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Resumo: A pesquisa objetiva a ampliagdo de conhecimento acerca do interesse da industria farmacéutica e o
licenciamento compulsério no &mbito da judicializacdo de medicamentos. Foi desenvolvida através de uma
pesquisa bibliografica e documental, e concluiu que a judicializacdo de medicamentos no SUS é um fenémeno
contraditdrio, sendo um campo de atuacdo da industria farmacéutica que visa a captura do fundo publico da
salide para o atendimento de seus proprios interesses econémicos.
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Abstract: The research aims to expand knowledge about the interest of the pharmaceutical industry and
compulsory licensing in the scope of legalization of medicines. It was developed through a bibliographical and
documentary research, and concluded that the legalization of medicines in the SUS is a contradictory
phenomenon, being a field of action of the pharmaceutical industry that seeks to capture the public health fund
to serve its own economic interests.
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1 INTRODUGCAO

Ainda que o direito a saude seja reconhecido constitucionalmente, enquanto direito
fundamental, com a instituicdo do Sistema Unico de Satde (SUS) como forma de garantir a efetivacéo
desse direito para todos, frequentemente ocorre a judicializacdo da saude. Tratam-se das acbes
processuais requeridas ao poder judiciario como forma de recurso em prol do acesso aos servicos de
saude. Esse é um fendmeno constante na realidade brasileira que envolve parte significativa da

populacdo, principalmente, os usuarios dos servigos publicos de saide ofertados pelo SUS.

Dada a realidade, a qual se expressa pelos altos niUmeros de recursos judiciarios voltados para

questdes na area da saude, o estudo tem como principal objetivo compreender e analisar o

81
ISSN 2526-7523, GEPNEWS, Maceio, v.6, n.3, p. 81-87, set./dez. 2022



Vil JORNADA
ACADEMICA

HUPAA

<=

INOVAGAO EM SAUDE: DESAFIOS E AVANCOS

licenciamento compulsério diante dos interesses da inddstria farmacéutica, representado
principalmente pelos altos volumes de recursos destinados ao atendimento as demandas relacionadas
a judicializacdo de medicamentos no SUS, enquanto alternativa a efetivacdo do direito a salde com
a diminuicdo dos gastos do fundo publico da satde. O trabalho foi desenvolvido por meio da pesquisa
bibliografica, através das fontes bibliogréficas como livros, coletaneas, artigos cientificos, etc.
Obtidos principalmente por meio eletrénico. E também por intermédio de pesquisas secundarias, com

consultas a estudos ja realizados a respeito do tema.

2 DESENVOLVIMENTO

A judicializacdo de medicamentos no SUS é crescente e demanda um alto volume de recursos
do fundo pdblico com a aquisicdo de medicamentos judicializados, geralmente medicamentos
patenteados com producdo e comercializacdo exclusiva a um unico laboratorio, tendo em vista que
esse é 0 poder que a posse da patente representa, por determinado tempo o titular pode definir precos
e condicdes de compra e venda do produto gerando principalmente altos custos ao governo com agdes
de judicializacdo de medicamentos. Diante desse cenario, visando a diminuicdo de precos dos

farmacos, criou-se a possibilidade de quebra de patentes, denominado licenciamento compulsorio.

Segundo Junior e Mansur (2018) o licenciamento compulsorio foi oficializado pela primeira
vez no Brasil em 2007 no caso do medicamento Efavirenz da empresa Merck Sharp & Dorme, tratava
-se de um medicamento efetivo ao tratamento da AIDS que gerava um custo de 42 milhdes de dblares
aos cofres publicos da satde com o fornecimento desse farmaco que era distribuido gratuitamente a
uma média de 75 mil pacientes o que correspondia a 40% dos portadores do virus da AIDS. Devido
ao conflito entre o Ministério Publico e a empresa que ndo cedia descontos nos medicamentos
inviabilizando o fechamento do contrato, em 04/05/2007, o entdo presidente assinou o Decreto
6.108/2007 declarando o licenciamento compulsério em funcdo do interesse publico, com isso “o
governo passou a importar o remédio da india, sendo produzido pela Aurobindo Pharma Limited,
e estimou-se uma economia de 30 milhdes de reais apenas no primeiro ano de ocorréncia do
licenciamento compulsorio, em 2007” (BACELAR JUNIOR E MANSUR, 2018, p.39).
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Os medicamentos no Brasil séo protegidos pela LPI- Lei de Propriedade Industrial a qual
regula e fornece protecdo a propriedade intelectual no territério nacional, por consequéncia do
intermédio do acordo Trips. Segundo Coelho et al.(2021), o pais, que até entdo ndo protegia patentes,
passa a assim fazé-lo favorecendo a consolidagdo do monopdlio das farmacéuticas, intensificando os
efeitos negativos que impedem a efetivacdo do direito a salde ao mecanizar a patente pipeline e
inclusive estender o periodo de atuacédo das patentes acima dos 20 anos previsto no proprio Trips. As
patentes pipelines trata-se da protecao das propriedades intelectuais que sdo descobertas em territorios

estrangeiros, mas que séo utilizadas no Brasil.

A pesquisa realizada por Coelho et al.(2021) atentou-se em explorar as judicializacdes de
medicamentos no Brasil com énfase no estado de Minas Gerais, entre 2011 a 2018, analisando
especificamente “os equivalentes terapéuticos ranibizumabe (Lucentis) e o bevacizumabe (Avastin)”
(COELHO et al., 2021, p.04). Ambos os farmacos sdo protegidos pela patente pipeline, sendo

propriedades intelectual da empresa Genentech Inc. localizada nos Estados Unidos.

Com a pesquisa constatou-se que “81.521 a¢oes judiciais em salde em Minas Gerais, e 4.083
para acesso aos medicamentos ranibizumabe ¢ bevacizumabe” (COELHO et al., 2021, p. 5), das agdes
voltadas a esse grupo de farmacos 75% eram acerca do ranibizumabe que possui um valor bem
superior ao bevacizumabe no mercado, porém cabe ressaltar que ranibizumabe (0 medicamento mais
caro) foi desenvolvido a partir da fragmentacdo do bevacimabe (0 medicamento mais barato) e, se
levarmos em consideracao o histérico de mas praticas dos interessados, é logico pensar-se que existe
um interesse de uma comercializacdo super faturada desses medicamentos principalmente ao priorizar

0 consumo de uma determinado medicamento em detrimento de outro mesmo que similares.

Os autores defendem que “caso o mecanismo pipeline e a extensdo de patentes ndo fossem
contemplados pelo ordenamento juridico nacional, os gastos com a judicializacdo dos medicamentos
avaliados, em Minas Gerais, seriam reduzidos significativamente” (COELHO et al. 2021, p. 6), como
0 resultado da pesquisa demostra que durante os anos estudados os cofres publicos teriam uma
estimativa de economia de R$ 28.131.368.50. Os niveis de economia poderiam se elevar quando
cogitado a substituicdo do ranibizumabe pelo bevacizumabe que atrelado ao licenciamento

compulsorio ultrapassariam o valor de R$ 44milhdes. (COELHO et al., 2021, p.7).
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A licenga compulsoria, configura uma alternativa eficaz a problemética da judicializacéo de
medicamentos no SUS em relagéo, principalmente, aos gastos publicos dos recursos do sistema com
a aquisicdo e fornecimento dos medicamentos. Segundo Henriques e Rocha (2016), a licenca
compulsoria possibilita diversas vantagens econdmicas, a quebra de patentes e a introdugdo de
medicamentos genéricos no mercado nacional pode provocar uma grande reducdo dos precos dos
medicamentos, tendo em vista a introducdo e o aumento dos genéricos no mercado. Além da reducéo
relativa do custo dos medicamentos em relacdo aos medicamentos parenteados, pode-se contar
também com a reducdo de gastos principalmente com as publicidades que tanto as industrias

investem.

Porquanto, percebe-se que 0s impactos positivos com o licenciamento compulsério trariam
beneficios significativos para a salde publica brasileira, pois a libertacdo de alguns farmacos
protegidos por patentes poder-se-ia ampliar a lista de medicamentos da assisténcia farmacéutica dos
SUS. Inclusive beneficiar ao proprio poder judiciario diminuindo as demandas exacerbadas. Vale
ressaltar que, apesar da preocupacdo demostrada pelo Sistema de Justica entendida a partir da ADIns,
entende-se que o judiciario se preocupa de forma superficial com a questdo dos altos nimeros de
judicializagdes.

As farmacéuticas defendem os altos custos dos medicamentos com a justificativa de
compensar 0s encargos pertinentes ao processo de producdo e desenvolvimento dos produtos, sabe-
se que este é um mercado caracterizado por uma intensa competitividade entre laboratoérios, onde as
empresas utilizam-se de intensos arcabougos comerciais maximizados pelo marketing e
principalmente operacionalizados por forte influéncia a categoria médica por meio da difusdo do
produto (PARANHOS, 2016).

E imprescindivel mencionar que este é um mercado do qual existe um oligopdlio, ou seja,
poucos fornecedores de um mesmo produto. Percebe-se que a presenca ou nao da fiscalizacdo
governamental neste processo influencia 0 mercado dos farmacos, presenca esta, que nao soa
vantajosa a oligopolitica das industrias farmacéuticas, uma vez que esta poderia ocasionar limitagoes
aos campos de manipulagédo de taxas de lucro - os makups. As patentes representam um escudo que
vai além da protecdo a propriedade intelectual existente, confere uma protecdo as empresas que as

utiliza como ferramenta de legitimacdo e fomentacdo para seus proprios interesses mercantis, na
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medida em que se utiliza de alguns artificios para ampliar e estender suas estimativas de lucros de

seus investidores.
a industria utiliza alguns artificios, quais sejam: (i) tentativa de extensdo da
exclusividade sobre o produto por meio de litigancia de ma fé ou acordos com a
industria de medicamentos genéricos; (ii) deposito de pedidos de patentes em torno
de um mesmo produto, para estender o direito de exclusividade do produto, gerar
incerteza juridica quanto a patenteabilidade e (iii) lancamento de produtos de
segunda e terceira geracdo relacionados ao original, cuja patente estd prestes a

expirar (40% dos medicamentos entre 2000 e 2007) (VEIGA, 2011; KAPCZYNSKI,
2012; PEREIRA & FIUZA, 2013).

Diante do exposto, vale ressaltar que a defesa do licenciamento compulsério como forma de
diminuir os gastos do SUS com as judicializa¢cdes de medicamentos, ndo anula o entendimento de
que a propriedade intelectual é um direito constitucional. Mas, da mesma forma, ndo menos
importante, ¢ compreender também que o direito a saide é um direito constitucional essencial, € “de
todos e dever do Estado, tendo eficacia imediata e direta, pois, em verdade, 0 que estd em questdo é
o direito a vida, a sobrevivéncia do ser, e esse direito é superior a todos” (HENRIQUES e ROCHA,
2016, p. 3).

O direito a saude, a defesa do SUS publico e estatal e a necessidade da quebra de patentes
com o licenciamento compulsério das vacinas se fortalece no contexto de pandemia de Covid-19, a
partir de mar¢co de 2020, em que se materializa, mais do que nunca, a salde enquanto uma
essencialidade coletiva. Especialmente, no contexto de crise sanitaria que para supera-la depende, em
grande medida, da imunizacdo em massa da populacdo, mediante a aquisi¢cdo de vacinas que sao
propriedades intelectuais. Vale destacar ainda mais a importancia do papel da responsabilidade
principal do Estado na operacionalizacao da politica publica de satude, bem como nas demais politicas
setoriais. Um direito social tdo essencial como a saude ndo pode ser colocado enquanto mercadoria

atendendo aos interesses do capital.

CONSIDERACOES FINAIS

O estudo proporcionou a ampliacdo de conhecimento acerca do licenciamento compulsorio
como alternativa na diminui¢do dos gastos do fundo publico da saide com as judicializaces de
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medicamentos no SUS. A defesa do licenciamento compulsoério é uma alternativa vantajosa para
promover uma grande reducéo dos precos dos farmacos com a introdugdo dos genéricos no mercado,

contribuindo, consequentemente, com a melhoria do acesso aos medicamentos.

E sabido que o direito a propriedade intelectual é previsto nos mecanismos legais vigentes,
porém, o direito a satde é fundamental e inerente a todos, e dessa forma deve ser priorizado. Nessa
perspectiva entendemos a judicializacdo enquanto Ultimo recurso e em muitos casos a unica ponte
para acessar esse direito diante das dificuldades para sua efetivacio. E inegavel que a judicializagio
configura-se como um “privilegio” que nao ¢ alcangado por todos, se levarmos em consideracéo que
nem todos 0s usuarios conseguem utilizar a judicializacdo, materializando assim um processo que de
certa forma contribui ao reforco das desigualdades sociais, ao estabelecer condicionalidades. De outro
lado nota-se a utilizacdo de um instrumento legal - a LPI, como protecdo para atender as exigéncias
do capital, uma vez que os beneficios dessa agdo favorecem e consolidam o monopolio financeiro das

farmacéuticas, processo esse que impacta diretamente na oferta e qualidade da satde oferecida.

Por fim, vale ressaltar os esclarecimentos que o estudo nos possibilitou em relacdo as
contradi¢Bes que perpassam a problemaética da judicializacdo de medicamentos no SUS. Foi possivel
perceber que a judicializacdo de medicamentos é um fenémeno contraditério, pois ha mesma medida
em que se caracteriza um instrumento para efetivacdo do direito a salde, ao atender as necessidades
dos cidadaos diante das dificuldades de acesso aos medicamentos no sistema de salde, a
judicializagcdo também favorece a indlstria farmacéutica, atendendo aos interesses econémicos do
mercado farmacéutico que visa a judicializacdo enquanto fonte de lucro. Assim sendo, nos
posicionamos na defesa do licenciamento compulsério, por entender que essa seria uma contribuicéo
para se materializar a satde em seu pleno exercicio com universalidade de acesso e integralidade de
acOes e servicos em sua execucgdo e ndo como uma plataforma de obtengédo de lucros, ou seja, uma

ferramenta de utilidade ao fortalecimento de grandes monopdlios de arrecadacéo financeira.
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