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Apresentacao

O presente trabalho busca fazer uma analise da legislagdo nacional e internacional
que regula as pesquisas cientificas com humanos, o impacto econémico das agdes judiciais
que buscam o fornecimento de medicamentos fornecidos em pesquisa, e especificamente
na obrigatoriedade da Farmacéutica pesquisadora garantir o acesso pos pesquisa desse
medicamento. O enfoque consiste em analisar duas agdes ajuizada pela Coordenaria Judicial
de Saude Publica — COJUSP, 6rgao da Procuradoria do Estado de S&o Paulo, em face de
farmacéuticas solicitando restituicdo de valores dispendidos na compra de medicamentos para
pessoas que haviam sido voluntarias no desenvolvimento do medicamento. A razao de decidir do
Tribunal de Justica negando o acesso pos pesquisa em razao de inviabilidade econdmica e da
auséncia de lei em sentido estrito € analisada sob seu fundamento econémico e de acordo com o
principio da reserva de administragcéo. Ainda busca-se tecer consideragdes sobre a judicializagao
da saude para, ao final, analisar as consequéncias praticas e econdmicas da referida decisao
para a sociedade. A suposicao € de que a jurisprudéncia deveria avaliar as normas e resolugdes
como um critério que determinem se elas facilitam ou atrapalham o uso eficiente de recursos.
Na medida em que analisamos as normas e preceitos legais de acordo com o grau de utilizagao

de recursos escassos, estamos avaliando as consequéncias que terao sobre toda a sociedade.

Claudia Beatriz Maia Silva




INTRODUCAO

Conforme previsao constitucional disposta no artigo 196 da Constituigao
Federal, foi op¢cdo do Poder Constituinte Originario ofertar o direito a saude
a todos os membros da sociedade, pelos seguintes termos “a saude € um
direito de todos e um dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas, que visem a redugao do risco de doenga e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as agdes e servigos para a promogao, protecao e

recuperagao.

Vé-se, entdo, que o legislador patrio assegurou o direito a saude como

um direito subjetivo constitucionalmente tutelado.

Nesse cenario, o Poder Publico figura como responsavel por formular e
implementar politicas sociais e econémicas que visem garantir a todos o acesso
universal e igualitario a saude e a seu desenvolvimento, através das pesquisas

clinicas e do desenvolvimento de novas drogas para a cura de doengas.

O dever do Estado a saude nao se resume a prover cuidados médicos.
A literatura especializada e as Nagdes Unidas reconhecem que esse direito cria
outros dois tipos de deveres: o de respeitar e o de proteger. Segundo Daniel
Wang:

O dever de prover requer a criagcdo e a manutengao de um sistema de
saude que oferega aos cidadaos acesso a cuidados em saude, bem
como a oferta de outras agdes e servigos que afetem a saude, como
saneamento basico e nutricdo. O dever de respeitar € um direito emi-
nentemente negativo e requer que o Estado ndo interfira na saude de
seus cidadaos, o que inclui, por exemplo, nao torturar, nao forgar pes-
soas a tratamento sem consentimento e nao impedir deliberadamente
0 acesso a cuidados médicos. O dever de proteger exige que o Estado
proteja o direito a saude contra violagdo por terceiros e se realiza, por
exemplo, com um sistema de vigilancia sanitaria para impedir a comer-
cializagcao de produtos perigosos para a saude e a regulamentagéo das
profissbes da saude para proteger pacientes contra profissionais mal
preparados.’

1 WANG, D. W. L. Parecer consultivo realizado para o Estado de S&o Paulo. Londres, 15 set. 2017.



O presente trabalho pretende analisar o dever de protecédo. Tratam-se
de pleitos de autores que foram submetidos ao tratamento de desenvolvimento
de drogas, através de pesquisas cientificas. As pesquisas clinicas em saude
melhoram a qualidade de vida e aumentam os beneficios da medicina para
a populacédo, mas isso € possivel apenas porque um determinado grupo de
voluntarios, aceita se submeter a um tratamento experimental sobre o qual ainda
nao se tem informacao suficiente, sendo exposto a riscos desconhecidos e sem

a segurancga de que terao algum beneficio.

Acrescente-se a isso o impacto da judicializagdo da saude de forma
ampla e indiscriminada, que interfere na incorporagéo de novas tecnologias pelo
Poder Executivo e muitas vezes impde fornecimento de medicamentos ainda
nao aprovados impondo um énus econémico financeiro transferido de empresas

particulares.

Portanto, existe o interesse publico de se fomentar pesquisas clinicas,
de evitar abusos econdmicos, e também o de se proteger os seus participantes.
Essa protegcao esta amparada em diretrizes éticas internacionais e no direito
de varios paises. Como afirmado na DECLARACAO DE HELSINQUE de
2013: “Embora o objetivo primario da investigacdo médica seja gerar novo
conhecimento, essa finalidade nunca prevalece sobre os direitos e interesses

individuais dos participantes na investigagao”.

No caso analisado, o Estado de Sao Paulo ajuizou trés agdes civis
publicas pleiteando o ressarcimento de danos materiais e coletivos em razéo da
atribuicao indevida do 6nus de pesquisa privada para os cofres publicos. Dessa
forma, o Estado solicitou o ressarcimento dos valores dispensado aos pacientes
da pesquisa clinica que ajuizaram mandados de seguranga individuais em face

do Estado, além do ressarcimento dos danos morais coletivos.
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BREVE HISTORICO

O Estado de Sao Paulo tomou conhecimento das conclusdes de uma
investigacéo sigilosa, desenvolvida em conjunto pelo Ministério da Saude, a
Advocacia Geral da Unido e a Corregedoria Geral da Administragdo do Estado

de Sao Paulo, Setorial Saude.

A pesquisa realizada com pacientes brasileiros por trés grandes
laboratérios farmacéuticos internacionais, tinha por objeto o desenvolvimento
de um medicamento para tratamento de uma doenga genética rara, chamada
mucopolisacaridose, e seu registro perante a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, ANVISA, e, via de consequéncia, autorizagao para sua comercializagao

no territdrio nacional.

As mucopolissacaridoses sao doengas genéticasraras causadas porerros
inatos do metabolismo levando ao funcionamento inadequado de determinadas
enzimas, substancias essenciais para a manutencao da vida e da saude. Nos
portadores da doenca existe a deficiéncia ou falta de uma determinada enzima
nos lisossomos, o que leva ao acumulo de glicosaminoglicanos (GAG), podendo
causar, como consequéncia, a disfungao na fungao celular e, na maioria dos

casos, efeitos patolégicos nas células, tecidos e érgaos.

As manifestagcbes da doenga afetam diversos 6rgdos e sao muito
variaveis, existindo formas leves a graves, desde macrocefalia (cranio maior
que o normal), hidrocefalia, deficiéncia mental, altera¢des da face, aumento do
tamanho da lingua (macroglossia), dificuldade visual, dificuldade auditiva, ma
formagao dos dentes, infec¢des de ouvido, rinite cronica, atraso no crescimento
(baixa estatura e baixo peso), rigidez das articulagcbes, deformidades Osseas,
excesso de pelos, compressdo da medula espinhal, apneia do sono, infec¢des

respiratorias, insuficiéncia de valvulas cardiacas, hérnia inguinal ou umbilical,
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aumento do figado ou do bago, sindrome do tunel do carpo, prisdo de ventre,

diarreia.?

No desenvolvimento da pesquisa, centros referenciados para o
tratamento de doengas genéticas sdo patrocinados pelo respectivo laboratério
para selecionar pacientes portadores da doenga, ministrar-lhes a droga em
experimentagdo e obter os resultados terapéuticos, para futura avaliagao da

ANVISA.

Na investigacao realizada ficou demonstrada a participacao de pacientes
brasileiros que se submeteram a essa pesquisa e posteriormente foram
orientados a ingressar com acgao judicial para obter o medicamento testado,

tendo as empresas oferecido toda a assisténcia juridica.

Em um dos casos, antes mesmo do término da pesquisa, 0 paciente
impetrou mandado de seguranga em face do Estado de Sao Paulo, buscando
compelir o Poder Publico Estadual a adquirir e fornecer o medicamento que era
o objeto do estudo clinico que o laboratorio desenvolvia sob o manto do sigilo

legal da pesquisa.

Com isso, o Estado de Sao Paulo foi condenado a custear o tratamento
dos pacientes, sem que o poder judiciario ou o Estado soubesse que os autores

haviam participado da pesquisa clinica.

O tratamento com o medicamento aprovado nas pesquisas, denominado
indursulfase, com base em valores de 2017 registrados na Camara de Regulacao
do Mercado de Medicamentos — CMED, atinge cifras milionarias, cerca de
R$1.800.000,00 por ano, por paciente, impossiveis de serem suportadas por

qualquer cidadao.®

Ressalte-se que a doenga ndo tem cura e que a medicagdo garante

2 Dados disponiveis em: http://muitossomosraros.com.br/doencas-raras/geneticas/erros-inatos-do-metabolismo/mucopolissacarido-
Ses/#1494516892308-b8964b79-4a5a. Acesso em: 10 jun. 2017.
3 Dados disponiveis em: http://portal.anvisa.gov.br/listas-de-precos. Acesso em: 3 abr. 2017.
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uma sobrevida com melhor qualidade para os pacientes. Seria desumano, além
de antiético, descontinuar o tratamento, até entdo, bem-sucedido. Neste caso
0 acesso a medicagao aprovada configura a situagdo de necessidade, e néo
simplesmente de beneficio. Entretanto, no caso analisado a continuidade se deu

através de acgdes individuais em face do Estado.
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DA PESQUISA CLINICA

As experiéncias e pesquisas com seres humanos n&o sao desprovidas
de regulamentacdo, quer no ambito do direito internacional, quer no direito
interno. O primeiro documento internacionalmente aceito sobre protecao dos
seres humanos em pesquisas foi o Codigo de Nuremberg em 1949. Entre 1946
e 1947 médicos nazistas foram julgados no Tribunal de Nuremberg em raz&o de
crimes cometidos em pesquisas com humanos. Segundo Aline Alburqueque:

Dentre os crimes praticados em nome do progresso cientifico e médi-
co, destacam-se: a manutencgao de vitimas desnudas em temperaturas
baixissimas por mais de dez horas ou em tanques de agua congelada;
ainfecgéo de pessoas saudaveis por meio de picadas de mosquitos da
malaria; a submissdo de vitimas a inalagdo do gas mostarda; o nao tra-
tamento de pessoas feridas, com a intengéo de verificar o processo da
gangrena; e a esterilizagao diaria de vitimas. No julgamento dos mé-
dicos nazistas verificou se que suas vitimas foram submetidas a expe-
rimentos médicos e cientificos com absoluto menosprezo do aspecto
volitivo. Assinalou-se que o fato de terem assinado qualquer documen-
to ou aquiescido verbalmente € irrelevante, pois a condi¢gao de total
subjugacao invalidava qualquer registro formal de consentimento. Ain-
da, constatou-se que as vitimas ndo poderiam expressar, em qualquer
fase dos experimentos, sua negativa em integra-los; em muitos casos,
0s experimentos foram conduzidos por pessoas desqualificadas, e em
todos acarretaram sofrimentos desnecessarios para as vitimas e nao
foram adotados meios de evitar danos e mortes*

Em razdo das atrocidades cometidas nos campos de concentragao, a
comunidade internacional mobilizou-se no sentido de regular a matéria, e pela
primeira vez constou a exigéncia de um consentimento livre e esclarecido do

participante da pesquisa.

No julgamento dos crimes do nazismo, o0s juizes elaboraram principios
que deveriam ser utilizados para dar um suporte minimo a pesquisa com
humanos, criando o Codigo de Nuremberg, que estabelecia principios éticos

para guiar as pesquisas cientificas.

4 ALBURQUEQUE, Aline. Para uma ética em pesquisa fundada nos Direitos Humanos. Disponivel em: http://www.scielo.br/pdf/bioet/
v21n3/a05v21n3.pdf . Acesso em: 22 jun de 2018.
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A declaragao de Helsinque, editada em 1964, pela Associagcao Médica
Mundial é um importante documento da ética em pesquisa, € surge como o
primeiro esforgo significativo da comunidade médica e nao dos juristas como
o Cédigo de Nuremberg, em regular a sua atuacdo. E considerada como
referéncia na disciplina da pesquisa biomédica e é referéncia para a maioria dos

documentos internacionais redigidos posteriormente.

A Declaragédo prevé em seu paragrafo trinta e trés que o sujeito da
pesquisa deve receber informacéo sobre o resultado do estudo e compartilhar
beneficios que dele resultem, obrigacdo também internalizada no Direito

Brasileiro por Resolugdes do Conselho Nacional de Saude.

A Comissao Nacional para a Protecao dos Seres Humanos em Pesquisa
Biomédica e Comportamental (National Comission for the Protection of Human
Subjects of Biomedical and Behavioral Research), baseada na Declaragao
de Helsinque, elencou os principios éticos basicos que deveriam nortear a
experimentagao de seres humanos, que seriam: principio da autonomia, da nao

maleficéncia, da beneficéncia e da justica.

O principio da autonomia restou estabelecido no item primeiro do
Cddigo de Nuremberg, determinando que o consentimento do ser humano é
absolutamente essencial, o que importa na capacidade legal das pessoas
submetidas ao experimento. Este principio € consubstanciado no Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, em que os laboratdrios devem identificar em
linguagem acessivel todo o tratamento, riscos, possiveis efeitos colaterais, para
que o paciente tenha consciéncia dos riscos que ira se submeter e com isso,

consiga avaliar os 6nus e bénus em sua participagao.

O principio da ndo maleficéncia consiste na abstencao de se fazer mal
ao paciente, como também garantir que os riscos serao evitados. Isto significa

que, se o profissional de saude nao puder fazer o bem, curar o paciente, deve ao

15



menos evitar causar-lhe o mal.

O postulado da beneficéncia impde o dever de prestar todos os cuidados
ao paciente. E mais abrangente que o principio da ndo maleficéncia pois,
exige que o condutor da pesquisa atue positivamente para o bem-estar fisico,
mental e emocional dos pacientes, de forma a prevenir e eliminar o dano. Na
pesquisa clinica, a maioria das intervengdes envolve algum tipo de risco. Para o
tratamento de cada paciente deve ser feita uma avaliagao da eficacia ou beneficio
do tratamento e a seguranca e possiveis reacdes adversas do tratamento. E
o equilibrio entre estas duas variaveis que definem o valor terapéutico de um

tratamento e a sua adequacao.

Por fim, o principio da justica determina, por exemplo, a escolha dos
participantes e o tratamento médico que lhes sera dado durante e apds a

pesquisa.

A pesquisa cientifica se subdivide em quatro fases. A primeira fase tem
o proposito de avaliar, principalmente, a seguranga da substancia. Geralmente
€ realizado com um numero menor de participantes, e pode durar alguns meses
até estabelecer os resultados desejados, ou ser interrompida bruscamente se

forem identificados sintomas graves.

Com o sucesso da primeira fase, passa-se a segunda fase. Nesta, serdo
selecionados entre 100 e 400 pacientes que apresentem apenas a doenga que
sera tratada pelo medicamento teste. O objetivo dessa etapa é avaliar novamente

a seguranga, e também a sua eficacia.

Na terceira fase os pesquisadores necessitam ampliar o numero de
pacientes para a pesquisa e comprovar a eficacia dos medicamentos, de forma
que seja relevante estatisticamente e justifique a utilizagdo do medicamento e a

sua venda.
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Também chamada de estudo multicéntrico, o estudo é realizado em
diversos centros de pesquisa ou instituicdes de saude em paises diferentes,
porém, mantendo os critérios preconizados. Foi nessa fase que foi realizado o
estudo do medicamento aqui tratado, no Departamento de Genética Médica em

Porto Alegre.

A quarta fase ocorrera quando o medicamento ja estiver no mercado,

partindo do pressuposto de que ele ja foi aprovado e registrado.

Nessa fase sera confirmada a sua efetividade, fora de um contexto
controlado, de pesquisa. Isso reflete a situagao clinica mais condizente com o

estado geral dos pacientes, fora da zona de controle.

A pesquisa clinica, além dos principios ja elencados, tem que se pautar
pelo principio dajusta distribuicdo de riscos e beneficios. Esse principio surgiu com
os problemas advindos das pesquisas de HIV/AIDS em paises subdesenvolvidos.
Os medicamentos que resultaram dessas pesquisas beneficiaram muitos
0s paises desenvolvidos, mas seus pregos eram inacessiveis para a grande
maioria das pessoas nos paises onde foram testados, inclusive para os proprios
participantes das pesquisas. Ou seja, 0s riscos da pesquisa recaiam sobre
os paises em desenvolvimento, enquanto os beneficios dela eram usufruidos

principalmente em paises desenvolvidos.

E nesse contexto que diretrizes internacionais e ordenamentos juridicos
nacionais passaram a incluir deveres para os patrocinadores da pesquisa mesmo
apos a sua conclusao. Esses deveres integram o que se convencionou chamar

de responsabilidades pds-estudo.

No Brasil, o CEP — Comités de Etica em Pesquisa e a CONEP — Comiss&o
Nacional de Etica em Pesquisa solicitam a manutencdo do fornecimento do

medicamento apds a pesquisa.
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A execugao de uma pesquisa clinica € documentada em um Protocolo de
pesquisa que deve conter todos os dados, metodologia, objetivos, estatisticas e
sua organizacdo. Este documento é aprovado pelo Comité de Etica em pesquisa
da Instituicdo em que ocorrera o processo. O contrato de pesquisa € o documento
que vincula o patrocinador da pesquisa e o investigador (0 médico e instituicao

que irao realizar os testes nele previstos).

Ja o termo de consentimento livre e esclarecido é o documento que
vincula o investigador e o paciente. Este deve ser redigido de forma clara, e
transparente expondo todos os riscos a que o paciente estara sujeito ao se

submeter aos testes clinicos.

A CONEP, possui uma publicagdo denominada Caderno de ética em
pesquisa, direcionada a membros de comités de ética em pesquisa (CEPs), com
uma sessao de esclarecimento de duvidas. Em uma das edi¢des, de 2005, a
Conep manifestou sua orientagdo em relagéo ao recebimento do medicamento
apos o estudo para os seus participantes.

Consulta: Tendo em vista o disposto no item Ill da Resolugdo CNS 196/
96 e suas alineas m, n e p, consultamos essa Comissao se eventual
projeto de pesquisa devera observar a exigéncia, para fins de aprova-
¢ao, de garantir e assegurar que o participante continuara, se necessa-
rio, a receber os respectivos medicamentos e por quanto tempo.

Resposta da Conep: Considerando posicionamentos anteriores da
Conep, a continuidade do tratamento para sujeitos de pesquisa tem
sido buscada, sempre que haja o interesse clinico. A Resolugdo CNS
251/97 refere no item IV.1.m que deve ser assegurado acesso ao me-
dicamento em teste, caso se comprove sua superioridade em relagao
ao tratamento convencional. Desta forma, tem sido exigida nestas situ-
agdes. Os protocolos devem ser analisados caso a caso para garantir
aspectos de direito e de justica aos sujeitos envolvidos.®

Segundo o Food and Drug Administration, agéncia de saude norte

americana, 0 acesso ao medicamento em teste deve ser disponibilizado se

atender a trés exigéncias: a necessidade de uso do medicamento e a auséncia

5 CONEP. A CONEP responde. Cadernos de Etica em Pesquisa, n. 15, maio 2005. p. 6. Disponivel em: http://conselho.saude.gov.br/
comissao/conep/anexos/Caderno%2015%20brochura_25abril.pdf. Acesso em: 5 jun. 2018.
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de outro tratamento capaz de ser utilizado pelo paciente; a exigéncia de maiores
beneficios do que riscos com o seu uso; e por fim a demonstracdo de que o
uso do acesso expandido do medicamento nao ira alterar pesquisa, alterando o

recrutamento dos participantes e consequentemente a amostra realizada.

Por se tratar de riscos com humanos em situacdo de fragilidade, a
responsabilidade das empresas farmacéuticas deve se pautar pela cultura da
ética e daintegridade administrativa, fornecendo de forma graciosa aos pacientes

que se submeteram a pesquisa o0 medicamento aprovado.
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DA INCORPORAGCAO DE NOVAS
TECNOLOGIAS PELO SISTEMA UNICO DE
SAUDE

O Sistema Unico de Saude Brasileiro é reconhecido pela Organizacgéo
Mundial de Saude como um dos maiores sistemas publicos de saude no mundo.
Considerando que o Brasil tem uma populagéo estimada em mais de 210 milhdes
de habitantes o SUS ¢é primordial para garantir o direito constitucional a saude

e contribuiu efetivamente para a melhora na condi¢gao de saude da populagéao.

A assisténcia farmacéutica faz parte do componente essencial do
sistema de saude. Atualmente a propositura de agdes judiciais relacionadas ao
direito a saude € um dos maiores desafios para os gestores do SUS. Entre 2008
e 2015 apenas os gastos da Unido no fornecimento de medicamentos em agdes
judiciais passaram de de 70 milhdes de reais para 1 bilhdo de reais. No Estado
de Sao Paulo apenas em 2018 o gasto com a aquisi¢do de medicamentos devido
a judicializagao superou 355 milhdes de reais. O percentual gasto pelo Estado
de S&o Paulo na compra de medicamentos oriundas de decisdes judiciais em
2017 chegou a 20% da receita total da saude, e em 2018 a 24% do orgamento

da pasta.

Na analise do impacto econdmico financeiro nos casos estudados esse
valor é ainda mais comprometedor. Por serem drogas 6rfas que ainda estavam
em pesquisa clinica o repasse do financiamento pelo Estado de Sao Paulo da
responsabilidade da farmacéutica ainda o submete ao pagamento do preco

livremente elaborado pela propria pesquisadora.

Segundo dados da Secretaria de estado da Saude:

O que causa maior impacto é que 90% do valor despendido pelo Es-
tado de Sao Paulo no custeio da judicializagcdo atende a apenas 4%
do total de medicamentos requeridos na via judicial. Isso significa que
cerca de R$ 900 milhdes sdo gastos para atendimento de uma camada
muito pequena da populagao.
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Na contrapartida, o custo estadual com todo o atendimento SUS em
assisténcia farmacéutica (distribuicdo de remédios nas farmacias) é da ordem

de R$ 600 milhdes, para atendimento a 700.000 pessoas.®

Os dois medicamentos pleiteados em mandados de seguranga ajuizados
por voluntarios na pesquisa cientifica sdo drogas 6rfas, de alto custo, que ainda

estavam na fase de pesquisa clinica.

No Brasil, a CONITEC — Comissao Nacional de Incorporagcdo de
Tecnologias em Saude foi criada pela Lei 12.401 de 2011, para estipular a
assisténcia terapéutica e a incorporagao de tecnologias em saude no ambito do
SUS. Ela tem o objetivo de assessorar o Ministério da Saude na incorporacao,
exclusdo ou alteracado de novos medicamentos produtos e procedimentos no

Sistema Unico de Saude.

Esse orgao € essencial para a manutengdo do equilibrio cientifico,
econdmico e financeiro do SUS justamente por estarmos lidando com um dos

maiores sistemas publicos de saude do mundo.

A incorporagao de novas tecnologias é aprovada apos a realizagao de
um processo denominado ATS — avaliagdo das tecnologias em saude. Esse
processo € baseado em evidencias que procura examinar as consequéncias
da utilizacdo de uma nova tecnologia em saude com seus impactos clinicos,
sociais, econdmicos, éticos e organizacionais. No Brasil ha um requerimento
formal para que estudos econdémicos integrem também a ATS, a fim de orientar

as decisdes de acesso.

A grande diferenga entre o registro de um medicamento e as evidéncias
exigidas para a incorporagéo no sistema de saude, € que, no ultimo caso, além de

comprovar a sua segurancga e eficacia, essa alternativa deve ser mais vantajosa

6 SAO PAULO (Estado). Secretaria de Estado da Saude de S&o Paulo. Centro de Referéncia e Treinamento DST/AIDS-SP. SP cria
ofensiva para combater a judicializacdo’ da saude. Disponivel em: http://www.saude.sp.gov.br/centro-de-referencia-e-treinamento-ds-
taids-sp/homepage/destaques/sp-cria-ofensiva-para-combater-a-judicializacao-da-saude. Acesso em: 5 jun. 2018.
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que as ja disponibilizadas no sistema de saude.

Os medicamentos solicitados nas demandas ainda em pesquisa clinica
sdo o indursulfase e a laronidase. O indursulfase foi incorporado pela Conitec em

20/12/2017 e a laronidase em 04/09/2017.7

Os mandados de seguranga ajuizados para pleitear o indursulfase
foram ajuizados em 2008 e 2010. Apenas nesse contexto é possivel verificar
a extensao e o comprometimento das politicas publicas de saude em raz&o da
judicializagao.

O Estado de S&o Paulo foi condenado a fornecer tratamento ainda em

pesquisa clinica sete e nove anos antes de sua incorporagao pelo 6rgao técnico

responsavel pela analise do medicamento.

O comprometimento das politicas publicas de saude com a judicializagao
gera um déficit econdmico e desequilibrio no sistema, ao permitir que o Poder

Judiciario analise o tema apenas pelaredagdo amplado artigo 196 da Constituicao.

Essa analise é também verificada pelo Relatério Analitico propositivo:
Justica Pesquisa, realizado pelo Insper — Instituto de Ensino e Pesquisa em

parceria com o Conselho Nacional de Justica.?

Analisando os dados da judicializagdo da saude em face dos instrumentos
administrativos do sistema de saude para definir os medicamentos disponiveis
a populacao constatou-se a infima utilizacdo pelo Poder Judiciario na prolacéo
das decisbes proferidas pelos magistrados em primeira e segunda instancias,
o0 que demonstra claramente o distanciamento entre as Politicas Publicas

implementadas pelo Estado Brasileiro e este Poder.

7 CONITEC — Comisséo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide. Recomendagées sobre as tecnologias
avaliadas — 2017. 16 jan. 2018 (atualizado em 26 ago. 2019). Disponivel em: http://conitec.gov.br/recomendacoes-sobre-as-tecnolo-
gias-avaliadas-2017. Acesso em: 5 jun. 2018.

8 INSPER - Instituto de Pesquisa e Ensino. Judicializagdo da saude no Brasil: Perfil das demandas, causas e propostas de solugao.
Relatério Analitico Propositivo. Brasilia, DF: Conselho Nacional de Justica, 2019. (Série Justica Pesquisa). Disponivel em: https://www.
cnj.jus.br/wp-content/uploads/2011/02/95da70941b7¢cd226f9835d56017d08f4.pdf. Acesso em: 22 jun. 2018.
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O Insper analisou por regido as decisdes judiciais que mencionavam
as decisoes da Conitec, seus protocolos, ou os pareceres do NAT — Nucleos de
avaliacao de Tecnologia da Saude, que sao instrumentos auxiliares para fornecer
subsidio técnico sobre as tecnologias em discussao, obtendo os seguintes

resultados:

AGRUPAMENTO DOS TRIBUNAIS

DE JUSTICA EM REGIGES CONITEC NAT PROTOCOLOS
Norte 0,76% 20,10% 4,26%
Nordeste 0,06% 24,59% 1,58%
Sudeste 0,10% 14,75% 4,77%
Sul 1,48% 9,67% 8,54%
Centro Oeste 0,04% 36,40% 741%
Total 0,51% 15,06% 5,83%

Figura 24: Acérdaos de Judicializacao da Satide que mencionam CONITEC, Protocolos
e NATs, por regido do Pais (apenas Tribunais de Justica)

Fonte: Elaboragdo Prdpria.

Esse percentual € apenas de citagbes, nao existe uma analise qualitativa
se 0s pareceres sao endossados ou contrariados nas decisdes. A conclusao
que se chega € que as politicas publicas e os instrumentos administrativos
que auxiliam na elaboracdo da assisténcia farmacéutica sdo minimamente
utilizados pelo Poder Judiciario. Isso explica em parte, a relevancia do tema da
judicializagao da saude e o aspecto econdémico grave que pode gerar nas contas

dos entes federados.
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DO FINANCIAMENTO DA PESQUISA ATRAVES
DO PODER JUDICIARIO

Na COJUSP- Coordenadoria Judicial de Saude Publica, érgédo da
Procuradoria Geral do Estado de S&o Paulo, responsavel pela orientagcao
dos 6rgdos da administragcado publica estadual e dos procuradores do estado
incumbidos da defesa do Estado nas acdes relativas a saude, tem se observado
algumas atitudes fraudulentas do setor farmacéutico, aproveitando do movimento
da judicializagdo da saude para aumentar seus lucros, repassando obrigag¢des
para o Estado em forma de ag¢des individuais, e cooptacdo de médicos,

organizagdes ndo governamentais e advogados.

Logo, na medida em que o Poder Judiciario invade a seara administrativa,
impde-se que atue pautado nos principios da proporcionalidade e darazoabilidade,
e verifiqgue com clareza a veracidade das informacdes e dos laudos apresentados,
e nao julgue qualquer demanda com base no artigo 196 da Constituicao Federal,
verdadeiro cheque em branco, que permite que condutas ilegais e antiéticas

sejam julgadas procedentes com meias verdades.

A anadlise da saude publica em muitos paises € realizada de forma
mais pragmatica de acordo com a doutrina do direito e economia de Richard
Posner. O autor propde uma analise do direito sob a perspectiva econdémica,
analisando-se os custos e beneficios de cada decisédo judicial. Isso significa que
o direito a saude nao pode ser irrestrito em situagdes de escassez de recursos.
Na Inglaterra, por exemplo, existe restricdes de tratamento, e a incorporagao de
novos medicamentos sempre é analisado de acordo com um quoeficiente de
custo e melhoria de vida. Existe, ainda, um teto de recurso que pode ser gasto

por ano por pessoa.®

9 CREPALDI, Thiago; MORAES, Claudia. Judicializagdo da satide beneficia mercado e prejudica sociedade, diz pesquisador. Consul-
tor Juridico, 12 mar. 2018. Disponivel em: https://www.conjur.com.br/2018-mar-12/judicializacao-saude-beneficia-mercado-pesquisa-
dor. Acesso em: 15 jun. 2018.
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O Judiciario brasileiro tem muita influéncia nas politicas publicas de
saude. A principio julgar uma demanda de forma econdmica e pragmatica em
que o autor muitas vezes esta em posicéo de vulnerabilidade, parece ser de uma
insensibilidade e injustica em um caso concreto. Dessa forma, as decisdes em
saude publica em sua maioria sao favoraveis, pois o juiz entende estar analisado
um caso pontual. Entretanto, quando analisamos os dados da judicializagao
da saude percebemos que existe uma politica paralela e indiscriminada na

concessao de produtos da industria farmacéutica.

Esse rombo no orgamento publico e o aumento significativo de ag¢des
judiciais mobilizou a comunidade juridica em palestras, féruns e discussdes e
atualmente existem alguns juizes, em especial na Justica Federal, que adotam
essa doutrina do direito e economia em suas decisées. Como fundamento
econdmico de que o custeio de medicamentos de alto custo pode inviabilizar o
orcamento da Saude. Esse fato reflete-se no gasto da Unido para cumprimento
de decisdes judiciais que desde 2010 cresceu exponencialmente, e depois de

seis anos pela primeira vez reduziu pouco mais de 20%."

O Conselho Nacional de Justica possui varios Enunciados que visam
priorizar as politicas publicas do Sistema Unico de Saude e garantir o o principio

constitucional do acesso universal e igualitario as agdes e prestacdes de saude:

[...] 12 - A inefetividade do tratamento oferecido pelo SUS, no caso
concreto, deve ser demonstrada por relatério médico que a indique e
descreva as normas éticas, sanitarias, farmacolégicas (principio ati-
vo segundo a Denominagdo Comum Brasileira) e que estabelega o
diagnéstico da doenga (Classificacdo Internacional de Doengas), tra-
tamento e periodicidade, medicamentos, doses e fazendo referéncia
ainda sobre a situagao do registro na ANVISA (Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria).

13 - Nas agbes de saude, que pleiteiam do poder publico o fornecimen-
to de medicamentos, produtos ou tratamentos, recomenda-se, sempre
que possivel, a prévia oitiva do gestor do Sistema Unico de Salde
(SUS), com vistas a, inclusive, identificar solicitagdo prévia do reque-

10 ROSA, Arthur. Juizes negam pedidos de medicamentos para evitar impacto nos cofres publicos. Valor Econémico, Sdo Paulo, 5
jun. 2018. p. 6.
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rente a Administragdo, competéncia do ente federado e alternativas
terapéuticas.

14 Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medica-
mentos e tratamentos fornecidos pela rede publica de saude, deve ser
indeferido o pedido ndo constante das politicas publicas do Sistema
Unico de Saude.

15 - As prescrigdes médicas devem consignar o tratamento necessario
ou o medicamento indicado, contendo a sua Denominacdo Comum
Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagao Comum Internacio-
nal (DCI), o seu principio ativo, seguido, quando pertinente, do nome
de referéncia da substancia, posologia, modo de administragéo e peri-
odo de tempo do tratamento e, em caso de prescri¢gao diversa daquela
expressamente informada por seu fabricante, a justificativa técnica.

16 - Nas demandas que visam acesso a agdes e servigos da saude di-
ferenciada daquelas oferecidas pelo Sistema Unico de Salde, o autor
deve apresentar prova da evidéncia cientifica, a inexisténcia, inefetivi-
dade ou impropriedade dos procedimentos ou medicamentos constan-
tes dos protocolos clinicos do SUS. [...]"

O Estado de Sao Paulo adotou medidas para diminuir a judicializagao,
como o programa Acessa Sus, que visa garantir o uso racional de medicamentos,
diminuir o volume de agdes judiciais desnecessarias, e prioritariamente tentar
reintegrar os pacientes aos programas do sistema unico de saude, atendendo
de maneira individualizada as necessidades de cada cidaddao por meio de
farmacéuticos e técnicos em saude de uma comissdo montada pela Secretaria

de Saude do Estado de Sao Paulo.

O movimento da desjudicializagdo através de programas estatais, ou
de decisbes embasadas em aspectos econdmicos é extremamente relevante
mas ainda timido no cenario atual. Infelizmente, ainda existem muitos casos de
fraude que repercutiram tanto que hoje a cidade de Sao Paulo é a primeiro a

possuir uma delegacia especializada em crimes contra a saude publica.

No caso em analise neste trabalho, os laboratorios utilizaram pessoas

para testar eficacia de uma droga e coloca-la no mercado. Apds o tratamento,

11 ENUNCIADOS do Conselho Nacional de Justica sobre Saude Publica. 2014. Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/programas-e-a-
coes/forum-da-saude/audiencia-publica/777-acoes-e-programas/programas-de-a-a-z/forum-da-saude/iniciativas-dos-comites-estadu-
ais/26762-enunciados-aprovados-no-iii-forum-estadual-do-judiciario-para-saude. Acesso em: 4 jun. 2018.
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em vez de garantir o acesso pods pesquisa ao medicamento cujo resultado foi
satisfatorio, garantiram um escritério de advocacia e os médicos para que fosse
pleiteado judicialmente o medicamento que o proprio laboratério deveria fornecer,

ao menos, aos participantes do estudo.

No Brasil ndo ha duvidas sobre a obrigagéo do patrocinador da pesquisa
de continuar o fornecimento do tratamento objeto do estudo apds o término
da pesquisa enquanto o paciente precisar. Contudo, argumenta-se que essa
obrigagdo passou a existir somente a partir das Resolu¢gdes ANVISA 38/2013
e CNS 466/12, e ndo em lei em sentido estrito. Anteriormente, a pesquisa com
seres humanos era regulamentada pela Resolugdo CNS 251/1997, que segue

em vigor, e pela Resolugdo CNS 196/96, revogada pela Resolugdo CNS 466/12.

O acesso po6s pesquisa ja foi debatido pelo Supremo Tribunal Federal
em casos de concessao de medicamentos em fase experimental:

Os tratamentos experimentais (sem comprovagao cientifica de sua efi-
cacia) sao realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participacdo nesses
tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica
e, portanto, o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los. Como
esclarecido, na Audiéncia Publica da Saude, pelo Médico Paulo Hoff,
Diretor Clinico do Instituto do Cancer do Estado de S&o Paulo, essas
drogas ndo podem ser compradas em nenhum pais, porque nunca fo-
ram aprovadas ou avaliadas, e 0 acesso a elas deve ser disponibiliza-
do apenas no dmbito de estudos clinicos ou programas de acesso ex-
pandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custea-las. No entanto,
é preciso que o laboratério que realiza a pesquisa continue a fornecer
o tratamento aos pacientes que participaram do estudo clinico, mesmo
apos seu término.'?

Neste sentido, o total siléncio acerca da pesquisa cientifica e dos autores
das agdes terem sido pacientes, cobaias no desenvolvimento do medicamento,
induz o Poder Judiciario ao julgamento dalide individual como uma agéao corriqueira

de saude, concluindo pela obrigacdo do Estado em presta-la ultrapassando as

12 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Suspensdo de Tutela Antecipada 175; Suspensao de Tutela Antecipada 211; Suspensdo
de Tutela Antecipada 278; Suspensao de Seguranga 3.724. Disponivel em: http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/
sta175.pdf. Acesso em: 9 jun. 2018.
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barreiras da limitacdo orgamentaria.

Poderiamosatéalegarnocontextonarradoumaassimetriadeinformagdes,
quando os agentes econdmicos estabelecem entre si uma transagado econémica
com uma das partes envolvidas detendo por tal meio informagdes qualitativa e
quantitativamente superiores aos da outra parte. O patrocinador, o pesquisador
e o autor cientes do tratamento realizado omitiram tais fatos na a¢&o judicial. O
Judiciario e o Estado de Sao Paulo ndo possuiam acesso aos dados da pesquisa,
que ¢é sigilosa e fica arquivada na Anvisa, tendo sido descoberto este caso com
esforgo continuo e investigagao de varios 6rgaos estatais. Acrescente-se a esse
fato, o distanciamento dos instrumentos administrativos de politicas publicas de

assisténcia farmacéutica das decisdes proferidas pelo Poder Judiciario.
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CASO CONCRETO - ESTADO X
FARMACEUTICA 1

O Estado de Sao Paulo ajuizou acéo civil publica em face de empresa
farmacéutica 1 objetivando o ressarcimento ao Estado nos valores dispensados
para a aquisicdo da aquisicao da droga 6rfa, indursulfase, para dois pacientes
que participaram de pesquisa clinica do desenvolvimento do medicamento, além

de danos morais coletivos.

Com o acesso aos registros de pesquisas cientificas, realizadas por
pacientes brasileiros, por laboratérios internacionais que objetivavam o registro
de medicamentos perante a ANVISA, constatou-se que uma vez obtido este
registro, os pacientes eram dispensados e orientados a buscar o fornecimento dos
medicamentos através de agdes judiciais em face do poder publico, justamente

porque o custo do medicamento é extremamente elevado.

Afundamentacgaojuridicado pedidofoibaseadaemnormasinternacionais,
providas de efetiva forca normativa, as quais merecem destaque o Cdédigo de
Nuremberg e a Declaragdo de Helsinque. Demonstrou-se que a conduta da
farmacéutica, ao descartar os pacientes da maneira ocorrida atentava contra os
principios da autonomia, da beneficéncia e da justica, e também da ética que

deve nortear as empresas do setor.

Foi alegado também ofensa as Resolucbes 196/96 e 251/07, vigentes a
época, que impunham ao laboratério a responsabilidade de continuar a fornecer

os medicamentos objetos do estudo clinico.

Houveram diversas violagdes a Resolucado 196/96 do Conselho Nacional
de Saude, justamente porque a referida Resolugao determina que a pesquisa em
qualquer area do conhecimento, envolvendo seres humanos, devem observar as

seguintes exigéncias: garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que
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possivel, possam trazer beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir apés
sua conclusao; garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas
para as pessoas € as comunidades onde forem realizadas; assegurar aos
sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos de

retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes de pesquisa.

A resolucdo determina ainda que o pesquisador, o patrocinador e a
instituicdo devem assumir a responsabilidade de dar assisténcia integral as
complicagdes e danos decorrentes dos riscos; bem como estabelece o direito

dos pacientes a assisténcia integral e indenizagéo.

Pois bem, em decorréncia da fraude a empresa repassou a
responsabilidade do tratamento dos pacientes, portadores de sindrome de

Heller, ao Estado.

A pesquisa cientifica ocorreu no Rio Grande do Sul. A empresa contratou
0os mesmos advogados e a médica que acompanhou a pesquisa concedeu receita
médica para que fossem ajuizados mandados de seguranga individuais em Sao
Paulo solicitando o medicamento, sem qualquer informagao da participacao dos

autores como cobaias da pesquisa de aprovagao da nova droga.

A acao civil publica ajuizada pelo Estado de Sao Paulo esta em fase
de Recurso Extraordinario. A sentenga e o0 acoérdao julgaram a demanda do
Estado improcedente, sob o fundamento de que a questao refere ao exame da
persisténcia do laboratério em continuar a fornecer o medicamento aos pacientes

que participaram da fase de pesquisa, por auséncia de lei em sentido estrito.

Em acdbes individuais pleiteando o direito a medicagao, raramente a
sentenca é de improcedéncia. Ainda que o Poder Publico tenha uma alternativa
terapéutica disponivel, o Estado € quase sempre condenado ao tratamento

pleiteado, muitas vezes sendo obrigado a comprar marcas especificas.
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Essa atuagdo gerou, em alguns casos, um mercado na industria
farmacéutica, intermediado pelo Poder Judiciario. Apenas para visualizagao
da grandiosidade desse mercado, no ano de 2015 no Estado de Sao Paulo
foram gastos um bilhdo de Reais para atender 47.323 demandas judiciais, com
fornecimento de medicamentos, nutricido e produtos médico-hospitalares de
consumo, sem contabilizar procedimentos e equipamentos. Neste mesmo ano
o gasto total com o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica do
Sistema unico de saude foi de 1,7 bilhdo de reais dos tesouros estadual e federal

atendendo oito milhdes de pacientes.

Esses dados refletem para uma analise do direito sob a ética da economia,

de forma mais pragmatica e sob a o6tica da reserva do possivel.

Aparentemente conceder direitos sociais através do Estado parece
uma decisao justa, a implementacado do artigo quinto da Constituicdo que reza
que as normas sobre Direitos Fundamentais sao de aplicagdo imediata. Essa
jurisprudéncia majoritariamente concessiva dos direitos pleiteados, criou um
desigualdade dentro do préprio sistema, privilegiando as pessoas, que muitas
vezes tem mais condigdes financeiras e conseguem ajuizar demandas judiciais,
em detrimento dos inseridos no sistema unico de saude que se submetem as
vagas e tratamentos por ordem de prioridade e tempo. Ademais, desqualifica
todo o Sistema universal de saude em seus critérios e definigdes técnicas nas

escolhas de politicas publicas.

Esse ativismo, perpassa doutrinadores, teorias e interpretagdes, e ignora
um preceito basico da economia. O “there is no free lunch” (“Nao existe almogo
gratis”). Mesmo se alguma coisa aparenta ser gratuita, ha sempre um custo para
a pessoa ou para a sociedade no seu conjunto, embora isso possa ser um custo

oculto ou uma externalidade.

13 Dados fornecidos pela Secretaria de Estado da Saude em apresentacéo realizada em maio de 2016 no CAJUFA — Centro de Apoio
aos Juizes da Fazenda Publica e Acidentes do Trabalho da Capital. (Informag&o verbal).
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DA DECISAO JUDICIAL

O Estado ajuizou trés agdes civis publicas contra laboratorios distintos
no Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Uma encontra em primeira instancia, em
fase probatoria. A segunda foi sentenciada recentemente de maneira inédita no
pais dando ganho de causa ao Estado de Sdo Paulo. A terceira, agora analisada,
encontra-se aguardando admissibilidade do Recurso Extraordinario e especial

interposto.

No terceiro caso, o julgador de primeira instadncia ressalvou o seu
entendimento pessoal, e invocou a doutrina majoritaria em area de saude publica
que condena o Estado a prover tudo para todos. Também invocou a auséncia de
lei em sentido estrito que garanta o acesso pds pesquisa e a possivel inviabilidade
de pesquisar doengas raras se houvesse a obrigagao de custear o tratamento
pos pesquisa.

Assim, impor ao Estado a obrigacdo de aquisi¢do de medicamentos,
muitas vezes caros e sem registro no Brasil, pode gerar prejuizos a
varias outras pessoas que também necessitam da urgente atuacéo do
Estado, ndo somente na area da saude, mas também na area da edu-
cacgao, da moradia, do transporte, da previdéncia social, da seguranga,
etc.

Em que pese este entendimento pessoal, consolidou-se o entendimen-
to no sentido de que os trés entes da Federagao seriam solidariamente
responsaveis pelo cumprimento das obrigagdes previstas no art. 196 e
seguintes da Constituicdo.[...]

A obrigacao de ser assegurado o acesso nao significa, necessariamen-
te, que esse acesso deva ser gratuito.

Vencido o prazo da pesquisa, ndo existe henhuma previséo legal no
sentido de obrigar ao Laboratério a continuar a fornecer o medicamen-
to.

[..]

Ademais em situagdes como a dos autos, nas quais 0 universo de
pacientes é extremamente limitado, inclusive para a realizagdo das
pesquisas, qual seria o beneficio econdmico do Laboratério em de-
senvolver uma droga que ele, depois, teria de fornecer gratuitamente?
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A decisao do Tribunal de Justica de Sao Paulo manteve o entendimento
de primeira instancia, ressaltando ainda mais a auséncia de lei que estipule o

dever de garantir acesso pds pesquisa:

No entanto, mais que uma questao meramente temporal, deve- se ter
em mente o sistema hierarquico normativo brasileiro no sentido de
que, em respeito ao artigo 50, inciso Il da Constituicdo Federal nin-
guém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em
virtude de lei.

No presente caso, nao verifico comando legal algum, mas simples nor-
ma regulamentadora expedida pelo Poder Executivo dentro do SUS
- Sistema Unico de Saude para fiscalizagdo e monitoramento das po-
liticas publicas de saude. Noutras palavras, almeja-se imputar obriga-
¢ao a particular por meio de norma de carater secundario, o que nao
€ possivel.

Na ordem juridica brasileira, os decretos e regulamentos ndao possuem
valor normativo primario, de forma que tém fungdo meramente regu-
lamentar da lei. Assim, pode-se afirmar que no sistema constitucional
brasileiro ndo s&o admitidos os regulamentos e decretos ditos auténo-
mos ou independentes, mas apenas os de carater executivo (art. 84,
IV) e os de natureza organizatéria (art. 84, VI), os quais possuem fun-
¢&o normativa secundaria ou subordinada a lei. E preciso enfatizar, ndo
obstante, que a modificagao introduzida pela EC n. 32/2000 parece ter
inaugurado, no sistema constitucional de 1988, o assim denominado
“decreto autdbnomo”, isto €&, decreto de perfil ndo regulamentar, cujo
fundamento de validade repousa diretamente na Constituicdo. Ressal-
ta-se, todavia, que o decreto de que cuida o art. 84, VI, da Constituicéo,
limita-se as hipoteses de “organizacéo e funcionamento da adminis-
tracao federal, quando n&o implicar aumento de despesa nem criagdo
ou extingao de 6rgaos publicos”, e de “extincdo de fungdes, ou cargos
publicos, quando vagos”. Em todas essas situagdes, a atuagéo do Po-
der Executivo ndo tem forga criadora autbnoma, nem parece dotada
de condi¢des para inovar decisivamente na ordem juridica, uma vez
que se cuida de atividade que, em geral, estdo amplamente regulada
na ordem juridica.

E bem verdade que a relagdo entre lei e regulamento ndo é despida
de dificuldade. A diferenga entre lei e regulamento, no direito brasileiro,
nao se limita a origem ou a supremacia daquela sobre este. A distin-
¢ao substancial reside no fato de que a lei pode inovar originariamente
no ordenamento juridico, enquanto o regulamento ndo o altera, mas
tdo somente desenvolve, concretiza ou torna especifico o que ja esta
disposto na lei (J.J. Gomes Canotilho - Comentarios a Constituicdo do
Brasil, 1a edigao, 5a tiragem, pagina 245, Ed. Aimedina, 2014).

[.]

Na verdade, a prestagdo jurisdicional reclamada esta diretamente re-
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lacionada a preservagao da saude, direito universal assegurado nos
artigos 60 e 196 da Constituicdo da Republica. Reflexo imediato da
protecdo do direito a vida, de que trata o artigo 50 da mesma Carta.™

Percebe-se que o fundamento mais embasado nas decisdes acima
mencionadas foi a auséncia de lei em sentido estrito que obrigasse a industria

farmacéutica ao fornecimento dos medicamentos apds a pesquisa.

Essa decisao norteia uma divisdo existente na doutrina administrativa
sobre a possibilidade da Administragdo Publica editar regulamentos autbnomos

e a abrangéncia destes.

Com base nessas decisdes, as Resolugdes do Conselho Nacional de
Saude, que regulam o tema, violariam o principio da legalidade previsto no art.
5°, Il da Constituicdo Federal (“ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer

alguma coisa sen&o em virtude de lei”).

Se considerarmos a inconstitucionalidade formal dessas resolugoes, a
conclusao légica é de que nao haveria nenhum diploma legal que regulasse a
pesquisa clinica no pais, ndo s6 0 acesso pos pesquisa. Essa conclusao, além de
historicamente perigosa, ofenderia o principio da dignidade da pessoa humana
(CF, art. 10, inciso lll), da reserva da administragcdo, e o respeito aos tratados

internacionais de direitos humanos (CF, art. 50, §§ 20 e 30).

Os principios acima invocados, garantem direitos ao paciente que se
sujeita ao estudo clinico, para que sejam buscados sempre o seu bem-estar,
mental e emocional, além da certeza que o tratamento sera fornecido durante e

apods a pesquisa enquanto se mostrar eficaz.

Aregulamentagao internacional aliada ao sistema de protegao de direitos
humanos, embasa o fundamento de validade da Resolucédo 196/96 do Conselho
Nacional de Saude. A resolucao determina diretrizes éticas que devem submeter

os pesquisadores, a fim de que nao considerem os pacientes meras cobaias.
14 SAO PAULO (Estado). Tribunal de Justiga do Estado de S&o Paulo. Processo 1021549-02.2014.8.26.0053. (Em segredo de justica).
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Esta resolugédo impde ao laboratério o dever de assegurar aos sujeitos

da pesquisa os beneficios resultantes do seu trabalho clinico, seja em termos de

retorno social, acesso aos procedimentos, produtos e medicamentos.

O Conselho Nacional de Justiga na Recomendagdo CNJ 31/2010

reconhece esse direito e a capacidade normativa dos 6rgaos técnicos de Saude,

recomendando aos magistrados com base na legislagéo existente:

O PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA - CNJ, no
uso de suas atribuicoes, e [...] RESOLVE: |. Recomendar aos Tribu-
nais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais que:
b.4) verifiquem, junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisas
(CONEP), se os requerentes fazem parte de programas de pesquisa
experimental dos laboratdrios, caso em que estes devem assumir a
continuidade do tratamento; [...]"°

A questao do acesso poés pesquisa ainda € nova no Poder Judiciario ndo

existindo uma jurisprudéncia consolidada sobre o assunto. Algumas decisdes

no Rio Grande do Sul, em agdes similares reconheceram a responsabilidade

farmacéutica no fornecimento do farmaco pds pesquisa, e consequentemente a

normatividade das Resolugdes do Conselho Nacional de Saude:

CONSTITUCIONAL. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDI-
CACAO POR LABORATORIO APOS CONCLUSAO DE PESQUISA.
SUCUMBENCIA. 1. No caso dos autos, houve a realizagdo de peri-
cia médica em que confirmado o diagnéstico de ‘Mucopolissacaridose
Tipo Il (Sindrome de Hunter)', [...]; inexiste indicacao de medicamento
capaz de substituir o INDURSULFASE para o tratamento da doencga do
autor; a medicacao pretendida possui registro na ANVISA, desde 2008;
[...] o SUS nédo padronizou o medicamento solicitado e ndo tem subs-
tituto a oferecer. A respeito do pleito da parte autora, importa destacar
a jurisprudéncia da Corte no sentido de ser assegurado a pessoa que
participa de pesquisa farmacolégica o direito de continuar a receber
medicamento apds a realizagédo de pesquisa, desde que a medicagao
Ihe traga beneficio. 2. Desse modo, é caso de seja deferido o pedido
de efeito suspensivo ativo (tutela antecipada recursal) para ordenar
a recorrida SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES FARMACEUTICA
LTDA que fornega ao autor o medicamento INDULSURFASE, na po-
sologia indicada na petigao inicial e com as alteragdes que se fizerem
necessarias nos termos da prescricdo médica, sob pena de multa dia-
ria no valor de R$ 100,00 (cem reais), reformando-se a sentenga para

15 BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Recomendagéao 31/2010. Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/atos-normativos?documen-

to=877. Acesso em: 18 jun. 2018.
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condenar a recorrida SHIRE HUMAN GENETIC THERAPIES FARMA-
CEUTICA LTDA a prestagdo do medicamento INDULSURFASE, na po-
sologia indicada na petigao inicial e com as alteragdes que se fizerem
necessarias nos termos da prescricdo médica. [...] '®

No mesmo sentido ja decidiu o Tribunal de Justi¢ca do Rio Grande do Sul:

IV — MERITO. PESQUISA EM SERES HUMANOS. LABORATORIOS
INTERNACIONAIS PESQUISADORES. SUBSIDIARIA BRASILEIRA
DE UM DOS LABORATORIOS PATROCINADORES. MANUTENCAO
DE FORNECIMENTO AO SUJEITO DE PESQUISA DO FARMACO
DESCOBERTO/DESENVOLVIDO. RESPONSABILDIADE DOS LA-
BORATORIOS INTERNACIONAIS PESQUISADORES E DA SUBSI-
DIARIA BRASILEIRA, NAO DO ESTADO. RELACAO DE DIREITO
PRIVADO QUE SUPERAA OBRIGACAO GERAL DO ENTE PUBLICO
EM ASSEGURAR O DIREITO A SAUDE. INTELIGENCIA DA RESO-
LUCAO 196/96 E DA RESOLUCAO 251/97, AMBAS DO CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE. APLICACAO DE ANALOGIA. LEI DE INTRO-
DUCAO AO CODIGO CIVIL. CODIGO CIVIL. CODIGO DE DEFESA
DO CONSUMIDOR. ESTATUTO DA CRIANCA E DO ADOLESCENTE.
OBRIGACAO PREVISTA EXPRESSAMENTE NO TERMO DE CON-
SENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDA, QUE DEVE SER OBSERVA-
DA. DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA. BOA-FE OBJETIVA. FUN-
CAO SOCIAL DO CONTRATO. DIREITOS DA PERSONALIDADE.
CLAUSULAS ABUSIVAS. NULIDADE DE PLENO DIREITO DE CLAU-
SULA QUE DETERMINE LIMITACAO DE FORNECIMENTO DO FAR-
MACO. BIOETICA E BIODIREITO. EVOLUCAO HISTORICA. NOR-
MATIVIDADE INTERNACIONAL. CODIGO DE NUREMBERG (1947).
DECLARACAO DE HELSINQUE (1964). DECLARACAO DE MANILA
(1981). “DIRETRIZES INTERNACIONAIS PARA A PESQUISA BIO-
MEDICA EM SERES HUMANOS”, ELABORADAS PELO COUNCIL
FOR INTERNATIONAL ORGANIZATIONS OF MEDICAL SCIENCES,
CIOMS, JUNTAMENTE COM A ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAU-
DE, OMS (1993). PRINCIPIOS GERAIS A SEREM OBSERVADOS EM
PESQUISAS EM SERES HUMANOS. PRINCIPIO DA AUTONOMIA.
PRINCIPIO DA BENEFICENCIA. PRINCIPIO DA NAO-MALEFICEN-
CIA. PRINCIPIO DA JUSTICA. PRINCIPIOS ENALTECEDORES DA
PESSOA HUMANA.

1. Os laboratérios internacionais, juntamente com a subsidiaria bra-
sileira, sdo responsaveis pela manutencao de fornecimento da medi-
cacgao descoberta, ao sujeito de pesquisa, mesmo apoés o término do
experimento.

2. As Normas previstas na legislagéo brasileira acerca da realizagao de
pesquisas cientificas (Constituicdo Federal. Cédigo de Etica Médica.
Resolucdo 196/96 e 251/97, do Conselho Nacional de Saude. Estatuto
da Crianca e do Adolescente. Aplicagdo ao caso) asseguram o respeito

16 BRASIL. Tribunal Regional Federal da 4 Regido. AC 501493471.2011.404.7200/SC. Disponivel em: https://jurisprudencia.trf4.jus.
br/pesquisa/pesquisa.php?tipo=1. Acesso em: 18 jun. 2018.
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a Dignidade da Pessoa Humana, garantindo ao sujeito de pesquisa a
manutengao do farmaco que auxiliou a desenvolver.

3. Cada “co-venturer”’ e a subsidiaria brasileira, ao selecionar pessoa
para participar em experimento assume com ela obrigagdes que supe-
ram, naquele caso especifico, o dever geral de o Estado assegurar o
direito a saude.

4. Bioética e Biodireito. Normatividade internacional. Cédigo de Nurem-
berg (1947). Declaracao de Helsinque (1964). Declaragdo de Manila
(1981). “Diretrizes Internacionais para a Pesquisa Biomédica em Seres
Humanos”, elaboradas pelo “Council for International Organizations of
Medical Sciences”, CIOMS, juntamente com a Organizagdo Mundial da
Saude, OMS (1993). Principios Gerais a serem observados em Pes-
quisas em Seres Humanos. Principio da Autonomia. Principio da Bene-
ficéncia. Principio da Nao-Maleficéncia. Principio da justi¢a. Principios
enaltecedores da pessoa humana.

5. Brasil. Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisas em Se-
res Humanos, através da Resolugdao do Conselho Nacional de Saude
(CNS) n° 196, de 10 de outubro de 1996, estabelecendo padrdes de
conduta para proteger a integridade fisica e psiquica, a saude, a digni-
dade, a liberdade, o bem-estar, a vida e os direitos dos envolvidos em
experiéncias cientificas. Referenciais basicos da bioética (autonomia,
nao-maleficéncia, beneficéncia e justi¢a). Inspiragdo nos documentos,
nacionais e internacionais, inclusive no Cédigo de Defesa do Consu-
midor.

6. Aplicagéo de Analogia. Artigo 5°, inciso XXXV, da Constituicdo Fe-
deral. Artigos 4° e 5°, da Lei de Introdugéo ao Cadigo Civil (Decreto-lei
4.657/42) e artigos 126, 127, 335 e 1009, do Cdédigo de Processo Ci-
vil. Cédigo de Defesa do Consumidor. Espirito teleoldgico. Resolugéo
251/97, do Conselho Nacional de Saude. Estatuto da Crianga e do
Adolescente, artigos 3°, 4°, 5° e 6°, 15, 16, 17 e 18. Resolugdao CNS
196/96, item 1l1l.1, alineas “a”, “b” e “d”, item 1ll.3, alineas “I", “m”, “n”
e “p”. Resolugao CNS 251/97, item llI.1, IV.1, alinea “m”. Cddigo de
Defesa do Consumidor, artigos 47 e 51, inciso IV, paragrafo 1°, incisos
I a lll, e paragrafo 2°. Cédigo Civil Brasileiro, artigos 11, 12, 13, 112,
113, 184, 186, 187, 421, 422, 423 e 424. Constituicdo Federal, artigos
1°, inciso lll, 4°, inciso Il, e 227, “caput’. Boa-fé Objetiva. Funcédo Social
do Contrato. Proibicdo de comportamento contraditério. Termo de Con-
sentimento Livre e Esclarecido. Natureza Adesiva. Clausulas Abusivas.
Apreciacao pelo Poder Judiciario. Nulidade de Pleno Direito.

7. Direitos da Personalidade. Absolutos. Extrapatrimoniais. Intrans-
missiveis. Indisponiveis. Irrenunciaveis. Vitalicios. llimitados. Cdédigo
Civil, artigos 11 a 21, e Constituicdo Federal, essencialmente artigo
5°, incisos V, X e XLI. Livre expressao da atividade cientifica, artigo
5°, inciso IX, e artigo 218, ambos da Constituicdo Federal. Dignidade
da pessoa humana, enquanto vetor do ordenamento juridico, principal
limitador das pesquisas cientificas. Nenhuma investigagao podera ser

37



conduzida de forma a atentar contra esse principio constitucional (art.
1°, inciso lll, CF)."”

Portanto, além de recomendacdao do Conselho Nacional de Justica,
existem decisdes anteriores que reconhecem que as resolugées do Conselho
Nacional de Saude criaram para os patrocinadores a obrigacdo de fornecer

acesso pos-estudo por tempo indeterminado para os participantes de pesquisas.

17 RIO GRANDE DO SUL (Estado). Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Processo 1625854. Disponivel em: https://www.tjrs.jus.
br/busca/?tb=proc. Acesso em: 18 jun. 2018.
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DA VIABILIDADE ECONOMICA DO ACESSO
POS PESQUISA

Outro aspecto abordado na presente lide € a viabilidade econémica
da pesquisa cientifica para tratamento de doencas raras. A sentenga proferida
também analisou a questao pelo seu viés econdmico. Segundo o nobre julgador:
“‘Ademais em situacdes como a dos autos, nas quais o universo de pacientes é
extremamente limitado, inclusive para a realizacdo das pesquisas, qual seria o
beneficio econémico do Laboratério em desenvolver uma droga que ele, depois,

teria de fornecer gratuitamente?”

O medicamento elaborado trata uma doenca rara. O fato de o responsavel
por um dever legal considera-lo muito oneroso ndo o exime de cumpri-lo. O
patrocinador de pesquisa nao pode deixar de fornecer o tratamento apds o estudo
por entender que isso diminuiria a lucratividade do seu produto ou inviabilizaria

a realizacao de novas pesquisas.

Ressalte-se que o medicamento aprovado € uma droga 6rfa, ou
seja, sb existe ela no mercado, e essa exclusividade é patenteada e dura no
minimo vinte anos. Esse direito, quase um monopdlio natural no tratamento da
mucopolisacaridose, gera uma atratividade econdémica para as pesquisas de

tratamento de doencas raras.

O mercado farmacéutico brasileiro esta entre os dez maiores do Mundo.
Temos uma lei no Brasil de propriedade intelectual, a Lei 9 279/1996, que ja
possui mais de vinte anos. Ela dispbde em seu Artigo 8°. que é patenteavel a
invengao que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e aplicacao
industrial. Entretanto o Artigo 229-C da Lei de Propriedade Industrial estabelece

0 mecanismo da anuéncia prévia da ANVISA.

Acrescente-se que durante esses vinte anos, ou enquanto durar a
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exclusividade no tratamento, o numero de participantes na pesquisa que teriam
direito a receber acesso pods-estudo mantém-se constante ou diminui a medida
que participantes nao precisem mais do medicamento ou falecam. Mas o numero
de possiveis usuario do medicamento tende a crescer a medida que surjam

novos pacientes.

E importante ressaltar também que o custo do acesso pds-estudo é
local, sequer abrangeu todos os portadores da doenga no Brasil, e se resume as

pessoas que participaram da pesquisa, enquanto que o mercado é global.

Apesquisa realizada no Brasil pode ser usada pela empresa multinacional
para registrar e comercializar o medicamento em qualquer lugar do mundo, onde
tratamentos para doencgas raras gozam de protecdes especiais para garantir o
retorno financeiro da empresa, como periodos de exclusividade de mercado e
de extensao de patente, que permitem a manutencéo de precos elevados a seus

produtos ao excluir a concorréncia de tratamentos genéricos ou similares.

Segundo Daniel Wang:

E também equivocado analisar os incentivos para pesquisa olhando
apenas a lucratividade de um produto. Um tratamento para doenga rara
pode ter outras fungdes dentro do portfélio de uma empresa. A titulo
de exemplo, e considerando que o mercado da industria farmacéutica
€ global, nos Estados Unidos a agéncia responsavel pelo registro de
medicamentos, o Food and Drug Administration (FDA), possui um pro-
grama em que empresas farmacéuticas que registrem um tratamento
para doenga rara ganham um voucher que pode ser usado para que
a agéncia avalie mais rapidamente outro produto seu (priority review
voucher). Avaliacdo mais rapida significa a entrada mais cedo de um
produto no mercado (se aprovado), o que permite a empresa usufruir
da patente por mais tempo antes que ela expire. Esse mecanismo faz
com que o investimento com tratamentos para doengas raras seja re-
cuperado pela empresa com a maior lucratividade de outro produto de
seu portfélio.®

Ainda, nos Relatorios de incorporagao elaborados pela Conitec vislumbra-

se o mercado provavel do medicamento. No caso do indursulfase:

18 WANG, D. W. L. Parecer consultivo realizado para o Estado de S&o Paulo. Londres, 15 set. 2017.
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Os dados da Rede MPS Brasil indicam que a MPS |1l seria o tipo de
MPS mais frequente em nosso pais, com cerca de 220 diagndsticos
em pacientes masculinos entre 1994 e 2012 (17). Além disso, atual-
mente 229 pacientes com MPS Il estdo cadastrados pelo Instituto Vi-
das Raras, organizagao nao governamental formada por pais e pacien-
tes com MPS (Regina Prospero, Presidente do Instituto, comunicagao
pessoal, 2016). Considerando que, em 2015, o Brasil teve 3.017.668
nascidos vivos (DATASUS), que a incidéncia aproximada da doenca
é de 1:156.000 recém-nascidos vivos, esperariamos o nascimento de
cerca de 19 pacientes brasileiros com MPS Il por ano. Como o fenétipo
grave é cerca de duas vezes mais prevalente, teriamos, por ano, cerca
de 13 novos pacientes com fendtipo grave e 6 pacientes com fenétipo
atenuado.®

No caso do medicamento laronidase o Conitec realizou uma estimativa

do impacto econdmico financeiro apds a incorporacido do medicamento, com a

perspectiva de novos casos clinicos comprovador:2°

Tabela 5 - Estimativa da populagdo a ser tratada:

Ano Nascidos vivos '::::: Total
2017 - - 77

2018 2.787.981 28 105
2019 2.754.779 28 132
2020 2.722.654 27 160

Fonte: Nota Técnica ABS N° 29/ 2012.

Tabela 6 - Estimativa de impacto or¢amentario considerando uma média de 20 kg por paciente

Ano Impacto Or¢camentario
2018 RS 29.355.450,75
2019 RS 37.072.485,09
2020 RS 44,699.526,84
Total RS 111.127.462,68

Fonte: Nota Técnica ABS N° 29/ 2012.

Dessa forma, resta claro que a viabilidade econémica da pesquisa

subsiste ainda que seja uma doenca rara. Richard Posner, uma dos principais

expoentes do direito e economia, em sua fase pragmatica pregava ainda a

19 CONITEC — Comiss&o Nacional de Incorporagédo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde. Idursulfase como terapia de repo-
sicdo enzimatica na mucopolissacaridose tipo Il. Relatério de Recomendacgédo, n. 311, dez. 2017. Disponivel em: http://conitec.gov.br/
images/Relatorios/2017/Relatorio_Ildursulfase_MPS_II_final.pdf. Acesso em: 18 jun. 2018.

20 BRASIL. Ministério da Saude. Consultoria Juridica/Advocacia Geral da Unido. Nota Técnica ABS N° 29/ 2012 (atualizada em 8
dez. 2015). Principio Ativo: laronidase. Disponivel em: https://portalarquivos2.saude.gov.br/images/pdf/2016/janeiro/27/Laronidase-
-8.12.2015TCGF.pdf. Acesso em: 5 jun. 2018.
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necessidade de interpretagcbes que ndo comprometessem o desenvolvimento
econdmico e humano, como € o caso em analise, com o0 uso de menores como
“cobaias em pesquisa cientifica”. Segundo Bruno Salama:

O Posner pragmatico, portanto, reconheceu que, por mais que se ten-
te justificar a defesa das liberdades individuais com base em critérios
de eficiéncia (por exemplo, sustentando que no longo prazo o Estado
Democratico de Direito promove o desenvolvimento econémico e as
liberdades individuais), havera casos em que a repulsa ao trabalho
escravo, a exploragdo de menores, a tortura, as discriminagdes raciais,
religiosas ou sexuais, etc. tera que ser feitas em bases outras que nao
a eficiéncia. Nas palavras de Posner, “em algum momento mesmo o
individuo fortemente comprometido com a anélise econémica do direi-
to tera que tomar uma posigao em questdes de filosofia politica e de
filosofia moral”, para concluir que “eu me posiciono com John Stuart
Mill em Da Liberdade (1859)".41

Assim, desde esta 6tica pragmatica, o Direito e Economia Normativo
acabara por postular que, ao interpretar e aplicar a lei, o Juiz de Direito
deva sopesar as provaveis consequéncias das diversas interpretacdes
que o texto permite, atentando, ainda, para a importancia de se defen-
der os valores democraticos, a Constituicdo, a linguagem juridica como
um meio de comunicagao efetiva e a separagao de poderes. Dada a
relagdo conflituosa entre todos estes propdsitos, a interpretagao e apli-
cacgao do Direito continuara sendo uma arte; ndo uma ciéncia. ?'

Diante do exposto, fica nitido que sob o viés econédmico garantir acesso

por pesquisa ndo inviabiliza a pesquisas de tratamentos para doencas raras.

21 SALAMA, Bruno Meyerhof. O que é “Direito e Economia”? Direito UNIFACS — Debate Virtual, n. 160, out. 2013. Disponivel em:
https://revistas.unifacs.br/index.php/redu/article/viewFile/2793/2033. Acesso em: 22 jun. 2018.
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DAS NORMAS INTERNACIONAIS

O respeito a dignidade da pessoa humana (CF, art. 10, inciso lll), e
também aos tratados internacionais de direitos humanos (CF, art. 50, §§ 20. e

30.) embasam o acesso pds pesquisa de medicamentos.

O conceito de controle de constitucionalidade na atualidade, ultrapassa

um unico texto, ou a piramide de Kelsen.

O conceito de bloco de constitucionalidade no Brasil surgiu a partir da
promulgacao da Constituicao Federal de 1988, que trouxe a preocupag¢ao com

os direitos fundamentais ndo necessariamente expressos no seu texto principal.

Com a edigao da EC n. 45/2004, os tratados internacionais que tratem de
matéria relacionada aos direitos humanos, passaram a ser incluidos no conceito

de bloco de constitucionalidade.

Segundo Luis Flavio Gomes:

Deriva também da doutrina positivista legalista (Kelsen, Schimitt etc) o
entendimento de que toda lei vigente é, automaticamente, lei valida. A
lei pode até ser, na atividade interpretativa, o ponto de chegada, mas
sempre que conflita com a Carta Magna ou com o direito humanitario
internacional perde sua relevancia e primazia, porque, nesse caso, de-
vem ter incidéncia (prioritaria) as normas e os principios constitucionais
ou internacionais.??

O art. 5°, paragrafos segundo e terceiro da Constituicao dispdem ainda
que:

§ 2° Os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo excluem
outros decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos
tratados internacionais em que a Republica Federativa do Brasil seja
parte.

§ 3° Os tratados e convencgbes internacionais sobre direitos huma-
nos que forem aprovados, em cada Casa do Congresso Nacional, em
dois turnos, por trés quintos dos votos dos respectivos membros, se-
rdo equivalentes as emendas constitucionais”. (Incluido pela Emenda
Constitucional n°® 45, de 2004).

22 GOMES, Luiz Flavio. Estado constitucional de direito e a nova pirdmide juridica. S&do Paulo: Premier, 2008. p. 27.
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O Ministro Celso de Mello no HC 87.585-8/TO, discorrendo a respeito
dos tratados de direitos humanos explicou:

Posta a questao nesses termos, a controvérsia juridica remeter-se-a
ao exame do conflito entre as fontes internas e internacionais (ou, mais
adequadamente, ao didlogo entre essas mesmas fontes), de modo a
se permitir que, tratando-se de convengdes internacionais de direitos
humanos, estas guardem primazia hierarquica em face da legislagao
comum do Estado Brasileiro, sempre que se registre situagdo de an-
tinomia entre o direito interno nacional e as clausulas decorrentes de
referidos tratados internacionais.®

O doutrinador Valério de Oliveira Mazzuoli tece a seguinte conclusao
sobre a primazia dos tratados de direitos humanos:

Com isto, possibilita-se a criacdo de um Estado constitucional e huma-
nista de Direito em que todo o direito doméstico guarde total compatibi-
lidade tanto com a Constituicdo quanto com os tratados internacionais
de direitos humanos ratificados e em vigor no Estado, chegando-se
assim a uma ordem juridica interna perfeita, que tem no valor dos di-
reitos humanos sua maior racionalidade, principiologia e sentido. Pos-
sibilita-se, também, o avango das instituices juridicas dos paises do
Continente rumo a um ius commune interamericano, pela aplicagao
uniforme do direito internacional dos direitos humanos em todos esses
paises.?

Quanto a sua aplicabilidade, Flavia Piovesan dispbe que:

[...] o tratado internacional de direitos humanos tem forga vinculante
internamente tdo logo entre em vigor no universo das relagdes inter-
nacionais, sem necessidade de outras medidas formais que nao as
necessarias para a ratificagdo e a publicagdo do ato.®

Em relagdo as pesquisas médicas, o paragrafo 14 da World Medical
Association, 2008, dispde:

[...] O protocolo deve incluir informacgdes quanto ao financiamento, aos
patrocinadores, as afiliagoes institucionais, a outros potenciais conflitos
de interesses, a incentivos aos participantes e a medidas para tratar e/
ou compensar os sujeitos que sofrerem danos como consequéncia da
participagdo no estudo. O protocolo deve descrever os preparativos
para o acesso pos-estudo dos participantes as intervengoes identifi-
cadas como benéficas no estudo ou o acesso a outros cuidados ou

23 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). HC 87.585-8/TO. Rel. Min. Marco Aurélio, 3 dez. 2008. DJe, 26 jun. 2009.
Disponivel em: http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=AC&doclD=597891. Acesso em: 22 jun. 2018.

24 MAZZUOLI, Valerio. O controle jurisdicional de convencionalidade das leis. 4. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2016. p. 173.
25 PIOVESAN, Flavia. Direitos Humanos e o Direito Constitucional Internacional. 15. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2015.
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beneficios adequados.?

Garantir acesso pos-estudo a algo inferior aos melhores métodos
existentes é considerado eticamente questionavel além de afronta ao direito a

saude dos participantes do experimento.

A Resolugao Complementar n. 251/97, art. V.1, alinea m, especifica que
‘o acesso ao medicamento em teste deve ser assegurado pelo financiador ou
pela instituicdo, pesquisador ou promotor, se ndo houver um financiador, caso

sua superioridade ao tratamento convencional seja comprovada”.?’

A Declaragao de Helsinque, mundialmente aceita e reconhecida como
documento de referéncia ética em pesquisa biomédica dispde que: “Ao final do
estudo, todos os participantes devem ter assegurado o acesso aos melhores
métodos comprovados profilaticos, diagndsticos e terapéuticos identificados

pelo estudo.”

Na sexta revisdo da Declaracdo de Helsinque (Coreia, 2008) ficou

estabelecido nos paragrafos 14 e 33:

14 - O protocolo deve descrever acordos pds-estudo para que 0s su-
jeitos de pesquisa tenham acesso as intervengdes identificadas como
benéficas no estudo ou acesso a outros cuidados apropriados ou be-
neficios.

[..]

33- Na conclusao do estudo, os pacientes nele incluidos tém o direito
de ser informados sobre o resultado e compartilhar os beneficios de-
correntes do estudo, por exemplo, acesso a intervencodes identificadas
no estudo como benéficas e outros cuidados apropriados.?®

Outra importante diretriz internacional é a estabelecida pelo Council

26 DECLARACAO de Helsinque da Associagdo Médica Mundial (WMA). Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres
Humanos. Adotada pela 182 Assembleia Geral da WMA, Helsinque, Finlandia, Junho 1964, e emendada pela: [...] 92 Assembleia Geral
da WMA, Seul, Coréia do Sul, Outubro 2008. Disponivel em: http://www.invitare.com.br/legislacao/DECLARA%C3%87%C3%830%20
DE%20HELSINQUE%202008.pdf. Acesso em: 22 jun. 2018.

27 BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolugao n° 251, de 7 de agosto de 1997. Dispbe sobre as normas de pesquisa envol-
vendo seres humanos para a area temaética de pesquisa com novos farmacos, medicamentos, vacinas e testes dianésticos. Brasilia,
DF: Ministério da Saude, 1997.

28 DECLARAGAO de Helsinque da Associacdo Médica Mundial (WMA). Principios Eticos para Pesquisa Médica Envolvendo Seres
Humanos. Adotada pela 182 Assembleia Geral da WMA, Helsinque, Finlandia, Junho 1964, e emendada pela: [...] 92 Assembleia Geral
da WMA, Seul, Coréia do Sul, Outubro 2008. Disponivel em: http://www.invitare.com.br/legislacao/DECLARA%C3%87%C3%830%20
DE%20HELSINQUE%202008.pdf. Acesso em: 22 jun. 2018.

45



for International Organizations Of Medical Sciences — CIOMS, entidade né&o
governamental, sem fins lucrativos, criada em 1949 pela Organizagdo Mundial
de Saude e United Nations Educational, Scientific and Cultural Organization —

UNESCO.

A diretriz 10 do CIOMS exige que: “Qualquer intervengdo ou produto
desenvolvido, ou conhecimento gerado, sera razoavelmente disponibilizado

para o beneficio dessa populacdo ou comunidade”.?

Globalmente, o CIOMS observa que é antiético realizar pesquisas em
uma populagado que provavelmente nao tera acesso razoavel ao medicamento

desenvolvido no momento da conclusao do estudo.

A diretriz 21 assinala que os patrocinadores da pesquisa séo eticamente
obrigados a tornar “uma intervencédo benéfica ou produto desenvolvido como

resultado da pesquisa para a populacdo ou comunidade envolvida”.®

As diretrizes do CIOMS ja foram consideradas validas no plano interno.
O Supremo no julgamento da ADI 3510-0 declarou como vinculante diploma
internacional de soft law, afirmando que a Declaracdo Universal sobre bioética
e Direitos Humanos da Unesco, diploma nao vinculante, deveria ser respeitada.
Segundo o Ministro Ricardo Lewandowski:

Por outro lado, dos varios principios arrolados na Declaragdo, mere-
cem especial destaque os mencionados nos arts. 3 e 4. O primeiro
assenta que a “dignidade humana, os direitos humanos e as liberdades
fundamentais devem ser respeitados em sua totalidade”, afirmando,
ainda, que os “interesses e o bem-estar do individuo devem ter prio-
ridade sobre o interesse exclusivo da ciéncia ou da sociedade”. Ja o
segundo, que incorpora os fundamentos da tradicional ética hipocrati-
ca, consigna que os “beneficios diretos e indiretos a pacientes, sujeitos
de pesquisas e outros individuos afetados devem ser maximizados e
qualquer dano possivel a tais individuos deve ser minimizado, quando
se trate de aplicacdo e avango do conhecimento cientifico, das praticas

médicas e tecnologias associadas

29 CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences. International Ethical Guidelines for Biomedical Research
Involving Human Subjects. Geneva: CIOMS, 2002. Disponivel em: https://cioms.ch/wp-content/uploads/2016/08/International_Ethi-
cal_Guidelines_for_Biomedical_Research_Involving_Human_Subjects.pdf. Acesso em: 22 jun. 2018.

30 Ibidem.

46



Visando a dar concregao aos valores e principios que integram a De-
claragao, o art. 22, “a”, consigna o seguinte: “Os Estados devem tomar
todas as medidas adequadas de carater legislativo, administrativo ou
de qualquer outra natureza” — e aqui incluem-se, evidentemente, as de
carater judicial — “de modo a implementar os principios estabelecidos
na presente Declaragdo em conformidade com o direito internacional e
com os direitos humanos”.

[.]

Em outras palavras, a producéo legislativa, a atividade administrativa e
a prestacéo jurisdicional no campo da genética e da biotecnhologia em
nosso Pais devem amoldar-se aos principios e regras estabelecidas
naquele texto juridico internacional, sobretudo quanto ao respeito a
dignidade da pessoa humana e aos direitos e garantias fundamentais,
valores, de resto, acolhidos com prodigalidade pela Constituicdo de
1988.

L]

Cumpre ressaltar, porém, que a dignidade da pessoa humana, na qua-
lidade de “nucleo essencial” da Carta de 1988, ou seja, enquanto va-
lor que ostenta a maior hierarquia em nosso ordenamento juridico, do
ponto de vista axioldgico, ndo se resume apenas a um imperativo de
natureza ética ou moral, mas configura um enunciado dotado de plena
eficacia juridica, achando-se, ademais, refletido em diversas normas
de carater positivo, formal e materialmente constitucionais.

[...]

Nao se afigura ocioso, ademais, lembrar que é possivel deduzir, desse
preceito basico, direitos fundamentais autdnomos, nio explicitados no
texto constitucional, seja por sua inegavel densidade conceitual, seja
por for¢ca do que dispde o art. 50, § 20, da Lei Maior.

Assim, toda e qualquer produgao normativa devera estar alicergada
nesse fundamento. Em outras palavras, a nenhuma norma sera con-
ferida validade quando contrariar esse valor-fonte que, na licdo de Mi-
guel Reale, é “aquele do qual emergem todos os valores, os quais
somente ndo perdem sua forga imperativa e sua eficacia enquanto nao
se desligam da raiz de que promanam”.

[.]

Humberto D ‘Avila, com arrimo nas idéias de Karl Larenz, Ronald
Dworkin e Robert Alexy, dentre outros, distingue trés modalidades de
normas juridicas: as regras, os principios e os postulados. As primei-
ras correspondem a comandos que determinam condutas obrigatdrias,
permitidas ou proibidas. Ja as segundas estabelecem condutas neces-
sarias para a consecucdo de determinados fins. Os postulados, por
sua vez, consubstanciam verdadeiras metanormas, isto €, normas que
estabelecem a maneira pela qual outras normas devem ser aplicadas.®

31 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). ADI 3.510. Rel. Min. Ayres Britto, 29 maio 2008. DJe, 28 maio 2010. Disponi-
vel em: http://www.stf.jus.br/portal/geral/verPdfPaginado.asp?id=611723&tipo=AC&descricao=Inteiro%20Teor%20ADI%20/%203510.
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Ademais, a Convencao elaborada pela Associacdo Médica Mundial
vincula todos os profissionais de saude e laboratérios que lidam com humanos
em pesquisa a respeitar a dignidade, saude, integridade fisica e mental do

voluntario.

Adignidade da pessoahumana, previstanoart. 1°,inciso lll da Constituicao
Federal, € um dos fundamentos do Estado Democratico de Direito e também
fundamento da ordem econdmica. Sua finalidade, na qualidade de principio
fundamental, € assegurar um minimo de direitos que devem ser respeitados
pela sociedade e pelo poder publico, de forma a preservar a valorizagédo do ser

humano.

O Ministro Sepulveda Pertence, em obter dictum no Recurso em Habeas
Corpus n. 79785-RJ, afirmou que deveriamos “aceitar a outorga de forgca
supralegal as convengdes de direitos humanos, de modo a dar aplicagao direta
as suas normas, até se necessario, contra a lei ordinaria - sempre que, sem
ferir a Constituicdo a complementem, especificando ou ampliando os direitos e

garantias dela constantes.”?

Mas foi no julgamento do RE n. 466.343%, referente a prisdo civil do
depositario infiel, que o STF consolidou sua jurisprudéncia retomando o voto
anteriormente procedido pelo Min. Sepulveda Pertence para consagrar a teoria
do duplo estatuto dos tratados de direitos humanos: supralegal para os que n&o
foram aprovados pelo rito especial do art. 5°, paragrafo 3°, quer sejam anteriores
ou posteriores a EC n. 45/2004 e constitucional para os aprovados de acordo
com o rito especial. Frise-se que neste julgamento os votos contrarios foram dos
Ministros Celso de Mello, Eros Grau e Ellen Gracie que sustentaram a hierarquia

constitucional de todos os tratados sobre direitos humanos.

Acesso em: 15 fev 2018.

32 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). RHC 79.785. Rel. Min. Sepulveda Pertence, 29 mar. 2000. DJ, 22 nov. 2002.
Disponivel em: https:/stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/780119/recurso-em-habeas-corpus-rhc-79785-rj. Acesso em: 18 jun. 2018.
33 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. RE 466.343. Rel. Min. Cezar Peluso, 3 dez. 2008. Disponivel em: www.stf.jus.br/imprensa/pdf/
re466343.pdf. Acesso em: 2 jun. 2018.
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A Convencgao de Viena sobre direito dos tratados dispde que é parte em
um tratado internacional quem o ratifica. Assim, por autorizagdo de uma norma (a
convengao de Viena de 1969) que o Brasil ratificou e que integra o ordenamento
juridico patrio os tratados de direitos humanos devem serimediatamente aplicados

pelo Poder Judiciario independentemente de promulgacéao e publicacao oficiais.

Os tratados de direitos humanos podem ser materialmente e formalmente
constitucionais se aprovados com o quérum do art. 5°, § 3° da CF ou materialmente
constitucionais, de acordo com o art. 5°, § 2° da CF/88. Em ambos os casos, os
tratados sdo paradigma para o controle de convencionalidade das leis, seja no

controle difuso ou concentrado.

De acordo com Luis Flavio Gomes e Valério Mazzuolli os tratados
internacionais de direitos humanos deve nortear o controle de constitucionalidade
garantindo nas palavras do segundo autor um “Estado constitucional e
humanista”. Nao ha duvidas de que o tratamento da pesquisa clinica com seres
humanos esta abrangida nos tratados internacionais de direitos humanos por
tratar de temas tdo caros a humanidade como a saude, a vulnerabilidade, a dor,

e a possibilidade de cura.
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O ACESSO POS PESQUISA

O acesso pos pesquisa ndo pode ser tratado como uma simples demanda
de medicamentos ou do direito a saude previsto no artigo 196 da Constituicdo
Federal. O objetivo do acesso pos pesquisa é garantir a prote¢ao a saude contra
lesdo de terceiros. Dessa forma, pretende-se proteger o paciente da pesquisa
que se submeteu a riscos desconhecidos, a procedimentos muitas vezes
invasivo, estando em posicdo de vulnerabilidade. E necessario que durante o
planejamento do estudo clinico, o patrocinador defina os meios de garantir o

acesso ao medicamento testado em caso de sucesso do experimento.

No Brasil ndo existe uma lei formal que determine que os laboratoérios
devam fornecer o acesso pés pesquisa. Toda regulamentagdo sobre a matéria
esta nos tratados internacionais e em resolucdes publicadas pelo Conselho
Nacional de Saude, com outorga constitucional e legal. Ao julgar improcedente
a demanda por auséncia de lei em sentido estrito vislumbra-se uma verdadeira
lacuna que pode ser extremamente perigosa. Se ignorarmos as regulamentacgdes
dos dérgéaos técnicos conclui-se que ndo ha nenhuma obrigag¢ao dos laboratérios
em fornecer o0 acesso pos pesquisa, deixando a estas entidades a decisao de
fornecer ou ndo tratamento para pessoas que submeteram sua vida para a

aprovagao de uma nova droga.

Além dos instrumentos internacionais, a propria legislacdo concedeu ao
Poder Executivo a obrigagao de normatizar as exigéncias de pesquisas clinicas
realizadas no Brasil. O STF ja decidiu que: “As restricdes impostas ao exercicio
das competéncias constitucionais conferidas ao Poder Executivo, incluida a
definicdo de politicas publicas, importam em contrariedade ao principio da

independéncia e harmonia entre os Poderes”*.

34 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). ADI 4.102. Rel. Min. Carmen Lucia, 26 maio 2010. DJe, 24 set. 2010. Disponi-
vel em: http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=614442. Acesso em: 30 mai. 2018.
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A nado garantia de acesso pos estudo ofende o principio da vedagao
ao retrocesso judicial. Este principio se fundamenta na dignidade da pessoa
humana e na seguranca juridica, garantindo a maxima efetividade das normas
constitucionais. Essa auséncia de lei ordinaria poderia ocasionar o retorno de
situagdes pos segunda guerra mundial em que humanos eram utilizados como

ratos de laboratérios e descartados apds experimentos cientificos.

O Ministro Gilmar Mendes ja reconheceu a importdncia do tema,
estabelecendo alguns parametros de interpretagdo em casos de fornecimento de
medicamentos experimentais, como ficou decidido no julgamento da Suspensao

de Tutela — STA 175, 211 e 278:

Situagéo diferente é a que envolve a inexisténcia de tratamento na
rede publica. Nesses casos, € preciso diferenciar os tratamentos pura-
mente experimentais dos novos tratamentos ainda ndo testados pelo
Sistema de Saude brasileiro.

Os tratamentos experimentais (sem comprovagéo cientifica de sua efi-
cacia) séo realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participagao nesses
tratamentos rege se pelas normas que regulam a pesquisa médica e,
portanto, o Estado ndo pode ser condenado a fornecé-los.

Como esclarecido, na Audiéncia Publica da Saude. pelo Médico Paulo
Hoff, Diretor Clinico do Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo, es-
sas drogas ndao podem ser compradas em nenhum pais, porqgue nunca
foram aprovadas ou avaliadas, e 0 acesso a elas deve ser disponibili-
zado apenas no dmbito de estudos clinicos ou programas de acesso
expandido, ndo sendo possivel obrigar o SUS a custea-las.

No entanto, € preciso que o laboratério que realiza a pesquisa continue
a fornecer o tratamento aos pacientes que participaram do estudo cli-
nico, mesmo apds seu término. (Grifos nossos).*

Além de grave violagdo ao principio da dignidade humana, impde
também a violacdo a reserva da administracdo. No que tange a reserva de
administragdo em sentido estrito, a Suprema Corte reconheceu sua existéncia
como um principio constitucional, de modo a impedir a ingeréncia normativa

do Poder Legislativo em determinadas matérias de competéncia administrativa

35 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). ADI 4.102. Rel. Min. Carmen Lucia, 26 maio 2010. DJe, 24 set. 2010. Dispo-
nivel em: http.://redir.stf jus.br/paginadorpub/paginador.jsp ?doc TP=AC&docID=614442. Acesso em: 30 mai.2018.
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exclusiva do Poder Executivo.

Apossibilidade que aAdministracdo Publica possuide regular e especificar
determinadas matérias ja foi alvo de debate no Supremo Tribunal Federal. Essa
atribuicdo surgiu com a necessidade de uma administragcdo publica gerencial,
mais eficiente, e que se tornou cada vez mais premente com a promulgagao da

Constituicao federal de 1988.
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DA ADMINISTRAGAO PUBLICA GERENCIAL

A Constituicdo Federal de 1988, no art. 2° adotou a triparticdo de
Poderes, concedendo independéncia e harmonia entre eles, com competéncias
tipicas e atipicas dos Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario, em busca de

equilibrio federativo.

Com a reforma administrativa, introduzida pela Emenda Constitucional
19/98, surge a ideia de uma administragao gerencial, com a busca da eficiéncia

e resultados.

A administragcédo publica passa de uma administracdo burocratica, que
prioriza os processos em face dos resultados, para uma administragdo em busca

de eficiéncia, principio, introduzido no art. 37, da Constituicdo Federal de 1988.

Com a administracdo gerencial, percebeu-se que a Administragdo
nao conseguia de forma eficiente prestar todos os servigos publicos de forma
centralizada, e, com isso, o Estado resolveu transferir muitos dos servigos
nao exclusivos as entidades criadas pelo poder publico para a prestacao
desses servigos, como autarquias, sociedades de economia mista e empresas
publicas, e, também, aos concessionarios e permissionarios dos servicos.
A relacdo permanece regida pelo direito publico, e sobre tutela e controle do
Estado, surgindo, também, as agéncias reguladoras, que regulam e emitem atos

normativos de forma a controlar as atividades prestadas pelas concessionarias.

Com a criagao de agéncias reguladoras, que sao autarquias com poderes
especiais dos servigos publicos, passou-se as entidades especializadas, estudos
técnicos sobre determinadas matérias, em razdo da especializacdo buscada
com a sua criagao. O grande exemplo é a ANVISA, agéncia reguladora com
poderes especiais de analisar e permitir ou ndo a circulagdo de produtos de

acordo com a viabilidade sanitaria, como ocorre com medicamentos que sao
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postos a disposi¢ao da populagao.

Assim, determinadas matérias estdo sujeitas a pesquisas técnicas
prévias, que demandam tempo e conhecimento especifico, e sédo realizados por
equipes preparadas e detentoras de especializagdo no objeto discutido. S&o
questbes chamadas pela doutrina de principio da reserva de administracao.
Sobre tais matérias, que envolvem além de conhecimento técnico especializado,
mérito administrativo, ndo deve o Judiciario intervir, sob pena de violagcdo da

Separacao de Poderes, prevista no art. 2° da Constituicao Federal de 1988.

Tal questao foi discutida pelo Supremo Tribunal Federal, no que tange
ao uso da fosfoetanolamina sintética, popularmente conhecida como pilula do
cancer. O Poder Judiciario, ao determinar a livre utilizagao e entrega da substancia
a populagao, mesmo contra determinacdo da ANVISA, feriu a separagcédo dos
poderes e, pior, poderia ter colocado em risco a saude e seguranga dos produtos
colocados em circulagao, que sao analisados previamente pela ANVISA, que,

neste caso, ndo havia sequer passado por todo o processo de pesquisa.

O Supremo Tribunal Federal, entdo, entendeu pela impossibilidade do

poder judiciario adentrar no mérito dessa questao.

Inicialmente, trata-se de mérito administrativo, tipico do Poder Executivo,
0 que violaria a harmonia e independéncia dos poderes e, principalmente, porque
falta ao Poder Judiciario conhecimento técnico sobre a questao, especialmente
quando o préprio drgao com conhecimentos técnicos no assunto, aANVISA, vedou
a utilizacdo do medicamento, sendo matéria sujeita a reserva da administragao.

AGCAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE 5.501 DISTRITO FE-
DERAL RELATOR: MIN. MARCO AURELIO REQTE.(S) : ASSOCIA-
CAO MEDICA BRASILEIRA ADV.(A/S) : CARLOS MAGNO DOS REIS
MICHAELIS JR INTDO.(A/S) : PRESIDENTE DA REPUBLICA ADV.
(A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO INTDO.(A/S) : CONGRESSO
NACIONAL ADV.(A/S) : ADVOGADO-GERAL DA UNIAO

EMENTA: DIREITO CONSTITUCIONAL. MEDIDA CAUTELAR EM
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ADI. LEI N° 13.269/2016. AUTORIZACAO DE USO DE SUBSTANCIA
(“PILULADO CANCER”) SEMAREALIZACAO DE TESTES CLINICOS
QUE COMPROVEM SUA EFICACIA E SEGURANCA E SEM REGIS-
TRO NA ANVISA. PLAUSIBILIDADE JURIDICA DA ALEGACAO DE
VIOLACAO AO DIREITO A SAUDE E DE VIOLACAO A SEPARACAO
DE PODERES. DEFERIMENTO DA MEDIDA CAUTELAR. 1. ALei n°
13.269/2016 autorizou o uso da substancia fosfoetanolamina sintéti-
ca por pacientes diagnosticados com neoplasia maligna, a despeito
da falta de testes clinicos que comprovem a sua segurancga e efica-
cia, e da auséncia de registro sanitario perante a Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — Anvisa. 2. Forte plausibilidade juridica na ale-
gacao de inconstitucionalidade, por violagado ao direito a saude e ao
principio da separacdo dos poderes (reserva de administragédo). 2.1.
Em primeiro lugar, a autorizagcdo de uso da substancia anteriormente
a realizacdo de testes necessarios para comprovar que o composto
seja seguro (i.e., sem efeitos téxicos ou efeitos colaterais danosos a
saude) e eficaz (i.e., capaz de funcionar para atacar a doenga em 2
causa) coloca em risco a saude, o bem-estar e a vida das pessoas,
em clara afronta ao direito a saude (CF/1988, arts. 6° e 196). 2.2. Em
segundo lugar, configura-se violagao a reserva de administracao, que
decorre do principio da separagao de Poderes (CF/1988, arts. 2° e 60,
§ 4°, 1ll). Ao autorizar o uso da fosfoetanolamina sintética sem cum-
primento das exigéncias legais de realizagdo de testes clinicos e de
registro sanitario, o Poder Legislativo substituiu o juizo essencialmente
técnico da Anvisa por um juizo politico, interferindo de forma indevida
em procedimento de natureza tipicamente administrativa. 3. Perigo na
demora igualmente configurado, uma vez que a Lei impugnada (ja em
plena vigéncia) permite o uso indiscriminado (sem prescricido médica)
de substancia sem comprovacao de seguranca, eficacia e qualidade,
representando riscos diretos e imediatos a saude da populagdo. Além
disso, a Lei n°® 13.269/2016 transmite aos cidaddos a mensagem de
que o Estado endossa e incentiva o uso da fosfoetanolamina sintética.
E, assim, possivel — e mesmo provavel — que a demanda pela subs-
tancia venha a crescer exponencialmente. 4. Concessao de medida
cautelar para determinar a suspensao integral da eficacia da Lei n°
13.269/2016.%¢

Essa posicado traduz a denominada “Doutrina Chenery”, proveniente
do Direito Anglo-Sax&o que envolve a tematica do controle jurisdicional de atos
administrativos, em especial na hipétese de escolhas politicas governamentais
que se transmudem seja em atos administrativos discricionarios, seja em atos

de governo.

36 STF suspende eficacia da lei que autoriza uso da fosfoetanolamina. Noticias STF, 19 maio 2016. Disponivel em: http://www.stf.jus.
br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp ?idConteudo=317011. Acesso em: 8 jun. 2018.
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A Doutrina Chenery lida com atos administrativos discricionarios e atos
de governo especialmente fundamentados em prévias pesquisas técnicas,

realizadas por funcionarios com especializagao na area objeto do ato.

Dessa forma, poderia se dizer que o Poder Judiciario ndo possui
a especializacdo técnica necessaria para compreender as consequéncias
econdmicas e politicas de uma decisdo que invada o mérito administrativo de tais
medidas, sejam elas disciplinadas pelo Direito Administrativo (atos discricionarios)

ou pelo Direito Constitucional e Ciéncia Politica (atos de governo).

As resolugdes elaboradas pelo Conselho Nacional de Saude e pela
ANVISA sdo exemplos de normas elaboradas por especialistas na matéria. E fato
que as resolugdes do Conselho Nacional de Justica criaram uma obrigagao de
acesso pos pesquisa. Essa decisao é referendada pelos Comités de Pesquisas
presentes no pais. O impacto financeiro da ndo concessdao do medicamento
e de prejuizo para o Erario é estimado em trezentos e trinta milhdes de reais
em aproximadamente dez anos, data do ajuizamento do primeiro mandado de

seguranga.®’

A opcao politica de diversos paises, dentre os quais certamente se inclui
o Brasil, por um modelo de Estado regulador, desestatizando diversos setores

da economia, ampliou o papel da atividade normativa da Administragao Publica.

Como exemplos, a edicdo de regulamentos de execugao pelo
Presidente, apesar de ser um ato normativo, esta inserida dentro das funcdes
tipicas do Poder Executivo, uma vez que viabiliza a execugao da lei, sem inovar
significativamente na ordem juridica. O poder regulamentar, portanto, ndo perde
seu carater administrativo pelo fato de ser, em regra, pautado na edigdo de atos

gerais e abstratos.

Assim como se fala em bloco de constitucionalidade, o agir de acordo

37 Dados fornecidos pela Secretaria de Estado da Saude em apresentacao realizada em maio de 2016 no CAJUFA — Centro de Apoio
aos Juizes da Fazenda Publica e Acidentes do Trabalho da Capital.
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com a lei, deve ser compreendido em sentido material, agir conforme o direito,
incluindo todo o bloco normativo ao qual a Administragao se submete: leis formais,
regulamentos, outros atos normativos emanados pela prépria Administracao, e,

acima de todos esses, a Constituicao.

E invidvel que o Poder Legislativo normatize tudo, além disso é
contraproducente exigir lei em sentido estrito pormenorizando todas as situagdes.
Sabemos que o Congresso ndo é la muito célere (basta lembrar o tempo de
tramitacdo de algumas leis e cédigos, como o Codigo Civil que demorou 27 anos
para a sua aprovagao). Todos esses fatores que contribuiram para a ampliagao

da atuagdo normativa da Administragdo Publica.

O poder de regulamentar a lei e suprir as lacunas legislativas esta
implicito na propria atuacdo da Administragao Publica, haja vista a necessidade
de providéncias imediatas na gestdo da coisa publica, e foi efetivado a partir da
ou a partir da Emenda Constitucional 32/2001, que alterou a redag¢des do artigo
48, Xl, e do artigo 84, inciso VI, da Constituicdo, permitindo ao chefe do poder
executivo regulamentar por meio de decreto a organizagao e funcionamento da

Administracdo Federal.

O poder de regulamentar a lei e suprir as omissdes legislativas haja
vista a necessidade de providéncias imediatas é reconhecido por Hely Lopes

Meirelles, Maria Sylvia Zanella de Pietro, Amaral Junior, dentre outros.

Alguns autores negamaexisténcianoBrasildos regulamentos autbnomos,
como Celso Antdnio Bandeira de Mello® que alega que a nova redagao dada ao
artigo 84, inciso VI, alinea “a”, configura-se como um “mero arranjo intestino de
orgao, ja criados por lei” e José dos Santos Carvalho Filho*°,que entende que o
dispositivo ndo se configura como excegao ao principio da legalidade pois sua

natureza seria apenas regulamentar e nao normativa primaria.

38 BANDEIRA DE MELLO, Celso Anténio. Curso de Direito Administrativo. 27. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2010. p. 103-104; p. 342-343.
39 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 26. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2013. p. 63-65.
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Ha também uma terceira corrente no sentido de que essa norma trouxe a

figura do regulamento autbnomo que, no entanto, se submete a superveniéncia

de uma lei.

Independentemente da teoria adotada, a possibilidade normativa prevista
na Emenda Constitucional 32/2001 realizou alteragdes no principio da legalidade

aumentando o carater democratico que o caracteriza.
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DA RESERVA DA ADMINISTRAGAO

O Principio da Reserva de Administragdo tem por objetivo limitar a
atuagao do Poder Legislativo em matérias sujeitas a ingeréncia do Chefe do
Poder Executivo e que envolvem alta discricionariedade, isto €, analise da

conveniéncia e da oportunidade administrativas.

Segundo Canotilho*, reserva de administragdo & definida como “um
nucleo funcional de administragao ‘resistente’ a lei, ou seja, um dominio reservado

a administragao contra as ingeréncias do parlamento.”

Em obra especifica sobre a reserva de administragéo, Aricia Correia a
define como “um espago autbnomo — e, por isso, insubordinado — de exercicio
da funcdo administrativa, normativa e concretizadora da tutela dos direitos

fundamentais”.*!

Com a Emenda Constitucional 32/2001 destaca-se a alteragdo das

redagdes do artigo 48, XI, e do artigo 84, inciso VI, da Constitui¢ao.

Conforme a nova redacado desses dispositivos, a competéncia para
dispor sobre a organizacao e funcionamento da administragao federal, quando
nao implicar aumento de despesa nem criagao ou extingdo de 6rgaos publicos,
passou a ser privativa do Presidente da Republica, que a exerce mediante
decreto. Foi retirada, assim, a necessidade do Poder Legislativo tratar de
mateérias relacionadas a estruturagao e atribuicdes dos Ministérios, assim como

dos demais o6rgaos da Administragao Publica.

A doutrina classifica a reserva de administracdo em geral e especifica. A
primeira, associada a separagao de poderes, pauta-se na vedagao as invasdes

de um Poder no nucleo essencial das fungdes tipicas de outro. Decorre da

40 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito Constitucional e teoria da Constituigdo. 5. ed. Coimbra: Almedina, 2001. p. 739.
41 CORREIA, A. F. Reserva de administragdo e separagao de poderes. In: BARROSO, Luis Roberto (org.). A reconstrugdo democra-
tica do direito publico no Brasil. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. p. 584-585.
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reserva geral a proibigdo voltada ao Legislativo e ao Judiciario para que esses
Poderes, a pretexto de atuar no ambito de suas fungdes tipicas, ndo adentrem

no campo da fungcdo administrativa, notadamente no mérito administrativo.

Jaareservaespecificaocorre quando a Constituicdo atribuia competéncia
para normatizar determinada matéria exclusivamente ao Poder Executivo. Como
uma competéncia privativa de regulamento, ainda que restrito a determinadas

matérias.

Em classificagdo também dicotdmica, Correia*? divide a reserva de
administragao stricto sensu e reserva de regulamento. A primeira € destinada
a proteger o exercicio da fungdo administrativa em seu conteudo essencial e
concreto, e englobar tantos atos administrativos unilaterais quanto bilaterais,
bem como procedimentos administrativos, que n&do poderiam ser substituidos

nem pelo legislador, tampouco pelo érgao jurisdicional.

Quanto a reserva de regulamento, pode ser dividida em reserva de

regulamento autdbnomo, e reserva de regulamento de execugao.

O Poder Normativo da Administracdo Publica é tema bastante
controvertido na doutrina. Entretanto, atualmente é inegavel a autonomia e a
possibilidade, principalmente das Agéncias Reguladoras criarem normas que,
em que pese secundarias, sejam dotadas de generalidade e abstragao, para

observancia daqueles que atuem no ramo regulado.

A doutrina que aceita o poder normativo da Administragdo Publica divide

a sua possibilidade em duas teorias.

A primeira consiste na denominada deslegalizacdo de determinadas

matérias, que saem do dominio das leis, passando para o dos regulamentos.

A deslegalizagao seria a possibilidade de transferéncia de competéncias

42 CORREIA, A. F. Reserva de administragdo e separagao de poderes. In: BARROSO, Luis Roberto (org.). A reconstrugdo democra-
tica do direito publico no Brasil. Rio de Janeiro: Renovar, 2007. p. 585-596.
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normativas para um ente integrante da Administragdo, como as Agéncias
Reguladoras, ou até mesmo o Conselho Nacional de Saude, em razédo da
necessidade de conhecimentos técnicos especializados na regulagdo dos

setores de mercado.

O doutrinador José dos Santos Carvalho Filho tem o seguinte
entendimento sobre a deslegalizagao:

Na verdade, ndo ha, como supdem alguns estudiosos (equivocada-
mente, a nosso ver), transferéncia do poder legiferante a 6rgéos ou
pessoas da Administragdo, mas tdo somente o poder de estabelecer
regulamentacéo sobre matéria de ordem técnica que, por ser extrema-
mente particularizada, ndo poderia mesmo estar disciplinada na lei.
Por conseguinte, nenhuma ofensa estara sendo perpetrada ao princi-
pio da reserva legal contemplado em ambito constitucional.*®

A segunda teoria define o poder normativo como um poder regulamentar

delegado, semelhante aos dos Chefes do Executivo.

Existe ainda parte da doutrina que embora aceite o poder normativo
nega sua capacidade de inovagdo no ordenamento juridico, devendo regular

apenas questdes técnicas.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal tem reconhecido o
instituto da reserva da administragao, o espaco autbnomo da Administracao para
a efetivacao de direitos por meio de suas fungcdes administrativas e normativas.
O Legislador pode, explicita ou implicitamente, conferir ao Executivo a atribuicdo

de criar normas por meio de regulamentos.

Sobre o tema, o Supremo Tribunal Federal ja se manifestou no seguinte
sentido:

Ofende a denominada reserva de administragédo, decorréncia do con-
tetdo nuclear do principio da separagédo de poderes (CF, art. 2°), a
proibicao de cobranca de tarifa de assinatura basica no que concerne
aos servigos de agua e gas, em grande medida submetidos também
a incidéncia de leis federais (CF, art. 22, 1V), mormente quando cons-
tante de ato normativo emanado do Poder Legislativo fruto de iniciativa
43 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de Direito Administrativo. 24. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2011. p. 437.
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parlamentar, porquanto supressora da margem de apreciacao do chefe
do Poder Executivo distrital na condugéo da administragédo publica, no
que se inclui a formulagao da politica publica remuneratéria do servigo
publico.*

Ainda, no préprio Supremo:

O principio constitucional da reserva de administragcdo impede a inge-
réncia normativa do Poder Legislativo em matérias sujeitas a exclusiva
competéncia administrativa do Poder Executivo. E que, em tais maté-
rias, o Legislativo ndo se qualifica como instancia de revisédo dos atos
administrativos emanados do Poder Executivo. [...] Ndo cabe, desse
modo, ao Poder Legislativo, sob pena de grave desrespeito ao pos-
tulado da separacéo de poderes, desconstituir, por lei, atos de cara-
ter administrativo que tenham sido editados pelo Poder Executivo, no
estrito desempenho de suas privativas atribuigdes institucionais. Essa
pratica legislativa, quando efetivada, subverte a fungéo primaria da lei,
transgride o principio da divisdo funcional do poder, representa com-
portamento heterodoxo da instituicdo parlamentar e importa em atu-
acgao ultra vires do Poder Legislativo, que ndo pode, em sua atuagéo
politico-juridica, exorbitar dos limites que definem o exercicio de suas
prerrogativas institucionais. 4

44 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). ADI 3.343. Rel. Min. Ayres Britto, 1 set. 2011. DJe, 22 nov. 2011. Disponivel
em: https:/stf. jusbrasil.com.br/jurisprudencia/20998043/acao-direta-de-inconstitucionalidade-adi-3343-df-stf. Acesso em: 13 jun. 2018.
45 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Segunda Turma). RE 427.574 ED. Rel. Min. Celso de Mello, 13 dez. 2011. DJe, 13 fev. 2012.
Disponivel em: http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?doc TP=TP&docID=1730006. Acesso em: 17 jun. 2018.
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RESERVA DE ADMINISTRAGAO EM SENTIDO
ESTRITO

Areserva de administragao em sentido estrito se materializa na separacgao
de poderes e visa o nucleo central da fungdo administrativa contra indevidas

ingeréncias, tutelando o mérito administrativo.

Desta forma, vedam-se indevidas ingeréncias de outros poderes nesse

campo atribuido a Administracado para o exercicio da funcéo principal.

Assim, proibe o legislador de editar uma lei com descrigdo normativa
excessivamente detalhada a ponto de inviabilizar o exercicio da fungao
administrativa, seja impedindo a atuacdo da Administragdo Publica em
concreto e sua discricionariedade em atos concretos, seja por perder a lei suas
caracteristicas de generalidade e também por restringir o poder regulamentar da

prépria Administragao.

Também impede que o Poder Legislativo e o Poder Judiciario de atuarem
como instancia revisora de atos administrativos que tenham sido editados pelo

Poder Executivo no desempenho de suas privativas atribuicdes institucionais.
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A RESERVA DE REGULAMENTO

A reserva de regulamento € a competéncia reservada pela Constituicao
ao Poder Executivo para a edicdo de atos normativos, com fundamento direto
na Constituicdo (primarias, portanto), sendo vedada a edi¢ao de lei formal pelo

congresso em relagédo as matérias submetidas a tal campo.

Pelo principio da simetria, estende-se aos chefes do Poder Executivo

dos demais entes da Federacao.

Parte da doutrina acrescenta na definicdo a finalidade operacional de

que tais atos s&do destinados a execugao das leis.

Existe o entendimento no sentido de que os regulamentos n&o séo
editados exclusivamente pelo Chefe do Poder Executivo, podendo esses ser
editados por outras entidades ou 6rgados administrativos dotadas de poder
normativo, como por exemplo, as agéncias reguladoras, e no presente caso o

Conselho Nacional de Saude.

Sao quatro tipos de regulamentos geralmente analisados pela doutrina:
regulamentos de execugao, regulamentos autorizados ou delegados, autbnomos

e independentes.

Os regulamentos autbnomos sdo os menos controversos. O principal

fundamento do regulamento de execugéao € o artigo 84, inciso 1V, da Constituigao.

Consoante Bandeira de Mello*é, que praticamente restringe o regulamento
no Brasil ao executivo, tal modalidade consiste no “ato geral e (de regra) abstrato,
de competéncia privativa do Chefe do Poder Executivo, expedido com a estrita
finalidade de produzir as disposi¢cdes operacionais uniformizadoras necessarias

a execugao de lei cuja aplicagao demande atuagédo da Administragao Publica”.

46 BANDEIRA DE MELLO, Celso Anténio. Curso de Direito Administrativo. 27. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2010. p. 343.
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Os Regulamentos autorizados ou delegados poderdo ser editados
sempre que lei formal autorizar a disciplina de determinado ponto da matéria por

atos normativos administrativos.

O Regulamento autbnomo é aquele que tem seu fundamento diretamente
dado pela Constituicdo. Dessa forma, apesar de ser ato normativo do Poder
Executivo, assume a fungao de lei em sentido formal dentro daquele campo
de competéncia, somente podendo ser revogado por ato de mesma natureza.
E exatamente no campo da reserva de regulamento que ha espago para o

surgimento a normatizagdo emanada pelo Conselho Nacional de Saude.

Os regulamentos independentes também tém sua atuacédo conferida
pela Constituigdo, mas em matérias que poderao ser tratados por leis a qualquer
tempo, possuindo carater residual e transitério, podendo nao ser recepcionados

em face da superveniéncia de lei.

O STF ja reconheceu a constitucionalidade de dois atos normativos,
editados com fundamento direto na Constituicdo, que sequer constituem
regulamentos em seu sentido técnico. No julgamento, em 29/11/1996, do
Recurso Extraordinario de n° 202.545-3/CE, de relatoria do Ministro Francisco
Rezek, a corte reconheceu a constitucionalidade da portaria n° 08/1991 do
Departamento de Operacdes de Comércio Exterior que proibia a importacédo de

bens de consumo usados.

Também ja declarou a constitucionalidade de resolu¢ao do Conselho
Nacional de Justica, 6rgao integrante do Poder Judiciario, com base no artigo
103-B, §4°, da Constituicdo. Na oportunidade, ao julgar em 20/08/2008 a Agao
Declaratéria de Constitucionalidade de n° 12/DF, de relatoria do Ministro Carlos
Ayres Britto, decidiu-se pela constitucionalidade da Resolugao de n° 07/2005 do
CNJ que normatiza “o exercicio de cargos, empregos e fungdes por parentes,

cbnjuges e companheiros de magistrados e de servidores investidos em cargos
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de direcdo e assessoramento, no ambito dos 6rgaos do Poder Judiciario e da

outras providéncias”.

Ora, se a Administracdo deve atuar para realizacdo suas incumbéncias
constitucionais, ndo se mostra plausivel imaginar que essa apenas possa atuar

quando houver uma autorizagéo legal expressa nesse sentido.
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CAPACIDADE NORMATIVA DO CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE

Nocasodaspesquisascientificas,aprotecdoeoacessoaos medicamentos
sdo protegidos no direito interno pelo Conselho Nacional de Saude. O fato da
Resolugcdo do Conselho Nacional de Saude regulamentar o tema ultrapassa o
seu valor normativo primario. Ela é a expressao das conclusdes ratificadas apos
0 nazismo e a necessidade de regulamentagdo minima do controle de pesquisas

em humanos.

A Resolucao n. 196 do CNS é a expressao do tratado ratificado pelo
Brasil. O fato de n&o ser um decreto, ndo retira o seu conteudo materialmente
constitucional. Ninguém discute por exemplo, o status do Cdédigo Tributario
Nacional que foi publicado como lei ordinaria, mas recepcionado pela Constituicao
Brasileira de 1988 com o status de lei complementar. O seu conteudo ultrapassa

a sua forma.

Portanto, apenas nos casos de reserva de lei, quando € atribuicdo unica
e exclusiva da lei formal dispor sobre um assunto, o que a Constituicao de fato
impede é que a norma infralegal suspenda a eficacia da lei ou extrapole os limites

nela estabelecidos.

A Administracao deve necessariamente atuar nas especificas hipoteses
predefinidas em lei, mas a atividade administrativa ndo se encerra no conteudo

dela.

Na area da saude, a ANS - a Agéncia Nacional de Saude (criada pela
Lei 9.961/2000) para regular o setor da saude suplementar, criou deveres para

planos e direitos para usuarios por meio de resolugdes.

A pesquisa com seres humanos também foi disciplinada por resolugéo

com autorizacio expressa de lei, no caso Lei 8.080/90:
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Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exerce-
rdo, em seu ambito administrativo, as seguintes atribuicées: [...] XVII
- promover articulagdo com os érgaos de fiscalizagdo do exercicio pro-
fissional e outras entidades representativas da sociedade civil para a
definigdo e controle dos padrdes éticos para pesquisa, agdes e servi-
¢os de saude.*”

O Executivo federal, como definido no Decreto 99.438/90, executa esse
dispositivo por meio do CNS, um 6rgéo vinculado ao Gabinete do Ministro da
Saude e com ampla participagao social, como exigido pelo Art. 15 da Lei 8.080/90.
O Decreto 99.340/90 foi posteriormente revogado pelo Decreto 5.839/06, que
manteve o seguinte dispositivo:

Art. 20 Ao CNS compete: [...] VII - acompanhar o processo de desen-
volvimento e incorporacgéo cientifica e tecnoldgica na area de saude,
visando a observacao de padrées éticos compativeis com o desenvol-
vimento sdcio-cultural do Pais;

O Conselho Nacional de Saude do Brasil, € um 6érgao com previsao
constitucional, noArt. 77, § 3°, do Ato das Disposi¢des Constitucionais Transitorias
de 1988, integrante da estrutura basica do Ministério da Saude que tem como
objetivo auxiliar na normatizagdo, e na formulagdo e execugao de politicas

publicas de saude no pais.

Esse poder-dever de editar resolugdes pelo Conselho Nacional de Saude
€ exercido por meio de um 6rgao colegiado com participagéo social posteriormente
homologadas pelo Ministro da Saude. Suas resolugdes tornam-se regulamentos
executivos exigiveis apds a homologagdo do Ministro da Saude (art. 1° do
Decreto 5.938/06 e art. 58, §2°, do Regimento Interno do CNS), enquadrando-se
na hipdtese do art. 87, paragrafo unico, Il, da Constituicdo Federal:

Art. 87. Os Ministros de Estado serédo escolhidos dentre brasileiros
maiores de vinte e um anos e no exercicio dos direitos politicos.

Paragrafo unico. Compete ao Ministro de Estado, além de outras atri-
buigbes estabelecidas nesta Constituicdo e na lei:

[.]

47 BRASIL. Lei no 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispbe sobre as condigdes para a promogéo, protecdo e recuperagdo da satde,
a organizagdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras providéncias. Brasilia, DF: Presidéncia da Republica,
1990. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 22 jun. 2018.
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Il - expedir instrugdes para a execugao das leis, decretos e regulamen-
tos;

Trata-se, portanto, de uma delegacgao expressa da lei ao Executivo para

inovar no sistema normativo por meio de normas infralegais.

Admitir o contrario seria aceitar que no pais nao existe qualquer
legislagao para pesquisa cientifica, como os deveres de orientar e elaborar termo
de consentimento livre e esclarecido, de prestar assisténcia, de evitar danos aos
pacientes, de prestar contas, de confidencialidade, dentre outros, todos previstos

em Resolugdes.

Ainda, dentre as atribuicbes do Conselho Nacional de Saude previstas

no Dec. Decreto 5.839/06 esta:

Art. 20 Ao CNS compete: [...] VIl - acompanhar o processo de desen-
volvimento e incorporagéo cientifica e tecnoldgica na area de saude,
visando a observagao de padrées éticos compativeis com o desenvol-
vimento socio-cultural do Pais;

Nao é todo o Direito que esta reduzido a reserva legal. Dessa forma,
as resolugdes normativas do Conselho Nacional de Saude tém inegavelmente

poder cogente e forga de lei.

Ademais a possibilidade de normatizagao pelo Conselho Nacional de

Saude esta previstas nas proprias leis supramencionadas.

A Lei 6.360/76 que dispbe sobre vigilancia sanitaria, sujeita os
medicamentos a incidéncia de suas normas estabelece:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas
ou profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnédsti-
co, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias regulamentares
proprias, aos seguintes requisitos especificos:

Art. 6, Paragrafo unico. E atribuicédo exclusiva do Ministério da Saude o
registro e a permisséo do uso dos medicamentos, bem como a aprova-
¢ao ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes.;

Art. 87. O Poder Executivo baixara o regulamento e atos necessarios
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ao exato cumprimento desta Lei.*®

Verifica-se que todo o procedimento de pesquisa e execucao de politicas
publicas foi conferida pela lei ao Poder executivo, de forma a conseguir a
operacionalizagao dos deveres previstos na propria legislagédo e na especificagéo
de elementos técnicos cientificos que estdo previstos nas recomendacdes de

boa pratica em pesquisas clinicas.

Nesse sentido, o STF ja aduziu ndao caber ao Poder Legislativo, sob
pena de grave desrespeito ao postulado da separacao de poderes, desconstituir,
por lei, atos de carater administrativo que tenham sido editados pelo Poder
Executivo, no estrito desempenho de suas privativas atribui¢cdes institucionais:

Essa pratica legislativa, quando efetivada, subverte a fungéo primaria
da lei, transgride o principio da divisdo funcional do poder, representa
comportamento heterodoxo da instituigdo parlamentar e importa em
atuacao ultra vires do Poder Legislativo, que ndo pode, em sua atua-
¢ao politico-juridica, exorbitar dos limites que definem o exercicio de
suas prerrogativas institucionais. E que, em tais matérias, o Legislativo
nao se qualifica como instancia de revisdo dos atos administrativos
emanados do Poder Executivo.*®

O poder regulamentar, portanto, ndo perde seu carater administrativo

pelo fato de ser, em regra, pautado na edigao de atos gerais e abstratos.

Em resumo, como a Constituigdo deixou expresso que algumas matérias
devem ser tratadas pela lei formal em uma relagédo de obrigatoriedade, as demais
matérias se sujeitariam ao principio da legalidade, mas ndo a reserva de lei em

sentido estrito, podendo ser tratadas por regulamento.

Essa possibilidade é usual no Direito Brasileiro, e ocorre nas mais
diferentes esferas administrativas, como nas agencias reguladores, Contram,

Sefaz, Anatel etc, e decorre do poder normativo geral da Administragdo Publica.

Para que a Administragéo possa efetivar suas obrigagdes constitucionais,

48 BRASIL. Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispbe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias. Brasilia, DF:
Presidéncia da Republica, [1976]. Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Leis/L6360.htm. Acesso em: 5 jun. 2018.

49 BRASIL. Supremo Tribunal Federal (Tribunal Pleno). ADI 2.364—MC. Rel. Min. Celso de Mello. DJ, 14 dez. 2001.
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nao se mostra plausivel imaginar que essa possa atuar apenas quando houver
uma autorizagao legal expressa. Ademais o processo legislativo € lento, e alguns
projetos de lei duram décadas no Congresso, 0 que geraria um caos, se somente

a Lei pudesse regular situacdes especificas e concretas de determinada area.

Nesse sentido, Thiago Marrara® destaca que “a auséncia de lei jamais
poderia impedir que a Administracdo Publica agisse a fim de concretizar os

objetivos do Estado”.

Fica evidente, portanto, que o Conselho Nacional de Saude possui
competéncia para regulamentar a matéria da pesquisa com medicamentos,

outorgada pela propria Lei.

50 MARRARA, T. As fontes do direito administrativo e o principio da legalidade. Revista Digital de Direito Administrativo, v. 1, n. 1, p.
23-51, 2014. p. 39. Disponivel em: http://www.revistas.usp.br/rdda/article/download/73561/77253. Acesso em: 22 jun. 2018.
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DAS RESOLUGCOES DO CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE

Durante os ultimos vinte e dois anos foram editadas as seguintes
Resolugdes pelo Conselho Nacional de Saude, todas, estabelecendo a obrigagao
dos patrocinadores da pesquisa de continuar, por tempo indeterminado, o

fornecimento do tratamento objeto do estudo.

Aresolugao 196/96 do CNS (revogada pela 466/12) visa “assegurar aos
participantes da pesquisa os beneficios resultantes do projeto, seja em termos

de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos ou agentes da pesquisa.”

A resolugao 251/97 do CNS (em vigor) com objetivo de “Assegurar
por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia, por parte da instituicao,
pesquisador ou promotor, acesso ao medicamento em teste, caso se comprove

sua superioridade em relagao ao tratamento convencional.”

A resolugdo 466/12 do CNS (em vigor) também pretende “assegurar a
todos os participantes ao final do estudo, por parte do patrocinador, acesso gratuito
e por tempo indeterminado, aos melhores métodos profilaticos, diagndsticos e

terapéuticos que se demonstraram eficazes.”

Essas resolugcbes estdo amparadas no poder regulamentar conferido
pela propria Lei 8080/90 que atribuiu ao Poder Executivo a funcao de regular as

pesquisas em saude publica no pais.

Portanto, os argumentos de inexisténcia de legislacdo especifica
ndo se sustentam. A legalidade é verificada no ordenamento juridico vigente.
Alias, diversamente do decidido, afirmar que nao ha lei em sentido estrito para
responsabilizar o laboratério importa em isenta-lo de sua responsabilidade,

afrontando expressamente disposi¢cdes constitucionais e infraconstitucionais.
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Os principios acima invocados, garantem direitos ao paciente que se
sujeita ao estudo clinico, para que sejam buscados sempre o bem-estar, mental
e emocional dos pacientes, além da certeza que o tratamento sera fornecido
durante e ap0s a pesquisa, porque nao se consegue conceber nada mais injusto
do que o abandono do paciente a sua propria sorte, deixando de fornecer o

medicamento testado que se mostrou eficaz.

Portanto, o dever de continuidade do fornecimento pelo laboratério
decorre orientagdes normativas relativas a protecao de direitos humanos, inclusive
de pacientes que se sujeitaram ao estudo clinico, sendo certa a autorizagéo
legal para a sua regulamentacao, além de sua posigado de supralegalidade (RE
466.434-1/SP do STF) que apresentam conteudo efetivo e ndo meramente

pragmatico.

O pesquisador e o laboratério produtor devem, obviamente, respeitar os
direitos fundamentais dos pacientes, sempre considerando-os como dotados de
dignidade, que nao podem em absoluto serem utilizados como meio para atingir

a finalidade econ6mica de lucro com a venda de remédios.

Atente-se que a regulamentacao internacional aliada ao sistema de
protecao de direitos humanos, embase o fundamento de validade a Resolugao
196/96 do Conselho Regional de Saude. A resolugao explicita o dever ético que
devem ter os pesquisadores, a fim de que ndo considerem os pacientes meras

cobaias.

A Resolugdo 196/96 do Conselho Nacional de Saude ja impunha ao
laboratério o dever de continuar a fornecer os medicamentos ao término do

estudo clinico:
[11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo se-
res humanos devera observar as seguintes exigéncias]...]

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-d30 em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir
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apos sua conclusdo. O projeto deve analisar as necessidades de cada
um dos membros da comunidade e analisar as diferengas presentes
entre eles, explicitando como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas
para as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realiza-
das. Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em
incentivar ou estimular mudangas de costumes ou comportamentos, o
protocolo de pesquisa deve incluir, sempre que possivel, disposicdes
para comunicar tal beneficio as pessoas e/ou comunidades;

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;

q) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condigdes de acompanha-
mento, tratamento ou de orientagéo, conforme o caso, nas pesquisas
de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios sobre
riscos e custos;s) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou
com cooperagao estrangeira, 0s compromissos e as vantagens, para
0s sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realiza-
¢aol...].%

Esta Resolugdo veio a ratificar o dever ja existente, em tratados
internacionais e internamente no direito patrio, de evitar os abusos e violacdes
a direitos dos pacientes que vinham ocorrendo. O acesso deveria ser efetivo
aos pacientes. Foi entdo necessario reafirmar o dever ja existente. E 0 mesmo
ocorreu com a Resolugéo posterior, (de n°® 466/2012) que explicitou mais ainda

este dever.

Portanto, verifica-se que ndo ha vacuo legislativo. As resolugdes sao
validas e eficazes e geram obrigacdes para os laboratérios. A Constituicao nao
prevé necessidade de lei em sentido estrito para regular o tema, e a prépria

jurisprudéncia ainda que incipiente tem consagrado esse entendimento.

51 BRASIL. Resolugédo n° 196, de 10 de outubro de 1996. Brasilia, DF: Ministério da Saude; Conselho Nacional de Saude, 1996.
Disponivel em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/cns/1996/res0196_10_10_1996.html. Acesso em: 22 jun. 2018.
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SENTENCA FAVORAVEL - LARONIDASE

Em agosto de 2019 o Estado de S&o Paulo conseguiu sentenca de
procedéncia na acgao civil publica do medicamento laronidase, sendo a primeira
sentencga favoravel e com ampla analise dos aspectos aqui discutidos. A matéria
foi veiculada na Folha de S&o Paulo: “Justica de SP condena farmacéutica a
ressarcir estado por compra de droga para doenga genética — Laboratério &
acusado de, apos obter registro do remeédio, dispensar pacientes de estudo

clinico e induzi-los a processar o estado”.*?

A farmacéutica que realizou o estudo clinico foi condenada a indenizar o

Estado de Sao Paulo nos seguintes termos:

a) a ressarcir ao Estado de S&o Paulo os valores dispensados para a
aquisi¢cdo do medicamento (ALDURAZYME, Laronidase), para cumpri-
mento das ordens judiciais em favor das criangas que participaram das
pesquisas clinicas;

b) na obrigacdo de fazer consistente na entrega, mensalmente, sem
custos ou despesas, do medicamento (Aldurazyme, laronidase) na
quantidade prescrita aquelas 6 criangas ainda vivas, sujeitos das pes-
quisas clinicas, sob pena de multa diaria de R$ 100.000,00 (cem mil
reais);

¢) ressarcir os danos morais coletivos que fixo no décuplo do montante
das perdas materiais sofridas pelo Estado na aquisicdo da droga para
cumprimento de ordens judiciais, conforme postulado na inicial.

Sobre os valores devidos incidirdo corregdo monetaria desde as le-
sbes, segundo a Tabela de Atualizacdo do TJSP, além de juros de
mora, de 1% ao més.

Ainda, “honorarios advocaticios, fixados em 10% do valor da conde-
nagéo.®

Naamplainstrugao probatéria realizada ficou comprovado em audiéncias,
depoimentos, e documentos anexos que:

Da analise de tais depoimentos e demais documentos, é possivel con-
cluir que a ré realizou os estudos clinicos, com os pacientes descritos
na inicial e apés alcancgar o resultado pretendido, deixou de fornecer o

52 COLLUCCI, Claudia. Justica de SP condena farmacéutica a ressarcir estado por compra de droga para doenga genética. Folha de
S.Paulo, 15 ago. 2019. Disponivel em: https://www1.folha.uol.com.br/cotidiano/2019/08/justica-de-sp-condena-farmaceutica-a-ressar-
cir-estado-por-compra-de-droga-para-doenca-genetica.shtml. Acesso em: 27 nov. 2019.

53 TJ/SP, Proc. 1021557-76.2014.8.26.0053. DJSP, 9 ago. 2019. Judicial, 12 Instancia, Capital, p. 2216.
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medicamento, visto que as criangas ja haviam recebido a medicagao
do Estado, por via judicial.

[.]

A pesquisa envolveu seres humanos, criangas portadoras de doenca
rara, que tinham esperanga na melhora de seu quadro de saude e,
assim, deve ser observado o disposto no item 111.3,m da Resolugéo n°
196/96 (que na época das pesquisas estava em vigor),do Conselho
Nacional de Saude CNS, editada em conformidade com a Declaragao
de Helsinque, que assim dispde:

“Ill Aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos

[11.3 A pesquisa em qualquer area de conhecimento, envolvendo seres
humanos devera observar as seguintes exigéncias:

p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos,
produtos ou agentes da pesquisa;”

Atualmente, esta em vigor a Resolug¢édo no. 466/12, do Conselho Na-
cional de Saude, que também consagra o dever do patrocinador de
continuar a fornecer o tratamento apds o término dos estudos clinicos
até quando houver indicagdo médica:

[11.3 As pesquisas que utilizam metodologias experimentais na area
biomédica, envolvendo seres humanos, além de preconizado no item
[1l.2, deverdo ainda:

b) ter plenamente justificadas, quando for o caso, a utilizacdo de pla-
cebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica,
sendo que os beneficios, riscos, dificuldades e efetividade de um novo
método terapéutico devem ser testados, comparando-o com os melho-
res métodos profilaticos, diagnosticos e terapéuticos atuais. Isso nao
exclui o uso de placebo ou nenhum tratamento em estudos nos quais
nao existam métodos provados de profilaxia, diagnostico ou tratamen-
to; (grifei)

d) assegurar a todos os participantes ao final do estudo, por parte do
patrocinador, acesso gratuito e por tempo indeterminado, aos melho-
res meétodos profilaticos, diagndsticos e terapéuticos que se demons-
traram eficazes; (grifei)

No Termo de Consentimento assinado entre o paciente e a pesqui-
sadora principal (fls. 227/237), foi assegurada a continuidade do tra-
tamento aos pacientes que concluirem o estudo, motivo pelo qual a
cessagao do fornecimento desrespeita, sem qualquer duvida, os prin-
cipios da bioética, pois em se tratando de doenca rara, genética e sem
cura (Sindrome de Hurler), o medicamento é a Unica possibilidade do
paciente de ter uma vida melhor. A interrupgdo causa prejuizos ao pa-
ciente, frustra sua expectativa de melhora e indica, infelizmente, que
o laboratdrio fez uso da vida humana apenas para fins lucrativos, sem
nenhum respeito a dignidade da pessoa humana, direito fundamental,
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consagrado no art. 1° da Constituicdo Federal.

O dever do Estado de promover agdes e servigos para possibilitar o
acesso universal a saude, previsto no art. 196 da Constituicdo Federal,
nao se confunde com a responsabilidade da ré de garantir o tratamento
para os seus voluntarios de pesquisas, cujo custo n&o pode ser repas-
sado ao Poder Publico.

Esse precedente inédito no pais abre margem para uma reavaliagao da

judicializagao da saude considerada em seu aspecto global, e ndo apenas sob a

6tica do artigo 196 da Constituicao Federal.

Pelo aspecto econbémico, apenas em 2014 esses valores eram estimados

em R$ 97.000.000,00 (noventa e sete milhdes de reais).
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CONSIDERAGOES FINAIS

No presente trabalho verificou-se que, a despeito da auséncia de lei
em sentido estrito, o Brasil adota os principios éticos de tratados internacionais
internalizados por meio de Resolugdes do Conselho Nacional de Saude que
garante o acesso pos pesquisa para os estudos clinicos realizados no pais. O
principio da reserva da Administragao permite que 6rgao técnico estabeleca as
diretrizes éticas para a pesquisa, garantindo assim um tratamento digno para o

paciente.

Essa protecdo €& extremamente necessaria considerando o perfil da
judicializagao da saude na atualidade. A existéncia de organizagdes e instituicdes
ndao governamentais que viabilizam a judicializagdo; além de escritérios de
advocacia especializados em saude criaram um mercado e um aumento
progressivo no numero de agbes ajuizadas, sendo um aspecto econdmico
indireto para advogados, farmacéuticas, que muitas vezes atuam sob uma unica

base: o artigo 196 da Constituicao Federal.

Entretanto, percebe-se que muitas agdées que envolvem a saude publica
abordam matérias distintas e ainda ndo analisadas pelo Poder Publico, podendo
impor um custo extremamente alto para a populagao e abrindo margem para o
pais ser um cofinanciador de pesquisas clinicas de forma indireta e ilegitima. A
necessidade de integracao e de conhecimento dos instrumentos administrativos
como a Conitec, os Protocolos e o NAT podem ajudar nesse intercambio de
informagdes entre Poder Executivo e Judiciario, evitando a criagdo de duas
politicas publicas: a do ingresso no sistema publico de saude e a do litigante em

acgao judicial.

Recentemente tem se notado uma disposigao ainda incipiente do

Poder Judiciario em analisar as demandas judiciais sob uma ética econdémica.
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Entretanto, ainda € majoritaria a atuagdo concessiva das demandas de saude,

que criam um mercado paralelo e comprometem as politicas publicas de saude.

A necessidade de maior controle pelas agéncias reguladores, da
disponibilidade de acesso aos entes federativos de dados de pesquisas
arquivados na Unido, da fiscalizagdo de condutas antiéticas e ilegais evitaria um
grande rombo no erario publico, além de garantir maior confiabilidade para as

instituicées publicas e privadas que aqui desenvolvem seus negdcios.

O Estado ndo pode deixar de cuidar para que as atividades sejam
exercidas corretamente pelos particulares e, assim, surge a necessidade de
elaboragao de regras especificas a gerir determinados setores, com no caso da

protecao a saude.

Esse controle se dara por atividade regulatoria através de normas, e de
uma atuacao fiscalizatéria e sancionadora, quando ndo obedecidas as regras
emanadas. N&o se pode olvidar, ainda, das atividades educativas e de fomento
das Agéncias Reguladoras, como a Anvisa, sendo certo que o conteudo da

regulagéo variara a depender do setor.

Quanto ao Poder Normativo, este é objeto de intenso debate em razéo
da Administracdo Publica poder criar normas que, em que pese secundarias
sejam dotadas de generalidade e abstragdo, para observancia daqueles que

atuem no ramo regulado, como é o caso aqui narrado.

A regulacéo feita pelo Conselho Nacional de Saude tem como objetivo
disciplinar, coordenar e fiscalizar um determinado setor, definindo parametros
técnicos a serem observados pelos atuantes na area, visando evitar desvios e
garantir eficiéncia e bons resultados na atividade, tendo como principal objetivo
o atendimento ao interesse publico e no presente caso a prote¢cédo aos direitos

humanos.
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Em decisbes judiciais anteriores, e até mesmo em Recomendacéo do
Conselho Nacional de Justica, ja foi reconhecida a obrigatoriedade das resolugdes
do Conselho Nacional de Saude como normas que obrigam o patrocinador da
pesquisa a continuar o fornecimento do acesso poés-estudo, mesmo apos o

registro na ANVISA.

Acrescente-se a doutrina de eminentes administrativistas como Hely
Lopes Meirelles e Maria Sylvia Zanella de Pietro que reconhecem a capacidade

do poder executivo de editar regulamentos auténomos.

Dessa forma, as resolugdes supracitadas n&o violariam o principio da
legalidade porque os patrocinadores sao obrigados a fornecer acesso pos-estudo
decorrente da propria Lei 8.080/90, que atribuiu explicitamente ao Executivo a

funcao de regular a pesquisa em saude no Brasil.

A matéria é constitucionalmente protegida como esséncia da dignidade
da pessoa humana, e amparada por tratados de direito internacional, como a

Declaracao de Helsinque.

Conclui-se, portanto, que, é em virtude de lei formal e da prépria
Constituicao, que o Executivo tem o poder-dever de regulamentar a pesquisa
em saude. Consequentemente o direito brasileiro tem regulamentos que tutelam
a pesquisa clinica garantindo a responsabilidade pds pesquisa e os direitos e
deveres de patrocinadores de pesquisa, sempre de forma a garantir o principio

da dignidade da pessoa humana e vedar o retrocesso social.
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