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Resumo

Objetivo: discutir a pertinéncia juridica da implementacédo do acordo de compartilhamento
de riscos para a incorporacdo do medicamento Spinraza® no Brasil na garantia de protecéo
dos direitos dos pacientes. Metodologia: o estudo apresenta uma abordagem qualitativa e
carater exploratorio, com a utilizacédo de pesquisa jurisprudencial e revisdo de literatura sobre
a tematica. Resultados: o modelo de acordo de compartilhamento de risco constitui um
marco na busca pela concretizacdo do direito a saude no pais, por possibilitar a aquisicdo
do medicamento Spinraza® por meio de vinculos de parceria com 0 setor empresarial
farmacéutico, com o compartilhamento dos riscos da tecnologia e a redu¢do dos custos ao
erario. Concluséo: apesar de constituir um avancgo na assisténcia farmacéutica no pais,
inexiste ainda, em termos juridicos, regulamentacdo mais detalhada sobre os referidos
acordos no ambito do SUS.

Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica. Direito a saude. Direitos do paciente.

Abstract

Objective: discuss the legal relevance of the implementation of the risk-sharing agreement
for the incorporation of the drug Spinraza® in Brazil in ensuring the protection of patients'
rights. Methodology: the study presents a qualitative approach and exploratory character,
with the use of jurisprudential research and literature review on the subject. Results: the risk
sharing agreement model is a milestone in the search for the realization of the right to health
in the country, for enabling the acquisition of Spinraza® through partnership links with the
pharmaceutical business sector, sharing the risks of technology and reducing costs to the
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treasury. Conclusion: although it constitutes an advance in pharmaceutical care in the
country, there is still no legal, more detailed regulation on such agreements under the SUS.
Keywords: Pharmaceutical assistance. Right to health. Patient rights.

Resumen

Objetivo: discutir la pertinencia juridica de la aplicacién del acuerdo de riesgo compartido
para la incorporacién de la medicina Spinraza® en Brasil en la garantia de la proteccion de
los derechos de los pacientes. Metodologia: el estudio tiene un caracter exploratorio y
cualitativo, con el uso de investigacion jurisprudencial y revisién de la literatura sobre el tema.
Resultados: el modelo de contrato de riesgo compartido es un hito en la basqueda de la
realizacion del derecho a la salud en el pais, permitiendo la adquisicibn de medicina
Spinraza® mediante vinculos de asociacion con las empresas farmacéuticas, con el reparto
de los riesgos de la tecnologia y la reduccién de costos para el tesoro nacional. Conclusion:
aunque constituye un avance en la asistencia farmacéutica en el pais, todavia existen, en
términos legales, regulaciones mas detalladas sobre esos acuerdos en el marco del SUS.
Palabras clave: Asistencia farmaceéutica. Derecho a la salud. Derechos del paciente.

Introducéo

No Brasil, os dilemas em torno da concretizagéo do direito a saude se relacionam as
limitacdes orcamentarias que tém afetado a Administracao Publica e o desafio de garantia
da universalidade da assisténcia a saude no pais. Pacientes, dia a dia, enfrentam
dificuldades de acesso a medicamentos, recorrendo, por vezes, ao Poder Judiciario para
garantirem o direito de permanecer Vivo.

Esse cenario se acentua quando o medicamento indicado ao tratamento é de alto
custo, e, também, nos casos em que 0s pacientes estao inseridos em um grupo especifico,
como 0s pacientes infantis com doencas raras. Emannuel de Jesus, por exemplo, crianca
de apenas sete meses, residente em Teixeira de Freitas, no sul do Estado da Bahia, faleceu
em 25 de marco de 2019 em decorréncia da falta de medicamento para o tratamento da
doenca atrofia muscular espinhal (AME), mesmo com a existéncia de deciséo judicial em
seu favor para o fornecimento do medicamento Spinraza®, cujo custo € de R$ 370 mil para
o erario (1).

Casos concretos como este demonstram que 0 acesso a medicamentos constitui
problemética afeta ao campo dos direitos humanos, em especial para a protecdo dos
direitos dos pacientes. Em abril de 2019, o Ministério da Saude anunciou a incorporacao
do medicamento Spinraza® (nusinersena) para o tipo | da AME, forma mais grave e
frequente da doenca, e, em junho do mesmo ano, informou que a oferta do medicamento
para os tipos Il e lll da enfermidade contaria, pela primeira vez no pais, com a modalidade

de compartilhamento de risco no sistema publico de saude (2).
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A Portaria n® 1.297, de 11 de junho de 2019, € a responsavel por instituir projeto piloto
de acordo de compartilhamento de risco para incorporacdo de tecnologias em saude,
visando ao fornecimento do medicamento Spinraza® (nusinersena) para o tratamento da
AME dos tipos Il e Il no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS) (3).

As AMEs possuem origem genética e caracterizam-se pela atrofia muscular
secundéria a degeneracdo de neurbnios motores localizados no corno anterior da medula
espinhal (4). A AME ligada ao cromossomo 5g € uma doenca neuromuscular recessiva,
progressiva e causada por mutacdes no gene SMN1, com prevaléncia de aproximadamente
1-2 por 100.000 pessoas (5).

Considera-se acordo de compartilhamento de risco o instrumento celebrado entre o
Ministério da Saude e a empresa farmacéutica fornecedora de medicamento, em razéao de
incertezas quanto ao custo/efetividade do medicamento incorporado ao SUS em condic¢des
reais e a estimativa de consumo, tendo em consideracdo a quantidade de
comprimidos/doses e o impacto orcamentario (3).

Esses acordos constituem uma modalidade alternativa de aquisicdo de medicamentos
pelo poder publico, fundamentada em parcerias entre o poder publico e o0 ramo empresarial
farmacéutico, com base no custo/efetividade na aquisicdo da tecnologia e, sobretudo, na
reducédo do preco do medicamento, conforme previsto no art.3°, | da Portaria n® 1.297/2019
(3). Nessa relacédo contratual, o poder publico e o setor empresarial compartiiham a
responsabilidade pelas incertezas em relacdo ao uso da tecnologia, visando ao equilibrio
entre o preco do medicamento e o seu real valor terapéutico.

A atualidade da implementacdo desses acordos no contexto brasileiro e a
necessidade de aborda-los na perspectiva dos direitos humanos em sintonia fina com a
sustentabilidade do SUS servem de justificativa para a escolha desse objeto de investigacao.
Ademais, se trata de um medicamento novo, que conta de maneira inédita com uma nova
modalidade de compra no ambito do SUS. A assisténcia a saude é direito de todos e dever
do Estado, nos termos do art.196 da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CRFB)
de 1988 (6), 0 que garante aos pacientes, nho ambito normativo, direitos assistenciais em
face do poder publico, o que demonstra o embasamento constitucional do presente tema.

O objetivo central do estudo é discutir a pertinéncia juridica da implementacdo do
acordo de compartilhamento de riscos para a incorporacdo do medicamento Spinraza® no

Brasil na garantia de protecao dos direitos dos pacientes.
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Nesse sentido, parte-se do seguinte questionamento: de que forma a implementagao
do acordo de compartilhamento de riscos para a aquisicdo do medicamento Spinraza® pode
contribuir para a protecéo juridica dos pacientes no Brasil?

Para a consecucdo do objetivo proposto, realizou-se a investigacédo dos elementos e
aspectos normativos essenciais em torno dessa modalidade de compra de medicamento,
bem como abordou-se a maneira pela qual a nogéo de risco se relaciona com os direitos e
a seguranca dos pacientes, ao gerenciamento de riscos e, sobretudo, com a propria
sustentabilidade do SUS.

Para além do enfoque regulatério, o trabalho apresenta uma contextualizacdo da
tematica com a nocédo de risco, cujo aporte teérico parte das reflexdes de Ulrich Beck na
obra Sociedade de Risco: rumo a uma outra modernidade (27), em virtude das contribui¢cdes
do autor nesse campo de investigagao.

O artigo esta estruturado em duas partes. A primeira parte aborda a implementacao
dos acordos de compartilhamento de risco no contexto brasileiro, com énfase nos elementos
e nos aspectos normativos estabelecidos na Portaria. Ja a segunda parte se volta para a
investigacdo de como a nocao de risco na sociedade tecnolégica afeta a seguranca dos
pacientes, o que cria a necessidade de gerenciamento de riscos para a garantia dos seus
direitos.

Metodologia

A metodologia empregada no estudo inclui a abordagem qualitativa do tema, tendo a
pesquisa carater exploratorio. Realizou-se pesquisa jurisprudencial sobre o fornecimento de
medicamentos pelo poder publico no ambito do Supremo Tribunal Federal (STF), com
recorte temporal limitado ao ano de 2019 e 2020, a fim de verificar o posicionamento atual
da Corte e, sobretudo, pelo fato de somente nesse periodo ter havido a pacificacdo
jurisprudencial da tematica. Os descritores utilizados na pesquisa foram direito a saude e
medicamentos. Por meio dessa delimitacdo, foram identificados dois julgados com
repercussao geral reconhecida, quais sejam, os Recursos Extraordinarios (RE) n°® 65.7718
e n°56.6471.

Além disso, como parte dos procedimentos metodoldgicos, realizou-se revisdo de
literatura sobre a implementagdo dos acordos de compartilhamento de risco, com énfase

para a abordagem normativa, jurisprudencial e doutrinaria do tema na perspectiva de
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protecdo dos direitos humanos dos pacientes. O tipo de investigacao realizado € o juridico-
prospectivo, que parte de premissas e condi¢des vigentes para detectar tendéncias futuras
de determinado campo normativo especifico (7), que, no caso em apreco, se volta para a

regulamentacdo dos acordos de compartilhamento de riscos no contexto brasileiro.

Resultados e discussao

Os acordos de compartilhamento de risco no &mbito do sistema Unico de saude brasileiro
como instrumento de garantia do direito a saude

A incorporacdo de medicamentos ao sistema publico de saude tem sido um dos
maiores desafios a serem enfrentados pelo Estado, tendo em vista as limitacdes
orcamentarias que afetam a Administracdo Publica e o alto custo dos medicamentos para
determinados grupos de pacientes, a exemplos dos medicamentos 6rfdos voltados aos
pacientes com doencas raras. Destinados ao diagnéstico, prevencao ou tratamento de
doencas potencialmente fatais ou muito graves ou de perturbacdes raras, esses
medicamentos sdo denominados 6rfaos porque, em condi¢cdes normais de mercado, a
indUstria farmacéutica tem pouco interesse em desenvolver e comercializar medicamentos
destinados apenas a um pequeno numero de doentes (8).

O acesso a medicamentos enquanto direito humano abrange ndo somente o dever
estatal de assegurar que os medicamentos estejam disponiveis, mas também inclui a
obrigacdo dos Estados de tomarem as medidas razoaveis a fim de assegurar que novos
medicamentos dos quais mais se necessita sejam produzidos e se tornem disponiveis a
populacdo (9). Para a Organizacdo Mundial de Saude (OMS), os custos atuais de
medicamentos transformaram-se em um desafio global, sendo, inclusive, a pauta de
discussdo do Forum Global de Medicina realizado na Africa do Sul em abril de 2019 (10).

No Brasil, para que um medicamento possa ser incorporado ao SUS, € necessario
gue haja a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS), processo multidisciplinar que resume
informacdes sobre as questdes clinicas, sociais, econdmicas, éticas e organizacionais
relacionadas ao uso da tecnologia em saude, com foco na avaliacdo das evidéncias
cientificas (11). Em termos normativos, essa incorporacao é disciplinada por meio da Lei n°

12.401/2011, a qual estabelece que a assisténcia farmacéutica integral consiste, além da
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oferta de procedimentos terapéuticos, em dispensacdo de medicamentos e produtos de
interesse para a saude (12).

No modelo tradicional de compra de medicamento, o poder publico arca de forma
integral com os riscos da aquisicdo da tecnologia, ao passo que 0s acordos que se
sustentam no compartilhamento de risco mitigam a responsabilidade entre a industria
farmacéutica e o Estado por meio do ajuste do preco do medicamento as consequéncias do
seu uso na prética (13).

Um dos primeiros acordos de compartilhamento de risco foi noticiado em 2007 pelo
jornal The New York Times com o titulo Pricing Pills by the Results, cujo artigo aborda a
modalidade praticada entre o National Health Service (NHS) do Reino Unido e a industria
Johnson & Johnson, fabricante do medicamento bortezomibe para o tratamento de mieloma
multiplo, sendo que varios paises que contam com sistema universal de saude utilizam essa
forma de compra de medicamento, a exemplo do Reino Unido, Italia e Australia (14).

Para a eficacia do acordo é importante que estejam claramente definidas algumas
clausulas de desempenho, como o valor minimo e maximo a ser pago pelo produto, como e
guem fara a avaliacdo de desempenho, o desfecho pretendido, se a publicidade do acordo
sera sempre necessaria, as hipoteses de cessacdo do contrato, principalmente pela
ineficiéncia do produto, as obrigacdes das partes, a possivel padronizacdo mundial do
acordo, a observacdo sobre as especificidades epidemiolégicas, a manutencdo do
compartilhamento de risco em caso de judicializacdo e a definicdo sobre o momento do
pagamento, se prévio com posterior reembolso pelo laboratério ou pagamento diferido (15).

A Portaria n°® 1.297, de 11 de junho de 2019, institui no Brasil projeto piloto de acordo
de compartilhamento de risco para a aquisicdo do Spinraza® (nusinersena), unico
medicamento registrado no pais para o tratamento da AME tipos Il e Ill. De acordo com a
norma, o projeto piloto tem por objetivo promover o equilibrio do custo desse medicamento
para o SUS, coletar evidéncias adicionais sobre o seu uso em condicfes reais, bem como
possibilitar a reavaliacdo da incorporacao da tecnologia diante das evidéncias adicionais (3).

O acordo devera conter, nos termos do art.3° da portaria, a reducdo de preco do
medicamento, a descricdo da doenca e os critérios de elegibilidade dos subgrupos de
pacientes beneficiados no acordo, a definicdo dos critérios de desfechos de saude
esperados e dos parametros de efetividade clinica, o nUmero maximo de pacientes por ano

gue receberédo a tecnologia com custeio do Ministério da Saude, fundamentado por critérios
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epidemioldgicos e/ou estimativa de demanda, com a previsdo de que, excedido esse
ndamero, a empresa farmacéutica arcara com o custo do medicamento para os demais
pacientes, bem como a definicdo dos critérios de interrupcdo do fornecimento do
medicamento para 0s pacientes que ndo apresentarem os desfechos de salude esperados e
a periodicidade da avaliacao (3).

Com efeito, a inovacdo advinda dessa modalidade de compra esta no fato de a
partilha de risco constituir uma medida alternativa aos modelos tradicionais de aquisi¢cao de
medicamentos pelo poder publico. Nesse vinculo contratual, ha sujei¢do do preco a evento
futuro, tendo em vista que o rastreamento e a avaliacdo do comportamento da tecnologia
guando utilizada definem e distinguem esse acordo do simples contrato de compra e venda
(13). Na pratica, o Estado somente pagara pelo medicamento com a comprovacdo da
melhoria das condi¢des de saude do paciente.

De acordo com o Ministério da Saude, até outubro de 2019, 167 pacientes receberam
0 medicamento Spinraza® adquirido pelo poder publico a partir de demandas judiciais (16).
A implementacdo desses acordos tem sido considerada benéfica aos pacientes pelas
autoridades publicas, tanto que para o entdo Ministro da Saude, Luiz Henrique Mandetta,
“‘medicamentos caros ndo podem ser acessados pelos brasileiros sem o compartilhamento
de risco da industria” (17).

Todavia, ha criticas em relacdo a maneira pela qual o acordo foi instituido no pais.
Isso porque a portaria de incorporacdo e o relatério de recomendacdo nao estabelecem
qgualquer vinculo de desfecho a fixacdo do preco, ndo ha informacdo sobre abatimento
absoluto ou porcentual do valor do medicamento na ocorréncia de determinado evento
futuro, tampouco ha como afirmar que incerteza deva estar presente como item de contrato
(18).

Na redacao da portaria, ndo foi emitida qualguer normativa que estabeleca critérios e
regras contratuais especificas para essa modalidade de aquisicdo no pais (18). No mesmo
sentido, o projeto piloto ndo disciplinou importantes clausulas de desempenho, como, por
exemplo, as obrigacdes especificas das partes, o valor minimo e maximo a ser pago pelo
medicamento e a manutenc¢édo do compartilhamento de risco em caso de judicializacdo. Isso
sinaliza que a regulamentacdo mais especifica e detalhada dos acordos de

compartilhamento de risco ainda é um desafio a ser enfrentado pela Administracdo Publica
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brasileira, inclusive, para instituir novos acordos voltados ao fornecimento de outros
medicamentos a serem ofertados pelo SUS.

O STF, ao apreciar o RE n°® 657.718, firmou a tese que o Estado ndo € obrigado, em
regra, a fornecer medicamento experimental ou sem registro na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria (Anvisa) (19).

Nessa toada, a auséncia de registro impede, como regra, o fornecimento de
medicamento por decisao judicial. A Suprema Corte reconheceu ainda a possibilidade de
demandar a Unido para aquisicdo de medicamentos sem registro na Anvisa no caso de
medicamentos Orfados voltados ao tratamento de doencas raras e ultrarraras, quando da
existéncia de mora nédo razoavel da Anvisa em apreciar o pedido e no caso da existéncia de
registro em renomadas agéncias de regulacédo no exterior (19).

Com efeito, pacificou-se a discussdo sobre a obrigatoriedade estatal de fornecer
medicamentos sem registro na Anvisa, apesar de, nesse caso, a intervencéao judicial nas
hipoteses excepcionais reconhecidas pelo STF deva ser feita com cautela, sob pena de
desprestigio da atuacéo da agéncia de protecao sanitaria (20).

No proprio julgamento do RE n°® 657.718 foram discutidos ainda temas em torno da
extensdo da garantia de assisténcia a saude no ordenamento juridico brasileiro, com
limitacdo, por exemplo, de fornecimento de medicamentos apenas aqueles que demonstrem
hipossuficiéncia econémica.

Para o Ministro Luis Roberto Barroso, embora o SUS tenha carater universal, a
universalidade apenas pode alcancar os medicamentos incluidos na politica publica de
saude definida pelo gestor federal do SUS, o que afasta, nesse sentido, a obrigatoriedade
de disponibilizacdo de farmacos cujo fornecimento dependa de modo exclusivo de uma
determinacéao judicial (21).

A limitacdo da distribuicdo gratuita de medicamentos por meio do Poder Judiciario
aqueles requerentes que forem, de forma comprovada, hipossuficientes, longe de frustrar a
universalidade, confere efetividade a exigéncia de solidariedade social, bem como possibilita
a reducédo do impacto da judicializacdo das demandas de saude na organizacdo do sistema
de saude (21).

Ja no julgamento do RE n°®566.471, apreciado em 11 de marco de 2020, o STF exarou
o entendimento que nos casos de remédios de alto custo ndo disponiveis no sistema publico

de saude, o Estado pode ser obrigado a fornecé-los, desde que seja comprovada a extrema
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necessidade do medicamento e a incapacidade financeira do paciente e de sua familia para
a aquisicao (22). Consignou-se também que o Estado ndo € obrigado a fornecer
medicamentos de alto custo solicitados pela via judicial, quando néo estiverem previstos na
relacdo do Programa de Dispensacao de Medicamentos em Carater Excepcional do sistema
publico de saude (22).

Salienta-se que inexiste hierarquia entre normas constitucionais e que a saude é
direito individual, previsto no art.6° da CRFB, e direito de todos e dever do Estado, nos
termos do art.196 (6), motivo pelo qual a garantia da proporcionalidade € um imperativo para
a sustentabilidade do SUS.

O direito a saude, no sentido de um direito subjetivo individual a prestac6es materiais,
diretamente deduzido da constituicdo, constitui exigéncia inarredavel de qualquer Estado
gue inclua nos seus valores essenciais a humanidade e a justica (23). Por outro lado, a
materializacdo dos direitos sociais, como a saude, impde custos que se concretizam em
despesas publicas com reflexo imediato na esfera de cada um de seus titulares, esfera essa
gue se amplia na medida exata dessas despesas (24).

Os direitos fundamentais ndo sdo um objeto passivel de ser dividido de forma a incluir
impasses estruturais, ou seja, de modo a torna-los praticamente sem importancia (25).
Dessa maneira, os acordos de compartilhamento de risco para a aquisicdo do medicamento
Spinraza® se inserem em um contexto de materializacéo do direito a saude baseado em um
modelo alternativo de alternativas, calcado em uma atuacédo estatal no fornecimento de
medicamentos a partir de vinculos com o setor empresarial farmacéutico.

Embora a Portaria n° 1.297, de 11 de junho de 2019, nédo tenha regulamentado de
maneira especifica e de forma técnica quais situacdes de incerteza devam estar presentes
para a celebracdo do acordo, bem como nédo ter disciplinado importantes clausulas de
desempenho para a sua maior eficacia, o fato do ordenamento juridico jA possuir um
instrumento normativo com o estabelecimento de parceria entre 0 Ministério da Saude e o
setor farmacéutico constitui um importante marco e, em especial, um passo ha busca pela
materializacdo do direito a salde com base em vinculos de cooperacao.

A existéncia de instrumentos juridicos atuais, como os referidos acordos de
compartilhamento de riscos, possibilita novos debates em torno da assisténcia farmacéutica

no pais, 0s quais podem transcender as classicas discussfes sobre minimo existencial,
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reserva do possivel e, sobretudo, a excessiva judicializagdo das politicas publicas de saude
voltadas ao fornecimento de medicamentos.

Por meio do estudo, constatou-se que o modelo de acordo de compartilhamento de
risco constitui um marco na busca pela concretizacdo do direito a saude no pais, por
possibilitar a aquisicdo de medicamentos por meio de vinculos de parceria com o setor
empresarial farmacéutico. Apesar disso, inexiste ainda, em termos juridicos, regulamentacéo

mais detalhada sobre os referidos acordos no ambito do SUS.

A protecdo juridica dos pacientes no ambito da sociedade de risco

O desenvolvimento de novas tecnologias, o avan¢o das ciéncias e o fomento das
atividades de pesquisa constituem fatores com estreita relacdo com o risco. Ulrich Beck, na
obra Sociedade de Risco: rumo a uma outra modernidade, tece reflexdes que servem de
aporte para a investigacado de como os processos de producdo da modernidade podem ser
nocivos ao ambiente e a salde humana, sendo no futuro, algo que é construido, que se
constréi o presente, sendo 0s riscos locais e globais, assumindo-se uma dimenséao
transescalar (26).

Na perspectiva de Beck, a expansao e a mercantilizacdo dos riscos ndo rompem com
a logica capitalista de desenvolvimento. Isso porque os riscos da modernizacdo sédo big
business, de modo que os riscos civilizatérios sdo um barril de necessidades sem fundo,
interminavel, infinito e autoproduzivel (27).

Muitos dos riscos presentes na modernidade escapam a capacidade perceptiva
humana imediata, o que exige, mesmo quando pareca evidente a olhos nus, o juizo
comprovado de um especialista para sua assercao objetiva (27). Constatacdes de risco
fundam-se em possibilidades matematicas e interesses sociais, mesmo e quando se
revestem de certeza técnica (27).

Diante disso, ao ocuparem-se com riscos civilizacionais, as proprias ciéncias
acabaram por abandonar sua base de ldgica experimental, contraindo um casamento
poligamo com a economia, a politica e a ética, cuja convivéncia se da em uma espécie de
concubinato ndo declarado (27). O risco, portanto, envolve fatores politicos, econémicos e
dilemas éticos, 0s quais estao presentes ndo somente na seara ambiental, mas também nas

guestdes afetas a saude publica.
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E nesse contexto que os problemas de interesse da coletividade, a exemplo do acesso
a medicamentos 6rfaos e a implementacdo de novos instrumentos, como os acordos de
compartilhamento de risco, assumem contornos juridicos, em virtude das tensdes entre a
necessidade de garantia da seguranca dos pacientes em sintonia com a prépria
sustentabilidade do SUS.

Alias, o interesse e as preocupacdes em torno dos riscos no setor da salde possuem
extensdo global. A Organizagcéo das Nacdes Unidas (ONU), por exemplo, estabeleceu em
2015 dezessete objetivos do desenvolvimento sustentavel, abrangidos pela Agenda 2030.
O objetivo do desenvolvimento sustentavel 3 (ODS 3) tem por meta atingir a cobertura
universal de saude, o que inclui a protecéo do risco financeiro, o0 acesso a servi¢os de saude
essenciais de qualidade e 0 acesso a medicamentos e vacinas essenciais seguros, eficazes,
de qualidade e a precos acessiveis para todos até o ano de 2030 (28).

Além disso, busca-se reforcar a capacidade de todos os paises, em particular, 0s
paises em desenvolvimento, para o alerta precoce, reducdo e gerenciamento de riscos
nacionais e globais a saude (28). A propria ideia de sustentabilidade implica em possibilitar
0 avanco de novas tecnologias, do crescimento econémico, em consonancia com a protecao
dos direitos humanos, o0 que envolve a necessidade de gerenciamento de riscos como
instrumento de garantia dos direitos humanos dos pacientes.

O paciente, em si, encerra um duplo aspecto, na medida em que, por um lado, a
doenca que o acomete, o faz necessitar de ajuda do outro, e, a0 mesmo tempo, o profissional
de saude depende da instrucdo do paciente sobre o que se inscreve em seu corpo (29). No
Brasil, a violacdo aos direitos dos pacientes constitui uma categorizacdo ainda ndo adotada
de forma expressa, tendo em vista a auséncia de legislacdo nacional acerca de tais direitos
com as correspondentes consequéncias juridicas especificas nas situacdes de transgressao
(30).

No entanto, tem-se reconhecido que a assisténcia a saude € obrigacao inafastavel do
poder publico, o que garante aos pacientes, ao menos no plano juridico, direitos de carater
assistencial em face do Estado. Os acordos de compartilhamento de risco, inclusive, ja foram
apreciados no ambito jurisdicional.

O Tribunal Regional Federal da 4 2 Regido, por exemplo, ao julgar demanda em que
paciente portadora da AME tipo Il postulava a manutencéo do fornecimento do Spinraza®

pelo poder publico, consignou que a Unido deveria permanecer fornecendo o medicamento
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a autora, para nao haver interrupcdo do tratamento, até a conclusdo dos tramites
burocraticos para a perfectibilizacdo do acordo previsto na Portaria n® 1.297/2019 (31).

Em relacdo as estratégias institucionais adotadas para o fornecimento desse
farmaco, ha destaque, por exemplo, para a iniciativa adotada pelo Estado do Parana, que
editou, em 2019, decreto que isenta o ICMS do medicamento (18%), a fim de reduzir os seus
custos (32).

Diante dos avancos tecnolégicos, dos novos desafios e das novas fronteiras da
informacao, fomentar o debate em torno da eficacia do direito a saide € uma necessidade
ndo somente para o administrador publico, mas, também, para os operadores do Direito e
para todos os integrantes da sociedade.

De tal modo, os acordos de compartilhamento de risco se inserem no contexto de
gerenciamento de riscos e na busca pela sustentabilidade do sistema publico de saude.
Nessa toada, a industria farmacéutica exerce um papel fundamental na garantia da
assisténcia a saude, sendo o acesso a medicamentos um dos fatores essenciais para a
eficacia das politicas de salde publica (33).

A previsdo de regimes de cooperacdo entre o Estado e a industria farmacéutica
também possuem embasamento constitucional, tanto para concretizar a solidariedade social
guanto para cumprir a funcéo social da propriedade, que é principio da ordem econémica,
nos termos do art.170, 1ll da CRFB (6).

Na sociedade de risco se cruzam dilemas e tensdes entre desenvolvimento de novas
tecnologias, incertezas e o futuro. Nesse sentido, € imprescindivel garantir a seguranca dos
pacientes e gerenciar os riscos, de modo a congregar o crescimento econdémico em sintonia
com a protecdo dos direitos humanos. Isso inclui processos de escolhas institucionais que
se pautem no respeito aos pacientes enquanto sujeitos de direitos e, também, na efetividade

da assisténcia farmacéutica no contexto brasileiro.

Consideracg®es finais

Constatou-se por meio do estudo que os acordos de compartiihamento de risco
constituem uma medida alternativa aos modelos tradicionais de aquisicdo de medicamentos
pelo poder publico, sendo um instrumento atual e inovador no Brasil, instituido por meio da
Portaria n°® 1.297, de 11 de junho de 2019. Dentre as clausulas previstas para a celebracéo

do acordo, inclui-se a reducdo de preco do medicamento, a descricdo da doenca e 0s
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critérios de elegibilidade dos subgrupos de pacientes beneficiados no acordo e a defini¢cdo
dos critérios de desfechos de saude esperados e dos parametros de efetividade clinica.

No entanto, em relacdo a fixacdo do preco, inexiste informacéo sobre abatimento
absoluto ou porcentual do valor do medicamento na ocorréncia de determinado evento
futuro, e ndo h& informacdes dispondo quais incertezas devam estar presentes no contrato.
Importantes clausulas de desempenho para a maior eficacia dos acordos, como as
obrigacbes das partes, o valor minimo e maximo a ser pago pelo medicamento e a
manutencao do acordo em caso de judicializacdo também nao foram disciplinados. Diante
disso, e por se tratar de um projeto piloto, a regulamentacédo especifica e detalhada dos
acordos de compartilhamento de risco ainda é um desafio a ser enfrentado pela
Administracdo Publica brasileira.

A existéncia de novos instrumentos juridicos, como os acordos de compartilhamento
de risco, possibilita novos debates em torno da concretizacao do direito a saude, permitindo
discussdes que podem transcender temas classicos, como minimo existencial, reserva do
possivel e a prépria judicializacdo das politicas publicas da saude no Brasil, para a garantia
dos direitos dos pacientes.

No ambito jurisprudencial, ha precedentes no sentido de reconhecer o dever estatal
de garantir o direito de todos as acdes e servicos de saude, sem obstaculos que dificultem
0 acesso dos mais necessitados aos tratamentos necessarios ao restabelecimento de suas
condi¢cdes de saude.

Instrumentos de parceria com o setor privado, a exemplo dos acordos de
compartilhamento de risco, se relacionam de maneira direta ao cenario de gerenciamento
de riscos e a protecao dos direitos humanos dos pacientes. Nessa perspectiva, a busca pela
sustentabilidade do sistema publico de salude envolve a atuacdo estatal e a participacdo da
industria farmacéutica a partir de vinculos de compartilhamento e cooperacédo no ambito do

gerenciamento dos riscos.
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