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Resumo

Esse estudo mostra a luta de pais para que filhos portadores de
mucopolissacaridose tenham acesso a medicamentos caros, em nome

do direito universal a satide. O trabalho explora como, no Brasil, o litigio
pelo direito a satde tornou-se um caminho alternativo de acesso a satde
e evidencia a disputa de diferentes atores dos setores ptblico e privado
no processo de judicializacao da satide. Entende-se, portanto, que a
biotecnologia recria valores humanos e mundos locais a medida que abre
novos espacos de problematizacao ética, desejo e pertencimento politico.

Palavras-chave: farmaceuticalizacao da satude; judicializacdo da satide;
biotecnologia; Brasil.

Abstract

This study draw on the struggle of parents of children with mucopolysacchar
idosis to access expensive drugs in the name of universal right to health. The
work explores how, in Brazil, right-to-health litigation became an alternative
pathway to access health care and shows that several public and private
stakeholders dispute the judicialization of health. Biotechnology is, therefore,
understood to remake human and social worlds as it opens up new spaces of
ethical problematization, desire, and political belonging.

Keywords: pharmaceuticalization of health; judicialization of health;
biotechnology; Brazil.
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Nao existe justica!l Nao existem direitos humanos. O que importa
é a jurisprudéncia. Esta é a invencao da lei... O desafio é criar os
direitos humanos, e nao sé torna-los aplicaveis. £ uma questao de
inventar jurisprudéncias para que, em cada caso, tal e tal coisa ndao
houvesse sido possivel... Muitas vezes, podemos ver a vida caso a
caso... Nao se trata de um direito disso ou daquilo, mas de situacdes
que evoluem... de lutar por jurisprudéncia... para criar o direito.

Gilles Deleuze!

Entrando na Justica, caso a caso

Sete criancas em um quarto de hospital recebendo medicacdo intravenosa.? Seus pais ndo
saem de perto, batendo papo entre si e com os médicos que entram e saem. Toda semana
esses pais trazem seus filhos, que sofrem de uma doenca chamada mucopolissacaridose (MPS),
a Unidade de Pesquisa do Hospital Universitario, um hospital de ensino publico de Porto
Alegre, capital do Rio Grande do Sul.? Elas estdo recebendo a terapia de reposi¢ao enzimatica,
que pode custar até duzentos mil délares por ano por paciente.*

AMPS engloba um grupo de disttirbios metabdlicos herdados em que mucopolissacarideo,
um carboidrato complexo, desenvolve-se em tecidos do corpo de forma ndo metabolizada e
perigosa devido a falta de atividade de uma enzima especifica (Beck, 2007). Estima-se que uma
em cada 25 mil pessoas sofra de distarbios de MPS (Clarke, 2008), e isso costuma se manifestar
na infancia. Esses distrbios se caracterizam por deformidades no esqueleto e nas juntas,
crescimento atrofiado e mudancas faciais causadas pelo acimulo de mucopolissacarideos
no osso de sustentacdo facial. A MPS ocasiona deficiéncias neuroldgicas, cardiovasculares
e respiratorias, aumento do figado e do baco e perda de audicdo. Os casos mais graves sdo
fatais nos primeiros dez anos de vida. Os casos moderados podem implicar um tempo de vida
normal, embora com taxa de morbidade relativamente alta (Clarke, 21 set. 2007). Nao existe
cura para os distirbios de MPS, mas as terapias de reposicdo enzimatica tém-se mostrado
eficazes na reducdo de alguns sintomas, melhorando a qualidade de vida e, em alguns casos,
prolongando o tempo de vida.

Todas as criancas com MPS que se encontram nesse quarto sdo pacientes litigantes. Seus
pais estdo processando o governo para que recebam tratamento pelo resto da vida. Entre
2008 e 2011, conversamos com diversos atores envolvidos nessa pratica nova e cada vez
mais onipresente de acdes judiciais contra o Estado para ter acesso a tratamentos médicos,
um fenémeno conhecido como a “judicializacdo do direito a sattide”. Apesar de os pacientes
processarem todas as esferas do governo por diferentes motivos, desde uma férmula para
bebés até cirurgias complexas, parcela significativa das ag¢oes judiciais € movida para obter
medicamentos.

O Brasil ¢ um dos cerca de cem paises que reconhecem o direito constitucional a satde
(Gauri, Brinks, 2008, p.1). Uma parte importante desse direito € o acesso a medicamentos.
Embora o Brasil tenha um dos programas mais avancados do mundo de tratamento do HIV/
Aids, por exemplo, muitos cidadaos ainda ndo encontram medicamentos essenciais disponiveis
nas farmdcias locais. Com cerca de duzentos milhdes de habitantes e uma economia em
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ebulicdo, o Brasil, hoje, é um dos mercados farmacéuticos com maior taxa de crescimento
no mundo. E cada vez maior o ntimero de prescricdes médicas e a demanda de pacientes por
novas tecnologias médicas.

AFood and Drug Administration (FDA) norte-americana e a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa) no Brasil aprovaram alguns tratamentos de MPS; outros ainda estdo em fase
de ensaios clinicos.’ Empresas de biotecnologia estdo entrando no campo de tratamentos de
doencas 6rfas, apresentando novidades em relacdo ao defasado modelo de desenvolvimento
de medicamentos das Gltimas décadas (Petryna, 2009).°

Meédicos do Hospital Universitario estavam empolgados com a possibilidade de finalmente
oferecer aos pacientes algo além de apenas um diagnostico preciso de sua afec¢do genética.
Mas também se mostravam cautelosos com as expectativas exageradas de eficacia. Segundo a
doutora Maria, que monitora essas criangas, “este ¢ um mundo novo. Acredito que trouxemos
algo novo da genética para o SUS [Sistema Unificado de Satde]. Alguns destes pacientes
passaram por ensaios clinicos, mas todos sdo pacientes do SUS agora. £ bem problematico
garantir o acesso ao tratamento e acompanhar sua eficacia”. Os interesses da pesquisa clinica,
a saude publica e os mercados biomédicos passam a se integrar aos corpos desses jovens
pacientes-cidaddos-litigantes.

As criancgas aqui sdo de familias de classe média e baixa que jamais teriam recursos
financeiros para pagar por essas terapias genéticas. Elas conseguem isso gracas as acoes judiciais
que seus pais abrem contra o estado do Rio Grande do Sul, em nome do direito a satde.
O artigo 196 da Constituicdo de 1988 afirma que a satde ¢ direito de todos e dever do
Estado, “garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal igualitario a acdes e servicos” (Brasil,
1988). Os pais nos contaram que, para fazer tal pedido, precisam ter um diagnodstico e
documentos médicos que comprovem os reais beneficios de um tratamento tdo caro. Na
maioria dos casos, juizes distritais emitem logo injunc¢des que forcam o estado a oferecer
o tratamento por um ou dois meses. O acérddo final por instancias superiores pode levar
anos, porque os promotores publicos apresentam varios recursos, os comités especializados
analisam evidéncias médicas, e o caso pode ainda tomar um rumo menos linear e chegar
ao Supremo Tribunal Federal, em Brasilia.

O fabricante do medicamento paga algumas infusdes de apenas uma das sete criangas.
Rita, que tem 12 anos de idade e se encontra “em um estado quase vegetativo” (segundo sua
made, llse), fez parte dos primeiros ensaios clinicos que levaram a aprovacdo do medicamento
no Brasil. Em 2004, quando os ensaios foram concluidos e o patrocinador dos testes parou de
fornecer a enzima com base no uso compassivo, Rita tornou-se uma das primeiras pacientes-
litigantes da MPS no estado. Ela ganhou uma liminar judicial inicial que precisava ser renovada
periodicamente, pois os promotores publicos contestavam a sentenca. Um médico disse que,
nesse interim, o fabricante concordou em compartilhar o custo do tratamento da Rita com o
estado, muito provavelmente para evitar se tornar um réu no Supremo Tribunal. Para todas
essas criancas, a histoéria natural incerta e talvez fatal de sua doenca agora se articula com as
esperangosas terapias genéticas de ponta, e com um processo judicial demorado. A questdo
essencial de quem pagara pela terapia — a familia, o governo ou o fabricante — estéa associada
ao campo emergente da jurisprudéncia sobre o direito ao tratamento.
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A infusdo que leva trés horas acabou, e as criancas estdo acordadas, conversando e
brincando - todas com excec¢do de Rita. Ilse faz carinho no rosto da filha. Assim como todas
as criancas com MPS naquele quarto de hospital, Rita tem baixa estatura e cranio aumentado.
Apresenta desproporcdo cranio-facial e o esqueleto deformado. Segundo Ilse, a filha apresenta
um “atraso” no desenvolvimento mental. Ao pé da cama de Rita, encontra-se uma pasta
vermelha contendo os registros médicos mais recentes e as decisoes judiciais. “Ao final do
ensaio clinico, contatamos um advogado particular, o doutor Moura, e entramos na Justica
contra o Estado para obter a enzima. Outros pais fizeram o mesmo”, conta Ilse, “a Rita é uma
cidada. Aqui no Brasil, ela tem o direito a satide”. Ilse, bem como os demais pais na sala de
infusdo, usa a expressao “entrar na Justica” (que significa “mover uma agdo na Justica”) para
se referir as acoes judiciais.

No Brasil inteiro, pacientes recorrem a Justica para ter acesso a medicamentos prescritos
(Azevedo, 20 dez. 2007; Colluci, 9 jan. 2009). Embora as a¢des judiciais garantam o acesso a
milhares de pessoas, pelo menos temporariamente, essa judicializacdo do direito a satde gera
realidades sociomédicas extremamente complexas (conforme exemplificado pelas familias
com MPS), além de enormes desafios administrativos e fiscais que, segundo especialistas, tém
o potencial de aumentar as desigualdades na prestacdo de servicos de satude (Ferraz, 2009).
Neste ensaio, exploramos como o litigio pelo direito a satide tornou-se (no rastro de uma
politica bem-sucedida de tratamento da Aids) uma rota alternativa para brasileiros terem
acesso aos servicos de satide, agora compreendido como o acesso a medicamentos que estdo
nas listas governamentais ou s6 sao disponibilizados no mercado. O sistema judiciario é um
local efetivo para a implementacdo dos direitos socioeconémicos? Que praticas de cidadania
e governanca sdo cristalizadas nessa luta pelo acesso a medicamentos e pela responsabilidade
administrativa?

Os medicamentos comprados pelo governo representam um mercado descomunal
no Brasil, e, como veremos, o litigio pelo tratamento ocorre no contexto de um sistema
descentralizado e disfuncional de satde ptblica. Também nao se deve negligenciar a funcao
das forcas de mercado na judicializacdo — uma mistura de estratégias de marketing farmacéutico
que visam a prescricdes médicas e aquecem a demanda de pacientes, bem como a supervisao
regulatéria limitada. Mas um fator-chave aqui € que pacientes de baixa renda nao estdo
simplesmente aguardando que o mercado eventualmente baixe os precos e torne as novas
tecnologias médicas acessiveis: eles estdo usando a assisténcia juridica publica e as alavancas
de um Judicidrio responsivo para obter acesso agora.

O fendmeno conjunto da “farmaceuticalizacdo” do cuidado e da “judicializacdao” dos
direitos socioecon6micos levanta questdes cruciais que estdo no cerne dos debates atuais
sobre sattde no mundo inteiro: o acesso a tecnologia e a prestacdo de servicos de saude, o
financiamento e a sustentabilidade de programas de tratamento, o fortalecimento de siste-
mas de satide e a melhoria dos resultados. Precisamos de uma compreensao mais profunda
de como a economia politica dos fairmacos informa as iniciativas de tratamento em grande
escala. Também precisamos saber como a informacao, a ciéncia e a tecnologia afetam os
sistemas de satide e os projetos de vida na pratica.
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A farmaceuticalizacao e a judicializacao

A adocgdo pelo Brasil de um direito constitucional a satde, em 1988, foi acompanhada
da criacdo do Sistema Unico de Satide (SUS), estendendo a cobertura de satide a todos os
cidaddos. Para melhorar o gerenciamento do sistema publico de satde, o Ministério da
Saude dividiu as responsabilidades de distribuicao farmacéutica entre trés niveis de governo,
como parte de um processo mais amplo de descentralizacdo. Enquanto o governo federal
manteve parte de sua func¢do central de financiamento da satide publica (administrando
programas voltados para doencas de alta prioridade que exigiam tratamentos de alto custo),
as secretarias de satide estaduais e municipais precisaram desenvolver novas estruturas
para avaliar as necessidades de tratamento médico e administrar recursos financeiros
federais e locais para a provisdo de medicamentos. Por meio dessa infraestrutura, os
cidaddos tém garantido seu acesso aos medicamentos especificados em listas elaboradas
por administradores governamentais.” Essas acdes delegaram responsabilidades, mas ndo
garantiram financiamentos sustentaveis e a capacidade técnica em instancias locais. Os
medicamentos muitas vezes estao em falta, e as listas de medicamentos novos e de alto
custo nao sdo frequentemente atualizadas (Campos, 2007; Homedes, Ugalde, 2005). Também
existe um sistema de satde privado, mas ele ndo cobre medicamentos, e muitos profissionais
da saade participam dos dois sistemas.

Os ativistas da Aids foram um dos primeiros a conseguir equacionar com éxito o direito
constitucional a satde com o acesso a medicamentos (Scheffer, Salazar, Grou, 2005).
Em 1996, quando respostas globais ao HIV/Aids eram mais baseadas em prevencao, o Brasil
tornou-se o primeiro pais do sul global a assinar uma lei e aprovar uma politica de distribui¢ao
livre e universal de medicamentos antirretrovirais (ARVs). Nos anos seguintes, o Brasil assistiu
a formacdo de aliancas sem precedentes entre ativistas, reformadores governamentais, 6rgaos
multilaterais e a indastria farmacéutica. E foi assim que o pais consolidou-se como lider no
esforco global para universalizar o acesso ao tratamento da Aids. Uma mudanga incremental
no conceito de satde publica foi materializada por meio da politica da Aids (Berkman et al.,
2005; Galvao, 2002; Okie, 2006; Parker, 2009; Scheffer, Salazar, Grou, 2005). Em termos de
servico, cuidado e demanda, hoje a satide ptblica € vista menos como prevencao e assisténcia
basica, e mais como acesso a medicamentos e assisténcia terceirizada a comunidade - ou
seja, a saude publica tem sido cada vez mais farmaceuticalizada e privatizada (Biehl, 2007).

Atualmente, o acesso ao tratamento ¢ o principio fundamental do ativismo e intervencoes
em saude global (Adams, Novotny, Leslie, 2008; Brown, Cueto, Fee, 2006). Iniciativas pablico-
privadas estdo em franca expansao, e as empresas farmacéuticas estdo se reformulando como
empresas voltadas para a sadde global, tornando tratamentos antigos mais amplamente
disponiveis e acelerando o acesso a novos tratamentos. Alguns criticos argumentam que
parcerias publico-privadas e iniciativas filantropicas podem ser usadas por corporacdes como
uma boa jogada de relacdes publicas, compensando o escrutinio puiblico da influéncia politica
da indastria farmacéutica e a falta de transparéncia em suas praticas de fixacao de precos de
medicamentos (Applbaum, 2010; Samsky, 2011). E claro que as empresas também podem
usar essas parcerias e iniciativas para se fixar em mercados de paises em desenvolvimento,
para influenciar politicas de medicamentos nacionais e para aperfeicoar redes de distribuicdo
de medicamentos.
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Esse é o caso do Brasil. Sob a perspectiva de mercado, ele foi na altima década novamente
o pais do futuro. O governo federal conseguiu conciliar as demandas pela abertura de
mercado com uma reducdo considerdvel da pobreza: ele afastou-se estrategicamente
da regulamentacdo rigorosa de mercado e, defendendo politicas sociais tdo necessarias,
consolidou-se como Estado forte, muito além de um governo neoliberal com envolvimento
minimo. Em 2009, o PIB do Brasil era de US$1,796 trilhdo, e seu PIB per capita era de
US$10.427, ocupando a 103* posicdo no mundo (Banco Mundial, 2009). Em 2004, cerca
de 20% da populacdo vivia abaixo da linha de pobreza, nimero que caiu para 7% em 2009.
A desigualdade de renda no Brasil (conforme medido pelo coeficiente Gini) é uma das
maiores do mundo, mas, segundo o Banco Mundial (2009), ela tem diminuido em virtude
de “inflagdo baixa, crescimento econdmico constante, programas sociais bem focados e
uma politica de aumentos reais do salario minimo”. A atual crise do pais pde em xeque a
sustentabilidade de avangos socioeconOmicos recentes e também nos leva a questionar
a veracidade desses dados e sua funcdo politica (Nobre, 2013). O recente clamor popular
contra a corrupc¢do poe em destaque a politica eleitoreira de um governo que diz operar
sob o verniz da transparéncia e da equidade social (Romero, 2015).

Em todo caso, fato é que hoje, no campo da satde, os mais variados atores — associagdes
de pacientes, defensores da industria e médicos do sistema puablico de satde e particulares —
expressam um claro interesse em tornar a medicina de alta tecnologia acessivel a todos. Nesse
processo, o pais esta se tornando uma plataforma rentavel para a medicina global. Cerca de
metade da populacio adulta toma remédios diariamente (Carvalho et al., 2005). E af que o
Estado entra em cena: no acesso a medicamentos.

Em uma conversa sobre a fixacdo desigual de precos de medicamentos no mundo inteiro,
um executivo farmacéutico sugeriu que sua empresa estava se adaptando aos contextos de
direitos humanos e justica social que haviam, no passado recente, politizado com éxito o acesso
a tratamentos e a saade. Referindo-se, por exemplo, a constante luta pelo acesso continuo a
terapias antirretrovirais avancadas no Brasil, ele disse sem rodeios que sua empresa havia co-
optado a funcdo ativista. Para que o governo atue de maneira adequada, ele sugeriu: “Vocé
nao precisa de ativistas. Basta comprar nossos medicamentos para economizar dinheiro”.
Todos nés sabemos, no entanto, que o preco de medicamentos no Brasil € 1,9 vez o preco na
Suécia e 13,1 vezes o indice mundial (NObrega et al., 2007).

O Brasil agora vivencia os tipos de problemas e conflitos que outros paises de renda
média e baixa comecam a enfrentar ao tratar a Aids. Aqui, os ARVs de primeira linha sdo de
baixo custo, mas um namero crescente de pacientes comeca novos, e mais caros, regimes
medicamentosos, devido a resisténcia ao medicamento ou porque os novos medicamentos
patenteados apresentam menos efeitos colaterais. Entre 2004 e 2005, o custo do tratamento
de um tnico paciente com Aids subiu de US$1.220 a US$2.577, e o custo total das terapias de
tratamento da Aids mais que dobrou de 193 milhdes para 414 milhoes de dolares (Nunn et al.,
2009). Em 2009, 32 diferentes medicamentos foram disponibilizados no programa brasileiro
de tratamento da infec¢dao por HIV/Aids: 59% deles (19 medicamentos) foram importados,
e seu custo comprometeu 72% do valor total gasto.

Os medicamentos de alto custo adquiridos pelo Estado constituem um enorme mercado
no Brasil - que cresceu de US$208 milhoes, em 2004, para US$377 milhdes, em 2005. Em
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2002, o Ministério da Satde gastou mais de um bilhdo de délares em medicamentos essenciais
e de alto custo. Em 2007, gastou em torno de cinco bilhdes.® As despesas com medicamentos
aumentaram 252% entre 2002 e 2007 (Vieira, 2009).

O modelo pautado por direitos e agdes judiciais que serviu de base a reivindica¢do do acesso
ao tratamento da Aids foi adotado por outros grupos de pacientes, que agora também lutam
na justica pelo direito a medicamentos. Pessoas de todas as classes sociais estdo se mobilizando
para ter acesso continuo a medicamentos cobertos por programas governamentais, mas
que ndo estdo disponiveis a essas pessoas, ou a tratamentos especializados ainda ndo inclui-
dos nas listas oficiais (por exemplo, tratamentos para desordens predominantes, incomuns
e raras, como a diabetes, o transtorno bipolar, a asma, a hepatite C e desordens genéticas
raras como a MPS).

Ana Marcia Messeder e colaboradores (2005) descreveram esse fendmeno médico-judicial
no estado do Rio de Janeiro. Os autores identificaram um total de 2.733 agées judiciais na
area médica movidas entre janeiro de 1991 e dezembro de 2002, e analisaram uma amostra
representativa de 389 delas. A maioria das acoes foi iniciada por defensores publicos ou por
advogados pro bono de organiza¢des ndo governamentais (ONGs) ou universidades, e apenas
16% das acoes eram de pacientes tratados fora do SUS. Até 1998, os requerentes exigiam quase
exclusivamente medicamentos para tratamento do HIV/Aids.

A partir de 1999, com dois anos de aplicacdo da politica universal de tratamento da Aids,
houve uma diversificacdo significativa nos tipos de tratamentos e patologias que constituiam
os sujeitos do litigio sobre direito a satide. As doencas agora incluiam diabetes, cancer e outras
patologias além de HIV/Aids. Como cada vez mais pacientes adotaram o discurso dos direitos
e as praticas juridicas iniciadas pelos ativistas da Aids, o nimero de agdes judiciais aumentou
consideravelmente. Em 1995, apenas quatro ac¢des judiciais foram ajuizadas contra o estado
do Rio de Janeiro. Em 1997, esse nimero aumentou para 314 e, em 2002, chegou a 1.144.
Em seu estudo, Messeder e colaboradores (2005, p.532) mostram que pacientes estavam
exercendo grande habilidade organizacional e de lobby como forma de garantir seus direitos,
mas defensores publicos e juizes ndo tinham clareza a respeito da divisdo da responsabilidade
farmaceéutica entre os diversos niveis administrativos. Na verdade, eles pareciam “desconsiderar
o uso racional de medicamentos e os possiveis danos causados por prescri¢cdes erradas e uso
inadequado” (p.533).

Esses pacientes-litigantes brasileiros mostravam ter conhecimento e habilidade que nao
eram comuns a sua classe, e estavam operando dentro do Estado, desafiando as administracoes
de satide publica a cumprirem seus mandatos. Embora o debate ptiblico sobre a judicializacdo
tenda a focar nas demandas por medicamentos experimentais e de alto custo, dois estudos
importantes do litigio sobre direito a satde (do estado do Rio de Janeiro — Pepe et al., 2010;
e do municipio de Sdo Paulo - Vieira, Zucchi, 2007) mostram que, na maioria dos casos,
os remédios solicitados ja faziam parte das listas oficiais de medicamentos e que cerca de
3/4 dos medicamentos solicitados ndo constantes nas listas tinham equivalentes genéricos
que devereiam estar disponiveis ao publico. Esse fendmeno novo - requerer medicamentos
que ja constam em listas oficiais — pode ser um indicador de que as administracdes municipais
(os supostos provedores) e as secretarias de saude estaduais (0s supostos cofinanciadores)
nao conseguiram cumprir seus deveres em relacdo a satde publica.
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Apesar de as reivindicacdes de acesso a medicamentos terem ido além de HIV/Aids e de
o litigio sobre direito a satide ter se tornado um caminho alternativo para acessar o sistema
de satde no Brasil, uma sentenca do Supremo Tribunal Federal, em 2000, referente ao
acesso de um paciente a um novo medicamento antirretroviral ainda constitui o precedente
para a intervencao judicial em tribunais estaduais e federais. Em sua sentenca, o ministro
Celso de Mello entende o programa de assisténcia farmacéutica no tratamento da Aids
como a concretizacdo do dever constitucional do governo de implementar politicas que
garantam a satde da populacdo. Como a representacdo concreta da necessidade de “normas
programaticas”, o programa da Aids adquire um valor judicial inerente na sentenca de Mello.
Assim que os cidaddos recebem os medicamentos de que carecem, a responsabilidade legal do
governo por implementar normas programaticas que garantam a satde termina, deixando,
assim, de ser “uma promessa constitucional inconsequente”. Segundo essa interpretacdo,
a garantia imediata do direito a saide por meio de fairmacos contorna questdes sobre as
limitacdes da politica e de recursos, bem como a base de evidéncias da eficicia de novos
medicamentos.

Os atores e as instituicdes que atuam na satide ptblica ao redor do mundo, no momento,
buscam uma forma de garantir o direito humano a satde e de cumprir as promessas de
aumento do acesso a tratamentos lidando ao mesmo tempo, com os debates recorrentes sobre
prevencao versus tratamento e as limitacoes dos sistemas de cuidado. Com o aumento da
demanda e da importancia da judicializacdo do direito a satide no Brasil, isso marca o inicio
de um novo capitulo na construcdo e no gerenciamento do sistema de satde universal no
pais, bem como do crescente setor farmacéutico de sua economia — o oitavo maior mercado
farmacéutico do mundo (com valor de mercado total estimado em trinta bilhoes de do6lares
em 2012, segundo o Sindicato das Indastrias Farmacéuticas do Estado de Sdo Paulo). A
resposta do Brasil a judicializacdo do direito a satide é uma prova decisiva para os demais
paises emergentes em que esta crescendo o acesso a medicamentos.

Litigio sobre direito a saude

O processo legal da pequena Rita, assim como o dos outros pacientes submetidos a terapia
de reposicdo enzimatica no Hospital Universitario, permaneciam sem solu¢do. Segundo
o doutor Moura, advogado que representava varias dessas familias, j4 havia “meio metro”
de documentagdo reunida. Moura considera o litigio como a Gnica saida, porque “o Estado
ndo cumpre seu papel. A saade é dever do Estado e direito do paciente”. Ele insiste que, na
maioria dos casos, as sentencas iniciais sdo favoraveis aos pacientes. Para ele, as terapias
genéticas sdo um novo limiar na judicializacdo do direito a satde. Por qué? “Porque estes
sdo medicamentos com um custo ‘um pouco’ elevado”.

Os estados brasileiros veem o ntimero de acdes judiciais bem-sucedidas nos tribunais,
chegando a dezenas de milhares, um processo que tem redefinido as func¢des e responsabilidades
do Estado, alterando as praticas administrativas e excedendo os or¢camentos da satde. Com
uma populacdo de 11 milhdes, o estado do Rio Grande do Sul enfrenta um dos indices mais
elevados de agOes judiciais relativas a satde no pais (Hoffmann, Bentes, 2008). Em 2009
apenas, mais de 12 mil acdes foram movidas no estado em busca do acesso a medicamentos,
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um aumento surpreendente em relacdo as 1.126 acdes de 2002. Em 2008, o estado gastou
US$30,2 milhdes em medicamentos por mandados judiciais, uma despesa que representou
22% das despesas do estado com medicamentos naquele ano (Biehl et al., 2009).

Vejamos o caso de Lizete, que estd movendo uma acdo contra o Estado para obter
medicamentos para tratar de sua hipertensdo pulmonar. Ela tem 50 anos de idade e vive com
seu marido, motorista de téxi, na periferia de Porto Alegre. Lizete descobriu que era portadora
do virus HIV em 2002. Diferente das terapias de Aids, que ela recebe gratuitamente no posto
de satide local, o medicamento de que ela precisa com maior urgéncia ndo é oferecido pelo
sistema de satide pablico e custaria em torno de US$1.300 por més. A conselho de seu médico,
Lizete procurou a defensoria ptblica, onde ela estava qualificada para receber representacdo
legal gratuita, e entrou com uma ac¢do contra o Estado. Inicialmente, ela perdeu a acdo. Mas,
posteriormente, ganhou o recurso. Embora um juiz distrital tenha ordenado que o Estado
comecasse imediatamente a provisdo do medicamento, quando ela foi entrevistada em agosto
de 2009, varios meses haviam se passado e Lizete ainda ndo tinha recebido o medicamento.
Ela esperava se recuperar para poder voltar ao trabalho e cuidar melhor de seu filho adotivo
de 11 anos.

Vérias pesquisas tém sugerido que o litigio sobre direito ao tratamento, em sua maior
parte, é uma pratica dos individuos que dispdem de mais recursos financeiros (Chieffi, Barata,
2009; Da Silva, Terrazas, 2011; Vieira, Zucchi, 2007) e que pacientes de baixa renda tendem
a processar por medicamentos de baixo custo, enquanto pacientes de alta renda tendem a
processar por medicamentos muito caros (Da Silva, Terrazas, 2011, p.12). Em contraste, uma
andlise que fizemos das informagoes coletadas de 1.080 agoes judiciais contra o estado do Rio
Grande do Sul’ para obter medicamentos (entre 2002 e 2009) sugere que os pacientes que
procuram tratamentos recorrendo aos tribunais sdo, em sua maioria, pessoas pobres que estdo
fora do mercado de trabalho e dependem do sistema publico para obter tratamento médico e
representacao juridica (Biehl et al., 2012). Entre os requerentes que relataram sua situacdo de
emprego, mais da metade estava aposentada e cerca de 1/5 estava desempregado. Entre aqueles
que relataram sua renda, mais da metade ganhava menos de um salario minimo por més (em
torno de trezentos ddlares) e contava com os servicos juridicos gratuitos dos defensores publicos.

Em torno de 2/3 dos medicamentos solicitados no nosso banco de dados ja constavam
das listas oficiais de medicamentos. Cerca de 1/4 das acdes judiciais eram exclusivamente
para acesso a medicamentos de alto custo das listas, e medicamentos basicos de baixo custo
eram solicitados com frequéncia junto com outros medicamentos. Os medicamentos fora
das listas solicitados pelos requerentes também costumavam ser de baixo custo, e muitos ja
estavam disponiveis no mercado ha muito tempo. Isso sugere que os programas do governo
de distribuicdo de medicamentos ndo estdo cumprindo sua funcdo de expandir o acesso e
racionalizar o uso (Decit, 2006; Guimaraes, 2004).

Somado a isso, juizes distritais e de tribunais de esferas superiores concedem acesso quase
universal a todos os medicamentos solicitados, reconhecendo que sua provisdo estd em
conformidade com o direito constitucional a satide no Brasil. Por exemplo, em quase todas as
1.080 acdes judiciais examinadas, os juizes distritais concederam aos requerentes uma injunc¢ao
imediata para o acesso aos medicamentos; nos casos em que a sentenca inicial era favorével a
provisdo de medicamentos, a instancia superior do Estado quase sempre sustentou a decisdo.
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Segundo o académico da area juridica David Fidler (2008), os desenvolvimentos na
jurisprudéncia da sadde “produziram uma anarquia de c6digo aberto e uma relacdo mais elastica
entre poder e ideias na politica global”. Nessa relacdo eléstica, “as mudancas nas capacidades
materiais de atores estatais e ndo estatais, e as mudancas no mundo das ideias, tém maior
impacto umas sobre as outras do que no sistema fechado, centrado no estado que prevaleceu
durante a Guerra Fria” (p.410). Fidler reconhece uma “importancia maior da lei nos esforcos
da satide puablica dentro de e entre paises” (Fidler, 2008, p.394; ver também Fidler, 2007).

Os antropologos John e Jean Comaroff tém presenciado a chamada “judicializacdo da
politica” na Africa do Sul pés-apartheid e como isso afetou a mobilizacdo social, especialmente
no campo de HIV/Aids. Eles alegam que as lutas de classes “parecem ter se metamorfoseado
em acgoes de classe. Cidaddos, sujeitos, governos e corporacdes enfrentam-se em litigios uns
contra os outros, muitas vezes na confluéncia de normas de responsabilidade civil, lei dos
direitos humanos e lei penal, em um caleidoscopio de coalizdes e clivagens, em continua
mutacdo” (Comaroff, Comaroff, 2006, p.26; ver também Vianna, Burgos, 2005; Yamin,
Parra-Vera, 2010).

O litigio sobre direito a satde também manifesta uma “anarquia de cédigo aberto”
produtiva (Fidler, 2008) em macro e microniveis no Brasil. Entrevistas que realizamos com
juizes, advogados e servidores da satide publica revelaram visdes divergentes e conflitantes
sobre o percurso do litigio que, conforme temos sugerido, tornou-se rota alternativa para
0 acesso ao cuidado e a satde. Muitos juizes que trabalham em casos sobre direito a satde
sentem que estdo cumprindo sua func¢ado constitutional e respondendo a incapacidade de
o Estado oferecer medicamentos necessarios, e que essas ondas de acdes judiciais sdo um
marco na democratizacdo de uma cultura de direitos no pais. Questiona-se, entretanto, a real
possibilidade de essa meta ser atingida por meio de reivindicacdes individuais. Fato é que
juizes empregam logicas idiossincraticas e criam seus proprios padrdes ao adjudicar casos sobre
direito a satde. Eles citam o “risco de morte” e o “direito a vida” e baseiam grande parte de
suas sentencas na jurisprudéncia (como a do ministro Mello, mencionada anteriormente) e
em experiéncias pessoais — contam histoérias tragicas em que consideram que a provisao de
tratamento teria feito diferenca.

Os administradores publicos, por outro lado, argumentam que o Judiciario esta exorbitando
sua funcdo e que a judicializacdo desvia orcamentos e aumenta as desigualdades no acesso
a servicos de satde. Alguns reconhecem, no entanto, que a pressdo juridica melhorou a
distribuicdo de alguns medicamentos. Enquanto isso, escritorios de advocacia especializados
em acdes para obter o direito a satide, como o do doutor Moura, multiplicaram-se, e as
autoridades locais estdo capitalizando politicamente os casos submetidos a tribunais, usando-
os para ganhar a atencdo da midia e o apoio popular. Muitos pacientes sdo de fato pobres e
sdo representados por advogados da defensoria pablica. Os defensores publicos entrevistados
consideram seu trabalho um modo de garantir a responsabilidade do governo; eles também
buscam maior visibilidade da defensoria e importancia politica nas instituicdes estaduais. As
associacdes de pacientes tém papel altamente contestado. As autoridades alegam que, pelo
menos algumas, sdo financiadas por empresas farmacéuticas dvidas por vender ao governo os
medicamentos de alto custo, cuja eficacia pode ser questionével e a prescricao generalizada
ndo garantida.

182 Histdria, Ciéncias, Saude — Manguinhos, Rio de Janeiro



Tratamentos juridicos

A judicializagdo da sadde passou a ser de fato uma “infraestrutura paralela”, em que uma
miriade de atores, setores e alcadas entram em contato, confrontam-se e adotam missdes de
resgate particulares. Em abril de 2009, o Supremo Tribunal Federal realizou uma rara audiéncia
publica para examinar os desafios prementes apresentados pelo litigio do direito a satde.
Autoridades da satde publica, advogados, médicos, ativistas e académicos apresentaram
seus depoimentos diante do Tribunal, oferecendo uma variedade de pontos de vista e
recomendacdes sobre como responder a enorme demanda judicial por tecnologias médicas.
Um resultado imediato foi a atualizacdo, ha muito atrasada, das listas para medicamentos
especializados de alto custo. O Conselho Nacional de Justica também emitiu uma série de
recomendacdes aos juizes locais, solicitando prestar mais atencdo a evidéncias cientificas e
procurar “mais eficicia” na decisdes de casos relativos a saade.!!

Se o0 acesso a terapias da Aids era a prova de fogo do direito a satide na década de 1990,
agora € o acesso a terapias genéticas. Uma das decisoes judiciais mais importantes do inicio
desta década envolvia a solicitacdo de um medicamento para tratar uma doenca genética.
Esse tratamento ndo era recomendado pelas diretrizes terapéuticas do Ministério da Saade e
ndo estava disponivel ao publico. Em margo de 2010, o Supremo Tribunal Federal rejeitou o
argumento de que o Estado ndo era responsavel e tomou uma decisdo favoravel a provisao
da terapia de alto custo. Nessa sentenca, o ministro Gilmar Mendes afirmou que, apoés a
confirmacdo médica da doenga e a indicacdo do tratamento, as “diretrizes terapéuticas do
Ministério da Saade podem ser questionadas”. Além disso, “o Estado precisa prover recursos,
ndo apenas para apoiar e financiar a provisdo de um sistema universal de satde para os
cidaddos, mas também precisa oferecer recursos variaveis para atender as necessidades de
cada cidaddo individualmente”.

Ha um fervoroso debate nos tribunais brasileiros acerca do dever positivo imposto ao
Estado pelo direito constitucional a saude e até que ponto os tribunais devem forcar esse
direito. O pais, contudo, ainda carece de um debate publico substancial no tocante ao
significado e ao objeto do direito a saude a luz dos novos avan¢os médicos. Embora um
“direito a medicamentos” esteja se consolidando no Brasil (consolidando, de uma forma
mais ampla, a farmaceuticalizacdo da saade), os varios bragos do governo ainda precisam
desenvolver avaliacdes sOlidas da tecnologia em satide. Somadas a isso, sdo necessarias
medidas regulatérias mais audaciosas na fixacdo de precos de medicamentos, juntamente
com reconsideracdo das responsabilidades dos planos de seguro satde privados na cobertura
de custos com medicamentos (que no momento nao existe). Deve-se atentar também para
os aspectos mais abrangentes do direito a sadde, incluindo intervenc¢des infraestruturais
e com respeito aos determinantes sociais da satide, como educac¢do, agua potavel, sanea-
mento, controle de vetores, poluicdo do ar e prevencdo da violéncia. Enquanto isso, pacientes-
cidaddos-consumidores, de dificil definicdo, valem-se da linguagem e da jurisprudéncia dos
direitos humanos, e fazem com que os governos funcionem para eles, enquanto navegam
os imprevistos do mercado e da sobrevivéncia.

Prestar atencdo as trajetorias e formas dos litigios sobre direito a satde é penetrar um
campo politico-econdmico-experiencial muito controverso. Aqui notamos que a penetracao
dos principios de mercado na prestacdo de servicos de satide esta inexplicavelmente alinhada
a figura do sujeito legal. O sujeito econdmico que toma a decisdo racional (necessariamente
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um consumidor de tecnologia) também € o sujeito de direitos juridicos. Essa posicdo de sujeito
duplo complica a teoria de biopoder de Michel Foucault (1980, 2007) — a forma como a vida
natural tornou-se um objeto de politicas modernas. Na judicializacdo, ndo encontramos um
modelo biopolitico vertical de governanca em que o bem-estar da populagado e a normalizacdo
individual sejam objetos de conhecimento e controle, mas sim uma contestacdo sobre a
utilidade do governo por varios stakeholders privados e pablicos. Ha uma razdo econdmica por
tras da racionalidade governamental.'> O que estd em jogo aqui sdo as formas pelas quais o
governo (na qualidade de regulador, comprador e distribuidor de medicamentos) facilita uma
relacdo mais “direta” de sujeitos atomizados de direitos “e” interesses com o mercado biomédico,
sob a forma de acesso a tecnologia, junto com a criacdo continua de horizontes comerciais.

Cidadania e experimentalidade

A doutora Maria contou-nos que a Rita tem um “caso grave” de MPS. Sua mae Ilse
acrescentou que “até os 4 anos de idade, ela andava. Chegou a frequentar o jardim de infancia,
mas agora seu corpo inteiro esta debilitado. Os 6rgaos, o figado e o baco aumentaram, e ela
também sofre com problemas respiratérios”. Ilse insiste que a Rita melhorou durante os ensaios
clinicos, mas ela também sabia que a enzima ndo poderia “deter os danos neurolégicos”.
Posteriormente, a doutora Maria contou-nos que acreditava que, no caso de Rita, os danos
neurologicos eram tamanhos, que a reposi¢do enzimatica nado seria eficaz. Ainda assim, todos
0s pais com quem conversamos sugeriram que ndo obter esse tratamento (cujo acesso eles
teriam que renovar periodicamente nos tribunais) seria inconcebivel ou equivalente a dar
um atestado de morte a seus filhos.

O doutor Daniel Muller, que coordena testes de MPS no Hospital Universitario, nao vé
os tratamentos de alta tecnologia para MPS como varinhas de condéao. Ele disse: “Podem
até estabilizar a doenca ou talvez levar a pequenas melhoras”. Muller também destacou a
necessidade de uma abordagem genética voltada para a comunidade: “Temos ferramentas para
entrar na comunidade e trabalhar preventivamente em nivel de exame pré-natal e primeiros
cuidados da crianga”. Porém, apesar de novos diagnosticos genéticos estarem comecando
a circular no sistema de satide publica, “médicos ndo podem oferecer a op¢ao da interrupgao
da gravidez”, ele acrescentou, “devido a legislacdo antiaborto deste pais predominantemente
catolico”.

O imperativo terapéutico manifestado pelas familias com as quais conversamos — “fariamos
qualquer coisa e irlamos a qualquer lugar para obter o tratamento” — esta incorporado a um
contexto médico-juridico-religioso complexo. Nas palavras do doutor Muller: um “problema
continental conservador”. Para complicar as coisas ainda mais, os lacos afetivo das familias se
tornaram catalisadores da aceitacdo popular, e problematica, de tratamentos de alta tecnologia.
De acordo com Muller, muitas familias tomam “decisdes mais emocionais que racionais”:
“Embora existam escalas clinicas para fazer a distin¢do entre as formas graves, intermedidrias
ou brandas da doenca que podem nos ajudar a decidir quais casos devem ou nao ser trata-
dos ... hoje, com a judicializagdo, o tratamento depende da familia e do entendimento do
juiz. Se ndo damos uma receita médica as familias, elas podem procurar outro médico”.
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Os ensaios clinicos iniciais com a MPS, dos quais Rita participou, testaram a eficacia da
reposicdo enzimatica em criancas mais velhas e em jovens adultos. Agora que ela foi aprovada
e pode ser encontrada no mercado, novos experimentos estdo testando seu uso seguro em
criancas mais novas. O doutor Muller contou-nos que o estudo coordenado por ele no Hospital
Universitario atraiu 12 novas familias do Brasil inteiro e também do Chile e da Bolivia.

E dificil discernir se esses ensaios clinicos sao para o bem publico ou simplesmente um
mecanismo explorador (Petryna, 2009). As empresas farmacéuticas estdo recrutando cada vez
mais centros especializados de tratamento publico em paises em desenvolvimento, como o
servico de genética no Hospital Universitario, para realizar experimentos. Esses centros tém
equipes altamente qualificadas e a capacidade de recrutar pools de pacientes especificos. Por
exemplo, ha cerca de seiscentos pacientes diagnosticados com MPS 6 (um dos subtipos da
mucopolissacaridose) no mundo inteiro, e 1/4 deles vive no Brasil. Com o desdobramento
de ensaios clinicos e a producdo de evidéncia, os experimentos passam a ser ferramentas
poderosas de marketing, pois varios atores lutam para tornar o tratamento padrdo por meio
de um protocolo, e reembolsavel por empresas de seguro saude (nos EUA) ou pelo governo
(em paises como o judicializado Brasil).

IIse afirmou que cuidar de Rita € “meu trabalho, em tempo integral”. Seu segundo marido, o
pai de Rita, ¢ quem sustenta a familia. Ap6s descobrir a condi¢do da menina e dispostos a evitar
“0s 75% de chance de nascer outra crianca com MPS”, o casal optou por adotar um menino.
Ele traz “alegria a casa”, disse Ilse. Os pais desejam que os tribunais garantam o tratamento
de Rita “pela vida inteira”. A mae prosseguiu: “Fla ndo ficara curada da MPS. Nao existe cura.
Mas ela precisa da enzima”. Para Ilse, o imperativo terapéutico ndo € um incentivo para a cura,
mas um esforco para manter Rita viva. Indiscutivelmente, aqui a biopolitica do Estado esta
vinculada ao acesso a tecnologia, e “fazer viver e deixar morrer” (como diria Michel Foucault)
tornou-se um caso familiar. “O Estado deve oferecer isso a ela. E estressante ter uma crianca
doente e precisar lutar na Justica para que ela obtenha o medicamento ao qual tem direito.
Esse é um direito da Rita como cidada brasileira. Mas estamos sempre lutando junto a juizes,
promotores publicos... isso € tdo cansativo. Este € o meu trabalho, dia e noite”.

Mirta e seus dois filhos com MPS sdo da cidade rural de Fronteira. Sua primeira filha
“também teve a doenca, mas faleceu aos 3 anos de idade. Hoje ela estaria com 22 anos. Nao
havia tratamento na época”. Quando perguntamos a idade as criancas, Jessica balbuciou um
namero e sua mae disse “mais alto”. Ela respondeu: “Dez”. Pedro tinha 8 anos. Suas infusoes
haviam terminado e eles estavam assistindo a um desenho animado na TV.

“£ uma batalha”, disse Mirta, referindo-se ao fato de que sua familia precisou atuar como
um sujeito duplo de direitos e interesses neste complexo terapéutico Estado-mercado. “Toda
semana saimos de Fronteira a 1h30 da manha. A prefeitura oferece o transporte de van.
Chegamos aqui as 6h30 e, quando a infusdo termina, voltamos para casa”. O marido de
Mirta gerencia a coleta de lixo da cidade. “A Jessica anda, mas o Pedro consegue andar muito
pouco. Eles vdo a escola no turno da tarde”. Quando perguntamos como faz para se sustentar,
Mirta disse simplesmente: “Cuido deles”. Sabiamos que essas criancas estavam enfrentando
dificuldades para ter acesso a terapia de reposicao de enzima. Mirta disse: “Sim, precisamos
entrar com agdes na Justica o tempo todo”.
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Durante muitos anos, Jessica e Pedro vinham ao servico genético para exames e tratamentos
paliativos. Mirta lamenta que, quando foi lancado um estudo para testar a enzima, seus
filhos “ndo atendiam ao critério de ter 6 anos ou mais”. Ela interpretou essa exclusdo em

m

termos constitucionais: “Eles ndo tiveram ‘o direito a ser pesquisados’”. Excluida, a familia,
no entanto, permaneceu atenta ao estudo da MPS. Quando ele foi publicado e a terapia foi
aprovada pela Anvisa e disponibilizada no Brasil, “os médicos nos procuraram e perguntaram
se gostariamos de entrar na Justica para tentar obter o tratamento. E claro que aceitamos. Os
médicos e a associacdo da MPS estdo sempre em contato conosco”.

Nao existe uma populagdo biopolitica predeterminada a qual pertencam esses sujeitos
médicos atomizados de direitos. E em seus esforcos particulares em se tornar tais sujeitos,
criancas e guardides precisam contar com coletividades temporarias, como as associacdes de
pacientes que surgem na intersecdo da demanda paciente/familia, o marketing farmacéutico
e o ativismo juridico. Mirta é grata ao advogado que “a associacdo da MPS contratou para
no6s”, mas ela ndo consegue lembrar seu nome ou os termos em que 0s casos de Jessica e
Pedro foram defendidos perante os juizes que emitiram parecer com base nas reivindicagoes.
Ela também nao tinha uma nocéo clara de como atuar em sua posi¢ao de sujeito juridico
roteirizado, e ela sofria com as constantes incertezas e brigas judiciais relativas a renova¢ao
do acesso a terapia de reposicdo enzimatica. “Jessica obteve o tratamento por noventa dias,
e Pedro, por quarenta. Os casos nunca sao analisados pelo mesmo juiz”.

O acesso a tecnologia e a satide privatizada

A questdo da continuidade no tratamento tem grande peso na decisdao dos médicos que
submetem seus pacientes a ensaios clinicos ou que prescrevem essas terapias genéticas. Muitos
dos médicos entrevistados mencionaram que, ao término dos estudos, os patrocinadores dos
ensaios as vezes continuam a fornecer o medicamento por algum tempo, como parte de um
programa de acesso estendido ou de uso compassivo. “Mas isso fica a critério da empresa”.
A doutora Maria destaca que a constituicdo bioldgica dessas criangas € prejudicada seriamente
pela descontinuidade do tratamento: “As vezes, eles recebem os medicamentos, outras vezes,
nao”. Pedro e Jessica sofrem com a “total falta de consisténcia” no acesso a terapia.

Assim como a biologia dessas criancas esta precariamente atrelada a novas biotecnologias,
as sentencas e liminares judiciais também desencadeiam seus proprios tipos de riscos.
A doutora Maria afirmou que “os pacientes ficam um periodo sem o tratamento até a decisdo
da liminar judicial”. Os médicos oferecem provas para as reivindicacdes legais dos pacientes
por tratamento, mas os tribunais se tornam campos de batalha de veredicto-falsificacao
porque a Procuradoria Geral da Reptuiblica criou uma forca-tarefa de especialistas em medicina
baseada em evidéncia que apoiam ou desqualificam as reivindicacdes de acesso a tratamentos
e sua eficacia.

Os conflitos em torno de evidéncias nos tribunais acabam gerando mais um conjunto
de problemas médicos. Segundo a doutora Maria, “€ pior comecar um tratamento e precisar
interrompé-lo que nunca inicia-lo. Quando o tratamento € interrompido e, depois, retomado
por determinacao de uma nova sentencga ou injunc¢do, os pacientes quase sempre tém uma
reacdo adversa a terapia. A proteina da terapia € estranha aos seus corpos. Em relatérios
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médicos apresentados como parte de acdes judiciais, procuramos defender a nocdo de que
o tratamento ndo deve ser interrompido, mas sabemos que esse argumento nem sempre
funciona”.

Como a aclamada equagdo econOmica de que “mais tecnologia equivale a melhores
resultados na saade” (Cutler, McClellan, 2001; Cutler, Deaton, Lleras-Muney, 2006) pode ser
compativel com a judicializacdo da satde? Um grande desafio enfrentado por clinicos como
a doutora Maria e seus colegas ¢ encontrar uma forma de avaliar se a enzima esta de fato
melhorando a condicdo do paciente. Até mesmo no estagio de pés-comercializacdo da terapia,
0s pacientes permanecem em uma espécie de experimentalidade. “Qual € o real beneficio
do tratamento para o paciente? Eles conviveram com a doenca por periodo prolongado, em
torno de 8 a 9 anos, e quase nao receberam tratamento em todos esses anos. Sabemos que a
enzima melhora a funcdo pulmonar. Mas quando se trata de outros marcadores, precisamos
de mais tempo para realmente avaliar seu efeito”. A judicializacdao do acesso farmacéutico,
caso a caso, parece ter aberto uma fragil brecha adicional entre tratamento e pesquisa. Essa
fragilidade pode muito bem ser substituida por protocolos padronizados e novos regimes no
futuro. Mas nos perguntamos até que ponto os pais estao conscientes do carater experimental
(Petryna, 2009) do que esta acontecendo nos corpos de seus filhos-litigantes. Como podemos
facilitar um debate mais esclarecedor com a sociedade sobre as incertezas vividas da ciéncia,
da eficacia e dos reais custos de avancgos terapéuticos?

Os pais na unidade de genética do hospital desenvolveram suas proprias medidas informais
da eficicia das terapias de reposicdo enzimadtica. Mirta, por exemplo, cita que observou
um aumento no “nivel de atencdo e destreza” de seus filhos, bem como detalhes menos
perceptiveis, como “maior maciez dos cabelos”. Os pais utilizam diversos critérios subjetivos
como indicadores dos impactos negativos que a odisseia juridica tem sobre os filhos: “Sabemos
que os constantes litigios ndo fazem bem para sua saide. Consigo perceber a diferenca”, diz
Mirta. “Quando a Jessica e o Pedro nao recebem o tratamento terapéutico, sua satde fica
comprometida. Eles deveriam recebé-lo continuamente”.

A medida que as familias recorrem a tribunais e apresentam documentacao médico-juridica,
seu “abraco biotecnolédgico” é fortalecido (DelVecchio Good, 2007). Ao mesmo tempo, a
eficacia questiondvel do tratamento de reposicdo enzimatica, que os médicos envolvidos
conhecem tdo bem, passa a preocupar cada vez menos as familias. Quando tudo vai bem
nesse sistema improvisado de acesso e distribuicdo de medicamentos, acrescenta Mirta: “O
juiz da o parecer favoravel a nossa reivindicacdo e recebemos o dinheiro para encaminhar
ao hospital que, por sua vez, compra a enzima. O tratamento custa 18 mil délares por més,
o0 que representa um custo de 36 mil dolares para as duas criancas. E uma quantia alta, nao
¢ mesmo?”

Nem mesmo irmaos com a mesma doenca, como € o caso de Pedro e Jessica, constituem
um coletivo legitimo nesse empreendimento privatizado e maleavel de direito a satde. A
doutora Maria destaca a confusdo médica e juridica: “Uma das realidades mais dificeis que
enfrentamos é que os juizes ddo sentencas diferentes para cada paciente de MPS. Vejamos
o caso de dois irmdos em que ambos tém MPS 6. Eles tém diferentes juizes e cada um da
tratamento por diferentes periodos de tempo”. Entretanto, segundo o advogado, o doutor
Moura, essa € de fato a melhor estratégia juridica: “Sou contra acoes judiciais coletivas. Cada
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paciente de MPS ¢ tnico e recebe dosagens diferentes, e suas particularidades podem se virar
contra eles se o caso for considerado coletivo”. Para ele, agdes judiciais individuais podem
potencialmente contornar os critérios estritos usados em analises de comités especializados e
os recursos de promotores publicos para “adiar cada vez mais o tratamento”. Com certeza, o
Estado e seus representantes estdao colocando em circulagdo coletivos epistémicos que surgem
de um uso estratégico da medicina baseada em evidéncias. Esses coletivos virtuais (que ocupam
o lugar de uma populacdo com reconhecidas necessidades que ja ndo mais existem) entram
em conflito com as posi¢cdes de sujeito articuladas por pacientes e familias desesperadas em
suas redes temporarias médico-juridicas e de ativistas.

Pedro e Jessica ndo tiveram o direito de ser parte de pesquisas clinicas, mas eles tinham o
direito constitucional a saade. Conforme sua mae explicou: “Eles deveriam obter medicamentos
para a vida inteira; assim, ndo precisariamos ativar sempre o judicidrio, pouco a pouco”.

Essa familia sentia que sua luta ficaria mais intensa porque a jurisprudéncia do direito a
satide estava evoluindo de forma imprevisivel. A justica estadual decidiu a favor do governo
e considerou um fabricante de medicamentos de MPS responsavel pelos custos do tratamento
de uma crianca que passou por ensaios clinicos. Promotores publicos solicitaram e o tribunal
determinou que o fabricante provesse tratamento médico gratuito ao paciente pelo resto da
vida, mesmo que isso ndo estivesse estipulado no consentimento informado. Para justificar
a decisdo, o Tribunal de Justica Estadual escreveu que “€ inaceitavel que o fabricante use
seres humanos como ‘cobaias’ em seus estudos e, depois, abandone essas pessoas, antes de
vital importancia e agora desamparadas, tentando obter um produto extremamente caro,
especialmente quando sdo observados avancos na satde e aumenta a expectativa de vida dos
pacientes” (Rio Grande do Sul, 2009).

Com a expansdo global de mercados biomédicos e de sua incursdo em sistemas de satide
publica, observamos significativos deslocamentos institucionais e novas formacoes de
cidadania na interface Estado-mercado. No caso brasileiro, o mercado encontra utilidade no
governo como comprador e distribuidor de medicamentos, e em comunidades especificas
mobilizadas. Essas comunidades, consideradas segmentos de mercado terapéutico, usam a
legislacdo e a jurisprudéncia para terem visibilidade junto ao Estado e para fazé-lo atuar de
maneira biopolitica. O governo, portanto, orienta-se menos em prol da satde da populacdo
como um meio de alcancgar produtividade e controle, e mais em fazer a triagem ou facilitar
a relacdo de sujeitos de interesses (e com direitos) ao mercado biomédico na forma de acesso
a tecnologia.

As chances de vida das pessoas e seu bem-estar sdo sobredeterminados pelo tipo de sujeitos
juridicos e de mercado que elas podem se tornar ao recorrer ao Judiciario e ao governo, bem
como aos centros de pesquisa médica e as industrias da satde. Precisamos escrutinar as formas
de estadismo (nacional e regional) e jurisprudéncia, assim como as subjetividades politicas
que sdo construidas nesse novo aparato de interesses e direitos que € a judicializacdo da
satde, se quisermos compreender os campos politicos e as possibilidades de mudanca social
que se abrem e as dinamicas de intratabilidade que se consolidam no Brasil de hoje. Sob a
perspectiva da judicializacdo brasileira, vemos que a satide em tempos de “satude global” é
um trabalho em andamento tocado por sujeitos juridicos monadicos em relacdo a mercados
terapéuticos, infraestruturas de satde pablica que mal funcionam e coletivos médicos frageis.
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Este ensaio chamou a atencdo para a precariedade das intervencdes biopoliticas, mostrando
que estdo constantemente envolvidas e moldadas por outros imperativos (muitas vezes
econdmicos). As histérias dos pacientes-litigantes e suas familias também apontam para o
poder de a biotecnologia recriar valores humanos e mundos locais a medida que abre novos
espacos de problematizacio ética, desejo e pertencimento politico. E justamente na intersecao
do imperativo terapéutico, do abraco biotecnoldgico e da razdo do mercado que a inten-
sidade da sobrevivéncia ganha visibilidade.

NOTAS

* Este texto foi originalmente publicado em inglés (“Legal remedies: therapeutic markets and the
judicialization of the right to health”) em BIEHL, Jodo; PETRYNA, Adriana (Ed.). When people come first:
critical studies in global health. Princeton: Princeton University Press, 2013. A traducdo aqui publicada foi
aprovada pelos autores que revisaram partes do original.

! Disponivel em: http://www.oestrangeiro.net/esquizoanalise/67-0-abecedario-de-gilles-deleuze. Acesso em:
21 fev. 2011.

2 Uma versdo anterior deste capitulo apareceu em Social Research, v.78, v.2, p.359-386, 2011.

3 Nossos agradecimentos pela pesquisa e assisténcia editorial de Joseph Amon, Mariana P. Socal, Roberta
Grudzinski, Alex Gertner, Joshua Franklin, Jeferson Barbosa, Ramah McKay e Peter Locke. Agradecemos
também pelo apoio da Ford Foundation, da Health Grand Initiative Challenges e da Woodrow Wilson School
da Princeton University. Exceto nos casos em que individuos e institui¢des optaram por ser identificados,
mantivemos seu anonimato, usando pseudénimos.

4 Ao discutir sobre farmaceuticalizacdo da satde e judicializagao do direito a satide no Brasil, utilizamos
como base o livro de Biehl intitulado Will to live: Aids therapies and the politics of survival (2007) e o livro
de Petryna intitulado When experiments travel: clinical trials and the global search for human subjects (2009).
Também consultamos um estudo multidisciplinar da judicializacdo do direito a saade que estd em andamento
no sul do Brasil, sob a coordenacao de Biehl.

5 O primeiro tratamento de MPS foi aprovado pela FDA em 2003 (laronidase para a MPS 1), seguido de dois
outros medicamentos aprovados em 2005 (galsulfase para a MPS 6) e 2006 (idursulfase para a MPS 2). Esses
medicamentos foram aprovados pela Anvisa no Brasil em 2006, 2009 e 2008, respectivamente.

6 A Lei dos Medicamentos Orfaos (Orphan Drug Act) dos EUA, de 1983, oferece incentivos para o
desenvolvimento de medicamentos para tratar doencas raras que afligem “menos de 200.000 pessoas nos
EUA” ou “mais de 200.000 pessoas nos EUA, mas para as quais ndo existe uma expectativa razoavel de que o
custo do desenvolvimento e da disponibilizacao de um medicamento nos EUA para essa doenc¢a ou condic¢do
seja recuperado com as vendas desse medicamento nos EUA”. Esses incentivos incluem crédito fiscal para
pesquisas clinicas e sete anos de exclusividade de mercado para um medicamento aprovado pela FDA.

70 governo federal adquiriu medicamentos de alto custo em circunstancias excepcionais desde a década de
1970, mas somente em 1993 foi criado um programa oficial, o Programa de Medicamentos Excepcionais, para
a aquisicdo desses medicamentos de alto custo (Brasil, 2010a). O governo federal cedeu a responsabilidade
administrativa do programa as secretarias estaduais de saide, mas sem um mecanismo bem-definido de
cofinanciamento. Embora muitos medicamentos tenham sido incluidos nas listas iniciais do programa,
apenas alguns foram efetivamente distribuidos a populacdo, devido aos processos de aquisicdo e distribuicdo
erraticos e irregulares. Em 2002, o Programa de Medicamentos Excepcionais foi estendido para incluir 92
medicamentos e critérios mais precisos foram formulados para informar sua distribuicdo (Souza, 2002).
Finalmente, em 2006, o Ministério da Saade emitiu um decreto ministerial (portaria GM n.2.577, de 27 de
outubro de 2006) detalhando os objetivos e as responsabilidades especificas dos estados e do governo federal
em relacdo ao Programa de Medicamentos Excepcionais (Brasil, 2010a). Atualmente, 110 produtos terapéuticos
(incluindo medicamentos, produtos biologicos e formulas nutricionais) fazem parte do programa, que agora
é chamado de Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica (Brasil, 2010b).

8 Em 2007, quatro medicamentos foram responsaveis por 28% dos gastos com medicamentos pelo Ministério
da Satude: imiglucerase, epoetina alfa, imunoglobulina humana e interferon alpha-2b.

¢ Ver http://www.princeton.edu/grandchallenges/health/research-highlights/aids/.
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10 Para obter uma analise detalhada da audicdo publica, ver: http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp
?servico=processoAudienciaPublicaSaude.

" Em 2010, o Conselho Nacional de Justica recomendou que juizes sempre verificassem na Comissdo
Nacional de Etica em Pesquisas (Conep) se o medicamento solicitado fazia “parte dos programas de pesquisa
experimental” da industria farmacéutica e que, nesse caso, os juizes deveriam obrigar essas industrias a
assumir a continuidade do tratamento. (Recomendagdo n.31, de 30 de marco de 2010. DJ-e n.61/2010, em
7 abr. 2010, p.4-6. Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/index.php?option=com_content&view=article&i
d=10547:recomendacao-no-31-de-30-de-marco-de-2010&catid=60:recomendas-do-conseho&ltemid=515.)

12 Em suas palestras de 1978-1979 no College de France, Foucault (2008, p.32) argumentou que s6 podemos
analisar adequadamente a biopolitica quando compreendemos a razao econdmica por tras da razao do
governo: “Desde que isso permita a associacdo de producdo, necessidade, fornecimento, demanda, valor,
preco etc., por meio da troca, o mercado constitui um local de veridic¢do, ou seja, um local de veridic¢ao-
falsificacdo da pratica governamental. Consequentemente, o mercado determina que o bom governo nao

€ mais simplesmente um governo que funciona de acordo com a justica”.
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