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RESUMO

PEREIRA, M.C. Acesso a medicamentos no SUS: Observacbes sobre decisoes
juridicas, politicas e econdmicas a partir de demandas junto ao Tribunal de Justica de
Pernambuco. 2011. 118f. Dissertacdo (Mestrado). Universidade Federal de
Pernambuco, Recife, Pernambuco, Brasil.

As acOes de salde direcionadas a prevencao, ao tratamento ou ao controle de doengas,
na maioria das vezes, dependem também do acesso a medicamentos. Portanto, o acesso
aos medicamentos constitui uma parte indispensavel para concretizacdo do direito a
salde. Considerando que as atitudes de atores-chaves do setor saude (governo,
provedores publicos e privados da salde, o mercado farmacéutico e o consumidor)
interferem no acesso da populacdo aos medicamentos, o questionamento deste estudo
foi de como as irritagbes provenientes dos sistemas da sociedade, em especial do
sistema da economia, poderiam interferir no acesso da populacdo aos
medicamentos. Esta pesquisa foi delimitada a questdo do acesso aos medicamentos,
aplicando-se a Teoria dos Sistemas Sociais Autopoiéticos, proposta por Niklas
Luhmann. Foram analisadas 105 a¢Oes judiciais que demandavam fornecimento de
medicamentos pela Secretaria Estadual de Sadde no periodo de janeiro a junho de 2009.
No total, as acOes se referiram a 134 medicamentos cujo gasto implicou a soma de R$
4.511.375,84 para aquisi¢do dos referidos produtos para atender o tratamento proposto
nesse ano. Desse total, 70,9% dos medicamentos estavam com carta patente no Brasil
ou com pedido no Instituto Nacional de Propriedade Intelectual. Na parte qualitativa da
pesquisa, foram analisadas 50 decisbes interlocutdrias dessas acOes judiciais.
Observaram-se como as decisdes politicas, econdmicas, juridicas e cientificas
contribuem na operacdo comunicativa do sistema da sadde. Ficou evidente que as
decisbes da Assisténcia Farmacéutica influenciam seu entorno que, por sua vez,
influenciam essa organizacdo. Além disso, foram observadas como as irritacdes e
acoplamentos estruturais dentre sistemas da sociedade como o direito, a politica, a
economia e a ciéncia influenciam no acesso aos medicamentos. A partir das
observacdes, foram sugeridos dois principais critérios de decisdo: realizacdo da
progressividade do direito ao acesso aos medicamentos e ganho terapéutico do
farmaco. Adicionalmente, sugeriu-se que as organizacdes de cada um dos sistemas
sociais (Politico e Direito) se unissem na concretizagcdo do acesso da populacdo aos
medicamentos. Por fim, destacou-se que as irritacdes reciprocas e as relacdes sistémicas
(acoplamentos estruturais) favorecem a evolugéo dos sistemas sociais em direcdo dessa
concretizacao do acesso as inovacdes tecnologicas do setor farmacéutico.

Palavras-chave: Direito & Saude, Poder Judiciario, Assisténcia Farmacéutica,

Propriedade Intelectual.



ABSTRACT

PEREIRA, M.C. Access to the medicines in The Brazilian Health System:
observations on legal, political and economic decisions due to lawsuits at Law Court in
Pernambuco. 2011. 118f. Dissertation (Master). Universidade Federal de Pernambuco,
Recife, Pernambuco, Brazil.

Health care applied to the prevention, treatment or control of diseases, in general,
depends on the access to the proper medicines. Therefore, the access to the medicines is
an indispensable part for committing the right to one’s health. Considering that the
attitudes of key actors in the health sector ( the government, public and private
providers in the health and pharmaceutical sector) interfere with people’s access to the
medicines, the main issue was how irritations from society systems especially from
economic system they could interfere with general access to the medicines. Then, this
research was designed to study the access to the medicines by applying the Niklas
Luhmann’s theory of social systems. One hundred five lawsuits, which requested
medicines to the Secretary of State's health between January and June in 2009, were
analyzed by the researcher. Those lawsuits referred to one hundred thirty-four
medicines that cost altogether R$ 4.511.375,84 to purchase all pharmaceutical products
to attend the treatment in that year. Most of them (70,9% ) have had intellectual
property or had a request at the Brazilian Patent Office (Instituto Nacional de
Propriedade Intelectual). Meanwhile, in the qualitative part of the research fifty legal
decisions were analyzed by the researcher who observed how the irritations of legal,
political, economic and scientific decisions contribute to communication in the health
system. Decisions of Pharmaceutical services and their environment have influenced
each other, moreover, irritations and structural coupling between systems of society,
such as: law, politics, economy and science, have influenced the access to the
medicines. From this point on, two main criteria of decisions were proposed:
progressive realization on the right to access to the medicines and improve therapeutic
of drugs. Furthermore, it was suggested the creation of organizations in each system of
society (Political and legal) which together can guarantee the general public access to
the medicines. Last but not least, focusing reciprocal irritations and systemic relations
(structural coupling), which support the evolutions of society systems in order to
guarantee the access to technological innovations of pharmaceutical sectors.

Keywords: Right to Health, Judicial Power, Pharmaceutical Services, Intellectual

Property.
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1 INTRODUCAO

Existe no Brasil, atualmente, uma situacdo bastante peculiar em relacdo ao acesso a
medicamentos: o0 crescente nimero de mandados judiciais reivindicando o fornecimento
de medicamentos que, em geral, ndo estdo incluidos no elenco do Sistema Unico de
Saude. A discussdo crucial que vem sendo feita, no crescente debate em relacdo a esse
problema, esta centrada em dois pontos principais: as interpretacfes divergentes quanto
ao contetdo do direito ao acesso a medicamentos e as possibilidade de irritacbes
externas ao sistema politico para incorporacdo de inovacgdes terapéuticas no Sistema

Unico de Sadde, em especial, provenientes da industria farmacéutica.

Para esta pesquisa, 0s questionamentos em torno deste tema, puderam ser, assim,
sintetizados: Como as irritacdes provenientes dos sistemas da sociedade podem
interferir no acesso da populacdo aos medicamentos? Quais o0s critérios de decisdo
utilizados pelos magistrados nas acbes judiciais envolvendo 0 acesso aos

medicamentos?

Nesse contexto, para esse estudo, optou-se por fazer a descricdo da sociedade, no
tocante ao direito ao acesso a medicamentos, sob a Gtica da Teoria dos Sistemas Sociais
Autopoiéticos proposta por Niklas Luhmann. Com base nessa teoria, buscou-se
caracterizar a relacéo direito, politica e economia, aplicando-se a ideia de acoplamento
estrutural a partir dos critérios de decisdo dos magistrados referentes a demanda de

medicamentos pelos cidadaos junto ao Tribunal de Justica de Pernambuco.

Este estudo foi organizado em quatro capitulos. No primeiro capitulo, apresentaram-
se as normas nacionais e internacionais relativas ao direito a saide de modo a revelar
que esse direito tem o0 acesso a medicamentos como componente indispensavel na sua
concretizagdo. Em seguida, foram descritas as barreiras ao acesso da populagdo aos
medicamentos a partir das dimensdes proposta no modelo teérico atual de acesso
aqueles considerados essenciais. A partir desse modelo, foi proposto um novo modelo
tedrico democratico de acesso a medicamentos que incluiu a dimensdo da comunicacao.

No segundo capitulo, foram abordados vérios aspectos em relacdo a propriedade
intelectual de farmacos e medicamentos que podem impactar diretamente no acesso da
populacdo brasileira aos avangos tecnologicos, dentre eles, a “elasticidade” conferida

aos critérios de patenteabilidade do Acordo internacional sobre Direitos de Propriedade
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Intelectual relacionados ao Comércio ou TRIPS, em inglés, (Trade Related Aspects of
Intellectual Property Rights) através da estratégia evergreening. Além disso, destacou-
se a importancia da implantacdo de algumas flexibilidades do Acordo TRIPS a partir da
interpretacdo dele (ratificadas pela Declaracdo de Doha) e, em seguida, as possiveis
alternativas para o atual sistema de propriedade intelectual.

Depois de transcorridos esses capitulos, o terceiro apresenta as bases conceituais do
marco teorico utilizado na pesquisa. Por fim, o quarto capitulo apresenta a Assisténcia
Farmacéutica como uma organizacdo do Sistema Social Autopoietico operando na rede
de organizacdes (Secretarias Municipais e Estaduais de Saude e Ministério da Saude)

proprias do sistema politico.



22

2 AS BARREIRAS PARA CONCRETIZAQAO DO DIREITO AO ACESSO AOS
MEDICAMENTOS

Apo6s a Segunda Guerra Mundial, em meados da década de 1940, a comunidade
internacional decidiu criar importantes organismos e mecanismos de protecdo dos
direitos humanos, como, por exemplo, a Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU), em
1945, e a Organizagdo Mundial da Saude (OMS), em 1946, cujo papel precipuo dessa
ultima é de possibilitar para todos os povos o melhor nivel de saide possivel. Esta
entendida como um completo estado de bem-estar fisico, mental e social (AITH, 2008, p.
71; MS, 2004).

Em 1948, a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos incluiu a primeira
referéncia a satde como direito humano no plano internacional. Posteriormente, outros
documentos internacionais surgiram, fortalecendo a ideia do direito humano vinculado
ao direito a saude. Como, por exemplo, pode-se destacar o Pacto Internacional sobre
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (PIDESC), em 1966, que reconheceu o direito
de toda pessoa desfrutar o mais elevado nivel possivel de saide (ICESCR, 1966; MS,
2004).

Apesar do direito ao mais alto padrao atingivel de salde ter sido, pela primeira
vez, enunciado, em 1946, na Constituicdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS),
somente, em 1978, a Declaracdo de Alma-Ata se refere diretamente a importancia dos
medicamentos, incluindo os ditos essenciais nos cuidados primarios a saude
(DECLARACAO DE ALMA-ATA, 1978).

Portanto, além dos servicos de salde, os produtos de salde devem estar
disponiveis em quantidade suficiente dentro de um determinado pais, incluindo os
medicamentos essenciais e adicionalmente os profissionais de saude treinados
(RIEDEL, 2009, p. 28)

Partindo-se desse ponto especifico do direito a salde, que sdo as acdes e servi¢os
de saude, esses quando estdo direcionados a prevencdo, ao tratamento ou ao controle de
doencgas, na maioria das vezes, dependem também do acesso a medicamentos. Assim,
muitos resultados em saude estdo relacionados ao acesso e a efetividade das agoes,

atributos fundamentais e interdependentes. Neste contexto, esse acesso constitui uma
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parte indispensavel do direito ao mais alto padrdo atingivel da saide (LUIZA e
BERMUDEZ, 2004, p. 45).

Esse entendimento é reforcado, nas resolucbes da Comissdo de Direitos
Humanos, que reafirmam que o acesso a medicamentos essenciais € um elemento
fundamental do direito a saude, o qual estd intimamente ligado a outros direitos
humanos, tais como o direito a vida (UNITED NATIONS, 2006; 2009).

Dessa forma, o direito a medicamentos essenciais € um direito derivado do
direito a salde e a vida. Sendo esses produtos igualmente indispensaveis para a salde
das pessoas em qualquer parte do mundo. E, neste contexto, que eles assumem a
caracteristica de um bem puablico (MARKS, 2009, p.95).

A partir desse movimento internacional de protecdo dos direitos humanos, que
se preocupou bastante em proteger o direito a salde, acabou-se por determinar e
influenciar os Estados a adotarem, internamente, normas juridicas de prote¢do da saude
coletiva e individual. Como resultado, varias nacBes tém reconhecido nas suas
ConstituicGes o direito a saude (AITH, 2008, p.71).

No Brasil, o direito a saude esta garantido na Constituicdo Federal de 1988. No
artigo 5° relativo aos direitos e garantias fundamentais, assegura-se a inviolabilidade do
direito a vida, e no artigo 6° o direito a saiude é qualificado como direito social.

Especificamente, o artigo 196 dispde :

A salde é direito de todos e dever do estado, garantido mediante
politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo de risco de doenga
e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acles e
servigos para a sua promogdo, protegdo e recuperagdo (BRASIL,
1988).

Assim, o direito a salde, no Brasil, surge na perspectiva ndo somente como um
direito social, mas, sobretudo como direito humano fundamental protegido em diplomas
legais nacionais e internacionais, que destacam o papel primordial de politicas publicas
para sua efetivacdo. Portanto, fica evidente que o direito a sadde ndo se limita apenas a
cura de doencas, ou seja, ndo é resultado apenas de uma boa assisténcia medica curativa

ou preventiva, mas também de politicas publicas adequadas (MS, 2004).
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Logo apds a publicacdo da Constituicdo Federal de 1988, foi aprovada a lei
8080/90 a qual afirma que os niveis de salde da populacdo expressam a organizacao
social e econbmica do pais, citando como fatores determinantes e condicionantes, entre
outros, a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a
renda, a educacao, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais. Essa
lei destacou a importancia do acesso aos medicamentos quando contemplou, no seu
artigo 6° a assisténcia terapéutica integral, inclusive, a farmacéutica e determinou

também a formulagéo de uma Politica Nacional de Medicamentos (BRASIL, 1990).

A propésito, no contexto de uma Politica de Medicamentos, Marks (2009, p. 81)
destaca que, como um componente do direito a saude, o direito a medicamentos
essenciais ndo depende apenas da sua producéo, distribuicdo e precos, mas também dos
incentivos para pesquisa e desenvolvimento, especialmente, nos paises em
desenvolvimento. Logo, os farmacos sdo parte de um sistema racional de tratamento e
qualidade da assisténcia de modo que devem ser entregues a todas as localidades onde
S80 necessarios.

Levando em consideracdo a importancia do medicamento para efetivacdo da
assisténcia a salde, o tema se destaca pela relevancia no &mbito da saude publica e dos
direitos humanos. No entanto, apesar de sua importancia no cuidado a saude,
aproximadamente um terco da populacdo mundial ndo tem acesso aos tratamentos
completos e efetivos dos quais necessita. Esse € um problema de salde publica que
persiste ha décadas (WHO, 2004a; WHO, 2004b).

Antes de apresentar esse problema, é importante introduzir o conceito de acesso
aos medicamentos. Em geral, 0 acesso aos servigos de saude € um conceito complexo.
Especificamente, para o estudo sobre o acesso a medicamentos essenciais, tem-se 0
modelo tedrico proposto por Luiza (2003) adaptado do Management Sciences for
Health (MSH), World Health Organization (WHO) e dos autores Penchansky e
Thomas.

Esse modelo proposto por Luiza (2003) foi baseado em dimens@es para medida
do acesso aos medicamentos em termos das principais barreiras. Assim, o modelo
prop6s quatro dimens@es: disponibilidade fisica (relagdo entre o tipo e quantidade de
produtos e servi¢os necessarios e o tipo e quantidade de produtos e servicos oferecidos);

capacidade aquisitiva (relacdo entre os precos de produtos ou servicos e a capacidade do
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usuario ou sistema publico de pagar por eles); acessibilidade geogréafica (relacdo entre a
localizacdo dos produtos e servicos e a localizacdo do usuério eventual desses produtos
e servigos); adequacdo/aceitabilidade (refere-se ao ajuste entre as caracteristicas dos
produtos e servicos e as expectativas e necessidades dos usuarios, bem como as normas

técnicas e legais de funcionamento).

A disponibilidade fisica depende da oferta, mas também da demanda e de seus
respectivos determinantes. Do ponto de vista da oferta, a disponibilidade dos
medicamentos, nos servi¢os de salde, dependera, inicialmente, da existéncia dos
produtos num mercado especifico. Ela decorre de uma série de fatores, como a
qualidade do sistema de registro, a existéncia de producdo nacional, a agilidade do
sistema de importacdo. Por outro lado, a demanda depende de variaveis relativas a
necessidade  (morbidade real e percebida), predisposicdo (caracteristicas
sociodemogréficas, crengas, atitudes em relagdo a saude e ao uso de medicamentos) e
capacidade de uso (habilidade de lidar com as barreiras do acesso) que caracteriza a
populacédo usuaria (LUIZA e BERMUDEZ, 2004, p. 55-62).

Uma dimensdo critica do acesso é a adequacdo entre preco e a capacidade
aquisitiva (o poder de compra) dos usuarios em cada mercado. Considerando as
diferentes formas de financiamentos existentes, o desafio atual esti no estabelecimento
de mecanismos sustentdveis a partir dos existentes: financiamentos publicos, de seguro-
salde, pagamento pelo usuario, financiamento voluntario ou por doacdes (LUIZA e
BERMUDEZ, 2004, p. 55).

Em relacdo a acessibilidade geografica, € importante verificar adequada
localizagio dos servigos que realizam a provisdo de medicamentos aos usuarios. E
preciso considerar, além da distancia linear entre a localiza¢do do usuério e o ponto de
acesso ao medicamento, o tempo de viagem. Enquanto a aceitabilidade de produtos e
servigos esta relacionada a sua adequacdo as caracteristicas, as necessidades e as
expectativas do usuario bem como a adequacdo aos padrfes técnicos de boas praticas.
Dessa forma, na organizacdo do servigo, 0 tempo de espera para atendimento, o
conforto, a cortesia e orientagdo quanto ao uso dos medicamentos Sdo aspectos
importantes a serem considerados (LUIZA e BERMUDEZ, 2004, p. 55).



26

Em relacdo a esse modelo proposto por Luiza (2003), sobre acesso a
medicamentos essenciais, existe concordancia dessa autora com o conceito de acesso a
servicos de salde proposto por Travassos e Castro (2008, p.218-219) os quais afirmam
que 0 acesso aos servigcos de salde é um conceito multidimensional em que cada
dimensdo expressa um conjunto de caracteristicas da oferta. Segundo os autores, cada
dimensdo pode atuar aumentando ou obstruindo a capacidade dos individuos de
utilizarem os servicos de satde. Contudo, eles consideram a informacéo como dimensao
essencial.

A difusdo de informacéo sobre o sistema de saude, 0s servicos, as doencas e suas
alternativas terapéuticas para comunidade deve ser considerada como uma caracteristica
importante dos sistemas e servigos de salde por atuar como facilitadora da utilizagdo
desses servicos (TRAVASSOS e CASTRO, 2008, p. 221; THIEDE e MCINTYRE,
2008).

De acordo com Thiede e Mclntyre (2008), o acesso deve ser interpretado como a
oportunidade de utilizar os servicos de salde. Essa oportunidade refere-se
circunstancias favoraveis ou a possibilidade de utilizar. No entanto, uma pré-condicao
precisa ser cumprida, que € a de estar ciente da possibilidade de usar e esta habilitado a

escolher os servicos de saude

Para esses pesquisadores, a informacdo deve considerada como um elemento
central que corta dimensdes do acesso, embora esse elemento de escolha ndo tenha sido
devidamente discutido nas pesquisas. Eles ressaltam, ainda, que esse elemento preenche
a lacuna entre a oportunidade para uso e utilizagdo real, podendo determina se uma
pessoa opta por utilizar ou ndo um determinado servico de saude. Portanto, a
informacdo é um elemento inerente ao conceito de acesso e se relaciona com as

dimensdes de acessibilidade, disponibilidade e aceitabilidade.

Neste contexto, a informagdo em salde impacta tanto na percepcao de saude das
pessoas Como No acesso aos servicos de saude a medida que permite as pessoas fazerem
suas escolhas. Em geral, os grupos populacionais variam de acordo com o grau de
informacdo que tém sobre os servicos a eles disponiveis, o que pode resultar em
desigualdades sociais no acesso aos servicos de salde (TRAVASSOS e CASTRO,
2008, p. 221; THIEDE e MCINTYRE, 2008).



27

Na opinido Thiede e Mcintyre (2008), ao inves de procurar a solugdo para o
aumento no acesso aos servicos numa localizacdo qualquer, o sistema de salde deve
intensificar o engajamento comunicativo com os individuos e comunidades. Para esses
autores, a comunicacdo € interacdo social e, portanto, desempenha um papel critico
na ligacédo do sistema de saude e a comunidade.

Neste direcionamento, esses pesquisadores enfatizam que a participacdo
na comunicagdo aumenta o processamento de informac6es, ampliando os conjuntos de
escolhas subjetivas dos individuos ou comunidades. Essas escolhas devem ser
aumentadas com a ajuda de informacbes efetivas através de uma melhora
comunicacional. Assim, a melhoria do acesso aos servigos de salde deve ser baseada na
compreensdo dos processos comunicativos. Por fim, um modelo proposto para o acesso
deve ser intrinsecamente democratico.

Levando em consideracdo esse contexto apresentado, sugere-se acrescentar a
dimensdo da comunicacdo ao modelo tedrico de acesso a medicamentos essenciais
proposto por Luiza (2003), propondo um novo modelo democratico para 0 acesso a
medicamentos, a partir das contribuicdes dos autores Travassos e Castro (2008) e

Thiede e Mclintyre (2008), conforme figura 1.
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Figura 1- Novo Modelo proposto para o0 acesso aos medicamentos adaptado a partir de Luiza (2003).
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Apdbs apresentar 0 modelo tedrico, passa-se a tratar do problema da falta de
acesso aos tratamentos completos e efetivos dos quais as populagdes, especialmente,
dos paises pobres necessitam. Apesar de ser um problema de satde publica mundial,
todavia ele acomete, predominante, os paises com acentuada desigualdade econémica
entre seus habitantes. Nas nacGes desenvolvidas, esse problema acomete menos do 1%
da populacgdo. Por outro lado, nos paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento, esse
problema afeta 39% e 24% da populacdo, respectivamente (WHO, 2004a; WHO,
2004b).

Segundo Everard (2003), as razOes para persisténcia desse quadro s&o
complexas e nao estdo relacionadas apenas a retracdo do financiamento, mas também as
atitudes de atores-chaves do setor da salde que abrangem uma rede de conexao entre
governo, provedores publicos e privados da saide, o mercado farmacéutico e o
consumidor.

De modo semelhante, Hunt e Klosca (2008) afirmam que as politicas, regras e
instituicGes existentes em ambito nacional e internacional podem ser responsaveis pelas
desigualdades extremas. Assim, a falha no sistema de salde e, consequentemente, na
Politica de Medicamentos de um pais reflete na inequidade no acesso aos
medicamentos.

Nos dias atuais, os problemas relacionados a dificuldade de garantir o0 acesso
regular aos medicamentos persistem, nas nagdes subdesenvolvidas e em
desenvolvimento, visto que esses estdo diretamente relacionados a capacidade
aquisitiva tanto da populacdo quanto do governo. Desse modo, 0 ponto central de
debate no acesso a medicamentos continua sendo a relagdo entre o preco e a capacidade
dos usuarios de pagar (o poder de compra), sendo considerada essa dimensao do acesso
a questdo mais nevrélgica (EVERARD, 2003; BERMUDEZ e LUIZA, 2004, p. 54)

Uma das raz0es da persisténcia desse quadro € a existéncia de varias falhas, no
mercado farmacéutico, que restringe a concorréncia e da grande poder as empresas na
fixacdo de seus precos. Assim, 0os medicamentos tornam-se, na maioria das vezes,
inacessiveis em raz&o de seu elevado preco (REGO, 2000; HUNT e KLOSCA, 2008).

Régo (2000) sistematizou as principais falhas do mercado farmacéutico,
demonstrando, no seu estudo, que essas conferem grande poder a um pequeno grupo de

empresas.
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As principais falhas indicadas no estudo desse autor foram: 1) Existéncia de
oligopodlios e de monopolios quando os medicamentos sdo analisados por classe
terapéutica, ou seja, a oferta no mercado estd altamente concentrada em poucas
empresas produtoras. 2) Protecdo das patentes e lealdade a marcas tendo em vista que
esse segmento industrial depende de uma tecnologia facilmente copiavel em
determinadas fases produtivas, fazendo com que as empresas desse setor busquem
barreiras juridicas como as marcas e, principalmente, as patentes. Ja a lealdade a marca,
geralmente, criada e mantida por meio da propaganda e da passividade dos médicos,
permite que os laboratorios conservem nichos de mercado mesmo depois de suas
patentes expirarem. 3) Separacdo das decisbes sobre prescricdo, consumo e
financiamento. Isso tem como consequéncia interesses contrapostos visto que, de modo
geral, quem consome ndo é quem decide sobre a escolha dos medicamentos, quem
decide ndo paga e quem paga, geralmente, € um terceiro (sistema publico ou seguros
privados). Assim, quem paga quer minimizar custos, quem consome quer o melhor, e
guem decide é influenciado pela oferta - 0 produtor que procura induzir a um maior
consumo. 4) Assimetria da informacao: os consumidores finais, além de ndo decidirem
sobre o0 aquilo que vao consumir, sabem muito pouco sobre a qualidade, a seguranca, a
eficécia, 0 preco e as caracteristicas especificas do medicamento que lhes foi prescrito.

Na tentativa de ajustar essas falhas relacionadas ao mercado de medicamentos,
sugerem-se Varias estratégias que podem ser utilizadas pelos governos para atingir esse
objetivo, dentre elas, destacam-se: informacdes sobre precos, competicdo de pregos,
aquisicdo em larga escala, politica de medicamentos genéricos, precos diferenciados,
reducdo e eliminacdo de taxas e impostos, implantacdo das previsdes do Acordo sobre
Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao Comércio ou TRIPS, em inglés,
(Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights) e producdo local de
medicamentos de qualidade assegurada ( WHO, 2004a).

Segundo a Organizacdo Mundial de Saude (2004a), 0 mecanismo de competicdo
de precos através da oferta de medicamentos genéricos e competicao terapéutica (entre
produtos pertencentes a mesma classe terapéutica) sdo poderosos instrumentos para

reducao de precos.
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Neste contexto, percebe-se a importancia da relacdo entre o preco e a capacidade
dos usuérios de pagar (o poder de compra) pelos medicamentos de que necessitam. Para
compreender melhor esta dimensdo do acesso aos medicamentos, antes, é preciso
conhecer o atual sistema internacional de propriedade intelectual que se refere

diretamente aos dois atores-chaves: o0 governo e as industrias farmacéuticas.

3. PROPRIEDADE INTELECTUAL E O ACESSO AOS MEDICAMENTOS

A propriedade intelectual é uma expressao genérica que pretende garantir aos
inventores ou responsaveis por qualquer producdo do intelecto (seja nos dominios
industrial, cientifico, literario e/ou artistico) o direito de auferir, a0 menos por um
determinado periodo de tempo, recompensa pela prépria criacdo. A propriedade
intelectual abrange duas grandes areas: Propriedade Industrial - patentes, marcas,
desenho industrial, indica¢fes geogréaficas e protecdo de cultivares - e Direito Autoral —
obras literarias e artisticas, programas de computador, dominios na Internet, entre outros
(WIPO, 2004).

Em 1994, o Acordo sobre Direitos de Propriedade Intelectual relacionados ao
Comércio ou TRIPS, em inglés, (Trade Related Aspects of Intellectual Property Rights)
estabeleceu padrGes minimos que devem ser observados nas legislacdes dos paises
membros da Organizagdo Mundial do Comércio (OMC). Dessa forma, esse Acordo
vinculou a propriedade intelectual ao comércio internacional de modo indissociavel
tendo como ator mais ativo a industria farmacéutica no que tange ao lobby a favor de
maior protecdo (GUISE, 2007, p. 19-33).

O direito a propriedade intelectual se desenvolveu, ao longo dos anos, para
acompanhar a evolucgéo tecnolégica mundial, garantindo aos inventores e investidores o
necessario incentivo para que ambos se dedicassem a atividade da pesquisa cientifica. A
instituicdo desse direito decorreu da necessidade de estabelecer mecanismos especiais
para recompensar o esforco inovador, pois é sabido que o mercado em regime de livre
concorréncia ndo é capaz de fazé-lo. Essa logica seria quase inatacavel, se ndo fosse
pela circunstancia que se cria, normalmente, de grande dependéncia pelo consumo de

certas novidades, em especial, no caso dos medicamentos (AVILA, 2005).
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Somando-se 0 contexto de mercado com a situacdo de dependéncia do
consumidor, como consequéncia, tem-se a populacdo de renda elevada que se propde a
pagar qualquer preco para obter o bem de que necessita. Essa conjuntura favorece os
produtores a cobrarem precos exorbitantes, provocando exclusdo de grandes camadas de
consumidores potenciais de menor renda tdo necessitados e dependentes quanto 0s
primeiros. Essa situacdo ocorre, frequentemente, com novos medicamentos para
tratamento de doencgas crbnicas graves, visto que 0S precos S80 sempre superiores

aqueles que permitiriam o acesso universal aos medicamentos (AVILA, 2005).

No mesmo direcionamento Marks (2009, p.87) destaca que os direitos de
propriedade intelectual asseguram que ideias criativas e as expressdes da mente
humana, quando possuam valor comercial, recebam protecdo juridica de modo a
permitir que os proprietarios selecionem quem poderd acessar e utilizar as suas
propriedades, e os protege contra uso ndo autorizado. Por outro lado, os direitos de
propriedade intelectual tém um valor social muito elevado, em especial, no caso dos
medicamentos, levando a limitacdo desse direito.

A limitacdo do direito de propriedade intelectual, na questdo do acesso aos
medicamentos, afirmado como um direito humano, pode ser considerado com base em
dois artigos do Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais
PIDESC. O artigo 12 que trata do direito a saude e o artigo 15 que se refere a
participacdo no progresso cientifico e seus beneficios. Essa norma pode ser considerada
como a base dos direitos humanos em relagcéo aos direitos de propriedade intelectual
(MARKS, 2009, p. 87; ICESCR, 1966).

Nessa conjuntura, de um lado existem os argumentos dos defensores das rigidas
regras do Acordo TRIPS (Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property
Rights) e, do outro, os defensores da flexibilizagdo. De um lado, os laboratérios
farmacéuticos alegam que os medicamentos Sdo caros porque as empresas precisam
compensar 0 enorme investimento em pesquisa e desenvolvimento (P & D). As
empresas farmacéuticas afirmaram que, em 2001, os custos, para cada medicamento
novo langado no mercado, ficaram em torno de US$ 802 milhdes (ANGELL,2007, p.
53). Mas, segundo Angell (2007, p.53-55), as informagOes sobre esses valores

investidos pelas companhias farmacéuticas ndo foram transparentes. A pesquisadora
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afirma que o mercado farmacéutico néo se dispde a fornecer os dados necessarios para

verificar exatamente o gasto com P&D.

Apesar da falta de informacdes precisas, a autora diz que é possivel calcular o
custo de cada medicamento lancado, dividindo-se o gasto total em P&D pela quantidade
de novos medicamentos langados no mercado. Fazendo um célculo breve, ela verificou
que, em 2000, foram lancados 98 medicamentos ao custo médio em torno de US$ 175
milhGes (j& com deducdes dos beneficios fiscais que, nos Estados Unidos, ficam em
torno de 34%), enquanto em 2001, foram lancados 66 ao custo medio em torno US$ 300
milhdes (ja com as deducBes). Apbs essa analise, essa pesquisadora concluiu que o
valor gasto pelas multinacionais farmacéuticas com P&D foi alto, nesses dois anos,
porém ficou bastante distante dos exagerados US$ 802 milhdes alegados por essas
empresas farmacéuticas (ANGELL, 2007, p. 54-57).

Outro argumento para defesa das regras rigidas de propriedade intelectual é a
inovacdo; contudo, alguns pesquisadores revelam alguns dados contrérios a esta
alegacdo. Como, por exemplo, a andlise feita por Barros (2008, p.67) que observou uma
regressdao do ganho terapéutico dos farmacos e, em 1990, passou de 31% para 23% em
2004. Em 14 anos, um total de 1.284 farmacos foi aprovado, pela Agéncia americana de
regulacdo de medicamentos e alimentos (FDA - Food and Drug Administration),
perfazendo uma média de 92 lancados por ano, deste total, em média, apenas 22,5%

foram considerados com progresso terapéutico.

Para esclarecer a andlise, essa se baseou na classificagdo do FDA para
diferenciar novas moléculas (new molecular entities — NME) daquelas que sdo apenas
versdes “novas” de medicamentos que ja se encontram no mercado (me too). Esses
medicamentos “me too”” encontram-se num grau inferior de inovacao, sendo compostos
por novos principios ativos que seguem um padrdo de estrutura molecular ja
estabelecido num grupo terapéutico e possui 0 mesmo mecanismo de acdo (REIS e
BERMUDEZ, 2004, p. 144)

O langcamento de me- toos no mercado é uma forte estratégia dos produtores de

medicamentos inovadores que podem lancar uma modificacdo do produto original
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anteriormente a data de expiracdo da patente e, a partir do marketing agressivo desta
nova versao, difundi-los no mercado. (REIS e BERMUDEZ, 2004 p. 150)
Adicionalmente, Angell revelou (2007 p. 59) que apenas uma fracdo das novas
moléculas de farmacos (new molecular entities — NME) € totalmente desenvolvida pelos
proprios laboratorios farmacéuticos, sua grande maioria € licenciada ou adquirida de
laboratdrios universitarios (do governo ou empresas de biotecnologia). Ela ressaltou
ainda que é muito mais barato para industria obter a licenca de um terceiro ou criar uma

“nova” versao de um medicamento “velho” (me -too).

Conforme as explicagdes de Stiglitz (2009), as razdes para esse quadro
apresentado sdo econdmicas: as empresas farmacéuticas direcionam suas pesquisas para
onde estd o dinheiro, independentemente do valor para sociedade. Bons exemplos sdo
0s j& citados me-too e as doencas negligenciadas. Os me-toos sdo altamente rentaveis,
mesmo com valor limitado para sociedade, e as doencas negligenciadas afligem pessoas
pobres que ndo podem pagar pelos medicamentos, assim existem poucas pesquisas,

desenvolvimento e producéo direcionadas para essas doencas.

Essa é a atual conjuntura de debates a cerca da propriedade intelectual de
produtos farmacéuticos e o acesso aos medicamentos nos paises subdesenvolvidos e em
desenvolvimento. Sob a oOtica dos defensores do atual sistema de propriedade
intelectual, essa protecdo é necessaria para promover incentivos para pesquisa. Por
outro lado, os contrarios ao atual sistema afirmam que as companhias farmacéuticas
gastam mais com propaganda/marketing (no minimo, duas vezes mais) do que com
pesquisa e desenvolvimento. Além disso, investem muito pouco em pesquisa para
doencas que afligem os paises pobres (STIGLITZ, 2009; GAGNON e LEXCHIN,
2008).

E importante ressaltar que ao estabelecer, no Acordo TRIPS, padrdes globais
minimos de protecdo a propriedade intelectual, a Organizacdo Mundial do Comércio
(OMC) aumentou substancialmente, expandindo esses direitos, gerando ganhos
evidentes para as industrias farmacéuticas predominantemente dos paises desenvolvidos
(SMITH et al., 2009).
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Além disso, como destaca Proner (2007, p. 251), para os paises industrializados
e tecnologicamente desenvolvidos, ndo € interessante reconhecer a tecnologia como
fator decisivo para o desenvolvimento econdmico de um pais, pois a imposicdo de
igualdade de concorréncia no sistema multilateral favorece a economia dos paises
desenvolvidos. Para essa autora, essa suposta igualdade entre as nagcdes permite que 0s
paises em desenvolvimento ou subdesenvolvidos sejam acusados de “competicdo

injusta” quando eles ndo atendem aos acordos multilaterais.

A tendéncia do atual sistema de propriedade intelectual é proteger as nagdes
ricas e aumentar a pobreza nas nagdes em desenvolvimento. Essa desigualdade entre
paises desenvolvidos e em desenvolvimento compromete 0 acesso aos medicamentos,
especialmente, porque o0s precos de produtos patenteados ndo se vinculam
obrigatoriamente a qualquer calculo de custo de produgdo ou despesas de P& D, mas
decorrem necessariamente do mercado. Assim, o direito & salde serd cada vez mais
entrelagado com a luta contra a pobreza extrema, a fome e a busca por regimes mais
adequados de propriedade intelectual (CHIRAC, 2004; EDITORIAL LANCET,
2002;SMITH et al., 2009; PRONER,2007, p. 349).

Conforme relatorio das Nacgdes Unidas (2006), as atuais politicas nacionais e
internacionais, regras e instituicbes ddo origem a essas privagoes e desigualdades. Em
relacdo a pesquisa e ao desenvolvimento de medicamentos que, historicamente, ndo tém
abordado as prioridades de saude das pessoas que vivem na pobreza e, além disso, 0s
precos dos medicamentos que sdo, muitas vezes, exorbitantes. Dessa forma, o relatério
enfatizou que alternativas viaveis e as reformas sdo urgentemente necessarias visto que
elas sdo exigidas legal e eticamente em decorréncia dos direitos humanos.

Segundo Chirac (2004), atualmente, grandes dilemas assolam a sociedade
moderna sendo uma de suas maiores crises: conciliar os anseios humanos e a ordem
econdmica na tentativa de reduzir as desigualdades entre nacdes. Na mesma direcéo,
Riedel (2008, p. 36-37) afirma que os direitos humanos e o Acordo TRIPS podem ser
harmonizados, a fim de tornar os medicamentos, especialmente, aqueles que sao
essenciais para a luta contra epidemias como o HIV / AIDS, a disposicdo de todos que

deles necessitam. De acordo com o autor, as flexibilidades do Acordo TRIPS devem ser
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consideradas mais sob um enfoque de direitos humanos do que puramente a partir da

perspectiva de mercado.

Essa questdo do acesso a medicamentos entrou na agenda do comércio
internacional, em novembro de 2001, durante a IV Conferéncia Ministerial da
Organizagdo Mundial do Comércio (OMC), em Doha. Na ocasido, foi discutido o tema
de propriedade intelectual e o acesso a medicamentos, culminando com a Declaragéo de
Doha sobre o Acordo TRIPS e a Saude Publica. Esse foi um dos eventos mais
significativos, sob perspectiva juridica e politica, sobre o direito ao acesso aos
medicamentos (CHAVES et al., 2007; MARKS, 2009, p. 89). Essa reunido ministerial
declarou:

O Acordo TRIPS ndo impede e ndo deve impedir que os membros de
tomarem medidas para proteger a saude publica. Do mesmo modo,
afirmamos que o Acordo pode e deve ser interpretado de maneira a
garantir aos membros da OMC proteger a salde publica e,

particularmente, promover o acesso a medicamentos para todos
(WTO, 2001).

Neste contexto, os direitos de propriedade intelectual devem estar inseridos
numa posicdo de equilibrio com o direito da sociedade de usufruir dos beneficios do
progresso cientifico e suas aplicacdes (MARKS, 2009,p. 89).

No Brasil, a Constituicdo Federal de 1988 determina que a propriedade deve
atender a sua fungéo social (artigo 5°, inciso XXIII) e que a ordem econdmica deve
obedecer ao principio da funcdo social da propriedade (artigo 170, inciso Ill), como
garantia de justica social. Dessa forma, fica evidente o reconhecimento da supremacia
do bem-comum sobre o direito individual da propriedade (BRASIL, 1988; BASSO,
2004).

Sob essa perspectiva, o conteldo da Constituicdo Federal brasileira € reforcado
com entendimento da OMC que os Estados devem garantir que 0s seus regimes de
propriedade intelectual ndo constituam um impedimento da sua capacidade para cumprir
com suas obrigacGes em relagdo ao nucleo do direito a satde. Assim, os Estados tém o
dever de impedir que, injustificadamente, taxas de licenga ou royalties elevados para 0s
medicamentos prejudiquem o direito a salde aos grandes segmentos da populacdo
(WTO, 2001).



36

Nesse contexto, a declaracdo de Doha reflete a preocupacdo sobre as
implicacdes do Acordo TRIPS em relacdo a saude publica. Embora reconheca o papel
da protecdo a propriedade intelectual para o desenvolvimento de novos medicamentos,
essa Declaragcdo enfatizou os possiveis efeitos desse Acordo Internacional sobre os
precos dos produtos farmacéuticos e destacou que esse Acordo ndo deve impedir que
seus membros tomem medidas para proteger a saude publica. Dessa forma, a
Declaragéo de Doha torna-se um instrumento de forte incluséo social ao buscar garantir
0 acesso aos medicamentos como uma responsabilidade universal e um compromisso
com a solidariedade e os direitos humanos (CORREA, 2005).

Assim, a partir da reafirmacdo das flexibilidades do Acordo TRIPS, essa
Declaracédo cria mecanismos de negociacdo com os laboratérios farmacéuticos detentor
de patentes, legitima a concessao de licengas compulsdrias de patentes de medicamentos
e abre espaco para outras medidas que garantam o acesso da populacéo a esses produtos
farmacéuticos (COSTA-COUTO e NASCIMENTO, 2008).

Na mesma direcdo Marks (2009, p. 89) afirma que as flexibilidades do Acordo
TRIPS fornecem uma base legal para os paises pobres evitarem os impactos negativos
do sistema de propriedade intelectual, no que diz respeito, a sua capacidade de tornar
disponiveis medicamentos para as suas populacdes. Além disso, ressalta ainda que
como parte de sua obrigacdo de proteger, os Estados tem o dever de controlar a
comercializacdo de equipamentos médicos e medicamentos por terceiros. 1Sso sugere
fortemente que os Estados devem intervir quando a comercializacdo dos medicamentos
por empresas farmacéuticas torna-se prejudicial para o direito a saude.

E de extrema relevancia retomar que esse Acordo deixou certa margem de
discricionariedade aos paises, garantindo certa flexibilidade (salvaguardas) na aplicacdo
de suas regras e limitando, em alguns casos, os direitos exclusivos do titular da patente.
Os artigos 30 e 31 do Acordo trataram exatamente das excecdes aos direitos exclusivos
concedidos por meio da patente (GUISE, 2007, p. 43-44).

As salvaguardas sdo essenciais, especialmente, no campo da saude publica visto
que os padrées minimos impostos pelo Acordo se encontram muito proximo dos niveis
de protecdo adotados nos paises desenvolvidos, mas extremamente distantes da
realidade dos paises em desenvolvimento. Essas salvaguardas permitem os Estados
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terem certo grau de flexibilidade ao aplicar o padrdo de protecdo estabelecido,
procurando um equilibrio entre os direitos dos titulares das patentes e o interesse
publico. Assim, as interpretacbes do Acordo TRIPS devem ser feitas de modo a se
adequarem as necessidades das politicas socioecondmicas e tecnoldgicas de cada pais,
mas sem desrespeitar as obrigacfes assumidas no plano internacional (GUISE, 2007, p.
44-45).

As principais flexibilidades do Acordo TRIPS relacionadas ao acesso aos
medicamentos, segundo Chaves et al (2007), sdo: os periodos de transi¢do, exaustdo
internacional de direitos e importacdo paralela, uso experimental e excecdo Bolar
(trabalho antecipado), Licenca compulsoria, participacdo do setor saude no processo de
analise dos pedidos de patentes de produtos e processos farmacéuticos. Adicionalmente,
Smith et al. (2009) afirmam que a identificacdo de padrdes de patenteabilidade que
possam excluir as patentes evergreening (6bvias) estdo no rol de flexibilidades do
referido Acordo.

Em 1996, o Brasil publicou a Lei n® 9.279, relativa a Propriedade Industrial, em
conformidade com esse Acordo. Essa lei contemplou, nos seus artigos 68, 70 e 71, a
licenca compulséria nos casos de abuso de poder econémico, patentes dependentes,
emergéncia nacional e interesse publico, respectivamente (BRASIL, 1996).

Segundo Chaves et al. (2008), a licenca compulséria € um dispositivo de
flexibilizacdo que visa mitigar os efeitos perversos dos direitos conferidos ao detentor
da patente, buscando restabelecer o equilibrio entre direitos da propriedade intelectual e
direito de acesso ao conhecimento, permitindo o acesso universal de medicamentos a

populagéo.

E oportuno destacar o acréscimo de um inciso, no artigo 43, da lei de
Propriedade Industrial (Lei n® 9.279 de 1996) com a publicacdo da Lei 10.196 de 2001
que trata da excecdo “Bolar” ou “trabalho antecipado”. Essa alteracdo tem grande
relevancia para saude publica, especialmente, na promocao do acesso aos medicamentos
visto que permite terceiros ndo autorizados possam realizar testes, antes da expiragéo da
patente, visando obtencdo do registro de versbes genéricas de medicamentos. Isso
possibilita o langamento de um medicamento genérico imediatamente apds a expiracdo
da patente (BRASIL, 1996; 2001; CHAVES et al., 2007).
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Outra importante alteracdo promovida pela Lei n°® 10.196, de 2001, visando a
protecdo da saude publica e a promocdo do acesso aos medicamentos, diz respeito a
instituicdo da anuéncia prévia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) para
concessdo de patentes para produtos e processos farmacéuticos (BRASIL, 2001).

Segundo Basso ( 2004), a anuéncia prévia ndo se trata de um duplo exame - de
uma analise de confirmacdo ou ndo- e sim de um mecanismo que o legislador definiu
para proteger o0 interesse social de possiveis riscos a saude publica e ao
desenvolvimento tecnoldgico do pais. Nesse sentido, o INPI (Instituto Nacional de
Propriedade Industrial) e a ANVISA, na analise desses tipos de patentes, formam um
sistema Unico, um Unico corpo de examinadores a servico da sociedade. Assim, 0
resultado desse trabalho conjunto reflete positivamente no bem-estar dos consumidores
e garante os mesmo de usufruir dos beneficios advindos dos avangos tecnoldgicos.

O Brasil e o Paraguai sdo os paises da América Latina que tém contemplados
nas suas legislacdes nacionais o maior numero de flexibilidade do Acordo TRIPS,
incluindo a participacdo do Ministério da Salde de cada pais na analise dos requisitos
da patenteabilidade ( CHAVES e OLIVEIRA, 2007).

No Brasil, atualmente, existem em debate véarios aspectos em relacdo a
propriedade intelectual de farmacos e medicamentos que podem impactar diretamente
no acesso da populacdo brasileira aos avangos tecnoldgicos. Optou-se por apresentar a
discussdo em torno da “elasticidade” dos critérios de patenteabilidade do Acordo TRIPS

no tocante aos farmacos e aos medicamentos.

Inicialmente, é importante esclarecer alguns pontos do Acordo TRIPS e a lei de
propriedade industrial brasileira. Conforme o artigo 27 desse Acordo, qualquer invengéo
de produto ou de processo, em todos os setores tecnoldgicos, € patenteavel (ressalvados,
entre outros, métodos diagnosticos e terapéuticos para tratamento de seres humanos, as
plantas, animais) desde que preenchidos, simultaneamente, os critérios de novidade,
atividade inventiva e aplicagdo industrial. Esse ltimo critério se refere utilizacdo ou
producdo da invencao em qualquer tipo de industria. Ja atividade inventiva € quando a
invencdo ndo decorre de maneira evidente ou Obvia do estado da técnica para um
técnico no assunto. Esse estado da técnica é caracterizado por tudo aquilo tornado
acessivel ao publico (meio escrito ou oral) antes da data de depésito do pedido de
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patente. De forma relacionada, ocorre a novidade quando a invencdo nao esta incluida
nesse estado da técnica (WTO, 1994; BRASIL, 1996).

Ap0s essas consideracdes, pode se abordar a questdo da elasticidade aos critérios
de patenteabilidade do Acordo TRIPS, no tocante aos farmacos e aos medicamentos,
conhecidas como estratégias evergreening.

Em relacdo ao termo evergreening, conforme explicacdo de Arruda e Cerdeira
(2007, p. 121-122), esse é empregado para designar a extensdo do periodo de
exclusividade de mercado por meio da concessdo e combinacao sucessiva de multiplas
patentes em termos ndo obrigatdrios, mas apenas permitidos pelo TRIPS. A
possibilidade desse tipo de patente reside no fato de um Unico farmaco pode ser objeto
de multiplas patentes. Assim, uma molécula produzida pode ser patenteada por si
mesma (patente de produto), pela sua forma de obtencgéo (patente de processo), pela sua
forma de utilizacdo, ou seja, a finalidade do uso (patente de uso) e pela sua forma de
combinagdo com outras moléculas (patente de associacao fixa).

Segundo Faunce e Lexchin (2007), evergreening (ou perenizagdo, em
portugués) nao éum conceito formal de direito de propriedade intelectual. Ele
é melhor entendido como uma ideia social utilizado para se referir as maneiras pelas
quais os proprietarios de patentes farmacéuticas utilizama lei para extender o
monopolio, em especial farmacos altamente rentaveis (blockbuster).

Segundo Arruda e Cerdeira (2007, p.118; 121), as industrias farmacéuticas tém
definido estratégias de hermenéutica (conhecidas como evergreening ) para aumentar 0s
niveis de protecdo e exclusividade de que desfrutam para maximizar seus lucros. Esses
autores ressaltam que embora essas estratégias sejam, até certo ponto, permitidas pelo
Acordo, elas ndo sdo obrigatorias, conforme o artigo 1° desse Acordo (WTO, 1994) :
“Os membros poderdo, mas ndo sao obrigados a prover, em sua legislacdo, protecoes
mais amplas que a exigida neste Acordo, desde ndo contrariem as disposices deste
Acordo no ambito de seus respectivos sistema e pratica juridicos”.

Nos apéndices A, B e C foram descritas os principais tipos de patentes de
medicamentos solicitados através da estratégia evergreening, as caracteristicas e 0s
argumentos contrarios a sua concessao pelos Estados.

Arruda e Cerdeira (2007, p. 130) destacam gque compactuar com essas protecdes

mais amplas significa prezar pelos lucros vultuosos das empresas farmacéuticas
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transnacionais em detrimento do acesso da populacdo dos paises pobres aos
medicamentos.

Nesse contexto, esses autores alertam que a aplicacdo de elasticidade aos
requisitos do Acordo TRIPS para farmacos e medicamentos revela uma face perversa
dos direitos de propriedade intelectual a qual maximiza os lucros da industria
farmacéutica e retarda, até mesmo impede, ainda mais o acesso de grande parte da
populacdo dos paises em desenvolvimento as inovacdes terapéuticas essenciais.

Atualmente, sdo muitos os desafios enfrentados pela sociedade civil ao tentar
manter as politicas de acesso universal a medicamentos acima das regras de propriedade
intelectual. Esses desafios incluem tanto a procura por alternativas dentro do atual
sistema de patentes, forcando a implementacdo das flexibilidades ao acordo TRIPS,
como também o monitoramento de discussfes internacionais sobre o tema,
especialmente, sobre inovacdo e acesso. Consequentemente, havera necessidade de
discussdo de novos modelos de protecdo a propriedade industrial (CHAVES et al.,
2008).

Conforme Chaves et al. (2008), a via judicial pode e deve ser utilizada como um
canal em potencial para a defesa de direitos coletivos. Assim, essa seria uma forma de
encontrar alternativas dentro do atual sistema de patentes em vigor no Brasil e também
uma forma de estimular a participacdo e envolvimento do Poder Judiciario na adogdo de
medidas que possam pressionar 0 Poder Executivo a implementar flexibilidades para a

protecdo da saude publica.

Nesse contexto, esses autores destacaram a importancia de uma boa troca de
informacdes e experiéncias entre grupos que atuam nesta area, a fim de que possam ser
construidas estratégias conjuntas de enfrentamento a problemas semelhantes e que

experiéncias de sucesso possam ser adaptadas aos diferentes contextos.

No intuito de promover trocas de experiéncias e informag0es, seguem algumas
sugestOes de alternativas para o atual sistema de propriedade intelectual a partir da
opinido de especialistas e experéncias para promover 0 acesso a medicamentos em
nacdes subdesenvolvidas e em desenvolvimento.

Uma alternativa sdo as licencas voluntdrias no contexto apresentado por

Friedman et al. (2003). Esses autores propuseram que, em casos apropriados, detentores
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de patentes farmacéuticas concederiam licencas voluntarias para os fabricantes de
genéricos que se interessem fabricar e fornecer medicamentos para 0s paises em
desenvolvimento. Eles enfatizaram que, em termos legalmente vinculados, essas
licencas permitiriam varios fabricantes de genéricos competirem um contra o outro em
termos de precos nesses paises, contudo ndao seriam autorizados a competir contra o

titular da patente nos paises desenvolvidos.

Em relacdo aos royalties, esses autores sugeriram em média 5% sobre o pre¢o da
venda do produto. No entanto, propuseram variacOes para mais ou para menos
dependendo das condigdes econémicas (PIB per capita) e epidemioldgicas do pais em
questdo. Desta forma, haveria uma segmentacdo efetiva entre diferentes mercados,
promovendo pre¢os acessiveis aos medicamentos nas nacdes em desenvolvimento, por
outro lado, preservaria as patentes como fonte de recursos para pesquisa e
desenvolvimento farmacéutico nos paises desenvolvidos (FRIEDMAN et al. , 2003).

Uma segunda alternativa seria o pool de patentes. Esse € um mecanismo por
meio do qual os detentores das patentes colocam suas patentes em um 'pool’ ( patentes
agrupadas e disponibilizadas), permitindo que outros que precisarem ter acesso
utilizem-nas, tendo como contrapartida o pagamento de royalties (MSF, 2009).

A Organizacdo Médico Sem Fronteiras (2009a) esclarece que pools de patentes
ndo se trata de doar as patentes visto que 0s detentores que colaborarem com o pool
poderdo obter royalties daqueles que utilizarem suas patentes. Como consequéncia, 0
pool de patentes pode contribuir com a reducdo de precos ao acelerar o
desenvolvimento de produtos genéricos.

Para finalizar esse rol de alternativas, tém-se as parcerias publico-privadas
(PPPs) que, nos ultimos anos, estdo sendo direcionadas para desenvolvimento de novos
medicamentos, testes de diagnostico e vacinas para doencas negligenciadas. Exemplos
de parcerias incluem a International AIDS Vaccine Initiative- Iniciativa Internacional de
Vacina para AIDS, Medicines for Malaria Venture -Ventura Medicamentos para
Maléria, a Global Alliance for TB Drug Development - Alianca Global para o

Desenvolvimento de Medicamentos para Tuberculose ( MSF, 2009b).

Essas PPPs oferecem um novo modelo interessante de financiamento porque 0s

custos de P&D ndo sdo mais financiados por uma companhia farmacéutica, como no
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modelo atual, através de altos precos dos medicamentos. Esse novo modelo permite que
produtos resultantes sejam vendidos a precos mais proximos aos precos de custo.
Contudo o sucesso das PPPs depende da arrecadacdo de fundos suficientes para dar
continuidade aos projetos (MSF, 2009a).

Em 2009, o Ministério da Salde do Brasil anunciou articulacdo de nove
parcerias publico-privadas (PPPs), entre sete laboratdrios oficiais farmacéuticos e 10
empresas privadas, para a producéo de 24 farmacos no Brasil que serdo utilizados pelos

pacientes do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme anexo A.

Atualmente, o Ministério gasta em torno de R$ 800 milhdes com a aquisigdo
desses medicamentos. Com as PPPs, estimou-se uma economia meédia por ano de R$
160 milhdes nos gastos do Ministério da Satude com a aquisicdo dos farmacos. Além
disso, todas essas parcerias preveem desde a transferéncia de tecnologia até o
desenvolvimento conjunto de principios ativos e produtos. Na maioria dos casos, uma
farmacéutica ou farmoquimica nacional estd envolvida, mas hd também empresas
estrangeiras. Em 2010, ja foram anunciadas mais trés parcerias publico-privadas para
producdo de medicamentos para esclerose multipla, asma e um modulador imunolégico
(MS, 2009a; 2010).

Dessa forma, destaca-se que alternativas viaveis sdo possiveis para o atual
regime de propriedade intelectual, devendo ser implantadas com a maior brevidade

possivel de modo a garantir o acesso universal aos medicamentos.

4. MARCO TEORICO: ACOPLAMENTO ESTRUTURAL DOS SISTEMAS
SOCIAIS AUTOPOETICOS

Seguindo a perspectiva de observar a relacdo entre direito, politica e economia
nas decisdes sobre o acesso aos medicamentos, optou-se por utilizar a Teoria dos
Sistemas Sociais autopoiéticos, proposta por Niklas Luhmann, como aporte tedrico por
permitir compreender 0s processos, as estruturas e as autodescrigdes da sociedade.
Além disso, essa teoria ndo se ocupa em indicar como a sociedade deve ser, mas sim,
como ela é possivel (RODRIGUEZ, 2005, p.28; 38).

Para entender a teoria dos sistemas sociais autopoiéticos, inicia-se explorando o

termo autopoiesis, cunhado pelos biélogos Humberto Maturana e Francisco Varela, que
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significa producdo (poiesis) por si mesmo (auto) (RODRIGUEZ, 2005, p. 28-31;
LUHMANN 2007, p. 70-71). A definicdo do conceito bioldgico de autopoiesis como
um operar circular fechado de producao de componentes que reproduzem a propria rede
de relagdes.

Esse conceito deve-se a consideracdo simultanea de trés pilares basicos:
organizacdo, estrutura e observador. Os referidos bidlogos observaram que 0s seres
vivos se organizam segundo suas relagbes com o ambiente, de forma que seus
componentes constituintes funcionam dando-lhes condi¢bes de reconhecer o que
integrara a organizacao. Assim, 0s seres vivos podem distinguir o que serd considerado
membros da organizacdo e o que pertencerd ao ambiente (MATURANA e VARELA,
1995, p. 39; 79, 84)

Com essa diferenciagéo entre sistema e ambiente, forma-se a estrutura, a qual se
refere aos componentes e as relacbes que concretamente constituem uma unidade
particular (o sistema vivo). Essa diferenciacdo so é possivel se ha um observador que,
ao especificar o que é sistema e o0 que é ambiente, faca distin¢bes. Dessa forma, o ponto
de partida de toda observacdo, centrada na organizacao e na estrutura, € fazer distingdes
(MATURANA e VARELA, 1995, p.39; ROCHA, 2009).

Essa perspectiva biologica ndo se confunde com a usada por Luhmann para
tratar dos sistemas sociais, ainda que a logica seja a mesma. Para adaptar a concepgao
bioldgica de autopoiesis aos sistemas sociais, Luhmann buscou identificar a célula da
sociedade, ou seja, identificar o que € genuinamente produto da vida em sociedade. Em
resposta a essa busca, o autor identificou a comunicacdo. Assim, a teoria dos sistemas
sociais autopoiéticos parte da concep¢do que a comunicagdo € a unidade minima da
sociedade. Essa ideia tem consequéncias diversas para a explicacdo da sociedade; uma
delas é que a comunicacdo é uma rede autorreferente, ou seja, € autopoiética. Outra
consequéncia é que o desenvolvimento social é entendido como aumento do
desempenho comunicativo (LUHMANN, 2007, p. 66-69; RODRIGUEZ e TORRES,
2003).

Seguindo o raciocinio de Luhmann, o conceito de autopoiesis elaborado para
biologia pode ser usado, na analise da sociedade, como equivaléncia sistémica, o que
permite a substituicdo da unidade autorreferencial da biologia (que é a vida) pela

comunicagdo. Desse modo, Luhmann aplica o termo autopoiesis a problemética da
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producéo de sentido na sociedade, a qual se da com base na autorreferéncia e na auto-
organizacdo da comunicacdo (ROCHA, 2009). Com a evolucdo social, algumas
espécies de comunicacdo atingiram tdo elevado grau de complexidade que formaram
sistemas de sentido.

Um sistema social autopoietico, portanto, € uma rede de autoproducdo de
comunicacgdes. Os elementos formados pelos sistemas (comunicacdes de sentido) sdo
propriamente sociais e permitem que se estabelecam conexdes entre eles, isso € 0 que
permite a producdo recursiva (ciclica) de sentido. A medida que a comunicaco vai
deixando pontes, tendendo conexdes com outras comunicagdes, ela permite continuar a
autopoiese do sistema social. Nesse contexto, autopoiesis significa producao do sistema
por si mesmo (RODRIGUEZ, 2005, p. 28-31; LUHMANN, 2007, p. 70).

As comunicagdes, portanto, constituem seus proprios elementos, os quais séo
produzidos no interior do proprio sistema, ou seja, ndo sdo provenientes do entorno
(ambiente). Essa capacidade de gerar seus préoprios elementos e ndo importa-los
diretamente do entorno, é o que se chama autorreferéncia, capacidade do sistema de
operar, tendo por referéncia seus préprios elementos, dai ser o sistema de sentido (a
comunicacdo) fechado estruturalmente e aberto comunicativamente Ocorre que 0s
elementos advindos do entorno sdo processados no interior do sistema, s6 entdo eles
participam do sistema, ou seja, adquirem sentido, comunicam (RODRIGUEZ, 2005, p.
28-34). Justamente por essa dupla competéncia é que o sistema de sentido nédo é isolado,
separado do ambiente, mas sim a ele acoplado estruturalmente. O sistema depende do
ambiente, assim como o ambiente depende do sistema para existir.

Cada sistema alcancga o fechamento de suas operac6es reproduzindo-as em rede.
A medida que essas operacdes se formam, convertem-se em ponto de referéncia,
culminando na autorreferéncia do sistema social (RODRIGUEZ, 2005, p. 46-47).

O que se da é uma relagéo circular entre estrutura e operacdo, de modo que as
estruturas s6 podem ser criadas e mudadas por meio de operacgdes. E essas, por sua vez,
especificam-se mediante as estruturas. Com isso, 0 sistema é considerado
operativamente fechado (LUHMANN, 2005, p. 91). Porém, esse fechamento
operacional ¢ uma condi¢do para autonomia do sistema, que ndo lhe retira a dinamica;
ela consiste na autopoiesis da comunicagdo, ou seja, a comunicacdo atuando sobre si

mesma; resultando num sistema determinado por seu proprio codigo comunicativo.
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Esse fechamento operacional traz como consequéncia a determinacdo da auto-
organizacdo sistémica, ou seja, as proprias estruturas se constroem e se transformam
mediante operacOes proprias. Para compreender essa questdo, esclarecemos dois
aspectos: primeiro, este fechamento operacional se refere, exclusivamente, a0 modo
especifico da reproducdo do sistema: a comunicacdo; o segundo, todo sistema social
estd adaptado ao seu entorno, pois depende dele para continuar a existir. Assim, 0s
sistemas sociais, em relacdo ao entorno, encontram-se acoplados estruturalmente
(LUHMANN, 2007, p.66-69; 77).

Acoplamento estrutural, portanto, consiste na adaptacdo permanente dos
sistemas sociais ao ambiente. Essa adaptacdo tem lugar justamente por causa da
diferenciacdo sistema ambiente, pois o sistema mantém sua especificidade enquanto
processa de modo seletivo sua relagdo com o ambiente. Os sistemas sdo sensiveis a
certos eventos e ndo a outros, essa sensibilidade € justamente a realizacdo da selecéo
autopoiética do sistema. Via acoplamentos estruturais, os sistemas sociais captam a
parte do entorno que ele processa com comunicacdo, ou seja, a parte que faz sentido.
Tudo que ndo comunica ao sistema, ndo pode nem irritar nem estimula-lo
(RODRIGUEZ, 2005, p.32-36; LUHMANN, 2007, p.78).

Enfim, esses conceitos podem ser sistematizados da seguinte forma: os
elementos que constituem as comunicacgdes sao produzidos, exclusivamente, no interior
do sistema social (autorreferéncia), as comunicagdes provenientes do entorno séo vistas
como estimulos (irritagdes) ao sistema, que serdo processadas pelo sistema de forma a
gerar nova comunicacdo, por isso, 0s sistemas sempre estdo relacionados e em
referéncia com aspectos do entorno (heterorreferéncia). Esse processo de
autorreferéncia e heterorreeréncia se dao processados autopoieticamente pelo sistema
(RODRIGUEZ e TORRES, 2003).

Nesse contexto, o sistema social operacionalmente fechado ndo importa
elementos diretamente do ambiente, mas sim estdo abertos cognitivamente ao ambiente,
observando-os (heterorreferéncia) sem pdr em risco sua prépria identidade. De outro
modo, o ambiente (entorno) ndo opera no sistema nem o0 sistema opera no ambiente.
Um néo € o outro e nem decide pelo outro, porém atuam constantemente um sobre o
outro por acoplamento estrutural. A observacdo, a irritacdo, a selecdo sdo consideradas

operagdes internas do sistema, que ndo importa elementos prontos e acabados do
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ambiente. Uma vez selecionado um elemento, este € processado pelo sistema, de acordo
com a funcdo que ele desempenha. Ao fechar-se, ele ndo permite que o entorno lhe
determine coisa alguma, ou seja, 0 ambiente ndo participa desse processo operacional,
apenas participa como informacdo, ndo como determinante da comunicagdo
(KUNZLER, 2004).

No entanto, € importante destacar que nenhum sistema pode operar
autopoieticamente fechado em si e ndo se encontrar acoplado estruturalmente a seu
entorno. O acoplamento implica um aumento de certas dependéncias com maior
sensibilidade que permite irritagdes provenientes de certos aspectos do entorno, por
outro lado, a uma maior indiferenca a respeito dos outros (RODRIGUEZ, 2005, p.31).

Dessa forma, tem-se o entorno colocando-se constantemente em estados
diferentes, fazendo com que a comunicacao fique susceptivel a irritacbes constantes por
parte dele (LUHMANN, 2007, p.66-69; 77).

O acoplamento estrutural permite um alto grau de irritagdo reciproca entre 0s
sistemas e a0 mesmo tempo mantém todos os sistemas funcionais da sociedade unidos
(LUHMANN,2007 p. 617;621).

Quando se afirma que o ambiente irrita 0 sistema, esta situagdo ndo deve ser
entendida como controle, ou seja, uma forga externa que atua sobre o sistema levando-o
a agir. Na realidade, o sistema irrita-se com o ambiente, deixando claro que € ele que
seleciona, de acordo com seus critérios, as possibilidades que estdo a disposi¢do no
entorno. Assim, um mesmo elemento pode ser selecionado por sistemas diversos, cada
um deles processando esse mesmo elemento de modo diferente (KUNZLER, 2004).

A irritacdo provocada pelo entorno € um estimulo a autopoiese do sistema, pois
pode levar este a se autoproduzir. Assim, algumas possibilidades do entorno irdo
chamar a atencdo do sistema, irritando-o, em seguida havera a selecéo de elementos, de
acordo com o sentido atribuido pelo sistema a tais elementos. Logo, o0 que ndo faz
sentido para o0 sistema permanece na complexidade do ambiente, mas com
potencialidade no futuro (KUNZLER, 2004).

Considera-se, um sistema complexo aquele que contém mais possibilidades do
que pode realizar num dado momento. Nenhum sistema consegue apreender todas elas
ao mesmo tempo. S&o tantas possibilidades que o sistema se vé obrigado a selecionar

algumas delas, caso contrario ndo conseguiria continuar operando. Assim, somente
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algumas possibilidades séo realizadas, ou seja, aquelas selecionadas pelo sistema. As
demais ficam potencializadas, podendo no futuro passar a ser uma das escolhidas numa
operagéo do sistema (KUNZLER, 2004).

Sendo assim, 0 ambiente (0 entorno) se apresenta para 0 sistema com inimeras
possibilidades. Além disso, apds cada operacdo do sistema, cada decisdo surge,
imediatamente, varias possibilidades. O sistema seleciona as possibilidades que tém
sentido, no dado momento da operacdo, segundo a funcdo a ser desempenhada.
Contudo, o ndo selecionado ndo é eliminado, mas temporariamente afastado. Neste
sentido, reduzindo a complexidade do ambiente, o sistema d& continuidade a sua
operacionalizacdo. Caso contrario, se fosse obrigado a selecionar todas as possibilidades
presentes no ambiente, o sistema ndo suportaria e deixaria de existir (KUNZLER,
2004).

Partindo-se do entendimento que um sistema é sempre menos complexo que o
entorno, e que ele deve ser capaz de se referir a esse reduzindo sua complexidade. E,
nessa reducdo da complexidade, que se definem os limites do que pertence ao sistema e
ao entorno. O estabelecimento dos limites depende dos critérios de seletividade do
sistema. No caso dos sistemas sociais, sistemas de sentido, esses limites sdo justamente
a comunicacdo de sentido, o que se da por operagbes internas do sistema
(RODRIGUEZ, 2005, p.28-31; KUNZLER, 2004).

Os sistemas sociais sdo constituidos de sentido e, este Gltimo, € produto da
selecdo processada no interior do proprio sistema social de referéncia, o que ndo implica
ignorar o entorno, mas sim considerar a complexidade deste na operacdo do sistema.
Por isso, ndo ha referéncia a limites territoriais ou materiais, mas sim em sentido: a
comunicacdo como limite operativo do sistema (RODRIGUEZ, 2005, p. 28-31;
KUNZLER, 2004).

Aqui fazemos uma adverténcia. O limite ndo se confunde com separacéo,
isolamento, ele é apenas um distanciamento momentaneo, e sdo testados a medida que
ocorre 0 aumento constante de possibilidades, advindas do entorno. O resultado podera
ser a manutencdo (fixagcdo) ou mudanga no sentido. Contudo, a estrutura do sistema
sofre mudancas em sua forma de diferenciacdo nos dois casos (manutencdo ou
mudanca). Mesmo o sentido sendo mantido, ou seja, reafirmado, ainda assim da-se a

evolugéo no sistema. Nas duas situacOes, ocorre a autodiferenciacgdo, ou seja, o sistema
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se transforma internamente. Até mesmo quando € mantido o sentido anterior, pois essa
manutencdo implica operacionalizacdo, confirmacdo da estrutura de sentido
(KUNZLER, 2004).

Nesse contexto, as comunicagdes sdo eventos fugazes que se conectam entre si
mediante sentido, sendo este uma estratégia de selecdo que permite distinguir entre as
comunicacgdes que pertencem ao sistema e aquelas que pertencem ao entorno. O sentido
se constroi na comunicacao e para que ela ocorra é indispensavel que o sentido seja
compartilhado (RODRIGUEZ, 2005, p. 34).

Logo, a autopoiese do sistema social se da a medida que comunicacfes
conectam-se a outras; se ndo houvesse a producdo sucessiva de comunicacdes, 0S
sistemas sociais ndo existiriam. Porém, ressalta-se uma caracteristica marcante da teoria
dos sistemas sociais autopoietico: a improbabilidade da aceitacdo da comunicagao.
Neste contexto, as comunicacfes estdo sujeitas a serem aceitas ou recusadas
(KUNZLER, 2004).

A improbabilidade desse acontecimento pode ser esclarecida a partir do
entendimento que a comunicacdo é a sintese de trés selecdes: a informacdo (decidir
entre as distintas alternativas de informacdo de que se dispde, qual dessas vai se
escolher); a expressao (0 ato de comunicar, a forma de expressar a informacdo); a
compreensdo (aceitacdo ou recusa). Essa Gltima selecdo envolve aquilo que é
extremamente improvavel na comunicacdo: a aceitacdo (RODRIGUEZ, 2005, p.32;
LUHMANN, 2007, p. 176; 248).

Assim, para cada evento comunicativo existe uma bifurcacdo que apresenta as
possibilidades de aceitacdo ou recusa. Toda comunicagdo abre a possibilidade de ser
aceita ou de se recusada tendo em vista a codificacdo binaria da linguagem de cada
sistema social, ou seja, uma versdo positiva e outra negativa (KUNZLER, 2004;
LUHMANN, 2007, p. 82).

Cada sistema social (ou subsistema) faz o0 uso de um codigo binario préprio, que
nenhum outro subsistema utiliza igual, logo ndo incorpora a informacéo proveniente de
outros subsistemas. Esses codigos binarios sdo formas de dois lados que para cada
evento que se apresenta, oferecem uma contrapartida negativa e outra positiva em seu
ambito de aplicacdo (KUNZLER, 2004; RODRIGUEZ, 2005, p.47).
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Séo esses codigos binarios que permitem a especializacdo funcional dos sistemas
sociais. Essa especializacdo funcional implica que a fungdo de cada subsistema soO
poderd ser desempenhada por ele mesmo. Um subsistema ndo pode substituir o outro
(RODRIGUEZ, 2005, p.47; 49).

Para facilitar a compreensdo das explicacGes anteriores sobre a referida teoria,

Acnplamentn
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apresenta-se a figura abaixo:
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Figura 2: Autopoiese e acoplamento estrutural dos sistemas sociais de Niklas Luhmann.

Fonte: figura elaborada pela propria pesquisadora.

(a) Circularidade dos elementos da comunicacdo, formando a rede recursiva autorreferente; (b) Sentido
construido a partir do codigo binario. A manutencdo no sentido representada na circularidade dos
elementos em azul. A alteracdo no sentido representada na circularidade dos elementos em verde; (c)
Acoplamento estrutural, possibilitando a irritagdo reciproca entre sistemas sociais distintos.

Para compreender a especializacdo funcional dos sistemas sociais, € preciso
entender, primeiramente, o conceito de evolugdo. Conforme explica Luhmann (2007, p.
341), a evolucdo significa mudancas de estruturas e essas s6 podem se efetuar, no
sistema, de modo autopoietico. Contudo, ele enfatiza que nenhum sistema pode evoluir
a partir de si mesmo, tendo em vista que a diversificacdo evolutiva do sistema é, ao
mesmo tempo, a diversificacdo do entorno. Assim, somente com a diferenciagdo do

sistema e do entorno é possivel a evolucéo.
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O sistema evolui justamente para que continue operando com a complexidade do
ambiente, o qual cria constantemente novas possibilidades (irritacdes), inclusive de
forma inesperada. Logo, conclui-se que o sistema evolui porque nunca reage da mesma
forma, nunca se repete, seja ao reafirmar ou ao alterar um sentido anterior (KUNZLER,
2004).

O termo evolucdo é peculiar em Luhmann por ele considerar que 0s sistemas
sociais tém a caracteristica de serem auto-observaveis. Essa auto-observacdo é um
momento operativo da autopoiesis do sistema, no qual se tem a reproducdo dos
elementos, baseada na diferenca sistema/entorno. Nessa operacdo de observacgdo, €
estabelecida uma diferenciacdo entre autorreferéncia - aquilo que observador atribui ao
préprio sistema observado - e heterorreferéncia - aquilo que € atribuido ao entorno
(RODRIGUEZ, 2005, p. 38).

A partir da auto-observacao, a sociedade é concebida como diferenciacdes entre
subsistemas sociais. Cada subsistema tem uma funcdo exclusiva, a qual da base ao
fechamento operacional e ao fundamento para surgimento de subsistemas dentro do
sistema autopoietico da sociedade. Essas funces sdo cumpridas pelo subsistema de
maneira exclusiva, ndo existindo, no entorno, outros subsistemas que se dediquem
também a mesma funcdo. Em outras palavras, a politica € um problema do subsistema
politico, assim como economia é do sistema econémico (RODRIGUEZ, 2005, p.46-47).

Portanto, séo as operacOes de cada subsistema que ao se reproduzirem decidem
sobre seus proprios limites com a ajuda do codigo binario proprio e especifico. Para o
sistema politico a codificacdo se expressa no esquema poder e ndo poder, ja no sistema
juridico licito e ilicito. Enquanto no sistema econdmico, pelo cdigo pagamento e ndo
pagamento e, no sistema da ciéncia, pelo codigo verdade e falso. Dessa forma, as
selecbes de cada subsistema serdo guiadas pelo codigo especifico correspondente
(LUHMANN, 2005, p.502-503; KUNZLER, 2004).

Os sistemas sociais sdo dotados da capacidade de atuar contingentemente, ou
seja, € como é, mas poderia ser de outra forma. A contingéncia remete as outras
possibilidades e a necessaria selecdo. Cada escolha atribuida a um sistema é, entdo,
produto de uma selecdo na qual foram deixadas de lado alternativas.A Contingéncia é,
entdo, algo que ao mesmo tempo € liberdade de escolha e obrigatoriedade de escolha.

Incluindo que a ndo escolha é também uma selecdo de escolher algo pouco conveniente
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ou de desejar algo melhor. Através da negacdo, o sistema dispde da capacidade de
selecdo sem eliminar definitivamente a possibilidade ndo selecionada (RODRIGUEZ,
2005, p. 29-31).

Da contingéncia, surge a necessidade de estabelecer regras de decisdo que
permitem estabelecer as condi¢es de associar o valor positivo e o valor negativo do
cddigo (RODRIGUEZ, 2005, p.46-49).

Por outro lado, um sistema que dispbe de alternativas; mas ndo tem como
determinar a selecdo que o outro fard, passando a considerd-lo como parte da
complexidade de seu entorno. E dupla contingéncia, ambos interagem devendo
considerar a perspectiva do outro (RODRIGUEZ, 2005, p.29-30).

Na sua teoria, Luhmann destaca a importancia da adaptacéo do sistema - a dupla
contingéncia - quando afirma que o sistema se adapta sob dupla complexidade: a do
ambiente e a dele mesmo. O autor justifica a importancia para o sistema desta adaptacéo
a partir da consequéncia da ndo selecdo de elementos: a diluicdo pelo caos. O sistema
ndo conseguiria lidar com o excesso de possibilidades. Além disso, selecionando tudo,
ndo seria diferente do ambiente. Entdo, deixaria de ser sistema. Dessa maneira, 0
sistema deve constantemente afirmar-se como diferente, para ndo ser confundido com o
ambiente ou com outros sistemas sociais (LUHMANN, 2007, p.41).

A partir disso, percebe-se que o0 conceito de comunicagdo implica,
necessariamente, a participacdo de sistema e entorno. Ela sé ocorre quando um desses
lados reage a comunicacao do outro, compreendendo-o ou ndo. Disso resulta que, para a
autopoiese do sistema continuar, é necessario estabelecer vinculos com outras
comunicagdes (RODRIGUEZ, 2005, p.32).

Para entender melhor esse vinculo, faz-se necessario retomar a ideia de
acoplamento estrutural, através de um exemplo. O acoplamento estrutural entre o
sistema de direito e o sistema politico é regulado, principalmente, por meio da
Constituicdo. A Constituicdo une o sistema politico ao sistema de direito. Por outro
lado, ela permite que o sistema politico, mediante promulgacdo de leis, inunde com
novidades o sistema de direito, mas as operagdes recursivas internas de cada sistema se
mantém separadas e o significado politico de uma lei é distinto de sua validez juridica
(RODRIGUEZ, 2005, p.51).
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Nesse contexto, as decisdes (operacdes por comunicacles) politicas podem ser
aceitas ou recusadas pelo ambiente (sociedade em geral e os demais sistemas sociais),
assim como o sistema politico pode aceitar ou recusar comunica¢fes do ambiente. De
toda forma, apenas os elementos importantes para o desempenho da func¢ao do sistema
sdo selecionados (KUNZLER, 2004).

Luhmann destaca que, para evolucdo da sociedade, hd uma crescente
necessidade de organizagdo, pois um sistema social s6 pode se comunicar com 0 seu
ambiente (entorno) como uma organizacdo. Nessa perspectiva, as organizagdes séo
caracterizadas como sistemas autopoiéticos sobre a base operacional de comunicagéo de
decisbes. As organizacfes produzem decisfes a partir delas mesmas e, nesse sentido,
sdo sistemas sociais operacionalmente fechados. Assim, cada decisdo leva a outras
decis@es. Portanto, tudo ocorre de forma recursiva na organizacéo, inclusive, a propria
decisdo. Assim, uma organizacdo é comunicacdo de decisdes. E a decisdo exige uma
comunicacdo (LUHMANN, 2007, p. 481; 658-660).

As organizagbes operam dentro dos sistemas funcionais e devem ser
consideradas como sistemas sociais operativamente fechados e autdbnomos que
assumem primariamente a funcdo do sistema social respectivo conforme o cédigo
binario deste. Apesar dessas organizacGes se formarem dentro dos sistemas funcionais
e assumirem a funcdo priméaria deste, a relacdo entre o sistema funcional e as
organizagdes ndo é hierarquica e, sim, em rede. Assim, possibilita-se a criagdo de
diversas organizacgdes econdmicas, politicas e outras (LUHMANN, 2007, p.667; 671).

A relevancia das organizacdes esta no fato de que elas sdo 0s Unicos sistemas
sociais que podem se comunicar com seu entorno. Neste sentido, 0s sistemas sociais
funcionais ndo sdo capazes de se comunicar com seu entorno sem ajuda das
organizagOes. Assim, o sistema social para adquirir essa capacidade de comunicagédo
deve organizar-se. Essa capacidade pressupfe autopoiesis com base em decisdes. E, de
fato, no interior do sistema social, a comunicacdo s6 pode ser feita em rede recursiva da
prépria operacdo de tomada de decisdo do sistema. Assim, a autopoiese sO pode se
realizar como decisdo, caso contrario, ndo poderia ser reconhecida como a propria
comunicacdo (LUHMANN, 2007, p. 661; 668).
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4.1 Assisténcia Farmacéutica como uma organizacao do Sistema Social
Autopoiético

Depois de apresentados os conceitos basicos da teoria dos Sistemas Sociais
Autopoiéticos, passa-se a aplica-los nesta pesquisa sobre a Assisténcia Farmacéutica,
focando 0 acesso aos medicamentos no Sistema Unico de Sadde.

Primeiramente, sera apresentada a motivacdo da escolha dessa teoria para esta
pesquisa. A motivagéo foi em decorréncia do contexto apresentado por Schwartz (2004,
p.49; 54) e Rieck (2008). Para Schwartz (2004, p.49; 54), os avancos tecnoldgicos na
area de salde - no tocante ao tratamento e a prevencdo de doencgas— tém exigido tanto
do sistema politico quanto juridico respostas eficazes (velozes e eficientes) para a
estabilizagcdo e/ou reducdo da complexidade das expectativas em torno do sistema de
saude.

Rieck (2008) afirma que a Assisténcia Farmacéutica ainda estd em processo de
consolidacdo como politica puablica, sendo caracterizada por muitos problemas
decisorios (tais como, financiamento e sustentabilidade, introdugdo constante de novas
tecnologias no mercado farmacéutico, a judicializacdo da politica, medicalizacdo da
sociedade, o aparecimento de novas epidemias, 0 aumento de enfermidades cronicas, a
manutencdo de altos indices de intoxicacdo por medicamentos, dentre outros) que geram
incertezas, anunciando dessa forma sua complexidade.

O contexto apresentado por Schwartz (2004) e por Rieck (2008) pode ser melhor
entendido a partir das explicacBes que se seguem abaixo sobre o funcionamento dos
sistemas de saude e das Politicas Farmacéuticas.

Atualmente, existe uma grande diversidade de sistemas de salude no mundo que
apesar de apresentarem diferengas na sua organizagdo, eles mantém o0s mesmos
componentes basicos (profissionais, rede de servicos e tecnologias em salde) os quais
se relacionam de forma diferente, dependendo da conjuntura (SILVA et al., 2010, p.
421).

Nos sistemas de salde, a incorporacdo de tecnologia é um elemento indissociével,
portanto, os gestores de salde tém uma importante funcdo que consiste em selecionar
uma combinacédo eficiente de tecnologias, no intuito de produzir resultados positivos
para populacdo assistida. Essas tecnologias em salude incluem um amplo conjunto de

intervengdes por meio das quais a atencdo e os cuidados com salde sdo prestados a



54

populacdo, temos como exemplos medicamentos, equipamentos, procedimentos
técnicos, protocolos assistenciais, sistemas organizacionais, educacionais e de
informacdo (SCHEFFER, 2009; SILVA et al.,2010, p. 421).

Em relacdo a incorporacdo de medicamentos no SUS, é importante enfatizar que a
Politica Nacional Medicamentos (1998) é focada no propdsito de garantir o acesso da
populacdo aqueles medicamentos considerados essenciais e promover o uso racional. O

conceito atual de medicamentos essenciais, segundo a Organizacdo Mundial da Salde:

Séo aqueles que servem para satisfazer as necessidades de atencdo a
salde da maioria da populacdo. Sdo selecionados de acordo com a sua
relevancia na salde publica, evidéncia sobre a eficacia e a seguranca e
o0s estudos comparativos de custo efetividade. Devem estar disponiveis
a todo 0 momento, no contexto dos sistemas de salde, nas quantidades
adequadas, nas formas farmacéuticas apropriadas, com qualidade
garantida e informacdo adequada, e a precos que os individuos e a
comunidade possam pagar. A implementacdo do conceito de
medicamento essencial pretende ser flexivel e adaptavel a diferentes
situacOes, exatamente, por eles permanecerem sobre a responsabilidade
nacional (WHO, 2006).

No Brasil, ressalta-se que, para compreender o processo de selecdo de
medicamentos no sistema politico, é importante contextualiza-lo nas acgdes de
Assisténcia Farmacéutica a partir das Politicas Nacionais de Medicamento e de
Assisténcia Farmacéutica.

No tocante a Politica Nacional de Medicamentos ( Portaria MS n° 3.916 /1998),
a reorientacdo do modelo de Assisténcia Farmacéutica é uma prioridade, de modo que
este ndo se restrinja a aquisicao e a distribuicdo de medicamentos. Assim, a Assisténcia
Farmacéutica no SUS engloba as atividades de selecdo, programacdo, aquisigéo,
armazenamento e distribuicao, controle da qualidade e utilizacdo — nesta compreendida
a prescricdo e a dispensacao de medicamentos ( BRASIL, 1998).

De modo complementar,em 2004, o Conselho Nacional de Saude aprovou a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica (Resolucdo CNS N° 338/2004)

ampliando as acfes da Assisténcia Farmacéutica:

A Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de acdes voltadas a
promocao, protecdo e recuperagdo da saude, tanto individual como
coletivo, tendo o medicamento como insumo essencial e visando o
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acesso e ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem
como a sua selecdo, programacdo, aquisi¢do, distribuicéo,
dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servigos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da
obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida
da populacdo (RESOLUCAO CNS N° 338/2004, artigo 1°, inciso 1)

A partir das explicagOes anteriores, optou-se por adotar o enfoque sistémico
proposto por Marin et al. (2003) para analisar a organizacdo da Assisténcia
Farmacéutica. Esses autores partiram da identificacdo de seus componentes, incluindo
0s aspectos técnicos, cientificos e operativos integrados a complexidade do servico,
considerando suas necessidades e finalidades. Para representar esse enfoque sistémico

proposto, reproduz-se a figura 3, abaixo.

Utilizagdo:
Prescrigio,
Dispensagio e
Uso

Gerenciamento
Financiamento
Recursos Humanos
Sistema de
Informagdes
Controle e Avaliagio

Armazenamento

Fig 3. Ciclo da Assisténcia Farmacéutica proposto por Marin et al, 2003.

Cada etapa (fase, estagio) desse ciclo tem um sequéncia de atividades
relacionadas com funcbes proprias da Assisténcia Farmacéutica. Para esclarecer melhor
essa proposta de organizacao, a seguir foram sumarizadas as etapas do ciclo.

O ciclo se inicia pela selecdo de medicamentos cujo objetivo é decidir quais 0s
medicamentos devem ser disponibilizados aos usuérios. Em seguida, uma vez que 0s
medicamentos ja foram escolhidos, tem inicio o processo de suprimento, que engloba as
etapas de programacdo, aquisicdo, armazenamento e distribuicdo. A programacgéo
quantifica o que ser4 comprado através do emprego de diferentes métodos. Concluida
essa etapa, segue-se a etapa de aquisicdo dos medicamentos que permite a compra dos
medicamentos de acordo com uma programacao estabelecida. Depois de efetuada a
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compra, 0s medicamentos deverao ser armazenados e, posteriormente, distribuidos com
objetivo de suprir a rede de servicos de salde, conforme a necessidade dos usuarios
atendidos (OLIVEIRA et al. 2007, p.16-18).

E oportuno ressaltar que essas duas etapas (armazenamento e distribuicdo),
operacionalmente, estdo fortemente relacionadas, de modo semelhante, ao observado
nas etapas de programacdo e de aquisi¢cdo. Se a etapa do armazenamento for mal
executada, por sua vez, a distribuicdo também serd. Alids, a interdependéncia
operacional é observada em todas as etapas do ciclo. Por fim, o ciclo se completa com a
utilizacdo de medicamentos, que engloba a prescricdo, a dispensacdo e 0 uso dos
medicamentos (OLIVEIRA et al. 2007, p.15-19).

Dessa forma, as explicagdes de Oliveira et al. (2007, p.14) refor¢cam essa Vviséo
sisttmica da Assisténcia Farmacéutica quando afirmam que essa organizacdo esta
estruturada na figura do chamado Ciclo da Assisténcia Farmacéutica. Segundo esses
autores, as atividades realizadas sdo sucessivas e s6 se completam na medida em que a
atividade anterior for adequadamente realizada. Cada atividade gera produtos proprios
e, assim que se realiza, oportuniza a consecucao da etapa seguinte.

Partindo-se desse entendimento, da vis&o sistémica da Assisténcia Farmacéutica
e aplicando-se a Teoria dos Sistemas Sociais Autopoiéticos de Luhmann, pode se
afirmar que ela opera na rede de organizacOes (Secretarias Municipais e Estaduais de
Salde e Ministério da Saude) préprias do sistema politico. Assim, o conjunto de
operacdes da Assisténcia Farmacéutica tem funcbes proprias do sistema politico;
assumindo, portanto, 0 mesmo codigo binario poder e ndo poder. As operacdes (selecao,
programacéo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e utilizagdo de medicamentos)
reproduzem um ciclo de eventos (o Ciclo da Assisténcia Farmacéutica) que geram
elementos da comunicacgdo de forma recursiva. Desta forma, cada decisdo de uma etapa
anterior sera base para decisdo da etapa seguinte do ciclo.

Para entender melhor como se processam as decisfes nessa organizacao, pode se
tomar como exemplo a etapa de selecdo de medicamentos do Ciclo da Assisténcia
Farmacéutica. A partir dessa etapa, considerada o eixo do ciclo, as demais operagoes
sdo desenvolvidas. Destaque-se que tanto a selecdo como as demais etapas do ciclo
constituem os pilares para alcancar objetivos nucleares: o acesso e 0 uso racional de
medicamentos (MARIN et al. , 2003, p.133-134).
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A selecdo é um processo de escolha de medicamentos, baseada em critérios
epidemioldgicos, técnicos e econdmicos. Para tanto, faz-se necessario dispor de um
conjunto de informagdes técnicas e administrativas para fundamentar a decisdo, tais
como situacdo de satde local (dados de morbidade e mortalidade), demanda e custos
dos medicamentos mais utilizados, literatura cientifica (BRASIL, 2006).

Embora a indicacdo clinica estimule esse processo de decisdo, a selecdo tem
critérios para subsidiar a decisdo: a eficacia, a seguranca e efetividade do medicamento.
Além disso, existem critérios de ordem pratica, como por exemplo, custo,
disponibilidade no mercado e comodidade para o usuario (OLIVEIRA et al., 2007,
p.15).

Além das questbes técnicas e econdmicas especificas, o trabalho de selecdo de
medicamentos, por sua caracteristica interdisciplinar, transcende as atividades isoladas
de cada categoria da equipe de saude (enfermeiros, farmacéuticos, médicos,
odontélogos e outros profissionais de salde), demandando o intercAmbio entre
diferentes profissionais e &reas do conhecimento. Logo, a selecdo de medicamentos
envolve questdes politicas, administrativas e técnicas que facilitam a troca e o somatério
de diferentes saberes. Por outro lado, exige muita habilidade, estratégias gerenciais e
organizacionais na conducdo do referido processo (MARIN et al., 2003, p. 134).

A partir das explicacbes anteriores, pode se reafirmar que as operagdes da
Assisténcia Farmacéutica sdo decisdes sistémicas fechadas operacionalmente no sistema
social politico, contudo abertas cognitivamente para as comunicaces provenientes do
entorno, neste contexto, o sistema da ciéncia, 0 sistema econémico e o sistema da
educacéo.

O primeiro produto de decisdo da etapa de selecdo é uma lista constituida por
medicamentos considerados essenciais para o atendimento da populacdo naquele
contexto local. Adicionalmente, essa lista deve ser complementada por outro produto da
selecdo, um guia ou formulario terapéutico (OLIVEIRA et al., 2007, p.16).

O formuléario terapéutico € um documento que retne informagdes técnico-
cientificas relevantes e atualizadas sobre os medicamentos selecionados, servindo de
subsidio fundamental para decisdo dos médicos no ato da prescricdo e dos

farmacéuticos na etapa da dispensacdo (BRASIL, 2006).
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Nesse contexto, o formulario terapéutico apresenta-se como um instrumento
complementar a relacdo de medicamentos selecionados (lista), sendo extremamente
importante por disponibilizar as informacdes basicas e fundamentais sobre cada um dos
medicamentos constantes na relacdo, orientando e subsidiando os prescritores na
decisdo do tratamento mais adequado para cada paciente. Além de contribuir para um
uso racional dos medicamentos, o formulario favorece o intercdmbio de conhecimentos
entre profissionais (MARIN et al., 2003, p 141-142).

O terceiro produto desse processo sdo protocolos terapéuticos que também se
referem aos medicamentos dessa lista. Esses protocolos sdo documentos, elaborados e
estabelecidos por especialistas da area de saude, que contemplam os procedimentos e
condutas terapéuticas cientificamente recomendadas com a finalidade de conformar a
prescricdo e 0 uso do medicamento (OLIVEIRA et al., 2007, p.16; MARIN et al. ,
2003, p. 143).

Destaca-se a importancia fundamental desses protocolos para a harmonizacéao
das condutas terapéuticas, em conformidade com a medicina baseada em evidéncias,
tendo em vista diversidade de conduta clinica e a complexidade das tecnologias em
salde. Nesse contexto, o estabelecimento dos protocolos terapéuticos para utilizacdo
dos medicamentos orienta a tomada de decisdes (BRASIL, 2006; MARIN et al., 2003,
p. 143).

Assim, a partir da selecdo de medicamentos séo gerados produtos de deciséo
(lista ou relacdo de medicamentos essenciais, formulario e protocolos terapéuticos)
capazes de nortear as etapas de programacao, aquisicao, utilizacdo dos medicamentos
no Ciclo da Assisténcia Farmacéutica. (BRASIL, 2006).

Na perspectiva da Teoria dos Sistemas Sociais Autopoiéticos, a relacdo de
medicamentos essenciais (lista), formulario e protocolos terapéuticos representam as
decisdes do sistema politico que operam de forma fechada e recursiva, servindo de base
para outras decisdes da Assisténcia Farmacéutica.

Além disso, é importante enfatizar que, em razdo de existir indmeras
possibilidades no entorno, a organizagao se vé obrigada a selecionar algumas delas, caso
contrario nao conseguiria continuar operando, conforme Luhmann (2007, p. 657-658).
Portanto, somente algumas comunicacdes sobre os medicamentos sdo realizadas,

aquelas selecionadas pelo sistema politico. As demais comunicagdes ficam
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potencializadas no entorno, podendo no futuro passar a ser uma das escolhidas numa
operacdo da organizacdo. Nesse contexto, cada escolha atribuida a Assisténcia
farmacéutica é produto de uma sele¢do na qual foram deixadas de lado alternativas.

Aplicando-se essa visao a observacdo da selecdo de medicamentos, voltando ao
que € destacado por Marin et al. (2003, p.140), identifica-se a necessidade de
estabelecer mecanismos que garantam o carater dindmico e flexivel de uma selecdo de
medicamentos ja realizada. Para tanto, a selecdo ndo deve representar um
“engessamento” da organizacdo. Assim, uma vez definidos os critérios para permitir a
solicitacdo de inclusdo ou exclusdo de algum item na relacdo de medicamentos
essenciais ou aquisicdo de algum item ndo contemplado nessa lista, 0 sistema se
mantém aberto para considerar a possibilidade de novas inclusGes que se apresentem
necessérias a partir da analise e decisdo de uma comissao técnica e multidisciplinar.

Em outras palavras, sob a oOtica da teoria de Luhmann, cada sistema social
escolhe as possibilidades, que sdo selecionadas no meio do sentido, num dado momento
sistémico operacional, de forma que se realize a fungéo sistémica a ser desempenhada.
A Assisténcia Farmacéutica, portanto, d& continuidade a sua operacionalizacdo
reduzindo a complexidade do ambiente (entorno) através da selecdo de medicamentos.
Contudo, ressalta-se que o ndo selecionado ndo € eliminado, mas temporariamente
afastado. N&o fosse assim, o0 sistema ndo poderia operar, funcionar e,

consequentemente, evoluir.

Assim, a elaboragdo de uma sele¢do de medicamentos requer deciséo politica do
gestor, todavia, sdo necessarias comparacdes e escolhas fundamentadas cientificamente.
Neste direcionamento, torna-se relevante o uso de métodos e de ferramentas capazes de
produzir informagbes com qualidade e em quantidade suficiente para a correta
orientagéo das decisdes a serem tomadas (BRASIL, 2006).

Evidencia-se, entdo, a importancia de subsidiar a tomada de decisdo quanto a
selecdo adequada das tecnologias em salde, especialmente, no tocante aos
medicamentos. Foi a partir dessa necessidade que surgiram os estudos de avaliacdo de
tecnologia em saude (ATS) com objetivo tornar o sistema de salde mais eficiente para
promover, proteger e recuperar a saude da populacdo através da selecéo de tecnologias a
serem financiadas e a identificacdo das condic¢des/situacdes de uso ( SILVA et al. , 2010
p. 426)
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Segundo Silva et al. ( 2010, p. 426), a avaliacdo de tecnologia em saude € a
sintese da evidéncia cientifica disponivel com o intuito de orientar tecnicamente a
tomada de deciséo sobre gestdo de tecnologias, seja com vistas a incorporagédo, descarte
ou organizacgéo do acesso.

Partindo desse pressuposto, destacam-se dois critérios primordiais para a selecéo
de medicamentos: a eficacia e a seguranca. Além desses critérios, objetivando escolher
as melhores alternativas entre os medicamentos disponiveis para cada tratamento,
devem ser realizados estudos farmacoecondmicos, como instrumentos de auxilio a
tomada de decisao. Esses estudos objetivam comparar opgOes terapéuticas em termos de
seus respectivos custos e resultados (MARIN et al. , 2003, p.136-137).

Nessa perspectiva, a selecdo de medicamentos é uma operacdo de auto-
observacdo, ou seja, um momento operativo da autopoiesis do sistema politico, no qual
se tem a reproducdo dos elementos, baseada na diferenca sistema/entorno. Nessa
operacdo de selecdo (auto-observacdo), a organizacdo estabelece uma diferenciacdo
entre autorreferéncia - aquilo que observador atribui ao proprio sistema politico
conforme o codigo binario deste - e heterorreferéncia - aquilo que é atribuido ao seu
entorno (como por exemplo, o sistema econémico, o sistema do direito e o sistema da
ciéncia).

Dessa forma, as comunicagdes advindas do entorno - tais como, leis, publicacfes
cientificas de novos farmacos, langamentos de produtos no mercado, patentes de
medicamentos, legislacdo sanitaria - sdo selecionadas e processadas, internamente no
sistema politico do qual a Assisténcia Farmacéutica € uma organizacdo. Sendo assim, as
operagOes dessa organizagdo proporcionam continuidade ao sistema de salde.

Portanto, observa-se que essa organizagdo - a Assisténcia Farmacéutica - ndo é
autossuficiente, mas depende do seu entorno (sistema da ciéncia, sistema da educacao,
sistema econémico e sistema do direito) para continuar suas operacoes. Ela se relaciona
com seu entorno de forma acoplada estruturalmente, do que resulta os limites entre ela
(sistema) e 0 ambiente (os outros sistemas sociais). Esses limites sdo definidos por meio
de sentido, segundo o codigo binario (poder/ndo poder), préprio do sistema politico ao
qual, essa organizacao, pertence.

A partir da aplicacdo da Teoria dos Sistemas Sociais Autopoéticos, observou-se

gue, mesmo sendo as decisdes da Assisténcia Farmacéutica decisdes politicas, elas sdo
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influenciadas por comunicag6es advindas do sistema cientifico, econémico e juridico.
Essa influéncia, no entanto, ndo lhe retira o carater politico, pois é uma decisdo tomada
pela Assisténcia Farmacéutica, ndo por uma organizacao cientifica (Universidade) nem
por uma organizacdo econdmica (empresa) nem por uma organizagdo juridica
(Tribunal). A decisdo é politica e tomada considerando os critérios poder/ndo poder
presentes na Assisténcia Farmacéutica; todavia; o carater de internalidade sistémica
(autonomia funcional) ndo implica que essa decisdo ndo sofra influéncias (irritagdes)
dos outros sistemas sociais. Logo, a Assisténcia Farmacéutica atua autopoieticamente,
porquanto ha autonomia do sistema politico (fechamento operacional) com o devido
acoplamento estrutural ao entorno (demais sistemas sociais), permitindo abertura
cognitiva.

Em outras palavras, de acordo com entendimento de Luhmann (2007, p. 667), as
operacgdes dessa organizacdo sdo decisdes sistémicas porque integram o sistema social
politico. Esse sistema é fechado operacionalmente, autbnomo em decisdo, todavia
cognitivamente aberto, convivendo com as decisdes, comunicagdes provenientes do
entorno (sistema juridico,sistema da ciéncia, sistema econdémico, por exemplo).

A Assisténcia Farmacéutica, como organizacdo do sistema social autopoiético
(sistema politico), possui capacidade de comunicar, através de decisfes, a concep¢ao da
politica de salde. Essas comunica¢Ges provenientes da Assisténcia Farmacéutica se
apresentam aos outros sistemas sociais como irritacdes reciprocas, cabendo a estes
ultimos processar tais comunicagdes internamente.

Portanto, as comunicagfes da Assisténcia Farmacéutica, apesar de se tratarem de
decisbes politica, nelas sdo observadas acoplamentos estruturais com as decisdes
cientifica, juridica e econdémica. Por isso, destaca-se a importancia de estudar esses
acoplamentos estruturais a partir das decisdes dos sistemas sociais para melhor

compreensdo do acesso aos medicamentos no SUS.

5. REVISAO DA LITERATURA

No Brasil, em relagdo ao acesso a medicamentos, existe uma situagdo bastante
peculiar: o crescente nimero de mandados judiciais reivindicando o fornecimento de
medicamentos ndo contemplados pelo Sistema Unico de Salide como forma de garantir
o direito constitucional a saide (PEPE et al., 2008, p.328).
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A seguir, sdo sumarizados os resultados de estudos nacionais realizados sobre o
tema em questdo os quais se concentraram nas regides sul e sudeste do pais e um estudo

internacional realizado em paises subdesenvolvidos e em desenvolvimento.

O estudo internacional foi conduzido, por Hogerzeil et al. (2006), que
sistematizaram 71 processos judiciais de 12 paises nos quais o acesso a medicamentos
essenciais foi reivindicado com referéncia ao direito a saude. Destes, 83% foram bem
sucedidos como parte do cumprimento do direito a satde, com mais de 90% dos casos
provenientes da América Central e América Latina. Em 58% dos casos de insucesso,
foram usados como principais argumentos pelos tribunais: a manutencdo da lista
nacional de medicamentos essenciais e a falta de evidéncia sobre a eficacia do

medicamento reivindicado ou escolha errada.

Esses pesquisadores destacaram que, em alguns paises Latino-Americanos,
como Colémbia e o Brasil, asituacdo estd se tornando fora do controle. Tanto na
Coldombia como no Brasil,a maioriadoscasos refere-se a medicamentos néo
contemplados na lista nacional de medicamentos essenciais que é usada para definir
limites de cobertura. Adicionalmente, eles enfatizaram que, no Brasil, a situacédo ¢ ainda
pior tendo em vista os milhares de processos judiciais que desde 1991 vem concedendo

medicamentos ainda ndo contemplados nessa lista.

No Brasil, de acordo com as pesquisas realizadas nas regides Sul e Sudeste, a
média anual de mandados judiciais, impetrados contra os Poderes Executivos dos
Estados e Municipios, variou entre 166 a 6.898. Nesses estudos, 0s gastos médios
anuais variaram de R$ 876 mil a 65 milhGes - esse ultimo valor engloba o acumulado de
acoes no decorrer dos anos (PEREIRA, 2006; VIEIRA e ZUCCHI, 2007; BONFIM,
2008; CHIEFFI e BARATA, 2009).

De todos os Estados ja pesquisados, o Rio Grande do Sul parece ter o maior
contingente de agOes e, consequentemente, montante de recursos financeiros alocados
para atender as demandas judiciais. Conforme dados apresentados por Biehl et al. (
2009), em 2008, a média mensal de acdes ficaram em torno de 1.200 e 0S recursos

financeiros para atender essas demandas de medicamentos foram aproximadamente R$
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60,4 milhdes, representando 22% do orcamento estadual da saude para Assisténcia

Farmacéutica naguele ano.

Num estudo de abordagem quantitativa e qualitativa, realizado no Estado de Séo
Paulo, entre 1997 a 2004, Marques e Dallari (2007) analisaram 0s processos judiciais
envolvendo o fornecimento de medicamentos. Em 96,4% dos casos analisados, o Estado
foi condenado a fornecer o medicamento nos exatos moldes do pedido do autor,
inclusive, quando o medicamento ndo possuia registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (9,6% dos casos). Em relacdo aos condutores das agdes, 0S
advogados particulares representaram 67,7% dos autores individuais, e destes 23,8%
possuiam apoio de associagdes de pacientes.

A parte qualitativa desse estudo foi efetuada a partir da técnica do discurso do
sujeito coletivo com intuito de construir as ideias centrais dos autores, réus e juizes que
compunham os discursos presentes nas acdes judiciais analisadas. Em relagdo ao
discurso dos autores e juizes, foram construidas 10 e 5 ideias centrais, respectivamente,
a partir dos 31 processos analisados. Para o discurso dos autores, foram construidas 10
ideias centrais, dentre elas destacaram-se: 0 medicamento prescrito pelo profissional
médico que assiste 0 autor representa um avango cientifico e € o Unico capaz de
controlar a moléstia que Ihe acomete; a Politica de Assisténcia Farmacéutica do Estado
possui falhas e, por isso, ndo contempla o medicamento; o autor ndo possui condic¢des
financeiras para adquirir o medicamento. Enquanto para os discursos dos juizes, foram
construidas 5 ideias centrais, dentre elas destacaram-se: demonstrado o autor ser
portador de uma doenca e necessitar de um determinado medicamento, o Estado é
obrigado a providenciar a sua implementacdo; o direito de todos os individuos a salude
deve ser garantido integralmente, a despeito de questdes politicas, orcamentarias ou
entraves burocraticos. Por fim, essas pesquisadoras concluiram que o Poder Judiciario,
ao proferir suas decisdes, ndo tomava conhecimento dos elementos constantes na
politica publica de medicamentos, dificultando a tomada de decisdes coletivas pelo
sistema politico nesse ambito.

Com outro enfoque, o estudo realizado, por Vieira e Zucchi ( 2007) ,no
municipio de Sao Paulo, no ano de 2005, verificou que 170 a¢cdes impetradas contra o

poder publico requereram o fornecimento de medicamentos. Constatou-se que dos itens
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solicitados 38% ndo faziam parte de listas de medicamentos dos Componentes da
Assisténcia Farmacéutica do Sistema Unico de Saude ( SUS).

Outras pesquisas semelhantes conduzidas por Chieffi e Barata (2009), no
Municipio de Séo Paulo, e Pereira (2006), no Estado de Santa Catarina, indicaram uma
proporcdo maior de medicamentos ndo pertencentes aos programas governamentais,
(77%) e (59%) respectivamente, pleiteados via acdo judicial. No estudo realizado, em
Santa Catarina, foram analisados 622 processos judiciais, nos quais 55,8% das
prescricdes médicas do autor da acdo eram provenientes de consultérios particulares e
59% foram conduzidas por escritorios de advocacia particulares. A autora da pesquisa
ressaltou que, em 2004, as demandas judiciais foram responsaveis por 9,5% do valor
total dos gastos com medicamentos pela Secretaria Estadual de Saude de Santa
Catarina.

No estudo de Chieffi e Barata (2009), foi verificado que 3% dos medicamentos
solicitados nas acdes judiciais pesquisadas ndo estavam disponiveis para venda no
mercado nacional. Esses pesquisadores concluiram que, provavelmente, referiam-se a
medicamentos novos e licenciados apenas para comercializacdo em outros paises.
Enquanto a pesquisa de Pereira (2006) verificou que 1,4% dos produtos fornecidos via
processo judicial envolviam medicamentos que ndo possuiam registro junto a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa). Além dos casos dos medicamentos sem
registro na Agéncia, a autora relatou casos em que a indicagdo de uso do medicamento,
descrito no processo judicial, ndo estava aprovada no pais, bem como situacfes em que,
embora a Secretaria Estadual de Saude ndo disponibilizasse 0 medicamento solicitado
na acdo, possuia outras opcOes terapéuticas disponiveis.

Em outra pesquisa de abordagem qualitativa, conduzida por Bonfim (2008), no
Municipio do Rio Janeiro, foi constatado que, em muitos processos, existia a
adverténcia formal do Judiciario sobre a impossibilidade de substituicdo dos
medicamentos prescritos, ficando explicito que tais medidas visavam o atendimento

irrestrito as prescri¢cbes medicas em relagdo a marca indicada.

A situacdo semelhante foi descrita, na pesquisa de Marques e Dallari (2007), que
constatou, em 77,4% das acgdes, 0 requerimento por parte do autor referia-se ao

fornecimento de medicamento especifico de determinado laboratorio farmacéutico e,
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além disso, o nome do laboratério farmacéutico apareceu, expressamente, em 35,5%

dos processos.

De forma similar, outro estudo de natureza qualitativa realizado, por Scheffer
(2008), sobre a incorporacdo dos anti-retrovirais (ARV) no SUS, corroborou o
posicionamento do sistema judiciario em relacdo a prescricdo médica. Esse pesquisador
verificou que a prescricdo médica foi elemento fundamental para subsidiar a deciséo do
magistrado nas acdes judiciais, sendo esta considerada a “prova” inequivoca da
necessidade do medicamento, independentemente, do medicamento possuir registro no
Ministério da Salde ou esta contemplado no Procotolo e Diretrizes Terapéuticas do
SUS.

Para esse autor, a prescricdo médica foi a materializacdo da demanda que deu
ritmo & incorporacdo. Nesse percurso, 0 estudo se deteve na abordagem de outros dois
processos que puderam interferir na incorporacdo dos ARVs: as estratégias de
promogéo e marketing das empresas farmacéuticas e as a¢0es judiciais que reivindicam
o fornecimento de novos ARVSs, muitas vezes, antes de sua incorporacdo pelo sistema

publico de saude.

Decerto, um estudo de grande relevancia sobre o tema em questdo, balizado no
mesmo marco tedrico proposto para esta pesquisa, foi realizado por Cruz e Correia
(2007). Esse estudo tratou de alguns dos limites e riscos relacionados a imprescindivel
atuacdo do Poder Judiciario no controle do fornecimento publico de medicamentos em
defesa do direito a salde e da dignidade da pessoa humana.

Esses autores destacaram a necessidade de se explicitar e submeter a apreciacdo
judicial os interesses econdmicos latentes e as divergentes expectativas sociais acerca
dos sentidos do direito fundamental a salde, considerados a partir da Teoria dos
Sistemas de Niklas Luhmann. Sob essa perspectiva, eles recomendaram novas formas
de instruir os processos judiciais em que se discute o dever do Estado em fornecer
medicamentos de modo a compatibilizar a protecdo da dignidade da pessoa humana e a
atuacdo jurisdicional na efetivacdo dos direitos sociais com o respeito as politicas de
medicamentos. Segundo eles, deve-se buscar reduzir ao maximo os riscos de
desvirtuamento frente aos possiveis ataques mercantilistas por parte da inddstria

farmacéutica.
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Atualmente, uma discussdo importante que vem sendo feita, no crescente debate
em relacdo a esses mandados judiciais, estd voltada no fato deles ndo considerarem a
possibilidade de interferéncia de pressdes externas ao sistema politico pela incorporacéo
de inovagBes terapéuticas, como por exemplo, pressdes da industria farmacéutica,

prescritores ou associacOes de pacientes (PEPE et al., 2008, p. 328).

6. OBJETIVO
6.1 Geral

Contribuir para o estabelecimento de critérios nas decisdes dos sistemas politico
e juridico no tocante ao acesso de medicamentos no ambito da Secretaria Estadual de

Saude de Pernambuco.

6.2 Especificos

Analisar as decisdes dos magistrados do Tribunal de Justica de Pernambuco
referentes ao fornecimento de medicamentos na gestdo estadual do Sistema Unico da
Saude a partir de observacdes fundamentadas na Teoria dos Sistemas Sociais de Niklas

Luhmann;

Caracterizar a relacdo direito, politica e economia, aplicando-se a ideia de
acoplamento estrutural sob a 6tica da Teoria dos Sistemas Sociais autopoiéticos, a partir
dos critérios de decisdo dos magistrados e das comunicagdes sobre os medicamentos

mais demandados judicialmente no Tribunal de Justica de Pernambuco.

7. METODOLOGIA

Este foi um estudo exploratério com abordagem quantitativa e qualitativa e
delineamento de pesquisa documental. Segundo Gil (2008, p.41): “As pesquisas
exploratorias tém como objetivo proporcionar maior familiaridade com o problema,
com vistas a tornd-lo mais explicito (...)”. E os estudos qualitativos se conformam
melhor para investigacdo de grupos e segmentos delimitados e descri¢do de discurso e
de documentos, permitindo desvelar processos sociais ainda pouco conhecidos

referentes a esses grupos particulares (MINAYO, 2008, p.57).
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Neste estudo, a técnica utilizada foi pesquisa documental, cujas fontes sdo
diversas e dispersas, a qual se vale de materiais que ndo receberam ainda um tratamento
analitico, ou que ainda podem ser reelaborados de acordo com os objetos da pesquisa. A
pesquisa documental apresenta uma série de vantagens: os documentos constituem fonte
rica e estdvel de dados; o custo da pesquisa é significantemente baixo, quando
comparado com o de outras pesquisas; ndo exige contato com os sujeitos da pesquisa
(GIL, 2008, p.45-46).

As fontes utilizadas, para esta pesquisa, foram documentos arquivados na
Superintendéncia Estadual de Assisténcia Farmacéutica de Pernambuco. Foram eles:
acdes judiciais (decisdes interlocutorias) e relatorios administrativos para aquisicdo de

medicamentos.

Na parte quantitativa do estudo, foram analisados os relatorios mais recentes
(periodo de janeiro a junho de 2009) sobre as acOes judiciais que se referiam a
concessdo de medicamentos pela Secretaria Estadual de Satde de Pernambuco.

Primeiramente, sobre esses relatorios, foi feita a verificacdo dos medicamentos
que possuiam carta patente ou pedido de patente, a partir da consulta ao banco de dados
on line de patentes do INPI (Instituto Nacional de Propriedade Industrial, link:

www.inpi.gov.br). A consulta foi feita pelo nome do farmaco (Denominagdo Comum

Brasileira). Em seguida, esses medicamentos foram agrupados por classe terapéutica de
acordo o Sistema de Classificacdo Anatdmica Terapéutica Quimica (ATC) e laboratorio
farmacéutico titular da patente (depositante). Por fim, foram quantificados os valores
dos tratamentos com medicamentos, segundo classe terapéutica, conforme relatérios
administrativos do ano de 20009.

Na parte qualitativa da pesquisa, depois de catalogadas as acdes judiciais que se
referiam a concessdo de medicamentos pela Secretaria Estadual de Salde de
Pernambuco no primeiro semestre de 2009, foram analisadas as decisdes interlocutorias
dos magistrados do Tribunal de Justica de Pernambuco a partir de uma amostra casual

(aleatdria simples).

Neste estudo, foi utilizada a técnica do discurso do sujeito coletivo. Essa técnica
¢ uma proposta de organizacdo e tabulacdo de dados qualitativos obtidos de

depoimentos de diversas fontes escritas. A referida técnica consiste em analisar o
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material escrito coletado, extraindo-se de cada um dos depoimentos as suas
correspondentes expressdes chaves e a partir da semelhanca entre elas sdo compostos
varios discursos-sintese. Desses discursos-sintese, sdo extraidas as ideias centrais e
determinada a ancoragem. (LEFEVRE e LEFEVRE , 2005, p. 15-16).

Depois de construido cada discurso-sintese, obtém-se o denominado sujeito
coletivo, ou seja, o discurso do sujeito coletivo (DSC). Segundo a explicacdo de Lefevre
e Lefevre (2005, p.16), sobre o discurso do sujeito coletivo: “Trata-se de um eu sintatico
que, a0 mesmo tempo em que sinaliza a presenca de um sujeito individual do discurso,
expressa a referéncia coletiva na medida em que esse eu fala pela ou em nome de uma

coletividade”.

Lefévre e Lefévre (2005, p.17) propdem utilizar, para construir os discursos do
sujeito coletivo, as seguintes figuras metodoldgicas: as expressdes-chave, ideias centrais
e ancoragem. Para esses autores, as expressdes-chave (ECH) sdo pedacos, trechos ou
transcrigdes literais do discurso que devem ser destacadas, pois revelam o contetdo
discursivo o qual, em geral, corresponde as questdes da pesquisa. Enquanto a ideia
central € uma expressao linguistica que descreve de maneira mais sintética, precisa e
fidedigna possivel o sentido de cada trecho analisado e de cada conjunto homogéneo de
ECH. Por fim, tem-se a ancoragem que é a manifestacdo linguistica explicita de uma
dada teoria, ideologia ou crenga que o autor do discurso professa.

Assim, o corpus desta pesquisa foi composto pelas decisfes interlocutorias dos
magistrados; e a partir delas, foram identificadas as expressdes-chaves referentes aos
critérios decisdo dos magistrados na efetivacdo do direito a saude, especificamente, ao
acesso a medicamentos no Sistema Unico de Saude. Depois da identificacdo das
expressdes-chaves, foram construidos os respectivos discursos do sujeito coletivo e a
partir deles foram definidas as ideias centrais e ancoragem de cada um.

Para analise das decisbes, foi aplicada a Teoria dos Sistemas Sociais
Autopoiéticos de Luhmann com a finalidade de identificar os critérios de decisdo dos
magistrados referentes ao acesso de medicamentos no Sistema Unico de Salde e
caracterizar a relacdo direito, politica e economia a partir dessas decisdes.

As observacdes realizadas foram de segunda ordem, as quais um observador

(neste estudo, foi o pesquisador) distingue o que outro observou, neste caso, foi o



69

magistrado. Dessa maneira, a observacao do sistema social juridico foi feita a partir da
comunicacdo presente no conjunto das decisdes interlocutérias dos magistrados.

Por fim, é importante destacar que, para a Teoria dos Sistemas de Sentido de
Niklas Luhmann, ndo existe observador externo ao sistema social que possa analisa-lo a
distancia e imparcialmente, ou seja, o observador ndo detém um ponto de vista absoluto,
considerado como sendo o unico correto. Portanto, admite-se que ha diversas descricdes
possiveis, pois diferentes observacdes podem levar & possibilidade de mdaltiplas
descricbes na sociedade; todavia, todas detém igual valor e importancia cientifica
(KUNZLER, 2004).

8. RESULTADOS
Na parte qualitativa da pesquisa, foram analisadas 50 (cinquenta) decisfes
interlocutorias das acdes judiciais que demandavam medicamentos a Secretaria Estadual

de Saude de Pernambuco no periodo de janeiro a junho de 2009;

As decisbes analisadas foram proferidas por 35 (trinta e cinco) magistrados
diferentes, sendo 20 (vinte) juizes e 15 desembargadores do Tribunal de Justica de
Pernambuco (TJPE), distribuidas nas comarcas de Recife (1* a 8% vara), Caruaru,
Jaboatdo dos Guararapes, Vertentes, Petrolina, Surubim e gabinetes dos
desembargadores.

E importante destacar que a maioria dos magistrados se aprofundou em graus
variados sobre assuntos abordados no tema em discussdo. Contudo, observou-se
posicionamentos frequentes perante as questdes sobre 0 acesso a medicamentos, 0 que
proporcionou realizar a analise sobre o tema estudado e construcdo do discurso do
sujeito coletivo.

A partir dessas decisfes interlocutorias, foram construidos seis discursos do
sujeito coletivo (DSC) e suas respectivas as ideias centrais e as ancoragens focando os
critérios de decisdes dos magistrados no tocante ao direito a salde e a0 acesso aos

medicamentos e a relacdo com a politica e economia, conforme os quadros 1 a 6.
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Quadro 1: Ideia central, Discurso do sujeito coletivo e ancoragem sobre os critérios de decisdo dos

magistrados do TJPE perante o direito a salde e sua relagdo com a economia.

Ideia central (1C)

| Discurso do sujeito coletivo (DSC) | Ancoragem

Recursos  financeiros
insuficientes no
orcamento publico ndo
podem ser utilizados
como argumento do
Estado para justificar a
ndo realizacdo de acles
e servicos de saude
demandados pelos
cidadéos.

A Constituicdo Federal garante ao cidaddo o direito a saide, A teoria da
um direito publico subjetivo, que pode ser exigido do Estado, reserva do
ao qual é imposto o dever de presta-lo sem aludir a reserva do possivel ndo

financeiramente possivel, mesmo sabendo que ela representa pode limitar os
incontornavel condicdo de viabilidade dessa e de tantas direitos

outras promessas constitucionais de igual natureza. Quando o fundamentais.
Estado se nega a efetivar esse direito sob argumento da falta

de recursos, estamos diante de um conflito de valores que

coloca a teoria da reserva do possivel como fundamento para

se furtar a prestagdo de um servico essencial de que é

obrigado.

Eis que o Estado nunca tera recursos suficientes para cumprir

fielmente o mister constitucional, assim, ndo se alega
auséncia de recursos visto que a destinagdo dos recursos
sempre opg¢do politica, que ndo pode, entretanto renegar
ordem de opcdes eleita pelo prdprio constituinte: direito
vida e a salide estard sempre no topo dessa lista.

v D D

Quadro 2: Ideia central, discurso do sujeito coletivo e ancoragem sobre os critérios de decisdo dos

magistrados do TJPE perante o direito a salde e sua relagdo com a politica.

Ideia central (1C)

A salde do ser humano
€ 0 seu maior bem,
merecendo protecdo do
Estado através da
implementacédo de
politicas publicas
capazes de garantir
suficiente protecdo ao
ser humano.

| Discurso do sujeito coletivo ( DSC) | Ancoragem
O acesso a saude é direito fundamental e as politicas Inexisténcia da
publicas que o implementam devem gerar protecdo ofensa da
suficiente ao direito garantido sem que isso implique separagédo dos

ofensa aos principios da divisdo de poderes, da reserva do poderes.
possivel ou da isonomia e impessoalidade. A sadde do ser

humano é o seu maior bem e, como tal, merece protecao

do Estado, ndo podendo o drgdo jurisdicional silenciar

diante do estado de calamidade em que se transformou a
Administracdo Publica em nosso pais, matéria diaria e
obrigatoria de nossos jornais, com desvio do destino dos

recursos e outros escandalos da classe politica.
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Quadro 3: Ideia central, Discurso do sujeito coletivo e ancoragem sobre os critérios de decisdo dos
magistrados do TJPE perante o direito ao acesso a medicamentos e a relagdo direito, politica e economia.

Ideia central (IC) | Discurso do sujeito coletivo (DSC) | Ancoragem

E dever do Estado O reconhecimento da protecdo da saude como um dever do Ideologia do
garantir o acesso aos Estado vincula o Poder Publico como um todo, cabendo-lhe Estado
medicamentos de alto no desempenho dessa incumbéncia, formular e implementar Neoliberal.

custo para o politicas sociais e econémicas idoneas que visem garantir, Liberdade ao
tratamento de aos cidaddos, o acesso universal e igualitdrio a assisténcia mercado para sua

doencas cronicas de

cidaddos que ndo
possuem  condicBes
financeiras de
adquiri-los.

farmacéutica e médico-hospitalar, sem que para isso criem
quaisquer tipos de distingBes. Assim, o ente estatal ndo pode
se furtar do dever de fornecer medicamentos a quem
necessita e ndo dispbe de meios econdmicos para adquiri-los.
o fornecimento de
medicamento a quem dele necessita para a manutencdo da
salde e nao tem recursos suficientes para sua aquisicao,
contrariar-se o resguardo do nosso bem maior que € a vida e

Uma vez negado, pelo Estado,

auto-regulacéo e o
Estado com a
incumbéncia  de
criar politicas
publicas
compensatdrias
focadas nos
cidad&os pobres.

nega-se a vigéncia & prdpria Constituicdo. O Estado deve
suportar o énus do fornecimento de medicamentos vitais a
preservacdo da sobrevivéncia do ser humano com qualidade e
dignidade, especialmente, no tratamento dispendioso das

doencas cronicas que sdo
populacéo.

inacessiveis a maioria da

Quadro 4: Ideia central, Discurso do sujeito coletivo e ancoragem sobre os critérios de decisdo dos
magistrados do TJPE perante o direito ao acesso a medicamentos e a relacdo economia e politica.

Ideia central (1C)

Discurso do sujeito coletivo (DSC)

Ancoragem

O Poder publico tem
a obrigacdo  de
promover 0 acesso
universal, integral e
gratuito a todo e
qualquer tratamento
prescrito por médico
com utilizagdo de
todos o0s  meios
tecnoldgicos

disponiveis.

A salde é um direito fundamental, atribuindo-se ao Poder
Publico a obrigagdo de promover politicas publicas
especificas e conferindo ao cidaddo a prerrogativa de
reivindicar do Estado a garantia de acesso, universal e
gratuito a todos os tratamentos disponiveis, inclusive com
o fornecimento de medicamentos. Muito embora ndo exista
norma legal expressa, impondo & Administracdo Publica o
dever de fornecer gratuitamente a populagdo todo e
qualquer medicamento ou procedimento clinico prescrito
por seus médicos, ndo se pode perder de vista os principios
maiores 0s quais devem nortear a conduta estatal para
viabilizar o fiel cumprimento dos direitos fundamentais da
sua populacdo. O Sistema Unico de Saude visa a
integralidade da assisténcia a saude, devendo atender aos
que dele necessitem em qualquer grau de complexidade de
modo que, comprovado o0 acometimento do individuo,
necessitando certo medicamento para debela-la, este deve
ser fornecido, de modo a atender o principio maior que é a
garantia a vida digna e que tem como direito-meio, 0
direito a satde. O atendimento integral significa que cada
cidaddo tem o direito a um tratamento condigno de acordo
com estado atual da ciéncia médica, independentemente,
de sua situagdo econdmica. Logo, todas as doencas e
enfermidades serdo objeto de atendimento, por todos os
meios ao dispor da medicina moderna, sob pena de néo ter
muito valor a consignacdo da salde em normas
constitucionais.

Crenca no modelo
biomédico com
énfase na
medicalizacdo
sociedade.

da
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Quadro 5: Ideia central, Discurso do sujeito coletivo e ancoragem sobre os critérios de decisdo dos
magistrados do TJPE perante o direito ao acesso a medicamentos e a relagdo com a politica.

Ideia central (IC) | Discurso do sujeito coletivo (DSC) Ancoragem

E dever do Estado | Os Direitos fundamentais a vida e a saude sdo direitos | As listas de
fornecer subjetivos inaliendveis, constitucionalmente consagrados, | medicamentos
medicamento desta forma devem superar quaisquer espécies de restricBes | estabelecidas  pelas
prescrito por | legais. Uma simples restricdo contida em norma de inferior- | Politicas de Salde
médico hierarquia (Portaria Ministerial), norma burocrética, ndo pode | constituem uma
capacitado, sendo | ser erguida como Obice a obtengdo de tratamento adequado e | limitacdo na garantia
irrelevante sua | digno por parte do cidaddo. O ndo preenchimento de mera | do direito a satde.
inclusdo  prévia | formalidade, no caso, inclusdo de medicamentos em lista

em lista | prévia ndo pode, por si s, obstaculizar o fornecimento

governamental de
medicamentos.

gratuito de medicamento, se comprovada a respectiva
necessidade e receitada, aquele, por médico para tanto
capacitado. Portanto, ndo cabe a Secretaria de Salde
determinar qual o medicamento deve ser utilizado pelo
paciente para o tratamento de sua doenga, mas sim ao
profissional de salde habilitado para tanto, 0 médico, quem
deve prescrever o tratamento a ser realizado, bem como o
medicamento posto que s6 mesmo ele é que esta a par das
peculiaridades do caso. Associado a isso, a padronizacao de
medicamentos que nem sempre servem a todos ou se
encontram obsoletos diante das novas descobertas da
medicina, assim é irrelevante a existéncia ou ndo de portaria
que autorize o fornecimento de medicamentos. Diante disso,
0s obstaculos processuais ndao podem ser superiores ao
principio constitucional da dignidade da pessoa humana, que
¢ fundamento da republica federativa do Brasil.

Quadro 6: Ideia central, Discurso do sujeito coletivo e ancoragem sobre os critérios de decisdo dos
magistrados do TJPE perante o direito ao acesso a medicamentos e a relagdo com a politica e economia

Ideia central (IC) | Discurso do sujeito coletivo ( DSC)

O Estado pode
sugerir alternativa
ao medicamento
prescrito por
médico, desde que

exista prova
documental da
equivaléncia da
sua eficacia.

Se existir outro procedimento diferente do prescrito pelo
médico, igualmente eficaz, prontamente disponivel e menos
oneroso, 0 qual constitui pratica terapéutica adotada pela
administracdo publica, o Estado deve se pronunciar, devendo,
para isso, existir prova documental de que o medicamento
fornecido gratuitamente pela Administracdo Publica tenha a
mesma aplicacdo médica daquele prescrito.

| Ancoragem
As listas de
medicamentos
estabelecidas  pelas

Politicas de Sautde
podem ser utilizadas
como medida
alternativa.

Na parte quantitativa da pesquisa, foram analisados os relatorios de 105 a¢des

judiciais que demandavam fornecimento de medicamentos pela Secretaria Estadual de
Saude de Pernambuco (SES/PE) no periodo de janeiro a junho de 2009. No total, as
acdes somaram 134 medicamentos, perfazendo um valor estimado de R$ 4.511.375,84
para aquisicdo dos referidos produtos para atender o tratamento proposto no ano de
2009. Desse total, 70,9% dos medicamentos demandados judicialmente estavam com
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carta patente no Brasil ou com pedido no INPI, ambos os casos caracterizando
monopolio de mercado, conforme tabela 1.
Tabela 1: Frequéncia de medicamentos com carta patente no Brasil ou com pedido no INPI, distribuidos

segundo classe anatdbmica terapéutica, demandados judicialmente a Secretaria Estadual de Salde de
Pernambuco no periodo de janeiro a junho de 2009.

Frequéncia Frequéncia medicamentos | frequéncia
relativa das
Classe Anatémica nas ac0es judiciais |  relativa nas com carta patente | natentes na
At ou pedido no INPl|  (jasse
Terapeutica (n=) acBes judiciais (n=)
%
Antineoplésicos e agentes
moduladores do sistema 45 33,6% 42 93,3%
imunologico
Aparelho digestdrio e
parefho digestort 23 17,2% 16 69,6%
metabolismo
Orgéos dos sentidos (produto
rgdos dos sentidos (produtos 12 9,0% 12 100,0%
oftalmologicos)
Sistema nervoso central 14 10,4% 3 21,4%
Sangue e drgdo hematopoéticos 6 4,5% 5 83,3%
Anticinf .
nti .|nAect_antes gerais para 6 4.5% 5 83,3%
uso sistémico
Sistema cardiovascular 6 4,5% 1 16,7%
Sistema respiratorio 5 3,7% 3 60,0%
Horm,omos de ,l\JSF.) 5|stem|§o, 5 3.7% 3 60.0%
excluido horménios sexuais
Sistema geniturinario 5 3,7% 3 60,0%
Sistema musculo esquelético 3 2,2% 2 66,7%
Vitamina 3 2,2% 0 0,0%
Produto antiparasitario 1 0,7% 0 0,0%
Total 134 100,0% 95 70,9%

Fonte : SES/PE , 2009

Dos medicamentos gque estavam sob monopdlio de mercado, com carta patentes

ou pedido no INPI, 73,7% se concentraram em trés classes terapéuticas: antineoplésicos
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e moduladores imunoldgicos, aparelho digestério e metabolismo, 6rgdos dos sentido
(produtos oftalmoldgicos), conforme tabela 2. Essas trés classes terapéuticas de
medicamentos representaram R$ 3.505.881,60 dos gastos estimados, ou seja, 77,7% do
total dos recursos direcionados para atender essas agdes judiciais.

Tabela 2: Gastos estimados para aquisicdo dos medicamentos, distribuidos segundo classe anatdmica

terapéutica e empresa farmacéutica titular da patente ou pedido, demandados judicialmente a Secretaria
Estadual de Salde de Pernambuco no periodo de janeiro a junho de 2009.

Empresa farmacéutica| Gastos aquisicdo (R$)/ Gastos aquisicdo Gastos aquisicdo | Total R$

titular da patente ou antineoplasicos (R9)/ aparelho (R$ )/ 6rgéos dos

pedido moduladores imunoldgicos digestivo e sentidos
metabolismo (oftalmolgicos)

Roche 734.099,10 - - 734.099,10
Pfizer 643.193,32 - 712,80 643.906,12
Bristol-Myers 557.613,00 - - 557.613,00
Jonhson & Jonhson 444.116,40 - - 444.116,40
Novartis 85.068,00 83.422,80 258.276,19 426.766,99
Merck 238.791,05 - - 238.791,05
Abbott 159.620,16 - - 159.620,16
Genzyme 143.368,92 - - 143.368,92
Wyeth 75.362,40 - - 75.362,40
Bayer 70.262,40 - - 70.262,40
Sanofi-Aventis. - 8.913,66 - 8.913,66
Novo Nordisk - 2.115,00 - 2.115,00
Eli Lilly - 946,40 - 946,40
Total 3.151.494,75 95.397,86 258.988,99  3.505.881,60

Fonte : SES/PE , 2009

Os valores de aquisicdo dos medicamentos pertencentes a classe dos
antineoplasicos e moduladores imunoldgicos para os tratamentos individuais variaram
de R$ 37.681 a 193.168. Para classe aparelho digestorio e metabolismo, a variagao foi

de R$ 1.782 a 83.422, enquanto os tratamento individuais com os medicamentos



75

pertencentes a classe 6rgdos dos sentidos (produtos oftalmolégicos) variaram de R$
17.900 a 30.686.

Verificou-se que oito empresas farmacéuticas eram as fabricantes de 80% dos
medicamentos, com carta patente ou pedido no INPI, demandados judicialmente. Além
disso, 90,95% dos recursos financeiros da Secretaria Estadual de Salde para aquisicéo
desses medicamentos se referiram apenas a sete empresas farmacéuticas fabricantes
desses produtos, conforme tabelas 3.

Tabela 3: Frequéncia relativa e acumulada dos medicamentos, com carta patente ou pedido no INPI,
segundo valores totais estimados para aquisicdo do tratamento e empresa farmacéutica fabricante,

constantes nas agdes judiciais impetradas pelos cidaddos contra a SES/PE no periodo de janeiro a junho
de 2009.

Empresa farmacéutica titular da | Frequéncia Frequéncia Frequéncia [Valores totais estimados
patente ou pedido relativa (R$)
(n=) acumulada
%

Novartis 23 24,2% 24,2% 426.766,99
Pfizer 13 13,7% 37,9% 643.906,12
Roche 11 11,6% 49,5% 734.099,10
Sanofi-Aventis. 8 8,4% 57,9% 8.913,66
Bristol-Myers 6 6,3% 64,2% 557.613,00
Merck 6 6,3% 70,5% 238.791,05
Genzyme 5 5,3% 75,8% 143.368,92
Jonhson 4 4,2% 80,0% 444.116,40
Novo Nordisk 4 4,2% 84,2% 2.115,00
outros 15 15,8% 100% 306.191,36
Total 95 - - 3.505.881,60

Fonte : SES/PE , 2009
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9. DISCUSSAO
9.1 Os critérios de decisao do Sistema Juridico sobre o direito a saude e o
acesso aos medicamentos e sua relagcdo com o sistema econdmico e

sistema politico

No Brasil, a concepcdo de saude adotada pelo Constituicdo Federal de 1988,
mostra-se afinada com o conceito proposto pela Organizacdo Mundial da Salde: “a
saude como o completo bem-estar fisico, mental e social”. Esse conceito, embora
compreendido como uma espécie de imagem-horizonte,é também um ideal a ser
alcancado, pois ele salienta a necessidade de assegurar o equilibrio entre a pessoa e
meio em que vive. Considerando que esse conceito € impossivel de ser alcancado na
pratica, a saude deve ser entendida como uma busca constante de tal estado (SARLET e
FIGUEREDO, 2008, p. 43; DALLARI, 2008, p. 94).

Observa-se que esse conceito de salde se refere a um estado de completo bem-
estar do ser humano, ou seja, um estado de pleno equilibrio interno e com o ambiente
seja este fisico ou social. Alem disso, verifica-se, a partir desse conceito, que a salde
depende, a0 mesmo tempo, de caracteristicas individuais, fisicas e bioldgicas, como
também do ambiente social e econémico condicionado pelo Estado. Assim, de um lado,
estdo as caracteristicas mais proximas do individuo e, do outro, aquelas mais
diretamente dependentes da organizacdo sociopolitica e econdmica dos Estados. Desta
forma, é preciso considerar a realidade circundante (cultural, social, geografica,
climética) e as circunstancias pessoais do titular para a interpretacdo do conceito de
salde (SARLET e FIGUEREDO, 2008, p. 43; DALLARI, 2008, p. 94).

Para Dallari (2008, p. 94-97), esse conceito amplo de salde néo é suficiente para
0 juiz tomar decisbes dificeis envolvendo tantas variaveis sociais, econdmicas e
culturais que participam do estado de satde das pessoas. Por isso, ela destaca que esse
conceito deve ser construido, continuamente, com participacdo da comunidade.

Neste estudo, a partir da analise de parte dos trechos dos discursos do sujeito
coletivo do quadro 1 e 3, que foram reproduzidos abaixo, foi possivel identificar alguns
critérios utilizados nas decisdes dos magistrados no tocante ao direito a salde e 0 acesso

aos medicamentos.
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DSC 1: A Constituicdo Federal garante ao cidaddo o direito a satde, um direito
publico subjetivo, que pode ser exigido do Estado, ao qual é imposto o dever de presta-
lo(...)

DSC 3: O reconhecimento da protecdo da satde como um dever do Estado
vincula o Poder Publico como um todo (...). Assim, o ente estatal ndo pode se furtar do
dever de fornecer medicamentos a quem necessita e ndo dispde de meios econdmicos
para adquiri-los. Uma vez negado, pelo Estado, o fornecimento de medicamento a quem
dele necessita para a manutencdo da salde e ndo tem recursos suficientes para sua
aquisicdo, contrariar-se o resguardo do nosso bem maior que € a vida e nega-se a
vigéncia a propria Constituicdo. O Estado deve suportar o énus do fornecimento de
medicamentos vitais & preservacdo da sobrevivéncia do ser humano com qualidade e
dignidade (...).

Tanto no DSC 1 quanto no DSC 3, ocorreu a citacdo da Constituicdo Federal
brasileira como critério de decisdo sobre o direito & saide e acesso aos medicamentos.
No entanto, no DSC 3 apareceram outros critérios, a dignidade do ser humano e a
obrigacdo do Estado perante os grupos desfavorecidos economicamente, 0s quais estéo
vinculados a Declaracdo Universal de Direitos Humanos e o Pacto Internacional sobre
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais.Além disso, o direito a saude e ao acesso a
medicamentos foi vinculado ao direito a vida.

Os resultados encontrados nesta pesquisa se assemelham ao do estudo realizado
por Hogerzeil et al. (2006) que analisaram processos judiciais de 12 paises
subdesenvolvidos e em desenvolvimento sobre 0 mesmo tema em questdo. Esses
pequisadores relacionaram a frequéncia dos principais argumentos utilizados pelos
tribunais nos casos bem sucedidos. Os argumentos semelhantes a este estudo foram: o
direito & vida (83%), o Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais (24%) e Declaracdo Universal de Direitos Humanos (5%).

Além disso, esses pesquisadores destacaram que a maioria dos casos de sucesso
analisados poderiam ser atribuidos as previsdes constitucionais referente ao direito a
salde dos paises em questdo e que, em quase todos os casos, as previsdes incluiam a
definicdo das obrigaces estatais referentes aos servicos de saude.

Especialmente, em relacdo a situacdo do Brasil, os autores enfatizaram que a

interpretacdo do texto da Constituicdo brasileira garante beneficios dos cuidados de
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salde ilimitados a todos os cidaddos. Esses pesquisadores compararam as Constituicdes
da Venezuela, da Africa do Sul e do Brasil e observaram que, na Venezuela, as
responsabilidades do Estado s&o explicitadas de forma detalhada, enquanto na
Constituicdo da Africa do Sul todos tém o direito ao acesso a servicos de salde,
devendo o Estado tomar medidas legislativas razoaveis, dentro de seus recursos
disponiveis, para alcancar a realizacdo progressiva do direito a salde.

Levando-se em consideracdo essa ideia de recursos disponiveis, a relagdo do
direito, economia e politica e o acesso aos medicamentos foi possivel de ser analisada
dos trechos destacados nos discursos do sujeito coletivo do quadro 1 e 2, reproduzidos
abaixo:

DSC 1: A Constituicdo Federal garante ao cidaddo o direito a satde, um direito
publico subjetivo, que pode ser exigido do Estado, ao qual é imposto o dever de presta-
lo sem aludir a reserva do financeiramente possivel mesmo sabendo que ela representa
incontorndvel condicdo de viabilidade dessa e de tantas outras promessas
constitucionais de igual natureza. Quando o Estado se nega a efetivar este direito sob
argumento da falta de recursos, estamos diante de um conflito de valores que coloca a
teoria da reserva do possivel como fundamento para se furtar a prestacao de um servico
essencial de que é obrigado. Eis que o Estado nunca terd recursos suficientes para
cumprir fielmente o mister constitucional, assim, ndo se alega a auséncia de recursos
visto que a destinacdo dos recursos é sempre opcao politica (...).

DSC2: O acesso a saude é direito fundamental e as politicas publicas que o
implementam devem gerar protecdo suficiente ao direito garantido sem que isso
implique ofensa aos principios da divisdo de poderes, da reserva do possivel ou da
isonomia (...).

Tanto no DSC 1 quanto no DSC 3, ocorreu a citacdo da expressao “reserva do
possivel” a qual estabelece uma relacdo entre direito, politica e economia. Segundo
Sarlet e Figueredo (2008, p. 42-43), o direito a sadde, como os demais direitos
fundamentais, encontra-se de algum modo afetado pela disponibilidade de recursos
financeiros existentes ou pela disponibilidade de tecnologias eficientes, ou seja, a
“reserva do possivel” em suas diversas manifestagdes. De acordo com esses autores,
essa expressdo “reserva do possivel” € aplicada ao fenbmeno da dependéncia da

efetividade dos direitos fundamentais e a respectiva alocagéo dos recursos.
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No mesmo sentido, Wang (2006) reforca essa ideia ao afirmar que as politicas
publicas para efetivacdo de direitos sociais demandam gastos de recursos publicos. O
autor destaca que os recursos sdo limitados, portanto exigindo que o Estado faga
escolhas, o que pressupde preferéncias e que, por sua vez, pressupdem preteridos.

Da mesma forma se posicionam Hogerzeil et al. (2006) ao afirmar que 0s
orcamentos publicos ndo sao infinitos, portanto existirdo certos momentos que escolhas
deverdo ser feitas. Assim, a implementacdo progressiva do direito a saude requer que o
Estado escolha quais componentes devem ser implementados primeiro. Neste contexto,
0s pesquisadores questionam: “Sob tais circunstancias, devem os tribunais de justica
decidir como os fundos publicos serdo gastos de forma mais equitativa e mais custo-
efetiva?

Sarlet (2001, p.265) esclarece que o conceito “reserva do possivel” surgiu de
uma decisdo paradigmatica da Corte Constitucional Alema ao afirmar que a “prestacédo
reclamada deve corresponder ao que o individuo pode razoavelmente exigir da
sociedade, de tal sorte que, mesmo em dispondo o Estado dos recursos e tendo o poder
de disposic¢éo, ndo se pode falar em uma obrigacao de prestar algo que ndo se mantenha
nos limites do razoavel”.

Nesse contexto, Sarlet e Figueredo (2008, p. 25 ) trazem ao debate 0 minimo
existencial. Esse compreendido como todo conjunto de prestacbes materiais
indispensaveis para assegurar a cada pessoa uma vida condigna , no sentido de uma vida
saudavel, estando vinculado portanto ao direito a saude, tomado no seu sentido mais
amplo. Segundo esses autores, este tem sido considerado o nudcleo essencial dos direitos
fundamentais sociais.

Em contrapartida, Sarlet e Figueredo (2008, p. 42-43), enfatizam que, na esfera
do direito a saude, ha que se equacionar toda uma gama de questdes atinentes aos
limites faticos e juridicos a sua plena realizacdo. Eles alertam para que as razbes
vinculadas a reserva do possivel ndo devam prevalecer como argumento a afastar a
satisfagdo do direito por si. Os autores ressaltam que a garantia (implicita) de um direito
fundamental ao minimo existencial opera como parametro minimo dessa efetividade,
impedido tanto omissdes quanto medidas de protecdo, recuperacdo e protecdo
insuficientes por parte dos atores estatais, na esfera das relacGes entre particulares,

quando for o caso.
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Neste mesmo direcionamento, Pereira (2007) destaca que, nem sempre, 0
argumento de escassez de recursos € verdadeiro, caso entenda-se que a agado ou omissao
politica desatendeu aos critérios do exame da proporcionalidade. Ele afirma ainda que a
escassez de recursos ndo é elemento determinante do nucleo essencial do direito
fundamental, e sim, elemento exterior ao direito,por isso, deve ser examinado com vista
a proporcionalidade da decisdo politica.

A partir da analise da comunicacgéo de recursos financeiros limitados pelo Estado
na garantia do direito & saude citados nos DSC 1 e DSC 3, observou-se, sob a 6tica dos
sistemas sociais de Luhmann, a seletividade do sistema juridico em relacdo ao entorno
através do seu cddigo exclusivo licito /ilicito, resultando na fixacdo do sentido do
direito a salde. Assim, o sistema juridico mesmo considerando que a reserva do
financeiramente possivel representa incontornavel condigéo de viabilidade das previsdes
constitucionais, ndo se mostrou aberto cognitivamente para processar esta comunicagdo
proveniente do entorno.

Os resultados encontrados, neste estudo, mostraram-se em concordancia com 0s
obtidos na pesquisa realizada por Wang (2006), no periodo de 2000 a 2005, com
decisbes do Supremo Tribunal Federal sobre a concessdo de medicamento pelo Estado.
Todas as decisdes do Supremo Tribunal Federal (STF) analisadas, nesse periodo,
concederam o medicamento ou tratamento pedido pelo impetrante. Ndo houve nenhum
voto divergente nos acorddos encontrados e nenhuma decisdo do Supremo Tribunal
Federal que admitiu a escassez de recursos como argumento aceitavel para impedir a
concessdo de um medicamento ou tratamento médico.

Para Wang (2006) a aceitacdo da reserva do possivel, ou seja, aquilo que o
individuo pode razoavelmente exigir da sociedade ndo tem como consequéncia a
ineficacia de um direito a prestacao estatal, mas expressa a necessidade de ponderar este
direito. Na opinido desse autor, a reserva do possivel significa que direitos sociais,
assim como todos os outros direitos fundamentais, ndo podem ser vistos como se
tivessem contetdo absoluto e aplicavel para todos os casos de um modo definitivo.

Esse pesquisador trouxe ao debate uma argumentagdo de uma decisdo judicial
analisada que explicou que a “reserva do possivel” impbe condicionamentos a
concretizacdo de direitos sociais “de implantacdo sempre onerosa”, e que podem ser

traduzidos no bindmio para que um direito possa ser exigido do Estado: “(1)
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razoabilidade da pretensdo em face do poder publico e (2) existéncia de disponibilidade
financeira do Estado para tornar efetivas as prestacdes positivas dele reclamadas”.

Para esse autor ainda é preciso que a jurisprudéncia do STF defina o que é um
pedido razoavel e o que se entende por disponibilidade financeira, pois é preciso definir
até que valor e em que circunstancias um pedido é razoavel. O mesmo enfatizou
também que provavelmente nenhum pedido isoladamente ird comprometer a capacidade
de gasto do Estado, mas o problema reside no efeito multiplicador, no conjunto das
decisdes. Assim, aparece outro questionamento: como o Judiciario fard este tipo de

calculo da existéncia de disponibilidade financeira?

O caso concreto deste estudo, o Estado de Pernambuco, as decisdes judiciais que
concediam medicamentos, no periodo de janeiro a junho de 2009, somaram R$ 4,5
milhGes, sendo o equivalente 19,79% do orcamento da Assisténcia Farmacéutica com
recursos proprios do Orcamento da Saude do Estado para o0 Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica no referido ano ou o equivalente a 61,62% do orgamento
da Assisténcia Farmacéutica com recursos proprios do Orcamento da Saude do Estado
para a0 Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica do mesmo ano. E necessario
ressaltar que, no ano de 2008, o montante de gastos com acbes judiciais foi,
aproximadamente, R$ 10 milhGes (SES/PE, 2009).

Nesse contexto, € importante destacar a afirmacdo de Wang (2006) que a reserva
do possivel, uma vez alegada, deve ser devidamente comprovada e o fato dos direitos
sociais exigirem recursos para serem efetivados ndo faz deles uma opcdo dos
administradores ou do Poder Legislativo cumprir a Constituicdo. Além disso, embora
possa haver discricionariedade quanto aos meios para se efetivar um direito social, sua
efetivacdo € uma obrigacdo constitucional.

Nesse mesmo contexto, Riedel (2008, p. 30) esclarece que o direito a salde esta
sujeito a realizacdo progressiva e a disponibilidade de recursos. Contudo, ressalta que,
no passado, isso deu origem a mal entendido em relacdo a essa realiza¢do progressiva e
a disponibilidade de recursos mencionadas no artigo 2° do Pacto Internacional de
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. Dessa forma, segundo explicagéo do autor, 0s
Estados devem mostrar como eles progrediram na realizacdo de protecdo dos direitos
entre duas fases de informacdo, ou seja, como a situacdo tem melhorado ao longo dos
ultimos quatro anos (ICESCR, 1966).
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Ainda sobre esses dois aspectos, 0 autor ressalta que o direito a saide ndo € uma
simples obrigacdo programatica, mas uma clara e imediata obrigacdo do Estado. Além
do mais, a questdo de disponibilidade de recursos ndo € uma “carta branca” para 0s
Estados facam aquilo que quiserem. Contudo, reconhece que paises desenvolvidos estdo
num nivel mais elevado de realizacdo dos direitos do que o0s paises em
desenvolvimento, que comecam a partir de um nivel muito inferior de realizacdo dos
direitos, em virtude da sua situacdo econdmica. No entanto, destaca que mesmo 0s
paises em desenvolvimento devem tomar medidas razoaveis e deliberada, orientadas
para melhor realizacdo do direito a saude (RIEDEL, 2008, p. 30).

Para Timm (2008, p. 58-67), a melhor forma do Estado cumprir com esse seu
papel é via criacdo de politicas publicas sociais dentro das orientagcGes das melhores
préaticas administrativas e econdmicas a fim de dotar o gasto de maior eficiéncia,
atingindo um maior numero de pessoas menos favorecidas. 1sso implicar aceitar que
nem todas as expectativas sociais serdo supridas de imediato. Ele destaca a importancia
de se buscar a melhor maneira de executar as politicas publicas, ou seja, de haver maior
eficiéncia visto que o compromisso do Estado com a eficiéncia no dispéndio de recursos

publicos € uma imposicdo constitucional (art. 37 da Constituicdo Federal).

Na perspectiva da Teoria dos Sistemas Sociais Autopoiéticos, o sistema juridico
deve promover uma abertura cognitiva para as comunicac¢des provenientes do sistema
politico sobre limite de recursos e reserva do possivel visto que elas interferem
diretamente na concretizacdo do direito a satde.

Em outras palavras, de acordo com Wang (2006), uma jurisprudéncia clara e
coerente nesta matéria pode trazer grandes contribuicfes, seja para o sistema politico
(administracdo publica), que tera maior previsibilidade para fazer melhor planejamento
de politicas publicas, seja para o cidadao, que terd mais clara a dimensdo do que pode
exigir do Poder Judiciario (sistema juridico), e seja para 0s proprios juizes, que terdo

parametros mais seguros e coerentes para suas decisoes.
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9.2 O acesso aos medicamentos e a relagdo Assisténcia Farmacéutica,
Direito e Economia

A partir das comunicagfes do sistema judiciario, em especial, nos DSC 3 e 4
abaixo, observou-se a relacdo da Assisténcia Farmacéutica, esta entendida como
organizacao do sistema politico, e o Direito no tocante ao acesso a medicamentos.

DSC 3 : O reconhecimento da protecdo da salde como um dever do Estado
vincula o Poder Publico como um todo, cabendo-lhe no desempenho dessa
incumbéncia, formular e implementar politicas sociais e econémicas iddneas que visem
garantir, aos cidaddos, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e
médico-hospitalar(...). Assim, o ente estatal ndo pode se furtar do dever de fornecer
medicamentos a quem necessita e ndo dispde de meios econdmicos para adquiri-los. (...)
O Estado deve suportar o 6nus do fornecimento de medicamentos vitais a preservacao

da sobrevivéncia do ser humano com qualidade e dignidade (...).

DSC 4: A salde € um direito fundamental, atribuindo-se ao Poder Pdblico a
obrigacdo de promover politicas publicas especificas e conferindo ao cidaddo a
prerrogativa de reivindicar do Estado a garantia de acesso, universal e gratuito a todos
os tratamentos disponiveis, inclusive com o fornecimento de medicamentos. Muito
embora ndo exista norma legal expressa, impondo a Administracdo Publica o dever de
fornecer gratuitamente a populacdo todo e qualquer medicamento ou procedimento
clinico prescrito por seus médicos (...). O Sistema Unico de Satde visa & integralidade
da assisténcia a saude, devendo atender aos que dele necessitem em qualquer grau de
complexidade de modo que, comprovado o acometimento do individuo, necessitando
certo medicamento para debelé-la, este deve ser fornecido. (...) Logo, todas as doencas e
enfermidades serdo objeto de atendimento, por todos os meios ao dispor da medicina
moderna (...).

O DSC 4 evidenciou um ponto ja destacado por Hogerzeil et al. (2006) que o
motivo para o grande numero de acgdes judiciais, no Brasil, poderia estar na
interpretacdo do direito a salude do texto da Constituicdo brasileira que garante
beneficios dos cuidados de saude ilimitados a todos os cidadaos.

Além disso, o termo integralidade citado da lei 8080/90 também gera

discordancia na interpretacdo pelo sistema juridico e politico. Conforme Sarlet e
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Figueredo ( 2008, p.45-47), a integralidade do atendimento ndo deve significar que
qualquer pretensdo tenha de ser satisfeita. Num sentido mais amplo, igualmente, ndo se
configura razodvel o fornecimento ou custeio de todo medicamento ou tratamento que
vier a ser inventado ou descoberto até porque nem sempre 0 “novo” é sinénimo de
melhor (mais seguro e eficiente para o titular do direito a saude).

Para esclarecer melhor esse entendimento, toma-se as explicac6es de Silva et al.
(2010, p. 424) sobre as tecnologias em saude. Segundo esses autores, podem ser
identificados pelo menos trés grupos de tecnologias em salde: 1) aquelas que nao
apresentam efetividade e seguranca comprovadas a partir de evidéncias de qualidade,
com impacto nulo, incerto ou deletério; 2) as que possuem apenas um incremento
marginal, com impacto reduzido; e 3) as que proporcionam grandes beneficios,
comprovados por evidéncias consistentes, com grande impacto.

No caso especifico dos medicamentos, existe um quadro peculiar que precisa ser
compreendido, sobre o mercado farmacéutico, que pode interferir no processo de
tomada de decisdo nos sistemas de saude, tornando-o ainda mais complexo. Os
medicamentos estdo disponiveis no mercado mundial em mais de 100 mil apresentacdes
farmacéuticas. Além disso, a progressdo do nimero de farmacos lancados anualmente
no mercado, tomando-se por base os Estados Unidos, aumentou em 60,9% no periodo
de 14 anos (entre 1990 e 2004), passando de 64 para 103 por ano. Contudo, houve uma
regressdo do ganho terapéutico desses farmacos lancados que passou de,
aproximadamente, 31% para 23% entre 1990 e 2004 (WHO, 2003; BARROS, 2008,
p.67).

Nesse contexto, percebe-se a importancia de subsidiar a tomada de decisdo do
gestor quanto a selecdo adequada das tecnologias em saude, especialmente, no tocante
aos medicamentos. A partir dessa necessidade, surgiram os estudos de avaliagéo de
tecnologia em satde (ATS) com objetivo de tornar o sistema de satude mais eficiente
para promover, proteger e recuperar a salude da populacdo através da selecdo de
tecnologias a serem financiadas e a identificacdo das condi¢6es/situacfes de uso. Dessa
forma, a avaliacdo de tecnologia em saude é entendida como a sintese da evidéncia
cientifica disponivel com o intuito de orientar tecnicamente a tomada de decisdo sobre
gestdo de tecnologias, seja com vistas a incorporacdo, descarte ou organizacdo do
acesso ( SILVA et al , 2010, p. 426).



85

No contexto da selecdo de medicamentos, observou-se que o sistema judiciario
processa a comunicacdo proveniente da Assisténcia Farmacéutica de modo a oscilar
entre fixar o sentido existente ou altera-lo, conforme DSC 5 e 6:

DSC 5:(...) O nédo preenchimento de mera formalidade, no caso, incluséo de
medicamentos em lista prévia ndo pode , por si sO, obstaculizar o fornecimento gratuito
de medicamento, se comprovada a respectiva necessidade e receitada, aquele, por
médico para tanto capacitado. Portanto, ndo cabe a Secretaria de Salde determinar qual
0 medicamento deve ser utilizado pelo paciente para o tratamento de sua doenca, mas
sim ao profissional de satde habilitado(...).

DSC 6:(...) Se existir outro procedimento diferente do prescrito pelo médico,
igualmente eficaz, prontamente disponivel e menos oneroso, o qual constitui pratica
terapéutica adotada pela a administracdo publica, o Estado deve se pronunciar (...)

Observou-se, entdo, no DSC 6, a alteracdo do sentido no sistema juridico sobre
0 processo de selecdo de medicamentos. Essa alteracdo de sentido pode ser entendida
como numa tentativa de ponderacdo das expectativas do cidaddo e obtencdo de uma
decisdo razoavel. Conforme Sarlet e Figueredo (2008, p. 44-47), ndo é razoavel a
imposicao de fornecimento de determinada marca de medicamento quando existe outras
opcdes alternativas de mesma seguranca e efetividade, mas de menor custo econémico.

A partir dessa andlise, sob Otica dos sistemas sociais de Luhmann, constatou-se
um certo grau de abertura cognitiva do sistema juridico em relacdo a comunicacdo do
sistema politico no tocante a selecdo de medicamentos (processo contemplado na
Politica Nacional de Medicamentos e na Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica)
e os limites de recursos do orcamento publico.

Em outras palavras, em conformidade com explicagéo de Schwartz (2004, p. 72)
sobre a teoria de Luhmanniana, pode se constatar que a idéia de circularidade da
comunicacdo, que pressupde clausura interna do sistema autopoiético, esta diretamente
ligada a ideia de abertura. Assim, quanto mais enclausurado for um sistema, maior
capacidade de se autocriar a partir dos seus proprios elementos, mas considerando as
influéncias advindas do entorno. Nesse caso, essas influéncias ocorrem em virtude do
acoplamento estrutural entre o Sistema de Direito e o Sistema Politico, mediado pela

Constituicao Federal, leis e Tratados Internacionais relacionados a saude.
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Contudo, observou-se também que essa dependéncia mutua entre os dois
sistemas (Direito e Politico), ou seja, 0 acoplamento estrutural aumenta o risco da
interferéncia de um sistema sobre o0 outro, pois € ténue o limite no caso do direito ao

acesso a medicamentos. Essa interferéncia foi revelada no DSC 5.

9.3 A prescricdo meéedica como critério de decisdo do Sistema Juridico
sobre o acesso aos medicamentos e o acoplamento estrutural entre os
sistemas econémico e politico.

Outro critério de decisdo do sistema juridico, na garantia do acesso aos
medicamentos, foi evidenciado no DSC 5: a receita médica. Esse critério de deciséo, a
prescricdo médica, ja foi destacado nos estudos conduzidos Marques e Dallari (2007),
Bomfim (2008) e Scheffer (2008).

Para Sarlet e Figueredo (2008, p. 44), a mera apresentacdo de uma prescricdo
médica atestando determinada doenca e indicando determinado medicamento ndo se
encontra, por certo, imune a contestacdo, visto que pode se demonstrar a existéncia de
alternativa, ou seja, de op¢do que, embora igualmente eficiente, seja mais econdmica,
viabilizando o atendimento de outras pessoas com 0 mesmo comprometimento
orcamentario. Esses autores enfatizam que o minimo existencial estd sujeito a
demonstracédo e discussdo com base em elementos probatorios, notadamente no que se
refere as necessidades de cada um em cada caso. Além disso, a relacdo de alternativas
efetivamente eficientes e indispensaveis de tratamento.

Entretanto, nesta analise, o intuito foi entender, a partir desse critério de decisdo
do sistema juridico, a relacdo entre os sistemas sociais de direito, economia e politico e
0 acesso aos medicamentos. A partir desse critério de decisdo, a prescricdo médica,
observaram-se evidéncias sobre os acoplamentos estruturais desses sistemas

pesquisados.

Inicialmente, a analise foi feita partindo-se do sistema Politico. Em relacdo ao
processo de selecdo de medicamentos pelo sistema politico, os aspectos importantes
sobre a Assisténcia Farmacéutica ja foram destacados, anteriormente, com base na
Teoria dos Sistemas Sociais Autopoiéticos. Contudo, é importante destacar que a

decisdo é um processo complexo visto que é feito com base em varias alternativas,
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havendo contingéncia e risco da decisdo tomada néo ser a correta. Conforme Schwartz (
2004, p. 149), essa contingéncia é aliviada pela necessaria seletividade (deciséo), o que
n&o significa necessariamente certeza.

Em relacéo a esse ponto destacado por Schwartz, a explicacdo de Serra-Sastre e
McGuire (2009, p. 59) esclarecem melhor no contexto do sistema de salde. Esses
autores destacam que, a incerteza esta ligada a todas as etapas do processo de difusdo de
novas tecnologias e ndo apenas nos estagios iniciais desse processo. Com isso,
melhorias e aperfeicoamentos na tecnologia tendem a surgir com tecnologia integrada a
pratica comum. Eles ressaltam que, no setor farmacéutico, existem inimeros exemplos
de medicamentos que sofreram mudancas na indicacdo aprovada depois da aquisi¢édo de
experiéncia através do uso que indicaram o aparecimento de contra-indica¢cdes néo
previamente apresentadas.

Nos ultimos quarenta anos, a FDA e a EMEA ( European Medicines Agency,
agéncia europeia de controle de medicamentos) ja retiraram 130 farmacos do mercado
por questdes seguranca que envolveram o surgimento de reagGes adversas graves na
populacdo (BUCHALLA e LOPES, 2008).

No tocante ao acesso a medicamentos, sob perspectiva dos sistemas sociais de
Luhmann, observou-se que a decisdo do sistema politico sobre quais medicamentos
serdo disponibilizados nos servigos publicos, estd acoplada estruturalmente as decisdes
do sistema juridico, econémico e cientifico. Assim, a selecdo de medicamentos pelo
sistema politico pode ser entendida como um processo de escolha de alternativas a partir
da auto-observacdo feita pela Assisténcia Farmacéutica. Neste caso, essa organizacao do
Sistema Politico diferencia as decisfes provenientes do entorno (Sistema da Economia,
da Ciéncia e Sistema do Direito) que influenciam nas suas decises. A selecdo de
medicamentos, processo de decisdo do sistema politico, esta acoplada estruturalmente a
ciéncia. Segundo Luhmann (2007, p. 622), o sistema politico se acopla estruturalmente

ao sistema da ciéncia através do conhecimento cientifico.

Nesse sentido, os estudos de avaliacdo de tecnologia em saude (ATS) realizados
pelo sistema politico sdo operagOes de observagdo (auto-observagdo) que representam a
autorreferéncia e a heterorreferéncia desse sistema com o sistema da ciéncia e sistema
econémico.Portanto, o sistema politico deve selecionar quais as comunicacgdes

provenientes do sistema econdmico e do sistema da ciéncia, considerando o grande
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numero de farmacos disponiveis no mercado, 0s novos langamentos e o baixo progresso
terapéutico da maioria desses langcamentos, que realmente trazem beneficios concretos a
sociedade.

Assim, considerando o descompasso entre o montante dos medicamentos
registrados anualmente na agéncia Norte-Americana FDA e a proporcdo de produtos
considerados inovadores por essa Agéncia, Cruz e Correia (2007) sugeriram inserir o
critério de ganho terapéutico no mérito dos processos judiciais referentes ao pedido de
inclusdo de novos medicamentos na lista do SUS ou de seu fornecimento pelo Estado
diretamente a determinado paciente. Esses pesquisadores ressaltaram também a
necessidade de disseminacdo dessa informacdo na sociedade sobre distincdo entre os

“novos medicamentos” produzidos anualmente e aqueles considerados inovadores.

Segundo esses autores, essa medida afastaria o critério judicial para aferir o
carater inovador do medicamento pleiteado o simples argumento de que o medicamento
em questdo na prescrigdo médica foi aprovado para comercializacdo nos Estados Unidos
pela FDA ou por outra Agéncia regulatoria estrangeira ou pela Agéncia brasileira
(Anvisa).

Cruz e Correia (2007) enfatizaram ainda que o risco decorrente dos interesses
econdmicos contrapostos a finalidade Constitucional deve ser considerado, contudo sem
impedir o recurso dos cidaddos ao Poder judiciario e permitindo o efetivo controle sobre
a adequacdo das Politicas Publicas no intuito de assegurar o direito a saude. Portanto,
destacaram que ndo deve qualquer pedido de medicamento, levado a apreciacéo
jurisdicional, ser acolhido pelo sistema juridico de modo a modificar o direcionamento

das Politicas Publicas de Saude.

Para entender melhor o acoplamento estrutural entre o sistema politico e o
sistema econdmico, primeiramente, € importante entender o interesse do sistema
econbémico nas listas governamentais de medicamentos. Esse interesse pode ser
observado a partir dos dados de solicitacdes de incorporacdes de novas tecnologias,

especialmente de medicamentos, no Sistema Unico de Saude.

No caso dos pedidos de incorporacdo de medicamentos no SUS direcionados a
Comissdo de incorporacdo de Tecnologia (Citec), no periodo de 2007 e 2009, do total
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de 135 solicitacdes de incorporacdo de medicamentos, 90% das solicitacdes recebidas
partiram das proprias indastrias farmacéuticas e o restante de Associa¢fes de Usuarios,

Sociedades Cientificas e servigos assistenciais do SUS ( MS, 2009b).

Em outra avaliacdo semelhante, Silva e Bermudez (2004, p. 220) constataram
gue os maiores interessados nas solicitacdes de inclusdes na Rename /99 foram os

laboratorios farmacéuticos com 83,3% dos pedidos.

No tocante ao orcamento do Ministério da Salde para Assisténcia Farmacéutica,
esse teve um aumento progressivo e expressivo nos ultimos anos. Em 2002, os
investimentos foram da ordem de R$ 2,1 bilhGes, enquanto no ano de 2008, alcangaram
R$ 5,8 bilhGes, ou seja, um aumento de 276% (MS,2009a).

E preciso entender a funcdo do sistema econémico e analisar as operagdes
realizadas por ele a partir Teoria dos Sistemas Sociais de Luhmann. O sistema
econémico, neste estudo, foi representado pela industria farmacéutica que utiliza o
codigo pagamento / ndo pagamento e desempenha a funcdo de obter lucro a partir da
fabricacdo e comercializagdo de medicamentos. Para esse sistema, apenas as
comunicacfes sobre doencas com incidéncia e prevaléncia elevada e que,
preferencialmente, acometam a populacdo de paises desenvolvidos sdo selecionadas
por ele. Assim, comunicacdo do surgimento de uma nova doenga no entorno sera
selecionada se essa irritacdo interessar a sua fungdo sistémica: o lucro. Apesar de
parecer simples esse processo de selecdo, é preciso relembrar da complexidade do
sistema econdmico: o lucro ndo estd garantido, especialmente, quando se leva em
consideracdo que a aceitagdo da comunicacdo € um evento improvavel. Portanto, a
comunicagdo de um novo medicamento desenvolvido pela industria pode ser aceito ou,

mais provavelmente, recusado pelo entorno (KUNZLER, 2004).

Dessa forma, o sistema econdmico precisa contornar a improbabilidade da
aceitacdo da comunicacdo com a ajuda de alguns medium, que é a linguagem que
facilita a compreensdo, os meios de difusdo que aumentam a probabilidade da
mensagem chegar aos interlocutores e aos meios de comunicacdo simbolicamente
generalizados que aumentam as chances de aceitagdo do evento comunicativo
(KUNZLER, 2004).
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Os meios de difusdo determinam e ampliam o circulo de receptores de uma
comunicacdo a medida que se difunde a mesma informacdo. Na atualidade, existe uma
demanda permanente de informagfes novas que sdo satisfeitas pelos meios de difuséo
que séo representados pelos meios de comunicagdo de massa (LUHMANN, 2007, p.
155).

Aplicando-se a esse contexto, tem-se o estudo de Gagnon e Lexchin (2008) que
comparou os gastos da Industria Farmacéutica em pesquisa e desenvolvimento (P & D)
e marketing e propaganda, concluindo, ao final, que o0s investimentos em
promocao/propaganda predominam sobre a pesquisa e desenvolvimento (P& D). Além
disso, estimaram que as companhias farmacéuticas gastam pelo menos duas vezes mais

com atividades promocionais do que com P& D.

Em relacdo aos meios de comunicacdo simbolicamente generalizados, esses se
apresentam com a capacidade de superar diferencas e dotar a comunicacdo com
perspectiva de aceitagcdo considerando que 0 entender no processo comunicativo
envolve, extremamente, a improbabilidade da comunicagdo. Esses meios transformam
as probabilidades de ndo em probabilidades de sim (LUHMANN, 2007, p. 248).

De forma mais esclarecedora, tem-se o estudo de Scheffer (2008) que relata o
caso do lancamento de um novo anti-retroviral HIVV/AIDS no mercado. Ele explica que,
nesse caso, espera-se que os médicos queiram prescrever e pacientes queiram usa-lo.
Para ambos, a demanda por este produto se inicia com o processo de comunicacdo. O
primeiro prescreve a novidade porque considera a melhor opcéo para o estado clinico do
paciente, por outro lado os pacientes (ou as associa¢des de pacientes) podem reivindicar
0 produto ao obter a informacdo da existéncia novo farmaco, que, supostamente,
apresenta vantagens terapéuticas. O autor destacou que as dinamicas comerciais e
financeiras subjacentes as fases de desenvolvimento da tecnologia ndo podem ser
menosprezadas e ressaltou que as lacunas e assimetrias de informacao na incorporacgéo
de tecnologias em saude, geralmente, fazem com que elas sejam difundidas antes

mesmo de serem bem avaliadas.

Como j& destacado anteriormente, a producdo de medicamentos ndo apresenta
apenas a funcdo de tratar e prevenir doencas, mas também de gerar altos lucros ao
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sistema econdmico. Assim, medicamentos novos devem ser avaliados baseados nos

critérios de eficacia, seguranca, qualidade e custo (WHO, 2003).

O estudo de Cruz e Correia (2007) alertou sobre a necessidade de considerar 0s
riscos e equivocos em que, eventualmente, possa incorrer a atuacdo jurisdicional em
virtude de possiveis distorcbes econdmicas e comunicacionais da inddstria
farmacéutica.

Nesse direcionamento, Timm (2008, p.60) ressalta que, no sistema capitalista, as
decisdes dos atores sociais sdo tomadas fundamentalmente em um ambiente de
mercado, cujo critério fundamental, além de aspectos comportamentais e psicoldgicos,
tem como referencial o preco. Assim, numa economia capitalista tudo passa a ter um
preco para disponibilizacdo e para utilizacdo das pessoas. Portanto, o servi¢o de saude
que deve ser prestado pelo Estado tem um preco e este preco ter4 que ser pago em
moeda (por exemplo, aos fornecedores de medicamentos).

Conforme Luhmann (2007, p. 625), sobre o marco do sistema politico estdo
estabelecidos mdaltiplos “sistemas de negociacdo” que, na forma de interacdo regulares,
agrupam organizacGes que por outro lado representam interesses de varios sistemas
funcionais. No contexto especifico da industria farmacéutica, formam-se circulos de
conversacdo que tratam de problema de direitos de patentes, de oportunidades de
investigacdo e de interesses econdmicos. Para entender melhor esse contexto
apresentado por Luhmann sobre “sistemas de negociacao” no sistema politico, é preciso

retomar e contextualizar o DSC 3:

DSC 3: (...) O Estado deve suportar o0 0nus do fornecimento de medicamentos
vitais a preservacdo da sobrevivéncia do ser humano com qualidade e dignidade,
especialmente no tratamento dispendioso de doencas cronicas que sdo inacessiveis a
maioria da populacéo.

Verificou-se que o sistema juridico entende que a maioria dos tratamentos para
condigdes cronicas sdo de alto custo e que, muitas vezes, inviabiliza o acesso a
populacdo. Foi corroborada essa afirmacdo a partir dos resultados obtidos na analise
quantitativa deste estudo e os dados da economia do pais.

Na Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica do Estado de Pernambuco,
os valores de aquisicdo dos medicamentos pertencentes a classe dos antineopléasicos e

moduladores imunoldgicos para os tratamentos individuais variaram de R$ 37.681,00 a
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193.168,00. Enquanto os medicamentos pertencentes a classe oOrgdos dos sentidos
(produtos oftalmoldgicos) para os tratamentos individuais variaram de R$ 17.900 a
30.686,00. Comparando-se esses valores de tratamentos individuais dessas duas classes
terapéuticas com o PIB per capita do Brasil e rendimento médio mensal das familias
brasileiras, foi possivel observar melhor a dimensdo do problema da insuficiéncia da
capacidade aquisitiva da populacéo.

Segundo o Instituto de Pesquisa Econdmica Aplicada (IPEA, 2010), o Brasil
deve atingir PIB per capita (resultado da divisdo da riqueza produzida pelo pais pelo
ndmero de habitantes) de quase R$ 17,5 mil no ano de 2010. Embora apresente esse
valor médio, o PIB per capita brasileiro ndo capta a desigualdade na distribuicdo da
renda: o Estado de S&o Paulo, por exemplo, tinha, em 2008, PIB per capita de R$ 22,6
mil, enquanto, no Piaui, era de R$ 4,6 mil.

Na Pesquisa de Orgamentos Familiares (POF) 2008/2009 do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE), o rendimento médio mensal (e a variacdo
patrimonial) das familias brasileiras foi de R$ 2.763,47. Os maiores rendimentos
ocorreram no Sudeste. Por outro lado, a regido com menores rendimentos foi o Nordeste
(R$ 1.764), cerca de 63,5 % da média nacional (IBGE, 2010).

Se compararmos o alto custo dos medicamentos para tratamentos demandados
judicialmente e os rendimentos médios da populacdo brasileira, fica evidente que a
maioria da populacdo brasileira ndo pode arcar com esses onerosos tratamentos sem
recorrer ao Sistema Unico de Saude.

A explicagéo para o alto custo dos tratamentos previstos, nessas demandas
judiciais, pode ser atribuida as patentes dos medicamentos, tendo em vista que do total
dos medicamentos pleiteados judicialmente, 70,9% estavam com carta patente no Brasil
ou com pedido no INPI. Desses medicamentos, 73,7% se concentraram em 3 classes
farmacoldgicas (antineoplésicos e moduladores imunoldgicos, aparelho digestivo e
metabolismo, 6rgdos dos sentidos -produtos oftalmoldgicos) que representaram R$
3.505.881,60 dos gastos estimados, ou seja, 77,7% do total dos recursos direcionados
para atender as acOes judiciais. Verificou-se que 90,95% dos gastos da Secretaria
Estadual de Saude foram para aquisicdo desses medicamentos, cuja fabricacdo se

concentrava em 7 empresas farmacéuticas multinacionais.



93

O resultado encontrado nesta pesquisa esta em consonancia com a afirmacéo de
Reis e Bermudez (2004, p. 140), no que se refere a constatacdo de que poucas empresas
concentram grande parte do faturamento relativo a determinados principios ativos no
Brasil. Dessa forma, um grande problema fica evidente: monopdlio de producdo e
comercializacdo de muitos medicamentos e oligopolio do mercado de um bem essencial
concentrado nas méos de poucos produtores. No contexto, de monopo6lio de mercado,

vem a tona o debate da propriedade intelectual de produtos e processos farmacéuticos.

Quando se trata de propriedade, Luhmann (2007, p. 524-525) afirma que esta é
valorada em termo de dinheiro, devendo se apresentar em todas as transagdes. Para esse
autor, a propriedade s6 pode ser adequadamente entendida, numa perspectiva social
global, como um mecanismo de acoplamento estrutural. Talvez os posicionamentos de
Tachinardi (1993) e Proner (2007) contribuam para compreender essa idéia de Luhmann
sobre a propriedade, em especial, a propriedade intelectual no tocante aos

medicamentos.

Tachinardi (1993, p.42-77) ao se referir ao advento tecnoldgico e aos seus
impactos no comeércio internacional afirma que a protecdo a propriedade intelectual
passou a ser enfocada sob um prisma politico e econdmico mais do que juridico. A
propriedade intelectual, segundo essa pesquisadora, vem se revelando como um
mecanismo de poder e um instrumento de controle de mercado de forma a reduzir as
incertezas dos inovadores. Assim, uma patente pode ser utilizada para retardar o
desenvolvimento de seus concorrentes visto que evita que outros reproduzam o objeto
ou ser vendida a terceiros explorarem-na através de pagamento de royalties.

Segundo Tachinardi (1993, p.39), por tras do discurso que o objetivo da
propriedade intelectual é o incentivo a invencéo, existe o real objetivo econdémico: a

apropriacdo financeira do conhecimento cientifico.

Proner (2007, p. 253-260) compartilha do mesmo entendimento ao afirmar que:
“A dependéncia tecnologia pode ser considerada como indispensavel fator de
subordinagdo econdmica e politica ao longo da histéria” e “Ciéncia e tecnologia aliadas
constituem indubitavel fonte de poder.” Além disso, Proner (2007, p. 247) destaca ainda

que o conhecimento tecnologico tende a produzir invengdes para atender aos interesses
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das classes de consumidores de elevada renda, garantindo o espaco do mercado por

intermédio de sua garantia como monopdlio de direito.

Outro ponto pertinente a ser abordado que guarda relacdo com o tema
propriedade intelectual, é a observagdo feita por Timm (2008, p. 64-65) de que as
decisdes judiciais geram “efeitos de segunda ordem”, ou seja, também geram
precedentes e afetam as expectativas dos agentes privados; e as consequéncias podem
ser positivas para sociedade ou negativas. E preciso que 6rgdos decisorios do sistema
juridico considerem que suas decisGes podem trazer uma certa previsibilidade sob a
Otica econbmica. Esse autor ressalta ainda que o sistema processual constitucional
caminha para uma maior vinculacdo de juizes brasileiros a precedentes de Tribunais

Superiores, como 0 mecanismo da simula vinculante.

Partindo da observacdo desse autor e da teoria dos sistemas sociais
autopoiéticos, é pertinente expor que, na construcdo dos discursos do sujeito coletivos a
partir das expressdes-chaves, observou-se a recursividade das operagbes do sistema
juridico. Diversas decisdes se reportaram a outras decisfes de outros Tribunais
Estaduais, Tribunal Federal ou do Supremo Tribunal Federal. Além disso, a sumula n°
18 do proprio Tribunal de Justica de Pernambuco (TJPE) foi reportada varias vezes.
Segundo essa stimula: “E dever do Estado fornecer, ao cidado carente, sem dnus para
este, medicamento essencial ao tratamento de moléstia grave, ainda que ndo previsto em
lista oficial™.

Os resultados encontrados, neste estudo, estdo em concordancia com os obtidos
na pesquisa realizada por Wang (2006) a partir das decisdes do Supremo Tribunal
Federal sobre a concessdo de medicamento pelo Estado. Ele verificou que todas as
decisbes do Supremo Tribunal Federal analisadas, nesse periodo, concederam o
medicamento ou tratamento pedido pelo impetrante e nelas também foi muito frequente
a referéncia aos precedentes do proprio tribunal.

Assim, verificou-se que o sistema juridico conservou sua exclusividade
mediante a recursividade: as operagdes partiram-se da anterior, nesse caso, da
Constituicdo Federal (em especial, artigos 5° e 196) e das decisdes de outros Tribunais,

criando-se condigOes para a operagao seguinte (SCHWARTZ, 2004, p. 70).
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9.4 O acoplamento estrutural entre ciéncia, economia, politica e direito na

perspectiva do acesso aos medicamentos

Foi possivel identificar as irritacdes e as relacdes de dependéncia da Assisténcia
Farmacéutica com seu entorno a partir das observacGes das decisdes judiciais,
utilizando-se a ideia de acoplamento estrutural. Evidenciou-se que as decisdes da
Assisténcia Farmacéutica influenciam seu entorno que, por sua vez, influenciam essa
organizagao.

A afirmacéo pode ser explicada melhor por um exemplo. No caso, a inclusao de
um novo medicamento na lista de medicamentos essenciais pela Assisténcia
Farmacéutica (figura 4, iteml1). Essa organizacdo do Sistema Politico a partir da auto-
observacao (selecdo) das comunicacdes provenientes do Sistema da Ciéncia (figura 4,
item 1.C.2), do Sistema de Direito (figura 4, item 1.C.4), do Sistema da Economia
(figura 4, item 1.C.3) decide qual medicamento sera incluido nessa lista com base no
seu codigo binario. Essa decisdo poderd provocar uma irritacdo no Sistema da
Economia e no Sistema do Direito via acoplamentos estruturais. No Sistema da
Economia, essa decisdo se processara de acordo com o codigo pagamento e ndo
pagamento. Se o medicamento em questdo tiver carta patente, o grau de irritacdo sera
elevado (conforme figura 4, item 1.C.3) neste sistema social, tendo em vista que essa
comunicacao estara de acordo com a funcgéo social deste: o lucro.

Por outro lado, a decisdo de ndo incluir um novo medicamento langado no
mercado, a partir da auto-observacdo (selecdo) da comunicacdo proveniente dos
Sistemas da Economia e da Ciéncia, também podera provocar uma irritagdo nos
Sistemas da Economia e do Sistema do Direito via acoplamentos estruturais. O Sistema
da Economia, por sua vez, poderd usar os meios de difusdo (propaganda de
medicamentos), que aumentam a probabilidade da mensagem chegar aos interlocutores,
e 0s meios de comunicacdo simbolicamente generalizados para aumentar as chances de
aceitacdo da comunicagdo. Nesse exemplo, os meios de comunicagédo simbolicamente
generalizados sdo representados pelo poder dos médicos e das associa¢des de pacientes,
e suas comunicacdes podem irritar o Sistema de Direito via acoplamento estrutural
(figura 4, item 1.C.4). Essa irritacdo estimulara a autopoiese deste sistema (conforme

figura 4, item 4.A) que decidira conforme seu cddigo licito/ ilicito. A decisdo desse
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sistema podera influenciar na decisdo da Assisténcia Farmacéutica em incluir ou ndo o

medicamento na lista via acoplamento estrutural (conforme figura 4, item 1.C.4)
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Figura 4. Acoplamentos estruturais da Assisténcia Farmacéutica com os Sistemas da Ciéncia, do Direito e
da Economia.

Fonte: figura elaborada pela propria pesquisadora.

(a) Circularidade dos elementos da comunicacdo, formando a rede recursiva autorreferente. (b) Sentido
construido a partir do cddigo binério. (c) Acoplamentos estruturais (Constituicdo Federal e leis,
propriedade intelectual, conhecimento cientifico), possibilitando a irritagdo reciproca entre esses sistemas
sociais.

:hn"

Uma contribuicdo para o entendimento desses acoplamentos apresentados séo as
constatacOes de Serra-Sastre e McGuire (2009, p. 58-59) que afirmam que a demanda
por servicos de salde reflete a decisdo do médico e ndo a demanda do consumidor final
(o paciente), em virtude da assimetria da informacédo na relacdo médico-paciente. Nesse
contexto, esses pesquisadores destacam que a difusdo de medicamentos no mercado esta
relacionada, proporcionalmente, a prescricdo dos novos medicamentos aos pacientes
pelos médicos. Além disso, eles diferenciam o conceito de difusdo e adocdo da
inovacao.

A adocdo é entendida como aceitacdo da inovagdo ao primeiro contato com o
médico; contudo, isso ndo implica que a tecnologia serd imediatamente incluida na

rotina dos prescritores. J4 a difusdo é entendida como a propor¢do de um novo
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medicamento que sera propagado em substituicdo a uma tecnologia existente (SERRA-
SASTRE e MCGUIRE ,2009, p. 58-59).

Serra-Sastre e McGuire (2009, p. 59-60) enfatizam que a incerteza é o principal
atributo presente no processo de difusdo de novas tecnologias em virtude do
desempenho em relacdo a efetividade e seguranca serem desconhecidos. Nesse
contexto, a informacdo se apresenta como um aspecto chave, podendo funcionar como
barreira para rédpida difusdo. Considerando o risco envolvido no uso de novas
tecnologias, a demanda por informagdo acontece através de varios mecanismos, dentre
eles, a propria experiéncia do prescritor com o uso repetido da tecnologia. Sendo assim,
sdo esses mecanismos de informacao que definirdo as atitudes e preferéncias individuais
dos médicos.

Segundo os pesquisadores, a analise da difusdo de um novo medicamento deve
ser analisada a partir de dois niveis agregacdo: ao nivel do mercado/ industria e da
perspectiva individual do tomador de decisdo. No nivel individual, o foco é sobre o
entendimento do comportamento do tomador de decisdo o qual é condicionado pelas
caracteristicas dos médicos e pelos fatores organizacionais. Por exemplo, no caso de
paises que possuem sistemas de saude puablicos, o preco do medicamento
provavelmente ndo serd uma variavel relevante a ser considerada pelo médico no ato de
prescricao (processo de decisdo) visto que serd responsabilidade do governo adquirir 0s
medicamentos. Contudo, a demanda no mercado seré afetada pelos pregos dos produtos
que sédo alvos de negociacdo entre fabricante e governo. Assim, o preco € uma variavel
relevante em nivel do mercado, mas ndo em nivel da decisdo individual (SERRA-
SASTREe MCGUIRE ,2009, p. 61)

O estudo conduzido por Berndt et al. (2002) esclareceu outros aspectos
importantes relacionados com adocéo e difusdo de um medicamento no mercado através
da construcdo de um modelo de demanda por produtos farmacéuticos. Os pesquisadores
analisaram o papel das externalidades do consumo na demanda de medicamentos
por pacientes e médicos, tantononivel damarca do produto como da
classe terapéutica. E verificaram que a difusdo de um medicamento depende do nimero
de pacientes que tomaram ou estdo tomando o medicamento (vendas acumuladas no

mercado). Eles explicam que o uso do medicamento € influenciado por percepcdes
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sobre sua eficacia, seguranca e aceitabilidade e, portanto, afetaa avaliacdo e taxa de
adocao.

Para Berndt et al. (2002), o uso difundido deum produto farmacéutico
pode transmitir informagdes sobre a sua seguranca e eficacia, podendo implicar para o0s
médicos a adogcdo na rotina. Nesse contexto, ofatode que o farmaco ter
sido amplamente utilizado pode ser evidéncia de que ele € eficaz e possui baixos efeitos
colaterais e riscos. Como consequéncia, apesar da disponibilidade de alternativas no
mercado, as externalidades de consumo podem levar & predominancia de um
determinado medicamento, n&o necessariamente o mais eficaz ou mais seguro. Além
disso, elas tambémafetama taxa na qualumnovo produto se difundem
no mercado: quanto mais pessoas usam 0 produto, aumenta-se a comunicagéo,
acelerando o ritmo que outras pessoas se tornam cientes sobre o medicamento.

Assim, as taxas de difusdo paraas marcas de medicamentos dependem
indiretamente dos atributos do farmaco, como também dependem diretamente das
vendas anteriores da classe terapéutica e/ ou de uma determinada marca, refletindo a
aprendizagem e a comunicagdo. Portanto, as vendas acumuladas no mercado podem
afetar a demanda atual a partir dos atributos de qualidade do produto (percepcao
da eficécia, seguranca e aceitabilidade), acelerando a sua taxa de difusdo ( BERNDT et
al.,2002).

Observa-se que, nesses dois modelos de difusdo apresentados anteriormente, a
experimentacdo e a aprendizagem sdo elementos centrais que sao dirigidos,
essencialmente, pela experiéncia do médico. O atributo caracteristico do processo de
difusdo € a combinacdo de varias pressdes agindo juntas, principalmente, ao nivel da
informacdo (SERRA-SASTREe MCGUIRE, 2009, p. 63).

De acordo com Serra-Sastre e McGuire (2009, p.63), a demanda por
medicamentos tem sido bem estudada, enquanto a demanda por novos medicamentos
permanece pouco explorada principalmente pela diversidade de pressbes e interesses
que interagem no mercado.

Em relacéo as pressdes e aos interesses que interagem no mercado farmacéutico,
esse estudo destacou a propriedade intelectual como acoplamento estrutural que permite
estimulacdes reciprocas entre diversos sistemas sociais envolvidos no acesso aos

medicamentos. Um melhor entendimento sobre esse acoplamento estrutural e sua
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influéncia no acesso aos medicamentos pode ser alcancado a partir das relacbes
indicadas por Rovira (2009, p. 232-233) entre agéncias reguladoras (governamentais),
industrias e usuarios do sistema de salde. Para esse autor, a qualidade das patentes
devem ser avaliadas e melhoradas com base na fixagdo de maior exigéncia em relacéo
ao requisito da novidade e ndo-obviedade. Ele destaca ainda que € preciso 0s governos
melhorarem o processo de analise dos requisitos de patenteabilidade de modo a permitir
uma prévia oposicdo a concessdo daqueles pedidos de patentes que ndo atendem ao
rigor dos requisitos.

Nesse contexto, uma inovacao terapéutica deve apresentar ganho na efetividade e
seguranca em relacdo a melhor tecnologia disponivel em uso. Para avaliar esses atributos,
é preciso aumentar a transparéncia da informacdo sobre eficicia e seguranca dos
medicamentos. Essa € uma condi¢do essencial para permitir que 6rgdos reguladores e
usuarios avaliem a existéncia e magnitude do acréscimo do valor terapéutico. Essa é
uma questdo especial visto que tem acontecido alguns casos nos quais as empresas
farmacéuticas ndo reportam todos os ensaios clinicos de um determinado produto; mas,
predominantemente, aqueles que fornecem resultados favoraveis para 0s novos
medicamentos. Assim, as informacGes dos ensaios clinicos publicados nem sempre sédo
suficientes para fazer uma avaliacdo precisa. Por fim, destaca-se a importancia na
relagdo entre preco do produto e acréscimo do valor terapéutico. Nesse sentido, 0s
farmacos que sdo considerados verdadeiros inovadores deveriam direcionar o preco dos
farmacos equivalentes terapeuticamente, ressaltando-se a relevancia da avaliacdo
econdmica para decisdo dos sistemas de saude ( ROVIRA, 2009, p. 232-233).

No tocante a influencia do sistema de Direito no acesso aos medicamentos, a
Constituicdo Federal revelou-se como o principal acoplamento estrutural. Ficou
evidente que, para o Sistema Politico, a Constituicdo € uma pré-condicdo decisoria, ou
melhor, um meio programatico para a tomada de decisdo politica que traz uma
legitimacdo, enquanto para o sistema juridico Constituicdo tem o papel de assegurar
expectativas normativas, aumentando a possibilidade da concretizagdo das politicas
publicas anunciadas no texto constitucional (SCHWARTZ, 2004, p. 124-125).

Por fim, é importante destacar que, neste estudo, a Assisténcia Farmacéutica foi
compreendida como politica publica, conforme entendimento do Conselho Nacional de

Saude (BRASIL, 2004). Portanto, foi observado que essa organizagdo do Sistema
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Politico e outras organizacdes desse mesmo sistema social conformam o Sistema de
Salde. Esse entendimento difere do pesquisador SCHWARTZ (2004, p.73;78). Para
esse autor, os sistemas organizacionais da salde sdo as formas de organizacdo do
Sistema Sanitario, o qual possui um cddigo binéario préprio exclusivo (saude e

enfermidade).

10. CONCLUSOES

Primeiramente, é importante reforcar que a Teoria dos Sistemas Sociais
Autopoieticos de Niklas Luhmann ndo visa estabelecer uma relacdo causal (causa-
efeito). Essa Teoria apenas permite a descricdo da sociedade a partir das suas
comunicacgdes e interrelagdes. Dessa forma, ndo se pode atribuir a nenhum sistema
social como o responsavel pelas crescentes demandas judiciais impetradas pelos
cidaddos contra a Secretaria Estadual de Saude, bem como ndo se pode afirmar que

determinado sistema social esteja dificultando o acesso aos medicamentos.

A aplicacdo dessa Teoria corroborou com a ideia de incluir a comunica¢do como
uma dimensdo no modelo tedrico de acesso a medicamentos em virtude da ampliacéo
do conjunto de escolhas. Assim, 0 modelo proposto, nesta pesquisa, para 0 acesso a
medicamentos é intrinsecamente democratico.

Neste estudo, foi proposto analisar as decisbes dos sistemas sociais que
interferem no acesso da populacdo aos medicamentos; e, a partir das observacOes
realizadas sobre essas comunicagfes, propor sugestdes de critérios para decisfes do
Sistema de Direito e Sistema Politico. Contudo, antes de apresentar as sugestdes, é
importante ressaltar que ficou evidente, com base no marco tedrico adotado neste
estudo, a necessidade de criar organizagdes em cada um dos sistemas sociais (Politico e
Direito) em virtude das organizagOes terem a capacidade de se comunicarem com 0 Seu

entorno.

Essas organizacGes poderiam funcionar a semelhanca da experiéncia do Comité
Interinstitucional de Resolucdo Administrativa de Demandas da Saude (CIRADS),
formado por membros da Secretarias de Saude, Defensoria Publica e Procuradorias (da
Unido, Estado e Municipios), no Estado do Rio Grande do Norte, que tem como
objetivo a andlise prévia das demandas de medicamentos que chegam a Defensoria
Pablica (ASSOCIACAO NACIONAL DOS ADVOGADOS DA UNIAO, 2009).
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Além de considerar a necessidade de organizacGes sociais, 0s resultados deste
estudo sugeriram dois critérios de decisdo para o problema das acdes judiciais: a
realizacdo progressiva do direito ao acesso aos medicamentos e “ganho terapéutico” do
farmaco (em substituicdo do critério da prescricdo médica). Ressalta-se que esses
criterios devem ser discutidos e utilizados por ambos os sistemas sociais nas
organizagOes criadas para tratar do assunto em questdo. Nesse contexto, a ideia de fluxo
para tomada de decisdo no sistema politico, proposta do estudo realizado por Figueredo
(2010), poderia ser adaptada pelo Sistema de Direito de forma a incluir ambos os

critérios sugeridos nesta pesquisa.

No tocante a realizacdo progressiva do direito ao acesso aos medicamentos, é
importante retomar o conceito amplo de salde e do acesso aos medicamentos para
justificar a necessidade de implantar o critério da realizacdo progressiva desse direito.
O conceito proposto para saide como o completo bem-estar fisico, mental e social,
como foi dito anteriormente, deve ser compreendido como um ideal a ser alcangado, ou
seja, uma busca constante de tal estado. A partir desse conceito, a saude depende, ao
mesmo tempo, de caracteristicas individuais, fisicas e bioldgicas, como também do
desenvolvimento social e econdémico condicionado pelo Estado. Portanto, o mais alto
padrdo alcancavel da salde deve ser almejado e construido, continuamente, com a
participacao dos sistemas da sociedade.

Da mesma maneira, 0 conceito de acesso aos servicos de saude, incluindo o
acesso aos medicamentos, se apresenta complexo, contemplando varias dimensdes. No
tocante as dimensBes da disponibilidade, da aceitabilidade e da comunicagdo, elas
podem ser contextualizadas a partir dos resultados do estudo realizado pelo Instituto de
Pesquisa Econdmica (IPEA) que permitiu verificar como a populacdo avalia 0s servicos
publicos de saide do Brasil. Em relagdo a distribuicdo gratuita de medicamentos,
69,6% dos entrevistados qualificaram como muito boa ou boa. Por outro lado, eles
indicaram a necessidade de melhorias, tais como, ampliar a lista de medicamentos
disponibilizados gratuitamente, reduzir as faltas de medicamentos e o tempo de espera
nas farmacias publicas. De fato, um ponto relevante foi a constatacdo de que as opinides
positivas foram mais frequentes nos entrevistados que tiveram alguma experiéncia com

o0s servigos do SUS, nos dltimos 12 meses, do que entre os que ndo utilizaram. Esses
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ultimos se basearam nas informacg6es oriundas das mais variadas fontes (como a midia,
por exemplo) para construcdo da percepcéo sobre o SUS (IPEA, 2011).

Os resultados dessa pesquisa conduzida pelo IPEA e deste estudo realizado em
Pernambuco indica a necessidade de avangos nas questdes referentes ao acesso aos
medicamentos e da busca progressiva para efetivacao desse direito constitucional.

No que tange a dimensdo sobre capacidade aquisitiva, 0 ponto importante
destacado neste estudo € a questdo do preco dos medicamentos que estdo sob protecéo
de patentes. Assim, a questdo polémica da elasticidade dos critérios de patenteabilidade
de farmacos e medicamentos, especialmente, que concerne a estratégia ““‘evergreening”
utilizada pelas inddstrias farmacéuticas multinacionais, as flexibilidades do Acordo
TRIPS e alternativas sustentaveis para o atual sistema de propriedade intelectual sdo
pontos cruciais que essas organizagdes sociais propostas, neste estudo, precisam iniciar
a discussdo e ampliar para o ambito nacional. Ressalta-se que a estratégia
““evergreening” (patentes Gbvias) permite a extensdo do periodo de exclusividade de
mercado por meio da concessdo e combinagdo sucessiva de multiplas patentes de
farmacos e medicamentos que ndo atendem ao rigor dos requisitos de patenteabilidade,
portanto, ndo possuem um valor social elevado. Assim, essa deve estd no foco da
discussdo dessas organizac@es sociais visto que estd diretamente relacionada ao critério

de “ganho terapéutico” dos medicamentos.

Ainda em relacdo a esse critério do “ganho terapéutico”, o acordo de
confidencialidade firmado entre a Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) e
FDA (Food and Drug Administration) para a troca de informagdes pode contribuir, na
pratica, para avaliacdo dos medicamentos lancados no mercado e identificacdo da

estratégia “evergreening” ( MS, 2010).

Enfatiza-se que esses critérios propostos, realizacdo progressiva do direito ao
acesso aos medicamentos e “ganho terapéutico”, estdo diretamente relacionados quando
se considera a complexidade da questdo do acesso, que envolve cinco dimensdes, e a
conjuntura sécio-politica do Brasil. Por tudo que foi exposto, destaca-se a necessidade
de avancos na realizacdo progressiva desse direito e no enfretamento dos desafios, que
ainda sdo muitos para o sistema publico de salde. Contudo, se reconhece que para se

acompanhar e mensurar 0s avangos, serdo necessarios construir indicadores para avaliar
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se esses critérios de decisdo propostos terdo impacto positivo no acesso da populacédo
aos medicamentos, especialmente, as inovacdes terapéuticas.

Levando tudo isso em consideragdo, é importante ressaltar que as organizagoes
sociais aqui sugeridas, tanto para o Sistema de Direito quanto para o Sistema Politico,
precisardo tomar decisdes conjuntas e mais amplas no que se refere ao acesso a
medicamentos pela populacdo. Essas decisbes devem englobar, além dos critérios
sugeridos para acles judiciais, a execucdo do orcamento publico da saude,
especialmente, no tocante a Assisténcia Farmacéutica, a definicdo das obrigacdes
imediatas e progressivas do Estado, a discussdo da composicdo da lista de
medicamentos essenciais e iniciar o debate sobre a interpretacdo dos requisitos para
concessdo de patentes de fArmacos e medicamentos e as alternativas para o atual sistema
de propriedade intelectual (pool de patentes, Parcerias Publico Privadas, licencas

voluntarias comerciais e ndo comerciais)

Nessa direcdo, é fundamental que o Sistema de Direito promova uma maior
abertura cognitiva no tocante a simula n® 18 do Tribunal de Justica de Pernambuco, de
modo a contemplar o termo Assisténcia Farmacéutica Integral, considerando as
Politicas Nacionais de Medicamento e de Assisténcia Farmacéutica vigentes. A
importancia de se considerar essas Politicas, nessa discussao, decorre da necessidade de
se considerar que o direito ao acesso a medicamentos (como um componente do direito
a salde) ndo depende apenas da aquisicdo e distribuicdo de medicamentos, mas também
dos incentivos para pesquisa e desenvolvimento e produgdo, além do acompanhamento
adequado do uso dessa tecnologia em saude. Assim, a redefinicdo dessa simula poderia
facilitar o planejamento do Estado perante suas obrigacOes e redirecionar algumas
acdes, inclusive no que se refere aos critérios de execucdo do orcamento da salde e da
realizacdo progressiva do direito a salde. Além disso, poderia permitir o exame da
proporcionalidade e da razoabilidade perante esse direito ao acesso a medicamentos.

Por fim, espera-se que, através do aumento comunicativo entres Sistemas
Politico e de Direito, as irritagdes reciprocas (via acoplamentos estruturais) favorecam a
evolucdo deles na direcdo da concretizacdo do direito a saude, em especial, no acesso as

inovacdes terapéuticas do setor farmacéutico.
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11. PERSPECTIVAS

Ao partir da compreensdo sobre a dindmica do acesso aos medicamentos no
Sistema Unico de Salde e a necessidade de evolucdo dos sistemas sociais envolvidos
nesse processo, verificou-se que algumas acdes precisam ser redirecionadas. Para
subsidiar as tomadas de decisdes, faz-se necessario o desenvolvimento de algumas

pesquisas para esclarecer alguns aspectos pouco estudados:

A forma de difusdo e demanda por novos medicamentos. Ha necessidade de
propor modelos descritivos e explicativos da demanda por inovagdes farmacéuticas e da
sua difusdo. Além disso, seria de grande relevancia se os estudos permitissem verificar
quais os meios de difusdo e meios de comunicacdo simbolicamente generalizados sdo
capazes de aumentar a probabilidade de aceitacdo da comunicagdo sobre a selegéo de
medicamentos proveniente do sistema Politico e com destino a cada sistema da
sociedade.

O perfil, no ambito nacional, dos medicamentos patenteados mais demandados
judicialmente a fim de subsidiar decisdes mais abrangentes sobre o acesso da populagdo
brasileira as inovacdes terapéuticas no setor farmacéutico. Esse estudo podera contribuir
para a escolha e implementagéo da alternativa mais adequada no que se refere ao atual
sistema de propriedade intelectual.

Por fim, a percepcdo dos usuarios sobre o servico de Assisténcia Farmacéutica,
em especial, sobre a dimens&o da aceitabilidade do acesso aos medicamentos e a selecéo
dos medicamentos (composicdo das listas de medicamentos) e como 0s meios de
comunicacdo em massa interferem nessa percepgao.

Certamente, essas pesquisas sugeridas poderdo contribuir para aumento
progressivo do acesso da populacdo brasileira as inovagOes terapéuticas do setor

farmacéutico.
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APENDICE A - Patentes de seleco solicitadas para farmacos e medicamentos através
da estratégia evergreening, caracteristicas e argumentos contrarios a sua concessao.

Tipo Caracteristicas Argumentos
contrarios a
concessao

Patentes de E aquela que protege uma Unica molécula | Ndo preenche o

selecdo . . .

pertencente a um grupo de moléculas ja | requisito de
patenteado  anteriormente.  Consiste  em | novidade, pois ja
“pincar” uma molécula do conjunto ja | foi revelada
protegido e patented-la novamente, sob | anteriormente. A
alegacdo de ter sido encontrada uma | molécula ja

caracteristica individual ndo mencionada para o

grupo todo.

pertence ao estado

da técnica.

Patentes de
selecdo -
Polimorfismo

O polimorfismo ocorre quando determinado

principio ativo (molécula) apresenta de

diversas formas de cristalizagdo com

propriedades distintas de solubilidade e
estabilidade fisica e quimica. Essas diferencas
fisico-quimicas alteram o comportamento da
molécula em um meio bioldgico, inclusive

modificando sua biodisponibilidade.

Os polimorfos
podem ser obtidos
pelo mesmo
processo, portanto
integram 0 estado
da técnica. Além
disso, se referem a

mesma molécula.

Patentes de
selecdo —
Isbmeros
Opticos

Sdo duas moléculas que tém a mesma estrutura

quimica, mas que se apresentam em
configuracBes espaciais opostas (Dextrdgira e
Levotrogira) e sdo obtidas nas mesmas
propor¢cGes em processos convencionais de
sintese  organica. [Essas moléculas sdo
chamadas de enancidmeros e a mistura €
chamada de racemato. Apo6s a obtencdo ou
expiracdo da patente do racemato, o titular da
patente solicita outra patente para aquele
enancidmero que apresente o melhor perfil de

atividade farmacoldgica desejada.

Neste  caso, a
molécula ja é
conhecida e faz
parte  de uma
mistura (racemato)

previamente

patenteada. Dessa
forma, ndo existe
novidade nem

atividade inventiva.

Fonte: Chaves et al., 2007; Arruda & Cerdeira, 2007; Jannuzzi et al., 2008.
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Tipo Caracteristicas Argumentos contrarios a
concesséo

Patente de | Promove ampla protecdo para | Ndo preenche o requisito de

selegdo " | entidades quimicas multifuncionais | novidade pelo fato do

Markush

que podem gerar a milhares de
substancias patenteaveis, por meio
das possiveis combinacdes dos
radicais substituintes na estrutura
quimica bésica.

Em alguns casos, podem da origem

a um namero infinito de compostos.

composto estar descrito no
“grupo Markush” do pedido
original. Isto é suficiente para
afirmar que a dita molécula
esteja  compreendida  no
estado da técnica visto que
essa molécula selecionada faz
parte das possibilidades de
substituicdo dos radicais da
“patente  mée”
“Markush”).

(primeira

Fonte: Chaveset al.,, 2007; Jannuzzi et al., 2008.

APENDICE B - Patentes de associacdo solicitadas para farmacos e medicamentos

através da estratégia evergreening, as caracteristicas e 0os argumentos contrarios a sua

concessao.
Tipo Caracteristicas Argumentos contrarios a
concesséao
CombinacBes | Dois ou mais farmacos (substancias | Farmacos ja sdo
combo- . - . o .
[(:)atent) ativas) , ja conhecidos e ja privilegiados | conhecidos  (estado da
em patentes anteriores, sdo associados | técnica). Assim, ndo ha

em uma mesma unidade farmacotécnica

e patenteados de novo.

Esses farmacos ja foram patenteados de

forma isolada.

produto novo € nem um

processo de  producdo
novo. E uma mera
descoberta. E um novo

As substancias ativas associadas | método terapéutico. Dessa
possuem  efeitos  sinérgicos  ja | forma, ndo atende aos
conhecidos. critérios de novidade e

atividade inventiva.

Fonte: Chaves et al., 2007; Arruda e Cerdeira, 2007; Jannuzzi et al., 2008
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APENDICE C - Patentes de 2° uso solicitadas para farmacos e medicamentos através

da estratégia evergreening, as caracteristicas e 0s argumentos contrarios a sua

concesséo.

Tipo Caracteristicas Argumentos contrarios a concessao
2° Uso Novos wusos de produtos j& | Este uso ndo satisfaz varios
meédico

conhecidos.

“uso do produto X caracterizado
por ser na preparacdo de um
medicamento para tratar a
doenca Y” (“Férmula Suica”) ou
“composto X para Uuso no
tratamento da doenca Y”.

E uma nova aplicacdo do produto
farmacéutico  conhecido  para
tratar uma patologia e/ou um
quadro clinico distinto daquele
descrito na primeira patente, ou
seja, o fim terapéutico distinto da
indicacdo para a qual o produto
foi inicialmente patenteado.
Geralmente, é observado um novo
mecanismo de acdo do farmaco
(relacionado a atividade intrinseca

da molécula) no organismo.

requisitos  necessarios a uma
patente, pois se trata de uma
“descoberta” e equivale-se a um
método de tratamento.

A “Férmula Suica” recai sobre a
objecdo da falta de novidade, uma
vez que normalmente o farmaco
para produzir o medicamento é o
mesmo usado para a primeira
indicacdo terapéutica.

O uso de um medicamento pode
produzir varios efeitos
farmacoldgicos 0s quais podem
configurar outras indicacdes
terapéuticas ou um novo método
terapéutico. Neste caso, a molécula
(farmaco) ja é conhecida e o efeito é
descoberto. Dessa forma,
descobertas e método de tratamento
ndo sdo patenteaveis.

Além do mais, o artigo 27 do
TRIPS exige apenas a concessdo de
patente de produto e processo, mas
silencia sobre a patenteabilidade de
uso.Da mesma forma, € observado
na lei brasileira sobre propriedade

industrial .

Fonte: Chaves et al., 2007; Arruda e Cerdeira, 2007; Jannuzzi et al.,, 2008.
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APENDICE D - Parcerias Publico-Privadas internacionais realizadas com as industrias
farmacéuticas para melhorar o acesso aos medicamentos.

Parceria

Participantes

objetivo

Iniciativa para Acelerar
0 Acesso (Accelerating
Access Initiative - AAI).

UNAIDS, a Organizacdo Mundial
da Saude, a UNICEF, o Fundo das

Populagbes da ONU, o Banco
Mundial e sete empresas
farmacéuticas alicercadas na

investigagcdo: Abbott, Boehringer
Ingelheim, Bristol-Myers Squibb,
GlaxoSmithKline, Gilead Sciences,
Johnson & Johnson, Merck & Co.,
Inc. e Roche.

Melhorar o0 acesso a
medicamentos anti-
retroviral (HIV) a preco
de custo ou a pregos
preferenciais.

Alianca Global para o
Desenvolvimento de
Medicamentos contra a
Tuberculose (Global
Alliance for TB Drug

ONGs, governos, fundacdes e
Industrias farmacéuticas : Bayer
HealthCare, GlaxoSmithKline,
Novartis, Fundacdo Bristol-Myers
Squibb e a Associacdo da Industria

Investigacdo e
desenvolvimento
medicamentos eficientes
em termos de custos
contra a Tuberculose.

Development -  TB Farmacéutica Britanica.

Alliance).

Vamos Afastar a Programa das NacGes Unidas para o Melhorar o acesso a
Malaria  (Roll Back Desenvolvimento (PNUD), Banco medicamentos contra a
Malaria). Mundial e industrias farmacéuticas: malaria a precos

GlaxoSmithKline, Novartis e

Sanofi-Aventis.

preferenciais.

Instituto Novartis para
Doencas Tropicais-
Singapura.

Novartis e o Conselho de
Desenvolvimento Econ6mico de
Singapura.

Descobrir novas terapias

e tratamentos
preventivos para as
principais doencas

tropicais e disponibilizar
a preco de custo aos
doentes pobres de paises
em desenvolvimento
que estdo em regides
endémicas.

Alianca Global para as
Vacinas e a Imunizagéo
(GAVI Alliance).

Fonte: IFPMA, 2008.

Governos de paises desenvolvidos e
em desenvolvimento, o Fundo das
Nacdes Unidas para a Infancia, a
Organizagdo Mundial da Saude, o
Banco Mundial, fundacdes sem fins
lucrativos , ONGs e as empresas:
Berna Biotech, GlaxoSmithKline,
Merck & Co., Inc.,, Novartis,
Sanofi- Pasteur e Wyeth.

Descoberta e
desenvolvimento de
vacinas, a precos
preferenciais, para
doencas infantis que

podem ser prevenidas.
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ANEXO A - Parcerias Publico-Privadas do Ministério da Saude brasileiro com
laboratdérios farmacéuticos privados e oficiais para producdo de medicamentos

direcionados ao SUS.

Laboratdrios
Oficiais
Farmanguinhos
Farmanguinhos

Farmanguinhos

Farmanguinhos

Hemobras
LFQEX

LAQFA
FUNED

FUNED

Lafepe+ Nuplam

Fonte: MS, 2009a.

Empresas
Privadas
Globe
Chemo
(Argentina)
Lupin (india)

Stragen Pharma
(Suica) +
Biolab + Libbs

Cristalia

Roche + Nortec

Libbs

Nortec Quimica +

Blanver:
producéo

farmacéutica e

adjuvantes
nao indicado

Cristéalia

Produtos

Tenofovir
Budesonida

Formoterol+budesonida

Canamicina
Ciclocerina

Etionamida

Etambutol+Isoniazida+
Pirazinamida+

Rifampicina
Ciproterona +
Etinilestradiol

Desogestrel

Etinilestradiol

Gestodeno +
Etinilestradiol

Levonorgestel +

Etinilestradiol

Fator-a recombinante
Micofenolato (mofetila)

Micofenolato (sédico)

Tacrolimo
Tenofovir

Atorvastatina

Salbutamol
Clozapina
Olanzapina

Quetiapina

Indicacéo
Terapéutica
Antirretroviral
Tratamento de
asma
Tuberculostatico

Contraceptivo

Hemofilia
Imunossupressor

Imunossupressor
Antirretroviral

Reducéo de
colesterol

Tratamento de
asma
Antipsicoticos



