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RESUMO

O Trabalho de Concluséo de Curso (TCC) apresentado traz como tema as determinacGes das
judicializacdes dos medicamentos no SUS. A pesquisa tem como objetivo analisar os fatores
que contribuem para o processo de judicializacdo da salude por medicamentos no Brasil e a
contradicdo que envolve a efetivacdo do direito a saude e a captura do fundo publico pela
indUstria farmacéutica. O estudo foi desenvolvido através de uma pesquisa bibliogréfica e
documental que resultou na ampliagdo de conhecimento acerca de diversos aspectos que
envolvem a judicializacdo da salde, principalmente, o interesse da industria farmacéutica e o
licenciamento compulsorio de patentes. Conclui-se que a judicializacdo de medicamentos no
SUS ¢é um fendmeno contraditorio, configura-se como um instrumento que contribui para
efetivacdo do direito a salde, representando a defesa dos direitos sociais, a0 mesmo tempo em
gue se torna um campo de atuacdo da industria farmacéutica que visa a captura do fundo
publico da salde para o atendimento de seus interesses econdmicos, representando 0S

interesses capitalistas no &mbito da saude publica.

Palavras-chave: SUS; Direito a Salde; Fundo Puablico da Saude; Judicializacdo de

Medicamentos; Licenca Compulséria de Medicamentos.



ABSTRACT

The Course Conclusion Work (TCC) presented brings as its theme the determinations of the
legalization of medicines in the SUS. The research aims to analyze the factors that contribute
to the process of legalization of health for medicines in Brazil and the contradiction that
involves the realization of the right to health and the capture of public funds by the
pharmaceutical industry. The study was developed through a bibliographical and documentary
research that resulted in the expansion of knowledge about several aspects that involve the
judicialization of health, mainly, the interest of the pharmaceutical industry and the
compulsory licensing of patents. It is concluded that the legalization of medicines in the SUS
IS a contradictory phenomenon, it is configured as an instrument that contributes to the
realization of the right to health, representing the defense of social rights, while it becomes a
field of action for the industry pharmaceutical that aims to capture the public health fund to

meet their economic interests, representing capitalist interests in the context of public health.

Key words: SUS; Right to health; Public Health Fund; Judicialization of medicines;
Compulsory License of Medicines.
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INTRODUCAO

O presente trabalho é resultado de nossa vivencia e aproximacgdes ao longo dos anos
da graduacdo. Dentre as areas que conhecemos, a da saude nos chamou atencdo. Iniciamos o
estagio obrigatério no ambito dessa politica e nos deparamos com demandas expressivas
voltadas a judicializagdo para acesso de direitos negligenciados no Hospital Universitario
Professor Alberto Antunes (HUPAA). A partir de entdo, comecamos a nos aprofundar sobre o

tema e refletir sobre seu papel na efetivacdo do direito a saude.

Ainda que o direito a salde seja reconhecido constitucionalmente, enquanto direito
fundamental, com a instituicdo do Sistema Unico de Saude (SUS) como forma de garantir a
efetivacdo desse direito para todos, frequentemente se observa usuarios do SUS recorrendo
aos processos judiciais para reivindicar 0 acesso aos servigos de salde dos quais necessitam.
Entende-se por judicializacdo da salde as acbes processuais requeridas ao poder judiciario
como forma de recurso em prol do acesso aos servicos de salde. Esse é um fenébmeno
constante na realidade brasileira que envolve parte significativa da populagéo, principalmente,

0s usuarios dos servicos publicos de saude ofertados pelo SUS.

Segundo os dados recentes da pesquisa intitulada “Judicializacdo da Satde no Brasil:
perfil das demandas, causas e propostas de solu¢do” desenvolvida pelo instituto de ensino e
pesquisa — INSPER, contratada pelo Conselho Nacional de Justica — CNJ, realizada de 2008 a
2017, houve um aumento anual de aproximadamente 130% das demandas judiciais referentes
a saude no Brasil. Dentre essa porcentagem, constatou-se que 11,782% sdo relativas as

demandas da saude publica brasileira.

Além disso, os altos numeros de processos que configuram o fenbmeno da
judicializagdo, implicam altos custos ao Estado - instituicdo responsavel por garantir as
politicas pablicas. Segundo Silva (2013) em um levantamento realizado no ano de 2010, as
acOes judiciais custaram ao Ministério da Saude “gastos de R$ 132,6 milhdes (1,8% do total
do or¢camento destinado ao departamento”, desta forma

[...] pode-se afirmar [...] que, apesar de existirem apenas 240.980 process0S
em trdmite no Judiciario (dados do CNJ), 0s gastos que esses processos
representaram, apenas no ano de 2010, somam a quantia de R$

949.230.598,54 [...], quase 1 bilhdo de reais, considerados os dados colhidos
com a Unido e os Estados de Goias, Santa Catarina, Sdo Paulo, Para, Parana,
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Pernambuco, Minas Gerias, Tocantins e Alagoas (excluidos os outros 17
Estados, o DF e todos os Municipios). Vale destacar que os gastos federais
com medicamentos no ano de 2010, para atendimento de todos 0s usuarios
do SUS, foram da ordem de R$ 6,9 bilhGes, o que significa que, no mesmo
periodo, os gastos com acles judiciais, apenas daqueles 8 entes,
corresponderam a quase 1/7 desse or¢camento. (BRASIL).

Dada a realidade do qudo presente a tematica participa da vida dos usuarios dos
servigos publicos de salde, sendo essa realidade expressa pelos altos nimeros de recursos
judiciarios voltados para questdes na area da salde, conhecer como se d& o processo da
judicializagdo da satude por medicamentos no Brasil € importante tendo em vista que as
constantes recorréncias judiciais acabam por influenciar significativamente o financiamento
da politica publica de saude e seus servicos. Desta forma, pretende-se, no TCC, analisar as
determinacGes do processo de judicializacdo da salde por medicamentos no Brasil,
observando as contradi¢cdes que o envolve: a efetivacdo do direito a salde e a captura do

fundo puablico pela industria farmacéutica.

Diante dos interesses acerca desse estudo e de sua importancia, definimos perguntas
norteadoras para o processo de sua construcdo. Os problemas centrais da pesquisa foram:
qual os fatores que determinam o repasse do alto volume de recursos do fundo publico da
salde destinado aos pagamentos das judicializacdes dos medicamentos no SUS? Em que
medida a industria farmacéutica tem se beneficiado das judicializagdes no SUS? e qual a
relacdo entre o licenciamento compulsério de patentes e a diminuicdo dos gastos do SUS com

a judicializacdo dos medicamentos?

Considerar as contradicdes que 0s impactos que esse fendmeno ocasiona, tanto
positivamente quanto negativamente, na politica de saude, contribui para a ampliacdo do
conhecimento e reflexdo da atual situacdo dos servi¢os na rede publica de saude no Brasil,
bem como pode este ser um estudo que possibilite subsidiar teoricamente outras pesquisas

voltadas para areas aqui exploradas.

Nessa direcdo, o estudo tem como principal objetivo analisar os determinantes do
processo de judicializacdo da satde por medicamentos no Brasil e as contradi¢do que envolve
a efetivacdo do direito a saude e a captura do fundo publico pela industria farmacéutica.
Constituindo-se enquanto objetivos especificos: caracterizar o panorama histérico da politica
de saude no Brasil e os projetos em disputa, a partir da Constituicdo Federal de 1988; entender

a discussdo sobre a judicializacdo na perspectiva da efetivacdo e da restricdo ao direito a
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salde; verificar em que medida as judicializagcbes dos medicamentos no SUS tém atendido
aos interesses do mercado farmacéutico, no sentido de entender como a inddstria farmacéutica
tem se beneficiado com a judicializacdo dos medicamentos; e averiguar em qual medida o
licenciamento compulsorio pode contribuir para a diminuicdo dos gastos do SUS com as

judicializagdes dos medicamentos.

Desenvolvemos o presente estudo por intermédio de consultas a pesquisas secundaria,
ou seja, a estudos ja realizados a respeito do tema. Intenciona-se contribuir para um maior
conhecimento e aproximacdo das determinacGes e contradicbes que envolvem as
judicializagbes dos medicamentos, a partir de uma analise critica da realidade, sem a
pretensdo de esgotar a discussdo sobre o tema. Os métodos e técnicas que compdem a
metodologia cientifica pertinentes aos procedimentos sistematicos da pesquisa bibliogréfica e,
portanto, o estudo classifica-se inclusive como tal, adequada para atender as finalidades
postas, sendo desenvolvido a partir de fontes bibliograficas, como livros, coletaneas, artigos

cientificos etc. obtidos, principalmente, por meio eletrénico.

A estrutura organizativa do trabalho constitui-se pela composicdo de dois capitulos. O
primeiro capitulo foi denominado “A politica de Satide no Brasil: projetos em disputa e 0s
interesses pelo Fundo Publico da Saude”. Nesse discorremos sobre a politica de satide no
Brasil, subdividindo-o em dois topicos: inicialmente, tracando um panorama historico,
destacando os projetos em disputa — 0 do movimento da Reforma Sanitaria e o Privatista. Em
seguida, trataremos acerca dos interesses mercantis pelo fundo publico destinado a essa

politica.

O segundo capitulo, foi nomeado como “Determinacdes das judicializagdes de
medicamentos no SUS”. Esta organizado em quatro tOpicos: no primeiro e segundo
destacamos as perspectivas teoricas acerca desse fenbmeno tanto sob a Otica da efetivacdo
como na da restricdo do direito a satde. Adiante, discorremos sobre os interesses do mercado
farmacéutico pelo fundo publico da salde e as estratégias de captura desses recursos. Na
ultima subsecéo, discutiremos o licenciamento compulsorio enquanto alternativa a diminuicéo
dos gastos publicos com as judicializagbes dos medicamentos. Por fim, realizaremos, as

considerag0es finais sobre o tema.
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1. A Politica de Saude no Brasil: projetos em disputa e os interesses pelo Fundo publico
da saude.

A trajetdria historica da politica de sadde no Brasil, a partir da promulgacdo da
Constituicdo Federal em 1988- CF/88, foi marcada por avancos e retrocessos na disputa entre
0s projetos antagénicos. De um lado o projeto da reforma sanitaria que representa as lutas dos
movimentos sociais e sindicais defendendo a saude publica e estatal, enquanto um direito
social universal sob responsabilidade central do Estado. De outro o projeto privatista que
defende uma politica de salde orientada pela l6gica do mercado, visando o tratamento de
doencas como fonte de lucro, marcado por uma assisténcia curativa, com monopélio das

grandes corporativas privadas.

A politica de satude é moldada pelas disputas entre esses projetos, perpassando as
diversas acOes governamentais dos diferentes governos e cenarios politicos, que podem

influenciar no sentido de consolidagdo de uma politica universal e de direito ou negé-la.

1.1 Panorama historico da Politica de satde e 0s projetos em disputa

A partir dos anos de 1930, marcou-se um periodo de intensificacdo das desigualdades
socioeconémicas do pais frente ao contexto de modernizacdo capitalista, com o processo de
industrializacdo, o regime de governo autoritario e a baixa redistribuicdo econdmica. Até a
primeira metade dos anos de 1980, a politica de salde atuava em duas dire¢des, a incipiente e
limitada acBes de salde publica em prol do combate as doencas, e a assisténcia médica
previdenciaria, apenas para trabalhadores urbanos com emprego formal. A salde
caracterizava-se pela exclusdo da maioria da populacdo no acesso aos servicos, pouca
efetividade do sistema, e a énfase da prestacdo de servicos do setor privado sustentado pelo
Estado.

De acordo com Paiva (2014), o movimento da reforma sanitaria surgiu na segunda
metade dos anos de 1970, no bojo das mobilizagbes populares que ensejavam mudancas
politicas e melhores condi¢cdes de vida, em decorréncia do autoritarismo dos governos

ditatoriais e da crise econdbmica. Assim, a reforma sanitaria originou-se no ambito das
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mobilizagcbes sociais caracterizando-se enquanto movimento de luta em favor de

transformac&o relacionadas a salude no pais e pela sua redemocratizacéo.

No ano de 1985, marcou-se o inicio de uma nova conjuntura politica e social no
Brasil, com o processo de redemocratizacdo do pais caracterizado pela transicdo do regime
militar a democracia, acompanhado pela crise politica e social do Estado. De acordo com
Escorel (2012), o fim do regime militar ocorreu em um contexto de grandes manifestacdes em

prol de um Estado democratico e de direito.

Em meio ao novo contexto politico do pais, 0 movimento da reforma sanitéria, a partir
da critica as caracteristicas da politica de saude, propés compreender a saude em um sentido
abrangente e a construcdo de um sistema de saude universal. A salde brasileira vivenciou um
avanco significativo na discussdo sobre democratizacdo e universalizagdo do direito a saude.
Um dos principais avancos para construcdo de uma politica de saide no Brasil foi a VIII
Conferéncia Nacional de Saude - CNS. De acordo com o seu relatorio final, o evento ocorreu
no periodo de 17 a 21 de marco de 1986, no Distrito Federal, e contou com a participacdo de
pouco mais de quatro mil pessoas, dentre elas delegados, entidades representativas da
sociedade civil, instituicGes do setor, profissionais de salde, e partidos politicos. Os temas do
evento foram: a salde como direito, a reformulacdo do sistema nacional de salde e o
financiamento do setor, e a discussao aconteceu através de textos, mesas redondas, debates e
grupos de trabalhos com producdo de relatérios que constituiram o relatério final na plenéria.
Assim, como consta no relatorio final, “O processo altamente participativo, democratico e
representativo que permeou todo o debate na 8 CNS permitiu um alto grau de consenso,
caracterizando uma unidade quanto ao encaminhamento das grandes questdes, apesar da

diversidade de proposta quanto as formas de implementa¢do.” (BRASIL, 1986, p.1).

Segundo Bravo (2006), na ocasido a saude foi discutida em uma perspectiva de
totalidade, resultando em propostas de mudancas que visavam uma reforma sanitaria em prol
da consolidacdo de um sistema unico de saude universal, gratuito e de qualidade, enquanto
politica social de responsabilidade do Estado. Nesse sentido, em meio a conjuntura politica do
processo de redemocratizagdo do pais, esse acontecimento contribuiu significativamente para
a politizacdo da saude, atribuindo destaque a temética e enfatizando a necessidade do apoio
politico para as transformagdes objetivadas.

A politizacdo da satde foi uma das primeiras metas a serem implementadas

com o objetivo de aprofundar o nivel da consciéncia sanitaria, alcancar
visibilidade necessaria para inclusdo de suas demandas na agenda
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governamental e garantir o apoio politico a implementacdo das mudangas
necessarias. A 8% Conferéncia foi 0 acontecimento mais importante nesta
direcdo. (BRAVO, 2006, p. 11).

De acordo com o relatorio final da 8 CNS, a partir das discussdes das temaéticas
abordadas, a saude passou a ser compreendida em um sentido mais abrangente, superando a
perspectiva limitada da satde como a auséncia de doencas, mas, além disso, como resultado
das condicdes de vida (alimentagéo, trabalho, educacéo, renda, habitacéo etc.), ou seja, como
produto da organizacdo social da vida em sociedade. Concordou-se também que o direito a
saude significa o dever do Estado na garantia das condi¢fes de vida digna a todos com a
promocdo do acesso universal, gratuito e igualitario aos servigos de promocdo, protecdo e
recuperacdo da salde. No que diz respeito a reformulagdo do sistema nacional de saude,
reconheceu-se a necessidade de uma reforma sanitaria com a criacdo de um sistema Unico de
salde a nivel federal, separando definitivamente a salde da previdéncia. Quanto ao
financiamento da politica de satde afirmou-se a responsabilidade do Estado com essa questéo,

através da politica de descentralizacéo.

Concordando com Baptista (2007), a 82 CNS representou um marco significativo na
histéria da politica de saude no Brasil, uma vez que contou, pela primeira vez com a
participacdo da comunidade usuéria e dos técnicos no debate. Além disso, na ocasido foi
aprovado por unanimidade a diretriz da universalidade e o controle social no &mbito da saude.
Com efeito, representou a conquista da participacdo social e o direito a satde por meio de um
sistema de protecdo integral enquanto direitos sociais, apds anos de governo autoritario e

ditatorial.

Mas, a implementacdo das propostas da oitava conferéncia ndo ocorreram
imediatamente. De acordo com Baptista (2007), no ano seguinte, em 1987, o Instituto
Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social — INAMPS criou o Sistema Unificado
e Descentralizado de Saude (SUDS) que se configurou como estratégia para construcdo do
SUS. O SUDS atuou com a politica de descentralizacdo no setor satude permitindo maior
autonomia aos estados na organizacdo das atividades desse setor, e retirou do Inamps a
centralizacdo de poder. Houve contradicdes a esse sistema, uma vez que, enquanto 0s
reformistas do Ministério da Saude lutavam pela consolidacdo de uma politica de unificacéo e

incorporagdo do Inamps, os reformistas do Ministério da Previdéncia e da Assisténcia Social
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(MPAS) defendiam estratégias graduais para a unificacdo e contrariavam a incorporacgao do

Inamps.

Nesse contexto, segundo Baptista (2007), nos anos de 1987 e 1988, paralelamente a
implementacdo do SUDS, ocorria 0 processo de construcdo da CF/88, onde as discussdes da
assembleia constituinte tiveram como referéncia o relatério final da 8% CNS, reconhecendo-o

enquanto documento significativo de expressao social para discutir a reforma da saude.

De acordo com Bravo (2006), uma vez que alcangado a visibilidade necessaria com a
82 CNS, as pautas relacionadas a satde ganharam espaco no ambito politico. Dessa forma, no
processo de construcdo e publicacdo da CF/88, ou seja, na assembleia constituinte, as
propostas para a saude foram tratadas com acordos politicos e grande pressdo popular, pelos
grupos empresariais e pelos defensores da reforma sanitaria, resultando em um texto
constitucional que, embora deixasse de atender demandas contrarias aos interesses capitalistas
do Estado ou das empresas privadas nas questdes referentes aos financiamentos e as normas
de producdo e fiscalizacdo de remédios, por exemplo, também atendeu grande parte das
reivindicagdes do movimento sanitario contemplando propostas defendidas durante anos nas
pautas dos movimentos sociais, como 0 reconhecimento da salde enquanto um direito de

todos e dever do Estado e a criacdo do Sistema Unico de Sadde.

De fato, “o debate constituinte foi acirrado e revelou resisténcias por parte dos
prestadores de servicos privados do setor satde e da medicina autbnoma, além de conflitos de
interesses entre os reformistas atrelados ao Ministério da Salde e os reformistas da
previdéncia social”. (BAPTISTA, 2007, p. 50). Apesar de impedirem a constituicdo de
politicas importantes para implementacdo da reforma, como financiamento, regulacdo do
setor privado, medidas de descentralizacdo e unificacdo do sistema, os conflitos de interesses

ndo foram suficientes para impedir a aprovacao e legalizacio do Sistema Unico de Satde.

Nesse contexto, a CF/88 institui o Sistema Unico de Saude-SUS e o insere no ambito
da Seguridade Social. De acordo com Baptista (2007), o SUS passa a integrar a politica de
salde, que juntamente com a politica de Assisténcia Social e da Previdéncia, compdem um
sistema de protecdo social abrangente. Com isso, o Estado afirmou seu compromisso com a
democracia assumindo a satide como responsabilidade estatal e enquanto um direito de todos,
buscando garantir através do sistema de saude o0 acesso aos servi¢os de promogéo, protecao e

recuperacgdo da saude.
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Segundo Bravo (2006), o texto constitucional representou avancos significativos com
a aprovacao da saude como direito de todos e dever do Estado e a constituicdo do SUS, além
disso, também provocou mudancas nas bases e nas praticas institucionais da politica de saude
guando normatizou as limitacfes das empresas privadas na prestacdo de servicos de saude, e
reformulou o processo administrativo nas decisdes e execucBes de servicos da politica de
salde publica que passaram a ser regulamentados, fiscalizados e controlados pelo poder
publico. Mas,

Estas medidas tiveram, no entanto, pouco impacto na melhoria das
condicbes de salude da populacdo, pois era necessdria a sua
operacionalizacdo, que ndo ocorreu. Além dos limites estruturais que
envolvem um processo de tal ordem, as forcas progressistas comprometidas
com a Reforma Sanitaria passaram, a partir de 1988, a perder espagos na
coalizdo governante e, consequentemente, no interior dos aparelhos
institucionais. O retrocesso politico do governo da transicdo democratica
repercute na salde, tanto no aspecto econémico quanto no politico.
(BRAVO, 2006, p. 12).

Bravo (2006) aponta que, como consequéncia, principalmente, da ineficiéncia do
poder publico para operacionalizacdo das propostas da reforma, das inquietacGes entre os
profissionais de saude, da auséncia de resultados de melhoria dos servigos de saude e ainda da
oportuna reorganizacdo e influéncia dos setores conservadores contrarios a reforma, no final
dos anos 1980, era notdrio a insatisfacdo com a implementacdo do projeto de reforma

sanitaria, bem como a desconstrucdo de suas propostas.

De acordo com Bravo (2006), partir dos anos de 1990 as mudancas societarias
ocorrem com uma forte influéncia neoliberal, que provoca uma reforma estatal, deslocando a
responsabilidade direta do Estado com o desenvolvimento do pais, principalmente com os
direitos sociais, para a iniciativa privada, passando a ser responsabilidade do Estado promover
e regulamentar as condicBes necessarias para o desenvolvimento social seguindo a ldgica e as

leis do mercado.

Segundo Bravo (2006), a saude publica foi afetada com o desenvolvimento e a
consolidacdo do projeto de satde privatista vinculado ao mercado que favorece a economia,
com a privatizacdo dos servigos de saude, ficando sob responsabilidade do Estado apenas
garantir 0s servicos minimos para a populacdo. Dessa forma, os impactos na saude
configuram-se com a reducdo dos custos e dos servicos ofertados, bem como com o

descumprimento das normativas legais de regulamentacdo do SUS, construido com o projeto
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de reforma sanitaria em 1980. Em meio a esse cenario, nota-se a tensdo entre o projeto
privatista e a reforma sanitéria, enquanto o primeiro torna-se hegemdnico o segundo sofre

com a desconstrucdo de suas conquistas (BRAVO, 2006, p.14).

Machado et al. (2017) também ressaltam que, no &mbito da satde publica, os impactos
da reforma estatal durante a década de 1990 manifestaram-se essencialmente com a tenséo
entre o projeto de reforma estatal proposto pelo governo federal e apoiado por conservadores
e liberais, principalmente, os grupos empresariais da elite econdmica enquanto parte
interessada na ampliacdo do mercado em saude, e o projeto da reforma sanitéria defendido
pelos profissionais do SUS e pelas entidades representativas da saude.

Segundo as autoras, esse conflito pode ser constatado no que se refere ao
financiamento da salde publica, a criacdo da Contribuicdo Proviséria sobre Movimentagao
Financeira (CPMF) no ano de 1996, enquanto fonte de financiamento para alguns setores
incluindo a salde, e a aprovacdo da Emenda Constitucional N°29 em setembro de 2000,
garantindo recursos minimos ao financiamento das acdes e servicos de salde publicos, foram
estratégias que fortaleceram os embates entre os representantes de ambos 0s projetos uma vez
que a negociacdo e a implementacdo dessas estratégias geraram acordos e adaptacdes
conflituosos implicando limites a sua efetivacdo como a centralizacdo dos recursos federais e

as restricdes financeiras que atingiam a implantacédo do SUS.

O contexto politico e econémico do Brasil, na década de 1990, época do governo
Collor causou grandes impactos a politica de sadde publica que significaram um momento de
estagnacdo em relacdo ao seu desenvolvimento, poucos foram as ac¢des politicas dos governos
em prol dos avancos do SUS. Como afirma Machado et al (2017), ainda no inicio dos anos
1990, foram definidas normas de financiamento das politicas que centralizaram o0s recursos da
salde na esfera federal, além disso, com a alta inflacdo, os repasses dos recursos destinados a
seguridade social foram comprometidos tendo como consequéncia cortes na politica de salude

e assisténcia, apenas a previdéncia foi preservada.

Segundo Machado et al. (2017), nessa década o SUS enfrentou tempos de crise e
descentralizacdo. No governo Itamar foram implementadas estratégias de descentralizacéo de
financiamento da saude como a definicdo de politicas que permitiam estados e municipios
assumirem a politica de saude regional, e, no ano de 1993, a salde decretou situacdo de
calamidade publica devido ao corte de recursos da previdéncia destinados ao setor, como

resultado expressivo da crise econdmica do pais nesse periodo que configurou para a saude
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um momento de estagnacdo. Nesse contexto, pode-se destacar também as dificuldades de
producdo de insumos devido ao aumento da demanda com a expansdo dos Servigos,
aumentando assim as importaces em cumprimento as acdes em prol da estagnacdo do
mercado nacional, bem como a reducdo do funcionalismo publico, implicando no aumento
das burocracias no Ministério da Saude em relacdo as contratacdes de profissionais de salde,

favorecendo formas alternativas de contratacéo.

Machado et al. (2017) também pontuam as poucas mudancas favoraveis a politica de
salde que ocorreram na década de 1990. No inicio desse periodo foi aprovada a Lei Orgénica
da Saude N° 8.080, de 19 de setembro de 1990, com oposi¢des derivadas da tenséo entre dois
projetos antagdnicos da salde, o privatista e o reformista. Essa lei regulamenta a promocéo,
protecdo e recuperacdo da salde, bem como a organizacdo e o funcionamento dos servicos.
Também foi aprovada a Lei N° 8.142, de 28 de dezembro de 1990, que normatiza a
participacdo da comunidade na gestdo do SUS e os repasses de recursos financeiros
intergovernamentais na saude. Além disso, o desenvolvimento do Programa de Agentes
Comunitarios de Saude e o fornecimento de antirretroviral para portadores do HIV foram

estratégias significativas que influenciaram positivamente a politica nos anos seguintes.

De acordo com Ventura et al. (2010), vale destacar que o inicio dos anos 1990 também
foi marcado pelas reivindicaces de cidaddos que viviam com HIV/Aids para acesso aos
procedimentos e medicamentos de tratamento por meio de processos judiciais de carater
individual e coletivo contra os poderes publicos. As acBes processuais reivindicatdrias
fundamentavam-se no direito a salde, afirmado pela CF/88 como dever do Estado de prestar
assisténcia a saude de forma universal e gratuita através do Sistema Unico de Sadde. As acbes
estratégicas de advocacia realizadas pelas Organizaces Ndo Governamentais (ONGs) nos
processos juridicos implicaram avancos positivos na politica de salde direcionadas as pessoas
com HIV/Aids do pais, com o aumento de decisdes juridicas nos tribunais favoraveis a
responsabilizacdo da Unido, estados e municipios no cumprimento imediato & prestacdo da
assisténcia a saude e, principalmente, com a promocdo do acesso universal e gratuito aos
medicamentos antirretrovirais. Essas acfes judiciais tornaram-se sucesso e incentivaram
outros movimentos sociais, atualmente, caracterizaram o fendbmeno da judicializacdo da
salde, que denomina as ag¢fes processuais requeridas ao poder judiciario, como um recurso de

reivindicacdo legal para o acesso aos servigos de saude.
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Ainda no que diz respeito aos acontecimentos que contribuiram para o avango da
salde, ja no governo FHC, Machado et al. (2017) pontuam também a institucionalizacdo do
Programa de Agentes Comunitarios de Saude e do Programa Saude da Familia, com o
objetivo de modificar o modelo de assisténcia tradicional focado na doenca e no ambito
hospitalar, priorizando a protecdo e promocao da saude aos individuos e familias pobres no
ambito da comunidade. Outra medida ocorreu em 1999, a criagdo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA), pela Lei N° 9.782 de 26 de janeiro, com 0 objetivo de
realizar o controle e a vigilancia sanitaria da producdo e consumo de produtos e servigos
relacionados a saude, aumentando a capacidade reguladora do Estado atuando em diversos
ramos. E no ano seguinte, a Lei N° 9.961 de 28 de janeiro de 2000 criou a Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS) para regulamentar controlar e fiscalizar os servi¢cos oferecidos

pelo mercado de assisténcia médica suplementar como os planos de salde.

De acordo com Machado et al. (2017), desde o inicio da década de 1990, o Ministério
da Saude e o governo federal priorizaram o Programa Salde da Familia, com objetivo de
expansdo dos servicos e mudanca no modo de atencdo a salde. Isso favoreceu mudancas nas
areas da politica, como no financiamento, na organizacdo e na formacdo profissional,
compativeis com as diretrizes da reforma sanitaria. Cabe apontar ainda sobre o periodo em
questdo, o fortalecimento da politica nacional de controle do HIVAIDS, com a permanéncia
do fornecimento gratuito de medicamentos em meio ao aumento do regime e dos custos da
terapia antirretroviral, favorecendo a aprovacdo de legislacdo especifica para garantia dos
medicamentos com possibilidade de negociacdo com as industrias internacionais para reducdo

de precos, e a ampliacdo e diversificacdo dos programas de assisténcia farmacéutica.

De acordo com Machado et al. (2017), entre os anos de 2003 e 2010, periodo do
governo Lula, a conjuntura econdmica e politica do pais foi marcada por variagdes como
restrices financeiras (2003 e 2004), retomada de crescimento econdmico (2006), crise
econdmica mundial (2008), reducdo do Produto Interno Bruto (PIB) (2009), e implantacéo de
politicas para minimizar os efeitos do ciclo econdmico, aumentando 0s investimentos
publicos com infraestrutura e gastos sociais. Em meio a essas variagdes identificam-se
elementos de continuidade que configuram um modelo de intervencdo estatal considerado
como social desenvolvimentismo, caracterizado pela articulagéo entre politicas econémicas e
sociais que resultou em geracdo de emprego, aumento do salario e das transferéncias diretas
de renda. Os destaques no ambito da saude, nesse governo, foram o0s programas: Brasil

Sorridente, Servico de atendimento Mdvel de Urgéncia (SAMU), e a Farmécia Popular.
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Houve continuidade com a expanséo da cobertura do Programa Salde da Familia, agregando
novos profissionais a atencéo bésica, e ainda foi possivel identificar iniciativas no complexo
industrial visando incentivar a producdo nacional de insumos para o SUS. Mas, essas a¢oes

foram insuficientes aos problemas estruturais do sistema de satde.

Segundo Bravo (2006), no governo Lula, a tensdo entre os dois projetos de salde é
mantida, algumas acdes governamentais procuram fortalecer o projeto da reforma sanitaria
retomando suas concepcdes, como exemplo pode-se destacar a criacdo da Secretaria de
Gestdo Participativa destinada ao controle social, organizagdo das conferéncias e
comunicagdo com o governo e com a sociedade. Vale destacar também a realiza¢do da décima
segunda Conferéncia Nacional de Saiude em dezembro de 2003, que teve como objetivo
definir diretrizes para o plano governamental plurianual de salde e para o sistema de salde,
no evento foi ressaltada a necessidade de solucionar os graves problemas do SUS,
principalmente os recursos humanos e a qualidade dos servicos. No entanto, segundo a autora,
a conferéncia ndo resultou no avango da reforma sanitaria em comparacdo com a 8 CNS de
1986, uma vez que poderia fortalecer a concepcdo de seguridade social tendo como
oportunidade unificar as propostas da Conferéncia Nacional de Assisténcia Social que ocorreu
na mesma data, e também pela fragil conducdo da plenaria que por fim ndo conseguiu aprovar

o texto final na conferéncia, os delegados votaram individualmente nas propostas sem debate.

Ainda segundo Bravo (2006), outras a¢Ges governamentais do governo em questdo
mantém o projeto privatista. Sdo acdes que enfatizam a focalizagdo, a precarizacdo, a
terceirizacdo dos recursos humanos, o desfinanciamento e a falta de vontade politica para
tornar possivel a concepcdo de seguridade social, acBes como: a centralizacdo de programas
de salde; bem como a contratacdo precarizada de agentes comunitarios e outras categorias

sem regulamentacdo nos servicos de saude.

O que se pode observar nesse periodo ¢ “[...] uma enorme distancia entre a proposta do
movimento sanitario e a pratica social do sistema publico de saude vigente.” (BRAVO, 2006,
p.20). A tendéncia era a consolidacdo do SUS voltado apenas para as classes baixas e a ndo
efetivacdo da proposta de um sistema universal que consta na CF/88. Em meio a tensdo entre
0s projetos nesse periodo, nota-se o fortalecimento do projeto privatista, uma vez que “os
valores solidarios que pautaram as formulac¢des da concepcao de Seguridade Social, inscrita
na Constituicdo de 1988, estdo sendo substituidos pelos valores individualistas que fortalecem
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a consolidagdo do SUS para os pobres e a segmentacao do sistema.” (BRAVO, 2006, p.21).
Assim,
A expectativa que se colocava para o governo Lula era a de fortalecer o0 SUS
constitucional. Entretanto, no debate interno que ocorre no governo entre 0s
universalistas e os focalistas, esses Ultimos estdo sendo cada vez mais
fortificados. A defesa do papel do Estado na salde para o atendimento dos
segmentos mais pobres da populacdo tem sido fortalecida pois, com a

pressdo do desfinanciamento, a perspectiva universalista estd cada dia mais
longe de ser atingida. (BRAVO, 2006, p. 20-21).

De acordo com Machado et al. (2017) nos anos seguintes, o periodo de 2011 a 2016,
que compreende o governo de Dilma Rousseff, o cenario econémico e politico do pais é
desfavoravel e restrito a consolidacéo e expansdo de politicas sociais. Na economia, estagnou-
se 0 crescimento econdmico, e as politicas de estimulo aos investimentos ndo obtiveram
sucesso, além disso, no ambito politico o conservadorismo ganhou forca e espaco para a
reorganizacdo de seus movimentos. Nesse contexto, a politica de saude teve como destaque
também as continuidades em areas como a atencao basica e a vigilancia sanitaria, e a adogédo
de programas especificos como a expansdo das Unidades de Pronto-Atendimento (UPA), e 0

programa Mais Médicos.

Segundo Machado et. Al. (2017), em contrapartida esse contexto propiciou também
mudangas que repercutiram de forma negativa na salde, a0 mesmo tempo em que ndo
apresentaram respostas aos problemas estruturais do sistema de salde no Brasil. A
implantagcdo do programa Mais Médicos teve como proposta a contratacdo de profissionais
formados no exterior, realizada sem a exigéncia de validacdo de diplomas onde os médicos
eram lotados em areas de alta vulnerabilidade social e dificil permanéncia de profissionais,
apesar do curto sucesso, a implementacdo do programa implicou-se numa reagdo negativa da
categoria desses profissionais representados pelos Conselhos de Medicina. Além disso, no
final de 2014 a saude foi alvo da polémica de abertura da salde para o capital estrangeiro,
muito criticada pelos defensores da reforma sanitaria. Em 2016, no contexto de agravamento
da crise politica, a politica de satde foi submetida a uma fase de instabilidade e fragilidade
com o fortalecimento de propostas incentivadoras ao mercado em saude (MACHADO et. al.
2017, p. 154-155).

De acordo com Bravo e Pelaez (2020), nos anos mais recentes, a partir do periodo de
governo Temer, em 2016, e Bolsonaro, em 2019, a politica de saude enfrenta o

desenvolvimento e o fortalecimento do projeto privatista, visando atender prioritariamente as
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exigéncias do mercado, com a diminuicdo das propostas da reforma sanitaria. As acbes
estatais nesses governos defendem principalmente a liberdade econdmica do mercado,
tornando evidentes os retrocessos enfrentados pelo sistema de salde, as quais desconstroem as
propostas do projeto da reforma sanitaria que representa a luta da populacdo e dos
profissionais de saude buscando atender suas necessidades, em atendimento as exigéncias do
sistema capitalista em sua fase de desenvolvimento com énfase nas perspectivas neoliberais
que visa a aumentar a participacdo do mercado em todos os aspectos da vida social e a

diminuicdo dos direitos sociais.

Segundo Bravo e Pelaez (2020), a partir do periodo em que compreende 0 governo
Temer entre os anos de 2016 e 2018, a analise das acGes governamentais permite identificar a
aceleracdo e a intensificacdo do processo de contrarreforma e privatizacdo da saude publica
brasileira. Com efeito, as propostas e medidas do governo favoreceram o desmonte das
politicas puablicas. Nesse periodo, o governo propds a criacdo de planos populares
argumentando a necessidade de reduzir o sistema de saude publico justificada pela
insuficiente capacidade financeira do pais em sustentar o direito de acesso universal a salde,
reconhecido legalmente pela CF/88. Outra medida foi a aprovagéo da Emenda Constitucional
95/2016 que implica o congelamento dos recursos destinados as politicas sociais por um
periodo de vinte anos, afetando drasticamente a politica de saude publica com a perda

significativa dos recursos federais repassados ao SUS.

Até os dias atuais (setembro de 2021), o pais é governado pelo presidente Jair Messias
Bolsonaro, desde o inicio do ano de 2019. De acordo com Bravo e Pelaez (2020), tendo em
vista as proposta apresentadas pelo governo desde o periodo de transicdo até o primeiro
semestre do mandato, nota-se o fortalecimento do processo de contrarreforma iniciado no
governo anterior, que teve como principal proposta a reforma da previdéncia, a qual prevé
mudancas estruturais como a implementacdo de leis que alteram principalmente a legislacéo
de acesso aos beneficios trabalhistas como a aposentadoria, além disso, 0 governo expde a
necessidade de manter os mesmos gastos de recursos nos investimentos publicos, incluindo os

destinados as politicas sociais, impedindo maiores perspectivas de avango nesse campo.

Segundo Bravo e Pelaez (2020), no que diz respeito a Saude Publica do pais, o atual
governo, desde o periodo pré-eleitoral, por meio do seu programa de governo, é possivel
observar nas poucas propostas apresentadas, inconsisténcias e ndo aprofundamento sobre a

politica de saude. No documento propds-se a unido de esforcos do setor publico com o setor
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privado para garantir acesso aos servicos de salde evitando a judicializagdo no SUS; Também
consta a proposta de criacdo da carreira de médico do Estado com objetivo de descentralizar a
lotacdo de meédicos visando distribuir esses profissionais principalmente nos interiores dos
municipios brasileiros, prevé também o treinamento de agentes comunitarios para atuar
enquanto técnicos de saude na prevencdo e controle de doencas cronicas; Sobre o
financiamento da politica o programa ndo apresenta uma proposta especifica, mas, segundo as
autoras, observa-se a defesa da privatizacdo de servicos publicos com objetivo de alcancar o

equilibrio econémico do pais.

Ja no primeiro semestre de atuacdo do governo Bolsonaro, novas propostas foram
apresentadas. De acordo com Bravo e Pelaez (2020), o governo propds a revisao da politica
de saude para populacdo indigena alegando que os indicadores de saude dessa populacdo sao
inferiores ao que € investido, tempo depois propds mudancgas no subsistema de atencéo basica
e atribuicdo ao municipio da plena responsabilidade da politica de satde indigena. O governo
posicionou-se em defesa da informatizacdo das informacg6es da salde, dos avancgos das Santas
Casas, € mudancas nas gestBes nos hospitais federais do Rio de Janeiro; também foi
apresentada a proposta de reformulagcdo do programa Mais Médicos, mas antes 0 programa
sofreu um desmonte com a saida dos médicos cubanos e os problemas de permanéncia

enfrentados pelos médicos brasileiros.

Segundo Bravo e Pelaez (2020), em abril de 2019, o presidente anunciou uma nova
Politica Nacional de Drogas estabelecida no decreto n°® 9761 de 2019, que visa promover a
protecdo da sociedade contra o0 uso de drogas licitas ou ilicitas através da provocacdo da

abstinéncia e tratamento nas comunidades terapéuticas.

Segundo Bravo e Pelaez (2020) o ministro da saude Luiz Henrique Madetta, ao
assumir o cargo no inicio do periodo de governo do presidente Bolsonaro, reforcou o
compromisso em cumprir o dever do Estado em promover a salde para todos e defendeu o
principio da equidade, na mesma medida em que desejou um sistema de saude privado e ainda
afirmou que o ministério tem um orgamento grande quando propds a utilizagdo deste para
investir na atengdo bésica da assisténcia em salde. Dessa forma, “a defesa de um setor
privado forte e a ndo proposicdo de mais recursos orgamentérios para o SUS sdo
preocupantes, pois ndo contribuem para o fortalecimento do SUS e seu componente pablico e
estatal.” (BRAVO e PELAEZ. 2020, p.195). O novo governo também realizou mudancas na

estrutura do Ministério da Salde, extinguiu a Secretaria de Gestdo Estratégica e Participativa
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e atribuiu suas pautas a um departamento de gestdo da secretaria executiva. Também foram
criadas a Secretaria de Atencdo a Salde, que prioriza a articulagdo com hospitais filantrépicos
e privados, e a secretaria de tecnologia da informacdo, que visa estimular a saude digital,

telediagnostico, tele-educacéo e a tele consultoria.

Diante da atual conjuntura, apesar das diversas agdes estatais regressivas, devemos
destacar como avanco a realizacdo da 16* Conferéncia Nacional de Saude realizada, em
agosto de 2019, com a tematica central intitulada “Democracia e Saude”. O evento foi
organizado através articulagéo entre o conselho nacional de salde e os diversos movimentos
sociais, e configurou-se como um espaco democratico que permitiu a discussdo e avaliagdo da
politica nacional de saide bem como possibilitou a indicacdo de propostas e diretrizes aos
problemas que envolvem a teméatica. Com o intuito de resgatar a perspectiva salde como
direito, e a perspectiva de um sistema de salde universal, democréatico e participativo, essa
Conferéncia também foi denominada 8% + 8, fazendo referéncia a 88 CNS que, como ja
mencionado, se tornou elemento fundamental para a formacdo da politica de satde no Brasil
enquanto referéncia para CF/88, resultando na ampliacdo da concepcao de salde e criacdo do

Sistema Unico de Saude.

Na atual conjuntura, em que mais uma vez prioriza-se a economia do pais em
detrimento aos direitos sociais, permanece 0s ataques ao SUS afetado com a diminuicdo de
recursos. A trajetoria historica até os dias atuais torna notério que foram muitos 0s retrocessos
na politica de saude brasileira, mas, os poucos avancos foram bastantes significativos na
defesa do direito a salde. Nesse sentido, é possivel entender a importancia do fortalecimento
da defesa da saude publica e do SUS, enquanto perspectiva para mais avangos da politica,
através dos esforcos e as articulagdes dos movimentos sociais e sindicatos em defesa de uma

salde de qualidade.

O panorama histérico da politica de saude no Brasil, a partir da CF/88, tem como
caracteristica marcante o movimento contraditério de avangcos e retrocessos ao longo da
trajetdria de desenvolvimento da saude brasileira, como consequéncia direta da disputa entre
0s projetos distintos e antagbnicos relacionados a efetivacdo desse direito fundamental, o
projeto da reforma sanitaria, que representa a luta na defesa da salde enquanto direito
universal e de responsabilidade estatal no atendimento as necessidades dos cidadaos, e o
projeto privatista que defende a saude sob a perspectiva da ldgica do mercado que favorece a

acumulacdo de lucros aos capitalistas em detrimento das necessidades da populagéo.
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A trajetdria da politica de saude no Brasil foi e ainda permanece bastante contraditdria
marcada por desafios que implicam avangos e muitas limitagcdes para a efetivagdo do SUS
enquanto veiculo de efetivacdo do direito a sadde. Importante destacar que diante da disputa
entre 0s projetos, os interesses econdmicos do capital tém inserido seu projeto privatista por
dentro do SUS. De acordo com Correia (2017), os interesses do capital no &mbito da saude
publica brasileira estdo relacionados as problematicas que impedem a consolidacdo do SUS
enguanto sistema universal e gratuito, e que contrariam os principios defendidos pela reforma
sanitaria ao longo da trajetoria historica da saide no pais. Segundo Correia (2017), a politica
de satde tem atendido aos interesses do capital através do apoio estatal ao crescimento do
mercado privado no ambito do SUS.

Correia (2017), destaca que o incentivo a ampliacdo do mercado privado na salde
publica se expressa por meio de agdes estatais como a contratagdo de planos de saude para
funcionarios publicos, os subsidios e isencdes fiscais concedidas as empresas e grandes
hospitais privados, e ainda a concessao de certificado de entidade filantropica e a instituicdes
privadas de saude que desenvolvem projetos no ambito do SUS e passam a operar isentos de

impostos.

Segundo a autora (2017), a complementariedade constitucional do setor privado ao
SUS também contribui significativamente para a expansao do mercado privado por dentro do
SUS. Trata-se de uma acgéo legal prevista no artigo 199 da CF/1988 que permite a realizacao
de contrato/convénio firmado com as instituicGes de salde privadas para a prestacdo de
servicos no ambito do SUS como forma de complementar os servicos de assisténcia do
sistema publico de saude, quando estes forem insuficientes. Para Correia (2017), a
complementariedade é uma brecha ao mercado privado no atendimento de seus interesses
econdmicos, pois é uma pratica contraditoria aos principios da reforma sanitaria e a
Constituicdo quando permite que o setor privado se beneficie com a captura de alto volume de
recursos do fundo publico, através dos contratos de servigos privados enquanto complemento

aos servigos do setor publico.

Correia (2017), ainda destaca que o incentivo a expansdo do mercado privado na salde
também ocorre através dos novos modelos de gestdo. Trata-se do repasse do fundo publico
para instituicbes com personalidade juridica do direito privado que passam a gerenciar

instituicOes publicas. Isso passou a ser possivel a partir do final da década de 1990, no
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governo de Fernando Henrique Cardoso, com o processo de contrarreformas do Estado frente

acrise.

Nesse sentido, concordamos com Correia (2017) quando afirma que ha a ampliacéo do
mercado privado da salde incentivada pelo Estado, atendendo aos interesses do capital,
principalmente, por meio das formas de alocagdo do fundo publico para o setor privado. Esse
processo afeta a politica de satde puablica com o desmonte do SUS, e contradiz os principios
da reforma sanitaria que defendem a alocacdo de recursos publicos unicamente para a

expansao dos servicos publicos de saude e ndo dos privados.

1.2 Fundo Pudblico da Saude e os interesses do capital

Para entendermos como o fendbmeno da judicializacdo tem se manifestado, faz-se
necessario que nosso estudo possibilite a compreensdo de como as respostas do judiciario
acontecem, abrangendo a operacionalizacdo das decisfes judiciais, bem como as implicactes
frente as demandas e impactos econdmicos no orcamento financeiro que compée o fundo

publico de salde.

O fundo publico no Brasil é composto por um sistema orcamentario caracterizado
principalmente pelo Plano de Agdo Plurianual-PPA, tendo por base a Lei das Diretrizes
Orcamentérias Anual- LDO e na Lei Orcamentaria Anual - LOA (CORREIA; SANTOS;
SILVA, 2015). De acordo com Salvador o fundo publico ¢ “um componente estrutural do
modo de producdo capitalista, exercendo funcdo indispensavel a rotacdo do capital,
especialmente nos momentos de crise” (SALVADOR, 2008, p.77/78),

A politica de saude brasileira via seguridade social, de acordo com Correia et al.
(2015, p.118) “esta entre as despesas orcamentarias vinculadas obrigatdrias, e tem os recursos
de seu financiamento provenientes dos orcamentos da Unido, e Estados, Distrito Federal e
Municipios”. O financiamento do SUS, deriva desses recursos que sdo oriundos dos
orcamentos destinados a seguridade social, a qual é financiada por toda a sociedade e
mediantes as seguintes contribui¢cdes “I- dos empregadores, incidente sobre a folha de
salarios, o faturamento e o lucro; II- dos trabalhadores; Il1- sobre a receita de concursos de
prognosticos” em consonancia as agoes € servigos de saude sdo administrados por meio do

Fundo Nacional de Saude-FNS (BRASIL,1988).
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De acordo com o art. 2° a Lei 8.142, a qual dispdoe acerca da “participagdo da
comunidade na gestdo do Sistema Unico de Salde (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude e da outras providéncias”; sao
estabelecidos as formas como os recursos do FNS serdo alocados, sendo inicialmente voltados
a administracdo direta e indiretamente dos 6rgdos e entidades referentes ao Ministério de
Saude, a investimentos previstos em Lei Orcamentaria e os investimentos pertinentes ao
Plano Quinquenal, bem como a manutencdo das agdes e servicos de salde executados pelos

municipios e estados.

O fundo publico da seguridade social vem sofrendo desfalques, desde 1994, com a
criacdo do Fundo Social de Emergéncia que seria um rascunho do que conhecemos hoje por
DRU- Desvinculacdo das Receitas da Unido, aparato que consiste na desvinculacdo de uma
porcentagem de toda arrecadacdo realizada para manutencdo das politicas publicas que
compdem a seguridade social. Inicialmente, foi estipulado enquanto taxa de desvinculagéo
20% das receitas das quais seriam colocadas a disposicao para uso em outras esferas mediante
decisbes do governo federal. Historicamente isso acontece em um cenario de mudancas
econdmicas nacional permeadas por um processo de financeirizagdo, em que é caracterizado
uma prioridade na amortizagdo da divida pablica em detrimento das necessidades sociais. De

acordo com Souza (2019),

Em 2013, a desvinculagdo foi de R$ 63,4 bilhdes; em 2014, R$ 63,2 bilhdes;
e a partir de 2016, foi aprovada sua majoracdo para 30% do orgamento.
Apesar do evidente ‘vazamento’ de recursos, omite-Se a responsabilidade da
DRU no subfinanciamento das politicas sociais, 0 que serve de desculpa para
0 ajuste fiscal, a exemplo do que foi feito com a Emenda Constitucional
95/2016. Nesse nivel de andlise, considerando a dindmica das politicas
sociais nos limites do capitalismo, percebe-se que o cerne do suposto aperto
orcamentério ndo se deve as politicas sociais (SOUZA, 2019, p.76).

Por intermédio da EC 93/2016 a taxa de desvinculagcdo sobe de 20% para 30%
conforme demostrado. Isto atrelado a EC 95/2016 intensifica 0 movimento de sucateamento
do SUS ao instituir um novo regime fiscal, determina o congelamento dos repasses da
seguridade social da unido durante 20 anos. A EC 95 ¢ “responsavel, desde entdo, pela

retirada, de mais de R$22 bilhdes do SUS” (GURGEL, MELO, 2020).
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Como indicado por Souza (2019), o Banco Mundial procura interpretar uma
universalidade mais voltada a uma nocdo de cobertura, ou seja, no sentido de apenas
“disponibilizar” oferta dos servigos, entende-se que essa “universalidade” defendida pelo
Banco Mundial é voltada ao sentido de ofertar determinados servi¢os aos usuarios sem se
preocupar com a qualidade e, principalmente, com a efetivacdo da promocéo a salde da qual
se propde o movimento da reforma sanitaria desde os primérdios do SUS.

Em andlise realizada por Neto (2015) ao documento “20 anos de construcao do
sistema de satide no Brasil”, langado em 2013 pelo Banco Mundial- BM, o autor defende que
fica claro a posi¢cdo do BM em favor dos projetos de financiamento publico da saide mediante
a iniciativa privada-privatizacdo da saude. Ainda segundo o autor, 0s gastos com a Assisténcia
Ambulatorial e Hospitalar Especializada e a Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos
“s30 areas que estariam entre as mais comtempladas pelas propostas do BM” o que fere

diretamente o principio da integralidade defendido pelo SUS (NETO, 2015, p.61).

Desta forma, entende-se que as tensdes entre 0s projetos em disputa estdo cada vez
mais acentuadas. Percebe-se que a salde tem sido administrada como uma mercadoria e ndo
em funcdo de um direito, as estratégias de captura do fundo publico tém se aprimorado. A
judicializacdo da salde com énfase nas acBes por medicamentos pode ser caracterizada
enquanto uma ferramenta desta manobra, uma vez que existe um vasto mercado
compreendido pela indlstria farmacéutica nesse processo. Na proxima secao deste trabalho
desenvolveremos as contradi¢Ges que envolvem a judicializacdo dos medicamentos no SUS e

gue estdo associadas aos projetos em disputa na salde ja abordados.
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2. Determinac0es das judicializa¢bes dos medicamentos no SUS: entre a efetivacéo
do direito & saude e os interesses da industria farmacéutica sob o fundo publico

A judicializacdo dos servi¢os publicos de salude € uma problematica complexa
presente na realidade social brasileira. Frequentemente evidencia-se 0s usuarios do SUS
recorrendo aos processos judiciais para reivindicar 0 acesso aos servi¢os de salde dos quais
necessitam. A ascensdo desse fendmeno na sociedade brasileira foi alvo de muitos estudos,
que caracterizam a judicializacdo da saude enquanto uma tematica complexa por envolver
diversos aspectos, sanitarios, éticos, politicos, sociais e econdmicos, e buscam uma
compreensdo cada vez mais completa acerca do fendmeno, considerando a temética em todos

0S Seus aspectos e caracteristicas.

Segundo os dados recentes da pesquisa intitulada “Judicializacdo da Satde no Brasil:
perfil das demandas, causas e propostas de solugdao” desenvolvida pelo instituto de ensino e
pesquisa — INSPER, contratada pelo Conselho Nacional de Justica — CNJ, realizada de 2008 a
2017, houve um aumento anual de aproximadamente 130% das demandas judiciais referentes
a saude no Brasil, dentre esta porcentagem, constatou-se que 11,782% sdo relativas as

demandas da satde publica brasileira.

Os estudos relacionados a judicializacdo da satde no Brasil, apresentam perspectivas
distintas, ha aqueles que defendem o fenbmeno sob a perspectiva da restricdo ao direito, e ha
outros que defendem a judicializacdo enquanto forma de efetivacdo ao direito a satde. Dito
isto, nesta secdo iremos discorrer sobre o fendmeno da judicializacdo, consequentemente,
abordando suas perspectivas contraditorias, uma vez que pode ser entendida tanto como uma
ferramenta para efetivacdo do direito a salde, bem como pode ser caracterizada como
indicador da restricdo deste. Analisaremos, inclusive, 0s interesses da industria farmacéutica
frente ao fundo publico de satde por tréas das judicializacdes por medicamentos e os impactos

do licenciamento compulsério na contencdo de custo dos recursos destinados a saude.

2.1 A Judicializacdo da Saude na perspectiva da Efetivacdo ao Direito a Saude
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A judicializacdo da salde no Brasil € um fendbmeno crescente no pais, representado
pelo aumento da intervencdo do poder judicidrio nas questdes referentes a satde publica, as
decisbes judiciais dos processos realizados como forma de recurso a insuficiéncia dos
servigos publicos de saide no atendimento as demandas da populagdo. Existem os estudos
sobre a judicializacdo da saude no Brasil, 0s quais pensam e compreendem esse fendmeno
enquanto instrumento de efetivagdo do direito fundamental e social, o direito a saude. Ao
contrario do que se pensa sobre a judicializacdo sob a perspectiva negativa, outros autores
compreendem tal fendmeno como um instrumento legitimo, politico e democratico, de
efetivacdo do direito, que permite 0 acesso das classes populares & salde em meio as
dificuldades do sistema. Trata-se de autores como Sant’ Ana (2018) que defende a
judicializacdo da saude sob uma perspectiva tedrica considerando-a um instrumento politico e
democratico utilizado pelas classes populares em defesa dos direitos sociais e contra a

injustica ocasionada pela desigualdade social e econdmica do pais.

Segundo Sant’ Ana (2018), a proposta progressista em que consiste o projeto da
reforma sanitéaria na saude publica brasileira ndo alcancou seus objetivos e fracassou devido
aos limites impostos pelo forte desenvolvimento de um contexto socioecondmico
desfavoravel que implicou em situacBes de injustica e exclusdo no ambito da saude. A
promulgacdo da Constituicdo Federal de 1988 incorporou a salde sob um novo ponto de
vista, o do direito social universal, a oferta dos servigcos de salde passou a ser um direito do
cidaddo e dever do Estado, responsavel pela concretizacdo desse direito. No entanto, ainda
que diante da constitucionalizagdo dos direitos sociais, 0 presente contexto de injustica e

exclusdo no ambito da satde publica é um grande desafio.

Para a referida autora, a desigualdade social é uma das condi¢des socioeconémicas
desfavoraveis a efetivacdo do direito a saude, que afeta a mobilizacdo politica dos cidaddos
das classes populares, principalmente com a auséncia da representacdo e defesa de seus
interesses e necessidades na participagdo do processo de construcdo e implementagdo das
politicas de saude, em decorréncia disso, a populagdo usuéria do SUS, vivencia diariamente a
precarizacdo dos servicos e a falta de atendimento a necessidades relacionadas a saude. Esse
cenario decorre também de outra condicdo desfavordvel, a falta de recursos para
materializacdo dos direitos sociais, que significa a incapacidade do Estado que se diz
democratico e de direito em cumprir com suas responsabilidades no atendimento as

necessidades das classes populares.
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Na perspectiva da judicializagdo como instrumento de efetivacdo de direito, Sant’
Anna (2018) destaca que no contexto de injustica e exclusdo na saude, devido a precarizagcdo
do atendimento as demandas dos usuarios do SUS, muitos cidaddos tém buscado através das
acOes judiciais exigir do Estado o cumprimento de sua responsabilidade com a efetivacdo do
direito a satde. Dessa forma a judicializagdo consiste em uma alternativa dos cidaddos em
buscar a garantia do direito a satde. A judicializacdo tem como base a Constituicdo Federal
de 1988, que institui subsidio para o exercicio dos direitos civis e 0 acesso a justica, por meio
do Ministério Publico, Defensoria Pablica e os juizados especiais. O acesso a justica por meio
dessas instancias judiciais € uma acdo democratica e legitima que representa uma forma de

garantia dos direitos sociais dos cidad&os.

Além disso, segundo Sat’ Anna (2018), a judicializacdo da saude apresenta-se como
uma alternativa mais vidvel e efetiva comparada aos mecanismos de participacdo social no
ambito da saude. InstituicBes participativas como o Conselho Nacional de Salde tem uma
trajetéria historica marcada pela obtencdo de significativos avancos na salde, porém, a
participacdo das classes populares é bastante limitada devido a dificuldade de organizacgéo e
articulagdo nos grupos de interesses e também pelo desinteresse das elites econémicas, do
Estado e da classe média pelo fortalecimento do sistema publico de saude diante do contexto
desfinanciamento do SUS, com a implementacéo de iniciativas como o novo regime fiscal e a
regulamentacdo dos planos acessiveis.

Nesse cenario, a judicializacdo é, essencialmente, uma reagdo ao contexto de
exclusdo que se manifesta de diversas formas, mas que conduz aos mesmos
resultados de iniquidade na distribuigdo dos cuidados e na precarizacdo dos
servigos de salde ofertados as classes populares — quando ndo a completa
negativa de acesso. A insurgéncia contras tais iniquidades, historicamente
construidas, € um ato de afirmacéo da cidadania e do regime democratico,
afinal, o caminho escolhido pelo Brasil a partir de 1988, claramente, ndo é o
da exclusdo (25). O uso do direito e do Sistema de Justica para dar bragos e
armas a esta insurgéncia é tdo legitimo e democratico quanto a consagrada

mobilizacdo politica oriunda da participagao social. (SANT’ ANA, 2018, p.
80-81).

Sant” Ana (2018) responde aos argumentos que sustentam a perspectiva acerca da
judicializagdo, destacando que esse fendbmeno deve ser reconhecido enquanto instrumento
legitimo e democrético de efetivacdo de direitos. Segundo o autor, esse debate acirrado entre

as perspectivas distintas acerca da judicializacdo esta relacionado principalmente ao fato
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inicial de que a Constituicdo Federal ndo estabelece critérios para o processo de concretizagdo
do direito & satde, apenas atribui essa responsabilidade aos 6rgéos politicos.

O aumento das ac¢des judiciais e seus impactos na gestdo da salde chamou a atencao
da midia, da administracdo publica, do legislativo, e é alvo de estudos académicos que
apresentam soluc¢des a diminui¢do das agdes judiciais. Para Sant’ Ana isso € preocupante,
“Tolher esse instrumento de afirmagdo da cidadania, sob uma suposta alegacdo de que a
judicializacdo compromete a organizagao do sistema de salde, € ignorar as verdadeiras causas
da desestruturacdo da salde publica: a injustica, a exclusdo no acesso, o desfinanciamento do
SUS, a segmentacgéo do cuidado, a precarizagdo dos servigos publicos” (SANT> ANA, 2018,
p.82), tendo em vista que a judicializacdo é uma alternativa utilizada por muitos individuos
que sofrem com a injustica e exclusdo com a precarizacdo do modelo publico de saude, em

busca de garantir 0 aceso aos servicos de saude.

A interface entre direito e salde tem-se mostrado muito rica, tanto que se
tornou via amplamente utilizada pela populacdo brasileira para ter suas
demandas ouvidas pelo Estado. Essa experiéncia é uma oportunidade que
ndo pode ser perdida, ignorada ou tampouco abafada. O falso dilema sobre
ter mais ou menos Judicializacdo deve ser superado. A tarefa do direito, dos
juristas e dos gestores da saude deve ser a de imaginar como tal
oportunidade pode ser aproveitada para promover mudancgas na sociedade e
em suas institui¢ces, em prol de mais inclusdo e progresso para a satde da
populagdo. (SANT’ ANA, 2018, p.83).

Alega-se que devido a insuficiéncia de recursos publicos destinados a area da saude
publica a judicializacdo afeta a politica de salde quando utiliza os recursos destinados aos
programas e servicos dessa politica para o cumprimento das decisdes judiciais que demanda
gastos publicos no fornecimento de servicos de saude. Tendo em vista, ainda que 0S recursos
destinados a saude sejam insuficientes ao atendimento dessas demandas nessa area, uma vez
que os entes federativos destinam apenas o minimo estabelecimento pela Constituicdo

Federal, sem considerar as demandas da judicialidade.

De acordo com Buissa et al (2018) frequentemente, para justificar a impossibilidade
de cumprir as ordens judiciais relacionados a prestacdo de servicos de saude, a fazenda utiliza
argumentos relacionados a escassez de recursos destinados aos gastos com a concretizagao
dos direitos sociais, principalmente no caso do direito a salde, em que 0S recursos sdo sempre

insuficientes para o atendimento a demanda que aumenta cotidianamente.

Outro argumento, segundo Buissa et al (2018) € que o judiciario ndo pode interferir

nos recursos do orcamento publico (falar da reserva do possivel). Primeiramente, cabe ao
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poder legislativo analisar os limites do orgamento na elaboragdo da lei orgamentaria anual e,

segundo, cabe ao poder executivo efetivar a execucdo da lei, observando os limites

orcamentais e definindo as prioridades dentre as necessidades a serem atendidas.
Contra a judicializacdo de demandas na area da salde, argumenta-se,
ainda, que a LRF limita a liberdade de utilizacdo de verbas
orcamentarias, fazendo com que o gestor considere as prioridades
impostas, engessando assim as possibilidades de atuacdo deste diante
das demandas que sdo apresentadas por meio de ordens judiciais,
conforme arts. 16 e 17 da LRF. Afirma-se, outrossim, que a
Constituicdo Federal de 1988 instituiu o Plano Plurianual, a Lei de
Diretrizes Orcamentarias e a Lei Orcamentéria Anual, dando énfase ao
planejamento estatal, ao equilibrio orcamentario e ao principio da
programacdo, no afd de concretizar politicas publicas de alcance

coletivo, impedindo a interferéncia do Judiciario nesta seara.
(BUISSA ET AL, 2018, p. 39).

Segundo Buissa et al (2018) esses argumentos apresentam uma ideologia de negacéo
dos direitos sociais e sdo afirmacdes falsas que ndo se sustentam. Do cenario contemporaneo
brasileiro pode-se afirmar que a Constituicdo Federal de 1988 representou um avango
significativo no que diz respeito & defesa dos direitos sociais no Brasil. Mas, apenas a criagao
de normativas de implementacdo dos direitos ainda ndo foi possivel alcancar uma realidade
social melhor. *’[...] a concretizagdo dos direitos fundamentais sociais esta longe de ser o alvo
prioritario dos governos. O argumento da doutrina brasileira é falacioso e baseado numa
estrita e deturpada leitura juridica” (BUISSA et. al, 2018, p.40).

Nesse sentido os autores destacam o estudo do STF sobre os gastos com a propaganda
governamental que foram aproximadamente 10 vezes maiores comparados aos gastos com o
cumprimento das ordens judiciais, além disso, os autores destacam dados do Ministério da
Saude revelando que 13 estados destinaram a salde recursos inferiores ao minimo
estabelecido pela CF, em 2009.

Vale destacar também, os gastos dos recursos do fundo publico com o pagamento da
divida externa do pais. Segundo Buissa et al. (2018) ocorre que, os paises subdesenvolvidos
adquirem empréstimos com paises de grande poténcia econdmica internacional, alegando a
suposta necessidade de recursos para a concretizacdo dos direitos fundamentais. Trata-se de
um fendmeno ciclico favoravel ao sistema econémico mundial, uma vez que mantém o poder
econémico concentrados nas na¢Ges mais poderosas economicamente com a dependéncia dos

paises subdesenvolvidos em relagdo aos paises desenvolvidos. O endividamento dos paises
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subdesenvolvidos tem como consequéncias, principalmente, o aumento dos tributos para a
arrecadamento do fundo publico, bem como contribui para o aumento das desigualdades
sociais, e a precarizacdo dos servicos estatais voltadas ao atendimento as necessidades sociais.
O Estado prioriza 0 pagamento da divida publica, atendendo pressdes e interesses dos setores
econdmicos, em detrimento das necessidades sociais, em prol do equilibrio econémico. A

saber,

[...], o orcamento federal de 2015 previu um montante de despesas totais
no importe de R$ 2,683 trilndes, sendo que R$ 1,356 trilhdo (47%) foi
destinado ao pagamento de juros e amortizacdo da divida publica. A
prorrogacdo da vigéncia da DRU até 2023, com ampliagdo de seu percentual
de 20% para 30%, vem permitindo que o governo retire recursos da
seguridade social para pagar a divida puablica, estimando que esse
desvirtuamento alcance, em 2016, o montante estimado de R$ 117,7 bilhdes,
conforme divulgado no sitio eletrénico do Senado Federal (25). A par disso,
0s gastos com publicidade no Pais somaram R$ 60,7 bilhGes no 1° semestre
de 2016, segundo dados divulgados pelo Ibope Media (26). Em 2014, foram
previstos gastos tributarios federais de R$ 249,76 bilhGes com incentivos
fiscais, equivalente a 20,66% da arrecadacéo estimada para o ano. Fazendo-
se um contraponto, 0s gastos estimados com salde no or¢camento federal de
2015 foram de R$ 109,2 bilhdes, sendo 13 vezes inferior ao gasto com
divida puablica. (BUISSA ET ALL, 2018, P. 40-41).

Os autores apontam que a escolha das politicas publicas estd voltada aos interesses
econbmicos e governamentais e ndo ao atendimento das necessidades da populacdo que
deveria ser a principal prioridade das politicas publicas. Nesse sentido, a intervencdo do poder
judiciario no ambito da saude publica é necessaria e relevante, na protecdo e defesa dos
interesses da populagdo necessitada.

E nesse aspecto que se coloca a relevante e necesséaria funcdo do Poder
Judicidrio, no afd de equalizar as disparidades sentidas no aspecto
econdmico e politico, exercendo o seu papel de drgdo de atuacdo
contramajoritaria, protegendo o0s interesses dos hipossuficientes, que
efetivamente estdo morrendo nas filas de espera dos hospitais e sofrendo
com a auséncia de cuidados médicos. A Constituicdo ndo pode ser uma mera
folha de papel, sendo imperiosa a existéncia de instituicdes fortes para conter
a avareza dos famigerados “fatores reais de poder”, contrariando o
preconizado por Lassale ao lancar sua concepcdo sociologica de
Constituicdo. (BUISSA ET AL, 2018, P. 41).

Segundo Buissa et.al, 0 aumento das ac¢Ges judiciais representa o descontentamento

da populacdo com as politicas publicas da saude. Entender a decorréncia disso deve-se
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considerar que a maioria da populacdo sdo usuarios dos servigcos do SUS, e que, em muitas
vezes, contam com os programas de assisténcia farmacéutica como Unica alternativa para

aquisicdo de medicamentos.

Em meio aos estudos acerca da judicializacdo da satde no Brasil, alguns autores,
como Schulz (2018), apontam as problematicas relativas ao tema e prop6em solucdes para 0s
impactos da judicializacdo. O autor indica medidas para a melhoria dos impactos relacionados
a judicializacdo da saude no Brasil, com o objetivo de contribuir com o avanc¢o das decisdes
judiciais tornando-as mais adequadas ao cumprimento dos direitos garantidos na Constituicao
Federal, principalmente no que diz respeito ao direito fundamental & sadde. Para o autor, a
analise dos processos judiciais deve observar e considerar importantes tematicas pertinentes
ao fenbmeno da judicializacdo da saude, principalmente, a influéncia e atuacdo dos
laboratérios farmacéuticos, os limites para 0s tratamentos experimentais, os conflitos de

interesses e a precificacao das tecnologias em saude.

Segundo Schulz (2018), um dos fatores que influenciam a judicializacdo da saude € a
atuacdo dos laboratdrios farmacéuticos que buscavam contemplar seus interesses econémicos
diante da falta de farmacos no SUS. Ocorre que, os laboratérios aumentam o preco dos
medicamentos demandados nos processos judiciais e com isso conseguem grandes lucros,
transformando, dessa forma, a judicializacdo em uma fonte de alto lucro financeiro aos
laboratdrios. Isso implica também a observancia de outro aspecto a concorréncia dos
laborat6rios que desencadeia consequéncias nos precos bem como na seguranca e eficacia dos

medicamentos produzidos.

Segundo Schulz (2018), as decisdes judiciais inerentes aos processos com pedidos de
tratamentos experimentais ndo incorporados no SUS ou nos procedimentos da Agéncia
Nacional de Saude — ANS, devem observar os limites dos experimentais, aqueles que nédo
possuem evidéncia cientifica que comprove sua eficacia. Segundo o autor é importante pensar
acerca desta tematica que perpassa a judicializacdo da saude. Questionar se realmente existe o
direito ao tratamento experimental, e a responsabilidade dos entes publicos no atendimento
aos tratamentos experimentais, tendo em vista que ao Estado compete efetivar o direito a

salide sem cometer excessos ou omissoes.

O conflito de interesses na area da saude é outro fator indicado por Schulz (2018), que
tem influéncia na judicializagdo da salde. Em sua perspectiva essa problematica estd

relacionada a pratica dos profissionais da salde em prescrever medicamentos em troca de
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vantagens oferecidas pelos laboratérios, além de antiética essas praticas podem causar
problemas aos pacientes, comprometendo a eficicia e a seguranca e a efetividade do
tratamento. Para Schulz (2018) € necessaria uma vigilancia das profissdes como forma de
combater essas praticas e para o controle de conflitos de interesses no que se refere a garantia

do direito da saude.

Outro fator que influéncia a judicializacdo no Brasil € a precificacdo das tecnologias
em saude. Trata-se da definicdo de precos dos medicamentos no mercado. O 0Orgdo
responsavel por esse processo € a Camara de regulacdo do mercado de medicamentos —
CMED, essa definicdo é feita logo ap6s o registro do farmaco na ANVISA. Ocorre que €
comum a judicializacdo de medicamentos sem preco fixado pela CMED, nesses casos a
industria farmacéutica tem liberdade para definir o preco do medicamento e os entes publicos
submete-se a aquisicdo de medicamentos pelo custo posto sem pardmetro de valor no
mercado. Para Schulz (2018), a atuacdo dos 6érgdos publicos é importante e pode contribuir
para o equilibrio dos gastos com a efetivacdo do direito da salde, evitando gastos excessivos

aos cofres publicos.

As medidas apresentadas por Schulz (2018), ao serem levadas em consideracdo no
processo de tomada de decisdo judicial, ttm como objetivo qualificar as aces do poder
judiciario diante das demandas na area da salde, para efetuar o direito a saude de forma

segura, e com qualidade para os cidaddaos. Com isso,
De um lado, minimizam-se os efeitos ndo desejados decorrentes de decisfes
condenatorias, em razdo do alto custo dos tratamentos ou até mesmo da
impossibilidade fatica de cumprimento do provimento judicial. De outro
lado, evita-se a improcedéncia de pedidos que estdo materializados na exata

compreensdo do direito a salde e dentro dos limites da capacidade do
Estado. (SCHULZ, 2018, P. 23).

Com intuito de aprofundar o aporte tedrico e analisar as determinacfes desse processo
frente ao alto nimero de judicializagdes ocorridas no Brasil no sentido de analisar as vertentes
contraditérias acerca da judicializagdo, no proximo item serd tratado abordagem de alguns

autores na defesa da judicializacdo enquanto ferramenta de restricdo ao direito a saude.
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2.2. A Judicializacéo dos medicamentos na perspectiva da Restricdo ao Direito a Saude

No que se refere aos estudos que se propGem a pensar criticamente acerca dos
Impactos negativos das consequéncias desse fendmeno, entendem a judicializacdo sob uma
perspectiva de negagdo do direito fundamental & salde. Esta perspectiva implica
essencialmente compreender que, as intervencdes judiciais relacionadas a salde publica,
dentre outras graves consequéncias, promovem principalmente a restri¢cdo do acesso ao direito
a saude, quando prioriza o atendimento as necessidades de poucos, em detrimento a uma
totalidade a populacdo usuéria do SUS, com o desvio de recursos orcamentarios da salde

publica.

Nesta perspectiva, as interpretacbes equivocadas do texto constitucional acerca do
direito a saude, sdo apontadas por Paim (2018) como uma causa primordial do fenémeno da
Judicializacdo da salde. Segundo a autora, a judicializacdo ocorre baseada em uma
interpretacdo erronea do artigo 196 da CF/88, “A satde ¢ direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua promogao,

protecdo e recuperacao’.

Segundo Paim (2018), “€¢ ao garantir o acesso universal e igualitdrio as agdes e
servicos de salde, que acaba por transformar o0 SUS em um servico de portas abertas, ou seja,
a interpretacdo de acesso universal em “tudo para todos” ¢ isolada” (PAIM, 2018, p. 88),
ignorando o conjunto de leis que regulamentam o SUS como a Lei 8080/90, que em seu artigo
6° estabelece os principios e atuacdo e funcionamento do sistema. Paim (2018), também
destaca que de acordo com o texto constitucional do artigo 196, a garantia do direito a satde
se efetivara através das politicas sociais e econdémicas, ou seja, garantir 0 acesso aos Servi¢os
de saude é uma responsabilidade dos orgdos executores das politicas publicas e ndo do
judiciario através de decisdes judiciais. Nesse sentido, as decisdes judiciais que determinam
aquisicdes e fornecimento de medicamento ou servigos ndo ofertados pelo SUS significam a
interferéncia do judiciario no campo das responsabilidades atribuidas ao Estado conforme a
Constituicdo Federal, assim como representam risco de inviabilizar as politicas pablicas de

salde, ferindo os principios da universalidade e da isonomia.
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Além das interpretagdes equivocadas acerca do direito constitucional a saude, outra
causa principal da judicializacdo da saude, como indica Monteiro e Castro (2019), é a
frequente falta de medicamentos ou insumos nos servigcos de saude ofertados pelo SUS, bem
como as solicitagdes de medicamentos ndo padronizados e a demora no processo de inclusdo
destes na politica do sistema. Em decorréncia disto, ocorre a judicializagdo da satde que tem
como caracteristica fundamental a intervencdo do poder judiciario na gestdo do SUS, isso
implica consequéncias graves que afetam partes importantes do sistema de saide como seus

principios, politicas e programas que o compdem.

Baseadas na andlise dos estudos e pesquisas acerca da judicializacdo da salde
realizado no periodo de 2005 a 2012, Monteiro e Castro (2019) destacam dados que permitem
caracterizar as demandas judiciais relacionadas a salde. Segundo as autoras, a maioria dos
processos judiciais referentes a pedidos de prestacdo de servigos de salde alegam
hipossuficiéncia econémica do autor, assim requerem o beneficio da gratuidade e foram
concedidos sem outra exigéncia além da documentacdo comprobatoria apresentada. Outra
caracteristica é o carater de urgéncia dos pedidos que anula a necessidade de consulta a um
6rgdo ou perito médico para o deferimento do pedido. A maioria dos processos refere-se a
pedidos de medicamentos, dos quais mais da metade possuem alternativas terapéuticas para o
tratamento necessario. Outro aspecto relevante é que grande parte desses pedidos de
medicamentos foram atendidos no sistema privado de salde e, na maioria dos casos, 0S

autores foram representados por advogados particulares.

A partir disto, o entendimento das autoras ¢ que a judicializagdo da satde “coloca as
necessidades individuais em detrimento das coletivas e traz obstaculos para consolidacdo da
Politica Nacional de Medicamentos do SUS e seu objetivo de garantir a populacédo
medicamentos eficazes, seguros e de qualidade por meio do uso racional” (MONTEIRO e
CASTRO, 2019, p.9). Considerando o limite de recursos destinados a salde, o fornecimento
de medicamentos por meio das ordens judiciais para o atendimento individual, representa
consequentemente a falta de medicamentos ao restante da coletividade. Dessa forma, a
judicializacdo viola o principio da isonomia previsto no Artigo 5 da Constituicdo Federal,
bem como contribui para a intensificacdo das injusticas dentro do sistema de saude.

A obtencdo dos beneficios pelos que entram na esfera juridica fere o
principio da equidade e da universalidade, prejudicando assim a coletividade
pelo desvio da alocacdo dos recursos finitos e causando ainda a

desarticulacdo nas politicas, acdes e servicos existentes e a ndo consolidacao
dos objetivos originarios do SUS. (MONTEIRO E CASTRO, 2019, p.10).
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Além disto, as crescentes acles intervencionistas do judiciario no ambito do SUS
desorganiza a gestdo do sistema uma vez que ndo reconhecem a descentralizagéo, relacionada
a responsabilidade dos entes federativos, estabelecida no processo de alocagdo de recursos.
Outra consequéncia é o desvio de recursos do SUS comprovado com o grande numero de
processos individuais atendido com receitas médicas particulares. As autoras ressaltam ainda,
que o grande nimero de pedidos deferido com solicitagcdes de medicamento ndo padronizados
sem comprovacgdo de eficacia ou registro na ANVISA, mesmo com opcOes terapéuticas,
afetam diretamente a politica nacional de medicamento colocando em risco a saude dos

brasileiros e contribui para o uso irracional de medicamentos.

Um dos principais argumentos destacados pelos autores na defesa da judicializacéo
enquanto instrumento de negacdo do direito a saude, esta relacionado, principalmente, aos
altos gastos dos recursos orcamentarios da salde, que ja sdo escassos, com 0 atendimento das

necessidades da minoria que recorrem a justica em detrimento a populagéo usuaria do SUS.

De acordo com Xavier (2018), houve um aumento exorbitante dos gastos da unido
com o cumprimento das ordens judiciais para o fornecimento de medicamentos e produtos.
No ano de 2016 esses gastos somaram 1,3 bilhdes de reais (significou um aumento de quase
5.000 % em dez anos, comparando com o0s gastos desde 2007, que foram de 26,3 milhdes),
91% da totalidade dos gastos no ano de 2016, foram destinados a compra de medicamentos de
alto custo, que ndo estdo inseridos na politica farmacéutica o SUS, e outros insumos. Foram
gastos mais de um milhdo de reais no atendimento de apenas 995 pacientes, e 62 %
representaram 0s gastos da unido com aquisi¢cdes de medicamentos sem registro na ANVISA,

sem comprovacao de seguranca e eficacia.

Segundo a autora, o impacto das agdes judiciais na area da salde é exorbitante,
principalmente devido ao grande nimero de atendimento aos casos individuais que ignoram e
afetam a organizacdo orcamentéaria dos entes federativos, desorganiza o sistema e ignora

tambem a legislagdo vigente. Em sua maioria,

[...] as demandas que tramitam no Judiciério envolvem a exigéncia de um
tratamento de valor exorbitante, propagandeado como curativo, mas que, em
verdade, pouco se diferencia dos ja ofertados pelo SUS. Por conseguinte,
grande parte do dinheiro da salde estd sendo utilizada para atender a uma
pequena parcela da populacdo que pleiteia tratamentos de alto custo e de
eficiéncia questionavel. (XAVIER, 2018, P.54).
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Para a autora, tendo em vista a falta de orcamento especifico destinado ao
atendimento das demandas judiciais, a judicializacdo da salde retira recursos publicos
destinados a politica publica de satde para o atendimento das necessidades de uma minoria
que buscam no SUS tratamento de alto custo, sem registro na ANVISA e que ndo sdo
ofertados pelo sistema. Segundo Xavier (2018), a judicializacdo implica a priorizagdo das
necessidades individuais em detrimento das necessidades coletivas. Também representa o
desrespeito as competéncias da ANVISA e provoca a desorganizacdo do sistema de salde.
Nesse sentido,

N&o se reconhece, no ambito do SUS, um direito subjetivo de acesso
universal, gratuito, incondicional e a qualquer custo a todo e qualquer meio
de promocéo, protecdo e recuperacao a saude. Ao contrério, a judicializagdo
acaba por comprometer o atendimento eficaz a outras doencas simples, ou
inviabiliza o cuidado a pacientes que se encontrem em igual condicao, por
ndo ser possivel fornecer aquele tratamento carissimo a todos. O direito a

salde, entdo, torna-se o direito individual a saide, situacdo ndo condizente
com a disciplina dos direitos sociais. (XAVIER, 2018 P.60).

Em outras palavras, porém no objetivo comum de enfatizar os gastos orcamentarios
com as decisOes judiciais, como forma de sustentar a perspectiva da judicializagdo enquanto
instrumento de restricdo do direito a satde, Paim (2018), aponta que a judicializacdo da salde
contribui para a situacdo de faléncia do SUS com o aumento das decisGes judiciais que

deferem o fornecimento de medicamentos ou servigos de salde ndo ofertados pelos SUS.

De acordo com os dados de pesquisa elaborada e apresentados pela prépria autora,
tendo como base os dados do Ministério da Saude, em 2010, os gastos da unido com o
cumprimento das decisfes judiciais foram de 200 milhdes, j& em 2016 aumentaram 800% o
valor foi de 1,6 bilhdes com o custeio das decisfes judiciais. Destaca-se que 90% desse valor
foram gastos com apenas 10 medicamentos de alto custo, sem eficacia comprovada e sem
registro na ANVISA. Em 2016, 1.1 bilhdo destinaram-se a assisténcia de 1.262 pacientes, o

que representam uma minoria em relacdo a populagéo usuaria do SUS.

Para Paim (2018), os dados acima revelam que muitas sdo as decisdes judiciais que
representam gastos imprevisiveis aos recursos destinados a saude, ao determinar a
administracdo publica o custeio de tratamentos inacessiveis, experimentais e de alto custo.
Dessa forma, a autora infere que o crescimento excessivo dos gastos da Unido com a
judicializacdo da saude desorganiza a gestdo administrativa com o alto impacto or¢camentario,

também promove privilégio aos que recorrem ao judiciario e impem a alocacéo de recursos
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publicos destinados a implementacdo de mais politicas publicas, Paim (2018) ressalta que, “o
orcamento da salde é limitado, e toda e qualquer decisdo judicial que determina o
fornecimento de um servico ou medicamento ndo inserido na lista do RENASES® ou
RENAME? acaba por acarretar a deficiéncia na prestacao de outro servico do SUS.” (PAIM,
p.91).

E interessante ressaltar que alguns autores contribuem para a compreensdo da
judicializacdo sob uma perspectiva negativa, apresentando também outros aspectos
importantes que perpassam a tematica. Neto et al (2018) destaca algumas estratégias da
indUstria farmacéutica para atender seus interesses econdmicos e que interferem no fenémeno
da judicializacdo da saude, representando a possibilidade de aumento das demanda judicial na
area da saude “Uma das estratégias com as quais os laboratorios tém-se favorecido
financeiramente, com o aumento de ac¢Bes judiciais, € o uso de superespecialistas para
sustentar a evidéncia cientifica, que passou a ser exigida pelo Judiciario nas tomadas de
decisdo.”(NETO et al, 2018, p.66). Segundo Neto (2018), nesses casos os superespecialistas
desenvolvem as estratégias de marketing para os laboratérios defendendo o uso de
medicamentos até em casos em que ha recomendagdo de restricdo de uso, “Para desqualificar
as recomendacOes de restricdo, 0 speaker servia-se do seguinte argumento: eram casos
isolados, ainda em avaliagdo e, por isso, ndo tinham amparo em evidéncias cientificas”
(NETO et al, 2018, p.65).

Os autores destacam também o assédio dos laboratérios que pressionam advogados a
defender os pedidos dos processos judiciais por medicamentos, fator que contribui com o
aumento das demandas relacionadas a judicializacdo. Nesse ramo 0s advogados particulares
conduzem as agdes contra os entes federativos reduzindo o direito a saude a simples
concessdo de medicamentos. Dessa forma, a perspectiva que atende aos interesses da industria
farmacéutica é a defesa da necessidade de um medicamento em detrimento do direito a salde.
Para Neto (2018), a judicializagdo da saude “tornou-se um novo ramo do mercado, legitimado
pelo poder Judiciario, alimentado pelo Poder Executivo e ainda negligenciado pelo
Legislativo.” (NETO et al, 2018 p.72).

! RENASES - Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de Satde. Instituida pelo decreto N° 7.508, DE 28 DE JUNHO
DE 2011 e refere-se a relacdo de todas as acGes e servigos oferecidos pelo SUS.

2 RENAME - Relagéo Nacional de Medicamentos Essenciais, trata-se da reacéo de medicamentos padronizados
no SUS. DECRETO N° 7.508, DE 28 DE JUNHO DE 2011.
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Desde sua implementacdo até os dias atuais o0 SUS permanece cercado de debates
acerca de capacidade de se alcangar um dos principais principios do sistema: a universalidade.
As indagacbes surgem e se nutrem mediante ao ambiente que historicamente a salde
brasileira percorre salde publica versus 0s interesses mercantis, tenta-se estabelecer “os
limites e as possibilidades de concretizacdo de uma proposta de sistema universal de saude
ante o processo de financeirizagdo da economia, considerando a mediagdo do fundo publico”
(SOUZA, 2019, p.72). Vale destacar também que os gastos com a judicializacdo da saude
ainda ndo sdo preocupantes se comparados com 0s gastos gerais do orcamento da salde.
Ainda que haja o0 aumento das demandas judiciais na salde, sabe-se que apenas uma minoria

da populacédo procura a justica no Brasil para disputar o direito a salde.

2.3 As judicializagdes dos medicamentos no SUS e o0s interesses do mercado
farmacéutico sob o Fundo Publico

No movimento recorrente ao processo de manutencdo do capital, percebe-se que
ocorre uma campanha da qual a economia e seus mecanismos e/ou atividades fiscais
prevalecem em detrimento as necessidades das esferas pertinentes as camadas da seguridade
social, uma vez que observa-se que o “fundo ptblico vem sendo utilizado, antes de mais nada,
para o pagamento da divida publica, sob a mascara de ser o0 mecanismo de garantir o custeio
das politicas sociais, mas que € continua e permanentemente saqueado” (SOUZA, 2019,
p.76). Segundo o0 autor este ¢ um processo que implica em uma “desvirtuacdo da
universalidade enquanto principio do SUS, direcionando o sistema no sentido preconizado
pelo BM (subfinanciado), com um pacote de servi¢os basicos, focalizado em doencas e

segmentos populacionais, camuflado pela faldcia da eficiéncia de gastos”.

De acordo com Andrade et al (2008) existe uma “verdadeira espiral de medicalizagdo”
que afeta o sistema de salde recorrente a incorporacgdes tecnoldgicas (medicamentos) que se
inserem em um contexto de “permanéncia hospitalar, em que os médicos tomam as maiores
decisdes em relagdo as necessidades dos consumidores, caracterizando um incentivo perverso
a demanda, que insufla os custos”. (ANDRADE ET AL, 2008, p.04).
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A Lei N° 8.080/1990, estabelece em seu artigo 6° a inclusdo da Assisténcia terapéutica
integral, inclusive a assisténcia farmacéutica nas acoes e servigos de salde promovidos pelo
SUS. A assisténcia farmacéutica no Brasil visa a garantia do acesso a medicamentos
essenciais bem como o uso racional destes, de modo que atendam as necessidades da
populagéo e sejam disponibilizados adequadamente para todos os cidaddos. A assisténcia
farmacéutica € regulamentada pela politica de Assisténcia farmacéutica e pela politica
nacional de medicamentos estabelecida pela Lei N° 3.916/1998, que regulam a execucao da
Assisténcia farmacéutica estabelecendo as diretrizes a serem seguidas pelos entes federativos
responsdveis pela execucdo dessa Assisténcia, a Unido, o Estado e 0s municipios
(ANDRADE et al, 2008). Mas, ainda que estabelecido o direito, assim como 0s meios para
sua efetivacdo, nos ultimos anos tem sido notdrio 0 aumento nos numeros de acles referentes

a judicializacdo de medicamentos no SUS.

No dia 09 de novembro de 2020 o Supremo Tribunal Federal, publica um Acérdéo de
Meérito referenciado pelo Tema 500 do leading case RE n° 657718/MG do Supremo Tribunal

Federal, determinando que:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais.
2. A auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o
fornecimento de medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel,
excepcionalmente, a concessdo judicial de medicamento sem registro
sanitario, em caso de mora irrazoavel da ANVISA em apreciar o pedido
(prazo superior ao previsto na Lei n® 13.411/2016), quando preenchidos trés
requisitos: (i) a existéncia de pedido de registro do medicamento no Brasil
(salvo no caso de medicamentos orfaos para doencas raras e ultrarraras);(ii) a
existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de regulagdo
no exterior; e (iii) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As acGes que demandem fornecimento de Oficio-Circular NUGEP-
SG 5776316 SEI 0114110-38.2020.8.16.6000 / pg. 1 medicamentos sem
registro na ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da
Unido. (RE 657718, Relator(a): MARCO AURELIO, Relator(a) p/ Acordao:
ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, julgado em 22/05/2019,
PROCESSO ELETRONICO REPERCUSSAO GERAL - MERITO DJe-267
DIVULG. 06-11-2020 PUBLIC. 09-11-2020)

A ANVISA é a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria a qual designada compete
dentre outras providéncias mediante regulamentacdo expressa na Lei 9.782/99, Art. 7° inciso

VIl - “autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importagdo dos
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produtos mencionados no art. 80 desta Lei e de comercializagdo de medicamentos;” logo,
considera-se que todo “I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais

insumos, processos ¢ tecnologias;” submetem-se ao dominio da ANVISA.

Vale ressaltar que nem todos os medicamentos regulados pela ANVISA fazem parte
da Assisténcia Farmacéutica do SUS, isso porque, a incorporacdo de medicamentos no SUS
baseia-se na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que € um
documento oficial que lista os medicamentos essenciais determinados a partir do perfil
epidemiolégico da populagdo bem como do custo e a efetividade. Por lei apenas os
medicamentos aprovados e registrados na ANVISA podem fazer parte da lista. A RENAME
deve ser utilizada para nortear a gestdo no planejamento do sistema com o objetivo de

alcancar eficiéncia em relacéo a destinacao dos recursos publicos do SUS.

O Ministério da Saude € o érgdo responsavel pela incorporagdo, exclusao ou alteragcdo
de novos medicamentos no SUS, essa € uma atividade assessorada pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) que é responsavel pela normatizacéo e atualizacdo
das diretrizes terapéuticas e dos protocolos clinicos baseando-se também na legislacdo
referente ao processo de Incorporagdo de medicamentos no SUS, composta pelo decreto n°
7.508/2011 que regulamenta a RENAME, e a lei N° 12.401/2011 a qual dispde sobre a
incorporacdo de tecnologias em salde no ambito do SUS (BRAGA et al, 2021).

A CONITEC, por se tratar de um Orgdo extremamente técnico, analisa
minuciosamente as novas incorporacdes ao sistema publico de saude, considerando o0s
beneficios e veracidade de eficacia nos tratamentos a que o medicamento se propde, pois
muitas vezes faltam comprovacGes cientificas. Discute-se se a ampliagdo da assisténcia
farmacéutica, mediante a agilidade de novas incorporagfes no rol de medicamentos
fornecidos pelo SUS, desafogaria o judiciario das altas demandas por judicializacdo, no
entanto, segundo Gurgel e Melo (2020), “No Brasil, de 2010 a 2019, o gasto com assisténcia
farmacéutica do Ministério da Saude cresceu 75%, enquanto o orcamento geral da pasta

cresceu 40%”.

O NAT- Nucleo de Apoio Técnico do Tribunal, foi criado pelo Conselho Nacional de
Justica para apoiar os magistrados por meio de laudos médicos técnicos, em suma o NAT é
uma plataforma virtual da qual o judiciario pode solicitar a um parecer técnico para

embasamento de suas agdes, julgando pelo deferimento ou indeferimento de acordo com esse
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parecer realizado. De acordo com Saad, Braga, Maciel (2019, p 76), em pesquisa realizada no
estado do Rio de Janeiro, analisando dados referentes a decisoes judiciais sobre medicamentos
e outros insumos de saude dos anos de 2012 a 2018, foi possivel concluir que o judiciario em
“94,1% das vezes, usa o laudo médico como justificativa principal para sua decisdo, seguido
do receituario médico (prescri¢do); e, embora a consulta a0 NAT seja obrigatoria, o parecer
técnico somente ¢ utilizado como fundamentacdo em 22,2% dos casos”. SAAD, BRAGA,

MACIEL (2019, p 76)

Segundo o estudo realizados pelos autores (2019) percebe-se que apesar dos pareceres
do NAT serem técnicos, quando utilizados na maioria das vezes, eles ndo faziam uso de
referéncias voltadas a existéncia ou ndo de evidéncia cientifica, limitando-se apenas em
indicar os termos legais de registros na Anvisa bem como sua incorporacdo ao SUS, e até
mesmo indicacao via bula para a doencas dos requerentes. Entendemos que até o processo de
andlise que o judiciario utiliza no manejo dos processos encontra-se fragmentado, e precério
de analises técnicas de cunho cientifico, dependendo em sua maioria de decisbes tomadas
com bases em andlises embasadas em maior parte de pareceres médicos particulares, e como
demostrado no paragrafo anterior, existe uma deficiéncia nas consultas dos 6rgaos técnicos

dos quais caracterizam-se por meio de evidéncias cientificas anémicas, uma vez que em:

14,2% das decisbes que anteciparam a tutela requerida para concessdo do
medicamento usaram como argumento apenas a necessidade do autor e a
apresentacdo de comprovacdo médica para o pedido, sem apresentar
fundamentos juridicos. A fundamentacdo técnica das decisdes de tutela
antecipada constava em 98,1%, perfazendo um total de 255 casos. Quanto a
classificagdo ou a natureza dos fundamentos técnicos das sentengas de
mérito no Jefaz/RJ (2012-2018). (SAAD, BRAGA, MACIEL, p. 76).

Concomitantemente existe uma defasagem muito grande com o periodo de avaliagdo
do patenteamento no Brasil, no art. 40 da Lei de Propriedade Intelectual — LPI, € estabelecido
que o prazo de uma patente de invencao fara uso decorrente de até 20 anos, porém em alguns
casos percebe-se um excedente de tempo no deferimento de algumas demandas que acabam
por prolongar vigéncia de uma patente para além do que talvez fosse necessario, pois 0

Instituto Nacional de Propriedade Intelectual — INPI pode levar anos para analisar as
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solicitagfes de patentes culminando em “ uma extensdao do prazo de vigéncia da patente que

poderia ser evitada”(PARANHOS, 2008, p.05)

Visto que o governo tem de pagar os royalties sobre os medicamentos
patenteados que compra e distribui no Sistema Unico de Salde (SUS), o
atraso no exame de patentes significa um encargo adicional aos cofres
publicos, além de limitar a adogdo de estratégias para reducdo de preco por
meio da aquisicdo de alternativas genéricas. (PARANHQOS, 2008, p.05).

Como ja apresentado a judicializacdo de farmacos aparece como a principal area da
judicializagdo da saude brasileira, uma vez que de acordo com Gurgel e Melo (2020), apenas
no ano de 2019 “o Ministério da Satde gastou R$ 1,3 bilhdo para o atendimento a demandas
judiciais por medicamentos”, colocando-Se enquanto uma ferramenta que mediante ao

judiciario visa buscar promover o direito universal da saide em sua plenitude.

Mesmo diante da constitucionalizacdo do direito a saude, ocorre, de forma crescente, a
judicializacdo, principalmente de medicamentos, como alternativa ao acesso a saude,
mediante a auséncia do atendimento a necessidade requerida no ambito do SUS. As
judicializagbes de medicamentos no SUS referem-se aos processos judiciais para o
fornecimento de farmacos. Trata-se de acdes judiciais, que tomam como base legal as leis
constitucionais do direito a saude, e sdo requeridas por pacientes contra o Estado para a
obtencdo do acesso aos medicamentos e como forma de reivindicacdo das responsabilidades

estatais para com a efetivacao e garantia do direito a saude.

O recurso ao judiciario ocorre principalmente pela hipossuficiéncia financeira dos
usudrios, pela necessidade dos medicamentos solicitados, pela obriga¢do constitucional do
Estado para com o fornecimento dos farmacos e pelas dificuldades burocréticas de acesso.
Esses sdo os motivos mais frequentes citados nos autos para justificar o recurso ao poder
judiciario para obtencdo do acesso ao medicamento com base no estudo apresentado por
Lisboa e Souza (2016), o qual consistiu na analise documental de acbes judiciais que
solicitavam o fornecimento de insulinas analogas pela secretaria estadual de satde da Bahia.
Os motivos evidenciados constituem pontos importantes, vale destacar que a hipossuficiéncia
financeira € uma justificativa diretamente atrelada a fatores como o alto custo dos
medicamentos, a baixa renda da populacdo e a falta de oferta de medicamentos no SUS. A
necessidade do medicamento € comprovada por meio da opinido médica. Os juizes baseiam
suas decisOes através das prescricdes e laudos médicos, porém ndo € raro encontrar

prescri¢Oes inadequadas, algumas como consequéncia negativa do envolvimento da inddstria
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farmacéutica através da relagdo com os médicos. E quanto a dificuldade de acesso aos
medicamentos concorda-se que sdo causadas, principalmente, pela burocratizacdo dos
servicos farmacéuticos e a centralizacdo da distribuicdo, que afetam a populacdo em
vulnerabilidade social que recorrem a justica como alternativa mais rapida e menos

burocratica para o acesso ao medicamento necessario (LISBOA e SOUZA, 2016).

Grande parte da literatura a respeito da judicializacdo de medicamentos no SUS, é
composta por estudos descritivos, e caracterizam que, a maioria das decisfes judiciais sdo
compostas pela solicitacdo de medicamentos de alto custo, muitos deles sdo novos recém-
langados em outros paises e, portanto, ndo disponivel no Brasil. A maioria séo medicamentos
ndo incorporados no SUS e sem previsdo de distribuicdo pela Assisténcia Farmacéutica
(CHIEFF E BARATA, 2010). A maior parte dos medicamentos solicitados sdo prescritos por
médicos particulares, assim como grande parte dos processos judiciais sdo representados por
advogados particulares. Esses sdo dados notaveis principalmente no que diz respeito a atuacdo
e influéncia da industria farmacéutica na judicializacdo da saude por meio de diversas
estratégias, principalmente o marketing, as associaces com o0s portadores de doencas

cronicas e as relagdes com medicos e advogados.

Em uma pesquisa recente, Oliveira et al. (2021) destacaram o predominio das
prescricdes de medicamentos ndo disponibilizados no SUS, de um total de 1.517
medicamentos solicitados nos processos judiciais, 936 ou 56,7% ndo faziam parte da
RENAME. A predominancia das prescricdes médicas de servicos de salde particulares
“privilegia a prescri¢do de medicamentos ndo incorporados ao sistema publico de saude, seja
por desconhecimento por parte dos médicos das politicas do SUS, seja por interesses
econdmicos, como a influéncia da inddstria farmacéutica. (OLIVEIRA et al., 2021, p.9).
Outra pesquisa revela que entre os anos de 2005 e 2015 os gastos publicos com a aquisicdo de
medicamentos judicializados variam entre R$ 350 mil chegando a ultrapassar R$ 219 milhdes
(BRAGA et al., 2021). Dentre esse periodo, somente

Em 2006, foram gastos 65 milhdes de reais pelo estado de S&o Paulo com o
cumprimento das decisdes judiciais para atender a cerca de 3.600 pessoas. O
gasto total em medicamentos foi de 1,2 bilho de reais. No periodo estudado
foram analisadas 2.927 acOes, que foram ajuizadas por 565 agentes, dos
quais 549 eram advogados particulares (97,2% do total de agentes). Os
medicamentos solicitados nas demandas judiciais analisadas foram prescritos
por 878 médicos diferentes. Ao analisar 0 nimero de ag¢les ajuizadas por

advogado, observa-se que 35% das acBes foram apresentadas por 1% dos
advogados.
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O grande volume recursos estatais direcionados aos gastos com as ac¢Oes judiciais para
aquisicdo e fornecimento de medicamentos é o principal indicador que representa a grande
importancia do crescimento de acfes judiciais em prol do acesso a medicamentos no ambito
da salude no Brasil, na composi¢do de lucros das indlstrias farmacéuticas (CHIEFF e
BARATA, 2010). Os interesses da industria farmacéutica no ambito da judicializacdo de
medicamentos no SUS é um tema relevante, principalmente por se tratar de um tema de
discussdo relacionado diretamente a um aspecto financeiro. Trata-se da possibilidade de o
Estado brasileiro utilizar desnecessariamente de uma grande parte dos recursos do SUS com a
influéncia da induastria farmacéutica em meio a judicializacdo da satde. Dito isto, percebe-se
aqui a necessidade de buscar compreender a atuacdo da inddstria farmacéutica no @mbito da

judicializacdo de medicamentos.

A inddstria farmacéutica é uns dos setores dos econémicos mais lucrativos no mundo,
segundo Neto et al (2012), e frequentemente a industria farmacéutica lanca novos
medicamentos no mercado, porém com pregos bem mais altos e sem inovacdes que
beneficiem o tratamento de pacientes, em detrimento de outros farmacos ja existentes. A
industria farmacéutica é responsavel pelo alto custo em salude no Brasil, prometendo
inovacOes tecnoldgicas que requerem um alto custo de investimento para o desenvolvimento
de novas tecnologias. Embora seja evidente um alto investimento da indUstria farmacéutica

com marketing e ndo com pesquisa de desenvolvimento de inovagdes (AMARAL, 2020).

Com efeito, a atuacdo da industria farmacéutica no ambito da judicializacdo, através
do marketing e da alta precificacdo, pressiona médicos, governo e a populagdo. Assim como o
alto custo dos novos medicamentos provocam grandes impactos financeiros na assisténcia
farmacéutica do SUS, com a compra desses novos medicamentos ordenada pelas decisfes
judiciais que obrigam o fornecimento gratuito aos pacientes autores do processo realizado e

concedido sob a justificativa da reivindicacao do direito constitucional a satde.

A industria farmacéutica é caracterizada, segundo a Fiocruz apud (OLIVEIRA et al.,
2006), “como um conjunto de oligopolios com multiprodutos diferenciados em segmentos de
classes terapéuticas especificas. Ela estd inserida em um setor que atua na pesquisa, no
desenvolvimento, na producao, no comércio e na distribuigdo de medicamentos”. Aqui no
Brasil, o cenario da industria farmacéutica brasileira organiza-se, de acordo com Teixeira

(2014), entre empresas multinacionais, empresas nacionais (com poucos recursos financeiros
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e tecnoldgicos/inovadores) e por um pequeno grupo formado pelas empresas de
biotecnologia.

O nicho passa a crescer e expandir no territdrio nacional mediante a uma estabilizacao
econdmica e uma abertura do mercado, incentivo a ampliacdo da parte industrial farmacéutico
brasileiro a partir do final da década de 1990, regulamentacdes voltadas ao setor passam a
serem implementadas a exemplos: a Lei (n° 9.279 de 14/05/1996) que regula a de Propriedade

Industrial.

Pelo menos dois fatores relacionados ao sistema de salide no Brasil favorecem
positivamente a atuacdo da industria farmacéutica com vista ao atendimento de seus
interesses. Segundo Schulze (2018), a falta de medicamentos no SUS ¢ um deles, “A auséncia
de distribuicdo do medicamento pelo SUS enseja a sua busca na via judicial e aqui o pre¢o do
farmaco pode ser mais alto do que aquele pago pelo Estado em uma regular licitacdo,
trazendo um lucro bem maior para o laboratério”. Dessa forma a industria farmacéutica €
responsavel pelo aumento dos processos judiciais para concessdo de medicamentos nao
ofertados pelo SUS. Outro fator estd relacionado ao processo de comercializacdo de
medicamentos no mercado nacional, pois, de acordo com Chieff e Barata (2010), no Brasil,
um medicamento é comercializado somente quando, primeiramente, é aprovado e registrado
pela ANVISA, porém, a incorporacdo desse medicamento aos programas de Assisténcia
Farmacéutica do SUS é definida pelo poder publico e com base nos critérios cientificos,
visando a garantia da seguranca e da eficacia desses medicamentos a populacdo. Apoés a
autorizacdo do registro na ANVISA a comercializacdo do medicamento no mercado nacional
¢ permitida ap6s a aprovacdo do preco pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMEP). No caso da judicializacdo, o intervalo de tempo entre o registro e a
comercializacdo do medicamento € um dos fatores que favorece positivamente as industrias
farmacéuticas pois possibilita a comercializacdo de medicamentos novos através das
demandas judiciais permitindo as industrias, pelo fato de serem medicamentos novos sem
similares e produzido por um unico laboratério, vender medicamentos com pregos
estabelecidos por ela. Dessa forma, “ajuizada uma agao, os gestores do SUS sdo obrigados a

compré-los por meio de importagdo, sem nenhuma possibilidade de negociagdo de precos”.
(CHIEFF E BARATA, 2010, p. 428).

A atuacdo da inddstria farmacéutica no ambito da judicializacdo de medicamentos no

SUS, ocorre por meio da pratica de varias estratégias visando a garantia de seus interesses
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econdmicos no ambito da satde. Como aponta Chieff e Barata (2010), o0 marketing é uma das
grandes estratégias da industria em questdo, composto ndo apenas pela propaganda ao
consumidor final, vendas nos consultérios médicos, distribuicdo de amostras gratis e anincios
em publicagdes médicas. Mas, “ha também o marketing disfargado em informagao educativa”
se trata do investimento da industria farmacéutica com o financiamento da educacdo médica,
com o patrocinio de eventos educativos como congressos, palestras e conferéncias. Essa
estratégia tem como efeito uma grande influéncia sob as prescricbes medicas, que gera um
retorno muito lucrativo com o aumento das vendas dos medicamentos prescritos.
Muitas vezes os trabalhos apresentados nesses congressos descrevem o0
sucesso do uso de medicamentos fora da indicacdo aprovada pela FDA, com o
intuito de ampliar seu leque de utilizacdo pelos médicos. Além do mais, 0s
custos com informagfes saem do orcamento de marketing dos laboratorios,

compondo, assim, o valor final dos medicamentos. (CHIEFF e BARATA,
2010, p.427).

Esses comportamentos da industria farmacéutica também colaboram enguanto
estratégias para a incorporacao de inovacGes, juntamente com a pressao da industria e do
mercado farmacéutico, também através da associacdo com portadores de doencas crénicas e
do marketing com os médicos causam a necessidade imprescindivel do uso de novos
medicamentos tanto aos prescritores quanto aos usuarios. 1SS0 ocorre num processo em que,

Inicialmente o produto é apresentado em eventos cientificos, de preferéncia
por meio de palestras ou conferéncias de um profissional de prestigio na
especialidade. Em seguida, alguns médicos passam a prescrevé-lo. Os
pacientes orientados pelos proprios médicos ou por associa¢fes de portadores
da patologia, frequentemente subsidiadas pelas industrias farmacéuticas,
procuram a via judicial para obter a garantia de acesso. O processo se repete

ampliando progressivamente 0 numero de demandantes. (CHIEFF E
BARATA, 2010, p. 428).

Neto et al (2012), indicam a existéncia da atuacdo da justica e da medicina no
atendimento aos interesses particulares da industria farmacéutica, fundamentando-se no fato
de que ha uma grande concentracdo de poucos médicos e escritorios de advocacia na
distribuicdo de processos. Para isso, 0s autores baseiam-se nos resultados da analise de um

total de 2.412 agdes judiciais no estado de Minas Gerais, no periodo de 1999 a 2009, onde

Houve predominio de representacdo por advogados particulares e atendimento
por médicos do setor privado. Entre as a¢des representadas pelo escritério A,
43,6% tiveram um Unico médico prescritor para o adalimumabe e 29 médicos
foram responsaveis por 40,2% dos pedidos do mesmo farmaco. Apenas um
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medico foi responséavel por 16,5% das prescrigdes de adalimumabe, solicitado
por apenas um escritério particular de advocacia, em 44,8% dos pedidos.
(NETO ET AL, 2012, p.784).

Segundo Neto et al (2012), o crescimento da demanda e as prescricdes de novos
medicamentos representam a atuacdo da industria com interesse na padronizacdo desses
medicamentos no SUS. A maioria das prescricdes dos processos judiciais tem como
responsaveis médicos particulares, e de acordo com os autores, isso foi constatado ndo s6 em
Minas Gerais, mas em diferentes estados do pais como apontado em outros estudos. Assim
como o predominio dos advogados particulares. Nesse sentido, esses resultados sugerem uma

relacdo de parceria entre médicos e os laboratérios farmacéuticos.

A relacdo entre a industria farmacéutica e a medicina evidentemente é benéfica ao
mercado farmacéutico. Segundo Amaral (2020), a atuacdo médica relacionada a
judicializacdo de medicamentos é um dos principais alvos da indUstria farmacéutica para
praticar estratégias que atendam a seus interesses econdmicos. A industria farmacéutica atua
ndo somente com as acdes de marketing, como nas divulgacGes de propagandas e anincios
pela imprensa, mas também, com o financiamento de eventos educacionais no ambito da
educacédo dos profissionais da medicina, financiando a participagdo desses profissionais em
congressos, palestras e pesquisas. O financiamento de pesquisas é interessante a industria,
uma vez que podem apresentar dados e resultados distorcidos e selecionados objetivando
favorecer as novas tecnologias que provem grandes lucros em compara¢do aos medicamentos

mais antigos com a mesma eficécia.

De acordo com Amaral (2020), ha conflitos de interesses no ambito da judicializacéo
de medicamentos no SUS provenientes da relagcdo entre a medicina e o mercado farmacéutico.
O conflito de interesses ocorre quando o médico prescreve um medicamento no sentido de
retribuir a industria farmacéutica pelo financiamento de seus estudos, sua participagdo nos
eventos, nestes casos o profissional atua prioritariamente sob a influéncia de atender os
interesses da industria farmacéutica em detrimento do bem-estar do paciente em primeiro
lugar. Amaral (2020) ressalta que a opinido médica é consideravelmente importante para as
decisbes judiciais. Nos processos judiciais, 0s juizes consideram suficiente a declaracdo
médica sobre a eficcia inferior dos medicamentos do SUS em relagdo ao farmaco prescrito

como forma comprovar 0 melhor tratamento ao paciente.



52

No que diz respeito a utilizagdo dos recursos publicos com a aquisicdo de
medicamentos, segundo Oliveira et al (2021) em muitos processos judiciais para 0 acesso a
medicamentos 0s juizes determinam um prazo exiguo para o cumprimento da decisdo judicial,
quase sempre 0 estado ndo consegue cumprir e € determinado o bloqueio das contas publicas.
O valor necessério para obtengdo do medicamento € definido com base na apresentacdo de
trés orcamentos sendo considerado o menor valor, e liberado para o autor do processo ou
transferido diretamente, por meio de alvara judicial ou transferéncia direta, para farmacias,
distribuidoras ou para a industria farmacéutica. Quanto a isso, as autoras realizaram um
estudo baseado na analise de um total de 987 processos judiciais, no periodo de 2013 a 2017,
no estado do Rio Grande do Norte. Os resultados mostraram principalmente que “Quanto ao
acesso ao medicamento pela via judicial, foi possivel identificar este desfecho em 788

processos, sendo positivo em 68% das acdes analisadas.

O autor da acdo foi o responsavel pela compra do medicamento em 56,1% dos casos,
contra 24,8% de aquisicdo pelo ente publico”. (OLIVEIRA et al, 2021, p. 4). Segundo as
autoras esse dado € contraditorio e € interessante por representar que a justica efetiva o acesso
a medicamentos, mas também indica preocupacBes na medida em que a obtencdo dos
medicamentos, na maioria dos casos comprados pelos proprios autores ou diretamente com
fornecedores diante do bloqueio das contas estaduais, causam grandes impactos a

administracdo publica principalmente com a escassez de recursos publicos.

Os impactos negativos na politica de salde brasileira causados pela atuacao estratégia
da industria farmacéutica no ambito da judicializacdo de medicamentos com a utilizacdo do
alto volume de recursos ja escassos do SUS, € uma preocupacdo. Paim et al (2017), destacam
que a utilizacdo de recursos publicos com a aquisicdo de medicamentos para o atendimento as
decisdes judiciais seria bem mais econdmica se fossem deferidas pela Denominagdo Comum
Brasileira (DCB)® por meio de licitagdes publicas, pois permitiria a escolha do medicamento
mais vantajoso, se medicamentos de referéncia, genérico ou similar, isso em comparagdo com

a aquisicdo somente de medicamentos com referéncia. Segundo elas, considerando o fato de

* Denominacdo Comum Brasileira — DCB refere-se & nomenclatura de farmacos que possuem em comum as
mesmas substancias farmacéuticas. De acordo com o manual das denominagfes comuns brasileiras trata-se de
uma lista composta pelos farmacos com suas denominagdes genéricas e informacdes concisas dos medicamentos
que devem subsidiar principalmente as prescricbes médicas, as licitacBes, os registros de medicamentos na
Anvisa, visando proporcionar suporte a politica nacional de medicamentos genéricos, tendo em vista que para a
OMS a prescricao pelo nome genérico do medicamento contribui para o uso racional e a reducdo do custo com
0s gastos, melhorando o acesso e o uso.
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que h& preferéncia por marcas de medicamentos nas prescri¢des médicas no ambito do SUS,
as autoras constatam que a aquisi¢do de medicamentos similares em detrimento dos genéricos
e os de referéncia é a opcdo mais econdmica a utilizacdo dos recursos publicos com as
decisdes judiciais.

Paim et al (2017) analisaram 186 acgdes judiciais para o fornecimento de
medicamentos na comarca de Anténio Prado/RS no periodo de 2004 a 2015, buscando
estimar o custo e a economia da aquisicdo desses medicamentos em trés situacdes diferentes.
Primeiro, se fossem adquiridos pela referéncia, ou seja, “caso a administragdo publica fosse
condenada a fornecer apenas o medicamento de referéncia para cada um dos tratamentos
judicializados” o valor estimado necessario para cumprir as agdes analisadas foi de R$
6.592.936,58. Segundo, se ocorresse a aquisicdo de genéricos, “caso as acdes fossem
deferidas pela DCB, permitindo a administracdo publica optar pela op¢ao mais vantajosa entre
o medicamento de referéncia e o seu correspondente genérico” os gastos estimados seriam um
total de R$ 5.573.571,19 representando uma economia de 13,44% em relagdo aos gastos com
medicamentos adquiridos pela referéncia. E terceiro, se fosse feita a aquisicdo de
medicamentos com menor valor “caso as acdes fossem deferidas pela DCB, permitindo a
administracdo publica optar pela opcdo mais vantajosa entre 0 medicamento de referéncia,
genérico ou similar intercambiavel”, e o gasto total com a aquisi¢cdo de medicamentos seria de
R$ 5. 357.309,82, que representa 17,94% de economia comparado a compra apenas de

medicamentos pela marca.

Diante do crescimento continuo das demandas relacionadas a judicializacdo de
medicamentos e da preocupacdo dos impactos as politicas de Assisténcia farmacéutica no
SUS, Neto et al (2018), aponta que se instaurou um Complexo Econdmico - Industrial da
Saude (CEIS) enquanto elemento alternativo as solucGes relacionadas aos aspectos
econbmicos da politica de Assisténcia farmacéutica. O objetivo era o controle do poder de
compra da gestdo publica através de aquisicdes realizadas por meio de editais, permitindo a

escolha da empresa que oferece o produto com o menor preco.

Apesar disso, a atuacdo dos laboratérios destaca-se representando 0s interesses da
industria farmacéutica, que passam a disputar a preferéncia do SUS enquanto maior e mais
importante comprador de medicamentos do pais. Como dito antes, tendo em vista 0 aumento
das acOes judiciais, os laboratorios se beneficiam financeiramente, principalmente, atraves de

estratégias como a utilizagdo de superespecialistas para fundamentar a comprovacéo cientifica
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que passou a ser obrigatoria nas tomadas de decisdes dos juizes. Os superespecialistas tém
como papel fundamental a pratica de marketing para o favorecimento da inddstria
farmacéutica no ambito da judicializacdo de medicamentos, sdo perfis reconhecidos na midia
que defendem os medicamentos, até aqueles que tenham recomendacéo de restri¢cdo por 6rgao
competente e quando for o caso tratam de desqualificar tais recomendagOes na defesa do

medicamento.

E a partir do exposto que autores sustentam seus pensamentos em relagdo ao tema
abordado, compreendendo as judicializa¢cbes de Medicamentos no SUS enquanto um meio de
viabilizar os interesses econdmicos da industria farmacéutica em prol da consolidacéo de um
mercado muito lucrativo para suas inovacdes. Para 0s autores, a atuacdo do judiciario
contribui para a introducdo de medicamentos de alto custo e ndo padronizados no mercado
nacional, favorecendo, assim, os interesses da indlstria farmacéutica no ambito da
judicializacdo de medicamentos. Para Chieff e Barata (2010), isso ocorre na medida em que
se interpreta o direito a saude enquanto responsabilidade do Estado em garanti-lo a todos,
assim como dos principios constitucionais de universalidade, integralidade e equidade do SUS
sdo utilizados para justificar as decisdes judiciais de aquisicdo e fornecimento de
medicamentos ndo incorporados no SUS.

A inclusdo de um medicamento em um dos programas de assisténcia
farmacéutica significa um mercado cativo em um pais no qual a maioria da
populacdo ndo tem recursos financeiros para arcar com 0s custos dos
tratamentos meédicos. A existéncia de um sistema publico com abrangéncia
universal, incluindo todo tipo de prestacdo de servicos e visando atender a
todas as necessidades de salde, garante um mercado aos produtos
farmacéuticos, independentemente dos precos dos novos medicamentos. Se a
indUstria dependesse dos rendimentos individuais para a criagdo de mercado,
ele seria certamente bastante restrito, dada a renda insuficiente da maioria da
populagdo brasileira. No entanto, quando o0 comprador passa a ser
primordialmente o governo (federal, estadual ou municipal), esse mercado se

amplia, possibilitando a introducdo frequente de inovacdes (CHIEFF E
BARATA, 2010, p. 423)

No mesmo sentido, entendendo que as judicializagdes de medicamentos no SUS
favorecem as estratégias das industrias de criacdo de mercado para a comercializacdo de seus
novos produtos que, para Neto et al (2012), a judicializacdo possibilita novas formas de
atendimento aos interesses econdmicos da industria farmacéutica principalmente através da
atuacdo da justica e da medicina na defesa do direito universal a salde, assim como o

comeércio de novos medicamentos. A literatura do tema denuncia a existéncia de diversos e
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distintos interesses que permeiam o processo de implementacdo da politica de Assisténcia
farmacéutica. Interesses que se diferem aos da populagdo usuéaria que necessita e tem direito
ao acesso a assisténcia farmacéutica de qualidade. Ja os interesses da industria farmacéutica
estdo diretamente ligados a comercializacdo de medicamentos de alto custo, cuja populacao
que precisa ndo tem condigdes de acesso, recorrendo pela via judicial e pela relagdo com os
profissionais de saude.

Vale destacar que a mercantilizacdo da salde possui uma raiz histérica da qual
mediante as legislagdes e reformas foi-se modificando ao longo do tempo. Com a institui¢io
do SUS a saude brasileira avanga positivamente no combate a mercantilizacdo da satde, uma
vez que as bases do sistema procuram defender uma sadde publica gratuita de qualidade, de
forma igualitaria em observancia aos determinantes sociais da salde. Apesar dos avancos e
marcos historicos alcancados pelo SUS, a saude ainda é tratada enquanto uma mercadoria.

Vale destacar que somente no estado de S&o Paulo no:

periodo de 2010 a 2017, a SES despendeu R$ 124,72 bilhdes do tesouro
estadual, sendo que R$ 15,02 bilhdes foram transferéncias a Instituicdes
Privadas sem Fins Lucrativos para a compra de servicos por meio de
‘Convénios’, ¢ R$ 32,2 bilhdes em ‘Contratos de Gestdo com OSS’, que
representam 12,0% e 25,8% do total dos gastos, respectivamente. Vale
ressaltar que, em 2017, dltimo ano do periodo analisado, os Contratos de
Gestdo com OSS representaram 28,5% do total de gastos, enquanto, em 2010,
esse valor correspondia a 23,7% (DUARTE et al., 2020, p. 968).

Segundo Pinto dos Santos (2013 p.01) defender “uma concepgdo de saude como
mercadoria e ndo como direito obsta a participacdo cidada, atingindo a sua capacidade de
reivindicagdo perante o Estado, detentor direto do dever de garantir salde aos seus cidaddos".
Ressalta-se que um dos maiores e mais fortes nlcleos que se agrupam em torno da salde
enquanto mercadoria, extraindo seus lucros ao operar insumos e medicamentos para
tratamentos de salde, é a inddstria farmacéutica. Dito isto, a seguir aborda-se acerca de qual
papel atualmente é ocupado pela industria farmacéutica e qual a relevancia do licenciamento
compulsorio no sentido da contribuicdo de uma diminui¢cdo dos recursos empregados

atualmente pelo SUS para os detentores das Propriedades Intelectuais-Pl.
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2.4- Licenciamento compulsério e a diminui¢ao dos gastos do SUS com as judicializa¢bes
de medicamentos

No atual contexto, marcado por ataques que, cada vez mais, se acentuam a saude
enquanto direito universal, € importante considerar os impactos acometidos pelo grande
volume de judicializa¢bes que podem sobrecarregar o fundo pablico da salde, observando até
que ponto os licenciamentos compulsérios contribuem para amenizacdo dos gastos da saude
publica em processos de judicializagfes dos medicamentos. Cabe inclusive indagarmos se a
interferéncia do judiciario nos niveis atuais, reforcam os interesses do capital em curso, ou de
fato procura estabelecer mecanismos que promovam acessibilidade a um direito essencial e a

consolidagdo do SUS em plena universalidade?

As judicializacdes caracterizam-se por demandas que predominantemente refere-se as
causas individuais, quando se pensa acerca dos farmacos, vale mencionar que as tecnologias
em salde ndo sdo nem um pouco acessiveis uma vez que 90% das producdes realizadas
alcancam apenas 10% da populacdo (CATANHEIDE; LISBOA; SOUZA, 2016), essa falta de
acesso, pode ocorrer por inumeros fatores, sendo o principal deles a falta de recursos
financeiros por parte dos usuarios, se levarmos em consideracdo que a maioria dos
medicamentos recorridos possuem um alto valor monetério, bem acima do que a populacédo
brasileira consegue pagar. Pretendemos entender o que h& por traz dos valores

comercializados desses farmacos, por que um medicamento pode custar tdo caro?

Como visto antes, os valores dos gastos publicos com a aquisicdo de medicamentos
judicializados chegaram a ultrapassar R$ 219 milhdes entre 2005 a 2015 (BRAGA et al
2021), a variacdo de valores esta relacionada ao tipo de medicamentos solicitados, pois a
maioria das demandas trata-se, principalmente, de medicamentos patenteados que sao
especificos para o tratamento de doencas raras e com custo alto, uma vez que séo produzidos
e comercializados exclusivamente por um unico laboratdrio.

a aquisicdo de medicamentos que possuem principios ativos protegidos por
patentes reflete diretamente nas contas publicas. Nessa situacdo, estdo os
agentes antineoplasicos e imunomoduladores, que foram a classe de
medicamentos com patente mais solicitada — 33,6% das solicitacbes — e que,
sozinhos, corresponderam a um valor de R$ 3.151.494,75. A justificativa

para 0 grande nimero de patentes nesse tipo de medicamento sdo 0s
interesses comerciais da industria farmacéutica, ja que ela investe em
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pesquisa nessa area por ter um vasto mercado e, consequentemente, gerar
mais lucro. Com inovagdes terapéuticas surgindo em espacos de tempo cada
vez menores, elas ficam obsoletas antes do prazo para quebra de patente
previsto pelo governo. (BRAGA ET AL, 2021, p.14).

Historicamente, a ideia de propriedade intelectual comecou a ser estabelecida no
mundo enquanto um direito sob a perspectiva de protecdo da producao de atividades/produtos
inovadores. Segundo Junior e Mansur (2018), o primeiro registro relacionado ao direito da
propriedade intelectual ocorreu no ano de 1236 na Franga, com a concessao a uma empresa o
privilégio de exclusividade no método de producdo de tecelagem e tintura em I& Logo
apareceu a primeira lei especifica sobre patente no ano de 1974 na Veneza, tratava -se de um
acordo entre Estado e cidaddo que garantia 0 monopdlio exclusivo da atividade inovadora

durante 10 anos ao cidaddo responsavel pela criagao.

Com isso, outros paises passaram a incorporar o modelo de patentes que foi se
aperfeicoando. Até entdo as patentes eram regulamentadas em ambito nacional, mas, frente a
ameaca de copia de invencgdes, com a possibilidade de patentear uma inovagao ja existente em
outro pais, foi realizada a Convencéo de Paris que ocorreu no ano de 1883 com o objetivo de
tratar sobre as demandas relativas as patentes em ambito internacional e visando estabelecer
parametros globais para a regulamentacdo de patentes em todos os paises. Com efeito, a
convencdo inspirou as legislacdes nacionais, assim,

Os padr@es atuais de protegdo a propriedade intelectual foram estabelecidos
apos o Acordo TRIPS (Acordo sobre os Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comeércio, sigla em inglés), que entrou em
vigor em 1° de Janeiro de 1995 e é obrigatério para todos os paises
membros da Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), da qual o Brasil
se tornou signatario em 1995, mesmo ano de sua criacdo. O Acordo TRIPS
estabeleceu regras e padrfes minimos de protecdo de todas as formas de

propriedade intelectual, inclusive a produtos farmacéuticos. (HENRIQUES
e ROCHA, 2016, p. 2).

No Brasil, 0 marco inicial do direito a propriedade intelectual ocorreu com o alvara de
D. Jodo VI, no ano de 1809, que reconheceu os direitos dos inventores e promoveu o
privilégio de exploracdo exclusiva de suas invengdes por 14 anos. Depois disso, diversas
normas foram instituidas com proposito de regulamentacédo e aperfeicoamento de patente e de
acordo com Junior e Mansur (2018), atualmente os criadores de inovagdes industriais tém
privilégio temporario para utilizacdo exclusiva de sua criacdo assegurado pela Constituicdo

Federal de 1988 conforme o artigo 5°. Em 1996 foi criada a lei n® 9.279, lei de propriedade
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industrial que incorpora questdes especificas como a concessdo de licenga compulsoria em

alguns casos. Também a lei n® 10.196/01 passou a prevé a prévia aprovacdo da ANVISA para

concessao de patentes relativas aos produtos farmacéuticos.
De acordo com a Lei n° 9.279 (BRASIL, 1996), somente é patenteavel
a invengdo que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e
aplicacdo industrial. Desta forma, para se obter uma patente, é
necessario demonstrar e comprovar ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial (INPI) que a tecnologia para a qual se pretende a
exclusividade é uma solucdo técnica inovadora, para um problema
técnico determinado e que sirva em algum ramo industrial. Sendo
assim, somente € patentedvel aquilo que requer desenvolvimento e

empenho criativo e que, ainda, sirva para a sociedade. (HENRIQUES e
ROCHA, 2016, p.2).

Como vimos, a judicializacdo de medicamentos no SUS € crescente e demanda um
alto volume de recursos do fundo publico com a aquisicdo de medicamentos judicializados,
geralmente medicamentos patenteados com producgdo e comercializa¢do exclusiva a um Unico
laboratério, tendo em vista que esse € o poder que a posse da patente representa, por
determinado tempo o titular pode definir precos e condi¢cdes de compra e venda do produto
gerando principalmente altos custos ao governo com acbes de judicializacdo de
medicamentos. Diante desse cenario, visando a diminuicdo de precos dos farmacos, criou-se

a possibilidade de quebra de patentes, denominado licenciamento compulsorio.

De acordo com Henrigues e Rocha (2016), a licenca compulsoria foi estabelecida no
artigo 31 do acordo TRIPS, caracterizando-se como uma flexibilizacdo do privilégio da
patente. E uma autorizacdo expedida pelo poder puablico a qual permite que terceiros
explorem um produto ou processo patenteado sem o consentimento do titular. A emissdo da
licenca compulsoria estd condicionada a questbes especificas com o objetivo de evitar
possiveis abusos. No Brasil a licenca compulséria esta prevista na secdo Ill da lei da
propriedade industrial.

O artigo 71 da Lei n. 9.279/96 aduz que seré concedida, de oficio, licenga
compulsoria, temporéria e ndo exclusiva, nos casos de emergéncia nacional
ou interesse publico, em que o titular da patente ou seu licenciamento nao
atenda a essas necessidades. Além disso, o artigo 68 da mesma Lei também
aponta que a patente pode ser licenciada compulsoriamente nos seguintes
casos: quando o titular exercer os direitos decorrentes da patente de forma
abusiva ou por meio dela praticar abuso de poder econdmico; quando néo
ocorrer a exploragdo do objeto da patente no territério brasileiro por falta
de fabricacdo ou fabricagdo incompleta do produto, ou, ainda, a falta de
uso integral do processo patenteado, ressalvados os casos de inviabilidade
econdbmica, quando serd& admitida a importacdo; e quando a
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comercializacdo ndo satisfizer as necessidades de mercado. (JUNIOR E
MANSUR, 2018, p.38).

Segundo Junior e Mansur 2018, o licenciamento compulsorio foi oficializado pela
primeira vez no Brasil em 2007 no caso do medicamento Efavirenz da empresa Merck Sharp
& Dorme, tratava -se de um medicamento efetivo ao tratamento da AIDS que gerava um
custo de 42 milhdes de dolares aos cofres publicos da saude com o fornecimento desse
farmaco que era distribuido gratuitamente a uma média de 75 mil pacientes o que
correspondia a 40% dos portadores do virus da AIDS. Devido ao conflito entre o Ministério
Publico e a empresa que ndo cedia descontos nos medicamentos inviabilizando o fechamento
do contrato, em 04/05/2007, o entdo presidente assinou o Decreto 6.108/2007 declarando o
licenciamento compulsorio em fun¢do do interesse publico, com isso “o0 governo passou a
importar o remédio da India, sendo produzido pela Aurobindo Pharma Limited, e
estimou-se uma economia de 30 milhdes de reais apenas no primeiro ano de ocorréncia
do licenciamento compulsorio, em 2007” (JUNIOR E MANSUR, 2018, p.39).

Como dito, os medicamentos no Brasil sdo protegidos pela LPI- Lei de Propriedade
Industrial a qual regula e fornece protecéo a propriedade intelectual no territorio nacional, por
consequéncia do intermédio do acordo Trips. Segundo Coelho et al.(2021), o pais, que até
entdo ndo protegia patentes, passa a assim fazé-lo favorecendo a consolidacdo do monopdlio
das farmacéuticas, intensificando os efeitos negativos que impedem a efetivacdo do direito a
salde ao mecanizar a patente pipeline e inclusive estender o periodo de atuacdo das patentes
acima dos 20 anos previsto no préprio Trips. As patentes pipelines trata-se da protecdo das
propriedades intelectuais que sdo descobertas em territérios estrangeiros, mas que Ssdo

utilizadas no Brasil:

Por meio do mecanismo pipeline, o Brasil garantiu protecdo a produtos que
ja estavam em dominio publico, contrariando o principio da novidade —
preceito fundamental no &mbito da Pl — e resultando em 1.201 pedidos de
patentes, a maior parte para protecdo de farmacos (Baker; Jayadev; Stiglitz,
2017; Brasil, 2013). Por sua vez, a possibilidade de extensdo das patentes —
inexistente no Trips — é prevista no art. 40 da Lei n°® 9.279/96, que estabelece
uma forma especial de contagem do prazo de vigéncia da protecdo
patentaria, garantindo pelo menos 10 anos de monopdlio contados a partir da
concessdo da patente. Assim, caso o Instituto Nacional da Propriedade
Intelectual (Inpi) leve mais de 10 anos para examinar o pedido, 0 monopélio
pode ultrapassar 20 anos, mesmo ele existindo de fato, garantido pelo art. 44
da mesma lei, — enquanto for inconclusiva a andlise pelo Inpi (Brasil, 2013).
(COELHO et al, 2021, p.04).
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Em consonéncia a CF-88 tramita em julgamento duas AcOes Diretas de
Inconstitucionalidade - ADIns n° 4.234/DF, realizada em 2009, e 5.529/DF em 2016, as quais
buscam averiguar a existéncia de atos de procedéncias inconstitucionais frente 0 mecanismo
pipeline. A pesquisa realizada por Coelho et al. (2021), atentou-se em explorar as
judicializagdes de medicamentos no Brasil com énfase no estado de Minas Gerais, entre 2011
a 2018, analisando especificamente “os equivalentes terapéuticos ranibizumabe (Lucentis) e 0
bevacizumabe (Avastin)” (COELHO et al, 2021, p.04). A partir dessa pesquisa pode-se
interpretar as proporcdes que um possivel licenciamento compulsorio pode conferir, do ponto
de vista positivo, ao fundo publico de saude. Esses medicamentos ndo fazem parte da lista de
medicamentos disponibilizados pelo SUS e, segundo os autores, 0S mesmos protagonizam o
cendrio de alto custo orcamentario, quando analisado 0s impactos monetarios da
judicializacdes no Estado. Esclarecem ainda que os farmacos observados ja foram alvos de
condutas ilegais, sendo investigados por influenciar as prescricdes médica por meio de

informacgdes enganosas acerca de seus beneficios.

Ambos os farmacos sao protegidos pela patente pipeline, sendo propriedades
intelectual da empresa Genentech Inc. localizada nos Estados Unidos. Durante os anos que a
pesquisa abrangeu constatou-se “81.521 agoes judiciais em saude em Minas Gerais, ¢ 4.083
para acesso aos medicamentos ranibizumabe ¢ bevacizumabe” (COELHO et al, 2021, p.05)
como ja mencionamos 0s medicamentos que sdo recorridos a justica possuem altos valores e
a pesquisa referenciada em questdo demostrou que das agdes voltadas a esse grupo de
farmacos 75% eram acerca do ranibizumabe que possui um valor bem superior ao
bevacizumabe no mercado, porém cabe ressaltar que ranibizumabe (0 medicamento mais
caro) foi desenvolvido a partir da fragmentacdo do bevacimabe (0 medicamento mais barato)
e, se levarmos em consideracao o historico de mas praticas dos interessados, € logico pensar-
se que existe um interesse de uma comercializacdo super faturada desses medicamentos
principalmente ao priorizar o consumo de uma determinado medicamento em detrimento de
outro mesmo que similares.

E sabido que os medicamentos estudados possuem equivaléncia terapéutica
para tratar doencas oftalmoldgicas — Degeneracdo Macular Relacionada a
Idade (DMRI) e retinopatia diabética (Brasil, 2015; lzidoro et al., 2019),
uma vez verificado o maior volume de acbes e 0 maior preco médio do
ranibizumabe frente ao bevacizumabe, estimou-se, adicionalmente, a
vantagem econdmica pela substituicdo do medicamento mais caro pelo mais
barato. A Tabela 3 detalha essa analise e revela que mais de R$ 37 milhGes

poderiam ter sido economizados pela simples troca do ranibizumabe pelo
bevacizumabe. (COELHO et al., 2021, p.07).
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Os autores defendem que “caso o mecanismo pipeline e a extensdo de patentes ndo
fossem contemplados pelo ordenamento juridico nacional, os gastos com a judicializacdo dos
medicamentos avaliados, em Minas Gerais, seriam reduzidos significativamente” (COELHO
et al, 2021, p.06), como o resultado da pesquisa demostra que durante os anos estudados 0s
cofres publicos teriam uma estimativa de economia de R$ 28.131.368.50, conforme exposto
no anexo A. Os niveis de economia poderiam se elevar quando cogitado a substituicdo do
ranibizumabe pelo bevacizumabe que atrelado ao licenciamento compulsorio ultrapassariam o
valor de R$ 44milhdes. (COELHO et al, 2021, p.07).

A quebra de patentes, através da licenca compulsoria, configura uma alternativa eficaz

a problematica da judicializacdo de medicamentos no SUS em relacdo, principalmente, aos

gastos publicos dos recursos do sistema com a aquisi¢do e fornecimento dos medicamentos.

Segundo Henriques e Rocha (2016), a licenga compulsoria possibilita diversas vantagens

econdmicas, a quebra de patentes e a introducdo de medicamentos genéricos no mercado

nacional pode provocar uma grande reducdo dos precos dos medicamentos, tendo em vista a

introducdo e o aumento dos genéricos no mercado. Além da reducdo relativa do custo dos

medicamentos em relacdo aos medicamentos parenteados, pode-se contar também com a
reducdo de gastos principalmente com as publicidades que tanto as industrias investem.

[...] verifica-se que o mecanismo de quebra patentaria (o licenciamento

compulsério) é de fato uma ferramenta proficua no ordenamento juridico

em quesito de se promover 0 acesso a salde (trazendo inquestionavel

economia tanto ao Estado, como um dos compradores de remédio, quanto

ao cidaddo). Nessa perspectiva ha de se considerar tal via como uma

possibilidade no momento de vislumbrar politicas publicas de efetivacdo do

direito a saude, sendo modalidade que traz inimeros ganhos na seara social.
(JUNIOR E MANSUR, 2018, p.44).

Porquanto, percebe-se que 0s impactos positivos com o licenciamento compulsorio
trariam beneficios significativos para a saude publica brasileira, pois a libertagdo de alguns
farmacos protegidos por patentes poder-se-ia ampliar a lista de medicamentos da assisténcia
farmacéutica dos SUS. Inclusive beneficiar ao proprio poder judiciario diminuindo as
demandas exacerbadas. Vale ressaltar que, apesar da preocupagdo demostrada pelo Sistema de
Justica entendida a partir da ADIns, entende-se que o judiciario se preocupa de forma

superficial com a questdo dos altos numeros de judicializacdes.
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Segundo Andrade et al (2008) o sistema de justica coloca-se num limiar de
contrariedade, pois promovem ‘o exercicio dos principios constitucionais da universalidade,
integralidade e equidade na assisténcia a saude’, ao tempo que quando olhamos do ponto de
vista estrutural percebemos que o nexo das operagdes “remetem ao gestor a responsabilidade
de decisGes administrativas que muitas vezes contradizem os principios constitucionais da

equidade e acesso a assisténcia a saude de qualidade.”

As farmacéuticas defendem os altos custos dos medicamentos com a justificativa de
compensar 0S encargos pertinentes ao processo de produgéo e desenvolvimento dos produtos,
sabe-se que este € um mercado caracterizado por uma intensa competitividade entre
laboratdrios, onde as empresas utilizam-se de intensos arcabougos comerciais maximizados
pelo marketing e principalmente operacionalizados por forte influéncia a categoria médica por
meio da difuséo do produto (PARANHOS, 2016).

E imprescindivel mencionar que este é um mercado do qual existe um oligopdlio, ou
seja, poucos fornecedores de um mesmo produto. Produtos estes que ocupam um carater de
exclusividade, materializando-se com pregos inflexiveis, “normalmente os precos sdo fixados
pelas empresas com altas taxas de mark-up, sem levarem em conta, necessariamente, o custo
médio de producdo mais a taxa de retorno para os gastos em P&D e uma taxa justa de lucro”
(PARANHOS, 2016, p.05). Logo, entende-se que existe uma super autonomia empresarial
frente as determinacdes de incorporacdo de precos sobre seus proprios produtos.

Essas elevadas taxas de mark-up refletem o poder de mercado que as
empresas tém em cada uma das especialidades farmacéuticas frente a
auséncia de empresas concorrentes. As margens de lucro também podem
variar em fungdo das variagcGes na demanda e do controle governamental,
fazendo com que alguns medicamentos tenham margens maiores. Nessa
mesma linha de atuacdo, os laboratérios ndo disponibilizam produtos no
mercado para 0s quais ndo obtenham um ganho minimo aceitavel e/ou para

0s quais a demanda ndo justifigue os investimentos e a consequente
producdo (SANTQOS, 2001).

Percebe-se que a presenca ou ndo da fiscalizagdo governamental neste processo
influencia o mercado dos farmacos, presenca esta que ndo soa vantajosa a oligopolitica das
indUstrias farmacéuticas, uma vez que esta poderia ocasionar limitagdes aos campos de
manipulacdo de taxas de lucro - os makups. As patentes representam um escudo que vai além
da protecdo a propriedade intelectual existente, confere uma protecdo as empresas que as

utiliza como ferramenta de legitimagdo e fomentacdo para seus proprios interesses mercantis
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e/ou lucrativos, na medida em que se utiliza de alguns artificios para ampliar e estender suas

estimativas de lucros de seus investidores.
a industria utiliza alguns artificios, quais sejam: (i) tentativa de extensdo da
exclusividade sobre o produto por meio de litigncia de ma fé ou acordos
com a industria de medicamentos genéricos; (ii) deposito de pedidos de
patentes em torno de um mesmo produto, para estender o direito de
exclusividade do produto, gerar incerteza juridica quanto a patenteabilidade
e (iii) langamento de produtos de segunda e terceira geragéo relacionados ao
original, cuja patente esta prestes a expirar (40% dos medicamentos entre

2000 e 2007) (VEIGA, 2011; KAPCZYNSKI, 2012; PEREIRA & FIUZA,
2013).

Diante do exposto vale ressaltar que a defesa da quebra de patentes com o
licenciamento compulsério como forma de diminuir os gastos do SUS com as judicializagdes
de medicamentos, ndo anula o entendimento de que a propriedade intelectual € um direito
constitucional. Mas, da mesma forma, ndo menos importante, € compreender também que o
direito a saude é um direito constitucional essencial, ¢ “de todos e dever do Estado, tendo
eficacia imediata e direta, pois, em verdade, 0 que estd em questdo é o direito a vida,
a sobrevivéncia do ser, e esse direito ¢ superior a todos” (HENRIQUES e ROCHA, 2016,

p.3).

O direito a saude, a defesa do SUS publico e estatal e a necessidade da quebra de
patentes com o licenciamento compulsorio das vacinas se fortalece no contexto de pandemia
de Covid-19, a partir de marco de 2020, em que se materializa, mais do que nunca, a saude
enguanto uma essencialidade coletiva. Especialmente, no contexto de crise sanitaria que para
supera-la depende, em grande medida, da imunizacdo em massa da populacdo, mediante a
aquisicdo de vacinas que sdo propriedades intelectuais. Vale destacar ainda mais a
importancia do papel da responsabilidade principal do Estado na operacionalizacéo da politica
publica de saude, bem como nas demais politicas setoriais. Um direito social tdo essencial

como a saude ndo pode ser colocado enquanto mercadoria atendendo aos interesses do capital.
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CONSIDERACOES FINAIS

O presente estudo se prop0s, principalmente, a conhecer as determinagdes acerca da
utilizacdo do alto volume de recursos do fundo publico da saude para o atendimento das
demandas relacionadas a judicializacdo de medicamentos no SUS. A ampliacdo de
conhecimento acerca do tema, por meio da pesquisa bibliografica e documental, permite, ao

final, apresentar algumas consideragdes.

Conforme explicitado no decorrer do estudo, o seu desenvolvimento possibilitou
compreender, por meio de uma analise histérica, que a politica de salde brasileira,
principalmente, com a promulgacdo da Constituicdo Federal ao garantir o direito a salde
enquanto direito de todos e de responsabilidade estatal, se constitui diante de uma disputa
antagbnica entre dois projetos distintos. O projeto privatista, que defende a salude na
perspectiva da l6gica mercantil, e o projeto da reforma sanitaria que visa a satde publica e
estatal como direito universal, a partir de uma perspectiva transformadora da realidade social.

O Estado tem atuado no favorecimento dos interesses do mercado privado da salde no
ambito do SUS, através do redirecionamento do fundo publico ao setor privado, em
detrimento das necessidades da politica plblica de satide. E notorio, ainda que diante do
direito a saude normatizado e instituido pela lei maior, persiste sob diversas formas a logica
capitalista de suprir a necessidade de acumulacdo de capital, frente a um direito social
legalizado na perspectiva de universalidade e gratuidade, sob responsabilidade do Estado.
Evidente é a capacidade da légica capitalista na transformacao do direito a vida, bem como de

seu sistema de efetivacdo, em fonte de lucro.

Os interesses do setor privado e mercantil da saude tém parte significativa para as
dificuldades da efetivacdo do direito a saude. A politica de saude enfrenta grandes percal¢os
em relagdo & manutencdo do SUS, principalmente, com o baixo orcamento do fundo publico,
decorrente da minima priorizacdo estatal em prol do atendimento as necessidades sociais e a
efetivacdo dos direitos constitucionais. O impacto disso é evidente nas dificuldades as quais
enfrentam diariamente os usuarios do SUS - falta de medicamentos, insumos, profissionais,
servicos de salde, que configuram a precarizacdo do servigo publico de saude. Como

explicitado, essa precarizacdo também envolve a causalidade da populacdo recorrer a
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judicializacdo de medicamentos no SUS, acgdes judiciais como forma de obter o acesso aos

medicamentos, enquanto direito.

Através do estudo percebe-se que se trata de uma tematica complexa, e divide opinides
entre estudiosos. H& quem defende que a judicializacdo promove a nega¢édo do direito a salde
a uma totalidade em detrimento ao atendimento das necessidades de alguns individuos, e ha
guem entenda a judicializacdo como instrumento da populacéo para efetivacdo do direito a

saude, frente as dificuldades de acesso com a precarizacdo dos servigos publicos de saude.

O estudo permite também, compreender aspectos relacionados as judicializacbes de
medicamentos no SUS que se atrelam aos interesses mercantis do setor farmacéutico. Como
visto no decorrer deste trabalho, através da anélise dos interesses do mercado farmacéutico na
judicializagdo de medicamentos, constatou-se que as industrias farmacéuticas possuem um
extenso interesse na ampliagdo do mercado de farmacos, colocando-se enquanto um
patrocinador em diversos segmentos, distribuindo fortes investimentos que permeiam desde o
incentivo ao ensino e a pesquisa de novos medicamentos, a financiamento de eventos,
campanhas de marketing, utilizando a influéncia de profissionais médicos enquanto uma forte

ferramenta desse processo de arrecadagéo de lucro.

Como demostrado, as decisdes judiciais baseiam-se principalmente em laudos médicos
para o deferimento dos processos. Concorda-se com o entendimento de que as judicializagdes
de medicamentos tém se tornado uma fonte de lucro, uma vez que se caracteriza enquanto um
mercado lucrativo e satisfatorio para a industria farmacéutica, representando interesses

mercantis no processo das judicializacdes.

E notdrio que no sistema capitalista o lucro esta acima da vida e no que se refere a
satide n3o é diferente. E valido destacar que em nossa realidade recente de pandemia tem sido
um exemplo disto. Em 11 de marco de 2020, a OMS declara oficialmente a pandemia do
Coronavirus disseminada pelo virus SARS-CoV-2, causador da Covid-19 e responsavel pela
maior pandemia da historia. Desde entdo, vivenciamos a maior crise sanitaria da humanidade.
A salde da populacdo mundial € esfacelada, ao passo que altos numeros de O&bitos
aumentavam significativamente dia a ap6s dia. As expressdes da questdo social se acentuam,
determinando drasticamente os rumos das camadas pauperizadas da nossa sociedade as
exposicoes e vulnerabilidades mais severas que sdo impostas mediante a relacdo capital-
trabalho, uma vez que o isolamento social ndo foi possivel para a maioria da classe

trabalhadora, caracterizando-se a quarentena e o “fique em casa” (recomendagdes necessarias
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no controle da pandemia), enquanto privilégios das classes que usufruem de uma parcela

superior da riqueza socialmente produzida.

Logo, paises com expressivas taxas de desigualdades econdmicas foram os mais
afetados. Nesse cenario, foi-se instaurada uma corrida mundial com o objetivo de criacdo de
uma vacina como principal ferramenta de superacdo a pandemia. Dito isto, percebeu-se uma
preocupacdo das grandes farmacéuticas e laboratorios mundiais em firmar parcerias e
convénios entre paises com contratos milionarios para o fornecimento do medicamento, como
afirmado, o interesse capitalista pelo lucro prevalece, até porque é estrutural ao capitalismo,

ainda que diante da maior crise sanitaria.

O estudo também proporcionou a ampliacdo de conhecimento acerca do licenciamento
compulsoério como alternativa na diminuicdo dos gastos do fundo publico da salide com as
judicializagdes de medicamentos no SUS. A defesa do licenciamento compulsério é uma
alternativa vantajosa para promover uma grande reducdo dos precos dos farmacos com a
introducdo dos genéricos no mercado, contribuindo, consequentemente, com a melhoria do

acesso aos medicamentos.

E sabido que o direito & propriedade intelectual é previsto nos mecanismos legais
vigentes, porém, o direito a salde € fundamental e inerente a todos, e dessa forma deve ser
priorizado. Nessa perspectiva entendemos a judicializacdo enquanto Ultimo recurso e em
muitos casos a Unica ponte para acessar esse direito diante das dificuldades para sua
efetivacdo. E inegavel que a judicializagdo configura-se como um “privilegio” que ndo ¢é
alcancado por todos, se levarmos em consideracdo que nem todos 0s usuarios conseguem
utilizar a judicializagdo, materializando assim um processo que de certa forma contribui ao

reforco das desigualdades sociais, ao estabelecer condicionalidades.

N&o estamos aqui contestando a validacdo das judicializacdes, pelo contrério, mas,
apresentando que as altas demandas de judicializacdo por medicamentos ocorre
principalmente pelo alto custo dos medicamentos judicializados, sem deixar de mencionar que
esses valores sdo estabelecidos de forma arbitraria pelos detentores das Propriedades
Intelectuais. Nota-se uma utilizacdo de um instrumento legal - a LPI, como protecdo para
atender as exigéncias do capital, uma vez que os beneficios dessa acdo favorecem e
consolidam o monopolio financeiro das farmacéuticas, processo esse que impacta diretamente

na oferta e qualidade da saude oferecida.
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A exemplo disto, com base nas pesquisas presentes neste estudo pudemos constatar
que o licenciamento compulsério associado a substituicdo do ranibizumabe pelo bevacimabe,
apenas esse caso ocasionaria em uma economia de R$ 44 milhGes aos cofres publicos. Para
além disto, a préatica do licenciamento otimizaria o fluxo de medicamentos incorporados a
assisténcia farmacéutica e, consequentemente, diminui as demandas judiciais referentes a

judicializagdo por medicamentos.

Por fim, vale ressaltar os esclarecimentos que o estudo nos possibilitou em relacao as
contradi¢cBes que perpassam a problematica da judicializagdo de medicamentos no SUS. Foi
possivel perceber que a judicializacdo de medicamentos é um fenémeno contraditorio, pois na
mesma medida em que se caracteriza um instrumento para efetivacdo do direito a salde, ao
atender as necessidades dos cidadaos diante das dificuldades de acesso aos medicamentos no
sistema de saude, a judicializagdo tambem favorece a inddstria farmacéutica, atendendo aos
interesses econdmicos do mercado farmacéutico que visa a judicializacdo enquanto fonte de
lucro. Assim sendo, nos posicionamos na defesa do licenciamento compulsorio, por entender
gue essa seria uma contribuicdo para se materializar a saude em seu pleno exercicio com
universalidade de acesso e integralidade de agdes e servigos em sua execugdo e ndo como uma
plataforma de obtencdo de lucros, ou seja, uma ferramenta de utilidade ao fortalecimento de

grandes monopolios de arrecadacao financeira.
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ANEXOS
Anexo A -

Tabela 2 — Estimativa de redugdo dos gastos com a judicializagdo dos medicamentos ranibizumabe e bevacizumabe
em dois cendrios de auséncia de monopélio

Gasto anual Valor sem Valor sem
Gasto anual Corrigido patente com RhemA an»ual patente com Dn]evcncdr
(r$) pelo IPCA redugdo de SO e redugdo 30% ik g
(RS) 20% (RS) P ACH) ®$) 30% (R$)
Ranibizumabe
201 3.074.696,72 5.141.953,05 4.113.562,44 1,028.390,61 3.599.367,14 1.542.585,92
2012 5.779.789,60 9.075.583,81 7.260.467,05 1.815.116,76 6.352.908,67 2.722.675,14
2013 8.112.635,42 12.035.951,72 9.628.761,38 2.407.190,34 8.425.166,20 3.610.785,52
2014 4.842.300,00 6.783.134,06 5.426.507,25 1.356.626,81 4.748.193,84 2.034.940,22
2015 1.335.880,00 1.758.628,21 1.406.902,57 351.725,64 1.231.039,75 527.588,46
2016 12,022,920,00 14.301.274,81 11.441.019,85 2.860.254,96 10.010.892,37 4.290.382, 44
2017 4.843.952,00 5.421.012,87 4.336.810,30 1.084.202,57 3.794.709,0! 1.626.303,86
2018 6.054.940,00 6.582.259,18 5.265.807,34 1.316.451,84 4.607.581,43 1.974.677,75
Total 46.067.113,74 61.099.797,7! 4,8.879.838,17 12.219.959,54 42.769.858, 40 18.329.939,3!
Bevacizumabe
2011 2.117.542,95 3.541.261,93 2.833.009,55 708.252,38 2.478.883,36 1.062.378,57
2012 3.408.528,98 5.352.165,49 4.281.732,39 1.070.433,10 3.746.515,84 1.605.649,65
2013 5.184.772,23 7.692.157,36 6.153.725,89 1.538.431,47 5.384.510,15 2.307.647,2!
2014 413.391,60 579.082,39 463.265,91 115.816, 48 405.357,67 173.724,72
2015 3.051.569,88 4.017.259,69 3.213.807,75 803.451,94 2,812.081,78 1.205.177,9!
2016 6.692.291,22 7.960.486,79 6.368.389,43 1.§92.097,36 5.572.340,75 2.388.146,04
2017 2.774.866,40 3.105.436,73 2.484.349,38 621.087,35 2.173.805,71 931.631,02
2018 389.646,30 423.580,24 338.864,19 84.716,05 296.506,17 127.074,07
Total 24.032.609,56 32.671.430,62 36.137.144,49 6.534.286,13 22.870.001,43 9.801.429,19

Fonte: Banco de dados, GPES/UFMG, 2020



