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RESUMO

Os autores do presente artigo propdem-se a esymassibilidade de se responsabilizar
juridicamente as empresas farmacéuticas que dadfisaestes clinicos se negam a dar
tratamento clinico integral e a fornecer todos eslicamentos usados no experimento
aos pacientes que se submeteram a teste, ferimlimapio da dignidade da pessoa
humana, que é um dos fundamentos da Republicadtrdedo Brasil. Aborda o tema
ainda no ambito internacional com vistas a aplicada responsabilidade global
compartilhada das empresas transnacionais no agessoedicamentos. Analisa como
o direito a saude é tratado no Brasil, especifioagiel quem € a obrigacdo de fornecer
medicamentos e a quais medicamentos as pessoadir@ito a receber. Citada a
situacdo dos pacientes que se submeteram a pesjisa e a responsabilidade

juridica da industria farmacéutica em seu fornentme

PALAVRAS-CHAVE: MEDICAMENTOS. TESTE EM HUMANOS.
RESPONSABILIDADE GLOBAL COMPARTILHADA. RESPONSABIIDADE
JURIDICA DAS EMPRESAS FARMACEUTICAS. CONTINUIDADE
FORNECIMENTO DE DROGAS E TRATAMENTOS.



ABSTRACT

The authors of this article propose to study thesgmlity of legally accountable drug
companies at the end of clinical trials refuseite dull medical treatment and provide
all medicines used in the experiment to patiente whre submitted to testing, injuring
the principle of human dignity, which is a fundanas of the Federative Republic of
Brazil. Approaches the theme also in the intermaidevel towards the application of
shared global responsibility of transnational cogtions in access to medicines.
Examines how the right to health is treated in Brapecifying who is obliged to

provide drugs and medicines which people are edtiib receive. Cited the situation of
patients who were submitted to clinical researcldl degal responsibility of the

pharmaceutical industry in their supply.
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INTRODUCAO

O presente artigo tem como escopo estudar a [datsile de se responsabilizar
as empresas farmacéuticas na continuidade do foreetm de medicamentos e
cuidados médicos necessarios em favor dos pacigmeese submeteram aos seus testes
de pesquisa clinica, visto que os laboratérioszaal estudos médicos com pacientes
portadores de determinadas doencas e, encerradest@&s abandonam esses pacientes,
que pleiteiam judicialmente a continuidade do formento da medicacao.

Para esta analise trataremos do tema da resplicesadi dos laboratérios
farmacéuticos sob o enfoque da tutela internagion@to que as industrias
farmacéuticas sdo geralmente empresas transnaciemaique se poderia discutir a
responsabilidade global compartilhada, principal@em acesso aos medicamentos.

Abordaremos também como o direito a saude € tratadBrasil, especificando
guem deve fornecer os medicamentos e quais sas ess#icamentos que todas as
pessoas tém direito em receber.

E, finalmente, trataremos da situacdo dos paciegtes se submeteram a
pesquisa clinica e a responsabilidade juridica ri#istria farmacéutica em seu
fornecimento.

O presente artigo é fruto de pesquisas do progademaestrado em Direito da
Universidade Nove de Julho, na disciplina Direitdamanos e Desenvolvimento
Integral.

No presente artigo foram utilizadas pesquisas deirema documental e
exploratoria, buscando analisar como o direitotalea tratado no Brasil, verificando
de quem € a responsabilidade de fornecer e a qggicamentos a populacao deve ter

acesso, sendo utilizadas pesquisas bibliografiaesgmelhor compreenséo do tema.

1. RESPONSABILIDADE DAS EMPRESAS FARMACEUTICAS
TRANSNACIONAIS EM RELACAO AOS DIREITOS HUMANOS

A nossa Constituicdo Federal de 1988 em seu at®§o estabelece que: “A
saude é direito de todos e dever do Estado, gdeamtiediante politicas sociais e

econdmicas que visem a reducdo dos riscos de deetlgabutros agravos e ao acesso



universal igualitario as acfes e servicos parapsomocao, protecao e recuperacao.”
Desta forma, verificamos que a nossa Carta Magnafi um compromisso com 0s
direitos humanos, enfatizando o papel do Estadsileir® em seu dever de promover
politicas publicas e sociais, bem como o acesseetsdl e igualitario a acdes e servigcos
atinentes ao direito social a saude.

No plano internacional, segundo Paulo Sérgio Riohe relatério Human
Rights Guidelines for Pharmaceutical Companies etation do Access to Medicine
elaborado por Paul Hunt, como relator especial dBUQO especificou as
responsabilidades de direitos humanos das empfasaacéuticas nos principios da
nao-discriminacdo, igualdade, transparéncia aecountability. Este documento
especificou que a responsabilidade corporativesteamde ao dever de respeitar, mas
abrange a protecéo e efetivacdo do direito de a@esgedicamentos.

Ainda segundo Thana Cristina de Canfposnarco regulatério da matéria de
direitos humanos e empresas transnacionais fdedetado em 2003, com a aprovacgéo
das Normas sobre Responsabilidades das Corporacfes sheamonais e outras
empresas com relacdo aos Direitos Humarpeda Subcomissédo de Direitos Humanos
da ONU, no qual dispde de forma explicita a resploifidade das empresas no que se
refere ao respeito, a promocéo e a implementacgididgitos humanos.

Essa autora ainda faz uma diferenciacdo entreewsos Responsabilidade
Social Corporativa e Accountability (ou Compliance) Salientando a
complementariedade dos termos, visto que na p@m@iuma iniciativa de cunho
voluntério, designada e realizada pela propria esgrcom o fim de realizarem as
atividades empresariais de forma socialmente respeh respondendo, em certa
medida, as diretrizes politicas dispostas nos Pa@tbbal da ONU, enquanto que o
termo Accountability tem cunho impositivo, definidas por normas quentifieam
condutas a serem respeitadas e cumpridas, cons@oede justificativas por eventuais
transgressoes, ou seja, quando a empresa desaesgesgcumpre uma norma social, ela

deve dar uma resposta justificada para tal condoafeendo, portanto, consequéncias,

! Redigiu o prefacio do livro de CAMPOS, Thana Cristina de. Empresas transnacionais e direitos humanos
: as empresas farmacéuticas como objeto de estudo. Cole¢do Férum : Direitos Humanos ; 5 / coord. Inés
Virginia P. Soares, Marcos Zilli. Belo Horizonte : Férum , 2012. pp. 13/16.

2 Empresas transnacionais e direitos humanos : as empresas farmacéuticas como objeto de estudo.
Colec¢do Forum : Direitos Humanos ; 5 / coord. Inés Virginia P. Soares, Marcos Zilli. Belo Horizonte :
Férum , 2012. pp. 35/37.



qguer no ambito juridico, quer no ambito social. &mbos os casos, o resultado pode ser
desastroso a imagem empresarial, que pode se pbadate 0 mercado.

Para melhor elucidar os mecanismos de protec@nadional dos direitos
humanos podemos dividi-los em dois sistemas conmgitares: o global e o regional. O
sistema global de protecéo é desenvolvido pela GiMghnizacdo fundada pela Carta
de S&o Francisco de 1945 e o sistema regional gtittodo pelos sistemas africano
(Carta Africana dos Direitos Humanos e dos Direitos Povos, de 1981), &rabe (Carta
Arabe dos Direitos Humanos, de 1994), europeu (€ugho Européia para Protecdo
dos Direitos Humanos e Liberdades Fundamentais,19®0) e interamericano
(Declaracdo Americana dos Direitos e Deveres do é#omde 1948 e Convencédo
Americana de Direitos Humanos, de 1969), sequndmICristina de Campbsrisa
essa autora que a ONU foi criada para instaurar nowa ordem mundial, construida
com base nas relacdes pacificas entre as nacdegueros direitos humanos sejam
universalmente respeitados. E elenca os quatroésitop e principios da ONU,
constante do artigo 1°, Capitulo 1, da Carta da @BW945, que sdo: i) manter a paz e
a seguranca internacionais; ii) desenvolver relcaeistosas entre as nacoes,
respeitando-se o principio da igualdade de direitds autodeterminacédo dos povos; iii)
buscar a cooperacao internacional ndo apenasgsolyer os problemas internacionais
de carater econd6mico, social, cultural ou humaitdnas também para promover e
estimular o respeito aos direitos humanos de modeersal; e iv) buscar harmonizar a
acao das nacles para a consecucao desses olgetivass.

Portanto, a ONU consolidou a idéia do acesso aicam@@ntos como um
elemento essencial ao direito a saude.

Segundo Thana Cristina de Campos o conceito dpomeabilidade das
empresas farmacéuticas em relacédo ao direito ds@eemedicamentos o faz a partir
da combinacdo de quatro principios do direito @saitambém a quatro principios de
Direito Internacional de Direitos Humanos, quanssim cité:

Entendemos, portanto, que a responsabilidade fuedtah das empresas

farmacéuticas esta, portanto, no respeito, ha mé@bee na promog¢ao do acesso

3 Empresas transnacionais e direitos humanos : as empresas farmacéuticas como objeto de estudo.
Coleg¢do Forum : Direitos Humanos ; 5 / coord. Inés Virginia P. Soares, Marcos Zilli. Belo Horizonte :
Férum , 2012. pp. 166/167.

4 Empresas transnacionais e direitos humanos : as empresas farmacéuticas como objeto de estudo.
Colegdo Forum : Direitos Humanos ; 5 / coord. Inés Virginia P. Soares, Marcos Zilli. Belo Horizonte :
Forum, 2012. p. 247.



a medicamentos de qualidade, disponiveis, acegaweiigualitariamente
acessiveis a todos, sem discriminagdo, elaboradgmarér de uma politica
empresarial transparente e publicamente monitoradgarantindo a
participacdo e inclusdo de todos os atores da codage internacional
(Estados, Organizacdes Intergovernamentais, ON®sjn como dedicando
especial atencdo aos interesses das comunidades poares e vulneraveis.
Enfim, a definicdo de uma responsabilidade comitexdia entre Estados,
empresas farmacéuticas, sociedade civil, organieagdtergovernamentais e
populacdes negligenciadas pelo acesso a medicaméntem ultima instancia,
uma questao béasica de justica, globalmente coraitier
Portanto, a garantia da efetivacdo da saude éewer dlo Estado, em primeiro
plano, mas no atual cenario internacional ganhaafoa discussdo acerca da
responsabilidade global compartilhada, principat®memo acesso aos medicamentos,
englobando as organizacfes internacionais, as ineg@®es nao-governamentais, 0S
setores empresariais farmacéuticos, a midia eiedsae civil.

2. DIREITO A SAUDE NO PLANO NACIONAL

Conforme ja citamos no item anterior a nossa Cugdio Federal dispde no art.
196 que o Brasil deve promover politicas publicasoeiais, bem como o acesso
universal e igualitario a acdes e servicos atirseatedireito social a saude.

Assim foi criada a Lei n.° 8.080/90 que instituiuSstema Unico de Salde
(SUS) que em seu art. 4° dispde que € constitlddarp: “conjunto de acdes e servicos
de saude, prestados por 6rgados e instituicbescpshiederais, estaduais e municipais,
da Administracao direta e indireta e das fundagiestidas pelo Poder Publico.”

Portanto, a prestacdo de servicos de saude é deveodos os entes da
federacdo: Unido, Estados, Distrito Federal e Mpios. Segundo Rodrigo Gaspar de
Mello® a assisténcia farmacéutica e o fornecimento décaraentos ficam inseridos na
assisténcia terapéutica a que todos tém direiliensando que o direito a esses servigos
dispostos na Constituicdo Federal ndo é absoluas, aecorre de politicas sociais e
econdmicas elaboradas pelos poderes Legislativokexzufivo. Frisa ainda que o0s

servicos prestados pelo Poder Publico para promgeéatecao e recuperacdo da saude

> O fornecimento de medicamentos pelo poder publico e a competéncia da justiga federal. Revista da
Secdo Judicidria do Rio de Janeiro - n. 27 abr. 2010. Rio de Janeiro : Justica Federal , 2010. p. 140.



nao sao gratuitos, mas custeados por todos oslzontes, pelo pagamento de tributos,
havendo apenas a desnecessidade de contrapartidatinpor parte dos destinatarios

desse servigo.

2.1. DEVER DE FORNECER MEDICAMENTOS E QUAIS MEDICABNTOS AS
PESSOAS TEM DIREITO

A politica nacional de medicamentos esta regulat Portaria n.° 3.916/98, do
Ministério da Saude, que estabelece critérios pquésicdo, distribuicdo e entrega dos
medicamentos, determinando a adocdo de uma rela@éonal de medicamentos
essenciais (sdo aqueles produtos basicos e indéppEa para atender a maioria dos
problemas de saude da populacao).

A populacao brasileira tém o direito de receber @gaos do Poder Publico sem
a necessidade de contraprestacdo imediata os mmexfittes constantes da Relac&o
Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename).

Observe-se que o disposto na Lei n.° 8.080/90saam art. 7°, 1X, “a” e 18, 1V,
especifica que o sistema unico de saude observincigio da descentralizacdo dos
servicos para 0s municipios cabendo a estes a @eodos servicos. Cabe ao
Municipio segundo o disposto na Portaria 3.916898, “h”, definir a relacdo municipal
de medicamentos essenciais, com base na Renaartiy @l@s necessidades decorrentes
do perfil nosoldgico da populacdo. Portanto, cab&ecretarias Municipais de Saude
dos Municipios a entrega dos medicamentos a pdgulac

Segundo Rodrigo Gaspar de M&lllodos os medicamentos constantes da
relacdo municipal de medicamentos essenciais (argpticamentos as pesssoas tém
direito), o medicamento deve ser fornecido pelo ioipio (Qquem deve fornecer o
medicamento) a qualquer pessoa que do medicamecéssitar, independentemente de
contraprestagao imediata. Diz ainda que:

Considerando que 0 acesso aos servicos de saude smv universal e

igualitario, sendo desnecessario o pagamento ddggea contraprestacao em

carater imediato, todas as pessoas que precisemngedicamentos a eles
deverdo ter acesso, independentemente da fortunacagia um. Melhor
explicando: ainda que o cidadao seja detentor ésada riqueza e possa pagar

® O fornecimento de medicamentos pelo poder publico e a competéncia da justica federal. Revista da
Secdo Judicidria do Rio de Janeiro - n. 27 abr. 2010. Rio de Janeiro : Justica Federal , 2010. p. 143.



pela aquisicdo do medicamento, se constante dac&elamunicipal de

medicamentos  essenciais, 0 medicamento deverd smmecido,

independentemente de contraprestagao imediata.

Portanto, independentemente da situacédo econa@laipg@ssoa que necessite do
medicamento constante da relacdo municipal de @m@@ictos essenciais, 0 Municipio
deve proceder a entrega do mesmo, Vvisto que ossoscnecessarios ao custeio dos
medicamentos sdo obtidos por meio da cobranca ibetas, que sdo pagos pela
populacao.

No caso do medicamento constar da Rename, man&udoi incluido na
relacdo municipal de medicamentos essenciais, so@apie dele necessitar devera se
dirigir a Unido, visto que a Unido esta obrigadfomecer segundo o disposto na
Portaria n.° 3.916/98, que estabeleceu a poliacinal de medicamentos e dispbs que
0s medicamentos essenciais sao “considerados basicwlispensaveis para atender a
maioria dos problemas de saude da populacdo” e“dpsem estar continuamente
disponiveis aos segmentos da sociedade que delessitem, nas formas farmacéuticas
apropriadas”.

E os Estados tém a competéncia, no ambito do Skgsindo o disposto no art.
17, VIII, da Lei n.° 8.080/90, em carater supleragrformular, executar acompanhar e
avaliar a politica de insumos e equipamentos paealde. E a Portaria n.° 3.916/98 em
sua clausula 5.3. dispde que com relacéo a potiticeonal de medicamentos os estados
deverdo adquirir os medicamentos de dispensacaacagater excepcional, que sao
aqueles destinados ao tratamento de patologiasiisps, que atingem um numero
limitado de pacientes, e que apresentam alto cssja, pelo valor unitario ou em
virtude de utilizagéo por periodo prolongado.

No caso do medicamento ndo constar de qualquaca®lde medicamentos
essenciais, a pessoa que dele necessite como geveeder?

Sustenta Rodrigo Gaspar de Mélgue os medicamentos que ndo constam de
qualquer das relacbes de medicamentos elaboratlus grgdos gestores do SUS, os
cidadaos a eles também devem ter acesso. Frisaa qu@ma constitucional a ser
considerada ndo é a constante do art. 196 da @Gog&b Federal, mas a daputdo
art. 5°, que a todos garante o direito a vida es@guente, a preservacdo da integridade
fisica. Salienta que somente aqueles que comprvarsua hipossuficiéncia e desde

” 0 fornecimento de medicamentos pelo poder publico e a competéncia da justica federal. Revista da
Secdo Judicidria do Rio de Janeiro - n. 27 abr. 2010. Rio de Janeiro : Justica Federal , 2010.p.146



gue nao sejam medicamentos experimentais ou ai@daprovados pelos 6rgédos da
vigilancia sanitaria, podem ter o direito de recebge medicamentos pela tutela do
Poder Judiciario.

3. PACIENTES QUE SE SUBMETERAM A PESQUISA CLINICA -
RESPONSABILIDADE JURIDICA DO LABORATORIO FARMACEUTTO

Desta forma, passaremos a apreciar a questaaedssgs que ndo tém direito a
receber os medicamentos por ndo constarem da BeNaéonal de Medicamentos
(Rename), visto que se submeteram a testes clinieoss medicamentos séo
experimentais ou ainda ndo aprovados pelos érgaegdancia sanitaria. Salientando
0S casos em que pacientes se submeteram aosctestdéismial foram abandonados pelos
laboratorios farmacéuticos, que deixaram de fomeoedicamentos, visto que

encerrado o periodo dos testes, tratando os sufEtPesquisa como mero objetos.

3.1. FUNDAMENTOS CONSTITUCIONAIS

O Brasil tem como um de seus fundamentos o vaodignidade da pessoa
humana, conforme previsto no art. 1°, lll e 5°ellKLI, da Constituicdo Federal, que
assim prescreve:

“Art. 1°. A Republica Federativa do Brasil, formagala unido indissoltvel dos

Estados e Municipios e do Distrito Federal, constite em Estado Democratico

de Direito e tem como fundamentos: (...) Il — gnidade da pessoa

humana.(...)

Art. 5° - Todos séo iguais perante a lei, sem migstb de qualquer natureza,

garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeirosidentes no Pais a

inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, §ualdade, a seguranca e a

propriedade, nos termos seguintes: (...) lll — ni@g sera submetido a tortura

nem a tratamento desumano ou degradante; (...)-Xhllei punird qualquer

discriminacao atentatoria dos direitos e liberdadesdamentais.”

A conduta dos laboratérios farmacéuticos que deida fornecer medicamentos
apos o periodo dos testes clinicos, abandonandmasentes a propria sorte, fere o

principio constitucional da dignidade da pessoadnanpois usa o ser humano como



mero objeto, para alcancar vantagens econémicas &mduta expde o paciente a
tratamento desumano e degradante, violando odadirkindamentais do pesquisado,
devendo arcar entdo com as responsabilidades casidiecorrentes desta atitude

inconstitucional.

3.2. LEGISLACOES PERMISSIVAS DE PESQUISAS CIENTIRAS

A Resolucéo n.° 196 de 10 de outubro de 1996 aws€lloo Nacional de Saude
(CNS) que versa sobre Diretrizes e Normas Regulaaderas de Pesquisa Envolvendo
Seres Humanos, elenca os requisitos necessariasqpar haja pesquisas cientificas
envolvendo seres humanos, devendo 0 paciente jerems seguintes requisitos:

[1.10 — Sujeito de pesquisa — € o(a) participanésquisado(a), individual ou

coletivamente, de carater voluntario, vedada quafgdorma de remuneracéo.

1.3 — Protocolo de pesquisa — Documento contengwa@a descricdo da

pesquisa em seus aspectos fundamentais, informaef#was ao sujeito da

pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e astadanstancias responsaveis.

.4 — Pesquisador responsavel — pessoa responspekl coordenacdo e

realizacédo da pesquisa e pela integridade e berrelsts sujeitos da pesquisa.

I1.5. — Instituicdo de pesquisa — organizagdo, prgbbu privada, legitimamente

constituida e habilitada na qual sao realizadasstigacdes cientificas.

.6 — Promotor — individuo ou instituicdo, respamsl pela promocédo da

pesquisa.

Il.7 — Patrocinador — pessoa fisica ou juridica gapoia financeiramente a

pesquisa.

[1.11 — Consentimento livre e esclarecido — anu&mia sujeito da pesquisa e/ou

de seu representante legal, livre de vicios (sigada fraude ou erro),

dependéncia, subordinacdo ou intimidacdo, apds ieaqAo completa e

pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seystivas, meétodos,

beneficios previstos, potenciais riscos e o inc@ngpade esta possa acarretar,
formulada em um termo de consentimento, autorizasda participacao

voluntéria na pesquisa.

Portanto, quando o paciente se submete aos w®BiE®S, com vistas a obter

uma melhora em seu estado clinico, firma um negdcidico com o patrocinador da



pesquisa (laboratério farmacéutico), que tem istaeecondmico no resultado do
experimento, no momento em que assina o Termo degbtmento.

No entanto, quando ao final dos testes clinicteboratorio farmacéutico que
se negar a dar acesso ao tratamento clinico ihtagraujeito da pesquisa, inclusive
fornecer todas as drogas usadas no experimenteyipogkr caracterizado como ato
ilicito, nos termos do art. 187 do Cadigo Civil,aimez que excede os limites impostos
pelo fim econémico ou social, pela boa-fé ou pblmss costumes.

Além do mais ndo se poderia argumentar que a tandos laboratorios
farmacéuticos seja licita pelo simples fato doisuj@a pesquisa ter assinado o Termo
de Consentimento que dispunha sobre a responsalglido laboratério em custear os
medicamentos somente até o término da experimentagatifica, por se tratar de um
consentimento viciado, estando a autonomia da derltaitada por principios éticos e
pelos direitos fundamentais, ndo se podendo legitimondutas que violem
frontalmente o nucleo fundamental do nosso ordensmgiridico, qual seja, a
dignidade da pessoa humana, como ensina Higor ReRessda

N&o obstante, poderiamos citar a Resolucao n/4996 que em seu item II1.3,
dispde que:

A pesquisa em qualquer area do conhecimento, eznvibdv seres humanos

deverd observar as seguintes exigéncias: (...) @anrgir que as pesquisas em

comunidades, sempre que possivel, traduzir-se-adoeneficios cujos efeitos

continuem a se fazer sentir apds sua conclusii@rojeto deve analisar as
necessidades de cada um dos membros da comunidaddigar as diferencas
presentes entre eles, explicitando como ser4a ass#@guo respeito as

mesmas;(...) p) assegurar aos sujeitos da pesqsdaeneficios resultantes do

projeto, seja em termos de retorno social, acess mocedimentos, produtos

ou agentes da pesquisa

8 Aquisicdo de medicamentos por entes politicos da Federagdo brasileira para cumprimento judicial
em favor de pacientes que se submeteram a pesquisa clinica prévia. Responsabilidade juridica que
deve ser imputada ao laboratério farmacéutico produtor do farmaco. Parecer n.2 806/2012 —
Advocacia Geral da Unido/Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude/ Brasilia — data 01/07/2012-
p.8.



N&do se poderia deixar de citar a legislacdo iamomal que embasa as
pesquisas cientificas em seres humanos que vaitadzgpela Declaracdo de Helsinque
de outubro de 2000, que foi elaborada pela Asséoiddédica Mundial. Essa
declaracdo em seus artigos 8, 9, 21 e 30 obrigastos profissionais de saude e
laboratorios que lidam com o sujeito da pesquissspeitar a dignidade, a integridade
fisica e mental do pesquisado, bem como assedweamlb final do teste clinico, o
acesso aos melhores métodos profilaticos, diagdst terapéuticos comprovados,
inclusive aqueles identificados pelo estudo.

Portanto, tanto a legislacdo nacional como a iat@amal obriga o patrocinador
da pesquisa a garantir, aos sujeitos da pesquesaesso aos procedimentos e produtos
utilizados no experimento cientifico, incluindo ¢sdos medicamentos utilizados no
experimento.

Ensina ainda Higor Rezende PeSspze a conduta dos laboratérios em oferecer
cuidados médicos aos pacientes apenas no periodrpéaéncia cientifica viola um
dos principios da bioética, pois revela uma condu&nao traz beneficios ao paciente
(principio da beneficéncia). Ressalta ainda quirmecimento de medicamentos por
determinado periodo, sem 0 seu acompanhamentmegontido traz real beneficio ao
paciente, mas frustra a sua expectativa de mellmar@sgredindo o principio da nao
maleficéncia, causando um abalo néo so6 fisico,ps@glico irreparavel ao paciente.

Conforme os seguintes julgados podemos verifica& @gl nossos tribunais ja
tém apreciado a matéria aqui discutida no sentedeedresponsabilizar os laboratorios
farmacéuticos no fornecimento dos medicamentosiceum dos entes federativos do

Brasil, através do SUS:

Os tratamentos experimentais (sem comprovacaoifitente sua eficacia) sao
realizados por laboratérios ou centros médicos datp, consubstanciando-se
em pesquisas clinicas. A participacdo nesses tratéos rege-se pelas normas

gue regulam a pesquisa médica e, portanto, o Estéopode ser condenado a

° Aquisicdo de medicamentos por entes politicos da Federagdo brasileira para cumprimento judicial
em favor de pacientes que se submeteram a pesquisa clinica prévia. Responsabilidade juridica que
deve ser imputada ao laboratério farmacéutico produtor do farmaco. Parecer n.2 806/2012 —
Advocacia Geral da Unido/Consultoria Juridica junto ao Ministério da Saude/ Brasilia — data 01/07/2012-
p.14.



fornecé-los (...) No entanto, é preciso que o laboratério gealiza a pesquisa

continue a fornecer o tratamento aos pacientes pamiticiparam do estudo

clinico, mesmo apds o seu térmifgrifo nosso) (Suspenséo de tutela antecipada
n.° 244, Min. GILMAR MENDES, STF, D.E.18.09.2009).

PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. GARANTIA CONSTITUCIONAL. LITISCONSGRCI
PASSIVO. UNIAO. ESTADO. MUNICIPIO. ATENDIMENTO PEISDS.
NECESSIDADE. AUSENCIA DO PERICULUM IN MORA. MEDIG&CEM
ESTUDO. CITACAO DO LABORATORIO. 1. Tratando o pedide
fornecimento de medicamento disponibilizado peld&s,S8 adequacdo desse
sistema, ao fornecimento de medicamentos parataacdies de excecédo, deve
ser coordenada entre as trés esferas politicasabnEstado e Municipio, ndo
sendo permitido, dado o texto constitucional, irapise a responsabilidade a
apenas um dos operadores. 2. Sendo medicacdo emoggiecessario se

conhecer as razoes da paralisacdo da dispensacd@mioaco, o que indica a

necessidade de citacdo também do laboraté8o Nao sendo a medicagao

destinada ao afastamento do risco de vida, as nstAncias do caso nao
propiciam o deferimento da liminar, de alto cust sistema de saudégrifo
nosso) (AG 200904000001056, SERGIO RENATO TEJADAREAA, TRF4 -
QUARTA TURMA, D.E. 28/09/2009.)

Conquanto seja plenamente compreensivel e aceiavaesca dos autores e de
sua mae pelo tratamento da enfermidade que os depméo se pode obrigar o
Estado brasileiro a arcar com todos o0s custos ddote qualquer tipo de
terapia, mesmo aquelas ainda em fase de experig@mtaujos resultados
ainda nao foram plenamente avaliados. DeterminarSats que suporte todos
os tipos de tratamento, sem uma pauta minima deepmmentos ja testados,
aprovados e cujos resultados tenham sido consideradtisfatorios por quem
detém capacidade técnica para tanto, sera transhoronEstado em financiador
universal de novas drogas e terapéuticas, cujofufr@s sensiveis aos servigos
bésicos de atendimento a saude, em razéo da egcdssecursos financeiros.
Na hipdtese deste processo, nesta quadra do pmoesdd, 0 que resta

evidenciado nos autos & gue os autores participataneste da droga pleiteada




em juizo, durante largo espaco de tempo, guandeo, gogmveniéncia do

laboratério patrocinador do experimento tinham @&stas todas as despesas

(fl. 57). E, uma vez encerradas as experimentag@am 0s autores em busca

da continuidade da aplicacdo da mesma substaneistadfeita através do SUS,

pois, ao que parece, o laboratério deixou de |lh@msdcer a droga. Por certo

que a conduta do laboratério ndo me parece das ®@#issS, pois ele parece se

utilizar de pessoas como se objetos fossem, dascedtas ao final das

experiéncias, guando, na realidade, deles se eaigiaxr continuidade do

fornecimento da substincia aqueles que dela fizaraoncom sucesso, como

meio de compensar 0 auxilio prestado por tais pEssaurante a
experimentacdo (grifo nosso). (AO 2008.33.04.000711-0, MARCOS
ANTONIO GARAPA DE CARVALHO, Subsecdo Judiciaria deeira de
Santana/BA)

CONCLUSAO

A garantia da efetivacdo da saude é um dever @ol&sem primeiro plano, mas
no atual cenario internacional ganha forca a dstmsacerca da responsabilidade global
compartilhada, principalmente no acesso aos meecE®, englobando as
organizacdes internacionais, as organizacdes nZ&rgmmentais, 0sS setores
empresariais farmacéuticos, a midia e a sociedaitle c

Mesmo os medicamentos que ndo constam de quallpeerrelacbes de
medicamentos elaborados pelos 6rgaos gestores 8¢9 &lJcidadados a eles também
devem ter acesso, visto que a norma constituciomaétante dacaput do art. 5° da
Constituicdo Federal garante a todos o direitoda @, consequente, a preservacao da
integridade fisica. No entanto, somente aquelecgomprovarem a sua hipossuficiéncia
e desde que ndo sejam medicamentos experimentassnda ndo aprovados pelos
orgaos da vigilancia sanitaria, podem ter o direito receber os medicamentos da
Unido, Estado, Municipio ou Distrito Federal, irgilte pela concesséo de tutela pelo
Poder Judiciario.

Com relacdo as pessoas que ndo tém direito aerecsbmedicamentos por ndo
constarem da Relacdo Nacional de Medicamentos (R®na se submeteram a testes
clinicos, com medicamentos experimentais ou airdta aprovados pelos orgaos da

vigilancia sanitaria, e que ao final do periodo tdstes foram abandonados pelos



laboratorios farmacéuticos fere o principio coostdnal da dignidade da pessoa
humana (arts. 1° Ill, da Constituicdo Federal)s pssa 0 ser humano como mero
objeto, para alcancar vantagens econOmicas. Essduteo exp0e 0 paciente a
tratamento desumano e degradante, violando ogadirkindamentais do pesquisado,
devendo arcar entdo com as responsabilidades casidilecorrentes desta atitude
inconstitucional.

Verificamos que tanto a legislacdo nacional comimternacional obrigam o
patrocinador da pesquisa a garantir, aos sujeitas pdsquisa, 0 acesso aos
procedimentos e produtos utilizados no experimammtifico, incluindo todos os
medicamentos utilizados no experimento.

Portanto, a conduta dos laboratérios em ofereddadas médicos aos pacientes
apenas no periodo da experiéncia cientifica vafgbem um dos principios da bioética,
pois revela uma conduta que nao traz beneficigmeiente (principio da beneficéncia).
Ressalta ainda que, o fornecimento de medicam@aogeterminado periodo, sem o
seu acompanhamento continuo, néo traz real bameficipaciente, mas frustra a sua
expectativa de melhora, transgredindo também ocipim da ndo maleficéncia,
causando um abalo nédo so fisico, mas psiquiccandepl ao paciente.

Ante todo o explanado, verificamos que n&o se psdatar as empresas
farmacéuticas de sua responsabilidade sob o fundarde que a conduta € licita, visto
ter o paciente assinado o Termo de Consentimente digpunha sobre a
responsabilidade do laboratério em custear os ragdintos somente até o término da
experimentacao cientifica, mas na verdade houveamsentimento viciado (autonomia
da vontade limitada por principios éticos e peiositds fundamentais, ndo se podendo
legitimar condutas que violem a dignidade da peksozana).

A conduta do laboratério farmacéutico no minimeaaseria a de ser obrigado a
continuar a fornecer o medicamento (substanciaglaguque dela fizeram uso com
sucesso, como meio de compensar o auxilio pregpadotais pessoas durante a

experimentacao.
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