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Resumo

Este trabalho investiga a participacdo do Sistema
de Justica no processo de efetivacdo do direito a
satde por meio do confronto de dois caminhos para
aatuacdojudicial. Deumlado, a forma predominante,
marcada pela individualizacdo das demandas, pela
incapacidade de alcancar as falhas politicas que
determinam a extensdo da oferta de prestacdes em
saude e pelo potencial de desorganizar o Sistema
Unico de Satdde (SUS). De outro, uma perspectiva
estrutural de atuacdo que aproxima a intervencéo
judicial dos conflitos determinantes para a
consolidacéo e sustentabilidade do sistema publico
de sadde. Apartir da analise de pedidos judiciais para
acessar os farmacos ranibizumabe e bevacizumabe
em Minas Gerais, investiga-se amudanca de cenario
esperada no caso de uma atuacéo judicial estrutural
pelo Supremo Tribunal Federal no tratamento das
Acdes Diretas de Inconstitucionalidade n° 4.234/
DF e 5.529/DF. Os resultados apontam para a
importancia de o Sistema de Justica privilegiar
uma perspectiva estrutural. No atual contexto,
marcado por ataques cada vez mais explicitos ao
direito a saude, é fundamental que o Sistema de
Justica participe do processo de efetivacdo do SUS
de forma mais coerente e consciente dos conflitos
que definem as possibilidades de construcéo de
um sistema puiblico universal. A crise econémica,
o agravamento do subfinanciamento da satde (em
especial devido a Emenda Constitucional n® 95/2016)
e o preco insustentavel dos novos medicamentos -
implicando sua crescente participacdo na totalidade
dos gastos em satde - apontam para a necessidade
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de que questdes estruturais alcancem centralidade
najudicializa¢&o da satude.

Palavras-chave: Judicializa¢do da Satide; Assisténcia
Farmacéutica; Sistema Unico de Satdde; Politica de
Satde; Propriedade Intelectual.

Abstract

Thiswork investigates the participation of the Justice
System in the process of realizing the right to
health through the confrontation of two paths for
judicial action. On the one hand, the predominant
path, marked by the individualization of demands,
the inability to reach political failures that
determine the extent of health benefits provision and
the potential to disorganize the Brazilian National
Health System (SUS). On the other one, a structural
perspective which brings judicial interventions closer
to decisive conflicts that impact the consolidation
and sustainability of the public health system.
Based on the investigation of lawsuits requesting
access to ranibizumab and bevacizumab in Minas
Gerais, we analyzed the change of scenario that
would be expected if the Federal Supreme Court
made structural decisions when judging the Direct
Actions of Unconstitutionality 4,234/DF and 5,529/DF.
The results point to the importance of the Justice
System privileging a structural perspective.
In the current context, marked by increasingly
explicit attacks to the right to health, it is essential
that the Justice System participate in the process
of implementing SUS in a coherent way, aware
of the conflicts that define the possibilities of
building a universal public system. The economic
crisis, the worsening of the underfunding of health
(especially due to the Constitutional Amendment
95/2016) and the unsustainable price of new drugs -
resultingintheirincreasingparticipation in the totality
of health expenditures - point to the need for structural
issues to achieve centrality in the judicialization
of health.

Keywords: Judicialization of Health; Pharmaceutical
Assistance; Brazilian National Health System;
Health Policy; Intellectual Property.

Introducao

O presente trabalho busca refletir sobre
a participacdo do Sistema de Justica (S]) no processo
de efetivacdo do direito a satide por meio do confronto
de dois caminhos para a atuacéo judicial. De um lado,
aforma predominante, marcada pela individualizagéo
das demandas, pela incapacidade de alcancar as falhas
politicas que determinam a extensdo da oferta das
prestacdes em satude e pelo potencial de desorganizar
o Sistema Unico de Satude (SUS). De outro, uma
perspectiva estrutural de atuacéo, que aproxima
aintervencédojudicial dos conflitos determinantes para
a consolidacéo e sustentabilidade do sistema puablico
de satde. Para tal reflexdo, parte-se do estudo dos
pedidosjudiciais individuais para acessar os farmacos
ranibizumabe e bevacizumabe em Minas Gerais,
e analisa-se a mudanca de cenario esperada a partir
de uma atuacédo judicial estrutural, pelo Supremo
Tribunal Federal (STF), no tratamento das Acdes
Diretas de Inconstitucionalidade (ADIn) n° 4.234/DF*
en®s5.529/DF.?

Novas estratégias para ampliar o acesso
a medicamentos sdo imprescindiveis, uma vez
que vivemos uma crise mundial de acesso a essas
tecnologias em satde, com 9o% de sua producéo
sendo consumida por apenas 10% da populacéo
mundial (Catanheide; Lisboa; Souza, 2016).
A epidemia de aids na década de 1990 e a dificuldade
dos paises de renda baixa e média para adquirir
antirretrovirais se tornou um caso emblemético sobre
essa tematica, revelando a urgente necessidade de se
buscar tais estratégias. Nesse cenario, em diversos
paises domundo, como Africa do Sul, Argentina e India,
o poder judiciario foi provocado e se mostrou um ator
importante naluta pelo acesso a antirretrovirais para
otratamento da infeccdo pelo HIV, chegando, inclusive,
adesafiar a protecdo patentaria desses medicamentos
(Flood; Gross, 2014; Vargas-Pelaez et al., 2014).

No Brasil, o inicio da judicializacdo da satde
esteve ligado a garantia de acesso aos antirretrovirais.
Em grande medida, articulada por ativistas da
sociedade civil, as acSes judiciais acabaram operando
como um forte estimulo para a edi¢do da Lein® 9.313,

1 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Direta de Inconstitucionalidade n° 4.234. Relatora: ministra Carmen Licia.

2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. A¢do Direta de Inconstitucionalidade n° 5.529. Relator Luiz Fux.
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de13 denovembro de1996. Essalegislacdo assegurou
a distribui¢do gratuita de medicamentos aos
individuos vivendo com o HIV, o que levou a politica
de satde a alcancar impactos significativos na
reducdo damortalidade e no aumento da expectativa
de vida dos individuos. O sucesso do litigio, nesse
caso, incentivou a busca pela garantia do direito
a prestacdes em saude para outras condicdes por
meio davia judicial (Balestra Neto, 2015).

A experiéncia brasileira com esse fené6meno
de transferéncia de parte das decisGes politicas
em sadde para os tribunais ja transcorre ha mais
de duas décadas, tendo a producdo académica
acompanhado o seu desenvolvimento. Uma primeira
geracdo de investigacdes sobre a judicializacéo
da satde objetivou descrevé-la, levantando suas
principais caracteristicas: ocorréncia majoritaria
de acdes individuais, deferimento massivo de
liminares, embasamento de decisdes exclusivamente
em prescri¢des médicas e predominancia de
medicamentos como objeto das acdes (Catanheide;
Lisboa; Souza, 2016).

Com o crescimento exacerbado do nimero de
litigios e a heterogeneidade de decisdes judiciais,
novas analises passaram a ser necessarias.
Além da necessidade de se investigar possiveis
fraudes, com indicios de beneficiamento da industria
farmacéutica, estudos foram desenvolvidos para
avaliar o impacto orcamentario e organizacional
na politica de satde, sobretudo na assisténcia
farmacéutica do SUS (Campos Neto; Gongalves;
Andrade, 2018; Catanheide; Lisboa; Souza, 2016;
Izidoro et al., 2019; Vargas-Pelaez et al., 2014).

Com o avanco dos estudos e a exposicéo de
contradicdes da judicializacdo, o préprio SJ,
liderado pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ),
procurou tomar medidas para mitigar seus efeitos
negativos. Além de aprimorar a jurisprudéncia,
institucionalizou medidas para racionalizar
a intervencédo judicial em satude, a exemplo da
garantia de auxilio técnico aos magistrados (Asensi;
Pinheiro, 2016; Balestra Neto, 2015; Brasil, 2010).
Nesse sentido, o CNJ incentivou a estruturacéo de
Comités Regionais de Justica, de carater consultivo,
para os quais foram convocadas instituicdes publicas
e privadas ligadas a assisténcia a saude. Ao conjunto
dessas acdes institucionais pesquisadores tém

atribuido a construgédo de uma espécie de “politica
judiciaria da satde” (Asensi; Pinheiro, 2016).
Apesar de reconhecer a importancia desses
movimentos do SJ, € preciso contudo, problematiza-los.
Nos tltimos trés anos, o processo de judicializacdo da
satde permaneceu exibindo uma evolucéo de impacto
no pais. O nimero de demandas judiciais relativas a
satide aumentou 130% entre 2008 e 2017, enquanto
o nimero total de processos judiciais cresceu 50%
(Brasil, 2019) - situagdo que coloca em xeque a eficacia
das medidas para reducdo do fenémeno. Ademais,
a intervencdo judicial em espagos tradicionais da
politica tem como pressuposto a ocorréncia de
falha politica, que impede a correta execucdo das
politicas publicas, e, consequentemente, a atuagéo
judicial deve ter um sentido corretivo (Castro, 1997).
Observa-se, entretanto, que a participacdo judicial
e a “politica judiciaria da satde” ainda tém focado,
majoritariamente, na resolucéo pontual dos litigios
individuais (Catanheide; Lisboa; Souza, 2016; Vargas-
Pelaez et al., 2014). Ndo garantem, desse modo, a devida
prioridade as questdes estruturais (Flood; Gross, 2014) -
como o financiamento do sistema de satde, a protecéo
patentaria das tecnologias em satde, entre outros -
que poderiam confrontar, efetivamente, as barreiras
aexecucdo dapolitica publica de satde e a garantia do
acesso universal, integral e equitativo a medicamentos
essenciais, como preconizado pelo SUS.
APropriedade Intelectual (PI) e suas consequéncias
para o acesso aos medicamentos é uma dessas
questdes estruturais para o sistema de satde, uma
vez que o monopo6lio garantido pelas patentes da
a seu detentor a prerrogativa de estabelecer precos
e tomar decisdes sobre a producéo e venda de uma
tecnologia farmacéutica (ONU, 2016). Antes do acordo
sobre Aspectos do Direito de Propriedade Intelectual
Relacionados ao Comércio - conhecido como acordo
Trips - de 1994, o Brasil n8o protegia patentes
farmacéuticas (Brasil, 2013). Contudo, apesar do papel
de destaque do pais na resisténcia ao Acordo Trips
durante as tratativas que o precederam, o Congresso
Nacional, mesmo sem exigéncia da normativa
internacional, incluiu na Lei n® 9.279/96 - a Lei de
Propriedade Industrial Brasileira - duas formas
de protecdo a PI que, ao ampliar as possibilidades
de monopdlio, intensificaram os efeitos negativos
para a efetivacdo do direito a satide, conquistado em
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1988. Sdo elas: a patente pipeline e a possibilidade
de extensdo do periodo de patentes para além dos
20 anos previstos no Trips (Brasil, 2013).

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 PI -
e resultando em 1.201 pedidos de patentes,
a maior parte para protecdo de farmacos (Baker;
Jayadev; Stiglitz, 2017; Brasil, 2013). Por sua vez,
apossibilidade 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 protecéo patentaria, garantindo
pelo menos 10 anos de monopélio 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, o monopélio
pode ultrapassar 20 anos, mesmo ele existindo de
fato, garantido pelo art. 44 da mesma lei, - enquanto
for inconclusiva a analise pelo Inpi (Brasil, 2013).

O Judiciario brasileiro foi provocado a manifestar-
se sobre a constitucionalidade desses dois
mecanismos por meio das ADIns n® 4.234/DF
e n° 5.529/DF, ajuizadas em 2009 e 2016,
respectivamente. Apresentava-se assim uma
oportunidade especial pararepensar a participacéo
do SJ na garantia do direito a satde no Brasil.

Sabe-se que dentre os medicamentos
protegidos pelos referidos mecanismos estéo
os equivalentes terapéuticos ranibizumabe
(Lucentis) e o bevacizumabe (Avastin). Registrados,
respectivamente, em 2007 e 2005 no Brasil,
os medicamentos ndo estdo contemplados pelas listas
oficiais do SUS e representam dois dos principais
objetos de litigio de maior impacto or¢camentério no
ambito da judicializacdo da satide em Minas Gerais
e no Brasil (Chieffi; Barradas; Golbaum, 2017; Izidoro
et al., 2019). Ademais, tais farmacos foram também
objetos de praticas concorrenciais ilegais, que,
conforme o Tribunal de Justica da Unido Europeia,
consistiu na difusdo de informacdes enganosas
quanto aos efeitos do bevacizumabe, comercializado,
geralmente, a um preco menor. Essa atitude visou,
em especial, a influenciar indevidamente prescricées
médicas, o principal embasador das decisdes de
acoes judiciais individuais em satde (Catanheide;

Lisboa; Souza, 2016; Tribunal de Justica da Unido
Europeia, 2018).

Frente a tal cenario, o presente estudo
busca evidenciar o diferencial, em termos de
comprometimento de gastos publicos, do acesso por via
judicial aos farmacos ranibizumabe e bevacizumabe
em Minas Gerais entre 2011 e 2018, confrontando essa
forma predominante de atuacdo judicial com uma
perspectiva estrutural, por meio da analise damudanca
de cenario esperada a partir do tratamento das ADIn
n° 4.234/DF e n° 5.529/DF em aprecia¢do no STF.

Metodologia

Trata-se de um estudo descritivo longitudinal de
avaliacdo dos gastos decorrentes da judicializagédo
dos medicamentos ranibizumabe e bevacizumabe no
periodo de 2011 a 2018, no Estado de Minas Gerais,
e da economia estimada para o mesmo periodo, na
hipdtese de inexisténcia da protecdo patentaria dos
medicamentos estudados.

Paraidentificar informacdes sobre as patentes dos
medicamentos, foi estruturado um banco de dados
utilizando duas estratégias: (1) consultas ao Inpi, por
meio da Lei de Acesso a Informacéao, para identificacéo
dos ntmeros de registro relativos aos 1.201 pedidos
de patente pipeline realizados no Brasil; (2) coleta e
organizacdo automatizada (DataSelf) das informacdes
disponibilizadas no sistema de busca do Inpi para
cada um dos ntmeros de registro identificados
anteriormente. Acombinacdo de estratégias permitiu
consolidar dados sobre os 1.201 pedidos de patente
pipeline do Brasil. Como néo ha informacéo publica
disponivel que relacione os pedidos de patentes
com os medicamentos protegidos, recorreu-se ao
Grupo de Trabalho sobre Propriedade Intelectual
da Rede Brasileira pela Integracéo dos Povos para
a identificacdo de alguns medicamentos.

A fim de relacionar os nimeros dos pedidos
pipeline com os medicamentos bevacizumabe
e ranibizumabe, utilizou-se como referéncia as
informacdes disponibilizadas em acdes judiciais,
ajuizadas pelos respectivos fabricantes, solicitando
os aditivos patentarios. Com base em tais fontes,
identificou-se que os medicamentos estudados
foram protegidos pelos pedidos de nimero
PI9809388, PI9g809387 (incluindo suas divisdes
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PI9816306 e PI9816350) e PP1101137. E relevante
esclarecer que o ranibizumabe foi desenvolvido pela
empresa estadunidense Genentech Inc. a partir da
fragmentacdo do bevacizumabe e que, portanto,
os dois produtos sdo protegidos pelos mesmos
pedidos de patentes (Brasil, 2015).

Com o intuito de identificar, no periodo de
estudo, o numero de acdes judiciais envolvendo
os medicamentos e os gastos decorrentes foram
utilizados dados do Sistema Integrado de Gestéo
da Assisténcia Farmacéutica (Sigaf) da Secretaria
de Estado de Satide de Minas Gerais (SES/MG) - um
sistema de informacédo informatizado que, desde
2018, conta com um médulo especifico pararegistro
das a¢Bes judiciais quanto ao acesso a prestacdes em
saude, o Sigaf-JUD. Ele foi acessado pela equipe do
estudo em raz&o do termo de parceria estabelecido
entre a SES/MG e o Grupo de Pesquisa em Economia
da Satde da UFMG (GPES/UFMG).

Paraaanélise das ADIns n° 4.234/DF e n®5.529/DF
foram consultados os documentos relacionados
no sitio do STF. Sobre a estimativa do sobrepreco,
decorrente das patentes indevidas, nos gastos anuais
com a judicializac@o dos referidos medicamentos,
foram aplicados descontos de 20% e 30%, conforme
referéncia identificada na literatura, para o caso de
medicamentos biossimilares (Rickwood; DiBiase, 2013).
Todos os valores foram corrigidos pelo Indice Nacional
de Precgos ao Consumidor amplo (IPCA) do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica, para valores
de julho de 2020.

Esse estudo integra os projetos de pesquisa
“Impacto das ac¢des judiciais na politica nacional
de assisténcia farmacéutica: gestdo da clinica e
medicalizacdo da justica”, apoiado pelo Conselho
Nacional de Desenvolvimento Cientifico e
Tecnolégico, e “Andlise do impacto orcamentario
no Sistema Unico de Satide (SUS) de incorporacéo dos
medicamentos mais demandados pela via judicial
nos Programas de Assisténcia Farmacéutica”,
apoiado pela Fundacdo de Amparo a Pesquisa do
Estado de Minas Gerais. A aprovacdo pelo Comité
de Etica em Pesquisa foi obtida pelo parecer
n° Etic 292/08. 0 estudo também contou com apoio
da Coordenacédo de Aperfeicoamento de Pessoal de
Nivel Superior - c6digo de Financiamento oo1.

Resultados

No periodo de 2011 a 2018, foi identificado
o universo de 81.521 acdes judiciais em satde em
Minas Gerais, e 4.083 para acesso aos medicamentos
ranibizumabe e bevacizumabe. Dessas, 75% envolviam
o ranibizumabe, cujo preco em valores atualizados
foi, em média, aproximadamente trés vezes superior
ao do bevacizumabe, RS 3.447,39 e RS 1.305,51
respectivamente. Nos oito anos estudados, Minas
Gerais gastou, em valores corrigidos, RS 93.771.228,33.
com a judicializacdo dos dois medicamentos.
ATabela1detalha, por medicamento e ano, o nimero
de acdes judiciais e de ampolas adquiridas, além do
preco médio por unidade e o gasto total.

Tabela 1 — Gasto anual com ag¢des para acesso aos medicamentos ranibizumabe e bevacizumabe em Minas Gerais,

entre 2011 e 2018

NdGmero de
ampolas
adquiridas

Nimero

de agdes
por ano

(R$)

Preco médio
por ampola

Preco médio
por ampola
corrigido (R$)

Gasto anual
Corrigido (R$)

Gasto anual

CH)

Ranibizumabe

201 99 3 1350 2.277,55
2012 233 8 2453 2.356,21
2013 433 14 3439 2.359,01

3.074.696,72 3.808,85 5.141.953,05
5.779.789,60 3.576,27 9.075.583,8I
8.112.635, 42 3.499,84 12.035.951,72

continua...
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Tabela 1 — Continuagdo

Numero Nimero de Preco médio Preco médio
de agdes ampolas por ampola Gastoanual por ampola Gas.to. S
por ano adquiridas (CO) Re) corrigido (R$) (i ERN)
2014 60l 20 2000 2.421,15 4.842.300,00 3.391,57 6.783.134,06
2015 569 18 500 2.671,76 1.335.880,00 3.517,26 1.758.628,21
2016 633 21 4500 2.671,76 12.022.920,00 3.178,06 14.301.27 4,81
2017 371 12 1600 3.027,47 4.843.952,00 3.388,13 5.421.012,87
2018 142 5 2000 3.027,47 6.054.940,00 3.291,13 6.582.259,18
Total 3.08I1 100 17.842 2.601,55 46.067.113,74 3.447,39 61.099.797,71
Bevacizumabe
2011 32 3 2227 950,85 2.117.542,95 1.590,15 3.541.261,93
2012 9l 9 3543 962,05 3.408.528,98 1.510,64 5.352.165,49
2013 147 15 5214 994,39 5.184.772,23 1.475,28 7.692.157,36
2014 174 17 405 1.020,72 413.391,60 1.429,83 579.082,39
2015 166 17 2820 1.082,12 3.051.569,88 1.424,56 4.017.259,69
2016 182 18 5800 1.153,84 6.692.291,22 1.372,49 7.960.486,79
2017 162 16 2000 1.387,43 2.774.866, 40 1.552,71 3.105.436,73
2018 48 5 2500 155,86 389.646,30 169, 43 423.580,24
Total 1.002 100 24.509 963,41 4.032.609,56 1.305,51 32.671.430,62

Fonte: Banco de dados, GPES/UFMG, 2020

Caso o mecanismo pipeline e a extensédo de
patentesndo fossem contemplados pelo ordenamento
juridico nacional, os gastos com a judicializac&o
dos medicamentos avaliados, em Minas Gerais,
seriam reduzidos significativamente. No periodo
de 2011 a 2018, estimou-se uma economia de
até RS 28.131.368,50. Para o ranibizumabe,

a auséncia de patente poderia levar a margens de
redugdo de RS 12.219.959,54 a RS 18.329.939,31
e, para o bevacizumabe, de RS 6.534.286,13
a RS 9.801.429,19 em relagdo ao gasto com esses
medicamentos. A Tabela 2 detalha, por medicamento
e ano, as estimativas de economia em decorréncia
da auséncia da patente.
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Tabela 2—Estimativa de reducdo dos gastos com a judicializacdo dos medicamentos ranibizumabe e bevacizumabe
em dois cenarios de auséncia de monopélio

Valor sem
patente com
reducdo 30%

(R$)

Valor sem
patente com
redugdo de

20% (R$)

Gasto anual
Corrigido
pelo IPCA

(R$)

Diferenca anual Diferenca
com reducdo

30% (R$)

Gasto anual

(R$)

com redugdo
20% (R$)

Ranibizumabe

2011 3.074.696,72 5.141.953,05 4.113.562, 414 1.028.390,61 3.599.367,14 1.542.585,92
2012 5.779.789,60 9.075.583,8!1 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 3.794.709,01 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 61.099.797,71 1,8.879.838,17 12.219.959,54 42.769.858,40 18.329.939,31
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 2.307.647,21
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 1.205.177,91
2016 6.692.291,22 7.960.486,79 6.368.389,43 1.592.097,36 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 84.716,05 296.506,17 127.07 4,07
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

Sabido que os medicamentos estudados
possuem equivaléncia terapéutica para tratar
doencas oftalmolégicas - Degeneracdo Macular
Relacionada a Idade (DMRI) eretinopatia diabética
(Brasil, 2015; Izidoro et al., 2019), uma vez verificado
o maior volume de a¢des e o 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 RS 37 milhdes poderiam
ter sido economizados pela simples troca do
ranibizumabe pelo bevacizumabe. Se além da
substituicdo, considerarmos a auséncia de patente
parao bevacizumabe, a economia poderia ultrapassar
o valor de RS 44 milhdges.
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Discussao

A anéilise dos gastos com os litigios individuais
dos medicamentos ranibizumabe (Lucentis) e
bevacizumabe (Avastin) aponta que, mesmo apoés
as tentativas do SJ para racionalizar o fendmeno
da judicializacédo, ele continua impactando
fortemente no orcamento da satde. Enquanto
Izidoro et al. (2019) encontraram um valor
empenhado de RS 534.460.387,96 do Fundo Estadual
de Satde de Minas Gerais, no ano de 2016, para
despesas com “material de consumo” e “material,
bem ou servico para distribuicdo gratuita”, incluida
a aquisicdo de medicamentos, os resultados desse
estudo apontam para um gasto de RS 18.715.211,2,
no mesmo ano, para aquisicdo de apenas dois
medicamentos demandados por via judicial - ou seja,
impostos paralelamente ao funcionamento da
politica estadual de assisténcia farmacéutica.

Por outro lado, a estimativa de economia que
poderia ser alcancada de 2011 a 2018 em funcédo da
inexisténcia da protecdo patentaria sobre os mesmos
medicamentos, de até RS 28.131.368,50, oferece
uma perspectiva alternativa para se refletir sobre
os limites do atual modo de intervencéo judicial no
campo da sadde.

No Brasil, as dificuldades para efetivar
o compromisso constitucional em relacéo ao
direito a satude sdo influenciadas pela trajetoria
privatista da politica anterior a Constitui¢éo
Federal de 1988 (Menicucci, 2007), marcada
fortemente tanto pela exclusdo e segmentacédo
quanto por uma perspectiva bastante restrita do
processo satde/doenca, com pouco espaco para
a devida atencdo aos aspectos estruturais ligados
a garantia do direito a satde. Essa trajetoria, que
restringe as possibilidades de efetivacdo da proposta
constitucional (Menicucci, 2007), parece influenciar
também o SJ, conduzindo-o a uma atuac¢do que nédo
se orienta pela dimensé&o estrutural inerente ao
processo de efetivacdo do direito a satide.

Esse distanciamento da dimensé&o estrutural
pode estar no centro das contradi¢des presentes
na atuacédo judicial em satdde, o que se expressa
na dificuldade da literatura cientifica de
entrar em consenso sobre aspectos centrais da
judicializa¢do, como os efeitos sobre a politica

de satde (Andrade et al., 2008; Brasil, 2019;
Catanheide; Lisboa; Souza, 2016; Ferraz, 2011;
Lopes et al., 2019; Vargas-Pelaez et al., 2014).
Ao mesmo tempo que, defende-se que
ajudicializacdo expressareivindicacdes e modos
de atuacdo legitimos, com capacidade de cumprir
o direito a satde e apontar vazios assistenciais
(Vargas-Pelaez et al., 2014), sustenta-se que
a participacdo judicial seria excessivae o ativismo
judicial despreparado, com um formato capaz
de prejudicar o SUS e instrumentalizar o SJ
para atender interesses econdmicos, sobretudo,
das indastrias farmacéuticas (Campos Neto;
Goncalves; Andrade, 2018; Ferraz, 2011).

Procurou-se nesse trabalho, a partir da analise do
impacto econdmico dos mecanismos de ampliacéo
das prerrogativas de propriedade intelectual
a medicamentos adotados injustificadamente pelo
legislador brasileiro, jogar luz sobre a possibilidade
de o Judiciario priorizar falhas politicas que
expressam conflitos fundamentais para a satde
publica, com consequéncias diretas sobre a oferta
das prestacdes em saude. Essa perspectiva,
aproxima-se do que a literatura trata como
processos estruturais (Fiss, 2017; Garavito, 2013).
Trata-se da busca de solu¢des que vdo além de
simples decisGes a respeito de relacdes lineares.
0 Judiciario, nesse sentido, é chamado para decidir,
orientado por “uma perspectiva futura, tendo em
conta a mais perfeita resolugdo da controvérsia
como um todo, evitando que a decisdo judicial se
converta em problema maior do que o litigio que
foi examinado” (Arenhart, 2013, p. 3). O objetivo da
atuacdo judicial, portanto, passa a sinalizar “uma
reforma estrutural” (Cota; Nunes, 2018, p. 244), pois
concebe que a efetivacdo de direitos depende da
“reconstrucdo de uma instituicdo social existente”
(Fiss, 2004, p. 28). Sob essa 6tica, estariam presentes
as condicdes necessarias para o S] pautar sua
atuacdo peloreconhecimento de que “as limitacdes
e obstaculos ao desenvolvimento e aplicacdo
do direito a satde sdo de natureza estrutural”
(Brasil, 1986, p. 5).

Os impactos da propriedade intelectual sobre
0 acesso a medicamentos vém sendo incorporados
as discussdes globais em sadde. No final de 2016,
o relatério do Painel de Alto Nivel sobre acesso

Salde Soc. Sdo Paulo, v.30, n.1, 190781, 2021 9



amedicamentos da Organizacdo das Nac¢des Unidas
(ONU) reconheceu o impacto negativo do atual modelo
de protecdo a PI para a drea da satide (ONU, 2016).
De fato, a tensdo entre PI e acesso a medicamentos
ultrapassou o debate setorial, até entdo restrito
a Organizacdo Mundial da Satde, tendo a ONU
somado-se aqueles que defendem a necessidade
de revisGes a esse modelo, sobretudo em razéao
das consequéncias para o acesso (Baker; Jayadev;
Stiglitz, 2017; ONU, 2016).

No Brasil, a quest&o € ainda mais grave devido
anossapermissiva Lei de Patentes. Parte importante
dessa injustificavel condescendéncia legal esta
contida nos dispositivos questionados pelas ADIns
avaliadas no estudo. Como demonstrado, dois dos
medicamentos que foram protegidos pelo mecanismo
pipeline e pela extens&o do monopdlio, possibilitada
pelo art. 40 da nossa Lei de Propriedade Industrial,
tiveram importante impacto no orcamento do
Estado de Minas Gerais. Soma-se a isso o fato de que
os precos elevados de ambos os medicamentos poder&o
prevalecer até 2026, uma vez que um dos pedidos de
patente (PI9809387), apesar de apresentado em 1998,
foi concedido apenas em 2016. Cabe ressaltar, ainda,
alimitacdo de informacdes para o estudo de patentes
no Brasil, visto que n&o ha clareza na relacdo entre
um pedido de patente e o farmaco protegido.

Se levarmos em conta que a maioria dos pedidos
de patentes pipeline tem por objeto o patenteamento
de farmacos (Brasil, 2013; Hasenclever, 2010),
fica claro que o impacto para o SUS mostra-se
bastante significativo. Um estudo que avaliou
nove medicamentos para aids - todos beneficiados
pelo mecanismo pipeline - revelou que, entre 2001
e 2007, a elevacdo do gasto para compra desses
medicamentos pode ter alcancado o valor de
USS 420 milhdes (Hasenclever, 2010).

Do mesmo modo, a extensdo do monop6lio tem
consequéncias sérias para o acesso amedicamentos.
Um estudo realizado pelo Instituto de Economia
da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFR])
verificou que, entre 2013 e 2016, a extensdo da patente
de apenas nove medicamentos ampliou os gastos
em salide em aproximadamente 2 bilhdes de reais
(Paranhos, 2016).

Sob a perspectivajuridica, a inconstitucionalidade
desses institutos questionados nas ADIns n° 4.234/DF

e n° 5.529/DF é bastante evidente. No caso da
pipeline, além de sua significativa rejeicdo durante
as negociacdes do Trips, o instituto foi rechacado em
diversos paises da América Latina, como Colémbia,
PerueVenezuela. Esses paisesndo cederam as pressdes
para a sua incorporacdo em legislacdes nacionais,
alegando absoluta incompatibilidade com as normas
internacionais (Brasil, 2013). Ja a possibilidade de
extensdo prevista no art. 40 da Lei de Patentes,
€ medida que, conforme Cerqueira, “ndo encontra
nenhuma justificativa” (Cerqueira, 2010, p. 87),
pois inexiste, para o depositante da patente, qualquer
prejuizo decorrente do atrasona avaliac&o realizada
pelo Inpi (Brasil, 2013).

E, portanto, por meio dessas Acdes Diretas de
Inconstitucionalidade - provocacdes ao Judicidrio
no dmbito da PI e do acesso amedicamentos -, que se
busca sinalizar uma perspectiva estrutural para
a participacédo judicial na judicializacdo da satde.
Ao questionar dispositivos da Lei n° 9.279/96 que
permitem, injustificadamente, monopolios sobre
medicamentos que intensificam as barreiras de
acesso, tais acdes poderiam, a medida em que
aproximam o SJ de espacos decisorios cruciais para
apolitica de satide, permitir um novo enquadramento
para a atuacédo judicial.

Contudo, apesar da evidente importancia para
a garantia do direito a satde, o Judiciario ndo
assegurou a devida prioridade ao julgamento
das ADIns. Ajuizada em 2009, a ADIn n° 4.234/DF
foi distribuida para a ministra Carmen Lucia,
com pedido de liminar. A relatora invocou o rito
abreviado (artigo 12 da Lei n°® 9.868/1999),
repassando ao plenario a responsabilidade pela
decisdo, sem prévia anélise do pedido de liminar.
O poder de definir a inclusdo do processo em
pauta permaneceu com a relatora, sendo liberado
apenas em 2016 e, finalmente, incluido na pauta
da sessdo do dia 6 de setembro de 2018. Contudo,
no dia 5 de setembro de 2018, ap6s agenda da
entdo presidente do STF com representantes
da Associacdo da Industria Farmacéutica
de Pesquisa (Agenda.., 2018), retirou-se
o processo da pauta. Uma nova inclusdo ocorreu em
18 de dezembro de 2018 com julgamento previsto
para 22 de maio de 2019, mas que foi novamente
adiado, sem nova previsdo de incluséo em pauta.
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No caso da ADIn n° 5.529/DF, apesar do periodo
desde o ajuizamento (foi proposta em 2016) nédo
demonstrar de forma explicita a falta de prioridade
do SJ, pode-se afirmar que dada a amplitude do
impacto para a satde, caberia conduta diferenciada,
notadamente no que diz respeito a auséncia de pedido
liminar por parte do Procuradoria Geral da Reptublica.

Por outro lado, quando se analisa o padréo de
decisdes sobre demandas individuais, as decisdes podem
ser bastante céleres. Estudo de Coelho et al. (2014)
aponta que, em Minas Gerais, de 1999 a 2009, dos
5.072 pedidos de liminar registrados, 48,2% foram
decididos em até uma semana e 70,0% em até 30
dias. O deferimento em massa de liminares em satde
€ bastante problematico uma vez que, se constatada
posteriormente a inconsisténcia do pedido, ndo ha
como pedir ao paciente um ressarcimento ao erario.

No caso dos medicamentos aqui estudados,
bevacizumabe e ranibizumabe, o deferimento da tutela
antecipada pode ser especialmente prejudicial para
o sistema de satide. Mesmo se tratando de farmacos
com equivaléncia terapéutica para tratar doencas
oftalmolégicas - DMRI e retinopatia diabética -
os laboratérios detentores das patentes (Novartis e
Roche), dividiam o mercado, ao registrar apenas
o ranibizumabe para tratamento a essas doencas.
Em 2014, a Autoridade de Garantia da Concorréncia
e do Mercado (AGCM) da Italia aplicou duas multas
de mais de 9o milhdes de euros as farmacéuticas
citadas, em razdo do acordo destinado a fixar uma
diferenciacdo artificial entre bevacizumabe (Avastin) e
ranibizumabe (Lucentis). AAGCM considerou que esse
movimento gerou, para o servi¢o de satde italiano,
um sobrecusto de cerca de 45 milhdes de euros em
2012. Pelamesmarazdo, em 2018, as empresas foram
condenadas pelo Tribunal Constitucional Europeu
e foram multadas em €182,5 milhdes (Tribunal de
Justica da Uni&o Europeia, 2018).

Conforme exposto na Tabela 3, os artificios
citados parecem ter influenciado a judicializagdo da
satde no Estado de Minas Gerais. Das 4.083 acdes
ajuizadas para acesso aos medicamentos estudados,
75% envolviam o ranibizumabe, cujo preco foi
em média, aproximadamente, trés vezes superior
ao do bevacizumabe, RS 3.447,39 e RS 1.305,51
respectivamente. Considerando que ambos apresentam
efetividade equivalente e precos distintos - como

mostrava, desde 2008, o Boletim Brasileiro de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (Brasil, 2015), -
caso as decisdes judiciais em Minas Gerais, entre 2011
e2018, tivessem sido orientadas pela melhor evidéncia
cientifica, resultando na concessio exclusiva do
bevacizumabe, com menor preco e mesma efetividade
terapéutica para doencas oftalmolégicas, a economia
de gastos poderia ter alcancado RS 37.602.666,37.

Nesse sentido, a partir dos resultados desse
estudo, pode-se, ainda, para além de refletir sobre
anecessidade de se corrigir o foco da atuagéo judicial
para garantir o direito a satde, problematizar
aestratégia adotada pela “politicajudiciaria da satde”
para racionalizar o fenémeno da judicializag&o:
a garantia de auxilio técnico aos magistrados.

Desde 2010, com a recomendac&o n° 31 do CNJ,
busca-se consolidar estruturas institucionais
regionais capazes de oferecer suporte técnico aos
magistrados e evitar que o resultado das decisdes
judiciais confronte os ditames da medicina baseada
em evidéncias (Asensi; Pinheiro, 2016).

Com efeito, uma vez reconhecida a importancia
do respaldo cientifico para as decisdes em saude,
pode-se questionar a institucionalizacdo de um
espaco de Avaliacdo de Tecnologias em Satde (ATS)
paralelo ao 6rgdo nacional de referéncia em ATS -
a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS do Ministério da Satde. Tais movimentos
podem inclusive apresentar efeitos contraditérios
e fragilizar as iniciativas ainda recentes, voltadas
aregulacdo daincorporacdo de tecnologias a satde.
Sabe-se o quanto este € um territorio de histérica
disputa entre os interesses ligados a inddstria
mundial de farmacos e equipamentos frente as
necessidades da populacdo e seu direito a satde.

Consideragoes finais

Em que pese o importante papel desempenhado pelo
Judiciario na garantia do acesso aos antirretrovirais
na década de 1990, com o crescimento do fenémeno
da judicializacdo da satude, em que a intervencéo
judicial hegemdnica se da no ambito das demandas
individuais, é discutido se a participacdo do SJ na
satde favorece o acesso a medicamentos ou aprofunda
os limites para a execucdo da politica pablica de
medicamentos do SUS.
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No atual contexto, marcado por ataques cada vez
mais explicitos ao direito a saude, é fundamental
que o S] participe do processo de efetivacdo do SUS
de forma mais coerente e consciente dos conflitos
que definem as possibilidades de construcéo de
um sistema publico universal. A crise econdémica,
o agravamento do subfinanciamento da satde -
em especial devido a Emenda Constitucional
n° 95/2016 (Brasil, 2016) - e o preco insustentavel
dos novos medicamentos - implicando em crescente
participacéo desses na totalidade dos gastos em
saude - fazem com que questdes estruturais como
a propriedade intelectual despontem como tema
importante para garantir as possibilidades de
cumprimento da promessa constitucional.

Como a forma dominante de intervencéo judicial
na saude limita-se a garantir acesso a prestacdes
imediatas, o Judiciario deixa de confrontar as falhas
politicas e econdmicas que restringem a capacidade
de atendimento as necessidades em satde no Brasil.

Ao confrontar a atuacdo judicial pela via
estruturante com demandas por dois medicamentos
cujo monop6lio comercial baseia-se em normas
de constitucionalidade questionavel, o presente
trabalho pode contribuir com o aprofundamento
critico do debate sobre o fendmeno da judicializacgéo
da saude no Brasil, fomentando reflexées e
movimentos que levem o SJ a tencionar os limites
estruturais que inviabilizam a consolidag&o do SUS.
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