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Resumen

Este articulo examina la expansion de los mecanismos conciliatorios de
resolucion de controversias sanitarias y su impacto sobre el acceso a la justicia de
pacientes con enfermedades poco frecuentes, desvelando la congruencia entre
“ideologias armonizadoras” que circulan globalmente y un proceso mas amplio, en el
que el Estado se desresponsabiliza de las prestaciones sociales. A partir del caso del
farmaco eculizumab, el trabajo combina la dogmatica del derecho a medicamentos en
Brasil con un enfoque sociojuridico. Los resultados muestran que la adopcion de medios
extrajudiciales de conciliacion sanitaria, promovida bajo el discurso de la
desjudicializacion, refuerza desigualdades estructurales, operando como barrera de
acceso a la justicia. Se concluye que la conciliacion sanitaria, lejos de democratizar la
justicia, ha contribuido a institucionalizar formas de coerciéon administrativa que
subordinan el poder judicial a la racionalidad tecnocratica de agencias de evaluacion de
tecnologias sanitarias, configurando una “abnegacion del derecho” frente al Estado
administrativo.
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Cardoso

Abstract

This work examines the expansion of conciliatory mechanisms for addressing
healthcare disputes and their impact on access to justice for patients with rare diseases,
revealing the congruence between globally circulating “harmony ideologies” and a
broader process through which the State abdicates responsibility for social welfare
provision. Drawing on a case study of the suspension of the drug eculizumab the study
combines a doctrinal analysis of the right to medicines in Brazil with a sociolegal
approach. The findings show that the adoption of alternative mechanisms for resolving
healthcare disputes, promoted under the discourse of de-judicialization, reinforces
structural inequalities, operating as a barrier to access to justice—which has, in many
cases, been the only effective means to secure life-saving treatments. The article
concludes that conciliation in healthcare, far from democratizing justice, has contributed
to institutionalizing forms of administrative coercion that subordinate the judiciary to
the technocratic rationality of health technology assessment agencies, amounting to
“law’s abnegation” in the administrative state.
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1. Introduccion

Diversos paises han implementado mecanismos alternativos para abordar conflictos
derivados de la prestacion médica asistencial. México, por ejemplo, ha incorporado
mecanismos voluntarios de resoluciéon de conflictos entre pacientes y prestadores,
mientras que Chile ha establecido un procedimiento obligatorio de mediacion cuyo
disefio se orienta, sobre todo, a evitar que los prestadores sean demandados (Cardenas
2025, 22). Estos procedimientos suelen no involucrar productos farmacéuticos y tienen
como objetivo principal resolver disputas por negligencia médica. De ahi que, cuando
se habla de conciliacion sanitaria en Brasil, hay que asumir que ningtn otro pais concibe
el derecho a la asistencia sanitaria de la forma en que lo hace el campedn mundial en
materia de judicializacidn de la asistencia farmacéutica (Stuwe 2012).

Pese esa diferencia, uno de los problemas que tiene la tendencia creciente a utilizar
métodos alternativos de solucion de conflictos en esta materia es que, en Brasil, también
se ocupan para obstaculizar la llegada de reclamos a los tribunales. Este trabajo indaga
en como esos procedimientos pueden impactar el acceso a la justicia de personas con
enfermedades poco frecuentes. Vale decir, la promocion de esos métodos suele venir
acompanada de la afirmacion de que los abogados mejor entrenados representan los mas
favorecidos y que la distribucion de los servicios juridicos podria impedir el desarrollo
de politicas universales (Trubek y Galanter 1974). Pero, como se busca demostrar, en
determinados contextos, donde se dispone de asistencia juridica gratuita, y donde no
faltan buenos abogados financiados por la industria a través de asociaciones encargadas
de mover la maquina judicial, esa afirmacion parece no corresponder a la realidad.

Vale decir, parte de la literatura defiende que la judicializacién de la asistencia
farmacéutica seria promovida predominantemente por las elites econdmicas (Vieira y
Zucchi 2007, Ferraz 2009, Chieffi y Barata 2009, Pereira et al., 2010, V. A. Silva y Terrazas
2011). La difusion de esa idea de que Brasil sufre una crisis sanitaria producida por
abogados oportunistas, jueces desinformados y asociaciones de pacientes golpistas ha
ayudado a poner en marcha un conjunto de propuestas de mecanismos conciliatorios de
controversias sanitarias (A. B. Silva y Schulman 2017, 294) que operan bajo una légica de
“resolucion de disputas” que trivializa las dimensiones transcendentales del proceso
judicial (Fiss 1984, 1085). La tarea del presente estudio consiste en observar ese fenémeno
a través de lo que Laura Nader (1996) denomina “armonia coercitiva”, tomando por
hipotesis la existencia de diversas barreras de acceso a la justicia en su funcionamiento
(Garth y Cappelletti 1978, 196). En base a ese concepto de “armonia coercitiva”, este
estudio plantea la nocidn de “coerciliacion” como forma de abordar la naturaleza
represiva de las resoluciones obtenidas en esos procedimientos conciliatorios, ya que en
ocasiones soslayan esfuerzos de proteccion del ciudadano frente al Estado, bajo ideas
muy celebradas, como las de “colaboracion” o “didlogo” institucional.

Este trabajo describe las iniciativas de conciliacion sanitaria vigentes en Brasil y luego
analiza los principales desafios que presentan para el acceso a la justicia desde el punto
de vista de litigantes con enfermedades poco frecuentes. En cuanto a la metodologia,
para la elaboracion de este trabajo, se utilizo el estudio de caso instrumental. A partir del
caso de la negociacion de la compra de un farmaco no incorporado a la politica de
asistencia farmacéutica, se revisaron registros judiciales, documentos publicos e
informes de una asociacion de pacientes, haciendo inferencias, para identificar



La “coerciliacion” ...

caracteristicas socioecondmicas y necesidades juridicas insatisfechas de los
demandantes. El trabajo consta de cuatro partes. En la primera, hacemos una breve
descripcion del régimen del derecho a la salud en Brasil a partir del método dogmatico.
La segunda hace una incursion en el movimiento hacia el “informalismo” y la
globalizacion de los medios alternativos de solucion de conflictos. En la tercera, se
presenta el disefio del estudio de caso. En la cuarta, se mostraran las principales barreras
de acceso a la justicia identificadas en el caso estudiado.

2. El derecho a medicamentos huérfanos en Brasil

Brasil constitucionalizé el derecho a la salud en 1988 y una institucién —el Sistema Unico
de Salud (SUS)—que, a pesar de graves problemas de financiamiento? asegura el acceso
universal a la salud, en un pais donde mas de 150 millones de personas dependen
exclusivamente de este sistema (IBGE 2020). El reconocimiento de la salud como
“derecho de todos” y “deber del Estado” por el articulo 196 de la Constitucién Federal
de 1988 (CE/88), establece la obligacion estatal de garantizar, en un pais de dimension
continental, el acceso universal e igualitario, la participacién social y la “atenciéon
integral” en las politicas de salud.

En el nivel infra-constitucional, la Ley N. 8.080/1990 establece que en su campo de
atencion se incluye “la ejecucion de acciones de asistencia terapéutica integral, incluso
farmacéutica”. Asi, el Estado se obliga a entregar “todos los cuidados de salud aplicables
a cada enfermedad, dentro del estado del arte cientifico existente” (Aith 2014, 8). Esta
directriz constitucional denominada “integralidad” es reconocida en el caso de las
enfermedades poco frecuentes,® ya que en 2014 se promulgo la Politica Nacional de
Atencion Integral a las Enfermedades Raras, que instituye servicios especializados para
realizar el tratamiento medicamentoso para enfermedades poco frecuentes.

Acompafiando esas medidas, la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), en
que se inscribe el procedimiento para que un medicamento sometido a pruebas pase de
la fase de investigacion a su comercializacién en el mercado nacional, a través de la RDC
No. 205/2017, cre6 una designacion de “medicamentos huérfanos”, que acepta informes
de seguridad y eficacia incipientes, mediante el otorgamiento de una autorizacidon
condicional de comercializacion, para que sus evidencias de seguridad y efectividad
sean complementadas en la fase post-comercializacion. Vale decir, esta categoria no tiene
nada que ver con el refinamiento de técnicas de diagnostico, sino que nacio gracias al
lobby de la industria farmacéutica y de las asociaciones de enfermos, con el argumento
de que algunas afecciones serian tan poco frecuentes que el costo del desarrollo y puesta
en el mercado de un farmaco destinado a establecer un diagndstico, prevenir o tratar
dichas afecciones, no podria amortizarse con las ventas previstas del producto.* De ahi
que tales farmacos se denominan “huérfanos” (Mikami 2017).

2 Su financiamiento involucra la vinculacidon presupuestaria de impuestos generales, pagados por toda la
sociedad, de forma directa e indirecta, y provenientes de los presupuestos de la Unién Federal, de los
Estados, del Distrito Federal y de los Municipios (Elias y Cohn 2003, Paim ef al. 2011).

3 Las enfermedades *
poblacion, estimada entre 6% y 8% —definicion esa que varia en cada pais (Luzzatto ef al. 2018, 791).

4 Para que un farmaco sea designado “huérfano”, debe utilizarse para tratar una enfermedad que afecte a
una poblacién de aproximadamente 650 a 1000 individuos por millén de personas (Thamer et al. 1998). En
torno de las “personas con una enfermedad de baja prevalencia”, este texto ocupa el término “personas con

‘raras” o poco frecuentes son patologias que tienen una baja prevalencia en una
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Por ultimo, en Brasil, todo farmaco candidato a ser incorporado al SUS debe pasar por
el analisis de costo-efectividad de la Comision Nacional de Incorporacion de Tecnologias
(CONITEC), creada por Ley No. 12.401/2011, cuya funcién es analizar su incorporacién,
a través de la Evaluacion de Tecnologias Sanitarias (ETS). Sin embargo, es un hallazgo
compartido por los especialistas que, si los estdndares de ETS son aplicados a los
denominados medicamentos huérfanos, ninguno sera costo-efectivo (Drummond et al.
2007, 38). Es decir, la ETS no esta disefiada para el andlisis de medicamentos para
enfermedades poco frecuentes, debido a las pequefas poblaciones de pacientes y los
precios exorbitantes de los medicamentos de referencia (Nicod y Kanavos 2016, 219,
Nestler-Parr et al. 2018). De ese modo, aunque la Constitucion garantice la integralidad
en la atencién de pacientes huérfanos, la norma que determina la toma de decisiones
sobre la incorporacion de medicamentos al SUS no establece reglas adecuadas para la
evaluacion de medicamentos huérfanos, que suelen no ser costo-efectivos. Por lo tanto,
la vinculacion del tratamiento de esas enfermedades a la logica de la integralidad
definida por el 6rgano de evaluacion de tecnologias sanitarias mantiene abierta la puerta
de la judicializacion, como sefiala Fernando Aith (2014, 10-11),

Se sabe que, por tratarse de enfermedades raras, dificilmente éstas tendran su
medicamento definido por la CONITEC (...). El no ofrecimiento de un medicamento
existente en el mercado y con evidencias cientificas de eficacia caracteriza violacion a
los principios de la integralidad y de la universalidad (...).

Parte significativa de los estudios sobre la judicializacion de la salud se enfoca en los
aspectos negativos de ese fenémeno para la regulacion de politicas farmacéuticas, por
reforzar desigualdades y asignar recursos de forma irracional, centrando esfuerzos en la
produccién de evidencias de que los litigantes que reivindican judicialmente el derecho
a medicamentos suelen venir de “estratos privilegiados”, de modo que esta practica
beneficiaria una minoria con mayor acceso a la justicia y a la informacion (Vieira y Zucchi
2007, Ferraz 2009, Chieffi y Barata 2009, Pereira et al. 2010, Machado et al. 2011, V. A.
Silva y Terrazas 2011, Wang y Ferraz 2013, Lima 2015, 105).

Sin embargo, el argumento de que en Brasil la judicializacion de medicamentos
beneficiaria solamente las elites econdmicas reside en premisas que admiten
cuestionamientos (Andia y Lamprea 2019). En definitiva, “la evidencia de esta posicion
a menudo se ve oscurecida por argumentos ideoldgicos y se limita a muestras pequenas,
con cobertura geografica restricta y el examen de pocas variables” (Biehl 2016, 91). La
creciente actuacion de la Defensoria Publica en demandas por medicamentos ha
inducido a que la poblacién de bajos ingresos sea incluida en ese fendémeno. A nivel
nacional, al menos un quinto del total de demandas es interpuesto por personas en una
situacion de vulnerabilidad econdmica (Conselho Nacional de Justica —CNJ — 2019, 73).
En el Distrito Federal, la representacion de los demandantes en el 95,4% de los casos fue
realizada por la Defensoria Publica (Delduque y Marques 2009). De modo similar, el
estudio cuya muestra hasta el momento es la mayor ya registrada (Biehl et al. 2012), sobre
una base de datos con informacion recolectada en 1.080 demandas contra el estado de
Rio Grande do Sul, sugiere que los pacientes que buscan los tribunales para obtener
medicamentos son en su mayoria personas pobres (53% recibia menos de un sueldo

enfermedades poco frecuentes” y el término “pacientes huérfanos” de forma intercambiable, por esta raiz
etimolégica “medicamentos huérfanos” que remite al lenguaje del lobby farmacéutico.
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minimo), que estan fuera del mercado laboral o jubilados (71%) y que dependen del
Estado para obtener tanto tratamiento médico como asistencia juridica gratuita (59%).
En definitiva, la tesis de la judicializacion por las élites econdomicas no tiene respaldo
empirico, al menos, en el caso de los medicamentos de alto costo (Medeiros et al. 2013, J.
V. Cardoso 2021).

Los estudios sobre la judicializacidn suelen tener por objeto una amplia gama de
medicamentos destinados a tratar enfermedades prevalentes. A la inversa, el presente
trabajo enfoca en una clase especial de farmacos que se utilizan para el tratamiento de
enfermedades poco frecuentes. Los hallazgos empiricos mas robustos (Medeiros et al.
2013) indican que los programas de asistencia farmacéutica no han logrado promover el
acceso a esos medicamentos, lo que personas vulnerables estarian tratando de corregir
en casos individuales, con la ayuda de redes de apoyo y de la industria farmacéutica. En
esa linea, hay autores que defienden la mantencién de un espacio para analizar sus
singularidades y consideran un caso especial de legitima proteccion del derecho a la
asistencia farmacéutica el de esas enfermedades que afectan a un niimero restricto de la
poblacién y, por tal motivo, no obtienen del Estado el interés de crear politicas
especificas (Nunes 2009, Aith 2014, J. V. Cardoso 2021). Esa corriente busca enfrentar los
desafios a la universalidad y la integralidad impuestos por la judicializacion,
preconizando que no hay legitimidad que sostenga que en la diccién del Art.196 de la
CF/88 el substantivo “todos” sea comprendido como “algunos” (Medeiros et al. 2013,
1090, Dallari 2018, 7). De ese modo, el SUS estaria obligado a garantizar la atencion
integral de las enfermedades huérfanas, debiendo wutilizarse de los mejores
conocimientos cientificos disponibles. En esa linea, el Supremo Tribunal Federal (STF),
el 22 de mayo de 2019, al analizar la controversia de la obligacion del Estado de proveer
medicamentos sin registro sanitario en el pais (Tema 500), reconoci6 la excepcionalidad
de los medicamentos huérfanos, determinando que tal registro es dispensado para su
provision judicial.

3. La globalizacion de los instrumentos de armonia coercitiva

La nocion de acceso a la justicia es objeto de disputas conceptuales que visan hacerla
absorber medios “no adversariales” de resolucién de conflictos, inspirados en
sociedades que no poseen un aparato estatal represivo y, aun asi, mantienen el orden
interno a través de un abanico de mecanismos informales como la mediacién de lideres
comunitarios (Gluckman 1955, Merry 1984, 277, Nader 1990). Buscando inspiracién en
esos mecanismos, en la década de 1970, como parte de una agenda de contencion del
movimiento de los derechos civiles de la década anterior, surge en el campo juridico
norteamericano lo que Laura Nader (1990, 308) denomina “ideologias armonizadoras”,
es decir, que sefalan para una “valorizacion del consenso, la cooperacion, la pasividad
y la docilidad”. Estos Medios Alternativos de Solucion de Conflictos (MASC) prometen
reducir el monto de litigios, conducir a las partes a que concreten acuerdos en causas
pendientes y entregar un método de resolucion de disputas menos costoso en beneficio
de las clases desposeidas (Francioni 2007). La conciliacion puede incluirse en esa clase
de procedimientos, pero, a diferencia de la mediacion, no trata el conflicto. Como sefiala
Warat (2000, 08), “el conciliador ejerce la funciéon de negociador de litigios y por lo tanto
no transforma el conflicto[,] reduciéndolo (...) a una mercancia”.
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Este movimiento de informalizacion de la justicia desplaza la atencion colectiva desde
las luchas por los derechos civiles hacia la armonia y la eficiencia, promoviendo un giro
desde el acceso a los tribunales hacia la resolucidon no adversarial de disputas (Nader
1996, 3). Surgen asi reformas judiciales que consisten en la creacion de mecanismos de
resolucion de litigios que presentan a] énfasis en resultados mutuamente acordados, en
lugar de la estricta obediencia a la ley; b] preferencia por decisiones obtenidas por
mediacion o conciliacion, en lugar de decisiones obtenidas por adjudicacion; y c]
reconocimiento de competencia de las partes para conducir su propia defensa en un
contexto institucional desprofesionalizado (Santos 2001, 276).

Los defensores de los MASC acttian como si los tribunales hubieran sido creados para
resolver pequenios litigios entre vecinos (Fiss 1984, 1075) y difunden presupuestos sobre
la comprension de un tipo particular de “disputa” anclados en estandares
norteamericanos que son ampliamente de clase media, blancos y masculinos
(Teitelbaum y DuPaix 1988, 1112, Grillo 1991, 1581). En ocasiones, como sostiene Owen
Fiss (1984, 1079), el consentimiento que generan es el producto de la coercion, por lo que
serian instrumentos altamente problematicos para reducir la sobrecarga de trabajo en los
tribunales. Estos instrumentos, vale decir, han sido progresivamente globalizados, como
demuestra Laura Nader (1996, 8), a través de la hegemonia que se desarroll6 en EE. UU.
y se expandio por el mundo en la década de 70, lo que la autora denomina “la ideologia
de la armonia, una armonia coercitiva, cuya funcién principal es la pacificacion”.

Al alero de propuestas que postulan una “intolerancia por el conflicto” como
determinante de instituciones “mas civilizadas”, tal discurso sugiere que existen
culturas “resistentes al progreso”, pues impedirian alcanzar el desarrollo (Nader 1996,
5-6). Diversos organismos internacionales empiezan a incentivar reformas para la
adopcién de los MASC, que se convierten en una condicion necesaria para que paises
periféricos accedan al fomento econémico de paises centrales (Trubek y Galanter 1974,
1063). Por ejemplo, Capulong (2012, 649), al estudiar la introduccion de la “medicacion
comunitaria” en Filipinas, identifica una agenda neocolonial fundada en un estilo de
mediacion supuestamente apolitico, neutral y que visa persuadir la gente de a pie a no
luchar por sus derechos, y ser comprensiva y abierta a arribar a un acuerdo en
mecanismos disefiados para canalizar la demanda social, siendo un obstaculo tanto para
acceder a la justicia como para autodeterminarse politicamente (Capulong 2012, 680).

Gracias a dichos programas de asistencia al desarrollo, con el apoyo de la United States
Agency for International Development (USAID), los MASC aterrizan en Latinoamérica a
finales de 1993, impulsados por la Fundacion Libra, que era asistida por una serie de
asesores provenientes de la comunidad de mediadores de los EE. UU., muchos de los
cuales habian dictado sesiones de entrenamiento en Argentina (Dezalay y Garth 2002,
242-5). Durante décadas, varios jueces y otros actores juridicos han prosperado como
agentes intermediarios en el escenario local, para que estos modelos tomados del exterior
fueran legitimados y construidos a través de conocimientos especializados, obtenidos
especialmente en viajes a los EE. UU.,, lo que de regreso a la casa asegurarian una
posicidn influyente (Dezalay y Garth 2002, 249). En el caso de Bolivia, Ellison (2018)
sefiala que los programas de MASC vinieron a promover “la domesticacion de la
democracia”, buscando disciplinar tacticas politicas disruptivas en favor de programas
de resolucion de conflictos que actian en conjunto con otras formas de
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“gubernamentalidad” (en un sentido foucaulteano) y que buscan moldear tipos
particulares de ciudadanos. En otras palabras, como observa Sally Merry (2002), la
diseminacion global de tecnologias alternativas de resolucion de disputas es solo una de
las muchas iniciativas de reforma social, promovidas por paises del atlantico norte para
el supuesto beneficio del sur global, que terminan reforzando el neoliberalismo y el
despojo en nombre del favorecimiento de las poblaciones vulnerables.

3.1. La expansion de la conciliacion en salud en Brasil

En marzo de 2015, Brasil adoptaria un nuevo Cédigo Procesal Civil (CPC), que ha
flexibilizado varios institutos y procedimientos para “facilitar” el acceso a la justicia,
fomentando instrumentos de “pacificacion social” y “prevencion de litigios”. El articulo
3 del CPC dice que los MASC deben ser estimulados por el poder judicial y que el Estado
promovera la resolucion consensuada de los conflictos. Un sintoma de ello son
iniciativas como los mega-operativos de conciliacion en salud (mutirdes de conciliacio da
saude), en que se eligen ciertas demandas que involucran productos y servicios de salud
y se llevan a un intento de llegar a un acuerdo entre las partes (Schulze 2015, 7). E122 de
diciembre de 2022, el STF dictd la Resolucion N° 790/2022, por medio de la cual se crea el
Centro de Soluciones Alternativas de Litigios (CESAL), que sefiala entre sus fundamentos
la necesidad de que los procesos estructurales y los litigios complejos exigen técnicas e
intervenciones diferenciadas que involucren, entre otras caracteristicas, flexibilidad de
procedimientos, negociaciones y atipicidad de las medidas ejecutivas. El CESAL esta
integrado, entre otras unidades, por el Centro de Mediacion y Conciliacion (CMC), creado
en el 2020. Sin embargo, la conciliacion efectivada en el dmbito del poder judicial
obviamente no reduce la carga de trabajo de los tribunales. Para el logro de tal objetivo,
se pasa a defender la existencia de espacios administrativos de conciliacion. De ahi,
surgen también diversos programas del poder ejecutivo, en todos los ambitos
federativos, que buscan detener la judicializacion de la salud. Se consideran medidas
para “desjudicializar” la salud la implementacion de cdmaras de mediacion del SUS, con
actuacion previa a las demandas judiciales, el reforzamiento del didlogo inter-
institucional y la ampliacion de las vias extrajudiciales (A. B. Silva y Schulman 2017, 293).

A titulo de ejemplo, citamos la Camara de Prevencion y Resolucion Administrativa de
Conflictos, instituida por la Ley Estadual n® 23.172/2018, de Minas Gerais, que busca
solucionar conflictos de salud antes que lleguen al poder judicial. De forma similar, un
Ntcleo de Apoyo Técnico (NAT) fue instituido por la Secretaria Municipal de Salud de
Araguaina, para promover “didlogos” entre la Contraloria Municipal y los actores
involucrados en las demandas. Entre sus objetivos figuran la mediacion de conflictos y
las “soluciones administrativas” para las demandas. Siguiendo la misma tendencia, esta
el Nucleo de Conciliacion de Medicamentos del Municipio de Lages, disefiado para
detener la judicializacion de medicamentos y hacer la mediacion de los conflictos para
el manejo de las demandas de salud. En esa linea, en Brasilia, la Cdmara Permanente
Distrital de Mediacion en Salud, creada en 2013, constituye un espacio institucional para
la mediacion extrajudicial de conflictos en la materia. Otro ejemplo es el programa “SUS
Mediado”, lanzado en 2012 en Rio Grande do Norte, que busca “la resoluciéon
administrativa de los reclamos de salud” a través de una Camara de Conciliacién,
compuesta por un farmacéutico, un médico, un Defensor Publico, un representante de
la Controlaria del Estado y del Municipio y por el demandante.
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Las experiencias con esquemas de conciliacion pre-procesal son diversas en Brasil. El
“Programa Acessa SUS” del Estado de Sao Paulo, iniciado en 2017, tiene el objetivo de
crear un protocolo para el atendimiento de pedidos que agoten todas las instancias en el
ambito administrativo antes de dar seguimiento a las acciones judiciales, asi como la
reorientacion del paciente para que obtenga una alternativa terapéutica disponible en el
dispensario publico. En el Estado de Rio de Janeiro, a su vez, la Camara de Resolucion
de Litigios de Salud (CRLS), iniciativa de la Contraloria General del Estado (PGE-R]) en
conjunto con las Defensorias Publicas del Estado y de la Union Federal, y las Secretarias
Municipales de Salud, consiste en la emision previa de informes técnicos por
profesionales de las secretarias de salud con el fin de direccionar los usuarios en el flujo
ordinario de funcionamiento del SUS, solucionando los pedidos extrajudicialmente. En
el Distrito Federal, el Ntcleo de Atendimiento Juridico en Salud de la Defensoria Publica
tiene como objetivo la solucién de los reclamos sanitarios por medios administrativos y
didlogos con los ¢rganos involucrados. Sintetizando estas propuestas, el Consejo
Nacional de Justicia (CNJ 2019, 163), recomienda al Estado invertir en la creacién de
organos y procesos extrajudiciales de solucion de conflictos en salud, en una etapa
temprana y previa a la judicializacion.

Como veremos a continuacion, en la aplicacion de estas formas alternativas de
resolucion de litigios, el poder del Estado se insintia de forma desigual, ya sea porque
estas medidas son casi siempre una iniciativa del propio Estado (Santos 2001, 287),
porque implican una forma de “coerciliacion” que resulta en un acuerdo que es una
sumision ante las condiciones impuestas socialmente (Fiss 1984), o por estrechar las
relaciones entre jueces y partes contrarias a los demandantes, como las secretarias de
salud, que pasan a sugerir como aquellos deben resolver estos casos y que acaba por
sucumbir a su logica formal de actuacion burocratica. Al fin y al cabo, sera detallado
como estos conflictos que se pretende procesar informalmente a través de mecanismos
conciliatorios acontecen entre partes con poder desigual, siendo facil concluir que la
conciliacion es susceptible, en tales casos, de volverse represiva por la ausencia de un
arbitro capaz de neutralizar, en alguna medida, desigualdades materiales y biologicas.

4. Diseno del estudio de caso

Como sefiala Biehl (2010, 124), el modelo basado en derechos y acciones judiciales que
sirvio de base para la reivindicacion del acceso al tratamiento del sida en Brasil ha sido
progresivamente adoptado por otros grupos de pacientes, que ahora también luchan en
los tribunales por el derecho a medicamentos. Este seria el caso de las enfermedades
consideradas “raras”, porque afectan hasta 65 personas en cada 100 mil individuos,
como el sindrome urémico hemolitico atipico (SHUa) y la hemoglobinuria paroxistica
nocturna (HPN). El SHUa es un trastorno de esa clase, causado por la desregulacion del
sistema inmunolodgico, en cuyo primer episodio, entre el 2 y el 10% de los pacientes
fallecen y un tercio progresa a insuficiencia renal (Loirat y Frémeaux-Bacchi 2011). A su
vez, la HPN se considera una anemia hemolitica crénica, que resulta en la mutacion de
un gen de la médula dsea, lo que conduce al riesgo de eventos trombdticos graves
(Schubert et al. 2012, 2). No existe cura para estas enfermedades. El eculizumab (Soliris®)
es el Unico tratamiento que proporciona una opcion terapéutica que ha demostrado
reducir las complicaciones asociadas a estos trastornos.
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El eculizumab empieza a ser judicializado en Brasil el 2007 —afio en que fue registrado
en la Food and Drug Administration americana como “droga huérfana” —y esta modalidad
ha fornecido 100% de la provision publica hasta 2018 (Caetano et al. 2020). Segtin Elgin
et al. (2017), la Alexion Pharmaceuticals Inc. fomentaba acciones de advocacy en el pais,
financiando a la Asociacion Brasilefa de HPN. Sin embargo, el bufete de abogados
contratado para iniciar las demandas en Brasil pertenecia a la hermana de un empleado
de la empresa. Luego, tras una recomendacion de la direccion juridica de la matriz, en
2012 la empresa habria transferido sus donaciones a la AFAG (Associagdo dos Familiares,
Amigos e Pessoas com Doencas Graves, Raras e Deficiéncias). Se trata de una entidad de
alcance nacional, que desde 2005 acttia en la defensa de los derechos de las personas
acometidas por enfermedades huérfanas, presente en 11 entes federados.

Hasta 2017, por imposicion de las acciones judiciales, el Ministerio de Salud (MS)
import6 el eculizumab sin registro. El medicamento comprado mediante acciones
judiciales prescindia de licitacion, asegurando la ganancia del fabricante, ya que la
empresa controlaba completamente los valores de venta en el mercado norteamericano
de precios desregulados. Los directivos de Alexion realizaban visitas semanales a la sede
de la AFAG para revisar fichas clinicas y seleccionar casos para la judicializacion,
contando con clinicas asociadas que filtraban ilegalmente diagndsticos médicos y
resultados de exdmenes de los pacientes, para que luego se presentaran las demandas
(Elgin et al. 2017). Esto sugiere que el consumo del eculizumab ha dependido del
funcionamiento de una maquina de judicializacion. La fabricante no solicito el registro
del farmaco en Brasil durante casi nueve afos tras obtenerlo en EE. UU. Solo en 2015,
cuando caduco la proteccion de la patente en Brasil, la Alexion solicitd su registro en el
pais. El medicamento “mas caro del mundo”, con costo aproximado de US$ 410 mil por
paciente/afio en los EE. UU. (Herper 2010), era ademas aquel cuya compra publica
representaba el mayor gasto por imposicion judicial en Brasil hasta 2017 (Caetano et al.
2020), con un costo en promedio de US$18.000 cada dosis (Luzzatto et al. 2018).

En diciembre de 2017, existia un universo de 414 medidas judiciales que determinaban
la adquisicion del farmaco en todo el pais. A finales de 2016, con la transicion entre
gobiernos, el MS empezd a defender una reevaluacion clinica de los pacientes. El nuevo
ministro orden6 que se realizaran auditorias en las cautelares que determinaban la
compra del medicamento. En virtud de dicha “auditoria”, en 2017, las cautelares que
determinaban la entrega de eculizumab fueron sistematicamente incumplidas por el
poder ejecutivo, alegando haber fraudes y requiriendo nuevos peritajes clinicos. En
febrero de 2018, el MS convocd a una reuniéon de conciliacion, para discutir el
cumplimiento de las decisiones judiciales. A la reunidon también asistieron
representantes del poder judicial, de la ANVISA y representantes de asociaciones de
pacientes, con destaque para la AFAG. En dicha reunién, la AFAG presentd un listado
de pacientes que fallecieron por no recibir el tratamiento y que habian estado sin
asistencia médica durante meses. Ocurre que la empresa seleccionada por el MS —con
sede en Miami— para la importacién del eculizumab no era distribuidora del
medicamento tampoco podia transportarlo porque no poseia la Declaracion de Detentor
de Registro, documento esencial para la importacion de medicamentos en Brasil. Al cabo
de las investigaciones, a juicio del Ministerio Publico Federal (MPF), se habrian
producido retrasos injustificados en la entrega del medicamento, lo que habria
culminado con la muerte de pacientes. Los hechos se enmarcarian como improbidad
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administrativa, dando lugar a un pedido de reparacion del dafio moral colectivo sufrido
por los litigantes.

4.1. Metodologia

Se ha realizado un analisis de los procesos judiciales determinando la provision del
eculizumab, cuyos nimeros identificadores fueron extraidos de una lista proporcionada
por una asociacion de pacientes. Una vez definido el universo “pacientes-litigantes”, el
siguiente paso fue seleccionar un subgrupo para el estudio de caso, mediante muestreo
aleatorio simple. En los archivos judiciales fueron recuperados los procesos de los 18
litigantes que fallecieron. A partir de esta muestra, el caso presenta una serie de barreras
de acceso a la justicia, en que el discurso de la “solucién consensuada” por parte de la
administracién, donde el confronto da lugar a la cooperaciéon, cumple un rol central.

Como una manera de aproximarnos al perfil de los demandantes utilizamos como punto
de partida el IDH de sus domicilios. Seleccionamos aleatoriamente a miembros de la
asociacion de pacientes que sufrian por el incumplimiento de la cautelar que
determinaba la entrega del farmaco. La informacidn recogida en estos procesos se
complemento con documentos obtenidos de empleados de la industria farmacéutica.
Vale decir, algunos datos presentes en este texto integran una monografia (J. V. Cardoso
2019), cuyos evaluadores entendieron que la investigacion no presentaba riesgos de
dafio fisico o psicoldgico, dispensando la necesidad de tramitaciéon del proyecto por un
comité ético. Al observar la organizaciéon de pacientes y empleados del sector
farmacéutico, tuvimos que aprender a dirigirnos a esos actores, lo que en cierto modo
nos llevaria a un compromiso en torno a su causa. Sin embargo, para evitarse una
asimetria analitica comprometedora, ese compromiso hacia parte de una aproximacién
reflexiva consistente con la tradicion sociojuridica, segin la cual se debe observar el
problema desde el angulo del usuario, es decir, del paciente, que es un francotirador si
se compara con la Administracion, que es un jugador repetido (Galanter 1974). Seria
necesario actuar con cautela, ya que hubo tensiones, especialmente con quienes actuaban
como “responsables” de los pacientes. Esto exigia ser cuidadoso, en vista de quienes,
hablando en su nombre, sin ser pacientes ni familiares, se arrogaban la “gobernanza” de
la asociacion, como una fuerza dentro de la entidad que pretendia establecer una légica
operativa diferente, interesados en asociarse preferentemente con la industria
farmacéutica.

4. ;Una barrera mas para la tutela de los pacientes?

En ese estudio, se observd que la asociacién de pacientes fue responsable de la
articulacion de demandas, disminuyendo barreras econémicas y de informacion para el
acceso a la justicia. Esta actuacion incluia el apoyo logistico y la diseminacién de datos
cientificos a través de congresos sobre enfermedades poco frecuentes, providenciando
encuentros entre pacientes y especialistas, que les entregaban informaciones utilizadas
en las acciones judiciales. De ese modo, la actuacidon de esa asociacion fue clave, al
fomentar la comunicacion entre pacientes y autoridades sanitarias, ya que las decisiones
tomadas en los anillos burocraticos estales amenazaban la vida de sus miembros.

Por otro lado, el 30% de los gastos operacionales de la asociacion era financiado por la
fabricante del eculizumab, desnudando que aquella era parte de una estrategia de la
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ultima para retrasar la solicitud de registro sanitario de la sustancia en Brasil, con el
objetivo de obligar a los pacientes a judicializar su demanda, ya que el precio final para
la compra puiblica en esos casos es el precio no regulado. Este cardcter “hibrido” de su
actuacion expresa un efecto path dependence en el reconocimiento de la demanda de esos
pacientes, que se arrastra desde la creacion de la designacion “medicamentos huérfanos”
en EE. UU., donde el lobby empresarial fue fundamental.

En esa linea, su presencia en reuniones para discutir el incumplimiento de decisiones
judiciales por parte del MS, en diciembre de 2017, conform¢ la esperanza de cientos de
pacientes que llevaban meses sin asistencia terapéutica. Al defender la vision del
derecho a la salud de los pacientes, para quienes la muerte no era un destino fatal, sino
algo que deberia ser objeto del activismo judicial, con el fin de reparar sus cuerpos
enfermos y mejorar sus vidas, la asociacion de pacientes se ha transformado en espacio
para la construccion de la ciudadania (Biehl 2016, 101). Al hablar en sus nombres propios
y sus cuerpos enfermos, los pacientes actiian como “ciudadanos bioldgicos”, es decir,
que exigen del gobierno una forma de bienestar basada en criterios médicos, cientificos
y juridicos que reconozcan sus vulnerabilidades genéticas y prestaciones en virtud de
eso (Petryna 2004). Este minimo de “pertenencia biopolitica” es una parte fundamental
del campo que esas personas habitan mientras navegan por los caprichos del mercado
(Biehl 2010, 106). Asi, la asociacion se encargd de acortar las distancias entre el
conocimiento cientifico y personas vulnerables, reduciendo barreras de acceso a la
justicia. En tal momento, esta se convirtié en un abrigo micropolitico que puso a prueba
la gobernanza practicada por la CONITEC, llevando a la incorporacion del eculizumab
en diciembre de 2018, la cual hace mas facil su adquisicion, permitiendo economias de
escala y la utilizacion del poder de compra del Estado para negociaciones y menores
precios (Caetano et al. 2020, 8). En suma, la asociacion de pacientes “empodera” a esos
individuos, garantiza su acceso a la justicia y amplia la esfera de su ciudadania,
desafiando a los responsables por la formulacion de las politicas farmacéuticas.

Por otra parte, como reaccion a la expansion de la judicializacion de la salud debido a la
consagracion constitucional de ese derecho, surgieron voces en Brasil que defienden el
uso de medios “extrajudiciales” para buscar “soluciones administrativas” que detengan
las demandas judiciales, como propone el informe “Judicializacién de la Salud en Brasil”
(CNJ 2019). El incumplimiento de drdenes judiciales por la Administracion se ha tornado
mas frecuente en Brasil después que ideas como “colaboracion” o “didlogo” institucional
pasaron a difundirse en el pais. En estas propuestas, observamos que la busqueda de
foros “alternativos”, baratos y accesibles, que surgio del movimiento de acceso a la
justicia, se ha convertido en una hoja de ruta para obstaculizar ese acceso (Galanter 2010).
Los mecanismos conciliatorios recomendados por el CNJ son preocupantes, no solo por
el modelo de litigio que toman por supuesto, sino también porque en la mayoria de los
casos individuales de demandas por medicamentos huérfanos, los tribunales buscan
salvaguardar valores constitucionales y esto tiene implicancias de largo plazo que
presionan a la reestructuracion de las burocracias estatales (Garavito 2011, Biehl y
Petryna 2013). Vale notar, estas herramientas alternativas para “solucionar disputas” no
se dedican a cuestiones de justicia social, ya que procesan y solucionan casos particulares
en base a criterios individuales (Nader y Grande 2002, 584). Ademads, sus defensores
ignoran que algunas veces lo que la parte procesal requiere del tribunal demanda el
ejercicio de su funcion politica (Lopes 1989). En razén de ello, Rothschild (1995, 319)
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sefiala que los medios informales de solucion de conflictos erosionan la “oportunidad de
que los litigantes desarrollen una conciencia de ‘clase’, en el sentido de una identidad
colectiva con otros individuos que tienen, constituyen o deberian vocalizar reclamos
similares”. A continuacién, se analiza cdmo el fallecimiento de 18 pacientes que
utilizaban eculizumab tras la suspension de la compra del farmaco por el MS entre 2017
y 2018, en franco incumplimiento de medidas judiciales ordenando la distribucion del
farmaco por el poder ptiblico, expresa barreras de acceso a la justicia.

4.2. Barrera de eficiencia

A comienzos de 2017, con la transicion entre gobiernos, el MS empezé a defender una
reevaluacion clinica de los pacientes que habian obtenido el eculizumab judicialmente
por alegar que no todos los litigantes necesitaban del fdrmaco, requiriendo nuevos
peritajes para aclararlo. Debido a esta “auditoria”, las mas de 400 medidas cautelares
que determinaban la entrega de eculizumab comenzaron a ser incumplidas por el MS. A
pesar de que el ministro responsable y sus subordinados fueron denunciados por
improbidad administrativa, demandando incluso la reparacion del dafio moral colectivo
a los pacientes, el caso atin no se ha resuelto. Algunas entrevistas del entonces ministro
de la salud sobre el fallecimiento de pacientes por el retraso en el suministro del farmaco
sugieren que este no se sentia presionado por dicha denuncia (Almeida 2018).

En Brasil, el incumplimiento de O&rdenes judiciales configura “crimen de
responsabilidad”, en los términos del art. 85, de la CF/1988. Segtin nuestro levantamiento
de datos, en casi todos los casos de incumplimiento de la entrega del eculizumab habia
sanciones pecuniarias contra la Administracion previstas. Tales medidas se mostraron
ineficientes ante el discurso de la “negociacion” del cumplimiento de las cautelares por
parte de los demandados. En términos de la eficiencia del sistema judicial, “el propdsito
no es hacer que la justicia sea ‘mas pobre’, sino hacerla accesible a todos, incluidos los
pobres” (Garth y Cappelletti 1978, 292). En ese caso, la informalizacién y, por lo tanto, la
desburocratizacion acarrean la reduccién o eliminacion del poder coercitivo a
disposicion de los agentes de resolucion de conflictos (Santos 2001, 287). Ademads, como
suele ocurrir, el impacto financiero y politico de las multas y otras sanciones aplicadas
dificilmente es sentido por la Administracion faltosa, sino por la gestion que la sucede.
En efecto, cuando se trata de un dafio cuyo responsable es vinculado al poder publico,
la atribucidon de responsabilidad personal al agente administrativo parece ser la tinica
forma capaz de dar efectividad a la tutela judicial (Wambier y Arruda Alvim 2002, 30).

La solucidn “negociada” para el conflicto sobre el eculizumab no ha sido adoptada como
medida para acercar la justicia a los ciudadanos. Esto queda evidente, ya que los
pacientes de bajo nivel econdmico y condiciones de salud precarias no tendrian la
capacidad de presentar sus propios reclamos en reuniones de conciliaciéon de manera
eficiente. El protagonista en la negociacion con el Estado es la industria farmacéutica,
que acttia a través del financiamiento generoso de una asociacion de pacientes-litigantes.
De ese modo, la industria ha logrado retardar el registro sanitario del fdrmaco, de forma
estratégica, por nueve afos, para mantener precios desregulados en Brasil por medio de
la judicializacion. Asi, se revela un esquema practicado por un jugador repetido (la
industria) que se enriquecio en base de tales artimafas durante nueve afos.

14



La “coerciliacion” ...

En ese sentido, la inadecuacion de la conciliacion en salud no podria ser mas grafica, ya
que individuos con patologias degenerativas, cronicamente debilitantes, que afectan las
capacidades fisicas, mentales, sensoriales y comportamentales de los portadores, no
tendran la capacidad de conducir su propia defensa de modo eficiente en contra de
poderosisimos “jugadores repetidos” (Galanter 1974). Vale decir, el jugador repetido
disputa, sobre todo, para manipular las reglas del juego. Para un jugador, cuanto mayor
sea la apuesta y menos probable que se repita la disputa, menos probable es que se
preocupe por las reglas que se aplicaran en futuros casos analogos.

Si asumimos que los medios de solucién de conflictos estan sobrecargados y asi
estimulamos los acuerdos informales, podriamos suponer que los litigantes repetidos
“negociarian” en aquellos casos en los que esperan resultados desfavorables. Como
esperan litigar nuevamente, esos litigantes pueden optar por llevar a juicio solo los casos
que consideren que tienen mas probabilidades de producir reglas favorables para si.

La configuracion de las partes en las disputas por medicamentos huérfanos revela, por
un lado, una posicion ventajosa ocupada por la Administracion y, por el otro, una
posicion privilegiada donde la industria también produce el contexto para la
“coerciliacion”. En efecto, los medios conciliatorios tienden a reforzar dichas ventajas e
incluso agudizarlas, al legitimarlas (Galanter 1974, 103-104). De ese modo, la
“coerciliacion” significa, en este caso, la desvalorizacidn social de los litigantes mismos,
que son desplazados a un segundo plano. De alli, que es probable que la “flexibilidad
con los procedimientos” tenga graves efectos para las partes (Garth y Cappelletti 1978,
290).

4.3. Barrera de informacion

Desde 2014 el CNJ viene realizando encuentros para presentar “enunciados
interpretativos” que son utilizados en las instancias de conciliacion en salud y que son
referencias para los magistrados. Esos enunciados funcionan como “directrices
orientadoras”, sirviendo de base para la estandarizacion de los procedimientos
judiciales. A diferencia de los precedentes vinculantes, no obligan a los jueces a seguirlos,
sino que sirven como “recomendaciones técnicas”. Son el resultado de debates entre
expertos, jueces y tribunales, pero reflejan basicamente una racionalidad formal, como
un conjunto de discursos aparentemente unitarios, pero de cientificidad dudosa.
Inicialmente fueron aprobados 45 enunciados. Entre ellos, el Enunciado No.12 que exige
del informe pericial médico presentado en juicio por el demandante la referencia expresa
a la situacion del registro del farmaco en la agencia sanitaria nacional. Merece atenciéon
el Enunciado No. 59 que preconiza que en los casos que tienen por objeto fairmacos no
incorporados en las listas de dispensacion sean observadas las directrices de la Medicina
Basada en la Evidencia (MBE). Otrosi, en 2018 el Comité de Salud del CNJ aprobd dos
Enunciados para tratar de las enfermedades poco frecuentes inspirados en valores como
“cuidados paliativos” y “costo-utilidad”. Por basarse en la ETS, esos enunciados estan a
exigir invariablemente “evidencias robustas” para inferir la eficacia de los
medicamentos huérfanos, ignorando peculiaridades epidemioldgicas y clinicas de las
enfermedades poco frecuentes. Ademas, el paciente debe obtener una receta de un
médico del SUS, la cual es verificada posteriormente por un médico del NAT. Luego,
esta receta es revisada por un médico especialista, habiendo incluso la posibilidad de
que el informe sea revisado por mds de un médico del SUS. Las discusiones son
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paulatinamente dominadas por las ETS, girando alrededor del analisis de costo-
efectividad y de un arsenal retdrico de soluciones “técnicas” recomendadas por las
organizaciones transnacionales, que rebaja las iniciativas de salud publica tradicionales,
como el principio de la integralidad, a un status de conocimiento no cientifico (Biehl
2010, 106). Segun esa visidn, “los formuladores de las politicas, en las agencias, pueden
reclamar mayor legitimaciéon democratica y mayor competencia técnica que los juristas”
(Vermeule 2016, 10).

Vale recordar que, a fines de 2016, el MS empezd a defender una reevaluacion clinica de
los pacientes que habian obtenido eculizumab judicialmente, por alegar que no todos los
litigantes necesitaban del medicamento. En ese contexto, la exigencia de material
probatorio forjado en la MBE constituia una barrera al acceso a la justicia. Cuando se
trata de enfermedades poco frecuentes, procedimientos estandarizados de MBE deben
ser redimensionados (Drummond et al. 2007, Nestler-Parr et al. 2018). La literatura
cientifica lo demuestra ampliamente (Kruer y Steiner 2008, Vegter et al. 2010, Oliveira et
al. 2011, Picavet et al. 2012). Ello, porque las “enfermedades raras” por su naturaleza no
pueden ostentar evidencias robustas de eficacia o costo-efectividad en un corto espacio
de tiempo (Oliveira et al. 2012). En efecto, estos “enunciados interpretativos” del derecho
a la salud son extremadamente preocupantes. El problema con esta situacion es que,
como la evidencia numéricamente robusta de eficacia de los medicamentos huérfanos es
muy dificil de obtener antes de su comercializacion, siempre se podra recurrir al
argumento de que los cuidados paliativos son mas indicados, poniendo a los pacientes
en riesgo vital, al participar de instancias administrativas conciliatorias.

En ese trasfondo, una segunda barrera emana de factores epistémicos relacionados a la
propia cultura juridica interna. Por un lado, una transformacion tecnoldgica (la aparicién
de los “medicamentos huérfanos”) no resulta automaticamente en un cambio del campo
juridico. Por el otro, la entrada en escena no solo de formas inéditas de movilizacion
judicial, sino también de nuevas identidades sociales (el nacimiento de los “pacientes
huérfanos”), desafian la formacion cultural, técnica, profesional y politica de los actores
juridicos encargados de la tarea de la aplicacion de las reglas generales. Los derechos de
estos nuevos sujetos requieren, cada vez mas, la especializacion en conocimientos
extrajuridicos (i.e., de los campos de la farmaco-economia, la bioestadistica, etc.). Frente
al contexto latinoamericano, estos conocimientos han sido impedidos de expandirse en
el ambito universitario juridico, pues las Facultades de Derecho se reducen a actuar
como “escuelas de legalidad”, limitadas a forjar una mentalidad dogmatica,
estrictamente positivista (Faria 2001, 232-235).

En América Latina, hasta los doctores rara vez tienen conocimiento de las enfermedades
huérfanas para diagnosticarlas (Nestler-Parr et al. 2018). Los pacientes peregrinan
durante afios por clinicas especializadas hasta “conquistar” una entidad patoldgica bien
definida. Todavia falta mayor claridad sobre el tema y, a excepcion de Colombia
(Sentencia C-620) y Brasil (RE 657.718/MG), el poder judicial suele tratar de manera
similar “medicamentos huérfanos” y “de alto costo”. En paises como Chile, por ejemplo,
hay proteccion financiera para medicamentos de “alto costo”, relacionados a
“enfermedades catastroficas”, que solo alcanza algunos diagndsticos y cuyas
definiciones no se ajustan a los criterios internacionales que reconocen la entidad
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“enfermedades raras” (Novoa y Cabello 2015, 528, Bernain 2017, 13, Manriquez 2018,
13).

4.4. Barrera econdomica

Por otra parte, si bajo el enfoque del acceso a la justicia se reconoce la necesidad de
correlacionar el “medio adecuado” a la propia “disputa”, es preciso considerar las partes
que tienden a involucrarse en el tipo de conflicto analizado. Dentro del grupo
demandante de eculizumab, analizamos la concentraciéon de los procesos segun el
distrito donde se originaron, sus representantes legales y el IDH del domicilio del autor.
A partir de esta muestra, totalizando 18 pacientes litigantes, calculamos el intervalo de
confianza para la media del perfil socioeconémico del grupo demandante. Cuando
cruzamos estos datos con el IDH del municipio del paciente, el 77% de las demandas por
eculizumab han sido originadas en los 14 municipios con bajo IDH (inferior a 0,8). La
mayor parte de los pacientes que hicieron parte de nuestro muestreo no poseia recursos
suficientes para ingresar con una accion judicial. Utilizando la distribucion t de Student
para hacer la inferencia estadistica, con un 95% de confianza, podemos afirmar que la
media del IDH de domicilio de los 414 pacientes se encuentra entre 0,713 y 0,783.

El analisis documental de los expedientes judiciales de dicha muestra revela que un solo
abogado privado fue el responsable de presentar el 83% de las demandas, mientras que
el 17% restante se concentrd en otra abogada. No obstante, el patrocinio de la demanda
por abogado particular no seria por si solo un indicador de que una élite es
predominante en la judicializacion del acceso a este medicamento (Medeiros et al. 2013).
Hay indicios de que la fabricante del eculizumab financiaba decenas de entidades de
advocacy en diferentes partes del mundo, llegando a arcar con los honorarios de
abogados privados. Esto llama la atencion sobre la actuacion de estas asociaciones, que
vienen disputando espacios de participacion y deliberacion en el ambito de la regulacion
farmacéutica, tras el surgimiento de un “doble sujeto de derechos e intereses, que acttia
en un complejo terapéutico Estado-mercado” (Biehl y Petryna 2013, 338). En esta
bivalencia, la nocidn de coerciliacidon abarca configuraciones hibridas de produccion de
plusvalia privada, en que el paciente se convierte efectivamente en una mina de oro para
empresarios, burdcratas y politicos inescrupulosos (Elgin et al. 2017). En esta
imbricacidn, las asociaciones de pacientes se han convertido en actores centrales en la
apertura no solo de nuevos mercados farmacéuticos, sino también de nuevas formas de
movilizacion judicial (Nunes et al. 2007).

En esa linea, las barreras econdmicas presentes en ese caso estdn menos asociadas a la
necesidad de ampliaciéon de los servicios de asistencia judicial que a causas
macroecondmicas y macrosociales que contribuyen a la mayoria de las violaciones a los
derechos de los pacientes. En esta coyuntura, observamos que “la informalizacion,
siempre que asume la forma de conciliacion represiva, significa el desarme y la
desvaloracion social de los grupos sociales subordinados” (Santos 2001, 287).

4.5. Implicancias y recomendaciones

Al hilo de lo anterior, estamos ante el “dilema existencial” del derecho integral y
universal a la salud en Brasil, sobre el cual surgen una orientacion que parte de la
hipotesis de que la judicializacion refuerza desigualdades y deberia ser reducida en
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beneficio del equilibrio fiscal; y otra cuyo horizonte es una “justicia sanitaria” que
reconoce algunos ciudadanos como portadores de ciertos diagndsticos, que les
garantizarian el acceso a un conjunto de derechos diferenciados (Nunes 2009, 144-5). En
ese contexto, el argumento aqui es que reformas para la informalizacién de la justicia
pueden aumentar la desigualdad e impedir esfuerzos para aumentar su bienestar
material.

Un aspecto observado en el caso estudiado, relativo a la constataciéon de interés
metaindividual, es la subutilizacién del proceso colectivo, pese la posibilidad de la
expansion de los efectos de la tutela puramente individual, por medio del “incidente de
colectivizacion”. Mas alld de la entrega de subsidios para las acciones individuales
contra el Estado, asociaciones de pacientes deberian gozar de la posibilidad de manejo
de acciones colectivas, siempre que sea afectado el interés metaindividual de sus
afiliados. Esto potencializaria tanto el acceso a la justicia, como transparentaria el papel
de las asociaciones de pacientes. En efecto, seria importante incluir a las asociaciones en
la lista de legitimacion activa de los proponentes de las class actions en el derecho
brasileiro. Este cambio legislativo, corrigiendo el inciso V, del art. 5°, de la Ley No.
7.347/1985, transportaria para el plan infra-constitucional el nuevo perfil de la
conflictividad en salud, considerando exigencias de justicia sanitaria, la emergencia de
las asociaciones en el espacio de produccién asistencial y sus reflejos en el sistema de
justicia. En esa linea, también se debe subrayar el papel que pueden jugar las clinicas
juridicas, como lo ha hecho Espafia, en el desarrollo del articulo 29 de la Ley 15/2022, que
reconoce legitimacion a las asociaciones para la defensa del derecho a la igualdad de
trato y la no discriminacion de las personas usuarias de sus servicios (Ramiro 2025).

Sin embargo, para evitar conclusiones apresuradas, cabe senalar que las acciones
colectivas pueden no ser siempre la mejor manera de resolver disputas estratégicas a
través de la via jurisdiccional, ya que este tipo de demanda depende no solo de la
hospitalidad sociocultural con respecto al tema, sino también del entorno politico y
limitaciones institucionales (Hirschl 2007, 218). Igualmente, la judicializaciéon de la
asistencia farmacéutica parece ser un refugio conveniente y una forma eficaz de
transferir la responsabilidad politica por la toma de decisiones tragicas, pudiendo ser
tacitamente fomentada por politicos que representan intereses espurios (J. V. Cardoso
2021). Estas dificultades se relacionan tanto con el campo de la fdrmaco-economia, como
también con la posicion del pais dentro de una estructura econdmica internacional de
produccion y distribucion de tecnologias y productos farmacéuticos (Biehl 2010, 106).

Este estudio se confronta asi con una tradicional paradoja del campo sociojuridico, esto
es, ;como combatir, a través de servicios legales de actuacion localizada e
individualizada, o aun mismo colectiva, violaciones en parte originarias de politicas
econdmicas y sociales nacionales e internacionales? (Falcao 1989, 148). Por ende, la
priorizacion de inversiones en la reforma del sistema de justicia es cuestionable, ya que
las evidencias empiricas de la literatura que trata de su impacto sobre el desarrollo
socioeconomico son mixtas (Davis y Trebilcock 2008). Ademas, estos programas
“informalizadores” no hacen inversiones significativas en fuentes para la colecta de
datos, al tiempo que entrafian el ejercicio silencioso del “poder de los indicadores” y el
uso de la “cuantificaciéon” como forma de conocimiento aparentemente objetivo y
apolitico (Merry et al. 2015). En esa linea, los reformadores deben cuestionarse si los
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intereses de grupos vulnerables, como es el caso de los pacientes huérfanos, serian mejor
atendidos por su organizacién como clase y no por reformas de caracter conciliatorio,
como observan Trubek y Galanter (1974, 1078), “con la organizacién de los menos
favorecidos en actividades sociales coordinadas, destinadas a promover grandes
cambios en las normas o en el proceso de elaboracion de las normas”.

Sin duda, los altisimos precios de los medicamentos huérfanos en los EE. UU., donde el
Estado no interviene en los valores practicados por la industria, generan efectos
internacionales con dimensiones aun desconocidas (Thamer et al. 1998, 283). Sin la
intencion de profundizar en el tipo de dependencia impuesta por el financiamiento de
estos productos en el mercado externo subsidiado por los estados centrales, es posible
notar que su resultado se expresa como una barrera de acceso cuando el sistema de
justicia confronta este objeto. Para enfrentar esos desafios, politicas de incentivo a la
produccién de farmacos, con una mirada sobre la teoria de la dependencia (F. H. Cardoso
y Faletto 1969/2007), bajo un enfoque en la regulacion farmacéutica macroecondmica,
serian mas efectivas que la inversion de energias en programas de reforma judicial. En
esa linea, huelga la discusion de politicas dedicadas a los pacientes huérfanos (véase
Henrard y Arickx 2016), como sistemas articulados de utilizacion condicional
(autorisation temporaire d’utilisation), acuerdos de riesgo compartido (managed entry
agreements) y el andlisis de decision por multicriterios (multiple criteria decision analysis).

Por ultimo, en el contexto de esos medicamentos, la mejor manera de negociar la
cientificidad de la politica publica de asistencia farmacéutica no implica impedir el
acceso a la justicia con la imposicion de intentos de “coerciliacion” administrativa, sino
institucionalizar una “ciencia regulatoria”, mds participativa y transparente
(“responsiva”) que el litigio judicial, que permita la negociacion entre interpretaciones
cientificas divergentes para conducir a la formacién de consensos efectivos sobre la
regulacion de estas materias (Jasanoff 1995, 284). De ese modo, es fundamental la
busqueda de formas mas participativas de construir los informes periciales.

Se sugiere ademas la creacion de Planes de Servicios Juridicos Grupales para pacientes
huérfanos. Asi, los derechos colectivos de la clase se protegerian legitimamente, sin
depender del financiamiento de asociaciones por la industria. Esos planes grupales, vale
decir, se definen por un acuerdo entre un grupo organizado de clientes potenciales por
un lado y uno o mas abogados por el otro; y un beneficio que generalmente incluye cierta
cantidad de consultas “gratis”, a través de un programa de tarifas preestablecido y
generalmente mas barato de que lo habitual (Garth y Cappelletti 1978, 281). En este
sentido, podrian aumentar el acceso a la justicia para esta “clase” de litigantes,
promoviendo los intereses difusos del grupo, ademas de enfatizar la “prevencion” y la
alfabetizacion legal de estos ciudadanos. El plan de servicios juridicos para esta categoria
proporcionaria ademas de un abogado para un caso particular, la defensa de los
miembros en tanto clase, anadiendo una nueva dimension a su proteccion juridica.

4.6. Entre el didlogo institucional y la abdicacion del derecho

En el marco del Convenio de Cooperacioén Técnica firmado entre el CNJ y el MS, para
dar soporte a las decisiones judiciales en materia de salud, el nimero de consultas
realizadas por jueces a la CONITEC ha aumentado, a través de un banco de datos con
informaciéon para apoyar a los magistrados. La plataforma digital E-NAT]us,
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desarrollada por el CNJ, alberga opiniones técnico-cientificas y notas técnicas, emitidas
por los Ntucleos de Apoyo Técnico (NAT-JUS) seleccionados por la CONITEC, ademas
de fallos en el area de la salud. En sintesis, el E-NAT-Jus reune notas técnicas,
alimentadas por los NAT-Jus de todo el pais, para que se realicen consultas directas al
sistema, sin que el magistrado tenga que pedir al NAT-Jus de su propio tribunal (CN]J
2019, 102). Actualmente, la CONITEC ademas proporciona una direccién de correo
electronico para que los jueces soliciten informaciéon técnica. El numero total de
preguntas realizadas por los jueces a la CONITEC, entre 2012 y 2017, fue de 548 —280 de
las cuales fueron realizadas por medios fisicos, para apoyar el Ministerio Pablico y la
defensa de la Unidn en procesos judiciales, y 268, por correo electrénico, para subsidiar
las decisiones de los magistrados. La prevalencia de las consultas para la defensa de la
Union no es sorprendente. Recuerde que la CONITEC es la asesora del MS, que en esos
reclamos figura como el demandado responsable de cumplir con la eventual condena
judicial.

Sin embargo, un estudio empirico detallado acerca de la actuacién de la CONITEC
describi6 un desajuste entre sus informes de recomendaciones y lo que deberia observar
esa comision, considerando sus atribuciones legales (Yuba et al. 2018). Este hallazgo por
si solo podria comprometer la legitimidad del E-NATJus, ya que la mayoria de las
recomendaciones de la CONITEC no estan en linea con lo que determina el marco legal.
Lo mas dramatico es que, en juicios que versan sobre farmacos cuya incorporacion ha
sido rechazada por la CONITEC, el magistrado solicita informacion a los demandados
mismos para fundamentar su decision. Luego, la racionalidad que subyace a este sistema
es incapaz de cumplir no solo con el principio del contradictorio, sino también con el
principio de la imparcialidad. En efecto, se articula un circuito cerrado en el que se da
un juego de espejos, desde el discurso econdomico al biomédico, pasando por el juridico,
y cuyo reflejo excluye, aisla y, finalmente, descalifica otros discursos sobre la gestion
sanitaria, como el principio de la integralidad. Con esto, el sistema de justicia esta
devolviendo al sistema politico el fundamento de su razonamiento, liberando a los jueces
para ignorar las opiniones cientificas externas aportadas por las partes en el proceso.

Finalmente, sila creacion de la CONITEC tenia como objetivo disuadir la judicializacion,
de modo que solo tras un procedimiento de incorporacion al SUS un producto o servicio
podria ser alcanzado por el principio de “atencién integral”, el cierre de su sistematica
no podria perfeccionarse sin el E-NAT]us. Como instrumento conciliatorio, el E-NAT]us
hace con que el poder judicial se convierta en una “instancia final” del proceso
administrativo encabezado por la CONITEC. De ese modo, la Constitucion es
reposicionada, siendo escalonada por debajo de sus resoluciones administrativas. Eso
permite inferir como, progresivamente, los tribunales comienzan a someterse
involuntariamente a la aplicacion de “deferencia” en el ambito de la salud.

En esa linea, la institucion constitucionalmente establecida para garantizar el derecho a
la salud, el SUS, ha contado cada vez mas, en su interior, con nuevos centros de poder
relativamente autéonomos—que, como hemos visto, se caracterizan por estilos
administrativos especificos, clientelas propias, distintas tendencias de toma de
decisiones y jurisprudencias inter corporis peculiares, como el E-NAT]us—desarrollando
rivalidades de objetivos y diferencias de orientacion con otros centros de poder, como la
ANVISA, llegando a tener prerrogativas semiindependientes en relacion con lo
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establecido por la Carta Politica. Se grafica, asi, como el Estado administrativo rebaja a
los tribunales y jueces a un status inferior, a la condicién de funcionarios marginales,
como retrata Vermeule (2016 4), “situados en las provincias periféricas y encargados de
patrullar los limites mas externos de la autoridad ejecutiva que, por esa razén, ya no son
ni los actores centrales, ni los guardianes de los principios”. Ante este panorama, es licito
cuestionar si no sigue vigente el problema de un juego politico dependiente de
enfrentamientos y negociaciones en el ambito del poder ejecutivo. Sobre este fendmeno,
José Eduardo Faria (1989, 76) advirti6 sobre el riesgo de que el texto constitucional fuese
revocado “sociologicamente” a partir de situaciones de facto, abriendo asi el camino para
la expansion e interpenetracion de cadenas normativas paraestatales como expresion
normativa de un poder disperso, asimétrico y descentralizado. El conflicto epistémico
sobre el principio de la integralidad, entre la jurisdiccién constitucional y la farmaco-
economia se finaliza, “no por una conquista de la tltima sobre la primera, no por una
épica derrota judicial ... sino por una rendicién sopesada, deliberada, voluntaria y
unilateral, una abdicacién por el Derecho de su autoridad” (Vermeule 2016, 6).

Se puede avanzar, asi, como hipotesis, que la institucionalizacion de los mecanismos
alternativos de solucion de conflictos sanitarios remite a una alteracion cualitativa en la
actuacion del poder judicial, configurando una “abnegacion del derecho” frente al
Estado administrativo (Vermeule 2016). A través de ese “sacrificio” por parte de sus
principales guardianes, un giro hacia las ideologias juridicas armonizadoras se
impondria de manera exitosa y el Estado de Derecho seria abandonado como el foro mas
civilizado para la resolucion de conflictos sobre derechos fundamentales.

5. Consideraciones finales

Este texto desvela la congruencia entre discursos conciliatorios que circulan globalmente
y la afirmacién de la necesidad de limitar los derechos sociales. El estudio de la
conciliaciéon sanitaria exige el examen de esta combinacion de fuerzas impulsadas
internacionalmente cuya promocion no puede ser desacoplada de otras herramientas de
gobernanza neoliberal, que son importadas en la periferia sin el acimulo de
conocimiento critico existente en los paises exportadores. De alli, que podemos
caracterizar el actual momento en Brasil como el de un movimiento hacia el
informalismo, que parece estar en contra del Estado de Bienestar creado por la
Constitucidon de 1988. Si antes estos mecanismos trataban de conflictos de poca monta,
de la esfera de consumo, ahora también cuidan de litigios sobre los derechos sociales
duramente conquistados durante la transicion democratica. La implicacion de ese
discurso, producido en la literatura del hemisferio norte, es que todo puede ser
negociado—y debe serlo (Nader 1996, 7). En paralelo, la responsabilidad individual

"

comienza a afectar no solo a la forma econdmica, sino también a la genética: “el
individuo ha sido responsabilizado durante mucho tiempo por la salud y la enfermedad
del cuerpo, pero ahora también debe ser consciente y gestionar las implicancias de su
propio genoma” (Rose y Novas 2003, 5). En tal contexto, los dos fendmenos mas
importantes de oscilacion del acceso a la justicia en Brasil actualmente son la
desregulacion y la informalizacion de la justicia (Santos 2001, 276). En efecto, la
judicializacion del acceso a farmacos, asi como la creacion de medios extrajudiciales de
resolucion de conflictos para detenerla, integran un proceso mas amplio, en el que el

Estado se des-responsabiliza financieramente de las prestaciones sociales. Este quizas
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sea uno de los sintomas mas perturbadores de la crisis vivida en los ultimos afios. Se
trata de un proceso en el que el incumplimiento de las promesas de la Carta Politica de
1988, que desde siempre se ha considerado provisional, parece convertirse en definitivo.
Se trata, en otras palabras, de uno de los principales retos a las conquistas populares de
la década de 1980, que vienen siendo paulatinamente atacadas.

Los hallazgos sugieren ademas que la negociacion del derecho a medicamentos tal vez
sitie a las partes mas fuertes en posicidon ventajosa relativamente a la parte mas débil.
Seria necesario investigar, en trabajos futuros, como se llevan a cabo las negociaciones
de esos procesos de conciliacion y qué se define por “éxito” en tal contexto. En el
escenario de la conciliacién en salud, evidentemente el Estado y la industria son
jugadores repetidos respecto de los pacientes francotiradores, y gozan de ventajas
estratégicas por ya haber participado en este tipo de disputas antes, lo que les permite
estructurar la proxima transaccién, ademas de desarrollar experticia y tener libre acceso
a especialistas. De ese modo, este estudio espera haber contribuido al debate acerca de
si se puede ocupar la conciliacion en este tipo de conflicto, que es a la vez sanitario,
politico y empresarial, pero también de la realizacién de los derechos humanos y de la
ciudadania.
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