndo é viavel pagar mais para se ter determinado medica-
mento com eficacia semelhante aquele presente nas listas oferecidas pelo setor publico, mas pagar

mais por um medicamento com eficacia inferior é ainda mais inaceitavel.

S3o aproximadamente 10 a 15 anos e USS 1,5 bilhdo investido pela inddstria farmacéutica

no desenvolvimento de um novo farmaco, realmente novo, ou na atualizagao de algum existente.
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Apesar disso, o setor farmacéutico continua sendo dos mais lucrativos do mundo e chega a investir
75% em marketing farmacéutico. Varias sdo as estratégias de marketing utilizadas (SOARES; DEPRA,
2012 p. 314-6): (a) promocdo de palestras por especialistas formadores de opinido; (b) insercao de
matérias sobre novos medicamentos, procedimentos e doengas em jornais e revistas tanto para o
publico especialista quanto para o ptblico em geral; (c) pressao sobre a comunidade académica para
a redefinicao de doencas, obrigando a elaboragao de novas diretrizes e alterando limites de norma-
lidade com o intuito de aumentar o nimero de pacientes atendidos; (d) pressdo sobre as agéncias
reguladoras para a aprovagao de novos medicamentos; (e) utilizacdo da internet para influenciar os
leigos ou o fortalecimento de estreito relacionamento com associagoes de pacientes, para interven-

¢do em politicas publicas.

Em levantamento realizado em 2012, quanto aos medicamentos para mucopolissacarido-
ses (doenca rara), cerca de 97 % da despesa de judicializagao foi feita com um tnico distribuidor, a
UnoHealthcare Inc., empresa especializada em restrita carteira de medicamentos de alto custo, que
ainda estava em fase experimental e que tinha o Brasil como seu maior comprador: mais de RS 213
milhdes foram comprados em medicamentos dessa empresa no periodo de 2006-2010 (DINIZ et

al., 2012, p. 482).

Infelizmente, ou felizmente, depende do lado em que se esta, as estratégias de marketing
estdo sendo bem-sucedidas, inclusive com influéncia sobre os especialistas, que, apesar de estu-
darem por anos e anos, se deixam iludir pelas propagandas. No Brasil, 22% dos médicos afirmaram
que confiam plenamente nas publicidades e 68% deles disseram prescrever sob influéncia direta da
publicidade (LIMA, 2012, p. 33). Por esse motivo, é perfeitamente possivel questionar a “presuncao
de veracidade” da prescri¢cao médica quanto a necessidade do fairmaco que ndo compde a RENAME,
porque nao é possivel saber se a prescri¢do esta baseada em conhecimento técnico-cientifico ou no

nome impresso no brinde sobre a mesa.

4 DOS ASPECTOS BIOETICOS RELACIONADOS A SAUDE

Ao longo dos séculos, muitos foram os avangos cientificos e tecnolégicos que permitiram ao
homem dominar alguns recursos da natureza e melhorar, significativamente, a qualidade e a expec-
tativa de vida. Apds a Segunda Guerra Mundial, em virtude das atrocidades cometidas nos campos
de concentracdo em nome da ciéncia, percebeu-se que era necessario resgatar valores como ética
e moral, para impor limite as pesquisas cientificas, protegendo o valor maximo, que é a dignidade
da pessoa humana. Esses valores, com o tempo, nao podiam ficar aparentes apenas nas pesquisas

clinicas, mas era necessario resgatar todos os aspectos que poderiam influenciar a vida.

Segundo Oliveira (2011, p. 25-96), para que determinadas exigéncias éticas sejam reconhe-
cidas como direitos humanos, sdo necessarias quatro condic¢oes: um titular do direito, um objeto

que possa servir de contetido apreensivel, uma condicio de o titular demandar o seu direito e uma
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sancao. Ja a exigéncia moral pode ou ndo ser formalizada juridicamente, porque os direitos morais
existem independentemente de formalizacdo e, geralmente, sd3o a base para a critica ou para a jus-
tificacao do direito. A ética contemporanea se insere no respeito a dignidade da pessoa humana.
O conceito de dignidade da pessoa humana é fluido e de dificil precisdo quanto ao seu conteddo.
Destarte, é possivel conceber duas facetas para o conceito, empoderamento e limite. Enquanto o
empoderamento reflete a capacidade individual de fazer escolhas livres e tragicas; na concepgao de
limite, impoe-se restri¢cdo a autonomia do individuo, respeitando a sua dignidade conforme haja

comprometimento com a dignidade dos outros.

A Bioética trata, nas palavras de Clotet e Feijo (2011, p. 16), de forma geral, dos aspectos
éticos relacionados com o fendmeno vida nas suas multiplas variedades, é uma ética aplicada com
abordagem inter, pluri e transdisciplinar. Atualmente, é dividida em varios ramos, mas todos
baseados nos principios basicos, ndo absolutos: ndo maleficiéncia, beneficéncia, respeito a auto-

nomia e a justica.

Um dos ramos é a chamada Bioética Clinica, que representa a aplicacdo dos principios na
relagdo médico-paciente e tem como objeto questdes éticas das atividades clinicas. O modelo mais
adotado nas relagdes médicas no Brasil é o Modelo Hipocratico, no qual, em nome do principio da
beneficéncia, 0 médico assume as consequéncias do seu ato, ndo levando em conta os desejos, as

crengas ou as opinides do paciente, impondo uma relacao de dominacao sobre este.

E o Judiciario corrobora essa postura, por evitar quaisquer discussdes sobre o mérito da
prescricao. Curiosamente, a maioria dos magistrados decide com o objetivo de preservar a digni-
dade da pessoa humana e, portanto, é deferida a assisténcia farmacéutica solicitada nos processos.
Contudo, para preservar essa dignidade no tribunal, é necessario nega-la no consultério médico,
ao ndo respeitar a autonomia do paciente. Nao ha discussao sobre o tratamento, o prognéstico, as
possibilidades de tratamento, os riscos nem os beneficios. A autonomia, como base da dignidade da
pessoa humana, é desprezada, desrespeitada, anulada. Infelizmente, esse modelo contribui para a
perpetuagao e para o aumento dos processos de judicializagao da satde, porque cria a ilusdo de que

o médico tem todo o conhecimento para “curar” o paciente.

Apesar de a Bioética ja estar bem consolidada como campo de conhecimento auténomo; no
campo da saude, com tantos avancos tecnoldgicos, tém havido inimeras discussoes sobre a efi-
ciéncia da tecnologia na producao de avancos reais em face das tecnologias ja existentes e sobre a
eficicia e seguranca daquela. De acordo com Barbosa (2010, p. 41), o Estado tem o dever de regular e

controlar essas “novidades”, visando a prote¢ao do bem-estar da sociedade.

Infelizmente, hd pouco tempo, fomos obrigados a assistir ao menosprezo pela histdria e por
tudo o que a humanidade passou para definir os valores éticos e morais relacionados a sua dignidade,
ao serem deferidas sucessivas liminares para a producado e o consumo da fosfoetanolamida, substan-

cia quimica conhecida desde 1936, cujos efeitos sobre o corpo humano ainda nao foram determinados.
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De tdo experimental, ndo é possivel denomina-la como farmaco. Pessoas fragilizadas pela doenca,
desrespeitadas fisica e emocionalmente, foram usadas como cobaias nos testes de uma substancia

que poderia ter potencial benéfico, mas que ninguém sabia exatamente qual e, ainda, ndo sabe.

Assim como na Segunda Guerra, quando o Estado Alemao autorizou pesquisas cientificas por
meio das quais judeus foram manipulados, agora o Estado Brasileiro deu o0 mesmo aval, mas pior do
que naquela ocasido, pois as atuais cobaias buscam a “cura”, tém esperanca e sao tao vulneraveis
quanto os absolutamente incapazes, enquanto os judeus submetidos as pesquisas “cientificas” dos
nazistas nem sabiam o que estava acontecendo. Felizmente o Supremo Tribunal Federal (STF) sus-
pendeu a Lei 13.269/2016, que autorizava o uso da substancia. Isso vem ocorrendo no pais, porque as
discussOes mais profundas sobre ética, moral, cuidado, protecdo, direitos estdo na superficialidade e
apoiadas em principios fluidos. Serd essa a justica almejada pelo Direito? N&o € essa a justica que se
reporta a equidade proclamada pela Bioética. Nao se pode banalizar a dignidade da pessoa humana,
para justificar atrocidades. Se o médico ndo possui, em muitos casos, a capacidade de curar, nao sera

o magistrado, com o deferimento do uso de uma substancia experimental, que ird produzir a cura.

5 DOS ASPECTOS ECONOMICOS: A APLICABILIDADE DA TEORIA DA RESERVA DO POSSIVEL

A escassez de recursos é caracteristica inerente ao proprio Estado Social e, portanto, torna-
-se fator de limitacdo concreto do expansionismo do direito a saide (AMARAL; MELO, 2013, p. 91).
Em decorréncia dessa limitacao, surgiu, na Alemanha, a teoria da reserva do possivel. A Corte Cons-
titucional Federal da Alemanha firmou jurisprudéncia no sentido de que a prestagao reclamada deve
ser a que o individuo pode razoavelmente exigir da sociedade (SARLET, 2015, p. 295). Ou seja, nao
lhe cabe requerer além daquilo que o Estado ja fez, considerando a capacidade deste e o cumprimen-

to dos deveres constitucionais.

A teoria da reserva do possivel representa limite importante ao reconhecimento efetivo de
aplicabilidade imediata de um direito fundamental, mas ndo deve ser vista como clausula para mi-
tigar ou impedir o exercicio do direito subjetivo prestacional. Na sua origem, ndo se refere a exis-
téncia de recursos materiais suficientes, mas a razoabilidade da pretensdo deduzida com vistas a sua
efetivagdo. Implica reconhecer a inexisténcia absoluta dos direitos fundamentais em toda e qual-
quer situacdo e a inexisténcia da supremacia absoluta do principio da competéncia or¢gamentaria do

legislador juntamente com a competéncia administrativa do Executivo.

Atualmente, o orgamento é tido ndo como pega meramente financeira, mas como produto
do planejamento de Estado. A capacidade de o Estado promover o pleno exercicio dos direitos fun-
damentais na busca de justica social deve ser prioritaria na execugdao do or¢camento. A reserva do
possivel ndo pode ser considerada, se o or¢amento é construido de forma artificial. Também nao
pode ser utilizada para justificar a omissao do Executivo no cumprimento de obrigacao estabelecida

pelo Legislativo. Eventual intervencdo do Poder Judiciério é justificavel, desde que haja razdes para
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considerar que as alocacoes nao se voltam ao atendimento da protecao. Uma decisao voltada para o
fornecimento indiscriminado de medicamentos é facil, basta um doente e um relatério médico que
solicite o medicamento, mas uma decisao que negue o fornecimento deste é bem mais complexa e

demanda fundamentagao maior (AMARAL e MELO, 2013, p. 96).

De acordo com LOPES (2013, p. 171), a distribuigao igualitaria é fundamental e, portanto, nao
se deve dar a um cidaddo o que nao pode ser dado a todos. Dizer que o direito a satde é superior a
todos os preceitos constitucionais é o mesmo que dizer que o Estado esta obrigado a garantir esse

direito, em condicOes isoladas, a cada cidadao.

Com a quantidade de farmacos disponiveis para o tratamento de uma Gnica doenca, nao
é cabivel acusar o Estado de omissdo na prestacido de um dever, se 0 mesmo ofertou um ou varios
farmacos com apresentacdes e concentracoes diferentes para o tratamento de patologia especifica,
mas nao ofertou o Gltimo langamento. Nesse caso, é possivel a aplicacdo da teoria da reserva do
possivel, porque a demanda estd além do que o Estado vem realizando. A satde ndo pode ser tratada

como mercadoria, pois o titular de direito ndo é consumidor, mas cidaddo.

A medicalizacdo s6 reforca a supremacia do consumidor sobre o cidaddo. A sociedade, dessa
forma, jamais se contentara em utilizar medicamentos conhecidos, estard sempre em busca de ou-
tro pertencente a nova geragao, capaz de livra-la dos mais diversos problemas e até, quem sabe, da
morte. O lancamento do primeiro semestre de cada ano nao serve para o segundo semestre, porque

ja ha outro novo lancamento. As despesas se tornam infinitas, mas a receita continua finita.

Na questao da judicializacdo da satude, a teoria da reserva do possivel deve ser compreendida
como condicdo de coeréncia entre a realidade e o ordenamento juridico (OLSEN, 2012, p. 196-203),
uma vez que as necessidades sao criadas por estimulos externos. Nao é papel do Poder Judiciario re-
distribuir a verba que tinha outras destinacoes estabelecidas pelos outros poderes, a fim de garantir
desejos consumistas em vez de direitos (SCAFF, 2013, p. 152). Cabe ao Poder Judiciario a protecdo dos

direitos e ndo o papel de “ordenador de despesas”.

CONCLUSAO

Em relagdo ao direito a satide, o inico aspecto consensual entre as ciéncias médicas, a dou-
trina e a jurisprudéncia do Direito, e a Bioética é que a satide representa direito fundamental, essen-

cial para o exercicio de outros direitos e profundamente ligado aos demais direitos fundamentais.

Para as ciéncias médicas, o direito a satde vai além dos aspectos curativos, dai a necessi-
dade de ag¢des de promocao e de prevencao da saude. Tais acoes necessitam de politicas publicas e,
portanto, possuem o olhar do direito social, da coletividade, como forma de minimizar os riscos e
de fornecer meios para vidas mais dignas, contrariamente aos interesses da inddstria farmacéutica,

que, apesar de afirmar que vende satide, na verdade vende processos curativos e pode influenciar
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no abandono de medidas preventivas por parte da populagao. As medidas preventivas demandam
mudancga de cultura para incorporagao de novos habitos, demandam tempo. As medidas curativas

sdo rapidas, mais praticas e ndo desafiam estilos de vida.

Infelizmente, grande parte da populagdo aderiu as formulas faceis da inddstria ndao s6 no
Brasil, mas em outros paises também. Em razao disso, a saide passa a ser analisada apenas sob o
ponto de vista individual, elevada a condicao de superioridade sobre os demais direitos fundamen-

tais. Nessa condicdo, desrespeita os demais principios, fugindo da razoabilidade.

Esses dois angulos influenciam na aplicabilidade do direito: imediata ou mediata. Se pen-
sado como direito social, a aplicabilidade serd mediata, pois existe a necessidade de uma politica
publica que embase o direito e lhe dé maxima eficiéncia, podendo ter a teoria da reserva do possivel
como fator limitador do direito. Se pensado como direito individual, a aplicabilidade é imediata
como os direitos fundamentais de defesa, e a teoria da reserva do possivel passa a ser desculpa do

Estado, sem fundamento, para sua omissao em cumprir a obrigacao constitucional.

Em ambos os angulos, deve-se privilegiar os aspectos éticos e morais, inclusive na protecdo
do homem contra ele mesmo. A propaganda que atenta contra as praticas de prevencao da sadde e o
fornecimento de medicamentos experimentais e sem registro nas agéncias de fiscalizacdo sanitaria,
seja aqui no pais, seja nas agéncias de outros paises, devem ser repudiados, por constituirem viola-

¢Oes flagrantes dos direitos humanos e do proprio sentido de dignidade da pessoa humana.

Os processos de judicializacdao da sadde sdo carregados de forte apelo emocional, induzindo
quem 1€ a necessidade da medida solicitada sob ameaca de morte iminente. Ora, é importante lembrar
que as pessoas morrem, ndo porque estao doentes, mas porque sao mortais, e essa condi¢do nao sera
alterada pelo deferimento de todo tipo de medicagao. Os magistrados nao sao obrigados a ter o conhe-
cimento técnico para decidir sobre o direito a saiide, mas podem contar com relatérios técnicos das
agéncias sanitdrias, pareceres técnicos de outros profissionais (médicos e farmacéuticos) que podem
justificar a necessidade ou ndo de um determinado medicamento no caso concreto. Também podem
consultar conselhos técnicos como Comissao de Incorporagao de Tecnologias no SUS (CONITEC), que
disciplinou o processo de incorporagao de novas tecnologias pelo SUS e tem como fun¢ao administra-

tiva fornecer essas informacoes técnicas aos atores envolvidos nas relacoes de saude.

Recentemente, o Ministério da Satde e o Conselho Nacional de Justica (CNJ), preocupados
com o crescente nimero de processos de judicializacdo da satide, assinaram termo de cooperagao
com o intuito de oferecer mais subsidios técnicos, com base em evidéncias cientificas, aos magis-
trados e aos operadores do direito, com a disponibilizacdo dos nicleos de Avaliacao de Tecnolo-
gia em Saude (NATS). Os pareceres técnicos consolidados da CONITEC, dos NATS e dos Nucleos de

Apoio Técnico do Poder Judiciario (NAT-JUS) serdo disponibilizados no sitio eletrénico do CNJ.
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A judicializacdo da assisténcia farmacéutica, hoje, no pais, ndao tem como base o direito a
saide, mas discute o direito a liberdade, amplo e irrestrito, travestido de direito a saude. Nao esta-
mos no campo do direito constitucional a satide, mas no do direito do consumidor de adquirir certo

produto conforme a propaganda, as custas do Estado.

Por tudo isso, a solucdo dos processos de judicializacdo reclama mais didlogo entre os atores
do processo, para que sejam dados os contornos reais ao direito. Sem escusas da mé gestao admi-
nistrativa, sem o protagonismo do Judiciario, que o faz perder os limites da sua func¢ao, sem a supe-
rioridade médica sobre o paciente, sem apelos melodramaticos de advogados e sem o ilusionismo da

inddstria. Alguns passos ja foram dados, agora é continuar a caminhada.

Aprovado em: 08/05/2017. Recebido em: 30/08/2016.
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