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EXCELENTISSIMO SENHOR DOUTOR JUIZ DE DIREITO DA 2 VARA DA
FAZENDA PUBLICA DE SAO PAULO.

O ESTADO DE SAO PAULO, pessoa juridica de direito
publico interno, por seus Procuradores infra-assinados, vem perante Vossa
Exceléncia propor, com base na Lei n® 7.347, de 24 de julho de 1985, a

presente

ACAO CIVIL PUBLICA,

observado o rito ordinario, em face de BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA
LTDA., CNPJ 08.002.360/0001-34, com endereco na Rua James Joule, 92, 4°
andar, Bairro Cidades Monc¢des, em Sao Paulo, SP, Cep: 04576-080, da forma

que expde e requer:
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| - UM PREAMBULO NECESSARIO

Em junho de 2011, o Governo do Estado de Sédo Paulo tomou
conhecimento das conclusbes de investigacdo sigilosa, desenvolvida em
conjunto pelo Ministério da Saude, a Advocacia Geral da Unido e a

Corregedoria Geral da Administracdo do Estado de Sao Paulo, Setorial Saude.

Pela primeira vez na histéria, o grupo de trabalho logrou acesso
aos registros de pesquisas cientificas, realizadas com pacientes brasileiros por
trés grandes laboratérios farmacéuticos internacionais, que tinham por objeto a
experimentacdo de novos e promissores medicamentos, para fins de obtencao
de seus registros perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e, via de consequéncia, autorizacdo para sua comercializacdo no territorio

nacional.

O trabalho inicial do grupo teve em mira as pesquisas registradas
perante o Conselho Nacional de Pesquisa (CONEP), para o tratamento de trés
moléstias genéticas raras:

e a Mucopolissacaridose Tipo | (MPS 1) ou Sindrome de Hurler;

e a Mucopolissacaridose Tipo Il (MPS Il) ou Sindrome de Hunter;

e a Mucopolissacaridose Tipo VI (MPS VI) ou Sindrome de Maroteaux-

Lamy.

Para cada uma dessas disfuncbes genéticas havia um
medicamento diferente que era entéo testado, cujo direito de comercializacao

foi também adquirido por diferentes laboratorios:



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

COORDENADORIA JUDICIAL DE SAUDE PUBLICA
Rua Maria Paula, n.° 67, 12.° andar, SP.
Telefone: 3130-9254

e para tratamento da MPS | — medicamento Laronidase (Aldurazyme®) —

do laboratério Genzyme do Brasil Ltda.;

e para tratamento da MPS Il — medicamento ldursulfase (Elaprase®) —

do laboratorio Shire Farmacéutica Brasil Ltda;

e para tratamento da MPS VI — medicamento Galsufase (Naglazyme®) —

do laboratoério Biomarin Brasil Farmacéutica Ltda.

A investigacdo comprovou que os laboratorios farmacéuticos
utilizaram-se de pacientes com essas trés raras doencas genéticas de todo o
territdrio nacional, valendo-se de varios centros de pesquisas, para comprovar,
perante a ANVISA, a eficacia e a eficiéncia dos novos medicamentos que

produziam.

Entretanto, na medida em que atingiam seus objetivos, as
empresas passavam a descartar os pacientes, como se fossem meras pecas
postas as suas serventias, induzindo-os a buscar o fornecimento dos

medicamentos em outras paragens, por outros meios.

Como o custo para aquisicdo desses importantes farmacos atinge
cifras milionarias, impossiveis de serem suportadas por qualquer cidadao, os
laboratorios farmacéuticos, como que reproduzindo um mesmo esquema
empresarial, até assisténcia juridica gratuita garantiram aqueles que foram

objeto de suas experimentacdes.

O objetivo? Levar aqueles pacientes a ingressarem com acdes
judiciais em face dos Poderes Publicos, para que esses, obrigados por um

comando judicial, passassem a adquirir agueles carissimos medicamentos e
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assumissem, de forma indevida, a responsabilidade primaria que cabia aos

laboratérios, de garantir a perpetuidade daquela assisténcia farmacéutica.

Com isso, as trés empresas atingiam, a um s6 tempo, em uma so
tacada, dois ilicitos objetivos: (i) livrar-se da obrigacdo de prestar assisténcia
farmacéutica aqueles que entregaram suas vidas, suas esperangas, as
experimentacdes clinicas bem sucedidas; e (i) tirar disso lucratividade, através
da obrigatoriedade imposta aos Poderes Publicos de custear a aquisicao

daquilo que que deveria ser de dispensacédo graciosa.

A planilha em anexo, reunindo nome dos pacientes que
investiram contra a Fazenda do Estado de Sao Paulo, a identificacdo dos
respectivos processos judiciais, o laboratorio responsavel pelo experimento
cientifico, o médico responsavel pelo estudo e até o advogado oficiante,

comprova o quanto se sustenta.

II - DA MUCOPOLISSARIDOSE E O MEDICAMENTO GALSULFASE

As mucopolissacaridoses sdo doencas genéticas raras
causadas por erros inatos do metabolismo levando ao funcionamento
inadequado de determinadas enzimas, substancias essenciais para a

manutencao da vida e da saude.

A incidéncia acumulada de todas as MPS é de 1: 22.500
nascidos vivos. Porém, poucos estudos foram feitos, o que leva a crer que

essa incidéncia é subestimada.

No que se refere especificamente a Mucopolissacaridose

VI, ou Sindrome de Maroteaux-Lamy, tem-se, por conta de um raro e grave


http://pt.wikipedia.org/wiki/Incid%C3%AAncia
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distarbio genético, uma deficiéncia na capacidade do organismo de produzir
uma enzima denominada n-acetilgalactosamina-4-sulfatase, indispenséavel
para a degradacdo de substancias no organismo conhecidas como

glicosaminoglicados.

E uma forma autossémica recessiva de nanimismo, que se
manifesta nos primeiros anos de vida, reduzindo drasticamente ndo s6 a

qualidade, mas também a prépria expectativa de vida de seus portadores.

Nem todos os portadores da MPS VI sdo acometidos da
mesma maneira e a velocidade de progressdo dos sintomas é muito variavel.
Os individuos afetados por essa disfuncdo genética geralmente tornam-se
vinculados a cadeira de rodas ou acamados, devido as deformidades 6sseas,
doenca articular, doenca cardiaca, cegueira ou compressdao da medula
espinhal. Aqueles que apresentam mais intensa progressdo da doenca vao a
Obito na adolescéncia ou no inicio da segunda década de vida, devido a
infeccOes, complicacdes pds-operatorias e doencgas cardiopulmonares. Outros
pacientes, com progressdo mais lenta da moléstia, podem sobreviver até

quarenta ou cinquenta anos.

N&o ha cura para a doenca.

O Galsulfase (Naglazyme®), medicamento biolégico cujo
registro perante a ANVISA pertence a empresa ré, possibilita, contudo, uma
sobrevida aos pacientes e uma melhor qualidade de vida, pois através da
terapia de reposicdo enzimatica, repde-se a proteina que o corpo humano, em

casos tais, é incapaz de produzir.
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Alias, ndo custa enfatizar que o Galsulfase (Naglazyme®)
produzido pelo laboratério réu, além de se mostrar eficaz para os fins a que se
destina, € também o Unico medicamento existente no mercado para o
tratamento da MPS VI (a chamada droga 6rfd), o que significa dizer que os
portadores de tal disfuncéo genética sao reféns da droga criada para alcancar

a esperada sobrevida.

Il — A PESQUISA CLINICA DESENVOLVIDA PELA RE E A SUA
RESPONSABILIDADE PELA PERPETUACAO DA  ASSISTENCIA
FARMACEUTICA

Como se vé dos inclusos documentos, sob o patrocinio da
empresa ré, centros referenciados no tratamento de erros inatos do
metabolismo, como o Instituto de Oncologia Pediatrica (IOP) da UNIFESP,
realizaram pesquisas clinicas para avaliacdo da seguranca e da eficacia a
longo prazo da terapia de reposicdo enzimatica com o Galsulfase

(Naglazyme®), no tratamento de pacientes com MPS VI.

Ensaios clinicos controlados como este sdo etapas dos
chamados estudos de fase 3, que a industria farmacéutica estd obrigada a
realizar para comprovar a eficacia e seguranca do novo farmaco que se quer
registrar no Pais. Se promissores os resultados colhidos com o0s pacientes
nacionais, a industria farmacéutica obtém o registro do novo farmaco perante a

ANVISA e o direito de comercializa-lo em territorio patrio.

Para o desenrolar do estudo, centros referenciados para o
tratamento de doencas genéticas (como o IOP, em S&o Paulo) séo

patrocinados pelo respectivo laboratorio para realizar a selecdo dos pacientes
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portadores de especifica moléstia, ministrar-lhes a droga em experimentacéo e

colher os resultados terapéuticos, para futura avaliagdo da ANVISA.

Nessa fase, dentre outros pacientes, sabe-se que o menor

Luis Eduardo Garcia Prospero participou do experimento.

Segundo o incluso Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, assinado em 14 de outubro de 2004 por seu representante legal,
Luis Eduardo deveria receber o medicamento Galsulfase (Naglazyme®), por
meio do IOP da UNIFESP, por aproximadamente cinco (5) anos, de forma que
a empresa ré pudesse apurar a seguranca da droga, quando ministrada a

longo prazo.

Porém, antes do término da pesquisa, Luis Eduardo
impetrou mandado de seguranca contra o Senhor Secretario de Estado da
Saude, buscando compelir o Poder Publico Estadual a adquirir e fornecer o
medicamento que, agora se sabe, era 0 objeto do estudo clinico que o
laboratério desenvolvia sob o manto do sigilo ético e legal da pesquisa (autos
n° 0133751-80.2007.8.26.0053 - 12. Vara da Fazenda Publica de Sdo Paulo).

O mandado de seguranca, manejado pela mesma
advogada que conduziu outras tantas agBes em beneficio dos laboratérios
Genzyme e Shire (que também prospectavam drogas para o tratamento da
MPS | e MPS II), obviamente, nenhuma linha dispensou para esclarecer que
Luis Eduardo Garcia Prospero era ainda um dos participantes daquela
pesquisa clinica, ou que a droga em questdo estava sendo objeto de estudos
fase 3 perante a ANVISA.
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A causa de pedir era Unica. Havia uma prescricdo médica
de determinado farmaco, cuja aquisicdo se mostrava impossivel para o
paciente. Por injuncdo interpretativa da primeira parte do artigo 196 da
Constituicdo Federal, o Estado de Sao Paulo estaria, por isso, obrigado a
adquirir e fornecer o medicamento, na forma e ao tempo determinado pela

autoridade médica.

Alias, curioso notar que a tal “autoridade médica”, a Dra.
Ana Maria Martins, embora fosse a investigadora chefe designada pelo
laboratério réu para conduzir as pesquisas de seu interesse, por também
compor o corpo funcional da UNIFESP, era apresentada pela inicial como

médica integrante do SUS.

Afinal, se ha prescricao de “médico do SUS”, por que o
Estado de S&o Paulo resistiia em adquirir e fornecer o medicamento
receitado?

O engodo estava, portanto, montado.

Ocultaram-se fatos relevantes, contaram-se meias
verdades, no afa anico de varrer para baixo do tapete a obrigacao ética, moral
e legal de o laboratério réu perpetuar a dispensacdo do medicamento em
experimento, substituindo-a, dolosamente, por outra: era o Estado de Sao
Paulo que, doravante, haveria de assumir todos os 6nus da pesquisa clinica

privada, garantindo ao patrocinador da farsa polpuda lucratividade.

Disso se tratara na sequéncia.
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A — DAS NORMAS INTERNACIONAIS REGENTES

Em que pese a atualidade do tema, as experiéncias e
pesquisas com seres humanos nao séo desprovidas de regulamentacao, quer
no ambito do direito internacional, quer no seio normativo interno. Em face das
atrocidades cometidas na Il Grande Guerra, a comunidade internacional
mobilizou-se no sentido de uniformizar o tratamento da matéria, de molde a

evitar abusos e a infringéncia de preceitos éticos inafastaveis.

Conforme bem salientam Corina Bontempo D. Freitas e
William Saad Hossne, em alentado trabalho sobre “Pesquisa com Seres
Humanos™, somente em 1947 foram estabelecidas as primeiras normas

reguladoras desse tipo de experimento:

“Com este pano de fundo, ndo deixa de ser surpreendente o fato de que
somente em 1947 a humanidade decidiu estabelecer as primeiras normas
reguladoras da pesquisa em seres humanos. Normas que surgiram quando do
julgamento dos crimes de guerra dos nazistas, ao se tomar conhecimento
(alias, parte na verdade, ja era conhecida) das situacdes abusivas da
experimentacdo, que foram denominadas como crimes contra a humanidade.
Surge, entdo, o Cddigo de Nuremberg estabelecendo normas basicas de
pesquisas em seres humanos, prevendo a indispensabilidade do
consentimento voluntario, a necessidade de estudos prévios em laboratérios e
em animais, a andlise de riscos e beneficios da investigacdo proposta, a
liberdade do sujeito de pesquisa em se retirar do projeto, a adequada

qualificacéo cientifica do pesquisador, entre outros pontos.”

! Trabalho integrante do livro “Iniciagio 4 Bioética”, publicado pelo Conselho Federal de Medicina,
1998, péginas 195/196.
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Apesar do inegavel avanco que representou o Cdédigo de
Nuremberg, ndo foi ele o suficiente para impedir as pesquisas e
experimentacdes com seres humanos, desapegadas de uma conduta ética

adequada, no correr dos anos 50 e 60.

Por conta disso, prosseguem os autores, “Em 1964, na 182
Assembleia da Associagdo Médica Mundial, foi revisto o Cédigo de Nuremberg
e aprovada a Declaracéo de Helsinque, introduzindo a necessidade de revisao
dos protocolos por comité independente, a qual, revista na década de 70
(Téquio) e de 80 (Veneza e Hong Kong) e, por ultimo, em 1996 na 482
Assembleia Geral realizada em Somerset West, Republica da Africa do Sul,
continuou, porém, conhecida com o nome de Declaracdo Helsinque. Nesta
declaracéo se estabeleceram também as normas para a pesquisa médica sem

fins terapéuticos”.

Assim é que a Declaracdo de Helsinque mostra-se como o
mais importante documento, de cunho transnacional, a reger a matéria sob
debate, como também reconhece a Professora Maria Helena Diniz, em seu O
Estado Atual do Biodireitoz, ao enfatizar que “na verdade, foi em 1964, com a
Declaracdo de Helsinque, que se aprovaram normas disciplinadoras da
pesquisa clinica combinada com o tratamento, diferenciado-a da
experimentacdo ndo terapéutica. A partir dai surgiram acordos internacionais e
leis em todos os paises apontando diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos, por gerarem questbes de alta

indagacdo e de dificil solugdo”.

Tracado um escorco historico da normatizacdo, a nivel

mundial, da problematica da experimentacdo humana, constata-se que a

? edicdo de 2001, paginas 342/345

10
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questdo tratada nos autos encontra eco nas regras estipuladas pela
Declaracdo de Helsinque, tanto de forma explicita, quanto na interpretacdo de
seus principios norteadores, nao se permitindo que 0s pacientes possam ter o
atendimento negado pelos patrocinadores da experimentacéo, inclusive apos o
encerramento das pesquisas, sob pena de grave afronta aos mais comezinhos

comandos éticos.

Ao final da década de 70, inicio dos anos 80, a bioética
passou a pautar-se em quatro principios basilares, concretizadores do
postulado fundamental de protecdo da dignidade da pessoa humana, que,
mais tarde, seriam incorporados como um dos nucleos fundantes da Republica

federativa Brasileira.

Tais principios estdo consignados no Belmont Report,
publicado em 1978 pela Comissdo Nacional para a Protecdo dos Seres
Humanos em Pesquisa Biomédica e Comportamental (National Comission for
the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Research).
Esta comissao foi instituida pelo governo norte-americano, visando identificar
0s principios éticos basicos que deveriam nortear a experimentacdo de seres

humanos. Vale explicita-los.

O principio da autonomia restou estabelecido no item
primeiro do Codigo de Nuremberg, determinando que o consentimento do ser
humano é absolutamente essencial, o que importa na capacidade legal das

pessoas submetidas ao experimento:

O consentimento voluntario do sujeito humano é absolutamente
essencial. Isso significa que as pessoas que serdo submetidas ao
experimento devem ser legalmente capazes de dar consentimento;

essas pessoas devem exercer o livre direito de escolha sem

11
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qualquer intervencdo de elementos de forca, fraude, mentira,
coacao, astlcia ou outra forma de restricdo posterior; devem ter
conhecimento suficiente do assunto em estudo para tomar uma
decisdo. Esse Ultimo aspecto exige que sejam explicados as
pessoas a natureza, a duracdo e o proposito do experimento; 0s
métodos segundo o0s quais serdo conduzidos; as inconveniéncias e
0s riscos esperados; os efeitos sobre a salude ou sobre a pessoa do
participante que eventualmente possam ocorrer devido a
participacdo no experimento.

O dever e a responsabilidade de garantir a qualidade do
consentimento repousam sobre o pesquisador que inicia ou dirige
um experimento ou se compromete nele. Sao deveres e
responsabilidades pessoais que ndo podem ser delegados a outrem
impunemente. (Experimentacdo humana — Codigo de Nuremberg —
1947).

7

O participante na pesquisa clinica é sujeito de direitos,
dentre os quais o sagrado direito a informacdo e a livre adesdo ao
experimento, sem a utlizacdo de forca, fraude, coacdo, violéncia. O
instrumento que garante tais direitos € o termo de consentimento livre e
esclarecido (TCLE).

O consentimento voluntario consiste no agir intencional
(querer fazer algo), com conhecimento do que faz (das consequéncias de suas
acoes) e livre de influéncias externas (por exemplo, ndo ser impedido de agir).
N&o sem razédo, a auséncia de consentimento livre e esclarecido foi o principal
problema nos abusos em pesquisas com seres humanos publicadas no século
XX.

O Cddigo de Nuremberg nao foi suficiente para a solucéo

da questao, sendo certo que os diplomas que o seguiram tentaram aprimorar o

12
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consentimento. Neste sentido, a Declaracdo de Helsinque foi mais benevolente

do que o Cdédigo de Nuremberg e possibilitou a pesquisa com incapazes:

Em caso de incompeténcia legal, o consentimento informado deve
ser dado pelo guardido legal, em conformidade com a legislagédo
nacional. Quando a incapacidade fisica ou mental impossibilita a
obtencdo do consentimento informado, ou quando o participante for
menor de idade, a permissao do familiar responsavel substitui a do
participante, obedecendo-se a legislacdo nacional. Sempre que o
menor for de fato capaz de dar seu consentimento, este deve ser
obtido, além daquele de seu guardido legal.(pardgrafo 1.11 da

Declaragéo de Helsinque).

A Declaracdo de Helsinque possibilita ainda a pesquisa

sem o termo de consentimento:

Se o0 médico considera essencial ndo obter o consentimento
informado, as razdes especificas para essa proposta devem ser
declaradas no protocolo experimental a ser transmitido ao comité

independente.

Por sua vez, o principio da nao maleficéncia é
considerado bastante antigo, jA& encontrado no juramento hipocratico, e
consiste ndo s6 na abstencdo de se fazer mal ao paciente, como também
garantir que os riscos serdo evitados. Isto significa que, se o profissional de
saude nao puder fazer o bem, curar o paciente, deve ao menos evitar causar-

Ihe o mal.

Por meio deste principio, o0 tratamento aplicado na

pesquisa clinica deve sempre ter como parametro o padrdo ouro, ou seja, 0

13
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melhor tratamento clinico existente para aquela patologia. Apenas no caso de

inexisténcia de tratamento, € possivel o uso de placebos.

O postulado da beneficéncia impbde ao profissional de
saude o dever de sempre buscar o bem-estar de quem se encontra sob seus
cuidados. E mais abrangente que o principio da ndo maleficéncia (ndo causar
danos intencionalmente) e exige que o condutor da pesquisa atue
positivamente para o bem estar fisico, mental e emocional dos pacientes, de

forma a prevenir e eliminar o dano.

Por fim, tem-se o principio da justica. A aplicacdo prética
deste principio nas pesquisas com seres humanos norteia, por exemplo, a

escolha dos participantes e o tratamento _meédico gque lhes serd dado

durante _e apds a pesquisa. Finda a pesquisa, € justo abandonar o

by

participante da pesquisa a propria sorte, sem sequer prestar assisténcia
médica em relacdo aos eventuais danos causados pelo experimento ou

beneficios dele oriundos?

N&o se pode argumentar, como se tem feito muitas vezes,
que tais normas e principios internacionais ndo possuem forca normativa a
ponto de derrogar o direito intestino no que tange as experimentacdes
realizadas com seres humanos. A matéria, em que pese controvertida em
tempos remotos, encontrou porto seguro na recente jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal, que assentou que os tratados internacionais sobre
direitos humanos possuem estatura supralegal, pairando acima das leis

ordinarias e complementares.

14
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Em decisao historica, prolatada no feito em que se discutia
a prisdo do depositério infiel, consignou com maestria o Ministro Gilmar
Mendes (RE 466.343-1/SP):

“Por consequinte, parece mais consistente a interpretacao

que atribui a caracteristica de supralegalidade aos tratados

e _convencbes de direitos humanos. Essa tese pugna pelo

argumento de que os tratados sobre direitos humanos seriam
infraconstitucionais, porém, diante de seu carater especial em
relacdo aos demais atos normativos internacionais, também
seriam dotados de um atributo de supralegalidade.

Em outros termos, os tratados sobre direitos humanos néo
poderiam afrontar a supremacia da Constituicdo, mas teriam
lugar especial reservado no ordenamento juridico. Equipara-los
a legislacéo ordinaria seria subestimar o seu valor especial no
contexto do sistema de protecdo dos direitos da pessoa

humana”.

Veja-se, portanto, que as normas e principios de direito
internacional ndo possuem eficacia apenas programatica, mas, ao revés, tém
forca coercitiva e aplicabilidade imediata, devendo reger as relacfes que se

enquadrem nas suas previsdes abstratas.

Assim é que a negativa dos patrocinadores de pesquisas
em seres humanos de continuarem a fornecer os farmacos frutos das
experimentagdes colide e infringe diversos preceitos éticos e normativos de

cunho internacional, ndo encontrando agasalho no ordenamento juridico.

15
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A conduta da empresa farmacéutica ré agride os
postulados da ndo maleficéncia e da beneficéncia, visto que se deixa de
atuar positivamente no sentido de proporcionar o bem estar fisico, mental e

emocional ao paciente, jA combalido por grave patologia.

Outrossim, o principio da justica é deveras vilipendiado,
uma vez que o laboratério farmacéutico utilizou o ser humano como ponte para
0 lucro desmesurado, abandonando-o apds satisfazer os seus intuitos
comerciais, numa crescente tendéncia de coisificacdo da vida humana,
inconcebivel num ordenamento que erigiu o postulado da dignidade da pessoa

humana como um dos seus pilares de sustentacao.

Mostra-se ainda mais grave a atitude do laboratorio réu ao
tentar encaminhar os custos, que naturalmente lhe caberiam, ao Estado, ja tao

sobrecarregado de demandas e necessidades basicas a prover.

B — A NORMA NACIONAL DE REGENCIA - A RESOLUCAO N° 196/96 DO
CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

Em que pese a regulamentag&o por normas internacionais
seja suficiente, de per se, para trazer solu¢do ao caso sob discusséo, o direito
patrio ndo se quedou inerte no trato da matéria, havendo diversas normas

infralegais que disciplinam o tema.

Neste contexto é que foi editada a Resolucédo 196, de 10
de outubro de 1996, do Conselho Nacional de Saude, que estabeleceu
padrées de conduta para proteger a integridade fisica e psiquica, a saude, a
dignidade, a liberdade, o bem-estar, a vida e os diretos dos envolvidos em

experiéncias cientificas.

16



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

COORDENADORIA JUDICIAL DE SAUDE PUBLICA
Rua Maria Paula, n.° 67, 12.° andar, SP.
Telefone: 3130-9254

Merecem destaque 0s seguintes dispositivos da aludida
Resolugdo, que resolvem com clareza a problematica da responsabilidade dos

patrocinadores apds o encerramento das pesquisas.

“I11.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo seres

humanos devera observar as seguintes exigéncias(...)

m) garantir_gque as pesquisas _em comunidades, sempre que

possivel, traduzir-se-do0 em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer

sentir apds sua conclusédo. O projeto deve analisar as necessidades de cada

um dos membros da comunidade e analisar as diferencas presentes entre eles,

explicitando como ser& assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas

para as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realizadas.

Quando, no interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou
estimular mudancas de costumes ou comportamentos, o protocolo de pesquisa
deve incluir, sempre que possivel, disposi¢cdes para comunicar tal beneficio as

pessoas e/ou comunidades;

p) assequrar aos sujeitos da pesquisa 0s beneficios resultantes do

projeto, seja em termos de retorno social, acesso_aos procedimentos,

produtos ou agentes da pesquisa;

g) assegurar aos sujeitos da pesquisa as condicdes de
acompanhamento, tratamento ou de orientacdo, conforme o caso, nhas

pesquisas de rastreamento; demonstrar_a preponderancia de beneficios

sobre riscos e custos;
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S) comprovar, nas_pesquisas_conduzidas do_exterior ou_com

cooperacdo estrangeira, 0S _COmMpPromissos e as vantagens, para 0sS

sujeitos das pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizacao(...).

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a

responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacfes e danos

decorrentes dos riscos previstos.

V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano
previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante de sua participagéo,

além do direito a assisténcia inteqral, tém direito & indenizacao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob

qualguer argumento, renuncia ao direito a indenizacdo por dano. O

formulario do consentimento livre e esclarecido ndo deve conter nenhuma
ressalva que afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da
pesquisa abrir mao de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter

indenizacao por danos eventuais.

As disposi¢cdes contidas no instrumento normativo acima
colacionado ndo deixam duavidas do dever juridico-ético do patrocinador da
pesquisa em garantir, aos sujeitos de pesquisa, 0 acesso aos procedimentos e
produtos utilizados no experimento cientifico, incluindo ai qualquer sorte de

medicamento, sempre que tal se mostrar benéfico ou util ao sujeito do estudo.

Alias, se duvida pudesse exsurgir, foi ela aplacada com a
edicdo da Resolucéo n° 251, de 07 de agosto de 1997, do mesmo Conselho
Nacional de Saude, que ao referendar todas as disposi¢cdes contidas na

Resolucédo n° 196/96, explicitou algumas.
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E o que se viu, por exemplo, no item I, ao tratar da
“‘Responsabilidade do Pesquisador” nos estudos envolvendo seres humanos,

impds-lhe uma obrigagdo, ao assinalar que este devera:

“m — Assequrar por parte do patrocinador ou, na sua inexisténcia,

por parte da instituicdo, pesquisador ou promotor, acesso ao

medicamento em teste, caso se comprove sua superioridades em relacao

ao tratamento convencional.”

Verifica-se, pois, que a conduta do laboratério réu em
oferecer cuidados médicos ao paciente apenas no periodo da experiéncia
cientifica viola os mais comezinhos principios da Bioética, pois revela uma
conduta que ndo traz beneficios ao sujeito da pesquisa (Principio da

Beneficéncia).

Ademais, o fornecimento de medicamentos por
determinado periodo, sem o seu acompanhamento continuo, ndo traz real
beneficio ao paciente, muito pelo contrario, frustra sua expectativa de melhora,
transgredindo, ainda, o principio da ndo maleficéncia, causando um abalo néo

s6 fisico, mas psiquico irreparavel ao paciente.

Conclui-se que o comportamento do laboratério traduz em
utilizagcédo dos pacientes como mero meio para alcancar fitos lucrativos, ndo os
encarando como seres humanos, que possuem integridade fisica, psiquica e
intelectual, que quando violada abala o proprio Estado Democratico de Direito

gue elegeu como um dos seus fundamentos a dignidade da pessoa humana.

Impossivel ndo citar IMMANUEL KANT, para quem as

coisas sao Uteis, enquanto o ser humano € digno e, sendo assim, ndo pode ser
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usado como meio para atingir um fim®, como se deu, in casu, guando se passa
a tratar pacientes com graves patologias genéticas ndo como sujeitos da

pesquisa, mas como objeto desta.

Em atencdo aos principios acima expostos, surge patente
a obrigacdo natural, primaria, do laboratério réu, patrocinador da pesquisa, em
custear o fornecimento de medicamentos aquele que participou de

experimentacao cientifica, mesmo apoés o término desta.

Ademais, a responsabilidade juridica do laboratério vai
além do simples custeio da integralidade do tratamento médico ao sujeito
pesquisado. Isso porgue o ente politico assumiu, por forca de decisao judicial,
os deveres que deveriam ser imputados inicialmente, por injungdes morais,

éticas e legais ao patrocinador da pesquisa: o laboratorio réu.

Neste sentido, faz-se necessaria a adocdo das medidas
processuais cabiveis visando o ressarcimento de todo o dinheiro publico
estadual despendido para o cumprimento de decisdo judicial que deveria ter

sido cumprida, e desde o inicio, pela empresa farmacéutica ré.

N&o obstante se trate de tema relativamente novo, a
jurisprudéncia patria ja se manifestou, sempre entendendo pela
responsabilidade dos patrocinadores da pesquisa. Este é também o
posicionamento do Ministro Gilmar Mendes, exposto da Suspensao de Tutela
Antecipada n. 244, de 18.09.2009, consoante se depreende do seguinte

trecho:

% |mmanuel Kant. “Critica da raz&o pura”. S&o Paulo: Abril Cultural, 1974, p. 228/229
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“Os tratamentos experimentais (sem comprovagao cientifica de
sua eficacia) sao realizados por laboratérios ou centros
médicos de ponta, consubstanciando-se em pesquisas clinicas.
A participacdo nesses tratamentos rege-se pelas normas que

regulam a pesquisa médica e, portanto, o_Estado ndo pode

ser condenado a fornecé-los. (...) No entanto, € preciso que

o laboratério que realiza a pesquisa continue a fornecer o

tratamento aos pacientes que participaram do estudo

clinico, mesmo ap6s seu término”.

Paradigmética a deciséo proferida pelo MM. Juiz Marcos
Antdnio Garapa de Carvalho nos autos da acdo ordinaria n.
2008.33.04.000711-0, da Subsecéo Judiciaria de Feira de Santana, Estado da
Bahia:

“‘Conquanto seja plenamente compreensivel e aceitavel a
busca dos autores e de sua mae pelo tratamento da
enfermidade que os acomete, ndo se pode obrigar o Estado
brasileiro a arcar com todos os custos de todo e qualquer tipo
de terapia, mesmo aquelas ainda em fase de experimentacéo,
cujos resultados ainda nao foram plenamente avaliados.
Determinar ao SUS que suporte todos os tipos de tratamento,
sem uma pauta minima de procedimentos ja testados,
aprovados e cujos resultados tenham sido considerados
satisfatérios por quem detém capacidade técnica para tanto,
sera transformar o Estado em financiador universal de novas
drogas e terapéuticas, com prejuizos sensiveis aos servigcos
basicos de atendimento a saude, em razdo da escassez de

recursos financeiros. Na hipétese deste processo, nesta
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guadra do procedimento, o que resta evidenciado nos autos é
gue os autores participaram do teste da droga pleiteada em
juizo, durante largo espaco de tempo, quando, por
conveniéncia do laboratério patrocinador do experimento
tinham custeadas todas as despesas (fl.57). E, uma vez
encerradas as experimentacoes, vieram 0s autores em busca
da continuidade da aplicacdo da mesma substancia, desta feita
através do SUS, pois, ao que parece, o laboratério deixou de

Ihes fornecer a droga. Por_ certo _que a conduta do

laboratério ndo me parece das mais éticas, pois ele parece

se utilizar de pessoas como se objetos fossem,

descartando-as ao final das experiéncias, quando, na

realidade, deles se exigiria a continuidade do fornecimento

da substancia agueles que dela fizeram uso com sucesso,

como meio mesmo de compensar 0 auxilio prestado por

tais pessoas durante a experimentacédo ”(destaque nosso).

No mesmo sentido, confira-se decisédo oriunda do Tribunal
de Justica do Rio Grande do Sul trecho do acd6rdédo proferido no agravo de
instrumento n°® 70018752733:

“De se ver que a Resolugdo n° 196 do Conselho Nacional de
Saude (“Diretrizes e Normas de Pesquisa em Seres
Humanos”), no item lll, dos “Aspectos Eticos da Pesquisa

envolvendo seres humanos”, alineas “m”, “‘n” e ‘p” escancara a

finalidade de garantir aos pacientes participantes de

pesquisa 0 posterior acompanhamento pelo pesquisador e

pelo patrocinador, com énfase para a manutencdo dos

beneficios recebidos durante o estudo e garantia de
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acesso ao produto resultante da pesquisa,

independentemente da subscricdo de qualquer protocolo”.

(destaque nosso).

N&do se pode deixar de mencionar a sentenca proferida
pelo Juiz José Antbnio Daltoé Cezar, da 22 Vara da Infancia e Juventude da
Comarca de Porto Alegre, que segue em anexo a esta exordial, em virtude de
sua exceléncia e exaurimento do assunto, merecendo leitura atenta. O referido

magistrado, nos autos do processo n. 1624854, assim sustenta:

“Os trechos da Resolucdo 196/96, do Conselho Nacional de

Saude, ndo deixam duvida de que o0s_laboratérios

denunciados possuem sim a responsabilidade ética e

juridica de manter o fornecimento do medicamento

desenvolvido para aqueles seres humanos que

participaram da pesquisa, ndo sendo licita a conduta que

limita 0 alcance desses medicamentos no tempo, forcando

0 participante a buscar o farmaco por outras vias, sob a
ameaca constante, seja expressa ou tacita, de que o prazo
pos-pesquisa para fornecimento do remédio esta expirando, ou
ja expirou, demonstrando total desrespeito, assim, a pessoa

humana e a sua dignidade”. (destaque n0sso).

Ha de se reconhecer ainda a importancia de parecer
exarado pela Advocacia-Geral da Unidao (AGU), versando exatamente sobre o
tema aqui tratado. Trata-se do parecer n. 806/2012 — AGU/CONJUR-MS/HRP,

assim ementado:
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EMENTA: LABORATORIO FARMACEUTICO. PESQUISA
CIENTIFICA ENVOLVENDO SERES HUMANOS.
DECLARACAO DE HELSINQUE, DE 2000. RESOLUCAO N°
196/1996, DO CNS. ART. 1°, lll. ART. 5°, Ill, XLI, DA CRFB/88.
CODIGO CIVIL BRASILEIRO. JURISPRUDENCIA DO
SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL. RECOMENDACAO N°
31/2010 DO CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA. DEVER
ETICO-JURIDICO IMPOSTERGAVEL E INDELEGAVEL DO
LABORATORIO  FARMACEUTICO __ FORNECER __ AO
PACIENTE OBJETO DE PESQUISA CIENTIFICA TODO
CUIDADO _MEDICO NECESSARIO, Al INCLUIDO O
FORNECIMENTO DE__QUALQUER MEDICACAO UTIL,
MESMO APOS A CONCLUSAO DOS EXPERIMENTOS.

(destaque nosso).

Nesta toada, ndo foi por acaso que o Conselho Nacional
de Justica (CNJ), 6rgdo que tem por missao institucional aperfeicoar o servico
publico da prestacdo da Justica, editou a Recomendacdo n° 31, de 30 de
marco de 2010, orientando os Tribunais de Justica dos Estados e os Tribunais
Regionais Federais que verifiguem, junto & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisas (CONEP), se os requerentes fazem parte de programas de

pesquisa experimental dos laboratérios, caso em gue estes devem assumir a

continuidade do tratamento.

Conclui-se, destarte, que, na seara das pesquisas
cientificas envolvendo seres humanos, a responsabilidade juridica do
patrocinador da pesquisa — o laboratério farmacéutico —, no sentido de custear
todo tratamento médico necessario, ai incluido o fornecimento de toda sorte de

medicamentos, em favor dos sujeitos de pesquisa, apdés concluido o
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experimento cientifico, é indelegavel e intransferivel, devendo o laboratorio

responsabilizar-se, de imediato, pelo custeio de todos os pacientes que

comprovem ter sido sujeito de experimentacao.

C — DA APLICACAO DO CODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

A aplicacdo do Cdadigo de Defesa do Consumidor impde-se
no presente caso, visto que 0s sujeitos da pesquisa utilizaram-se de produtos
fornecidos pelo patrocinador do estudo, enquadrando-se no art. 3° do codex

consumerista.

Segundo entendimento dominante do Superior Tribunal de
Justica, o CDC adotou a teoria finalista mitigada ou aprofundada, segundo a
qual consumidor é aquele destinatario econémico final do produto ou servico,
excetuando-se os casos em ha inegavel vulnerabilidade técnica, econémica ou

juridica.

Por todos, confira-se o seguinte precedente da Corte da

Cidadania:

“‘REsp 476.428/SC, Rel. Min. Nancy Andrighi, Dju 09/05/2005.

Direito do Consumidor. Recurso especial. Conceito de

consumidor. Critério subjetivo ou finalista. Mitigacao.

Pessoa Juridica. Excepcionalidade. Vulnerabilidade.
Constatacdo na hipotese dos autos. Pratica abusiva. Oferta
inadequada. Caracteristica, quantidade e composicao do
produto. Equiparacdo (art. 29). Decadéncia. Inexisténcia.

Relacdo juridica sob a premissa de tratos sucessivos.
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Renovacao do compromisso. Vicio oculto. - A relacdo juridica

qualificada por ser "de consumo" ndo se caracteriza pela

presenca de pessoa fisica ou juridica em seus pdolos, mas

pela presenca de uma parte vulneravel de um lado

(consumidor), e de um fornecedor, de outro. - Mesmo nas

relacbes entre pessoas juridicas, se da analise da hipotese
concreta decorrer inegavel vulnerabilidade entre a pessoa-
juridica consumidora e a fornecedora, deve-se aplicar o CDC

na busca do equilibrio entre as partes. Ao_consagrar_o

critério finalista para interpretacdo do conceito de

consumidor, a jurisprudéncia deste STJ também

reconhece a necessidade de, em situacoes especificas,

abrandar o rigor do critério subjetivo do conceito de

consumidor, para admitir a aplicabilidade do CDC nas

relacées entre fornecedores e consumidores-empresarios

em que fique evidenciada a relacdo de consumo”™.

Constata-se, destarte, nitida tendéncia jurisprudencial de
ampliar o conceito de consumidor estampado nos artigos preambulares da lei
8.078/90, tendo por escopo proteger pessoas em situacdo de hipossuficiéncia
e vulnerabilidade. O STJ, em decisdo recente e inovadora, entendeu aplicavel
o CDC aos casos de doacdo de sangue, fundamentando o decisium na
existéncia de uma remuneracdo posterior a ser auferida pelo servico de

hemoterapia privado.

Devido a sua grande importancia, o caso foi noticiado no
Informativo 407 do STJ:
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“A recorrente alega que houve erro de diagnostico do réu, que
atestou ser ela portadora do virus da hepatite tipo C, o que foi
comunicado a todos os bancos de sangue do pais, impedindo
gue ela doasse sangue. Promoveu acdo de indenizacdo de
danos morais em seu domicilio, na qualidade de consumidora
(art. 101, I, do CDC). Oposta excecao de incompeténcia, ela foi
acolhida ao entendimento de néo se cuidar de relacdo de

consumo. Para o Min. Relator, o servico traduz-se,

exatamente, na retirada do sanque da doadora e,

inegavelmente, ela toma o0 servico como destinataria final

bY

no que se refere a relacdo exclusiva entre essas duas

partes, relacdo qgue também inteqgra uma outra entre o

banco de sangue e aquele que ira utiliza-lo. E um caso

atipico, mas, nem por isso, pode ser apartado da protecdo

consumerista. Sao dois os servigos prestados e relagbes de

consumo, sendo que a primeira é uma em sSi mesma, a
captacdo de sangue pelo banco, mas faz parte de uma
segunda, o fornecimento de sangue pelo banco ao recebedor.

A primeira tem um custeio, sim, mas indireto, visto que

pela sequnda o banco é remunerado de uma forma ou de

outra. Dessa maneira, pode, efetivamente, considerar-se a

doadora como participe de uma relacdo de consumo em

que ela, cedendo seu sangue, usa 0s servicos da empresa

ré, uma sociedade limitada, que, no préprio dizer do

Tribunal recorrido, como receptora do sangque, vende ou

doa. Na espécie, a captacdo de sangue é atividade continua e
permanente do hemocentro. E sua matéria-prima o sangue e
seus derivados. Nao se cuida de um servico que foi prestado

casual e esporadicamente, porém, na verdade, constante e
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indispensavel ao comércio praticado pelo réu com a venda do
sangue a hospitais e terceiros, gerando recursos e
remunerando aquela coleta de sangue da autora que se fez,

ainda que indiretamente”. (destaque nosso).

N&o h4, assim, qualquer tipo de 6bice ou empecilho para a
aplicacao da legislacdo consumerista as relacdes de saude e as questdes de
medicamentos como a ora proposta, pois se afigura claramente possivel o
estabelecimento de uma relacdo de consumo nestes casos. A situacdo juridica
do presente feito enquadra-se perfeitamente nos dispositivos do CDC, razao

pela qual deve ser pelo mesmo regido.

Em outros termos, o patrocinador da pesquisa fornece
produtos (medicamentos experimentais) aos portadores de patologias graves.
N&o se trata, entretanto, de mera cortesia ou graciosidade por parte do
laboratorio, tendo o mesmo o intuito unicamente lucrativo, rendendo enormes
dividendos aos seus acionistas. Os experimentados adquirem e utilizam os
bens produzidos como destinatérios finais, encerrando o ciclo produtivo dos

produtos.

Assim € que os Termos de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) configuram-se como verdadeiros contratos de adesdo,
estipulados unilateralmente pelos patrocinadores, aos quais 0s pacientes
resolvem aderir, sem a possibilidade de discutir ou reformar qualquer tipo de

clausula inserta no aludido instrumento.
O conceito de contrato de adesdo esta expresso ha

legislagcéo brasileira, mais precisamente no CDC, estabelecendo que seréo

eles redigidos em termos claros e com caracteres ostensivos e legiveis, de
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modo a facilitar sua compreensédo pelo aderente. Ademais, as clausulas que
implicarem limitacdo de direito do aderente deverdo ser redigidas com

destaque, permitindo sua imediata e facil compreenséo:

“Art. 54. Contrato de adesdo é agquele cujas clausulas

tenham sido aprovadas pela autoridade competente ou

estabelecidas unilateralmente pelo fornecedor de produtos

OU Servicos, sem que 0 consumidor possa discutir ou

modificar substancialmente seu conteudo.

8§ 1° A insercdo de clausula no formulario ndo desfigura a

natureza de adesao do contrato.

8 2° Nos contratos de adesdo admite-se clausula resolutéria,
desde que a alternativa, cabendo a escolha ao consumidor,

ressalvando-se o disposto no 8§ 2° do artigo anterior.

§ 3% Os contratos de adesdo escritos serdo redigidos em
termos claros e com caracteres ostensivos e legiveis, cujo
tamanho da fonte ndo serd inferior ao corpo doze, de modo a
facilitar sua compreensdo pelo consumidor. (Redacdo dada
pela n® 11.785, de 2008)

8 4° As clausulas que implicarem limitacdo de direito do

consumidor deverdo ser redigidas com destaque,

permitindo sua imediata e facil compreensdo.”

Destarte, qualquer tipo de clausula que limite de forma
ilegal os direitos dos participantes da pesquisa devem ser declaradas nulas de

pleno direito, conforme dispde o art. 51 do mencionado instrumento normativo:
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Art. 51. Sao nulas de pleno direito, entre outras, as clausulas

contratuais relativas ao fornecimento de produtos e servigos

que:

I - impossibilitem, exonerem ou atenuem a

responsabilidade do fornecedor por vicios de qualquer

natureza dos produtos e servicos ou impliqguem renuncia ou
disposicdo de direitos. Nas relagbes de consumo entre o
fornecedor e o consumidor pessoa juridica, a indenizacédo

podera ser limitada, em situacdes justificaveis;

(...
[l - transfiram responsabilidades a terceiros;
(...)

XV - estejam em desacordo com o0 sistema de protecdo ao

consumidor;

XVI - possibilitem a rentncia do direito de indenizacdo por

benfeitorias necessarias.

Outrossim, o novel Cédigo Civil é bastante claro ao afirmar,
em seu artigo 423, que, quando houver, no contrato de adesao, clausulas
ambiguas ou contraditérias, dever-se-a adotar a interpretacdo mais favoravel
ao aderente. Ademais, segundo o referido diploma legal, artigo 424, s&o nulas
de pleno direito as clausulas que estipulem a rendncia antecipada do aderente

a direito resultante da natureza do negacio.
Nessa linha, a leitura do Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido, que segue anexo a esta exordial, leva a concluséo inarredavel de

que o laboratério réu comprometeu-se com a manutencao do tratamento, apés
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o término da pesquisa, ao paciente que a ela aderiu e dela participou.
Qualquer davida na interpretacdo de suas clausulas deve ser resolvida com
base nos dispositivos acima referidos, ou seja, em favor do sujeito da

pesquisa.

Precisas as palavras de Claudia Lima Marques acerca do

tema:

“A interpretacdo dos contratos de adesao (...) especialmente as
suas clausulas dubias deve ser feita contra aquele que redigiu
o instrumento. E a famosa interpretacdo ‘contra proferentem’,
presente nas normas do novo Cédigo Civil brasileiro de 2002
(art. 423)"

Em contratos como o ora entabulado, entre o laboratorio
denunciado e os sujeitos da pesquisa, cumpre ressaltar, ha a obrigacdo de que
o0 patrocinador da pesquisa coloque em relevo, em destaque, todas as
clausulas que forem desvantajosas ao paciente, 0 que inocorreu na espeécie.
Toda estipulagdo que implicar desvantagem ao aderente devera vir
singularmente exposta, do ponto de vista fisico, no contrato de adesdo, em
nome da boa-fé que deve presidir as relagbes juridicas de uma maneira geral,
mormente em matéria de pesquisas envolvendo seres humanos (a propésito,
artigo 46, CDC).

Se houvesse clausula restritiva do direito de continuar a
receber o medicamento pesquisado, por parte do sujeito da pesquisa (o0 que se
admite apenas como forca de argumentacao, haja vista que tal clausula, além

de nao existir no TCLE, como afirmado, seria nula de pleno direito, em razao
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de sua elevada abusividade, encaixando-se perfeitamente no rol
exemplificativo do art. 51 do CDC), esta deveria vir claramente prevista, em
destaque, o que nao foi realizado. Nao destacar as clausulas limitativas dos

direitos dos experimentados constitui violagao positiva do contrato.

Mostra-se, deste modo, patente a responsabilidade
primaria, natural, do patrocinador do estudo cientifico no fornecimento dos
medicamentos mesmo apds a conclusdo das pesquisas, tendo em vista 0s
comandos do CDC acima analisados. Como o Estado acabou por efetuar o
pagamento desses valores, imperiosa a restituicAio dos mesmos pelo

laboratorio réu.

IV - DAS PERDAS PATRIMONIAIS DO ESTADO

Em razdo do Principio Republicano, fundamento de nosso
ordenamento juridico, a lisura nas compras realizadas pelo poder publico e a
correta destinacdo de seu numerario devem sempre visar ao interesse publico,

finalidade ultima do Estado.

Destarte, as aquisicfes realizadas com o erario devem
absoluto respeito aos principios constitucionais da administracao, impedindo a

sua realizacdo em detrimento do bem comum.

Contudo, omitida a informacdo acerca da participacéo
daquele que veio a litigar em face do Estado nas pesquisas clinicas do
medicamento em experimento; ocultada a informacdo de que a droga em

disputa era objeto de estudos de fase 3 perante a ANVISA, sonegou-se a

* Contratos no CDC, o novo regime das relagdes contratuais, 5 ed., Ed. Revista dos Tribunais,
2006, paginas 71-77.

32



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

COORDENADORIA JUDICIAL DE SAUDE PUBLICA
Rua Maria Paula, n.° 67, 12.° andar, SP.
Telefone: 3130-9254

possibilidade de conhecer a responsabilidade prépria da empresa ré de
perpetuar a dispensacao graciosa daquele farmaco ao sujeito da pesquisa.

Por conta de medida judicial, erigida a sombra de
verdadeira farsa, de inquestionavel engodo, a conta do atendimento foi
repassado a Fazenda Publica de S&o Paulo, o que propiciou invejavel

lucratividade a empresa ré, por anos e anos de escorreito fornecimento.

Assim, a um sO tempo, a empresa farmacéutica ré se
desfez de uma sua obrigacdo, de vulto pecuniario relevante, para que
interposta pessoa (0 Estado) a assumisse, garantindo-lhe redobrada

lucratividade.

E a ilicita publicizacdo dos 6nus, contraposta a privatizag&o

integral dos bénus.

Surge, portanto, do ilicito enriquecimento do laboratério
réu, somado ao indevido prejuizo que se carreou ao Tesouro Estadual,
inarredavel obrigacdo de indenizar, ex vi do disposto nos artigos 186 e 927 da

codificacao civil.

Ocioso repisar que o montante auferido pela empresa ré
era dinheiro publico destinado ao interesse social, com evidente possibilidade
de ser utilizado em diversos gastos da Secretaria da Saude, desde a criacao
de novos leitos hospitalares até a compra, v.g., de outros medicamentos

indispensaveis a toda a populagao.

Haveria ainda de se registrar que a reparagao dos danos

materiais ao Estado e o retorno ao status quo ante, ndo se satisfaz apenas
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com a devolucdo integral dos numerarios despendidos na compra do
medicamento posto em pesquisa, pois para aquele cdmputo deveriamos levar
em consideracédo: as despesas realizadas com a manutencao de toda estrutura
do Poder Judiciario destinada ao julgamento dessa demanda; da estrutura
administrativa de defesa do Estado por meio da atuacéo de sua Procuradoria;
no empenho de milhares de horas de trabalho de funcionéarios da Secretaria de
Saude em realizar as compras dos medicamentos; e num sem numero de
outros prejuizos que sdo absolutamente incalculaveis, devido a sua enorme

complexidade.

Como se Vvé, tais danos em razdo de sua natureza sao de

impraticavel apuracdo, apesar de notdria ser a sua ocorréncia.

De qualquer forma, a reparagdo dos danos materiais
devidos ao Estado de S&o Paulo deve ser limitada e caracterizada pela
devolucao integral aos cofres publicos de todos os valores despendidos para a
compra do farmaco Galsufase (Naglazyme) para o fornecimento ao menor
Luis Eduardo, assim como de outros pacientes participantes da pesquisa que,
porventura, patrocinarem acfes judiciais em face do Estado de S&o Paulo,

constituindo-se desta forma o an debeatur.

A apuragao escorreita e minuciosa de sua quantificagéo
sera realizada em fase de liquidacdo de sentenca, sem que com tal medida
seja emitida sentenca incerta, ja que a limitacdo do quantum reside
exatamente na apuragao dos prejuizos causados no processo judicial que teve
como objeto a compra do medicamento aqui apontado, cuja dispensacao

perdurara no correr deste presente feito.
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De toda forma, anexa-se a presente demonstrativo
elaborado pela Secretaria de Estado da Saude do custo histérico da aquisi¢cao
de referido farmaco para o paciente, autor da acgao judicial acima apontada,
sem o0s consuetudindrios legais, como juros e atualizagdo monetéria,

obviamente devidos.

E mais, como a obrigacdo imposta judicialmente ao Estado
de S&o Paulo, de perpetuar o fornecimento do Galsulfase (Naglazyme®)
enquanto persistir a necessidade, ndo s6 ao paciente Luis Eduardo Garcia
Prospero, mas também a todos os outros participantes do estudo que
ingressarem com acao judicial em face do Poder Publico Estadual, o decreto
condenatoério que se busca deve determinar que o laboratério réu entregue,
livre de custos e despesas, as doses cotidianas daquele farmaco, na forma e
ao tempo em que foram até agora entregues, para que a ora demandante

honre as ordens judiciais que deve observar.

V — DOS DANOS MORAIS COLETIVOS

A questao dos danos morais coletivos, outrora polémico na
doutrina e jurisprudéncia, vem, a cada dia que passa, consolidando-se no meio

académico e na aplicacdo pratica dos tribunais.

O dano moral coletivo consiste na injusta lesdo da esfera
moral de uma dada comunidade, ou seja, € a violacdo antijuridica de um
determinado circulo de valores coletivos. Quando se fala em dano moral
coletivo, estd-se fazendo mencdo ao fato de que o patriménio valorativo de
uma certa comunidade (maior ou menor), idealmente considerado, foi agredido

de maneira absolutamente injustificAvel do ponto de vista juridico; quer isso
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dizer, em Ultima instancia, que se feriu a propria cultura, em seu aspecto
imaterial. Tal como se d& na seara do dano moral individual, aqui também nao
ha que se cogitar de prova da culpa, devendo-se responsabilizar o agente pelo

simples fato da violagdo (damnum in re ipsa).

Ocorrido o dano moral coletivo, que tem um carater
extrapatrimonial por definicdo, surge automaticamente uma relacdo juridica
obrigacional que pode ser assim destrinchada: a) sujeito ativo: a coletividade
lesada (detentora do direito a reparacao); b) sujeito passivo: o causador do
dano (pessoa fisica, ou juridica, ou entdo coletividade outra, que tem o dever
de reparacdo); c) objeto: a reparacdo - que pode ser tanto pecuniaria quanto

nao pecuniaria. Sobre essa relacao incide a teoria da responsabilidade civil.

A reparacao por danos morais coletivos abarca uma série
de situacbes bastante ampla, como vem decidindo reiteradamente o STJ

(noticia retirada do site do Superior Tribunal de Justica):

“Dano moral coletivo avanca e inova na jurisprudéncia do
STJ

A possibilidade de indenizagéo por dano moral esté prevista na
Constituicdo Federal, em seu artigo 5°, inciso V. O _texto néo

restringe a violacdo a esfera individual, e mudancas

histéricas e legislativas tém levado a doutrina e a

jurisprudéncia a entender gque, guando sdo atingidos

valores e interesses fundamentais de um grupo, ndo ha

como nedar a essa coletividade a defesa do seu

patrimonio imaterial.

O dano moral coletivo é a lesdo na esfera moral de uma

comunidade, isto &, a violacdo de valores coletivos, atingidos
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injustificadamente do ponto de vista juridico. Essas acdes

podem tratar de dano ambiental (lesdo ao equilibrio

ecoléqgico, a qualidade de vida e a saude da coletividade),

desrespeito aos direitos do consumidor (por exemplo, por

publicidade abusiva), danos ao patrimdnio historico e

artistico, violacdo a honra de determinada comunidade

(negra, judaica, japonesa, indigena etc.) e até fraude a

licitacOes.
A ministra do Superior Tribunal de Justica (STJ) Nancy

Andrighi vé no Cdédigo de Defesa do Consumidor um divisor de
aguas no enfrentamento do tema. No julgamento do Recurso
Especial (REsp) 636.021, em 2008, a ministra afirmou que o
artigo 81 do CDC rompeu com a tradicao juridica classica, de
gue sO individuos seriam titulares de um interesse
juridicamente tutelado ou de uma vontade protegida pelo
ordenamento.

Com o CDC, “criam-se direitos cujo sujeito € uma coletividade
difusa, indeterminada, que ndo goza de personalidade juridica
e cuja pretensdo sO pode ser satisfeita quando deduzida em
juizo por representantes adequados”, explicou Andrighi, em
seu voto.

Na mesma linha, a ministra citou o Estatuto da Crianca e do
Adolescente, que no artigo 208 permite que o Ministério
Pablico ajuize acBes de responsabilidade por ofensa aos
direitos assegurados a crianca e ao adolescente. A ministra
classifica como inquestionavel a existéncia, no sistema legal
brasileiro, dos interesses difusos e coletivos.

Uma das consequéncias dessa evolucdo legislativa seria o

reconhecimento de que a lesdo a um bem difuso ou coletivo
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corresponde a um dano nao patrimonial. Dano que, para a
ministra, deve encontrar uma compensacao.

‘Nosso ordenamento juridico ndo exclui a possibilidade de que
um grupo de pessoas venha a ter um interesse difuso ou
coletivo de natureza nado patrimonial lesado, nascendo ai a
pretensdo de ver tal dano reparado. Nosso sistema juridico
admite, em poucas palavras, a existéncia de danos
extrapatrimoniais coletivos, ou, na denominacdo mais

corriqueira, de danos morais coletivos’, concluiu Andrighi”.

No recente informativo n. 490 deste mesmo Tribunal,

entedimento predominante daquela Corte:

“DANO MORAL COLETIVO. INSTITUICAO FINANCEIRA.
ATENDIMENTO PRIORITARIO.

A Turma negou provimento ao apelo especial e manteve a

condenacdo do banco, em acao civil publica ajuizada pelo

Ministério Publico, ao pagamento de indenizacdo por

danos morais coletivos em decorréncia do inadequado

atendimento dos consumidores prioritarios. No caso, o

atendimento as pessoas idosas, com deficiéncia fisica, bem
como aquelas com dificuldade de locomocédo era realizado
somente no segundo andar da agéncia bancéaria, apdés a
locomogdo dos consumidores por trés lances de escada.

Inicialmente, registrou o Min. Relator que a diccdo do art.

6°, VI, do CDC é clara ao possibilitar o cabimento de

indenizacdo por danos morais aos consumidores tanto de

ordem _individual quanto coletivamente. Em seguida,

observou que ndo é qualquer atentado aos interesses dos
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consumidores que pode acarretar dano moral difuso. E preciso
gue o fato transgressor seja de razoavel significancia e
desborde dos limites da tolerabilidade. Ele deve ser grave o
suficiente para produzir verdadeiros sofrimentos,
intranquilidade social e alteragcdes relevantes na ordem
patrimonial coletiva. Na espécie, afirmou ser indubitavel a
ocorréncia de dano moral coletivo apto a gerar indenizacéo.
Asseverou-se nao ser razoavel submeter aqueles que ja
possuem dificuldades de locomocao, seja pela idade seja por
deficiéncia fisica seja por qualquer causa transitéria, como as
gestantes, a situacdo desgastante de subir escadas, exatos 23
degraus, em agéncia bancéaria que, inclusive, possui plena
capacidade de propiciar melhor forma de atendimento aos

consumidores prioritarios. Destacou-se, ademais, 0 _carater

propedéutico da indenizacdo por dano moral, tendo como

objetivo, além da reparacdo do dano, a pedagdgica

punicdo do _infrator. Por fim, considerou-se adequado e

proporcional o valor da indenizacdo fixado (R$ 50.000,00).
REsp 1.221.756-RJ, Rel. Min. Massami Uyeda, julgado em
2/2/2012.

No caso em questdo, resta patente a ofensa a bens
juridicos supraindividuais, afetando toda a populacdo paulista. O laboratorio
farmacéutico réu causou um prejuizo estrondoso aos cofres publicos,
impossibilitando que o Estado investisse estes valores em demandas urgentes
da sociedade, como educacgéao, saude, transporte, dentre outras necessidades

bésicas.
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Num pais com tantas caréncias em servicos basicos,
mostra-se evidente que a fraude perpetrada pelo réu agride valores morais de
toda a sociedade, afetando a populacdo como um todo, de forma indivisivel,
mormente em se tratando de servicos de salde, em que as verbas publicas

nao dao conta da ampla demanda de necessitados.

Trata-se de ofensa intoleravel aos mais caros principios
éticos e morais da coletividade, que nao se confundem com os danos materiais
suportados pelo Estado. A falta de investimentos que poderiam ter sido
realizados com a verba despendida na compra de medicamentos, tendo
alcancado montante vultoso, certamente contribuiu para deficiéncia dos
servigos publicos existentes, quando poderia ter sido aplicado para aplacar as

necessidades prementes da populacao.

H4 de se destacar ainda que a empresa ré agiu com
malicia e ma-fé consideraveis, levando o seu paciente, sujeito de suas
pesquisas, a litigar contra o Estado em juizo, destituindo o orcamento publico
de valores consideraveis e imprescindiveis a manutencdo das atividades

béasicas estatais.

Em que pese a responsabilidade por danos morais
coletivos independer de culpa, como acima demonstrado, a conduta
fraudulenta da empresa ré vai interferir no montante a ser fixado a titulo de
indenizacao, vez que se vem adotando no direito brasileiro a teoria do punitive
damage, caracterizando um verdadeiro carater pedagodgico e punitivo da

reparacao.

Tal instituto visa afastar a vetusta ideia segundo a qual a

mera reparacdo € apta a gerar pacificacdo social, mesmo em ambito
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privatistico. Visa, outrossim, introduzir no ambito do direito civil, a ideia de pena
ou sangdao privada.
Nesse sentido, deveras oportuno € o entendimento de

Judith Martins-Costa e Mariana Souza Pargendler:

‘O antigo instituto, voltado a reparar danos injustamente
sofridos pelos individuos, ndo estaria imune a fendmenos
sociais proprios das sociedades hiper-industrializadas nem as
escolhas juridico-axiolégicas dessas mesmas sociedades, tal
gual, exemplificativamente, a protecdo ao consumidor como
sujeito juridico em si mesmo vulneravel ou a classificacdo do
meio-ambiente entre os bens de uso comum do povo, com
carater de essencialidade a sadia qualidade de vida, como faz

a Constituicdo brasileira. Afirma-se _como _necessario_um

instituto apto a coibir ou a desestimular certos danos

particularmente graves cuja dimensao é transindividual, ou

comunitaria, sendo certo gue a pena pecuniaria é eficiente

fator de desestimulo”.

N&do mais se coaduna, portanto, com 0S anseios sociais
hodiernos, a mera recomposicdo dos danos causados as vitimas, o que gera,
por exemplo, inadmissiveis estudos de viabilidade pautados no binémio
custo/beneficio, sopesando-se o beneficio auferido com a lesdo e o valor da
indenizacdo que, eventualmente, devera ser paga. Exemplo dessas praticas
pode ser facilmente encontrado no ambito da publicidade abusiva e/ou
enganosa, ja que a abrangéncia e o0s lucros auferidos sdo, em regra,
significativamente mais amplos que o valor das indenizacfes que deverdo ser

pagas.
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Assim, é de rigor a aplicacdo de uma puni¢cdo maximizada,
que sirva, além de reparar, para inibir aquelas condutas indesejaveis e

inaceitaveis pelo Sistema.

Nota-se, pois, que o foco da responsabilidade deixa de ser
o dano, passando a ser o seu causador, o qual, por conta da sua conduta,
devera ser punido, pecuniariamente, de sorte a ser educado e a educar a

sociedade, por meio do exemplo, inibindo condutas anélogas.

Por derradeiro, cumpre citar a ementa de recente
julgamento do Supremo Tribunal Federal no qual se alude, expressamente, a
Doutrina dos Punitive Damages (Al 455846/RJ):

‘EMENTA: RESPONSABILIDADE CIVIL OBJETIVA DO
PODER PUBLICO. ELEMENTOS ESTRUTURAIS.
PRESSUPOSTOS LEGITIMADORES DA INCIDENCIA DO
ART. 37, § 6°, DA CONSTITUICAO DA REPUBLICA. TEORIA
DO RISCO ADMINISTRATIVO. FATO DANOSO PARA O
OFENDIDO, RESULTANTE DE ATUACAO DE SERVIDOR
PUBLICO NO DESEMPENHO DE ATIVIDADE MEDICA.
PROCEDIMENTO EXECUTADO EM HOSPITAL PUBLICO.
DANO MORAL. RESSARCIBILIDADE. DUPLA FUNCAO DA
INDENIZACAO CIVIL POR DANO MORAL (REPARACAO-
SANCAQ): (a) CARATER PUNITIVO OU INIBITORIO
("EXEMPLARY OR PUNITIVE DAMAGES") E (b) NATUREZA
COMPENSATORIA _OU  REPARATORIA. DOUTRINA.
JURISPRUDENCIA. AGRAVO IMPROVIDO.
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Assim € que a reparacdo dos danos morais deve ser

arbitrada em quantia correspondente ao décuplo da indenizacdo dos danos

materiais almejados pelo Estado, importancia que se mostra suficiente para

compensar as perdas morais de toda uma sociedade e agir com carater

educativo e sancionador.

VIlI- DO PEDIDO

Em face do exposto, diante de todos os gravissimos fatos

aqui apontados, requer o ESTADO DE SAO PAULO o que segue:

1.

2.

A prévia intimacdo do Ministério Publico Estadual para tomar

conhecimento da acao e nela ingressar como custos legis;

A citacdo da empresa ré para, querendo, contestar a presente acdo no

prazo legal, sob pena de arcar com os efeitos da revelia;

3. A producao de todas as provas em Direito admitidas, em especial a

oitiva de testemunhas.

Seja julgada a presente acéo integralmente procedente, condenando a

empresaré a:

ressarcir o Estado de Sao Paulo nos valores dispensados para a
aquisicdo da droga Galsulfase (Naglazyme®), para cumprimento de
ordem judicial para seu fornecimento a Luis Eduardo Garcia Prospero,
bem como aos demais participantes da pesquisa clinica que, porventura,
vierem ingressar com acdes em face do ente estadual, acrescidos dos
devidos consectarios legais, a serem apurados desde os respectivos

desembolsos;
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b)

d)

PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

COORDENADORIA JUDICIAL DE SAUDE PUBLICA
Rua Maria Paula, n.° 67, 12.° andar, SP.
Telefone: 3130-9254

entregar a autora, mensalmente, sem custos ou despesas, 0
medicamento Galsulfase (Naglazyme®) na quantidade prescrita a Luis
Eduardo Garcia Préspero, assim como a outros participantes da
pesquisa clinica que porventura vierem a ingressar com agdes contra a
autora, para o correto cumprimento das ordens judiciais existente e que

vierem a existir, sob pena de multa diaria de R$ 100.000,00.

Ressarcir os danos morais coletivos, que haverdo de ser fixados no
valor minimo correspondente ao décuplo do montante das perdas

materiais experimentadas pelo Estado (item “a” supra).

Arcar com o0 pagamento da verba honoraria sucumbencial, em valor a

ser fixado por este MM. Juizo.

Da-se a causa o valor de R$ 77.000.000,00 (setenta e sete

milhdes de reais), para efeitos fiscais.

Sao Paulo, 07 de maio de 2014.

LUIZ DUARTE DE OLIVEIRA JOSE LUIZ SOUZA DE MORAES
Procurador do Estado Procurador do Estado
OAB/SP n. 88.631 OAB/SP n. 170.003
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