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A obrigacédo dos entes federados ao fornecimento de medicamentos experimentais
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RESUMO

O artigo analisa a obrigatoriedade do fornecimento e financiamento publico de medicamentos
experimentais, a luz da discussdo do direito fundamental a satde, no espaco territorial do Rio Grande
do Sul. A delimitacdo temética consiste na anélise das decisfes judiciais do Tribunal de Justica do
Estado do Rio Grande do Sul (TJ/RS), no ano de 2012, acerca da obrigatoriedade dos entes federados
em fornecer medicamentos considerados experimentais. O problema proposto concentra-se em
observar qual a interpretacdo dada pelo TJ/RS, em relacdo & obrigatoriedade dos entes federados
fornecer medicamentos de carater experimental. A discussdo proposta ultrapassa os limites de atuacéo
publica quanto a oferta de prestacGes de bens publicos na esfera da satde coletiva, em razdo de que as
decisdes analisadas poderiam extrapolar a propria regulamentacdo do acesso e disponibilidade de
tratamentos/ medicamentos no cenario econémico. Além disso, hd que se ponderar a dimensdo da
responsabilidade civil frente aos tratamentos que serdo disponibilizados & populagdo pelo Estado.
Notadamente em relacdo ao fornecimento de tratamentos experimentais, que implica a submisséo de
seres humanos a experiéncias cientificas, esta sempre devera ocorrer de forma restrita, acompanhada
por pesquisador responsavel, nos termos do Codigo de Etica Médica e regulamentagdes de pesquisa
em humanos feita pelo Ministério da Salde. Nesta seara, percebe-se que a existéncia de decisdes
judiciais concessivas podera apresentar grande equivoco ao compelir os entes federados ao
fornecimento deste tipo de medicamento, pautando-se no argumento de protecdo ao direito a vida,
quando em verdade, acabariam por promover e financiar pesquisas da propria indistria farmacéutica, e
gue mais tarde, reverteriam em patentes comerciais para as mesmas.

Palavras-chave: fornecimento publico — medicamento experimental — judicializacdo

INTRODUCAO

A interpretacdo do direito a saude enquanto um principio absoluto do direito de
dignidade da pessoa humana, pelo Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul (TJ/RS), tem
proporcionado a tomada de decisdes em massa, partindo da premissa que o direito individual
a saude € expressao de garantia constitucional insculpida no art. 196 da CF/88. Essa postura
interpretativa do TJ/RS, proporciona um descaminho a toda regulacdo do mercado de

medicamentos, qual seja, impde o fornecimento publico de medicamentos que ainda nao
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foram reconhecidos pela ANVISA, nos critérios de seguranca e eficacia para o quadro
diagnostico ao qual est sendo prescrito.

Para além da questdo de inseguranca da prescri¢do, que atinge a saude individual, a
problematica ainda traz como questdo de fundo, o financiamento publico da pesquisa
industrial e da obtengdo da patente de invengédo. Percebe-se que os resultados da pesquisa
desenvolvida, reverterdo em lucro para a industria farmacéutica, em razdo do depésito de
patentes e consequente monopdlio de producédo ao longo da vigéncia deste instituto juridico.

Esta pesquisa se dedicara a tabulacdo das decisbes do TJ/RS, relativas ao ano de
2012, que deferiram o fornecimento de medicamentos experimentais, interpretando-o como
parte do direito a salde. Para apresenta-las ao leitor, parte-se da anélise dos argumentos que
dao suporte as decisdes judiciais proferidas pelo TJ/RS, deferindo o financiamento publico de
tratamentos experimentais ao longo do ano de 2012, em que 0 polo passivo da demanda €
composto por entes federados (estado ou municipio). A presente verificagdo se dara mediante
a realizacdo de pesquisa bibliogréfica e documental, realizada por meio de apuracao
quantitativa de decisdes definitivas no TJ/RS ao longo do ano de 2012 e analise qualitativa
dos argumentos que fundamentam as decisdes apuradas.

Dessa forma, caso a postura adotada pelo Poder Judiciario, venha determinar o
financiamento publico de medicamentos experimentais, demonstraria 0 desconhecimento e
uma possivel distonia deste Poder, em relacdo as regulamentacdes realizadas pelo Poder
Executivo, o que evidenciaria possivel desconhecimento acerca dos riscos que estas
prescrigdes poderiam implicar para a saude individual, em nome da absolutizagdo do conceito
de acesso a tratamentos individuais em saude publica.

Esta postura faria com que os entes publicos fossem compelidos: (1) a fornecer
medicamentos sem aprovacdo pela ANVISA para o tratamento dos quadros diagnosticos
atestados pelos profissionais da medicina, colocando em risco a vida dos sujeitos que a estes
tratamentos se submetem; (2) a pagar precos desarrazoados para alcancar tais substancias, ndo
seguindo os principios de racionalidade dos gastos publicos, que fundamentam o direito
administrativo.

O primeiro ponto da pesquisa dedica-se ao enfrentamento tedrico conceitual da
previsdo constitucional do direito a salde e seu carater programatico, esclarecendo a
peculiaridade de bem publico que o fornecimento de tratamentos de saude assume na relacéo
Estado e sociedade. Procurar-se-a apresentar um panorama geral da regulacdo do mercado de

medicamentos — maior expressdo tecnolégica em salde, onde se encontra afirmada a
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problemética experimental e do risco, objeto da pesquisa — bem como a estruturacdo do
fornecimento de medicamentos pelos entes publicos.

O segundo ponto, ainda de carater conceitual, fruto de pesquisa documental e
bibliografica, se dedica a dar continuidade a abordagem do fornecimento publico de
medicamentos e a realizacdo de pesquisa em humanos, apresentando a regulamentacéo
publica deste tipo peculiar de pesquisa. Para finalizar, o artigo se dedica ao enfrentamento do
possivel descaminho ao recorte da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, realizado
pelo Poder Judiciario ao admitir o fornecimento de medicamento experimental em nome do
direito a satde. Busca-se sistematizar quais argumentos referidos pelas Camaras do TJ/RS que
fundamentam a obrigatoriedade dos entes federados ao fornecimento de medicamentos que
ainda se encontram em carater experimental, ou seja, de eficAcia ndo comprovada ou
duvidosa, apurando as sintonias e distonias verificadas nas decis6es do Poder Judiciario frente
a regulamentacdo da politica pablica que estrutura o fornecimento do bem publico
medicamentos.

A partir deste dialogo teodrico e tabulacdo das decisdes jurisprudenciais que
enfrentaram a matéria, € possivel apresentar os argumentos utilizados tanto em relacdo ao
fornecimento deste tipo de medicamento, quanto em relacdo aos argumentos que deram

suporte a decisGes negativas de fornecimento.

1. PREVISAO CONSTITUCIONAL DO DIREITO A SAUDE E SEU CARATER
PROGRAMATICO.

O direito a saude encontra-se previsto na Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), em
seu artigo 1963 o qual atribui ao Estado a responsabilidade de promocdo deste direito
fundamental. Depreende-se da mencionada previsdo, que a vontade do legislador para
concretizacdo do direito em questdo, esta vinculada a implementacdo de politicas publicas —
sociais e econébmicas que visem a reducdo do risco e da doenca e de outros agravos -, por
parte do Estado, a fim assegurar a efetiva promocéo e protecdo do direito & salde. Esta
circunstancia coloca o direito a saude na condicdo de bem publico em toda sua extensé&o,

como pontua Petersen (2014, p. 15).

3 Art.196. A sadde é direito de todos e dever do Estado, garantindo, mediante politicas sociais e econémicas que
visem a reducéo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal igualitario as agbes e servigos para
sua promocao, protecdo e recuperacdo (BRASIL, 1988).
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Dessa forma, o Estado se organizou por meio de diversas a¢des politicas de gestéo,
promoc¢do de estimulos, regulamentacdo direta e restricGes para organizar a promocao deste

direito, conforme ¢é sistematizado por Petersen:

A promocdo do direito social a saude se reveste de multiplas acBes governamentais para seu
alcance: que envolvem fiscalizacdo das prestacBes na seara da salde, regulacdo econdmica
tanto dos servicos quanto dos insumos comercializados em nome de sua promogéo,
especificamente em relacdo ao que é oferecido a populacdo, ha que se destacar o planejamento
(de oferta, de organizacdo, gestdo, recursos), descentralizacdo da gestdo entre 0s entes
federados com a consequente divisdo de responsabilidades, a regulacdo da atuacdo dos atores
pUblicos, a presenca de corpo técnico qualificado, a formacdo de espagos decisorios de
participagdo social até ver efetivado o acesso por parte do cidaddo, de uma gama de ofertas
seguras, que protejam o preciso bem da vida, enquanto destinatario final deste conjunto de
medidas. (PETERSEN, 2014, p. 37).

O SUS, como popularmente é conhecido, € 0 maior programa publico de protecdo a
salide, tanto em razdo do numero de habitantes que alcanca (eis que possui carater universal),
como em razao da extensdo territorial que necessita se fazer presente. Desta forma, embora as
diretrizes gerais sejam definidas pela Unido, sua organizacdo prevé competéncias
descentralizadas, que refletem diretamente na gestdo para possibilitar, 0 mais amplo acesso a
satide pela populacdo em geral. Conforme destaca Moraes, o Estado planejou o Sistema Unico
de Saude, e ap6s a sua criacdo, passou a instituir politicas para executar a¢fes voltadas para a
salude, bem como fiscalizar procedimentos e produtos, dentre outras estabelecidas em lei
(MORAES, 2010, p.830).

Neste sentido contribui Mello, quando menciona que a CF/88, detém uma forca
juridica vinculante, ou seja, “o regramento constitucional ¢ acima de tudo, um conjunto de
dispositivos que estabelecem comportamentos obrigatorios para o Estado e para 0s
individuos” (MELLO, 2011, p.12). No mesmo sentido, Kelbert analisa o carater analisa 0
cardter programatico da norma que acaba por imputar ao Estado o cumprimento desta
programacéo,

Assim, o carater programatico atribuido as normas que preveem direitos sociais vai perdendo
forca, pois a dimensdo objetiva implica a ado¢do de medidas efetivas voltadas ao cumprimento
das escolhas constitucionais.

Embora a dimensdo programatica possa ser relativizada no que concerne a dimensdo

prestacional dos direitos sociais, ela existe no sentido de imposicdo de deveres e tarefas para o
Estado, que devem ser vinculados por meio de politicas publicas [...] (KELBERT, 2011, p.53).

A normativa, em seu aspecto puramente garantista, ndo tem eficacia imediata®, pois

necessita de normas que institucionalizem as acdes que serdo tomadas pelo Estado para

4 José Afonso da Silva contempla a seguinte classificagdo quanto a eficacia das normas constitucionais: “a)
normas constitucionais de eficacia plena, que seriam aquelas de imediata aplicacdo; b) norma constitucional de
eficacia contida prevé meios ou conceitos que permitem manter sua eficacia contida em certos limites, dadas
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cumprir com o desejo anunciado na norma constitucional. Significa que a existéncia da norma
por si sO, ndo efetiva o cumprimento do direito ali previsto: de forma ilimitada, sem que se
observe a racionalidade publica estruturada para este fim. Merece destaque, desde ja, o fato do
sistema publico de satde no Brasil ser fruto de ampla discusséo técnica, pautado por conceitos
amplamente acolhidos pela medicina ortodoxa, fruto de pesquisa que demonstram evidéncias
médicas para abarcar a universalidade e a constru¢do de um conjunto de acdes que possam

viabilizar a autonomia dos cidad&os, conforme ja fora pontuado por Petersen,

A CF/88 prop6e uma ruptura em relacdo a velha concepcdo de direito a salde, enquanto um
beneficio de acesso restrito. Ela oferece abertura politica para a construcdo de uma nova
perspectiva na agenda de governo, comprometida com a oferta universal de a¢des curativas do
procedimento médico, compreendendo sua garantia como resultado de uma série de acfes
politicas (politicas publicas) capazes de modificar as condi¢cdes de existéncia e criagdo de
autonomia dos cidaddos. (PETERSEN, 2014, p. 69).

Em relacdo a forca normativa das disposi¢es constitucionais, cumpre referir a

seguinte definicdo criada pelo doutrinador Hesse:
A constituicdo adquire forca normativa na medida em que logra realizar essa pretenséo de
eficacia. Essa constatacdo leva a uma outra indagagdo, concernente as possibilidades e aos
limites de sua realizacdo no contexto amplo de interdependéncia no qual esta pretensdo de
eficacia encontra-se inserida (HESSE, 1991, p.16).

Verifica-se a existéncia de uma relacdo de interdependéncia que se da em razdo da
eficacia obtida pelo cumprimento da normativa, bem como uma mensuracdo acerca das
possiveis limitagcBes, das quais esta norma estard exposta para que possa ser plenamente
satisfeita. A determinagdo constitucional concernente ao direito a salde, para ser eficaz deve
ser possivel. De forma a enfatizar o carater programatico, a garantia do direito a prestacdo de
acdes e servicos em saude, financiado pelo poder publico, é retomada com 0 mesmo intuito no
artigo 198° do mesmo diploma legal, constituindo-se o sistema de salide por meio de uma
estrutura hierarquizada e descentralizada. O objetivo desta estrutura é de garantir o
atendimento em saide em toda extensao territorial do Brasil.

Da incipiente estrutura apresentada pelo texto constitucional, retoma-se a

programagdo por meio de regulamentagdo infraconstitucional, a fim de retirar o seu carater

certas circunstancias; ¢) normas constitucionais de eficacia limitada ou reduzida ndo produzem, com a simples
entrada em vigor, todos os seus efeitos essenciais [...]” (SILVA, 2008, P.82).

S Art. 198. As ac0es e servicos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizacdo, com direcéo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;
11 - participacdo da comunidade (Constituicdo Federal de1988).
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genérico, e, por conseguinte, possibilitar a sua aplicabilidade de forma mais eficaz. Neste
contexto trata Mello:

[...] outros versiculos constitucionais, em decorréncia de sua dic¢do, dependem de normacéo
infraconstitucional para despenderem a plenitude dos efeitos a que se destinam e que neles se
encontram virtualmente abrigados, isto é in fieri. Também eles, de imediato, deflagram efeitos,
porém de menor densidade que os anteriores. Com efeito, ndo outorgam, por si mesmos, 0
desfrute positivo de um beneficio, nem permitem exigir que este venha a ser juridicamente
composto e deferido (MELLO, 2009, p.15).

Hesse afirma que a Constituicdo, de modo isolado, ndo € eficaz na garantia de
direitos por ela instituidos, razdo pela qual se cria uma relagdo de interdependéncia com uma
norma infraconstitucional, a fim de possibilitar uma eficacia plena para o cumprimento

daquela normativa.

Embora a Constituicdo ndo possa, por si s@, realizar nada, ela pode impor tarefas. A
Constituicao transforma-se em forca ativa se essas tarefas forem efetivamente realizadas, se
existir a disposi¢do de orientar a propria conduta segundo a ordem nela estabelecida [...]
(HENSSE, 1991, p.19).

A criacdo de legislacdo especifica se mostra determinante para o real cumprimento
das garantias constantes na CF/88, pois, atraves desta, criam-se mecanismos que possibilitam
o cumprimento daquelas disposi¢Ges. Hermann também entende que a determinacdo trazida
pela magna carta, no sentido de resguardar o direito a saude, mostra-se insuficiente e

inefetiva, haja vista que:

Os direitos fundamentais tomam cada vez mais o carater de promessas e explica¢fes
de programas, a0 mesmo tempo em que mais e mais se valoriza 0 seu conteldo
juridico. As sec¢Bes de direitos fundamentais de inimeras Constitui¢des formigam de
promessas, cujo cumprimento os Estados jamais pensaram. S&o absolutamente
supérfluas, sem valor, e nada tem que fazer na Constitui¢do [...] (HERMANN, 1957,
p.79, apud FERREIRA, 2002, p.541).

O autor pontua que, em muitos paises, a ineficacia da normativa se da em razédo da
impossibilidade de execucdo da mesma, pois ndo ha dispositivo que permita a concretizacdo
de tal direito, bem como ndo hd como se verificar a extensdo de possiveis consequéncias em
relacdo ao proprio direito instituido. No mesmo sentido se da o entendimento de Webber, ao

afirmar que o direito a salde, posto pela CF/88, é ineficiente por tratar-se de uma garantia

vaga, conforme segue:

[...] tem-se que, diante do carater vago que a expressao Direito a salde apresenta,
ndo é capaz de dizer, de maneira clara e sem objecdes, no que consiste o Direito a
Saude. Ou melhor, quais os limites da expressdo a salde é direito de todos, diante
da sua amplitude, indeterminacdo de significado e vagueza semantica. Como se
pode observar, a norma que garante o acesso a saide no Brasil foi elaborada de
forma vaga (WEBBER, 2013, p.112).
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Essa abrangéncia da previsdo constitucional foi suprida pelos limites institucionais
do SUS, Lei n.° 8.080/1990, que se dedicou a dar inicio as a¢des do Estado com vistas a
efetivacdo do direito a salde, que foram assegurados em 1988 e caréncia de estruturacéo.
Embora se presuma que instancias julgadoras tenham conhecimento de todo arcabouco
normativo patrio, verifica-se na pratica que em alguns Tribunais, como o TJ/RS, o ativismo
judicial tem levado em consideracdo apenas os dispositivos constitucionais, ao enfrentar
litigios envolvendo direitos sociais, interpretando-os de maneira ampliativa. Essa postura,
expressa na interpretacdo ampliativa da norma, cria um espaco de relativizacdo, do bem
juridico tutelado pela CF/88, que acaba por extrapolar os limites da oferta do bem publico, a
qual estaria submetida.

Segundo Salazar e Grou, a fim de suprir os dispositivos constitucionais, referentes ao
direito a saude, cria-se a Lei 8.080/90 que passard a dispor acerca de condicBGes para a
promocao, recuperacgdo, organizacdo e funcionamento dos servicos referentes & salde, nos

seguintes termos:

Além das normas constitucionais referidas, que ndo deixam dulvidas acerca da
aplicabilidade imediata e forca vinculante do direito a saude, a legislacdo
infraconstitucional reforga e especifica o direito a assisténcia a sadde, sobretudo a
Lei 8080/90, Lei Organica da Saude. As normas infraconstitucionais também
cuidam da organizagio do Sistema Unico de Saude, dividindo atribuigbes entre as
trés esferas de governo gestoras do SUS [...] (SALAZAR, e GROU, 2009, p.44).

Desta forma, a previsdo constante no artigo 5° e incisos da Lei n.° 8.080/90, tem por
consequéncia a identificacdo dos objetivos de que trata esta legislagdo. Ja no inciso Il pode-se
depreender a criacdo de politicas direcionadas a salde, possibilitando, a partir desta
regulamentacdo, o cumprimento do que consta no artigo 2°,8 1°, o qual atribui ao Estado a
garantia ao acesso a saude, instituidos pela CF/88. Neste sentido, cumpre salientar a
classificacdo de competéncia entre os entes federados para a tutela da sadde, atribuida por

Salazar e Grou:

Cuidar da Saude é competéncia material comum da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, conforme o artigo 23, inciso Il, da Constituicdo Federal.
Na mesma acepcéo, o artigo 30, ao tratar da competéncia dos Municipios, estabelece
que a prestacdo dos servigos de atendimento a salde da populacdo deve ser feita
com a cooperagdo técnica e financeira da Unido e do Estado (inciso VII). Desse
modo, atuar em salde é tarefa que cabe a todos os entes publicos, sendo aos
Municipios conferida a funcdo de principal prestador dos servigos publicos de
atengdo a saude (SALAZAR; GROU, 2009, p.19).
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A competéncia material de prestacfes de saude recai aos entes federados, contudo ha
uma forte tendéncia de que este direito seja satisfeito, principalmente, na esfera Municipal.
Verifica-se, por essa razdo, que a legislacdo infraconstitucional acaba por suprir as lacunas
regulamentadoras do direito a sadde garantida pela CF/88, nesse sentido, igualmente cabe
referir a Lei n.° 8.142/90 que trata da participacdo da sociedade na gestdo do SUS.

A normativa constitucional, no que tange ao direito a saude, ndo deve ser observada
de forma isolada, mas sim de forma conjunta com a legislacéo infraconstitucional especifica e
demais regulamentacGes que definem e especificam tecnicamente a forma de aplicabilidade
daquele direito genericamente previsto. Cabe salientar que o direito a salde é caracterizado
como um direito fundamental estabelecido pela propria CF/88, e considerado como uma
garantia da dignidade da pessoa nos termos do que dispde o art. 1° inciso Ill, da CF/88
(SALAZAR; GROU, 2009, p.14) e por este motivo carece, ainda mais, de uma
regulamentacgdo técnica médica.

No que tange ao direito fundamental da saude, a doutrinadora Lins remonta duas

perspectivas de analise para a referida garantia, conforme se verifica

Em sintese, o direito fundamental & saide pode ser reconduzido & nocdo de direito
negativo (de defesa) ou direito positivo (de prestacfes). Como direito negativo
assegura a protecdo da salde individual e coletiva contra a interferéncia indevida
pelo Estado ou por particulares. Na condigdo de Direito positivo, em sentido amplo,
assegura o dever da pratica de atos que assegurem a protecao do direito a satde [...]
(LINS, 2012, p.79/80).

Sendo assim, a garantia do direito a satde, posto pelo Estado configuraria um direito

negativo, na medida em que ndo é assegurado o dever da préatica de atos que tem por fim
assegurar o direito a salde.

1.1 MEDICAMENTOS E SUA AUTORIZACAO PARA COMERCIALIZACAO NO
BRASIL: AATUACAO DA ANVISA.

A primeira forma politica de intervencdo publica em saude é, sem duvida, o controle
dos bens de consumo postos para circulagdo no mercado de consumo. Assim, a vigilancia
sanitaria dos medicamentos, alimentos, herbicidas, inseticidas, entre outros, realizada pela
ANVISA, é de fundamental importancia para evitar que produtos sem segurancga, sem
eficacia, com potencial risco para a populagéo, sejam consumidos (CONASS).

Neste sentido entende o presidente do CONASS quando aponta que a vigilancia

sanitéria é tida como uma forma de regulamentacdo da assisténcia a saide, conforme segue:

Revista Desenvolvimento Socioecondmico em debate v.1 n.1 (2015)
137



GALLAS e PETERSEN A obrigagdo dos entes federados ao fornecimento de medicamentos experimentais

As acdes da regulacdo da atencdo a salide compreendem a contratacdo, a regulacdo
assistencial, a avaliacdo da Atencdo a Salde, a auditoria assistencial e as
regulamentacdes da Vigilancia Epidemiolégica e Sanitaria (CONASS, 2013).

O setor de medicamentos, na proposta desta analise, € 0 que merece maior atencéo,
pois a fim de regulamentar a comercializacdo de medicamentos no Brasil, houve a criacdo de

normativas de vigilancia sanitaria conforme dispde o artigo 3° da Lei n.° 9.782/99:

Art. 3° Fica criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, autarquia
sob regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, com sede e foro no Distrito
Federal, prazo de duragdo indeterminado e atuacdo em todo territério nacional
(BRASIL, 1.999).

Para que determinado medicamento obtenha autorizacdo para comercializacdo e
circulagdo dentro do territorio brasileiro, deve-se atentar as normas estabelecidas pela Anvisa,
uma agéncia reguladora, a qual o Estado incumbiu a fiscalizagdo dos insumos relacionados a
salde. A finalidade desta agéncia reguladora esta sistematizada no artigo 6° da Lei n.° 9.782
de 1999:

Art. 62 A Agéncia terd por finalidade institucional promover a protecdo da satde da
populacdo, por intermédio do controle sanitario da producéao e da comercializacdo de
produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle
de portos, aeroportos e de fronteiras (BRASIL, 1.999).

Verifica-se que incumbe a Anvisa promover a protecdo do consumidor em relacao a
todos os insumos relacionados a salde, por meio de um controle de producdo e
comercializacdo, objetivando a protecdo de toda uma populacdo por eventuais riscos a saude.
Ademais, a doutrinadora Webber entende que a criacdo da Anvisa s6 veio a contribuir para o

melhor funcionamento do sistema de satde implantado no Brasil, neste sentido:

A Anvisa foi criada com a finalidade institucional de ampliar a promocéo da saude
da populagdo, por meio do controle sanitario da producdo e comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria, incluindo-se os ambientes, 0
processo dos insumos e das tecnologias a eles relacionados e, ainda, o controle de
portos, aeroportos e fronteiras (WEBBE, apud MARTINS, 2013, p.123).

A Anvisa é uma organizacdo complexa que passou a exercer controle do
fornecimento de medicamentos e produtos que devem ser cuidadosamente avaliados sob o

crivo da vigilancia sanitaria, representando a intervencao estatal na economia que envolve
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este setor. Salienta-se, que os membros integrantes da Anvisa sdo extremamente qualificados
para exercer o controle de qualidade de todo e qualquer insumo produzido ou que obtenha
ingresso no pais, em razdo da formacéo técnica exigida para integrar a referida agéncia.

Cabe destacar, que sé esta agéncia reguladora detém capacidade de avaliacdo para
atestar que determinado farmaco pode ser, ou ndo disponibilizado no mercado para o
consumo. Ela detém corpo técnico de profissionais que avaliam os produtos e exige dos
fabricantes a demonstracdo de sua férmula, bem como testes que envolvem demonstracéo de
pesquisas quanto a seguranca do produto, seu impacto na saude em geral. Cumpridas as
exigéncias da agéncia reguladora, e demonstrada a seguranca do produto, ocorre a autoriza¢ao
para sua comercializagdo.

Neste sentido, o Conass, preocupado com 0 jogo de interesses que circunda o
mercado de medicamentos e utensilios tecnoldgicos, faz um alerta quanto a confiabilidade que

passamos a atribuir para as novas tecnologias, conforme segue:

O avanco tecnoldgico, muitas vezes erroneamente entendido como sinénimo de
melhor qualidade da assisténcia & salde, da-se de forma muito acelerada e de
maneira cumulativa, posto que nem sempre uma nova tecnologia substitui
totalmente a anterior; antes, aperfeicoa-a, aumentando sua sensibilidade e o grau de
confiabilidade de seus resultados. (CONAS, 2013, p.29).

A Anvisa vem estabelecendo critérios para melhor avaliar os tipos de medicamentos
que estdo aptos a serem comercializados, sendo um destes pardmetros a verificacdo da

qualidade dos farmacos, a qual se procede da seguinte forma:

A inspecdo nas linhas de producdo de medicamentos € um meio para comprovar seu
funcionamento u funcionamento em acordo com os padrfes que garantem a
qualidade dos produtos. Na inspecéo, a linha de produgdo deve estar condizente com
a descricdo detalhada do processo de produgdo e com as metodologias de controle de
qualidade nas diferentes etapas (ANVISA, 2004).

Desta feita, percebe-se a existéncia de um controle rigido exercido pela agéncia
nacional de vigilancia sanitaria acerca da eficadcia de determinado medicamento. A
autorizacdo para comercializagdo deste tipo de insumo no territorio brasileiro pode ser
obtidas, quando observado as disposi¢des constantes nas resolucdes criadas pelo CMED, que
é 0 orgdo responsavel. Neste sentido cumpre mencionar a definicdo dada pela doutrinadora

Webber, no que tange a relevancia das atividades desenvolvidas pela Anvisa
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Assim, além do importante papel que a Anvisa desempenha enquanto organizagdo
que decide, entre outras coisas, sobre a aprovacdo ou ndo de um medicamento ou
tratamento, ela tem um papel fundamental no acoplamento entre o Sistema do
Direito e o Sistema da Saude (WEBBE, 2013, p.126).

Igualmente, pode se verificar que o controle exercido, acaba por configurar uma
atividade tipica de Estado que é o exercicio do poder de policia®, de modo a fiscalizar as
diretrizes que envolvem o fornecimento de medicamentos (FRAZAO, 2002). O acesso a
medicamentos € um setor que merece acompanhamento publico, em razdo da presenca de seu
uso de forma significativa junto as familias brasileiras. Estudo realizado pelo Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), mediante coleta de dados entre os periodos de
2002-2003 e 2008-2009, restou evidenciado que os gastos despendidos pelas familias
brasileiras para aquisicdo de medicamentos variam em raz&o de sua posi¢do socioecondmica.
Os referidos estudos apontam que o medicamento é o insumo principal, no que tange aos
gastos em saude pelas familias, concluindo que “a alta desigualdade na distribuigdo de renda,
que ainda prevalece na sociedade brasileira, se manifesta da mesma forma na alta
desigualdade do gasto das familias com medicamentos” (GARCIA; MAGALHAES et al, 2013).

Perceba que a complexidade que envolve as dimensdes a serem enfrentadas pelo
Estado em nome da politica de salde abarca a propria regulamentacdo da autorizacdo de
venda pela Anvisa e fixacao de precos médios ao consumidor. Salienta-se que a Anvisa lidera
outras iniciativas como incentivos a industria farmacéutica nacional, ou mesmo a producao
publica de medicamentos que afetam tanto o acesso aos medicamentos, como impdem um

controle ou concorréncia para minoragdo de precos:

As politicas pablicas devem buscar incentivar a concorréncia ou diminuir 0s pregos
dos bens de salide mesmo quando existe uma clara politica de distribui¢do porque,
neste caso, o financiamento destes gastos é realizado pelas receitas do governo [...]
(BAYMA; KASZNAR, 2003, p.194).

A Anvisa representa a primeira forma de atuacdo publica para 0 acesso racional a
medicamentos pela populacdo, comprometida com a fiscalizagdo da droga, obrigatoriamente a
ela submetida, bem como a publicidade de sua bula (que inclui a indicacdo para qual a droga
foi testada e possui evidéncia e reagdes adversas). Destaque-se: a Anvisa € 6rgao autarquico,
independente, representa o Estado na regulacdo da economia, ndo se relacionando diretamente

com a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) do SUS (ANVISA, 2012).

6 Maria Sylvia Zanella Di Pietro traz como conceito moderno do Poder de Policia o seguinte: “[...] é a atividade
do Estado consistente em limitar o exercicio dos direitos individuais em beneficio do interesse publico.”
(PIETRO, 2013, p.124).
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A formacdo da PNAF ofertada pelo SUS, sera abordada em titulo proprio em razéo
deste elenco constituir um bem publico, ndo sujeito ao valor de mercado. Assim, 0s
medicamentos disponibilizados pelo SUS a populacdo, para além do critério evidéncia e
seguranca, observam outras racionalidades, consideradas essenciais em politicas publicas.

Cumpre referir, ainda, que, em nome do acesso a medicamentos, a Lei n.° 9787/99
acaba por definir “a Denomina¢do Comum Brasileira como denomina¢do do farmaco ou
principio farmacologicamente ativo aprovado pelo 6rgdo responsavel pela vigilancia sanitaria,
e a Denominacdo Comum Internacional como denominacdo do farmaco ou principio
farmacologicamente ativo recomendado pela Organizacdo Mundial da Satde (COMESC,
CNJ)”. Dessa forma, pode-se concluir que a designacdo do medicamento se d& pelo seu

principio ativo, em nome da facilitacdo do acesso a quem necessitar deste insumo.

1.2 “MEDICAMENTOS” E OS CRITERIOS PARA SEU FORNECIMENTO PELOS
ENTES PUBLICOS

O fornecimento pablico de medicamentos € uma estratégia que compde as diretrizes
de acBes do SUS, notadamente por meio da PNAF. Por meio da politica, o poder publico
procura fornecer a populacdo tratamentos/medicamentos reconhecidamente eficazes pela
medicina ortodoxa, com 0 objetivo de promover o uso racional destes insumos. Tais
tratamentos sdo disponibilizados administrativamente, bastando receituario e laudo médico
que esclareca a necessidade do farmaco (BRASIL, 2006, res. n.° 338).

E notorio que a CF tenha atribuido ao Estado a competéncia para promover o direito
a salde, contudo, ndo isenta que esta seja uma prestacdo promovida por particulares, neste

sentido se da o entendimento da doutrinadora Gregori

A Constituigdo, ao tempo que assegurou ser a saude direito de todos e
responsabilidade do Estado, também autorizou a atuacdo da iniciativa privada na
prestacéo de servigos de assisténcia a saude (GREGORI, 2011, p.21).

No que tange a prestacdo ao direito a saude sob a responsabilidade do Estado, ficou
definido na normativa constante na Lei n.° 8.080/90 a competéncia para cada esfera de

governo, conforme Corrallo ocorre da seguinte forma

Entre as competéncias do Gestor Federal, estabelecida na Legislacdo acima citada,
chamamos a atengdo para a formulagdo das politicas de salde que devem ser
pactuadas entre as trés esferas de Governo. E para o financiamento das agdes de
assisténcia a sadde, promogdo da salde, prevencdo de doencas, bem como das
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vigilancias epidemioldgica, sanitaria e ambiental (CORRALLO, 2005, p.269).

No mesmo sentido referem as autoras Salazar e Grou, ao afirmar que tanto Unido,
Estados e Municipios devem prover o direito posto em garantia pela Magna Carta, “a
execucdo dos servicos e acOes de saude tornou-se dever de cada esfera de governo, de modo
que cada uma delas, devendo agir juntas e de forma solidaria, tem a competéncia
administrativa definida pela Lei Organica da Satude” (SALAZAR; GROU, 2009, p.45).

A competéncia administrativa € o critério objetivo criado para identificar a qual ente
importard a prestacdo do direito a saude. Esta logica demonstra a organizacdo multinivel
dentro do SUS e haverd uma espécie de divisdo ao fornecimento de “Ag¢des Primadrias, de
Meédia e Alta Complexidade, com integralidade” (CORRALLO, 2005, p.268).

Sendo assim, no que tange ao fornecimento de medicamentos como uma forma de
garantia ao direito a satde, ha regulamentacdo por normativas internas, tais como portarias,
que estabelecem critérios, como o grau de complexidade que vao definir a qual ente cabera o
seu fornecimento. Nessa esteira argumentam as doutrinadoras Salazar e Grou, destacam:

A regionalizacdo e hierarquizacdo sdo pressupostos da descentralizagdo de servigos,
constituindo-se em conceitos e férmulas organizativas do SUS, que supde opera-lo
com racionalidade de meios e fins. A hierarquizacdo supde trés ou quatro niveis de

complexidade de atencéo integral a salde, organizados cada qual com resolutividade
prépria (SALAZAR; GROU, 2009, p.46).

Conforme o grau de complexidade da medicacdo solicitada, a responsabilidade
objetiva de seu fornecimento alternard a competéncia entre os entes federados. Pode-se
resumir que a responsabilidade pela atencdo primaria ou basica, encontra-se sob a
competéncia de gestdo e disponibilidade dos municipios, a média complexidade sob a
responsabilidade dos estados federados e a alta complexidade sob a responsabilidade de
gestdo e financiamento da Unido. Nesse contexto cabe referir a portaria n.° 204/2007, do
Ministério da Saude, a qual disp6e a competéncia para fornecimento de medicamentos, frente
a organizacdo da RENAME (Relacdo Nacional de Medicamentos) pelos entes federados.

No que tange aos critérios de fornecimento de medicamentos, estes podem ser
encontrados nas normas de assisténcia a saude. A consolidacéo criada em razdo da normativa
SUS, vem contribuindo para uma melhor estruturagdo do sistema de satude no Brasil, de forma
a viabilizar a oferta da salde publica enquanto um bem inesgotavel. Salienta-se que houve
uma descentralizacdo dos servicos de salde regulamentados pelo SUS, o que por as vez
acarretou melhoras na prestacdo de servigos, conforme descreve Dobashi (presidente do
CONASS).
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Nos Ultimos anos, com o processo de descentralizagdo das agOes e servigos de salde,
instituido pelas normativas do SUS, muitas agdes e servigos que estavam sob a
gestdo e/ou execucdo do Estado foram transferidos para os municipios. Esse
processo fez com que as Secretarias Estaduais de Salde assumissem novas fungdes
no sistema de salde estadual, de coordenar o sistema de salde de forma a garantir a
integralidade do cuidado, por meio da implantacdo das Redes de Atencdo a Salde,
com base nos principios da escala, qualidade e do acesso (DOBASHI, 2011, p.15).

A ideia de transferéncia de atribuicGes dentro do sistema de saude parte do
pressuposto de melhorar o acesso da populacdo as redes de atencdo, sem perder de vista a
estruturacdo técnica, que continua centralizada no Ministério da Salde. Face a previsao
constitucional do acesso universal, todo e qualquer cidadao brasileiro devera ter seu direito de

acesso ao SUS, que, nas interpratacoes pontuadas pelo CONASS:

O SUS deve ofertar, a todos os brasileiros, um conjunto de servi¢os sanitarios e
socialmente necessarios, com base em protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e
por meio de amplo movimento de discussdo que envolva os gestores de saide na
Comissdo Intergestores Tripartite e o Conselho Nacional de Saide (CONASS,
2013).

Atualmente, o SUS passou a ser estruturado por meio de normas operacionais, as
quais contam com uma elaboracdo conjunta das trés esferas de governo e posteriormente
formalizada pela criacdo de portarias. Ademais, a administracdo publica, por meio de sua
discricionariedade confere a determinados 6rgdos o desenvolvimento das politicas publicas,
nesta senda contribuem as doutrinadoras SALAZAR e GROU:

Neste sentido, a discricionariedade vem, por vezes, atrelada &s atividades que
envolvem a prestacdo de servicos publicos de salde, coordenadas pelos gestores de

salide, bem como aos atos administrativos da ANS, frutos da regulamentacdo e
fiscalizacdo dos planos de satde. (SALAZAR, GROU, 2009, p.84).

Em razdo do exposto, verifica-se a impossibilidade da concentracdo de atribuicGes
gerenciais de politicas publicas, eis que esta concentracdo de poder, muitas vezes, acaba por

possibilitar arbitrariedades por parte dos gestores, prejudicando a acessibilidade do sistema.

2 FORNECIMENTO PUBLICO DE MEDICAMENTOS E A REALIZACAO DE
PESQUISA EM HUMANOS

A abordagem desta tematica deseja sistematizar 0s principais aspectos que compdem
0 panorama da realizacdo de pesquisa em humanos, com o objetivo de oferecer um parametro
do “dever ser” social. A compilagdo deste “dever ser” orienta a adocdo de posturas

comprometidas com a propria promocdo da vida e a responsabilidade social pelo outro, além
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de implicar na agdo ética dos diversos 6rgdos que atuam em pesquisa: tanto da esfera publica,
quanto da esfera privada.

2.1 AJUDICIALIZACAO DA SAUDE E O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

Nem sempre a esfera administrativa consegue suprir a grande demanda de
fornecimento farmacoldgico e demais insumos relacionados a salde e regulamentados pelas
politicas publicas que compde o SUS. Esta circunstancia acaba por impulsionar o ingresso de
pretensdes na via judicial, para compelir os entes federados a realizar o fornecimentos destas
prestacfes. Contudo, a proporcdo de ajuizamento de acgdes judiciais vem crescendo, bem
como, as decisdes do TJ/RS, por assumirem carater repetitivo, vem relativizando os critérios e
obrigac0es relacionadas ao direito e protecdo da saude.

Webber, ao enfrentar a tematica, analisa a inoperancia administrativa, afirmando que
“Toda esta dificuldade de cumprimento das previsdes legais sanitarias e sociais faz com que a
populagdo recorra ao Poder Judiciario, o que aumenta a complexidade social” (WEBBER,
2013). Dessa forma, o direito fundamental & saude, vem sendo constantemente relativizado, a
ponto de forcar um entendimento em que o direito individual ocupa um patamar absoluto,
passando a ter maior relevancia frente ao direito coletivo. Nesta senda, cumpre mencionar o
entendimento de Kelbert, quando racionaliza a ideia de protecdo dos bens que devam obter a

tutela estatal, fazendo nos seguintes termos:

A necessdria eleicdo de valores e bens a serem protegidos, as ja referidas escolhas,
engloba, ainda, outro aspecto, que diz respeito a relativizagdo dos direitos
protegidos. Conforme aduz Gustavo Amaral, “nada que custe dinheiro pode ser
absoluto”, de forma que alguns direitos ficardo sujeitos a possibilidade fatica de sua
efetivagdo por parte do ente estatal. (KELBERT apud AMARAL, 2011, p.67)

A judicializacdo de medicamentos experimentais, ou medicamentos que nao
obtiveram o seu reconhecimento pela Anvisa, perfaz uma légica inversa a toda construcao
tedrica de bem publico, ao passo que se estd priorizando o direito individual de modo a
prejudicar o coletivo. Nesse sentido contribui Kelbert ao esclarecer a dimensdo objetiva dos

direitos fundamentais.

A dimensdo objetiva dos direitos fundamentais pressup8e, ademais, a adogdo de
valores comunitarios, ou seja, posi¢cBes juridicas que dizem respeito a toda
sociedade. Por isso, uma decorréncia dessa dimenséo é a possibilidade de restringir
direitos subjetivos individuais em prol de interesses comunitarios [...] (KELBERT,
2011, p.54/55).
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Ocorre que este tipo de tratamento/medicamento € disponibilizado mediante
pagamento de valores elevadissimos, ou seja, 0 alto custo suportado pelos cofres publicos esta
adstrito a financiar tratamento de um individuo em especifico, sem, contudo, ter certeza
acerca da eficicia do mesmo. Esta € mais uma consequéncia negativa, em razdo de onerar em
demasiado os cofres publicos pela quando de sua judicializacdo. Em consonancia com o

exposto contribui o autor Kelbert,

A satisfacdo de um direito pleiteado pela via judicial podera, muitas vezes, esgotar a
capacidade orgamentaria do ente estatal demandado, de forma que ndo sera mais
possivel prestar outros direitos fundamentais, ou até aquele mesmo direito, em
demanda diversa. Assim, conforme Galdino, geralmente os juizes ndo relevam os
efeitos econdmicos ao proferirem suas decisdes, as quais ficam restritas ao problema
juridico, de modo que a questdo econdmica acaba sendo desconsiderada.
(KELBERT apud GALDINO, p.68, 2011).

Percebe-se que toda coletividade fica prejudicada, haja vista que 0S recursos
destinados a custear o tratamento de medicamentos com eficacia comprovada, ndo serdo
suficientes, pois estardo comprometidos em financiar uma incerteza. Para tanto, devera existir
uma estruturacdo por parte do Poder Judiciario a fim de suprir tal demanda e dirimir eventuais
conflitos existentes, em razdo de que os processos relativos a saude “lato sensu” estdo
ultrapassando as previsibilidades de fornecimento e extrapolando a previsao orgamentéria.

Se ndo bastasse as situacBes de prescricdo de medicamentos alheios ao recorte
institucional da politica de saude, para a realizacdo de tratamentos, os profissionais da salude
tem ousado a prescrever medicamentos em carater experimental, ou seja, passou-se a exigir a
prestagdo do Estado, “lato sensu”, de modo a judicializar medicamento que ainda ndo se pode
aferir a sua eficacia, seguranca e consequéncia. Neste sentido preceitua a doutrinadora

Webber, ao definir o carater experimental:

Dito de outra forma, deve se entender por experimentais 0s medicamentos cujas
pesquisas (e portanto recomendacdes de uso indicados na bula) se deram em relagdo
a uma determinada patologia, mas que muitas vezes sdo prescritos, e até alcancados
pela via judicial, a outras enfermidades que ndo foram objeto da pesquisa. Por
exemplo, quando um medicamento foi aprovado e testado para cura de cancer de
estbmago, mas passa a ser prescrito pelos médicos para tratamento de cancer de
mama. (WBBER, 2013, p.55)

O carater da experimentalidade tem seus riscos ignorados e acaba por ser inserido de
varias formas para a realizagdo de determinado tratamento. O carater experimental do

medicamento acaba por conferir um custo elevado para sua aquisi¢do, sendo esta, mais uma
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consequéncia negativa, em razdo de onerar os cofres publicos pela quando de sua
judicializagcdo. Em consonancia com o exposto contribui o autor Kelbert, conforme trecho que

segue

A satisfagdo de um direito pleiteado pela via judicial podera, muitas vezes, esgotar a
capacidade orgamentaria do ente estatal demandado, de forma que ndo sera mais
possivel prestar outros direitos fundamentais, ou até aquele mesmo direito, em
demanda diversa. Assim, conforme Galdino, geralmente os juizes ndo relevam os
efeitos econdmicos ao proferirem suas decisdes, as quais ficam restritas ao problema
juridico, de modo que a questdo econdbmica acaba sendo desconsiderada.
(KELBERT apud GALDINO, 2011, p.68).

Face ao exposto, verifica-se a necessidade de uma analise criteriosa acerca dos gastos
excessivos, provenientes, dos medicamentos postulados judicialmente. Ainda, em
consonancia com 0s argumentos apresentados, cabe referir que elevados gastos também
acabam por ferir os principios orcamentarios que tem como escopo a protecdo contra
arbitrariedades no uso do dinheiro pablico. Neste sentido, vem corroborar as consideracdes

das autoras Salazar e Grou,

Ainda que a decisdo acerca de quais despesas devam ser incluidas no orgamento
publico tenha natureza politica, ha certos limites constitucionais que devem ser
respeitados para a elaboracéo do orcamento. Mais importante é atentar para o fato de
que esta decisdo ndo pode ser tomada com plena liberdade, mas sempre respeitando
as prioridades e os limites constitucionais estabelecidos. (SALAZAR; GROU, 2009,
p.91).

Embora o Supremo Tribunal Federal mantenha seu entendimento pacificado quanto a
ndo obrigatoriedade do Estado em custear tratamento em carater experimental, ainda ha
divergéncia de entendimento em relacdo ao Tribunal de Justica do Estado do Rio Grande do
Sul (WEBBER, 2013). Neste sentido, cabe suscitar a Recomendagéo de nimero 31 elaborada
pelo Conselho Nacional de Justica, o qual orienta, frente ao fornecimento de medicamento

experimental, proceder da seguinte forma:

I. Recomendar aos Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais
Federais que b.2) evitem autorizar fornecimento de medicamentos ainda néo
registrados na ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excegdes
expressamente previstas em lei

Enunciado 4- A determinacdo judicial de fornecimento de medicamentos deve
observar a existéncia de registro na ANVISA (Aprovado por unanimidade) (CNJ,
2014).

O Sistema Juridico prevé uma série de normativas que acabam por incompatibilizar o

fornecimento de medicamento experimental sob o crivo do direito a satide. Em alguns casos
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de deferimento deste tipo de tratamento, o que se observa é a total inobservancia destas
normativas ao permitir a concessdo pelo Estado, deste tipo de medicamento, tendo como
consequéncia, um financiamento publico mascarado de pesquisas de medicamentos.

A conveniéncia para a industria que esta desenvolvendo o medicamento também esta
ligada ao fato de que o valor pago para se adquirir o farmaco sera extremamente onerosa, pois
ndo houve submissdo a regulacdo do preco pelo Estado. Dessa forma, o Estado estd a
financiar as pesquisas, e ap0s o deposito da patente ele também paga pelo invento, sendo que
fica a critério do inventor fixar valores para a disponibilizacdo do medicamento. Contudo, a
Unica solucdo que se vislumbra para o Estado reduzir custos relativos aos medicamentos se da
por meio da quebra de patente, 0 que ndo configura uma decisdo facil, do ponto de vista
econémico e das consequéncias que podem impactar pela ordem econdmica internacional. Em

consonancia com o acima referido se da as ponderacdes feitas pela doutrinadora Webber,

A relevancia alcancada pela legislacéo nesta tematica da-se pelo fato de que muitos
dos medicamentos experimentais postulados atualmente prometem ser (nicos.
Entretanto, como aponta a professora da Harvard Medical School’s, Marcia Angell,
sabe-se que nem sempre isso € verdade, e isso SO poderia ser apurado
definitivamente por meio da quebra da patente do medicamento, ja que s6 assim
seria possivel expor todos os seus componentes e principalmente a forma de
fabricacdo do mesmo, que é o grande diferencial entre um medicamento e outro
(WEBBER, apud ANGELL, 2013, p.117).

Desta feita, percebe-se que a quebra de patente possibilitaria que a industria
farmacéutica publica ou privada comecasse a produzir determinado medicamento,
imprimindo uma relacdo de concorréncia, provocando baixa de preco e autonomia na
fabricacdo do produto. Poderd, contudo, o amplo jogo de interesses econdmicos que
circundam a questdo e que nao a tornam simples para o administrador publico.

E importante pontuar que a realizacdo de pesquisas em seres humanos ndo possui
uma legislacdo unificada e, no Brasil, é regulamentada por diversos érgdos: tanto por 6rgados
publicos como por entidade de classe médica. Nesta senda, a pesquisa optou por enfatizar as
regulamentacdes publicas, oriundas de 6rgdos formados por técnicos do Estado quais sejam, 0
Conselho Nacional de Saude (CNS), ANVISA, Comité de Etica e Pesquisa (CEP), que se
dedicam a delimitar e regulamentar as formas de realizagdo de pesquisas em seres humanos,
em que merecem destaque as Resolugdes n. 1/88 e n. 196/96 do Conselho nacional de Salde.

Esse conjunto normativo acaba por vetar quaisquer tipos de desajustes causados pela
ndo observancia das condi¢gbes minimas para uma vida digna do sujeito utilizado no

experimento.

Revista Desenvolvimento Socioecondmico em debate v.1 n.1 (2015)
147



GALLAS e PETERSEN A obrigagdo dos entes federados ao fornecimento de medicamentos experimentais

Urge, portanto, a imposicdo de limites a moderna medicina, reconhecendo-se que 0
respeito ao ser humano, em todas as suas fases evolutivas (antes de nascer, o
nascimento, no viver, no sofrer e no morrer) sé é alcancado se estiver atento a
dignidade humana. (RODRIGUES apud DINIZ, 2005, p.41).

Para Rodrigues, a pesquisa em seres humanos, deve preconizar a dignidade da pessoa
humana, pois, a medida em que a pesquisa cientifica acaba por violar direitos fundamentais,
ela deixa de cumprir com a sua finalidade. A apropriacdo desta discussdo por todas as esferas
publicas de poder se faz necessaria, tendo em vista que tanto a norma, quando a
operacionalizacdo administrativa de suas determinacdes, e os julgados dos Tribunais

necessitam afinar seus entendimentos para que ndo se promova o risco, em nome da cura.

3 JUDICIALIZACAO DA SAUDE: O FORNECIMENTO DOS MEDICAMENTOS
EXPERIMENTAIS E A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO

Nem sempre, a esfera administrativa consegue suprir a grande demanda de
fornecimento farmacoldgico e demais insumos relacionados a salde, o que acaba por
impulsionar o ingresso na via judicial, a fim de obrigar os entes publicos ao seu fornecimento.
Contudo, a proporgdo de ingressos com agdes judiciais vem crescendo consideravelmente,
bem como relativizando os critérios e obrigacdes relacionadas ao direito e protecdo da salde.
Neste sentido, entende a doutrinadora WEBBER ao referir que “Toda esta dificuldade de
cumprimento das previsdes legais sanitarias e sociais faz com que a populacdo recorra ao
Poder Judiciario, 0 que aumenta a complexidade social.” (WEBBER, 2013).

A banalizagéo do direito fundamental, acaba por colocar em evidéncia uma discussao
descomprometida com os anseios de Estado, partindo-se da ideia de direito individual. Nesta
senda, cumpre mencionar o entendimento de Kelbert, quando racionaliza a ideia de protecédo

dos bens que devam obter a tutela estatal, fazendo nos seguintes termos:

3.1 A RESPONSABILIDADE CIVIL DO ESTADO FRENTE AO FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS:

A CF/88, em seu artigo 37, paragrafo 6°” possibilita a interpretacio da maioria dos

doutrinadores no sentido de atribuir ao Estado a responsabilidade civil objetiva, sem, contudo

Tart. 37. A administracdo publica direta e indireta de qualquer dos poderes da Unido dos Estados do
Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia e, também, ao seguinte [...].
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proceder analise de culpa. Nesta senda, Godoy descreve a responsabilidade civil como sendo
uma forma de repar algum dano causado, porém, faz uma ressalva em que nem sempre a

pessoa em que ira recair a culpa estara obriga a indenizar.

O papel central da responsabilidade civil é estabelecer meios e modos de ligar um
fato danoso a um sujeito responsavel, cujo patriménio possa fazer frente ao prejuizo
causado. E, por isso, uma maneira de se qualificar o fato danoso. A questdo se poe
na fixagdo das condicdes da relevancia juridica de um dano e das modalidades de
imposicdo da respectiva obrigacdo de ressarcimento, e sem que o responsavel seja
necessariamente o autor, uma vez que o objetivo, ndo &, em si e por si, a descoberta
da maioria do evento lesivo. (GODOY apud RODOTA, 2002, p.07)

Todo ato que cause dano ou alguma consequéncia negativa a outrem, devera, por
conseguinte existir uma reparacdo, uma contraprestacao pela lesdo sofrida. Essa atribuicéo de
responsabilidade acima citada se da de forma objetiva, sendo tal modalidade adotada, por
maioria, como forma de responsabilizar o Estado pelos danos a que teria dado causa.

Nesta linha, cumpre mencionar os apontamentos dos doutrinadores GABURRI,

BERALDO, et.al, no que tange a abrangéncia da responsabilizacao.

Como visto, é objetiva a responsabilidade do Estado pelos danos causados por seus
agentes, em razdo do servico publico (art.37 p 6, CF). Essa responsabilidade se
funda na teoria do risco administrativo, segundo a qual, toda atividade
administrativa gera riscos para as pessoas. Em principio, essa atividade pressupde
um movimento do Estado no sentido de executar uma tarefa, ou seja, um conjunto
de a¢Bes. (GABURRI; BERALDO; et.al., 2008, p.190)

Dessa forma, quando o Estado é obrigado, judicialmente, a fornecer medicamentos
em carater experimental, pela I6gica acima exposta, seria objetivamente responsavel por
eventuais danos decorrentes desse tratamento. Contudo, ndo é obrigatoriedade do Estado o
fornecimento deste tipo de medicamento, em razdo de que o carater experimental ndo permite
a sua comercializacdo e, por 6bvio, ndo é dispensado de forma voluntaria pelo ente estatal.

De acordo com Gagliano e Filho, a culpa é um elemento essencial que ird determinar

a quem recairé a responsabilidade de reparar eventual dano sofrido, sendo vejamos:

A constatagdo de “culpa da vitima” fulmina a pretensdo reparatoria, ndo pela
auséncia de elemento subjetivo, mas sim por quebrar o nexo de causalidade
necessario para o reconhecimento da reparabilidade do dano. (GAGLIANO; FILHO,
2009, p.195)

Pardgrafo 6. As pessoas juridicas de direito publico e as de direito privado prestadoras de servigos
responderdo pelos danos que seus agentes, nessa qualidade, causarem a terceiros, assegurado o direito de
regresso contra o responsavel nos casos de dolo ou culpa. (BRASIL, 1988).
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Do argumento acima referido pode-se entender que, no caso de fornecimento publico
de medicamento experimental, o simples fato da voluntariedade de determinado individuo em
ser submetido a este tipo de tratamento, ciente dos riscos decorrentes deste, ndo poderd o
Estado ser responsabilizado por eventuais danos.

Ademais, o proprio carater experimental, por si sO, ja exprime a ideia da existéncia
de riscos quando da sua utilizacéo, pois se ndo estd aprovado, nem comprovado é porgue nao
se pode mensurar as possibilidades tanto da capacidade de cura, quanto das consequéncias
que possam vir a agravar o quadro de saude. Igualmente, cumpre salientar que o simples fato
de haver previsdo constitucional tutelando o direito a saude, ndo é suficientemente
convincente para embasar uma concessao de medicamento experimental, em razao de que esta
pauta-se exclusivamente no risco.

N&o é dever do Estado, ainda mais de forma impositiva, que este forneca o risco,
pois ndo se estd observando o direito a salde quando ndo se sabe precisar se a utilizacdo de
medicamentos experimentais resguardard a saude do individuo, mas sim obter um efeito
totalmente inverso expondo a salde a riscos.

De acordo com o exposto, cumpre mencionar 0s ensinamentos dos doutrinadores

Gaburri, Beraldo, et.al., conforme faz nos seguintes termos:

A adocdo da responsabilidade objetiva do Estado ndo implica a adocéo da teoria do
risco integral, segundo o qual ha sempre o dever de indenizar, ainda que o evento
danoso tenha ocorrido por culpa da vitima, por caso fortuito ou forca maior.
(GABURRI; BERALDO; et.al., 2008, p.188)

A culpa da vitima pode ser analogicamente interpretada como a submissdo voluntaria
de determinado individuo aos riscos do tratamento com medicamentos experimentais, 0 que

por consequéncia ndo acarretaria uma responsabilidade objetiva do Estado.

4. CONSIDERACOES FINAIS: A JURISPRUDENCIA DO TRIBUNAL DE JUSTICA
DO RIO GRANDE DO SUL FRENTE AOS PEDIDOS DE FINANCIAMENTO DE
MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

Em pesquisa realizada junto ao TJ/RS, fazendo uso das palavras chaves
“fornecimento publico medicamento experimental”, considerando apenas o periodo de 2012,
foi possivel verificar que o entendimento das camaras esta dividido quanto a concessao de

medicamentos experimentais. Dentre as camaras estudadas, a vigésima segunda esta dividida
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em deferir tratamentos/medicamentos de carater experimental, eis que ocorreram dois
deferimentos, sendo que em um deles foi desconstituido, inclusive, o carater experimental
alegado. Igualmente, cabe mencionar que a referida cdmara em duas oportunidades teria
negado o fornecimento de medicamentos experimentais

De forma diversa ocorre com a primeira camara, eis que em duas situacfes nega a
concessao de medicamento experimental e em apenas uma circunstancia manifestou-se de
forma favoravel. As demais camaras se encontram divididas, sendo as camaras favoraveis a
segunda, e a vigésima primeira, contudo, ha uma resisténcia em conceder medicamentos
experimentais na oitava camara.

Os dados acima analisados, podem ser melhor compreendidos na tabela abaixo, em
gue ha a indicacdo das camaras, o numero de deferimentos, indeferimentos e parcial
deferimento da concessdo de medicamentos experimentais, bem como o total de
jurisprudéncias apuradas, referente ao ano de 2012, utilizando-se como filtro de pesquisa as

99 €6

palavras chave “fornecimento publico” “medicamento experimental”.

Deferimento de Indeferimento de | Parcial deferimento - ..
R . . . Total de jurisprudéncias
Camaras medicamento medicamento de medicamento
. ; . apuradas
experimental experimental experimental
Segunda 01 01
Vigésima Segunda 02 02 04
Primeira 01 02 03
Oitava 01 01
Vigésima Primeira 01 01
Total: 05 05 10

Fonte: Elaborado pelos autores conforme dados obtidos no TJ/RS, referente as decisGes tomadas de janeiro a
dezembro de 2012.

Pela sistematizacdo realizada, pode-se perceber que o posicionamento adotado pelo
TJ/RS encontra-se dividido, eis que metade dos julgados acaba por incutir ao Estado a
obrigatoriedade de fornecimento de medicamento experimental e a outra parcela entende nédo
ser dever do estado o custeio deste tipo de medicamento.

Ocorre que no caso de fornecimento publico de medicamento experimental, quando
ndo ha aceitacdo pela Anvisa, que é o 6rgdo encarregado para exercer o controle do mesmo,
acaba por se judicializar o fornecimento, a fim de se definir a existéncia de possiveis direitos
que possam vir a obrigar o fornecimento destes medicamentos pelo Estado, mesmo que tal

discussao ja tenha sido enfrentada (WEBBER, 2013). A autora ainda considera,
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Quando estas decisdes prolatadas em primeiro grau passam a ser observadas pelo
segundo grau ou Tribunais Superiores, dentro da hierarquia desta organizacao, o que
se percebe é uma observacdo da segunda ordem, pois é uma observacdo da
observacdo que ja foi feita sobre o caso. Esta observacdo de segunda ordem vai
permitir que se percebam pontos que ficaram nebulosos ao primeiro observador,
criando um mecanismo que ira minimizar falhas e diminuir os riscos. (WEBBER,
2013, p. 145).

As decisOes proferidas em sede de primeiro grau, em que ja ha uma anélise acerca do
direito & determinado tratamento, acabam por ser revistas pelo tribunal, em alguns casos com
a reforma das decisdes proferidas pelo juizo ad quo. Mas o que a referida doutrinadora
ressalta € essa reanalise como forma de suprir questdes que ainda ndo estdo plenamente
esclarecidas, no entanto, a autora ainda faz um alerta quanto ao reexame destas decisfes por
tribunais. Nesta linha, a autora questiona as decisdes que contrariam, inclusive, 6rgaos
proprios de controle, ao qual se atribui responsabilidade para atestar a viabilidade de
fornecimento e comercializacdo de medicamentos.

A fundamentacdo do TJ/RS para conceder tratamentos mediante a utilizacdo de
medicamentos experimentais se da basicamente pela argumentacgéo constitucional do direito a
vida, referindo que a necessidade comprovada deste medicamento, pela parte postulante, ja
legitima o seu deferimento. Exemplificativamente, cita-se o entendimento judicial proferido

pela vigésima primeira cdmara do TJ/RS, conforme segue:

AGRAVO. Possibilidade de prover monocraticamente recurso que ataca decisdo
proferida em manifesto confronto com jurisprudéncia dominante deste Tribunal e de
Tribunais Superiores, nos termos do art. 557, 81°-A, do Cédigo de Processo Civil.
Ratificacgdo da decisdo pelo Colegiado. ACESSO A SAUDE. PROTECAO
SUFICIENTE. O acesso a saude é direito fundamental e as politicas publicas
gue o concretizam devem gerar protecdo suficiente ao direito garantido, sendo
passiveis de revisdo judicial, sem que isso implique ofensa aos principios da
divisdo de poderes, da reserva do possivel ou da isonomia e impessoalidade.
TRATAMENTO EXPERIMENTAL. CONFIGURACAO. MEDICAMENTO NAO
APROVADO. ANVISA. Néo tendo, o medicamento requerido, sido aprovado pela
ANVISA, resta afastada a obrigacdo de seu fornecimento pelo Estado, por se tratar
de tratamento experimental. AGRAVO DESPROVIDO. (Agravo N° 70050656636,
Vigésima Segunda Cémara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Denise
Oliveira Cezar, Julgado em 13/09/2012). (GRIFOS DAS AUTORAS)

Da referida decisdo verifica-se, de forma muito clara, que o fundamento para
embasar a obrigatoriedade do fornecimento de medicamento experimental é a garantia
constitucional do direito a saude, desconsiderando totalmente 0s riscos que permeiam o
tratamento postulado.

De outra banda, a arguicdo utilizada pelo TJ/RS, a fim de desobrigar o Estado em

fornecer medicamentos considerados experimentais se da em virtude do préprio carater
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experimental do medicamento, configurando uma impossibilidade de por sua propriedade
farmacoldgica, motivo pelo qual ndo é passivel de ser fornecido pelo ente publico por nédo
atentar aos critérios de controle impostos pela Anvisa.

E pertinente destacar o fundamento de decisdes que negam tais pedidos, como a
proferida pela vigésima segunda camara do TJ/RS, em que acaba por desobrigar o ente

federado em fornecer medicamentos experimentais:

DECISAO MONOCRATICA. AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACESSO A
SAUDE. PROTECAO SUFICIENTE. O acesso a salde ¢ direito fundamental e as
politicas publicas que o concretizam devem gerar protecdo suficiente ao direito
garantido, sendo passiveis de revisdo judicial, sem que isso implique ofensa aos
principios da divisdo de poderes, da reserva do possivel ou da isonomia e
impessoalidade. TRATAMENTO EXPERIMENTAL. CONFIGURACAO.
MEDICAMENTO NAO APROVADO. ANVISA. N&o tendo, o medicamento
requerido, sido aprovado pela ANVISA, resta afastada a obrigacdo de seu
fornecimento pelo Estado, por se tratar de tratamento experimental. AGRAVO
DE INSTRUMENTO PROVIDO. DECISAO MONOCRATICA. (Agravo de
Instrumento N° 70049575806, Vigésima Segunda Camara Civel, Tribunal de Justica
do RS, Relator: Denise Oliveira Cezar, Julgado em 19/07/2012). (GRIFOS DAS
AUTORAS)

Comparando as decisdes citadas, percebe-se uma certa incongruéncia do TJ/RS, haja
vista que ambas as decisdes foram proferidas pela vigésima segunda camara civel, ou seja,
mesmos julgadores para julgar a mesma causa de pedir. Verifica-se que no primeiro
julgamento, a deciséao é totalmente oposta ao segundo, porém, versam sobre 0 mesmo tema, a
obrigatoriedade do Estado em fornecer medicamento experimental.

Ora, se no primeiro momento a concessdo do medicamento experimental se deu sob
o crivo do direito a saude, no segundo momento ha o reconhecimento da experimentalidade
do farmaco que acaba por inviabilizar o seu fornecimento. Percebe-se que ha 0 mesmo plano

de fundo nos dois casos, contudo, argumentos diversos para solucionar o0 mesmo conflito.
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