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RESUMO

O fendmeno da judicializacdo da saude torna-se cada vez mais frequente no cenario juridico
brasileiro. A satde é um direito social constitucionalmente previsto, sendo garantido mediante
politicas sociais e econdmicas. Ocorre que a escassez de recursos impossibilita o atendimento
pelo Estado de toda e qualquer demanda social por medicamentos. Insatisfeitos, muitos
cidaddos recorrem ao Poder Judiciario para adquirir o medicamento negado
administrativamente. A negativa administrativa na distribuicdo do remédio pode ocorrer por
problemas de gestdo, nos quais, muito embora o medicamento esteja previsto em listas
publicas oficiais de dispensacéo pelo Sistema Unico de Saide, ele nio se encontra disponivel
para a populacdo nos hospitais e postos publicos de salde. De outro lado, ha situacGes
complexas em que ndo ha uma politica publica definida pelo governo para tratamento da
patologia. Buscou-se amparar a atuacdo de magistrados no julgamento de acles judiciais
propostas para a aquisicdo de medicamentos pelo Estado, de modo que a atuacdo judicial
tutele o direito fundamental a satde previsto constitucionalmente, sem, no entanto, provocar a
desestruturacio de acdes e servicos de saude desenvolvidos no &mbito do Sistema Unico de

Salde (SUS), em prol da saude publica coletiva.

PALAVRAS-CHAVE: direito fundamental a salde; reserva do possivel; minimo existencial;
judicializacdo da saude; separacdo de poderes; ponderacao.
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1. INTRODUCAO

O presente trabalho é resultado da pratica juridica vivenciada no Ministério Publico do
Distrito Federal e Territdrios, na qual a judicializacdo da saude era constantemente tema de
reflex&o, estudo e trabalho, e da instigacdo provocada pela constante insatisfacdo do povo
brasileiro com a gestdo publica da satde no nosso pais, que culminou no aumento vertiginoso
da judicializacé@o da satde no &mbito dos tribunais brasileiros.

As reclamacgdes mais frequentes da populagdo em relacdo a saude publica sdo a
demora no atendimento e a falta de medicamentos, oOrteses, préteses, profissionais da salde e
aparelhos para exames no Sistema Unico de Sadde.

A agéncia Bloomberg realizou, em 2013, um levantamento de dados sobre o sistema
publico de satde de paises com populacdo de ao menos 5 milhdes de pessoas, PIB per capita
de ao menos U$5.000,00 (cinco mil délares) e expectativa de vida de ao menos 70 anos. *

Os critérios adotados na pesquisa para a definicdo da taxa de eficiéncia da satde do
pais (metodologia) foram a expectativa de vida da populacdo (com peso de 60% na taxa de
eficiéncia), o custo relativo per capita dos cuidados com saude (30%) e o custo absoluto per
capita dos cuidados com saude (10%).

De acordo com a agéncia, o custo relativo significa o custo de salde per capita em
termos de porcentagem do PIB per capita investido nas areas especificas de saude. O custo
absoluto, por sua vez, representa a despesa total em salde, que abrange 0s servicos de saude
preventivos e curativos, planejamento familiar, atividades de nutrigdo e ajuda de emergéncia
(ajuda dada as populacdes afetadas por desastres naturais imprevisiveis ou conflitos
humanos).

O levantamento colocou o Brasil em tltimo lugar na lista formada por 48 paises, o que
significa que o pais tem o menos eficiente sistema de saude dentre os paises analisados. Os
numeros apresentados indicam que a expectativa de vida no nosso pais é de 73,4 anos; que
9,9% do PIB per capita é destinado ao custo relativo da salde e que U$1,121 (mil cento e

vinte e um délares) representa o gasto total per capita com a satide.>

! Matéria “Most Efficient Health Care 2014: Countries”, da Agéncia Bloomberg. Disponivel em

http://www.bloomberg.com/visual-data/best-and-worst//most-efficient-health-care-2014-countries. Acesso em
15/09/14.

2 POMPEU, Ana; SHALDERS, André. Pesquisa aponta que 92% da populacdo da nota abaixo de 7 para a
saude. Jornal Correio Braziliense. Data da Publicagdo: 20/08/2014.

Disponivel em:



http://www.bloomberg.com/visual-data/best-and-worst/most-efficient-health-care-2014-countries

O Instituto Datafolha realizou levantamento da opinido dos usuarios dos servicos
publicos e privados de saude no Brasil, a pedido do Conselho Federal de Medicina (CFM) e
da Associacdo Paulista de Medicina (APM). A pesquisa, realizada entre os dias 3 e 10 de
junho de 2014, ouviu 2.418 homens e mulheres com mais de 16 anos em todos os estados
brasileiros®. Dentre os dados levantados, destacam-se os seguintes: 54% dos entrevistados
deram notas entre 0 e 4 para o Sistema Unico de Satde (SUS); 47% estdo na fila de espera do
SUS por algum tipo de procedimento (consulta, exame ou cirurgia) por um periodo entre 1 e
6 meses; apenas 13% deram nota superior a 7 para 0s servi¢os do SUS e 57% entendem que a
salide é o setor que merece maior atencéo do governo.*

O direito a satde é dotado de protecdo constitucional, no entanto, mesmo ap0s quase
duas décadas da promulgacdo da atual Constituicdo Federal, a falta de efetividade desse
direito permanece como problema atual.

José Joaquim Gomes Canotilho e Vital Moreira anotam que o direito a satde, bem

como qualquer direito social, comporta duas vertentes:

[...] uma, de natureza negativa, que consiste no direito a exigir do Estado (ou de
terceiros) que se abstenham de qualquer ato que prejudique a salde; outra, de
natureza positiva, que significa o direito as medidas e prestacdes estaduais visando a
prevencdo das doengas e o tratamento delas.”

Ingo Wolfgang e Mariana Filchtiner Figueiredo exemplificam essas vertentes do

direito a saude:

Como direito de defesa (ou direito negativo), o direito a salde visa a salvaguarda da
salde individual e publica contra ingeréncias indevidas, por parte do Estado ou de
sujeitos privados, individual e coletivamente considerados. Na condigdo de direito a
prestagdes (direito positivo), e especificamente como direito a prestacdes em sentido
amplo, o direito a salde impde deveres de protecdo da salde pessoal e publica,
assim como deveres de cunho organizatdrio e procedimental (v.g., organizacdo dos
servigos de assisténcia a saude, das formas de acesso ao sistema, da distribuicdo dos
recursos financeiros e sanitarios, etc; regulagdo do exercicio dos direitos de
participacdo e controle social do SUS, organizacdo e controle da participacdo da
iniciativa privada na prestacdo de assisténcia sanitaria; estabelecimento de
instituicdes e 6rgdos de promocgao das politicas publicas de salde, assim como de
defesa desse direito fundamental, como o Ministério Publico e a Defensoria Publica,
dotando-os de instrumentos processuais para tanto). Como direito a prestacbes em
sentido estrito, o direito a salde abarca pretensdes ao fornecimento de variadas

http://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2014/08/20/interna_brasil,443200/pesquisa-aponta-gue-
92-da-populacao-da-nota-abaixo-de-7-para-a-saude.shtml. Acesso em: 20/08/2014.

® A margem de erro do levantamento é de 2 pontos percentuais.

* Reportagem “Saude no pais é reprovada”, do Jornal Correio Braziliense, de 20 de agosto de 2014.

® CANOTILHO, José Joaquim Gomes; MOREIRA, Vital. Constituicdo da Republica Portuguesa Anotada, 3?
edicéo,vol. 1. Coimbra: Coimbra Editora, 1993, pag. 342. O termo “prestagdes estaduais” correspondem, na
terminologia brasileira, a prestagOes estatais”.



http://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2014/08/20/interna_brasil,443200/pesquisa-aponta-que-92-da-populacao-da-nota-abaixo-de-7-para-a-saude.shtml
http://www.correiobraziliense.com.br/app/noticia/brasil/2014/08/20/interna_brasil,443200/pesquisa-aponta-que-92-da-populacao-da-nota-abaixo-de-7-para-a-saude.shtml

prestacdes materiais (tratamentos, medicamentos, exames, internac@es, consultas,
etc).®

O objeto de estudo da presente monografia cinge-se ao direito a saude sob o viés
prestacional em sentido estrito, a partir da analise de ac¢des judiciais que visam a garantia de
prestacGes materiais de medicamentos. Diante da insatisfacdo com as politicas de saude do
governo, cresce 0 nimero de cidaddos que pleiteiam o recebimento de medicamentos por
meio de acles judiciais, baseados, sobretudo, nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal.
Esse fendmeno, conhecido como “judicializagdo da saude”, que surgiu no Brasil na década de
noventa do século passado, com pedidos de medicamentos antirretrovirais para o HIV/AIDS,
esta cada vez mais aparente na sociedade brasileira.

As politicas publicas representam a materializacdo de dispositivos constitucionais e
legais e as diretrizes politico-partidarias do governo. Ocorre que a escassez de recursos
publicos impede o atendimento pleno de todas as necessidades de tratamentos de salde. Dessa
forma, o Estado elege determinadas demandas, notadamente as mais recorrentes entre a
populacdo, para serem assistidas de forma universal, integral e igualitaria pelo Sistema Unico
de Saude (SUS).

O Estado assumiu o dever de salvaguardar o direito fundamental a vida e a saude
dos cidaddos. Como dar efetividade a esse comando em um contexto de limitag&o de recursos
publicos diante das crescentes demandas de salde em um pais com um sistema publico de
salde que ndo garante sequer 0 minimo existencial para a populacdo? Qual o papel do Poder
Judiciario na concretizacdo do direito constitucional a salde? Até que ponto o Poder
Judiciério esta legitimado a intervir na destinacdo dos recursos publicos previstos no
orcamento publico de outro poder do Estado?

A judicializacdo da saude faz com que o Poder Judiciario discuta a implementacao de
politicas publicas estabelecidas por meio de legislacao especifica. Os juizes sdo incitados a se
manifestar sobre questdes complexas, como a garantia da protecdo de direitos fundamentais, o
controle judicial de atos administrativos na esfera das politicas publicas de saide e a alocacdo
de recursos publicos.

Constata-se uma heterogeneidade de decisdes judiciais em relacdo ao fendmeno
complexo e multifacetado do direito a salde no pais, 0 que demonstra a necessidade de se
estabelecer critérios objetivos norteadores das decisbes dos magistrados, a exemplo da

Recomendacdo n° 31/2010, do Conselho Nacional de Justica, em busca da seguranca juridica.

® SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O Direito Fundamental & proteg&o e promoc&o
da sadde no Brasil: principais aspectos e problemas, pags. 117/118. Disponivel em:
http://www.editorajuspodivm.com.br/i/f/ingo.pdf Acesso em: 25/06/2014.



http://www.editorajuspodivm.com.br/i/f/ingo.pdf

Diante do contexto fatico apresentado, discute-se ainda se o direito a saude possui
aplicabilidade imediata e eficicia plena, de modo que os juizes possam julgar pedidos
judiciais de medicamentos tdo somente com base nos artigos 6° e 196 da Constituicdo
Federal; se o exercicio do direito fundamental a saude é passivel de restricdo e, em caso
positivo, quais os limites dessa restricdo, de modo a ndo esvaziar a norma constitucional; se a
teoria da reserva do possivel consubstancia-se em um discurso legitimo, de modo a limitar o
pleno exercicio do direito & salde; se as decisdes judiciais que interferem em politicas
publicas sdo legitimas ou se violam a separagdo dos poderes da Republica e se existe algum
limite para a atuacdo do Poder Judiciario na concretizacdo do direito a saude, ou seja, se 0
Poder Judiciario estd ou ndo legitimado a intervir de forma ilimitada na dindmica do
funcionamento das politicas publicas de saude e, consequentemente, no orcamento publico
dessa &rea.

A presente monografia objetiva responder aos questionamentos supracitados,
apresentar critérios objetivos racionais para a atuacdo judicial em demandas judiciais que
pleiteiam medicamentos a serem fornecidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS), estimular a
busca de alternativas a judicializacdo da saude, de modo a reduzir o expressivo nimero de
acOes judiciais nesse sentido, e propor melhorias para a arquitetura da sadde publica no
Brasil, ao fortalecer e otimizar a gestdo da satde publica, ampliando o espaco de didlogo com

entre a sociedade civil e o Estado.
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2. DIREITO A SAUDE COMO UM DIREITO FUNDAMENTAL SOCIAL

2.1 Da teoria das dimensdes dos direitos fundamentais: salde como um direito
fundamental de segunda geracao

Em 1979, o jurista tcheco francés Karel Vasak apresentou, pela primeira vez, no
Instituto Internacional dos Direitos do Homem, em Estraburgo, a classificacdo de direitos
fundamentais separados em trés geraces, a partir do surgimento histérico dos mesmaos.

De acordo com o jurista, a primeira geracdo surgiu no Estado Liberal com as
revolugdes liberais francesa e norte-americana dos séculos XVII e XVIII, nas quais a
burguesia reivindicava a limitacdo dos poderes absolutos do Estado e o respeito as liberdades
individuais.”

A primeira geracdo de direitos é composta por direitos civis® e politicos, que
correspondem & fase inicial do constitucionalismo ocidental, segundo Bonavides®.

Paulo Gustavo Gonet Branco comenta as caracteristicas dos direitos perquiridos a

época do Estado Liberal:

S8o direitos em que ndo desponta a preocupacdo com desigualdades sociais. O
paradigma de titular desses direitos € o homem individualmente considerado. Por
isso, a liberdade sindical e o direito de greve - considerados, entdo, fatores
desarticuladores do livre encontro de individuos autbnomos - ndo eram tolerados no
Estado de direito liberal. A preocupagdo em manter a propriedade servia de
pardmetro e de limite para a identificagdo dos direitos fundamentais, notando-se
pouca tolerancia para as pretensdes que lhe fossem colidentes.™

Sdo exemplos de direitos civis: vida; igualdade formal (perante a lei); liberdade em

geral e liberdades especificas, como liberdade de ir e vir, de religido, de consciéncia, de

"Dentro desse paradigma, assevera Daniel Sarmento que os direitos fundamentais de primeira geracéo
“demarcavam um campo no qual era vedada a interferéncia estatal, estabelecendo, dessa forma, uma rigida
fronteira entre o espago da sociedade civil e do Estado, entre a esfera privada e a publica, entre o ‘jardim e a
praca’. Nesta dicotomia publico/privado, a supremacia recaia sobre o segundo elemento do par, o que decorria da
afirmagdo da superioridade do individuo sobre o grupo e sobre o Estado.” (SARMENTO, Daniel. Direitos
Fundamentais e RelagBes Privadas. 22 Edi¢do, Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2006, pag. 12)

8 José Adércio Leite Sampaio conceitua os direitos civis como “aqueles que, mediante garantias minimas de
integridade fisica e moral, bem assim de correcdo procedimental nas relagBes judicantes entre os individuos e o
Estado, asseguram uma esfera de autonomia individual de modo a possibilitar o desenvolvimento da
personalidade de cada um.” (SAMPAIO, José Adércio Leite. Direitos Fundamentais. 22 edi¢do. Belo Horizonte:
Del Rey Editora: 2010, pég. 242).

® BONAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional. 262 edigdo. Editora Malheiros, 2011, pag. 517.

O MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso de Direito Constitucional. 92 edic&o. S&o
Paulo: Editora Saraiva, 2014, pag. 137.
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expressao, de imprensa; propriedade; seguranca fisica e juridica.

Os direitos politicos, por sua vez, sdo 0s que garantem a participacdo cidada e popular
no processo politico e determinam as relagdes socio-politicas de uma sociedade. Como
exemplo, temos o direito de votar e de ser votado e o de participar direta ou indiretamente da
estrutura politica do Estado.

Nessa primeira geracdo de direitos, o Estado adota precipuamente um dever negativo,
de abstengdo, que garante bastante autonomia aos cidaddos para o exercicio dos direitos
fundamentais conquistados, no entanto ndo se pode olvidar que essa geracdo, como as demais,
também goza de uma atuacdo positiva do Estado para o desenvolvimento de aparatos que
possibilitam a sua plena fruicdo™’. Nesse sentido, afirma José Adércio Sampaio Leite que “o
Estado tem o dever de abstencdo ou de n&do-impedimento e de prestacdo, devendo criar
instrumentos de tutela como a policia, o Judiciario e a organizaco do processo.” *2

A segunda geracdo de direitos decorreu de movimentos sociais democratas no final do
século XIX e inicio do século XX, a exemplo da Revolucdo Industrial e da Revolucdo Russa,
como resultado da superacdo do cunho individualista presente no Estado Liberal. Contempla
os direitos sociais, econdémicos e culturais, sendo, portanto, direitos de base social.

Importante destacar que a segunda geracdo de direitos ndo sé conquistou novos
direitos para a sociedade, como também acarretou uma transmutacdo hermenéutica e uma
nova criacdo jurisprudencial, ao reconhecer novos contetdos e funcBes aos direitos de
primeira geracao, a partir do viés social interpretativo.

Os direitos de segunda geracdo foram positivados, primeiramente, na Constituicdo
mexicana de 1917, na Declaracdo de Direitos russa de 1918 e na Constituicdo de Weimar e
Tratado de Versalhes, ambos de 1919. A liberdade passou a ser conquistada por intermédio
do Estado.

! George Marmelstein Lima analisa as atividades positivas que o Estado adota para garantir o exercicio dos
direitos fundamentais de primeira dimensédo: “Uma simples analise do orgamento estatal no Brasil comprova que
os direitos ditos de primeira geracdo exigem tantos gastos publicos quanto os direitos ditos de segunda geracao.
Basta ver o que se gasta com o Poder Judiciario, com as policias e corpos de bombeiros, com os presidios, com
as agéncias reguladoras (ANATEL, ANP etc), com o processo eleitoral, com os conselhos de protecdo da
concorréncia (p.ex. CADE — Conselho Administrativo de Defesa Econdmica) etc. para perceber que os
chamados direitos civis e politicos também sdo bastante onerosos, e hem por isso é negada a possibilidade de
interferéncia judicial para proteger esses direitos.” (LIMA, George Marmelstein. Criticas a teoria das geragdes
(ou mesmo dimensBes) dos direitos fundamentais. Jus Navigandi, Teresina, ano 8, n. 173, 26 dez. 2003.
Disponivel em: <http://jus.com.br/artigos/4666>. Acesso em: 10 jul. 2014.)

2 SAMPAIO, José Adércio Leite. Op. Cit., pag. 242.


http://jus.com.br/artigos/4666/criticas-a-teoria-das-geracoes-ou-mesmo-dimensoes-dos-direitos-fundamentais
http://jus.com.br/artigos/4666/criticas-a-teoria-das-geracoes-ou-mesmo-dimensoes-dos-direitos-fundamentais
http://jus.com.br/revista/edicoes/2003
http://jus.com.br/revista/edicoes/2003/12/26
http://jus.com.br/revista/edicoes/2003/12/26
http://jus.com.br/revista/edicoes/2003/12
http://jus.com.br/revista/edicoes/2003
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A populacdo demandava a realizacdo de acGes por parte do Estado para a consecugéo
da justica social. A interven¢do do Estado na ordem econémica para a melhoria da vida da
populacéo era intensa.*?

Como exemplos de direitos de segunda geracdo, temos a saude, a alimentagdo, a
educacdo, o trabalho, o lazer, a moradia, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a
maternidade e a infancia, o estimulo da reproducéo de obras culturais e as liberdades sociais
(como liberdade de sindicalizag&o e direito de greve).

Os direitos de segunda geracdo demandam uma atividade precipuamente ativa do
Estado, entretanto essa atividade de cunho positivo ndo é exclusiva. Em outras palavras, 0s
direitos de segunda dimensdo ndo sdo garantidos exclusivamente com obrigacdes de cunho
prestacional, em que o Estado necessita agir e gastar verbas publicas para satisfazé-las. A
titulo de exemplo de direitos sociais entendidos como direito de defesa, temos as liberdades
sociais, como o direito de greve, e a abstencdo do Estado em editar normas ou medidas que
possam prejudicar a sadde da populacdo (proibicdo do retrocesso).

Os direitos de terceira geracdo surgiram ap6s a Segunda Guerra Mundial e visam
proteger interesses de titularidade coletiva ou difusa® de geracdes humanas presentes e
futuras, a exemplo do direito a paz, a autodeterminacdo dos povos, a assisténcia humanitaria
global, ao meio ambiente equilibrado, ao desenvolvimento ou progresso e a conservagdo e
utilizacdo do patriménio historico e cultural. Exigem empenho da comunidade em escala
global para que sejam efetivados. Sao direitos de toda a humanidade.

Como visto, o direito a salde se consubstancia em um direito publico subjetivo
pertence a categoria de direitos fundamentais de segunda geracdo, por demandar do Estado
uma atuacdo eminentemente positiva para sua eficacia e garantia.

Sobre a teoria das dimensdes de direitos fundamentais, cumpre destacar que uma nova
geracdo de direitos ndo substitui a anterior, mas acrescenta novos direitos a serem exercidos
pela populacdo, razdo pela qual a doutrina moderna prefere adotar o termo “dimensdes” de

direitos ao invés de “geragdes”, que pode passar a falsa ideia de substituicdo gradativa de

BCarmen Lucia Antunes Rocha entende que agdes positivas do Estado representam uma afirmacéo da dignidade
da pessoa humana: “Se a dignidade é o que diz respeito ao ser humano, ao que lhe assegura a condicao de viver
segundo a sua humana natureza, segundo condig¢des que lhe enaltecam as qualidades de ser com o outro; se € ela
0 que ndo tem preco por ser exclusivo do homem e insubstituivel em sua individualidade, na férmula kantiana
ainda hoje aproveitada largamente, faz-se patenteado, muito mais na atualidade, que o atendimento a dignidade
da pessoa humana depende de dados externos ao homem e que sdo aprecados. Assim, servigos, obras, bens, que
sdo (teis a0 homem para que este se lance mais a mais na amplitude de sua recriacdo permanente hdo de ser
assumidos, inclusive materialmente, pela sociedade e pelo Estado.”

(ROCHA, Carmen L. A. O minimo existencial e o principio da reserva do possivel. Revista Latino

Americana de Estudos Constitucionais, Belo Horizonte, n. 5, jan./jun. 2005, pag. 441)

Ao contrério dos direitos de primeira e segunda geragéo, que se reportam ao individuo como titular.
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direitos.™

Ademais, a evolucdo dos direitos ndo seguiu essa mesma ordem historica ao redor de
todo o mundo, a exemplo de paises como China e Cuba, em que ainda ndo ha plena protecdo
aos direitos de liberdade (primeira geracdo), a despeito da protecdo de direitos de segunda e
terceira dimensdes. Bobbio explica que os direitos fundamentais vdo se afirmando
gradualmente, em face de novas feigdes assumidas pelo poder, sendo que nascem guando
devem ou podem nascer.*®

Noutro giro, o reconhecimento de uma nova dimensdo pode ocorrer antes da dimensao
anterior estar suficientemente madura (a exemplo do Brasil, que reconhece direitos de terceira
dimensdo, ndo obstante diversos direitos sociais, como a saude, ndo estarem efetivamente
concretizados).

Surgem ainda periodos de avancos, retrocessos e contradigdes no decorrer da historia,
0 que demonstra que a evolucdo dos direitos fundamentais ndo ocorre em blocos estanques e
em um Unico sentido e dire¢cdo. Como exemplo, temos a "Era Vargas", que nao obstante tenha
reconhecido direitos trabalhistas e previdenciarios, ndo assegurou direitos de liberdade, como
de imprensa, de reunido e de associagao.

Apesar das criticas existentes, a teoria das dimensbes dos direitos denota uma
interessante forma didatica que representa, ainda que de forma simplificada e sem reproduzir
a dindmica da formacédo e reconstrucdo de direitos, os acontecimentos histéricos marcantes
que impulsionaram mudancas dos anseios da sociedade civil em face do Estado e a busca por

direitos.

2.2 Contornos juridicos do direito a saude

A Constituicdo Federal de 1988 atribuiu contornos juridicos proprios ao direito a
salde ao dedicar secdo especifica para sua regulacdo, atendendo as reivindicagdes do
Movimento de Reforma Sanitaria, notadamente expressadas na V111 Conferéncia Nacional de

5 «Os direitos de cada geracao persistem validos juntamente com os direitos da nova geracdo, ainda que o
significado de cada um sofra o influxo de concepg¢des juridicas e sociais prevalentes nos novos momentos.
Assim, um antigo direito pode ter o seu sentido adaptado as novidades constitucionais. [...] A visdo dos direitos
fundamentais em termos de geragdes indica o carater cumulativo da evolucdo desses direitos no tempo. N&o se
deve deixar de situar todos os direitos num contexto de unidade e indivisibilidade. Cada direito de cada geracao
interage com os das outras e, nesse processo, da-se a compreensdo.” (MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO.
Paulo Gustavo Gonet. Op. Cit., pag. 138.)

1 BOBBIO, Norberto. A era dos Direitos. Rio de Janeiro: Campus, 1992, pag. 6.
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Saude'’, em 1986, que visava aprimorar a implementacdo da satide no pais, reformular o
Sistema Nacional de Salde e orientar a execucdo de servicos de saude.

A dignidade da pessoa humana foi definida na Constituicdo de 88 como um dos
fundamentos da Republica Federativa do Brasil (CF, art. 1°, 1l), que pode ser materializada,
dentre outras formas, pela garantia do direito & sadde, previsto no artigo 6° da Lei Maior'®
como direito social.

A salde, normatizada pela Constituicdo Federal no Titulo VIII (Da ordem social),
Capitulo 11 (Da seguridade social), Secdo Il (Da saude), ¢ um “direito de todos e dever do
Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acGes e servigos para sua
promocdo, protecdo e recuperacdo” (art. 196).

O artigo 196 da Constituicdo Federal estabelece uma relacdo juridica constitucional, na
qual figura de um lado o “direito de todos” e de outro “o dever do Estado”, compreendendo
0s Orgdos e as instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, da Administracao direta e
indireta e das fundacGes mantidas pelo Poder Publico (Lei 8.080, art. 4°). A expressdo “todos”
abrange brasileiros e estrangeiros residentes no pais, assim como populagdo fronteirica que

I'°. Trata-se de um direito

reside em paises que firmam acordos internacionais com o Brasi
tanto individual quanto coletivo.

O objeto da relacdo juridica sdo as prestaces de salde que se materializam pelas
“politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acOes e servicos para sua promocgdo, protecdo e
recupera¢do” (CF, art. 196).

O termo “recuperagdo” mencionado no artigo em comento refere-se a salde curativa,
que fornece o tratamento de cura da doenca ou, a0 menos, uma melhora na qualidade de vida
do paciente. Os termos “redugdo do risco de doenga” e “prote¢ao” remontam-Se & salde
preventiva, que segue 0s principios da prevencdo e precaucdo e tem por escopo evitar o
surgimento da doenga. Por altimo, o termo “promogdo” destina-se & melhora progressiva da

efetivacdo do direito a saude, para que cada pessoa possa desfrutar do mais elevado nivel

" Relatério  Final da  VIII  Conferéncia  Nacional de  Sadde  disponivel  em:

http://conselho.saude.gov.br/biblioteca/relatorios/relatorio_8.pdf.

'8 Constituicao Federal, artigo 6°: “S&o direitos sociais a educacdo, a satde, a alimentacdo, o trabalho, a moradia,
o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo & maternidade e & infancia, a assisténcia aos desamparados,
na forma desta Constitui¢do.”

90 Sistema Integrado de Satde das Fronteiras (SIS-Fronteira) objetiva reforcar a integraco do atendimento de
saude nos municipios fronteiricos ao Brasil.
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possivel de saude fisica e mental, tal qual prescreve o Pacto Internacional sobre Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais (PIDESC), ratificado pelo Brasil em 1992.

A Constituicdo Federal garante prioridade as a¢des preventivas de saude (art. 198, 1),
a exemplo de chek ups médicos, consultas de rotina, acdes de vigilancia sanitéria e policia
sanitaria, bem como saneamento basico, promocao de meio ambiente sadio e equilibrado,
lazer, alimentacéo saudavel, entre outros.”

Vé-se que o Estado estd constitucionalmente obrigado a fornecer a populacao
prestacBes materiais positivas que garantam a eficdcia do direito a salde. As politicas sociais
e econdémicas mencionadas no artigo 196 da Constituicdo Federal representam o conjunto de
programas, acdes e atividades implementadas pelo governo, que visam o bem-estar de
determinados setores da sociedade e a concretizacdo dos objetivos tragados no artigo 5° da Lei
8.080/90 para a efetivacao do direito a satde (politicas publicas).

As politicas sociais e econémicas firmadas pelo Estado garantem que as acdes e
servigos do SUS sejam acessiveis, gratuitos, universais e igualitarios (art. 2°, Lei 8.080). A
Relagdo Nacional de Acdes e Servigos de Salde — RENASES — compreende todas as acoes e
servicos que o SUS oferece ao usuério para atendimento da integralidade da assisténcia a saude
(art. 21, Decreto 7.508/11). O artigo 7°, inciso IV, da Lei 8.080/90 garante a “igualdade da
assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie.” Gilmar Mendes
destaca que a quebra de patente, como a que ocorreu com a de medicamentos para o
tratamento da AIDS, e o Programa Nacional de Doencas Sexualmente Transmissiveis sdo
exemplos de politicas publicas que garantem o acesso universal ao sistema de satide.?

O direito fundamental a saude possui significativa relevancia na organizacdo estatal,
haja vista que é pressuposto a protecdo da vida, da dignidade da pessoa humana e da fruicdo
dos demais direitos garantidos. Isso pode ser vislumbrado pela classificacdo do legislador das
acOes e servicos de saude como prestacbes de relevancia publica no artigo 197 da Carta
Magna. O Poder Publico, portanto, tem a atribuicdo de dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentacdo, fiscalizacdo e controle, cabendo-lhe executd-lo diretamente ou por
intermédio de terceiros, pessoas fisicas ou juridicas de direito privado (art. 197, CF).

Segundo José Afonso da Silva, a expressdo “terceiros” refere-Se, no caso, a entidades
publicas ou paraestatais autbnomas. Assim, acOes e servigos de saude podem ser executados

pela Administragdo Publica direta (Ministério da Salde, Secretarias de Salde estaduais e

2 MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO. Paulo Gustavo Gonet. Op. Cit., pag. 644.
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municipais), pela Administracdo Publica indireta, pelas entidades publicas ou paraestatais
autdnomas e também, pelas pessoas fisicas e juridicas de direito privado.*?

A efetivacdo do direito a satde ndo depende apenas de politicas publicas relacionadas
especificamente ao setor salde, mas também de agBes governamentais mais amplas, que
visam a protecdo de bens fundamentais intimamente relacionados ao efetivo bem-estar fisico,
mental e social, como: o ambiente sadio e equilibrado, a moradia digna, o lazer, o trabalho, a
integridade fisica e psicologica, a alimentacdo saudavel, o saneamento basico, dentro outros.

Nessa 6tica, a Lei 8.080/90 expde em seu artigo 3°% que a salde tem como
determinantes e condicionantes outros bens fundamentais afins.

A fim de garantir o direito a saude, a Constituicdo Federal de 1988 institucionalizou o
Sistema Unico de Sadde (SUS) e previu suas diretrizes, modos de financiamento, atribuicoes
e formas de participacdo complementar de institui¢cdes privadas.

O Sistema Unico de Salde, regulamentado pela Lei 8.080/90, é uma rede
regionalizada e hierarquizada de acGes e servicos de saude de instituicGes e 6rgdos publicos
federais, estaduais e municipais, da Administracdo Publica direta e indireta e das fundacGes
mantidas pelo Poder Publico.

Sédo diretrizes do SUS: descentralizacdo, a partir da regionalizacdo e hierarquizacéo,
com direcdo Unica em cada esfera de governo; atendimento integral, com prioridade para as
atividades preventivas e participacdo da comunidade (CF, art. 198, caput).?*

A rede regionalizada e hierarquizada preserva a unificacdo do sistema e a direcdo
Unica em cada esfera do governo. A regionalizacdo permite a adaptacdo das acOes e servicos
as necessidades locais (perfil epidemiol6gico local). A hierarquizacdo embasa a regulacdo
infraconstitucional, por meio de leis, decretos e portarias, e a distribuicdo de atribui¢cbes no
ambito do SUS para a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

A direcdo nacional do SUS, no ambito do Ministério da Saude tem a competéncia de
regulamentar as matérias trazidas no artigo 16 da Lei n ° 8.080/90, enquanto a direcdo
estadual do Sistema Unico de Sadde, através da Secretaria Estadual de Satde, compete o
designado no artigo 17, e a direcdo municipal do SUS, através da Secretaria Municipal de

ZZSILVA, José Afonso da. Comentario contextual & Constituicdo.8? edicdo. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2012,
pag. 783.

“% |ei 8.080/90, art. 3%: “Os niveis de salide expressam a organizacao social e econémica do Pais, tendo a sadde
como determinantes e condicionantes, entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento bésico, 0 meio
ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, a atividade fisica, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos
essenciais.”
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Saude, compete a regulamentacdo das matérias externadas no artigo 18. Ao Distrito Federal
compete as atribuicdes reservadas aos Estados e aos Municipios (art. 19, Lei 8.080/90).

No que tange a integralidade de atendimento, a cobertura das acBes e servicos
fornecidos pelo SUS deve ser entendida como a mais ampla possivel, tendo em vista a
situacdo fatica de limitacdo de recursos financeiros. Noutro giro, Sarlet e Figueiredo destacam
que o tratamento ndo pode ser fornecido pela metade, mas, ao contrario, deve ser continuo,

completo e articulado:

De outra parte, a integralidade de atendimento reflete a ideia de que as acdes e
servicos de salde devem ser tomados como um todo, harménico e continuo, de
modo que sejam simultaneamente articulados e integrados em todos o0s aspectos
(individual e coletivo; preventivo, curativo e promocional; local, regional e nacional)
e niveis de complexidade do SUS — caracteristica vinculada a unidade do sistema
especialmente quanto ao planejamento. %

A participacdo da comunidade é importante no momento de defini¢do das politicas
publicas de saude, bem como no posterior controle social de suas agdes e servicos (controle e
fiscalizacdo da salde). A participacdo se realiza por meio de representantes da sociedade civil
junto as Conferéncias de Salde, que visam avaliar a situacao de saude e propor as diretrizes
para a formulacdo da politica de satde nos niveis correspondentes, e aos Conselhos de Salde,
que atuam na formulacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de saude na
instancia correspondente, inclusive nos aspectos econdmicos e financeiros (art. 1°, 8§ 1° e 2°,
Lei 8.142/90).

O orcamento da Seguridade Social® destina a0 SUS recursos para a consecucdo de
seus objetivos e finalidades, cuja proposta sera elaborada de forma integrada pelos 6rgaos e
responsaveis pela saude, previdéncia social e assisténcia social, de acordo com as metas e
prioridades de governo estabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamentéarias (CF, art. 195, §2°).

A Seguridade Social serd financiada por um conjunto de fontes, que incluem a
sociedade, a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, além de contribuicdes
sociais do empregador, da empresa e de entidade a ela equiparada; do trabalhador e demais
segurados da previdéncia social, ndo incidindo contribuicdo sobre aposentadoria e penséo

concedidas pelo regime geral de previdéncia social de que trata o artigo 201; sobre a receita

% SARLET, Ingo Wolfgand Sarlet; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Algumas consideracdes sobre o direito
fundamental & protecao e promocéo da salde aos 20 anos da Constituicdo Federal de 1988, pag. 14. Disponivel
em:

http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/O_direito_a_saude_nos 20 anos da
CF_coletanea_TAnia_10_04_09.pdf. Acesso em: 08/07/2014.

% A Seguridade Social destina-se a assegurar os direitos relativos & salde, a previdéncia e & assisténcia social
(CF, art. 194).



http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/O_direito_a_saude_nos_20_anos_da_CF_coletanea_TAnia_10_04_09.pdf
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/O_direito_a_saude_nos_20_anos_da_CF_coletanea_TAnia_10_04_09.pdf
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de concursos de progndsticos e do importador de bens ou servigos do exterior, ou de quem a
lei a ele equiparar (CF, art. 195).

O artigo 167, inciso IV da Constituicdo Federal estabeleceu excecBes a regra geral de

vedacdo de vinculacdo de receitas de impostos a 6rgdo, fundo ou despesa. Dentre elas,
destaca-se a destinacdo de recursos para as acOes e servicos publicos de salde. Essa
autorizacdo excepcional é detalhada nos paragrafos 2° e 3° do artigo 198 da Constituicéo
Federal. ¥/
A Lei Complementar 141/02 regulamenta o paragrafo 3° do artigo 198 da Constituicéo
Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente pela Uniéo,
Estados, Distrito Federal e Municipios em acdes e servigcos publicos de saude; estabelecer os
critérios de rateio dos recursos de transferéncias para a salude e as normas de fiscalizacéo,
avaliacdo e controle das despesas com saude nas trés esferas de governo, além de outras
providéncias.

As outras fontes de custeio do Sistema mencionadas no paragrafo 1° do artigo 198 da
Constituicdo Federal sdo: recursos provenientes de servicos que possam ser prestados sem
prejuizo da assisténcia a saude; ajuda, contribuicdes, doacGes e donativos, alienacGes
patrimoniais e rendimentos de capital, taxas, multas, emolumentos e precos publicos
arrecadados no ambito do Sistema Unico de Salde e rendas eventuais, inclusive comerciais e
industriais (Lei 8.080/90, art. 32).

Conforme visto, o Poder Publico é o responsavel pelas acbes e servigos publicos de
salde, mas a Constituicdo Federal admite a assisténcia a saude pela iniciativa privada, cujas
instituicdes poderdo participar de forma complementar ao Sistema Unico de Sadde, segundo

diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia as

a Constituicdo Federal, art. 198: [...] 8§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicaréo,
anualmente, em agdes e servi¢os publicos de salde recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre:

I — no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 3°;

I1 — no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos impostos a que se refere o art. 155 e
dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso I, alinea a, e inciso Il, deduzidas as parcelas que forem
transferidas aos respectivos Municipios; Ill — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da
arrecadagdo dos impostos a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I,
alineabe § 3°.

§ 3° Lei complementar, que serd reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:

I- os percentuais de que trata o § 2°;

Il — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a salde destinados aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando a progressiva reducdo das
disparidades regionais;

Il — as normas de fiscalizacdo, avaliacdo e controle das despesas com salde nas esferas federal, estadual,
distrital e municipal;

IV — as normas de calculo do montante a ser aplicado pela Unido.
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entidades filantropicas e as sem fins lucrativos (CF, art. 199, §1°). Sdo vedadas a destinacéo
de recursos publicos para auxilios ou subvencdes as institui¢des privadas com fins lucrativos e
a participacdo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na assisténcia a satde no
pais, salvo nos casos previstos em lei (CF, art. 199, 88 2° e 3°).

Por fim, as atribuicGes constitucionais do SUS, que ndo excluem outras previstas em
leis, estdo previstas no artigo 200 da Constituicdo Federal, sendo elas: controle e fiscalizacdo
de procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e participa¢do da producao
de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos, hemoderivados e outros insumos;
execucdo das acOes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do
trabalhador; ordenacdo da formacdo de recursos humanos na area de saude; participacdo da
formulacdo da politica e da execucdo das agdes de saneamento béasico; incremento em sua
area de atuacdo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; fiscalizacdo e inspecionamento de
alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e dguas para
consumo humano; participacdo do controle e fiscalizacdo da producdo, transporte, guarda e
utilizacdo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos e colaboragdo na
protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

2.3 Aplicabilidade imediata e plena eficécia do direito a saude

O direito a saude deve ser garantido por meio de politicas sociais e econémicas,
consoante dispde o artigo 196 da Constituicdo Federal. Nesse sentido, sua regulamentagéo
fica a cargo de normas infraconstitucionais proferidas pelo legislador e administrador publico,
por intermédio de leis, decretos e portarias, de sorte a melhor delimitar os contornos juridicos
desse importante direito.

José Joaquim Gomes Canotilho proclamou a "morte das normas programaticas” ao
afirmar que elas, em verdade, ao lado das demais normas constitucionais, vinculam o
legislador & sua realizacdo de modo obrigatorio perante quaisquer 6rgdos, seja no &mbito da
legislacdo, execucdo ou jurisdicio.”®

Corrigi-se assim o0 errdneo entendimento de que normas que impde fins a serem

8 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Direito Constitucional e Teoria da Constitui¢do. Coimbra: Editora
Almedina, 32 edi¢do, pag.1.102.
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cumpridos pelo Estado somente poderiam ser aplicadas apos sua regulamentacao.

A protecdo e a fruicdo do direito a saude ndo podem ficar sobrestadas a espera da
posterior interposicdo infraconstitucional, tendo em vista que o direito fundamental é dotado
de aplicagdo imediata e eficacia plena.

A alocacéo de recursos no ambito das politicas publicas deve ser pensada de modo a
otimizar a implementacio do direito. E natural que a limitagio fatica e juridica decorrente da
limitag&o financeira impossibilite que os Poderes Legislativo e Executivo regulamentem toda
e qualquer prestacdo de saude. A regulamentacdo deve ser feita da forma mais eficiente
possivel.

Entretanto, em caso de regulamentacéo insuficiente (em face dos parametros possiveis
de regulamentacdo) ou mesmo omissdo por parte dos Poderes Legislativo e Executivo na
tutela dos direitos previstos constitucionalmente, o Judiciario detém plena legitimidade de
materializar o direito no caso concreto. A obrigatoriedade e a vinculatividade inerentes a todas
as normas constitucionais devem prevalecer. O Poder Publico ndo pode transgredir seu dever
constitucional.

Nessa esteira, Canotilho defende que:

[...] além de constituirem principios e regras definidoras de diretrizes para o
legislador e a administragdo, as normas programaticas vinculam também os
tribunais, pois os juizes, tm acesso a Constituicdo, com o consequente dever de
aplicar as normas em referéncia (por mais geral e indeterminado que seja 0 seu
conteido) e de suscitar o incidente de inconstitucionalidade, nos feitos submetidos a
julgamento dos atos normativos contrarios s mesmas normas.*®

Para espancar qualquer davida quanto a aplicacdo imediata do direito constitucional
a salde, o artigo 5°, § 1°, da Constituicdo Federal determina que as “normas definidoras dos

direitos e garantias fundamentais tém aplica¢ao imediata”.

O mundo experimentou a terrivel experiéncia da neutralizacdo ou mesmo destruicédo
dos direitos postos na Constituicdo, especialmente na Alemanha, com a implementacdo do
nazismo. A democréatica Constituicdo de Weimar cedeu espaco ao regime totalitario em 1933,
no qual a Constituicdo ndo detinha aplicacdo imediata, por depender da livre (e inoperante)

% |dem, pag. 1105/1106
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atuacdo do legislador. Com isso, a protecdo judicial direta dos direitos fundamentais restava

impossibilitada até sua regulacéo infraconstitucional.*

Apos a terrivel experiéncia de supressao das garantias de direitos fundamentais, Sarlet
explica que

[...] a Lei Fundamental de 1949 reagiu contra essas falhas, buscando firmar-se em

principios como o da protecdo judicial dos direitos fundamentais, o da vinculacao

dos Poderes Publicos aos direitos fundamentais e o da aplicacdo direta e imediata
destes, independentemente de traducéo juridica pelo legislador.®*

Além da Alemanha (Lei Fundamental alemd, art. 1° n. 3), outros paises também
adotaram expressamente em suas constituicdes o principio da aplicabilidade imediata dos
direitos fundamentais, a exemplo da Espanha (art. 33) e Portugal (art. 18). A Constituicao
brasileira de 1988 perfilhou esse entendimento em seu artigo 5°, §1°.

A norma constitucional do artigo 196 da Constituicdo Federal estabelece diretrizes de
cunho impositivo a serem desempenhadas pelo Estado, com o desiderato de alcance do fim
social almejado pela Constituicdo. Ndo se trata de uma proclamacdo de cunho politico,
destituida de eficacia normativa e juridicidade.

A funcdo do mencionado artigo seria a de estabelecer aos 6rgaos estatais a tarefa de
reconhecerem a maior eficacia possivel aos direitos fundamentais, ndo sendo, portanto, uma
regra que segue a logica do “tudo ou nada”, mas sim uma norma do tipo principioldgica, que,
a depender da ponderacdo com outros principios e valores constitucionais pode ndo ser
aplicada no caso concreto.

Importante destacar, todavia, que, na analise do caso concreto, o Poder Judiciario
podera, em determinadas hipoteses que serdo expostas no capitulo 4, garantir a concretizacao
do direito a salde a mingua da existéncia de uma politica publica constituida.

Nesse caso, 0s contornos juridicos definidos judicialmente afastariam o principio da
separacdo dos poderes em situacdes que visam a preservacao da dignidade da pessoa humana
e do minimo existencial, desde que baseados em sélido fundamento tedrico-cientifico, sem

prejuizo significativo da saude coletiva.

% SARLET, Ingo Wolfgang. A Efic4cia dos Direitos Fundamentais. Uma teoria dos Direitos Fundamentais na
Perspectiva Constitucional. 10% edicdo. Porto Alegre: Livraria do Advogado: 2011, pag. 153.
$!1dem, Ibidem.
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2.4 Restri¢cdes econdmicas ao exercicio pleno do direito a saude: da teoria da reserva do
possivel

Os direitos fundamentais sdo principios basilares de sustentacdo do ordenamento
juridico brasileiro e detém alta carga valorativa. O principio da dignidade da pessoa humana
inspira e norteia os tipicos direitos fundamentais, ao exigir o respeito e a tutela da vida, da
liberdade, da igualdade, da integridade fisica e moral e da seguranca de todos 0s seres
humanos. A grande maioria dos direitos fundamentais consubstancia-se em verdadeiro centro
de protecéo da dignidade da pessoa humana.*

A tutela dos direitos fundamentais sociais representa, a um sé tempo, uma das formas
do atual Estado Social e Democratico de Direito alcancar os objetivos tracados pelo
constituinte e preservar a propria dignidade da pessoa humana (art. 1°, inciso 11, CF).

Os direitos fundamentais ndo sdo universais e absolutos. O fato de ndo serem
universais significa que sdo dotados de fundamentalidade ainda que ndo sejam exercidos por
todos os individuos da sociedade, mas tdo somente por um determinado grupo social
especifico. De outro lado, os direitos fundamentais, por ndo serem absolutos, podem ter seu
exercicio limitado, quando enfrentam outros valores de ordem constitucional, inclusive outros
direitos fundamentais®.

Com o advento do paradigma do Estado Social, surgiu para o Estado o dever de
garantir intervencdes positivas na ordem social e econdmica. A concretizacdo dos direitos
fundamentais, por intermédio das politicas publicas, depende fundamentalmente do
orcamento publico disponivel, de modo que este representa um importante instrumento a ser
analisado pela Administracdo Publica nas etapas de programacdo, execucdo e controle das
politicas pablicas.

As politicas puablicas de salde desenvolvidas pelo governo representam um
instrumento eficaz de intervencdo do Estado na ordem social. Celina Souza apresenta sua

definicdo de politicas publicas:

%2 paulo Gustavo Gonet Branco cita os incisos XXI, XXV, XXVIII e XXIX do artigo 5° da Constituicdo Federal
como exemplos de direitos fundamentais que ndo materializam o principio da dignidade da pessoa humana
(MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Op. Cit., pag. 140).

% Gilmar Mendes leciona que “ndo ha um direito absoluto a todo e qualquer procedimento necessério para a
protecdo, promogdo e recuperacdo da saude, independentemente da existéncia de uma politica publica que o
concretize. Ha um direito publico subjetivo a politicas publicas que promovam, protejam e recuperem a sadde.”
(Idem., pag. 643).
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Pode-se, entdo, resumir politica pablica como o campo do conhecimento que busca,
ao mesmo tempo, “colocar o governo em agdo" e/ou analisar essa acdo (variavel
independente) e, quando necessario, propor mudangas no rumo ou curso dessas
acOes (variavel dependente). A formulacdo de politicas publicas constitui-se no
estagio em que os governos democraticos traduzem seus propositos e plataformas
eleit&rais em programas e a¢des que produzirdo resultados ou mudancas no mundo
real.

De acordo com Maria Paula Dallari Bucci, “politicas publicas sdo programas de a¢ao
governamental visando a coordenar os meios a disposicao do estado e as atividades privadas,
para a realizagdo de objetivos socialmente relevantes e politicamente determinados”.®

No Brasil, as politicas publicas nacionais de saude sdo criadas pelo Poder Executivo e
implementadas, sobretudo, com base no Orgamento Publico de Seguridade Social previsto na
Lei Orcamentéaria Anual, elaborada pelo Executivo, aprovada pelo Legislativo (Congresso
Nacional) e, por fim, sancionada pelo Presidente da Republica.*®

O orcamento publico é importante instrumento de governo para o desenvolvimento
econémico, politico e social. Através dele, sdo fixados os objetivos a serem alcangados pelo
Estado. Dessa forma, o orcamento publico constitui-se em um documento dinamico e
instrumento de atuacdo do Estado em beneficio da sociedade, ao prever e autorizar as
despesas para implementacdo das politicas publicas.

De acordo com licdo de Ricardo Lobo Torres, ele é “o balanco das escolhas
dramaéticas por politicas publicas em um universo fechado de recursos financeiros escassos e
limitados™.*’

O rol de direitos fundamentais positivados na Constituicdo Federal € meramente
exemplificativo®®. Por outro lado, os recursos de que o Poder Publico dispde para supri-los s&o

reduzidos, de modo que o Estado, na pratica, inevitavelmente prioriza o atendimento dos

¥ SOUZA, Celina. Politicas publicas: uma revisdo da literatura. In: Sociologias n° 16. Porto Alegre: jul./dez.
2006. Acesso em 16/08/2014.

% BUCCI, Maria Paula Dallari. Direito administrativo e politicas ptblicas. Sio Paulo: Saraiva, 20086, p. 241

% O Plano Plurianual é o plano de governo do Estado, com vigéncia de quatro anos, que prevé as diretrizes,
metas e objetivos de médio prazo da Administragdo Publica. A Lei de Diretrizes Orcamentarias, por sua vez,
enuncia, dentre outros, as politicas publicas a serem desempenhada pelo governo a cada ano, enquanto a Lei
Orcamentaria Anual fixa as receitas e despesas publicas do exercicio seguinte, de modo a viabilizar a execugao
do plano governamental de trabalho do exercicio a que se refere, enunciado pela Lei de Diretrizes
Orcamentarias. A Lei de Diretrizes Orgamentarias define as metas e prioridades do governo para o ano seguinte,
orienta a elaboracdo da Lei Orcamentaria Anual, dispe sobre alteracfes na legislagdo tributaria e estabelece a
politica das agéncias financeiras oficiais de desenvolvimento oficiais (art. 165, §2°, CF).

¥ TORRES, Ricardo Lobo. A cidadania multifuncional da era dos direitos. In: (Org.) Teoria dos
direitos fundamentais. 22 edi¢do. Rio de Janeiro, 2001, pag. 278.

% Constituigdo Federal, art. 5°, §2°: “Os direitos e garantias expressos nesta Constituicio ndo excluem outros
decorrentes do regime e dos principios por ela adotados, ou dos tratados internacionais em que a Republica
Federativa do Brasil seja parte.”
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interesses sociais mais relevantes na medida do financeiramente possivel, diante da
impossibilidade de comportar todas as demandas da sociedade. Dessa maneira, o Estado nédo
tem condicOes de prestar um pronto atendimento a todas as reivindicacfes que lhes séo
enderecadas pela sociedade.

O direito a saude, assim como os demais direitos sociais prestacionais, possui uma
dimensdo economicamente relevante, dependente da conjuntura econdmica para sua
concretizagao.

Nesse contexto, imperioso trazer a baila a teoria da reserva do possivel, desenvolvida
pela Corte Constitucional alemd no julgamento do paradigmatico Numerus Clausus |
(BverfGE n° 33, S. 333), no ano de 1973. A Corte analisou a pretensdo de estudantes
irresignados por ndo conseguirem vagas no curso de Medicina das faculdades de Hamburgo e
Munique, em virtude da politica de limitagdo do numero de vagas em cursos universitarios
adotada pela Alemanha em 1960. Os autores da acao citaram o artigo 12 da Lei Fundamental
alema como fundamento juridico, que determina que “todos os alemaes tém direito a escolher
livremente sua profissao, local de trabalho ¢ o de aprendizagem”.

Sobre esse importante julgamento feito pela Corte Constitucional alema, Andréas

Krell comenta:
Segundo o Tribunal Constitucional Federal da Alemanha, esses direitos a prestacdes
positivas (Teilhaberechte) “estdo sujeitos a reserva do possivel no sentido daquilo
que o individuo, de maneira racional, pode esperar da sociedade.” Essa teoria
impossibilita exigéncias acima de um certo limite basico social; a Corte recusou a

tese de que o Estado seria obrigado a criar a quantidade suficiente de vagas nas
universidades ptblicas para atender a todos os candidatos.*

Diante da escassez de recursos or¢camentarios, a Corte Constitucional alema decidiu
que a limitacdo de vagas nos cursos universitarios era compativel com o texto constitucional.

Recusou a tese de que o Estado seria obrigado a criar vagas nas universidades
publicas em numero suficiente para atender a todos os candidatos, pois isso implicaria em
prejuizo de outros programas sociais do Estado.

Sarlet ensina que a reserva do possivel apresenta uma dimenséo triplice, que abrange a
disponibilidade fatica dos recursos financeiros para a efetivacdo dos direitos fundamentais, a

disponibilidade juridica dos recursos materiais e humanos, a partir da previsdo orgamentéaria

¥ KRELL, Andreas J. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um
direito constitucional “comparado”. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris, 2002,pag. 52.
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das despesas daquele exercicio financeiro e a proporcionalidade da exigibilidade da
prestacdo.*°

Os professores norte-americanos Stephen Holmes e Cass Sustein afirmam que direitos
e liberdades individuais dependem fundamentalmente de uma vigorosa acao estatal e, para
isso, custam dinheiro. Os direitos ndo podem ser protegidos sem recursos de fundos
pUblicos.**

Destacam ainda a importéancia do Estado na protecdo dos direitos, inclusive daqueles
integrantes da primeira geracdo de direitos, como a liberdade, tendo em vista que até esses
demandam recursos publicos para sua salvaguarda, ndo podendo ser assegurados
simplesmente com a limitacdo da atividade estatal. Em célebre passagem, os autores afirmam
que levar os direitos a sério é levar também a sério a questdo da escassez de recursos. Assim,
em um contexto de muitos direitos e recursos reduzidos, os direitos sociais devem ser
realizados da melhor maneira possivel. Os autores advertem ainda que juizes tendem a ter
dificuldade em solucionar conflitos em um cendrio de recursos finitos e problemas infinitos,
ao passo que as agéncias governamentais seriam mais aptas para a tarefa de realocacéo de
recursos.*?

Gerardo Pisarello defende que os o6rgdos publicos devem demonstrar o
economicamente possivel e ndo apenas invocar a limitacdo de recursos publicos para se
eximir do cumprimento de suas obrigaces. Destaca que cabe aos 6rgaos estatais demonstrar
0 emprego do méaximo esforgo no &mbito dos recursos disponiveis para satisfazer os direitos
em questdo; a coleta e a difusdo suficiente a respeito das necessidades existentes; a supervisdo
efetiva do cumprimento das metas ja estabelecidas; o estabelecimento de metas futuras
adequadas e a contemplagdo de solucGes eficientes para 0s grupos mais necessitados em
planos governamentais.*

O direito a salde, portanto, é um direito fundamental indisponivel, ndo universal e ndo
absoluto, compreendido na classe de direitos garantidores de prestacbes materiais positivas do
Estado, que correspondem a uma obrigacdo de fazer ou dar por parte do Poder Publico aos
individuos, com vista a atenuacdo das desigualdades sociais.

Compete ao legislador e ao administrador publico definirem a melhor forma de

implementacdo do direito fundamental & saude (planejamento politico-administrativo),

“ SARLET, Ingo Wolfgang. Op Cit., p4g. 287.

* HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass. The Cost of Rights: Why Liberty Depends on Taxes. New York;
London: W. M. Norton, 1999, pag. 14/15.

“2 |dem., pég. 15.

* PISARELLO, Gerardo. Los derechos sociales y sus garantias. Elementos para uma reconstruccion, Madrid:
Trotta, 2006, pag. 102.
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devendo encontrar um equilibrio entre o direito a salde constitucionalmente garantido aos
cidadaos e as conjunturas econémicas do momento.

Essa ponderacdo entre bens juridicos resulta na escolha da alocacdo de verbas
publicas, que se consubstancia em verdadeira decisdo econémica do Estado, dada a escassez
de recursos econémicos inerente a qualquer sociedade.

Ndo ha que se negar a impossibilidade material do Estado em satisfazer
simultaneamente em 6timos niveis todas as necessidades da populagdo (arcar com 0s gastos
de tratamento de todas as doencas possiveis e imaginaveis, por exemplo).

Deve-se, por outro lado, envidar esforcos para otimizar a aplicacdo de recursos
publicos, de modo a satisfazer a maior quantidade possivel de pretensdes.

E comum que o exercicio de um direito constitucional acarrete conflito com outros
direitos constitucionalmente protegidos. Nessas situacOes, sdo fixadas restricbes a
determinados direitos no caso concreto, seja pelo legislador, aplicador ou intérprete da lei.

Importante destacar que essas restricdes impostas possuem limites, pois ndo podem
esvaziar o contetdo das normas, ao ponto de ndo preservar seu contetdo essencial ou ferir a

dignidade da pessoa humana, conforme serd abordado no préximo tdpico.

2.5 Limites a restricdo do direito a saude: principio da protecdo do ndcleo essencial e
principio da proporcionalidade

A reserva do possivel configura-se em um limite a liberdade de formulagdo e de
implementacdo das politicas publicas. Por outro lado, o Estado ndo poderd se amparar nela
para se eximir do dever de garantia do direito social a satde.

A Constituicdo Federal impde ao Estado o dever de prestar assisténcia a salde,
mediante politicas sociais e econémicas, razdo pela qual os direitos fundamentais ndo podem
se transformar em promessas constitucionais vazias. Dada a for¢a normativa da Constituicao,
a inobservancia de seu regramento acarreta a responsabilizacdo dos envolvidos. Dessa forma,
a atitude omissiva do legislador e dos administradores, que se furtam do dever de viabilizar a
implementacdo de programas assistenciais em beneficio do povo deve ser prontamente
combatida.

O Estado deve dar efetividade aos dispositivos da Constituicdo, de modo que o dever

de garantir aos cidaddos o direito a salde ndo se consubstancie em uma "promessa
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constitucional inconsequente”, conforme exposto no RE 271286 AgR/RS, de relatoria do

Ministro Celso de Mello:
O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacéo no plano da
organizacdo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da
salde da populacdo, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omissdo, em
grave comportamento inconstitucional. A INTERPRETACAO DA NORMA
PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA- LA EM PROMESSA
CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater programatico da regra
inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes
politicos que compdem, no plano institucional, a organizacdo federativa do Estado
brasileiro - ndo pode converter-se em promessa constitucional inconseqiliente, sob
pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela
coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel

dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a
prépria Lei Fundamental do Estado.*

Por outro lado, devemos nos atentar ao fato de que o Poder Publico faz um juizo de
ponderacdo em virtude da colisdo de valores, direitos, interesses e prioridades politicas, no
ambito de sua discricionariedade, tendo em vista que 0s anseios da sociedade sdo
significativamente superiores aos recursos disponiveis.

Essa discricionariedade deve respeitar a fundamentalidade do direito e amparar um
minimo de efetividade ao direito a saude. A falta de observancia a garantia do minimo social
que garanta a dignidade da pessoa humana significa descumprimento do legislador e
administradores de seus deveres juridicos, o que permite a excepcional hipotese de controle e
intervencdo do Poder Judiciario nas politicas publicas.

Em outras palavras, os legisladores e os gestores da Administracdo Publica realizam
escolhas alocativas de recursos para a implementacdo de politicas pablicas referentes ao
direito fundamental a salde, tendo em vista a impossibilidade financeira de atendimento a
todas as demandas atuais, sendo que essa escolha esta inserida no ambito de sua
discricionariedade, mas deve estar atenta a garantia de um minimo existencial a populacéo.
Se, contudo, for constatado que o Estado ndo cumpriu com seu dever legal de implementacédo
de politicas publicas efetivas e uteis, mesmo sabendo que inevitavelmente elas néo
contemplardo todos os anseios da sociedade, o Poder Judiciario podera agir de modo a forcar
o legislador ou o administrador publico a desempenhar seu papel institucional, em busca dos
fins colimados pela Constituicdo Federal.

Como visto, as intervencdes legislativas e executivas, que conferem conteddo e

efetividade a garantia constitucional dos direitos fundamentais, por intermédio de leis,

“ BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario: 271286 RS, Relator: Min. CELSO DE MELLO,
Data de Julgamento: 02/08/2000, Data de Publicacéo: DJ 23/08/2000.
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decretos ou portarias, estabelecem limites ao exercicio pleno desses direitos. A atividade
legislativa e executiva que determina esses limites, por sua vez, devem ser estabelecidas
restricbes, de modo a assegurar a protecdo do nucleo essencial dos direitos fundamentais.
Trata-se dos “limites dos limites”, expressdo que foi utilizada pela primeira vez por K. H.
Wernicke ao comentar o artigo 19*° da Lei Fundamental alema.*®

Gilmar esclarece que o principio da protecdo do nucleo essencial tem como finalidade
evitar o0 esvaziamento do conteddo do direito fundamental, decorrente de restricGes
descabidas, desarrazoadas, desmesuradas ou desproporcionais.*’

Quanto maior o grau de abstracdo do preceito normativo constitucional, maior sera a
liberdade de conformacéo do legislador e do administrador publico na determinacdo de meios
e critérios para a implementacgdo do direito.

Essa liberdade garantida ao legislador e ao gestor publico no que tange ao contetdo
de leis e politicas publicas ndo pode criar condi¢fes que tornem impraticavel o direito previsto
pelo constituinte, haja vista que aos poderes constituidos impdem-se o dever inafastavel de
fiel cumprimento da Constituigao.

O legislador esta proibido de editar normas contrarias & conformacdo do direito
fundamental, ou seja, normas atentatorias ao sentido e alcance da norma constitucional
fundamental. O mesmo vale para os 6rgaos administrativos ao executar as disposi¢coes legais e
ao editar atos administrativos normativos, pormenorizando e concretizando os efeitos
abstratos da lei, a exemplo das Portarias do Ministério da Salde que implementam politicas
publicas. Por sua vez, a inércia total ou parcial do legislador ou gestor publico na garantia dos
direitos fundamentais caracteriza uma conduta inconstitucional por omisséo.

Desta feita, a restricdo ao pleno exercicio do direito fundamental a salde, diante da
escassez de recursos financeiros, devem ser estabelecidos limites de atuacdo, de modo a nédo

esvaziar o regramento da norma constitucional.

“*Lei Fundamental de Bonn - “Artigo 19 [Restrigdo dos direitos fundamentais — via judicial] — (1) Na medida em
que, segundo esta Lei Fundamental, um direito fundamental possa ser restringido por lei ou em virtude de lei,
essa lei tem de ser genérica e ndo limitada a um caso particular. Além disso, a lei tera de citar o direito
fundamental em questdo, indicando o artigo correspondente. (2) Em nenhum caso, um direito fundamental
poderé ser violado em sua esséncia. (3) Os direitos fundamentais também sdo validos para as pessoas juridicas
sediadas no pais, conquanto, pela sua esséncia, sejam aplicaveis as mesmas. (4) Toda pessoa, cujos direitos
forem violados pelo poder publico, poderé recorrer a via judicial. Se ndo se justificar outra jurisdicdo, a via
judicial sera a dos tribunais ordinarios. Mantém-se inalterado o artigo 10 §2, segunda frase.”

“MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Op. cit. pag. 211.

*"|dem., pag.213.
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Zavascki entende que a restricdo a direito fundamental ndo podera ir além do limite
minimo indispensavel & harmonizacdo pretendida. Defende ainda que a restricdo ndo pode
operar a eliminagéo do direito fundamental ou retirar sua substancia elementar. *8

O emprego da receita pablica disponivel deve ser racionalizada ao maximo, de modo
gue o minimo existencial e a dignidade da pessoa humana sejam respeitados. Tarefa dificil é
definir o que seria 0 ndcleo essencial do direito fundamental. Sobre seu contetdo, Andreas
Joachin Krell esclarece:

O referido “padrdo minimo social” para sobrevivéncia incluird sempre um
atendimento basico e eficiente de salde, o acesso a uma alimentagdo bésica e
vestimentas, a educacdo de primeiro grau e a garantia de uma moradia: o contetdo
concreto desse minimo, no entanto, variara de pais para pais.*®

No ambito do direito fundamental a satde, entende-se que o nucleo essencial seria a
tutela da dignidade da pessoa humana através de medidas que garantam a qualidade de vida
da populacdo, através do bem estar fisico, mental e social. Para atingir esse mister, ndao se faz
necessario o uso dos medicamentos e insumos de saude mais caros do mercado, check-ups
médicos semestrais, consultas médicas com os maiores especialistas na doenca em questdo,
mas tdo somente investir todos 0s recursos disponiveis para garantir uma vida digna e de
qualidade, por intermédio, por exemplo, de medicamentos dotados de boa relacdo
custo/beneficio, médicos qualificados e hospitais disponiveis.

Dessa forma, o pedido deve se pautar pelo critério da razoabilidade. N&do se mostra
razodvel que uma pessoa demande ao Estado o custeio de tratamentos médicos meramente
estéticos, por exemplo. Ndo é papel do Estado fornecer esse tipo de tratamento, considerado
supérfluo.

Por outro lado, em um contexto socioeconémico desfavoravel, também ndo se mostra
razodvel que uma pessoa que detenha recursos suficientes para garantir seu acesso aos
tratamentos médicos necessarios, demande o custeio dos mesmos por parte do Estado. Diante
da impossibilidade de atendimento médico para toda a populacdo, o Estado deve priorizar o
tratamento dos economicamente hipossuficientes, em inevitavel desproveito da parcela mais

abastada da sociedade, em prol da realizac¢éo da justica social.

%8 ZAVASCKI, Teori Albino. Antecipacéo e colisdo de direitos fundamentais. Ajuris, Porto Alegre, v. XXII, n. 64,
JUL. 1995, p. 400.
“KRELL, Andreas Joachim. Op. Cit., pag. 61.
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Por outro lado, constata-se que o principio da proporcionalidade® também fornece
balizas a atuacdo limitadora de direitos fundamentais. Apesar de ndo estar expressamente
previsto no nosso texto constitucional, ele é amplamente admitido pela doutrina e
jurisprudéncia, sendo um instrumento essencial no processo de ponderagéo e balanceamento
na resolucdo de conflitos entre principios e bens juridicos para a consecuc¢do da justica

A restricdo aos direitos fundamentais deve ser admitida constitucionalmente se
compativel com o principio da proporcionalidade, que determina a proibi¢do do excesso e da
insuficiéncia, como parametro valorativo necessario de controle dos atos do Poder Publico.

Avalia-se por esse principio a adequacdo e a necessidade da medida restritiva, sendo
priorizadas as situacdes menos gravosas empreendidas pelo Poder Pablico que almejam a
mesma finalidade.

Nesse sentido, anota Gilmar Mendes que o subprincipio da adequacdo exige que as
medidas interventivas tenham aptiddo para atingir os objetivos pretendidos, enquanto o
subprincipio da necessidade determina que o meio empregado ndo Serd necessario se 0
objetivo almejado puder ser alcancado com a adocdo de medida que se revele ao mesmo
tempo adequada e menos onerosa.™

Os direitos fundamentais, portanto, ndo podem deixar de ser atendidos no seu grau
minimo, ndo se viabilizando a excecdo da clausula do possivel, a ndo ser que provada a
absoluta impossibilidade de se satisfazer a demanda.

A par do exposto, infere-se que a atuacdo publica por intermédio das politicas publicas
de salde deve ser otimizada para que 0s objetivos sociais sejam concretizados (deve-se
racionalizar as acOes, atendendo ao maior nimero de pessoas, com a menor quantidade de
recursos, no menor espaco de tempo; analisar precisamente as relacdes custo-beneficio dos
medicamentos a serem fornecidos; minimizar erros na conduc¢do das politicas publicas, dentre
outros).

O gestor publico tem o dever de assegurar o minimo existencial da populacdo

(protecdo do nucleo essencial do direito fundamental a saude) através de medidas menos

pedro Lenza aponta que o principio da proporcionalidade ou da razoabilidade, em esséncia, “consubstancia
uma pauta de natureza axioldgica que emana diretamente das idéias de justica, equidade, bom senso, prudéncia,
moderacdo, justa medida, proibicdo de excesso, direito justo e valores afins; precede e condiciona a positivacéo
juridica, inclusive de ambito constitucional; e, ainda, enquanto principio geral de direito, serve de regra de
interpretagdo para todo o ordenamento juridico” (LENZA, Pedro. Direito constitucional esquematizado. 12 ed.,
rev., atual. e ampl. Sdo Paulo: Saraiva, 2008, pag. 75.).

*'MENDES, Gilmar Ferreira; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Op. cit. pag.227.
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gravosas e mais eficazes. A restricdo a plenitude do direito fundamental a satde que significa,
na préatica, a delimitacdo do governo de determinados medicamentos e demais tratamentos de
salde que virdo a ser fornecidos pelo SUS, dada a escassez de recursos, deve ser pautada
ainda pelos critérios da proporcionalidade e razoabilidade, de sorte a promover politicas
publicas adequadas e necessarias que atendam aos anseios mais frequentes da sociedade e
garantam a eficacia do direito a salde, a0 mesmo tempo em que preserve a ordem econémica

financeira (artigo 170, CF) e o desenvolvimento equilibrado do pais (artigo 192, CF).
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3. SISTEMA UNICO DE SAUDE

3.1 Assisténcia Farmacéutica

A lei 8.080/90 determina que a execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica, e a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na sua producao
estdo incluidas no campo de atuacdo do Sistema Unico de Satde (art. 6°, inciso |, alinea d e
inciso VI).

A Assisténcia Farmacéutica % se consubstancia em um conjunto de atividades para a
promocao, protecao e recuperacao da saude, por intermédio do uso racional de medicamentos.
Desempenha atividades sistémicas articuladas em um ciclo, sendo elas a selecdo, a
programacao, a aquisi¢do, o armazenamento, a distribuicdo e a utilizacdo dos medicamentos.

A Resolugdo 338/04 aprovou a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, com
base em principios estabelecidos no artigo 1°, dentre 0s quais se destaca 0s constantes nos
incisos Il e 111.%3

A judicializacdo excessiva da saude compromete o funcionamento das atividades

desenvolvidas no &mbito do Sistema Unico de Salde, dentre elas as etapas do ciclo da

%2 A Politica Nacional de Medicamentos, aprovada pela Portaria 3.916/98, conceitua a assisténcia farmacéutica
como “grupo de atividades relacionadas com o medicamento, destinadas a apoiar as a¢des de salide demandadas
por uma comunidade. Envolve o abastecimento de medicamentos em todas e em cada uma de suas etapas
constitutivas, a conservacdo e controle de qualidade, a seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o
acompanhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencdo e a difusdo de informacdo sobre medicamentos e a
educacdo permanente dos profissionais de salde, do paciente e da comunidade para assegurar o uso racional de
medicamentos”.

> Resolugdo 338/04, art. 1° [...] Il - A Assisténcia Farmacéutica deve ser compreendida como politica ptblica
norteadora para a formulagdo de politicas setoriais, entre as quais destacam-se as politicas de medicamentos, de
ciéncia e tecnologia, de desenvolvimento industrial e de formacdo de recursos humanos, dentre outras,
garantindo a intersetorialidade inerente ao sistema de salde do pais (SUS) e cuja implantacdo envolve tanto o
setor publico como privado de atengdo a saude; Il - a Assisténcia Farmacéutica trata de um conjunto de agoes
voltadas a promocéo, prote¢do e recuperacdo da salde, tanto individual como coletivo, tendo o medicamento
como insumo essencial e visando 0 acesso e ao Seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, 0
desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua sele¢do, programacgéo, aquisicao,
distribuic8o, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servi¢os, acompanhamento e avaliagdo de sua
utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de resultados concretos e da melhoria da qualidade de vida da populagéo.
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assisténcia farmacéutica, na medida em que elas sdo interrompidas para que as ordens
judiciais sejam cumpridas.

A Assisténcia Farmacéutica trabalha, em nivel federal, estadual e municipal, com um
conjunto de atividades sistémicas e encadeadas em um ciclo, que se inicia pela sele¢do de
medicamentos a serem incorporados a lista oficial de medicamentos fornecidos pelo SUS.
Nessa primeira etapa do ciclo, o Ministério da Saude, sob assessoria da Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias (CONITEC)**, decide quais medicamentos virdo a ser
fornecidos pelo SUS, conforme o artigo 19-Q da Lei 8.080/90, alterado pela Lei 12.401/11%°.

A selecdo de medicamentos observa os critérios de eficacia (beneficio do farmaco
apresentado em ensaios clinicos controlados), efetividade (beneficio demonstrado no uso
cotidiano da populagdo) e seguranca (analise das reagdes adversas) do medicamento.

A programacdo de medicamentos determina a quantidade de medicamento a ser
adquirido. Analisam-se nessa etapa 0s recursos disponiveis para compra de medicamentos e a
demanda da populacdo pelo remédio. A programacdo visa assegurar a continuidade de
tratamento.

A aquisicdo de medicamentos representa a compra dos remédios, que deve se pautar
pela Lei 8.666/93. Nos casos de aquisicdo emergencial de medicamentos, como em
calamidades publicas, a licitacdo é excepcionalmente dispensada. Procede-se nessas hipoteses

a contratacéo direta, baseada no inciso 1V, do artigo 24, Lei 8.666/93°.

* A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS (CONITEC) foi criada pela Lei 12.401/11.
Trata-se de um 6rgdo colegiado de carater permanente responsavel por assessorar o Ministério da Saude na
incorporacéo, alteracio ou exclusio de tecnologias em saude utilizadas pelo Sistema Unico de Saude, a exemplo
de novos medicamentos, tratamentos e procedimentos, bem como na elaboracdo ou alteracdo dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. A CONITEC analisa as demandas que visam a incorporagdo e revisao de
tecnologias e elabora um relatério de recomendacgdo ao Ministério da Salde, na qual sugere a incorporacdo ou
ndo da tecnologia avaliada.

% Lei 8.080/90, art. 19-Q: A incorporagdo, a exclusio ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,
sdo atribuicdes do Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUs.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composicéo e regimento sdo definidos
em regulamento, contara com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho Nacional de Saide
e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS levara em consideragio,
necessariamente:

| - as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou
procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizagao de uso;

Il - a avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

% Lei 8.666/93, art. 24: E dispenséavel a licitacdo: (...) IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica,
quando caracterizada urgéncia de atendimento de situagdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a
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O armazenamento de medicamentos envolve a guarda dos produtos, com especial
atencdo a conservacao das caracteristicas originais, a fim de evitar a deterioracdo. Assim, 0s
remédios devem ser guardados em locais secos e sem exposicdo a luz solar. O armazenamento
deve ser planejado e organizado, de modo a facilitar a distribuicdo dos remédios.

A distribuicdo de medicamentos envolve o transporte do medicamento armazenado
aos centros e unidades de saude.

A utilizacdo de medicamentos envolve a prescricdo, dispensacdo e o uso. Com o
escopo de buscar a seguranca dos pacientes, os médicos devem prescrever os medicamentos
segundo as melhores evidéncias cientificas, assunto a ser discutido em topico préprio
posterior. A prescricdo e dispensacdo devem ser devidamente fundamentadas e devem
informar aos pacientes, ainda, os efeitos positivos e negativos esperados no tratamento.

O uso do medicamento deve ser racional, tendo em vista que os medicamentos, por
serem tecnologias terapéuticas complexas, sdo também fontes de risco. Dessa forma, o seu
uso indiscriminado, sem a real necessidade, pode trazer graves riscos a saude do paciente.
Haja vista a preocupacdo com o uso desnecessario de medicamentos, o Ministério da Salde
aprovou a Politica Nacional de Medicamentos (PNM).

Nota-se, portanto, que o Ministério da Salde adota um mecanismo rigido de controle
para a incorporacdo de medicamentos ao arsenal terapéutico do Sistema Unico de Salde.
Todas as etapas sd0 minuciosamente acompanhadas por profissionais de diversas
especialidades, sendo que a etapa seguinte somente serd iniciada quando a atividade anterior
lograr um desempenho adequado e satisfatério, de modo a assegurar medicamentos de
qualidade e com 6timo desempenho custo/beneficio. Os medicamentos submetidos a analise
devem ser no minimo tdo eficazes e seguros quanto aqueles disponiveis no SUS para
determinada indicacdo, de acordo com evidéncias cientificas (art.15, inciso Ill, Decreto
7.646/11).

Sdo importantes mecanismos de participacdo popular no procedimento administrativo
de incorporacdo de tecnologias a obrigatoriedade de consulta publica e a possibilidade de
audiéncia publica.

Em um contexto de notavel desenvolvimento tecnoldgico na seara da saude, com

novos medicamentos mais eficazes sendo lancados no mercado habitualmente, torna-se dificil

seguranca de pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros bens, piblicos ou particulares, e somente para 0s
bens necessarios ao atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e servigos
que possam ser concluidas no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados
da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a prorrogacgao dos respectivos contratos.
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para 0 SUS acompanhar as inovagoes e atualizar seus estoques a contento, tendo em vista que
realiza prévio e demorado estudo sobre o custo e efetividade dos mesmos.

N&o raro, a demora na analise administrativa sobre a incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo pelo SUS de novos medicamentos resulta em mais um fator para a propositura de
acOes judiciais para o fornecimento dos medicamentos.

Diante desse contexto, vé-se que um dos desafios do Ministério da Salude e seu érgédo
de assessoramento, CONITEC, em prol da melhora da salde publica é conseguir avaliar 0s
requerimentos administrativos de incorporacdo de tecnologias de forma célere, respeitando-se
0 prazo de 180 dias previsto no Decreto 7.646/11 para conclusdo do processo administrativo,

sem descuidar do necessario rigor cientifico na analise dos medicamentos.

3.2 Promocdo do Uso Racional de Medicamentos: Adocdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME) e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas

A Lei n.° 8.080/90 estabelece como um dos campos de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS) a formulacdo da politica de medicamentos de interesse para a saude (artigo 6°,
inciso VI).

Atendendo ao dispositivo, foi formulada a Politica Nacional de Medicamentos,
aprovada pelo Ministério da Saude por intermédio da Portaria n.° 3.916, de 30 de outubro de
1998, como parte essencial da Politica Nacional de Saude.

A Politica Nacional de Medicamentos tem como diretrizes, dentre outras, a ado¢édo de
relacdo de medicamentos essenciais, sendo uma de suas prioridades a revisdo da Relagéo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) a cada dois anos; a reorientacdo da
assisténcia farmacéutica; a promoc¢do do uso racional de medicamentos e a garantia da
seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos.

A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) tem importante papel na
padronizacdo da prescricdo e do abastecimento de medicamentos no ambito do SUS, sendo
essencial para a organizacdo e o funcionamento da assisténcia farmacéutica.

Integram o0 elenco da RENAME o0s medicamentos considerados basicos e

indispensaveis para o tratamento das doencas mais comuns da populacéo, definidas segundo
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critérios epidemioldgicos. Dada sua essencialidade, o Estado prevé sua disponibilidade
continua a favor da sociedade em todos os locais de atendimento & satide do SUS.*’

Cumpre destacar que no ambito de Estados, Distrito Federal e Municipios podem ser
organizadas relacGes especificas complementares de medicamentos disponibilizados pelo
Poder Pablico, conforme preceitua o artigo 27 do Decreto 7508/11°%,

A atualizacdo da RENAME proporciona para a populacdo medicamentos cada vez
mais eficazes, segundo as melhores evidéncias cientificas. Ela requer esforcos cientificos e
contribui para a melhora no cuidado da satde da sociedade.

Para o bom funcionamento do SUS, mostra-se imprescindivel que o profissional
médico prescreva prioritariamente aos seus pacientes usuarios do sistema publico de saude
medicamentos constantes nessa lista oficial, de modo a ndo prejudicar a gestdo da assisténcia
farmacéutica.

A reorientacdo do modelo de assisténcia farmacéutica, segundo a Politica Nacional de
Medicamentos, devera estar fundamentada: na descentralizacdo da gestdo; na promoc¢édo do
uso racional dos medicamentos; na otimizagdo e na eficicia do sistema de distribuicdo no
setor publico e no desenvolvimento de iniciativas que possibilitem a reducdo nos precos dos
produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da populacdo aos produtos no ambito do setor
privado.

O uso racional de medicamentos é entendido como 0 processo que compreende a
prescricdo apropriada do medicamento; a disponibilidade oportuna e a precos acessiveis; a
dispensacdo em condi¢cdes adequadas e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos
definidos e no perfodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade.>®

A OMS define medicamentos essenciais como:

[...] aqueles que servem para satisfazer as necessidades de atencdo a salde da
maioria da populacdo. S8o selecionados de acordo com a sua relevancia na saude
publica, evidéncia sobre a eficacia e a seguranga e os estudos comparativos de custo
efetividade. Devem estar disponiveis em todo momento, nas quantidades
adequadas, nas formas farmacéuticas requeridas e a precos que os individuos e a
comunidade possam pagar.®

" As patologias raras, por sua vez, integram o Programa de Medicamentos de Dispensacdo em Caréter
Excepcional.

*% O Decreto 7508/11 regulamenta a Lei 8.080/90, para dispor sobre a organizacdo do Sistema Unico de Satde -
SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulagdo interfederativa, e d4 outras providéncias.
Dispde o artigo 27: O Estado, o Distrito Federal e o Municipio poderdo adotar relacBes especificas e
complementares de medicamentos, em consonancia com a RENAME, respeitadas as responsabilidades dos entes
pelo financiamento de medicamentos, de acordo com o pactuado nas Comissfes Intergestores.

*® BRASIL. Portaria GM/ MS n.° 3916, de 30 de outubro de 1998, pag. 37. Aprova a Politica Nacional de
Medicamentos, cuja integra consta no anexo desta portaria. (ementa elaborada pela CDI/MS). Disponivel em:
http://www.rnpd.org.br/download/pdf/2014incorporasus.pdf. Acesso em 04 set.2014.

8 WHO. What are essential medicines? Geneva, 2004. Disponivel em:
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A promocao do uso racional de medicamentos € essencial no Brasil, dada a cultura de
automedicacdo® do brasileiro e o entendimento de que medicamentos s&o sempre a melhor
solucgéo para qualquer male acometido no corpo.

Torna-se necessario desenvolver um processo educativo aos usuarios e até mesmo aos
profissionais da salde a respeito da seriedade com que o tratamento por meio de
medicamentos deve ser considerado. O uso desnecessario de medicamentos provoca sérios
maleficios aos usuarios a curto, médio ou longo prazo, assim como a interrupcao e troca da
medicacéo prescrita.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)®, aprovados por Portarias do
Ministério da Saude (assinadas pelo Ministro de Estado da Saude ou Secretarios de Atencao a
Saude de Estados, Distrito Federal ou Municipios), por sua vez, estabelecem o conceito geral
da doenca, critérios de diagndstico, critérios de inclusdo e de exclusdo do paciente na
doenca, doses adequadas do tratamento e mecanismos de regulacdo, controle e avaliacdo. Os
medicamentos s serdo dispensados pela via administrativa caso eles estejam previstos no
PCDT da doenga como um possivel tratamento.

Os Protocolos mencionados, de carater nacional, sdo resultado de consenso técnico-
cientifico, sendo que a medicina baseada em evidéncias assume papel de destaque em suas

formulag6es. Eles objetivam assim a garantia da prescricdo médica segura e eficaz.

3.3 Importéancia da Evidéncia Cientifica na adocdo de medicamentos por parte do gestor
do SUS e do juiz

O Estado brasileiro tem o compromisso ndo apenas de garantir o acesso do cidaddo aos
medicamentos e tratamentos de salde, mas também o de garantir a seguranca e a integridade
fisica e mental do mesmo. Por essa razdo, o Sistema Unico de Salde adota as melhores
evidéncias cientificas® como critério fundamental na selecdo dos medicamentos a serem

disponibilizados.

<http://www.who.int/medicines/>. Acesso em 19 set.2014.

%! Uso de medicamento sem a prescricdo, orientac&o e/ou acompanhamento do médico ou dentista.

%2 Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Salde estdo disponiveis em:
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-0-ministerio/840-sctie-raiz/daf-
raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/I3-cqceaf/11653

® Evidéncias cientificas sdo entendidas como provas cientificas.



http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/840-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l3-cgceaf/11653
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/840-sctie-raiz/daf-raiz/cgceaf-raiz/cgceaf/l3-cgceaf/11653
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A Medicina Baseada em Evidéncias (MBE)* é um dtil instrumento & Avaliacéo de
Tecnologias em Saude, por valer-se de ferramentas de epidemiologia clinica, metodologia
cientifica, estatistica e informéatica na elaboracdo da pesquisa, propiciando o alcance da
melhor informacéo possivel para a tomada de decisdo. Tem por intuito a reducéo do nivel de
incerteza e subjetividade nas decisdes sobre aplicacéo de tecnologias.®® A MBE utiliza ensaios
clinicos randomizados controlados ® , revisdes sistematicas da literatura existente
(metanalises), com adequado desenho e poder metodoldgicos, com avaliacdo de desfechos
primordiais, com relevancia clinica e aplicabilidade as condi¢des nacionais. Evidéncias
cientificas sdo entendidas como provas cientificas.

A Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS), por sua vez, é definida como:

[...] a sintese da evidéncia cientifica disponivel sobre as implicacdes da utilizacdo
das tecnologias em saude, visando orientar tecnicamente a tomada de decisdo sobre

a gestdo de tecnologias, seja com vistas a incorporacdo, descarte ou organizacdo do
67
acesso.

Sdo tecnologias em salde toda e qualquer forma de conhecimento aplicado para a
solucdo ou reducdo dos problemas de salde, como medicamentos, equipamentos e
procedimentos usados na assisténcia nessa area.®®

A Avaliacdo de Tecnologias em Salde minimiza 0 excessivo e, muitas vezes,
desnecessario, controle judicial de politicas publicas de salde, pois a vinculacdo do
conhecimento cientifico a tomada de decisdo pondera riscos, beneficios, custos e impactos de
determinado medicamento no organismo humano, sendo relevante instrumento de justica

social. A ATS subsidia 0 processo de incorporacédo tecnolégica, por meio de avaliacdo clinica

% Um dos criadores do movimento MBE foi o professor Archie Cochrane, pesquisador britanico autor do
livro Effectiveness and Efficiency: Random Reflections on Health Services (1972). Hoje em dia, h& centros de
pesquisas de medicina baseada em evidéncias em todo o mundo, chamados Cochrane Centres, e uma
organizagdo internacional chamada Cochrane Collaboration. O SUS criou um Portal de Salde Baseada em
Evidéncias, que visa fornecer acesso rapido ao conhecimento cientifico por meio de publicagdes atuais e
sistematicamente revisadas, cujo link é
http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/periodicos.

% FOLLADOR, Wilson; SECOLLI, Silva Regina. A farmacoeconomia na visdo dos profissionais da satde. In:
NITA, Marcelo Eidi et.al. Avaliacao de tecnologias em satde: evidéncia clinica, analise econémica e analise da
decisdo. Porto Alegre: Artmed, 2010, pag. 251.

% Estudo clinico randomizado controlado é um tipo de estudo cientifico utilizado em medicina em que escolhe-
se grupos de pessoas de forma aleatdria, controlando-se determinadas variaveis, para testar a eficacia de uma
dada abordagem terapéutica em uma populacédo de pacientes.

7 SILVA, Everton Nunes da; SILVA, Marcus Tolentino; ELIAS, Flavia Tavares Silva. Sistemas de sadde e
avaliacdo de tecnologias em saude. In: NITA, Marcelo Eidi; et. al. Avaliacdo de Tecnologias em Saude:
evidéncia clinica, anélise econbmica e analise de decisdo. Porto Alegre: Artmend, 2010, pag. 426.

% OLIVEIRA, Patricia de Almeida. Avaliacdo de Tecnologias em Satde como instrumento para a garantia dos
Direitos Humanos, 2012, 121 folhas. Dissertagdo de Mestrado — Faculdade de Direito da Universidade de Séo
Paulo, Séo Paulo, 2012, pag. 49.


http://pt.wikipedia.org/wiki/1972
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(eficacia, efetividade, seguranca e riscos) e econdmica (custo/beneficio), propiciando ao
Poder Publico a melhor alocacao de recursos em politicas publicas.

O uso de medicamentos cuja eficacia terapéutica é duvidosa ou ndo comprovada por
evidéncias cientificas € potencial fator de risco a salde. Seu uso pode trazer mais riscos do
que beneficios a populagéo.

Da mesma maneira, o Poder Judiciario deve ter muita cautela ao analisar pedidos
judiciais de medicamentos ndo integrantes de listas oficiais do SUS ou que contestam
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas baseados tdo somente em simples prescri¢cdes
médicas.

Nesse caso, 0 juiz ndo deve se ater tdo somente ao disposto na prescricdo medica
juntada aos autos como se essa fosse uma verdade absoluta e incontestavel, sob o argumento
de que ndo detém conhecimento técnico-cientifico suficiente para impugnar uma
determinacdo médica.

Entende-se que deferir uma acdo judicial baseado simplesmente nessa prescri¢ao
médica, sem maior aprofundamento no tema ou sem auxilio de peritos da area da salde
(pericia médica judicial), desconsidera todo o estudo cientifico realizado pelos 6rgaos
administrativos de saude em conjunto com especialistas de renomadas universidades em
etapas da assisténcia farmacéutica.

Na busca da concretizacdo do direito a salde, muitos magistrados infelizmente acabam
realizando o contréario do pretendido. Tendo em vista que o Poder Executivo, ap6s acurada
analise, decidiu, ao final, pela ndo incorporacdo do medicamento, consoante critérios técnicos
pertinentes a analise administrativa, a decisdo judicial que for em sentido contrario do
estipulado administrativamente deve estar amparada por fundamentos cientificos sélidos e
segura da imprescindibilidade da medida, eis que o uso irracional de produtos farmacéuticos
pode provocar sérios riscos a salde, muitas vezes letais.

A incorporacdo indiscriminada de medicamentos, inclusive por vias judiciais, pode ser
prejudicial ndo apenas para o orcamento publico, mas, principalmente, para a saiude dos

préprios pacientes.®

% Nesse sentido, Vera Lucia Edais Pepe, Tatiana de Aragdo Figueiredo, Luciana Simas, Claudia Garcia Serpa
Osorio-de-Castro e Miriam Ventura afirmam: “A tomada de decisdo frente 4 demanda judicial de medicamentos
é bastante complexa, envolvendo elementos que vdo além dos fatores técnicos e administrativos. A andlise
cuidadosa da prescricdo medicamentosa, que embasa 0 pedido judicial e tem sido admitida praticamente sem
contestacdo, nas decisBes judiciais, constitui-se numa importante limitacdo relacionada ao uso da via judicial na
garantia do acesso aos medicamentos e tem sido amplamente reconhecida nos estudos, pelas instancias gestoras e
do sistema de justica, como expressa a Recomendacdo n® 31/2010 do CNJ. E pertinente considerar medidas a
serem adotadas, na andlise de casos concretos, que podem contribuir para a efetivacdo do direito a salde,
tomando-se como base, para formulagdo da proposta, os objetivos principais da avaliagdo tecnologica em saude.”
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Em outras palavras, o0 juiz deve agir de forma responsavel ao ordenar a entrega de
qualquer tipo de bem ou servico de saude, pois tem a funcdo de zelar pela protecdo da saude
da populacéo.

Procurou-se demonstrar que a escolha dos medicamentos fornecidos pelo SUS, bem
como a formulacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes terapéuticas, realizadas no ambito
administrativo, envolve um rigoroso processo de escolha, com o amparo de especialistas no
assunto, segundo as melhores evidéncias cientificas disponiveis.

O Ministério da Saude leva em consideracdo fatores como disponibilidade de recursos
financeiros; a eficacia e seguranca do medicamento; o custo/beneficio da aquisicdo e
distribuicdo dos medicamentos em relacdo as necessidades da populacéo.

A interferéncia judicial que modifica ou implementa politicas publicas de satde deve,
rigorosamente, observar os critérios cientificos, conforme exposto, sob pena de causar mais

prejuizos do que beneficios a saide populacional.

(PEPE, Vera Lucia Edais; FIGUEIREDO, Tatiana de Aragdo; SIMAS, Luciana; OSORIO-DE-CASTRO,
Claudia Garcia Serpa; VENTURA, Miriam. A judicializacdo da salde e os novos desafios da gestdo da
assisténcia farmacéutica. In: Ciénc. salde coletiva vol.15 no.5 Rio de Janeiro Aug. 2010, pag. 6. Acesso em
15/10/2014.Disponivel em http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S1413-81232010000500015)
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4. JUDICIALIZACAO DA SAUDE

4.1 Teoria e criticas atuais

A discussdo sobre a criacdo e a implementacédo de politicas publicas de salde cada vez
mais deixa de estar meramente adstrita a instancia politico-administrativa e passa a ocupar a
esfera judicial, por meio da propositura de acGes judiciais que demandam tratamentos
médicos em geral, como fornecimento de medicamentos, exames, cirurgias, proteses, orteses,
criacdo de vagas de UTI e leitos hospitalares, dentre outros.

No que tange as a¢fes com pedidos judiciais de medicamentos, o p6lo ativo alega a
omissdo do Estado no cumprimento do dever constitucional de promocdo da salde previsto
constitucionalmente e reivindica o recebimento de determinado medicamento para a cura de
uma determinada doenca.

A judicializacéo de politicas publicas de satde ¢ um tema multifacetado, que envolve
diversas temaéticas complexas, como a separacdo de poderes (legitimidade da ingeréncia do
Poder Judiciario na definicdo e/ou execucédo de politicas publicas construidas politicamente),
0 principio da isonomia (favorecimento dos cidaddos que demandam prestacfes de saude
judicialmente em relagdo aos que apenas aguardam atendimento pelo Sistema Unico de
Saude) e a possibilidade de limitagdes no exercicio do direito a satde, enlagada ao principio
da reserva do financeiramente possivel, que culmina na complexa ponderacdo de bens ou
valores constitucionais.

A intervencdo judicial em politicas publicas sofre criticas, como: o controle judicial de
politicas publicas de salude representa afronta a separacdo dos poderes; a Administracdo
Pablica encontra dificuldade em cumprir ordens judiciais que ordenam o custeio de um
tratamento médico ndo fornecido pelo SUS, em razdo da falta de recursos disponiveis,
acarretando graves lesdes a ordem econdmica e financeira do Estado e a desorganizacdo do
planejamento e funcionamento do Sistema Unico de Sadde (SUS), em prejuizo da
continuidade da prestacdo de servigos de salde para o restante da populacdo que ndo socorreu

as vias judiciais (saude publica coletiva).
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1 que entendem que o Judiciario ndo tem

H& autores, como Gustavo Amara
legitimidade para criar ou modificar politicas publicas, pois cabe exclusivamente ao
Legislativo e Executivo o controle das verbas da &rea da salde. Ademais, o magistrado néo
teria melhores condic6es de definir o que seria melhor para a sociedade do que os politicos
eleitos pelo proprio povo. Faltaria aos magistrados ainda a capacidade de analisar as
consequéncias globais da destinacdo de recursos publicos, por estar vocacionado a concretizar
a justica a partir da anélise das circunstancias colocadas nos autos judiciais (microjustica).

Adota-se 0 entendimento de outros que, a exemplo de Barroso* e Alexandre

1”2, entendem que a intervencdo judicial é salutar para a concretizagdo dos

Gongcalves Lippe
direitos fundamentais da sociedade, quando estes estiverem sendo desrespeitados por omissao,
negligéncia, protecéo insuficiente ou incompeténcia da Administracéo Publica.

Quando a maioria politica vulnera direitos fundamentais, cabe a atuacdo do Judiciario
para a preservacao do constitucionalismo. A dificuldade da visdo do macrossocial por parte
dos juizes pode ser atenuada com o auxilio de terceiros no processo, como 0 amicus curiae e
instituicOes independentes e imparciais com reconhecida capacidade técnica na area debatida,
bem como a convocagdo de audiéncias publicas.

O principio da separacdo dos independentes e harménicos poderes Legislativo,
Executivo e Judiciario (artigo 2° Constituicdo Federal) é clausula pétrea em nosso
ordenamento juridico, ndo sendo objeto de deliberacdo a proposta de emenda tendente a
aboli-la (artigo 60, 84°, inciso I1, Constitui¢cdo Federal).

Segundo José Afonso da Silva, a separacdo dos poderes estabelece a especializacao
funcional, que significa que cada poder é especializado no exercicio de uma funcéo, e a
independéncia organica, que traduz a auséncia de subordinacdo entre eles.”

Ocorre que o principio da separacdo de poderes, vislumbrado por Aristételes, John
Locke, Rousseau e amplamente divulgada por Montesquieu, em sua obra O Espirito das Leis,
ndo possui mais a antiga rigidez e comporta novas formas de relacionamento entre os Poderes

da Republica.

" AMARAL, Gustavo apud SCHWARTZ, Germano. Direito & satde: Efetivacdo em uma perspectiva sistémica.
Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001, pag. 158.

Disponivel em: http://www.conjur.com.br/dl/estudobarroso.pdf. Acesso em: 28 de out. 2014.

" BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade & judicializacéo excessiva: direito & sadde, fornecimento
gratuito de medicamentos e parametros para a atuacao judicial, In: Interesse Publico, Belo Horizonte: Férum,

v. 9, n. 46, nov./dez. 2007, pag, 12.

2 LIPPEL, Alexandre Gongalves. O direito & salde na Constituicdo Federal de 1988: caracterizacdo e
efetividade. Revista de Doutrina da 4% Regido, Porto Alegre, n. 1, jun. 2004. Disponivel em:
<http://www.revistadoutrina.trf4.jus.br/artigos/edicao001/ alexandre_lippel.htm>. Acesso em: 1° nov. 2014.

" SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo. 322 edicdo. S&o Paulo: Malheiros Editora,
pags. 108/109.
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A separacdo dos poderes ndo € absoluta, logo em caso de omissao institucional do
Poder Legislativo e Executivo no cumprimento de suas obrigac6es, o Poder Judiciario podera
intervir em sua esfera de atuacdo, para concretizar o direito fundamental a satde violado e
garantir a dignidade da pessoa humana.

Observa-se a imposicao constitucional que determina em seu artigo 5°, inciso XXXV,
que “a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judicidrio lesdo ou ameaca a direito”. Nessa
senda, ndo h& que se afastar a competéncia do Poder Judiciario no julgamento de matérias
afetas as politicas publicas de sadde.”

Diante da colisdo entre o principio da separacdo dos poderes e o principio da
dignidade da pessoa humana, devera prevalecer o segundo. Sobre a ponderacdo entre
principios, ensina Alexy:

a questdo acerca de quais direitos fundamentais sociais o individuo definitivamente
tem € uma questdo de sopesamento entre principios. De um lado est4, sobretudo, o
principio da liberdade fatica. Do outro lado estdo os principios formais da
competéncia decisoria do legislador democraticamente legitimado e o principio da
separagdo de poderes, além de principios materiais, que dizem respeito sobretudo a
liberdade juridica de terceiros, mas também a outros direitos fundamentais sociais e
a interesses coletivos.”

Segundo Alexy, os principios sdo mandados de otimizacdo, ou seja, devem ser
aplicados na medida do possivel, em relacdo as possibilidade faticas e juridicas. Mesmo
quando um principio deixa de ser aplicado, ele continua sendo valido no ordenamento
juridico, ao contrario das regras.

A aplicacdo do principio fica a critério do julgador no caso concreto, que age por meio
da proporcionalidade. A garantia da saldde mediante as politicas sociais e econdmicas,
portanto, é a forma geral de tutela do direito a salde, prevista no artigo 196 da Constituicdo
Federal, que s6 pode ser afastada excepcionalmente, em caso de omissao do Governo, a partir
da andlise das peculiaridades do caso concreto. Se o Poder Judiciario verificar que o
medicamento requerido é eficaz para o organismo do autor, de acordo com as melhores
evidéncias cientificas, e que o Poder Publico comporta o custeio do tratamento sem impacto
significativo no exercicio das acles e servicos prestados pelo SUS aos demais usuarios do

sistema, o Estado devera ser obrigado a fornecé-lo.

™ Nesse sentido, afirmou o Supremo Tribunal Federal no julgamento do Agravo Regimental no Agravo de
Instrumento n. 553.712/RS, de relatoria do Ministro Ricardo Lewandowski: “O Poder Publico, qualquer que seja
a esfera institucional de sua atuagdo no plano da organizacdo federativa brasileira, ndo pode se mostrar
indiferente ao problema da salde da populacédo, sob pena de incidir, ainda que por censurdvel omissdo, em grave
comportamento inconstitucional.” (BRASIL. Supremo Tribunal Federal- Al: 553712 RS, Relator: RICARDO
LEWANDOWSKI, Data de Julgamento: 19/05/2009, Primeira Turma, Data de Publicacdo: 04-06-2009)

" ALEXY, Robert. Teoria dos Direitos Fundamentais. Traducdo Virgilio Afonso da Silva. Sdo Paulo:
Malheiros Editores, 2008, p. 511-512.
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No entanto, é necessario que a atuacdo judicial seja secundaria, ou seja, em um
primeiro momento o cidadao deve buscar seu direito a saude administrativamente, para que s
depois, caso ndo consiga atingir seu objetivo, recorra ao Judicidrio. Sem o prévio
requerimento administrativo frustrado nao é possivel caracterizar a lesdo ou ameaca a direito,
logo a parte néo teria interesse de agir na acao judicial.”

A atuacdo legitima do Poder Judiciario é aquela que ndo deixa de tutelar direitos
fundamentais, mas também ndo extrapola sua funcéo institucional. Se no ambito da escolha
do plano de acdo governamental e da alocacéo dos recursos publicos, os Poderes Legislativo e
Executivo néo incorrerem em afronta ao nacleo minimo existencial dos direitos fundamentais,
adotando ponderacGes validas, a luz da natural colisdo de direitos e principios do ordenamento
juridico, ndo havera espaco para a modificacdo da politica publica pela via judicial.

Outro aspecto a ser analisado na judicializacdo da salde é o fato da efetivacdo do
direito a satde pelo viés prestacional exigir dispéndio de verbas publicas. Nem sempre havera
recursos publicos disponiveis para o Estado, por intermédio do Sistema Unico de Sadde,
cumprir com a série de demandas sociais que lhes séo dirigidas.

O orcamento do Sistema Unico de Salde estd aquém das suas necessidades e o
cumprimento de ordens judiciais o sobrecarrega ainda mais. A limitacdo financeira do Estado
é uma limitacdo materialmente aferivel aos principios da integralidade e universalidade da
implementacdo do direito a saude.

Discursos juridicos, a exemplo do abaixo transcrito, de autoria de Carlos Valder do
Nascimento, que simplesmente desconsideram a possibilidade financeira do Estado para a
concretizacdo de direitos sdo utopicos, alheios a realidade fatica e pouco (ou nada) agregam a
concretizacdo dos direitos fundamentais:

Uma vez admitida a possibilidade de o Judiciario poder tomar a iniciativa para
determinar medidas capazes de reparar as omissdes do poder publico, tem-se que
buscar ideias criativas a fim de resolver questdes dessa natureza. Nessa hipotese
ficaria afastada a clausula da reserva do possivel, tendo em vista ndo ser plausivel
deixar de se atender os designios dos direitos fundamentais. Conquanto a
transposicdo de verba orcamentaria de uma categoria programatica para outra se
deva realizar mediante autorizacdo legislativa, o Judiciario diante de situacdo grave

podera fazé-lo dentro da dimensdo da jurisdicdo constitucional que lhe cabe
materializar em favor do direito a saude. O objetivo € suprir a inércia do poder

"® Assim entende o Supremo Tribunal Federal, como vemos no julgamento do RE 631240, referente ao direito
previdenciario: “Para se caracterizar a presenca de interesse em agir, é preciso haver necessidade de ir a juizo. A
concessdo de beneficios previdenciarios depende de requerimento do interessado, ndo se caracterizando ameaca
ou lesdo a direito antes de sua apreciacdo e indeferimento pelo INSS, ou se excedido o prazo legal para sua
anélise. E bem de ver, no entanto, que a exigéncia de prévio requerimento no se confunde com o exaurimento
das vias administrativas.” (RE 631240, Relator(a): Min. ROBERTO BARROSO, Tribunal Pleno, julgado em
03/09/2014, ACORDAO ELETRONICO DJe-220 DIVULG 07-11-2014 PUBLIC 10-11-2014).
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plblico nem sempre atento aos seus deveres institucionais.’’

Ora, retirar 0s recursos destinados ao cumprimento de outros direitos para aplica-lo a
salde significa trocar uma omissdo por outra e fere a propria destinacdo dos recursos
publicos.

Assim, “negar que apenas se pode buscar algo onde este algo existe e desconsiderar
que o Direito ndo tem o conddo de - qual toque de Midas - gerar 0s recursos materiais para
sua realizacdo fética, significa de certa forma, fechar os olhos para o limite do real"’®, como
bem aponta Sarlet.

As decisdes judiciais que impdem gastos desproporcionais frente as possibilidades
econdmicas do Estado devem ser prontamente coibidas. Gustavo Amaral destaca a
importancia da compatibilizag&o do Direito com as possibilidades econémicas:

Pretender que as prestacdes positivas possam, sempre e sempre, ser reivindicaveis,
pouco importando as consequéncias financeiras e eventuais impossibilidades do
Erario é divorciar tais pretensdes de qualquer fundamento de justica, seja porque a
falta de recursos provocard discriminagdes arbitrdrias sobre quem receberd a
utilidade concreta e quem ndo recebera, mas também acarretara desequilibrio entre
as pretensdes para a utilidade em debate e as pretensdes voltadas para abstences

arrecadatorias e, ainda, com anseios difusos, dirigidos para um estado de equilibrio
social, incompativel com a total desestabilizagdo das finangas publicas.”

Por outro lado, € preciso atentar-se ao fato de que a teoria da reserva do possivel,
desenvolvida no contexto social alemdo, precisa ser adaptada a conjuntura brasileira para ser
aqui bem aplicada. Nessa senda, esclarece Ana Carolina L. Olsen:

A reserva do possivel deve ser trazida para o contexto sécio-politico-econdmico
brasileiro: aqui, o Estado ndo faz tudo que estd ao seu alcance para cumprir 0s
mandamentos constitucionais. Muito pelo contrario, ele cria mecanismos para burlar
as exigéncias dos direitos fundamentais prestacionais. E certo que a economia

brasileira ndo pode ser comparada & alemd, mas isso ndo afasta a obrigagdo de
dotacdo orcamentaria para o cumprimento dos mandados constitucionais.®

Mostra-se imprescindivel, portanto, a comprovacdo da falta de recursos alegada em
contestagBes por parte da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, eis que a simples
menc¢do a teoria da reserva do possivel, sem acompanhamento de um aparato probatorio

higido, é um discurso vazio que ndo merece amparo no ordenamento juridico brasileiro, ainda

" NASCIMENTO, Carlos Valder do. Direito Fundamental a Sadde, In: ; MARTINS, Ives Gandra da
Silva; MENDES, Gilmar Ferreira (Coords.); Tratado de Direito Constitucional 2, 2012, p4g.420.

® SARLET, Ingo Wolfgang. Op Cit., p4g. 347.

" AMARAL, Gustavo. Interpretacdo dos direitos fundamentais e o conflito entre poderes. In: TORRES,
Ricardo Lobo (Org.). Teoria dos direitos fundamentais. 22 edi¢do. Rio de Janeiro: Renovar, 2001, pag. 117.

8 OLSEN, Ana Carolina Lopes. Direitos fundamentais sociais: efetividade frente & reserva do possivel. Curitiba:
Jurud, 2008, pag. 224.
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mais no contexto politico brasileiro, assolado por escandalos de corrupgéo e desvio de verbas
publicas. Nesse sentido, expds o Ministro Celso de Mello no julgamento de medida cautelar
na ADPF 45:

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da 'reserva do possivel' - ressalvada a
ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel - ndo pode ser invocada, pelo
Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacGes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificacdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade.®

Da mesma forma, a parte autoral precisa instruir sua peticdo inicial com a prescricéo
médica assinada por médico integrante do Sistema Unico de Salde, com exames médicos
realizados, com a negativa de atendimento pela via administrativa e com todo e qualquer
documento que comprove suas alegacOes, ainda mais em casos em que o medicamento
pleiteado ndo é disponibilizado pelo SUS ou néo esta previsto no Protocolo Clinico e Diretriz
Terapéutica como tratamento adequado para a sua doenca.

A instrucdo das acBes judiciais de saude, que demonstre as especificidades de cada
caso, é extremamente importante, conforme anotado pelo Supremo no julgamento da
Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n° 421, em decisdo monocratica do Ministro Gilmar
Mendes, em 20 de abril de 2010:

[...] independentemente da hipdtese levada a consideragdo do Poder Judiciario, as
premissas analisadas deixam clara a necessidade de instrucdo das demandas de
salde para que ndo ocorra a producdo padronizada de iniciais, contestacdes e
sentengas, pegas processuais que, muitas vezes, ndo contemplam as especificidades

do caso concreto examinado, impedindo que o julgador concilie a dimenséo
subjetiva (individual e coletiva) com a dimenséo objetiva do direito & satide.®

Tendo em vista a complexidade de assuntos que envolvem a judicializacdo da salde,
o Supremo Tribunal Federal convocou uma audiéncia publica, para debater a melhor forma de
concretizacdo do direito a salde no ambito dos tribunais brasileiros, proximo tema a ser
trabalhado.

4.2 Audiéncia Publica no Supremo Tribunal Federal sobre a judicializa¢do da satude

8 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental 45 DF, Relator:
Min. CELSO DE MELLO, Data de Julgamento: 29/04/2004, Data de Publicacdo: DJ 04/05/2004.

8 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Suspensio de Tutela Antecipada 421. Ministro Relator Gilmar Mendes,
Data de Julgamento: 20/04/2010. Data de Publicacéo: 30/04/2010.
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O Supremo Tribunal Federal realizou a Audiéncia Pablica n° 4, convocada pelo entédo
presidente da Corte, Ministro Gilmar Mendes, nos dias 27 a 29 de abril e 4, 6 e 7 de maio de
2009, para ouvir o depoimento de pessoas com experiéncia e autoridade em matéria do
Sistema Unico de Salde, objetivando esclarecer as questdes técnicas, cientificas,
administrativas, politicas, econémicas e juridicas relativas as a¢des de prestacdes de saude.

Estavam presentes na Audiéncia gestores publicos, membros da magistratura, do
Ministério Publico, da Defensoria Publica, da Advocacia da Unido, Estados e Municipios,
além de académicos e entidades da sociedade civil.

As conclusbes a que chegaram os expositores da Audiéncia Publica foram: a
necessidade de prescricdo de medicamento por médico pertencente ao quadro do SUS; a
negativa prévia da Administracdo Publica no fornecimento do medicamento como condigédo
sine qua non para a judicializacdo; o direito publico subjetivo inquestiondvel e plenamente
exigivel de medicamentos constantes na RENAME ou em listas oficiais estatais ou municipais
e previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas como indicados na cura da
doenca; a ndo obrigatoriedade do Estado de fornecer medicamentos experimentais, isto €, sem
comprovacdo cientifica de sua eficacia, ou medicamentos nao fornecidos pelo SUS quando
este dispde de outros semelhantes, menos dispendiosos e de eficacia equivalente para a cura
da mesma doenca; o estimulo ao dialogo institucional entre os trés Poderes da Republica e a
sociedade civil, na busca da melhor solucdo para o caso concreto sem a necessidade de
ingeréncia judicial nas politicas ptblicas de satide®® e a importancia de medidas preventivas e
interdisciplinares na area de salde, para reduzir a curva crescente de doengas a médio e longo
prazo.

Pontos ainda controversos na seara jurisdicional e que serdo debatidos em tdpico
posterior remontam a possibilidade de fornecimento pelo Estado de medicamentos: sem
registro pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA); ndo incluidos nas listas
oficiais do SUS ou ndo indicados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas como
tratamento para a doenca acometida.

As exposicdes no ambito da Audiéncia Publica n°® 4 do STF foram bastante
enriquecedoras e influenciaram positivamente a jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e

os atos do Conselho Nacional de Justiga.

% Interessante exemplo de di&logo institucional é a parceria entre a Defensoria Pablica do Estado de Sao Paulo e
a Secretaria de Saude do mesmo Estado, que estimulou solugdes de demandas por tratamentos de salde no
ambito administrativo, culminando na significativa reducdo do nimero de judicializagdo da salde nos casos em
que 0 medicamento, nao obstante previsto nas listas do SUS, ndo se encontra disponivel para uso dos pacientes
em hospitais e postos publicos de saude.
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4.3 Recomendacéo n° 31/2010 do Conselho Nacional de Justica

Como reflexo da Audiéncia Publica n°® 4, do STF, o Conselho Nacional de Justica
(CNJ) editou a Recomendacdo n° 31/2010%*, em 30 de marco de 2010, que recomenda aos
Tribunais a “adocao de medidas visando melhor subsidiar os magistrados e demais operadores
do direito, para assegurar maior eficiéncia na solu¢do das demandas judiciais envolvendo a
assisténcia a saude”.

Com o desiderato de auxiliar os magistrados na formacao de um juizo de valor quanto
as questdes clinicas apresentadas em acdes judiciais relativas a saude, 0 CNJ recomendou aos
Tribunais de Justica dos Estados e aos Tribunais Regionais Federais que celebrassem, até o
més de dezembro de 2010, convénios para a disponibilizacdo de médicos e farmacéuticos para
compor o0 apoio técnico necessario para assessoramento dos juizes.

Foi desestimulada ainda a autorizacdo de fornecimento de medicamentos ainda néo
registrados pela ANVISA, ou em fase experimental, ressalvadas as excecdes expressamente
previstas em lei.

O didlogo institucional entre o Poder Judiciario e os gestores foi incentivado.
Recomendou-se que magistrados ouvissem quando possivel, preferencialmente por meio
eletrdnico, os gestores antes da apreciacdo de medidas de urgéncia.®

O gestor da salde deve intensificar o didlogo com os juizes, membros do Ministério
Pablico e Defensoria Publica e exigir que as acbes judiciais venham instruidas com a
prescricdo médica de profissional do SUS que indique o diagndstico do paciente, nome do
medicamento receitado e a respectiva dose.

Tendo em vista a importancia do direito sanitario na experiéncia profissional de juizes,

0 CNJ recomendou a inclusdo da legislacdo relativa ao direito sanitario como matéria

#BRASIL. Conselho Nacional de Justica. Recomendagdo n°31/2010. Disponivel em: http://www.cnj.jus.br/atos-
administrativos/atos-da-presidencia/322-recomendacoes-do-conselho/12113-recomendacao-no-31-de-30-de-
marco-de-2010 Acesso em: 30 de out. 2014

® A necessidade de melhorar a interlocucéo entre o Poder Executivo e o Judicirio, com a definicdo clara dos
atores envolvidos na questdo, suas competéncias e possibilidades, é consensual, como expressa objetivamente na
Resolugdo n® 31/2010 do CNJ e em toda a discussdo empreendida pelos envolvidos na audiéncia publica no STF.
Tém sido crescentes as tentativas de aprimoramento na comunicagdo interna do proprio Executivo, quer seja com
a aproximacdo das Procuradorias dos Estados com o corpo técnico das Secretarias Estaduais, quer seja no
aprimoramento dos bancos de dados das Secretarias Estaduais de Salde. Ainda assim, convém abordar que a
defesa técnica judicial do gestor, principalmente correlacionada as questdes médico-cientificas, depende de uma
comunicacdo real entre os campos juridico e da salde; portanto, o fomento de espagos institucionais formais de
didlogo é fundamental para a garantia de elaboragdo de politicas publicas eficazes” (PEPE, Vera Ldcia Edais;
FIGUEIREDO, Tatiana de Aragdo; SIMAS, Luciana; OSORIO-DE-CASTRO, Claudia Garcia Serpa;
VENTURA, Miriam. Op. Cit.,pag. 7).



http://www.cnj.jus.br/atos-administrativos/atos-da-presidencia/322-recomendacoes-do-conselho/12113-recomendacao-no-31-de-30-de-marco-de-2010
http://www.cnj.jus.br/atos-administrativos/atos-da-presidencia/322-recomendacoes-do-conselho/12113-recomendacao-no-31-de-30-de-marco-de-2010
http://www.cnj.jus.br/atos-administrativos/atos-da-presidencia/322-recomendacoes-do-conselho/12113-recomendacao-no-31-de-30-de-marco-de-2010
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individualizada no programa de direito administrativo dos respectivos concursos para ingresso
na carreira da magistratura. Ainda no que tange ao direito sanitario, 0 CNJ recomendou a
Escola Nacional de Formacdo e Aperfeicoamento de Magistrados - ENFAM, a Escola
Nacional de Formacdo e Aperfeicoamento de Magistrados do Trabalho - ENAMAT e as
Escolas de Magistratura Federais e Estaduais que incorporassem o direito sanitario nos
programas dos cursos de formacéo, vitaliciamento e aperfeicoamento de magistrados e
promovessem a realizacdo de seminérios para estudo e mobilizacdo na area da saude,
congregando magistrados, membros do Ministério Publico e gestores, no sentido de propiciar
maior entrosamento sobre a matéria.

A Recomendacdo n° 31/2010 do Conselho Nacional de Justica tracou medidas
norteadoras aos tribunais, com o escopo de adocdo por parte dos magistrados de um
embasamento tedrico mais aprofundado, racional e eficaz nas decisbes sobre pedidos de
prestacOes de salde curativa.

Vé-se, portanto, que a Audiéncia Publica n° 4/2009 do STF, bem como a
Recomendacdo n° 31/2010 do CNJ, estabeleceram parametros objetivos importantissimos
para a atuacdo e a construcdo da decisdo de magistrados no &mbito da judicializacdo da salde,

mas ainda nao esgotaram o tema.

4.4 Estabelecimento de critérios racionais para as decisdes judiciais em demandas que

envolvem o direito a salde

A judicializacdo das demandas relacionadas aos direitos fundamentais sociais exige
uma atuacdo cada vez mais ousada dos juizes, que rotineiramente sdo incitados a se
manifestarem sobre questdes complexas, como a alocacdo de recursos publicos e o controle
judicial de atos da Administracdo Publica na esfera dos direitos fundamentais sociais.

Se por um lado, os juizes ndo podem interpretar o direito a saide como um direito a
toda e qualquer prestacdo, por outro, ndo podem tratd-lo como mera promessa constitucional
inconsequente.

Superado o debate sobre a possibilidade do controle, a questdo fulcral que se coloca
agora é o limite da atuacdo do Poder Judiciario no &mbito das politicas publicas. Urge a
necessidade de se colocar balizas ao poder hermenéutico dos juizes, que devem se pautar por

parametros objetivos em seus julgados. No caso da judicializacdo da saude, os juizes devem
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ter como base as melhores evidéncias cientificas relacionadas a area da satde, sem olvidarem
da preservacao da salde coletiva e da integralidade do SUS.

A falta de critérios racionais norteadores da atuacdo dos juizes em matéria de salde
contribui para o surgimento de decisfes judiciais que, a pretexto de garantirem a saude de
forma imediata, acabam prejudicando a saude pablica em uma visdo do macrossistema da
salde.

Passa-se, portanto, ao estudo de critérios que devem ser observados pelos magistrados
na andlise dos pedidos de medicamentos em acGes judiciais, tendo como pardmetro a divisao
de hipoteses elaborada pelo Ministro Gilmar Mendes no julgamento do Agravo Regimental
na Suspensao de Tutela Antecipada (STA) 175.

A primeira situacdo é aquela em que o autor pleiteia um medicamento que, muito
embora seja integrante da RENAME ou de outras listas publicas oficiais de medicamentos do
governo, ndo se encontra disponivel para a populacdo nos hospitais pablicos ou postos de
saude. A Administracdo Publica estava obrigada a fornecer o remédio, por meio de legislacdo
infraconstitucional, e descumpriu com seu dever.

Nesse caso, é patente o direito publico subjetivo plenamente exigivel do requerente,
haja vista que se trata de uma falha na gestdo da assisténcia farmacéutica por parte da
Administracdo Publica. O problema ndo estd na auséncia de politicas publicas, mas sim na
falta de cumprimento daquelas ja implementadas.

N&o se trata aqui do problema da interferéncia judicial em matérias afetas a livre
apreciacdo e ampla discricionariedade de outros Poderes da Republica, pois a decisdo judicial
ndo controlara politicas pablicas, mas tdo somente obrigara o cumprimento de politicas
publicas ja formuladas. Cuida-se do natural oficio de aplicacdo de lei desempenhado pelo
magistrado. A condenacgdo do ente publico em acGes judiciais nessa hipotese é certa, portanto
o0 tema ndo merece maiores delongas.

De outro lado, ha situacdes em que o medicamento requerido ndo estd incluido nas
listas publicas oficiais do Ministério da Saude para fornecimento pelo SUS, mas este prevé
um medicamento alternativo; ndo estd indicado nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas como o devido para o tratamento da doenca ou simplesmente ndo ha nenhum
medicamento disponibilizado pelo SUS para a cura da doenca.

Nessas hipoteses, em que ndo ha politica publica que atenda aos interesses do autor-
paciente, 0 juiz deve ponderar principios e valores constitucionais na solucdo do caso
concreto, conforme prop6e Alexy.

Nos casos em que o Sistema Unico de Satde oferece um medicamento para a doenga,
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entretanto a prescricdo médica contém outro, ndo previsto na lista publica oficial, o juiz deve
entender, em um primeiro momento, o motivo da ndo prescricdo do medicamento fornecido
pelo SUS por parte do médico.

Se for possivel que o paciente seja tratado pelo medicamento disponibilizado pelo
SUS, esta deve ser a opcdo adotada. Caso o médico indique e comprove motivos plausiveis
pelos quais o farmaco fornecido pelo SUS néo seja eficaz para o organismo da paciente, o juiz
deve observar se existem evidéncias cientificas que comprovem a seguranca e eficacia do
tratamento alternativo da doenca prescrita pelo médico, cuja importancia das mesmas para a
saude do paciente ja restou demonstrada no item 3.3. O uso anterior do mesmo sem sucesso, a
presenca de substancias que causam alergias ao paciente ou quaisquer outras reacdes adversas
que desaconselham seu uso costumam ser 0s motivos invocados pelos médicos.

A respeito da preferéncia pelo tratamento disponibilizado pelo SUS, argumentou o
Ministro Relator Gilmar Mendes, no julgamento do Agravo Regimental na Suspensdo de
Tutela Antecipada 175:

Dessa forma, podemos concluir que, em geral, devera ser privilegiado o tratamento
fornecido pelo SUS em detrimento de opcao diversa escolhida pelo paciente, sempre
que ndo for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da politica de salde
existente. Essa conclusdo ndo afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario,
ou de a prépria Administracdo, decidir que medida diferente da custeada pelo SUS
deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razdes especificas do seu
organismo, comprove que o tratamento fornecido ndo é eficaz no seu caso. (...)
Quanto aos novos tratamentos (ainda ndo incorporados pelo SUS), é preciso que se
tenha cuidado redobrado na apreciagdo da matéria. Como frisado pelos especialistas
ouvidos na Audiéncia Publica, o conhecimento médico ndo é estanque, sua evolucao

¢ muito répida e dificilmente suscetivel de acompanhamento pela burocracia
administrativa. %

A utilizacdo de uma tecnologia da salde de forma acritica pode causar efeitos
adversos inesperados a satde do paciente. E interessante o auxilio do juiz por um perito da
area médica, conforme a Recomendacdo n° 31/2010, que realize uma pesquisa criteriosa, que
se aproxime, na medida do possivel, ao estudo feito no processo de incorporacdo de
tecnologias no &mbito da satide, ja demonstrado no terceiro capitulo®’.

A possibilidade econémica do Estado no fornecimento do medicamento alternativo

também deve ser levada em consideragéo pelo juiz, de modo que o interesse individual seja

% BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada 175/CE (STA
175-AgR). Relator Ministro Gilmar Mendes. Data de Julgamento: 17/03/2010+ Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/stal75.pdf

8 Assim, destaca o médico Alvaro Nagib Atallah: “O Judiciario tem assim a oportunidade de induzir
positivamente o uso do que funciona e é seguro, portanto recomendavel e pode evitar desperdicio de recursos e
excesso de processos que ndao tem sentido, do ponto de vista da boa pratica em salde e que acabam por
prejudicar o seu proprio funcionamento” (ATALLAH, Alvaro Nagib. Direito a salde e a ndo maleficéncia.Uma
defini¢do de medicina baseada em evidéncias. In: Estado de Direito, n.30).
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defendido sem prejudicar o interesse coletivo.

Como outrora visto, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT)
estabelecem critérios de diagndstico de cada doenca, as doses adequadas para o tratamento, 0s
mecanismos de monitoramento da efetividade do tratamento e a supervisdo de possiveis

efeitos adversos.

Para que o usuario tenha acesso a assisténcia farmacéutica pela via administrativa,
imprescindivel a ocorréncia cumulativa das seguintes situacoes: ele deve estar assistido por
acOes e servicos de salde do SUS; o medicamento deve ser prescrito por profissional de
salde, no exercicio regular de suas funcbes no SUS; a prescricdo deve estar em conformidade
com a RENAME ou com a relacdo especifica complementar estadual, distrital ou municipal
de medicamentos e com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, e a dispensacao
deve ter ocorrido em unidades indicadas pela diregédo do SUS (art. 28, Decreto 7508/11).

Nas hipoteses em que o medicamento requerido encontra-se disponivel nas listas
oficiais, entretanto, o Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica do SUS ndo o indica para
tratamento da doenca sob andlise, o juiz somente podera ordenar o seu fornecimento se
verificar que os avangos na area da medicina e industria farmacéutica indicam que o
protocolo estéd desatualizado.

Em seu voto, o Ministro Gilmar Mendes justificou:

O Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da “Medicina com base em
evidéncias”. Com isso, adotaram-se os ‘“Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas”, que consistem num conjunto de critérios que permitem determinar o
diagnostico de doencas e o tratamento correspondente com os medicamentos
disponiveis e as respectivas doses. Assim, um medicamento ou tratamento em
desconformidade com o Protocolo deve ser visto com cautela, pois tende a
contrariar um consenso cientifico vigente. (...) Como ressaltado pelo préprio
Ministro da Salde na Audiéncia Publica, ha necessidade de revisdo periodica dos
protocolos existentes e de elaboracdo de novos protocolos. Assim, ndo se pode
afirmar que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS séo
inquestionaveis, 0 que permite sua contestacdo judicial. (...) Se, por um lado, a
elaboracéo dos Protocolos Clinicos e das Diretrizes Terapéuticas privilegia a melhor
distribuicdo de recursos publicos e a seguranca dos pacientes, por outro a aprovagao
de novas indicacdes terapéuticas pode ser muito lenta e, assim, acabar por excluir o
acesso de pacientes do SUS a tratamento ha muito prestado pela iniciativa privada.
Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS ndo pode significar
violagdo ao principio da integralidade do sistema, nem justificar a diferenca entre as
opcoes acessiveis aos usuarios da rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede
privada.®

% BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Agravo Regimental na Suspensdo de Tutela Antecipada 175/CE (STA
175-AgR). Relator Ministro Gilmar Mendes. Data de Julgamento: 17/03/2010+ Disponivel em:
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/stal75.pdf
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Mais uma vez, nota-se a importancia da demonstracéo cientifica para o afastamento da
aplicacdo do protocolo no caso concreto. O juiz ndo pode julgar com arbitrariedade ou
baseado em provas despidas do necessario aprofundamento cientifico.

Comenta-se agora a situacdo em que o SUS néo disponibiliza nenhum medicamento
para o tratamento de uma determinada patologia, seja porque sO existem medicamentos
experimentais, seja porque o Ministério da Saude simplesmente deliberou em ndo fornecer
tratamento para aquela doenga em seu programa de governo, mesmo existindo medicamentos
registrados pela ANVISA, quando a patologia, por exemplo, ndo atinge parcela significativa
da populacéo e/ou seu tratamento carece de vultuosos dispéndios financeiros.

Os tratamentos experimentais ndo podem ser fornecidos pelo Estado, pois as pesquisas
cientificas sobre sua eficacia e seguranca ainda estdo em curso, sendo que eles nunca foram
aprovados ou avaliados.

Por mais que nao haja uma politica econémica global para a moléstia, o cidaddo pode
individualmente cobrar o0 medicamento indicado para seu tratamento, porém o Estado sé sera
obrigado a fornecé-lo caso sua dispensacdo ndo atrapalhe as atividades desempenhadas pela
assisténcia farmacéutica do Ministério da Saude, sob o assessoramento do Comité Nacional
de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC).

Diante da escassez de recursos, a rede publica ndo é capaz de financiar toda e
qualquer acdo e prestacdo de satde existente. Conforme ja mencionado, decisfes judiciais que
desconsideram esse dado fatico acarretam grave lesdo a gestdo administrativa e comprometem
o funcionamento do ja problematico Sistema Unico de Satde.

A aplicacdo da teoria da reserva do possivel implica no reconhecimento da
inexisténcia de supremacia absoluta dos direitos fundamentais.

H& quem invoque que em se tratando de risco a vida do paciente, todo e qualquer
tratamento necessario devera ser custeado pelo Estado, independentemente do valor do
tratamento. A meu ver, o Estado ndo tem estrutura financeira para comportar tal mister. A
intervencdo judicial nesse caso implicaria em restricdes de direitos para outras pessoas, Como

a propria vida. Nesse sentido, importante a colocacdo de Luis Roberto Barroso:

Alguém poderia supor, a primeiro lance de vista, que se esta diante de uma colisdo
de valores ou de interesses que se contrapde, de um lado, o direito a vida e a sadde e,
de outro, a separacdo dos Poderes, os principios orcamentarios e a reserva do
possivel. A realidade, contudo, é mais dramética. O que esta em jogo, na complexa
ponderagdo aqui analisada, € o direito & vida e & saide de uns versus o direito & vida
e a salde de outros. Nao ha solucdo juridicamente facil nem moralmente simples
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nessa questo.*

As colisdes de direitos fundamentais devem ser solucionadas pela ponderacao,
conforme a teoria dos principios de Alexy. O direito constitucional a salde deve ser
ponderado no caso concreto, considerando-se elementos faticos, juridicos e financeiros.

Dessa forma, nos casos em que o SUS néo dispde do medicamento requerido, seja
porque apenas fornece um medicamento alternativo, seja porque ndo contempla nenhuma
politica pablica para a patologia, o juiz, além de considerar as evidéncias cientificas a respeito
do medicamento pleiteado ndo experimental, deve ainda se ater a outro importante critério: o
direito individual invocado ndo pode comprometer a saude coletiva, em prejuizo dos demais
usuarios do Sistema Unico de Sadde. Nesse aspecto, o principio da reserva do possivel deve
ser considerado. O magistrado deve avaliar se, com 0s recursos estatais disponiveis, é
possivel deferir o pedido judicial sem prejuizo significativo dos demais usuarios do sistema
publico de salde.

Nesse sentido, Gilmar Mendes afirmou em conferéncia na Universidade de Princeton,
nos Estados Unidos, em 25 de marco de 2010, que “qualquer direito individual a um ato
médico concreto ou a um remédio especifico esta condicionado pela necessidade de o sistema
pUblico de satide funcionar adequadamente como um todo”.*

A intervencdo judicial nas politicas publicas tem como consequéncia inevitavel a
violacdo do principio da igualdade, pois o cidaddo que socorreu ao Judiciario tem preferéncia
de atendimento em relacdo aquele que, muito embora estivesse feito requerimento
administrativo primeiramente, ndo ingressou com pedido na esfera judicial. Essa
consequéncia negativa ndo é suficiente para afastar a atuacdo judicial, eis que, conforme
afirmado, o artigo 5° inciso XXXV, da Constituicdo Federal, garante a apreciacdo do
Judiciario de lesbes ou ameacas a direito. O que o Judiciario pode fazer para minimizar esse
efeito negativo é ndo se olvidar da dimensdo coletiva da salude e da preservacdo da
operacionalidade do SUS ao deferir medicamentos ndo inclusos em suas listas oficiais.

Os argumentos langados a respeito da importancia da anélise por parte de juizes das
consequéncias de suas decisdes aos usuérios do Sistema Unico de Salde restaram bastante
sintetizados no voto da Ministra Ellen Gracie, no julgamento da Suspensdo de Seguranga
3.073/RN:

¥ BARROSO, Lufs Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito & sadde, fornecimento
gratuito de medicamentos e parametros para a atuacdo judicial. Revista de direito social. Coord. Wagner
Baleira. Editora Notadez: Porto Alegre: n° 34. Abri/Jun. 2009, péag.13.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Noticias do STF. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=122593>. Acesso em 25 out. 2014
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Verifico estar devidamente configurada a lesdo a ordem publica, considerada em
termos de ordem administrativa, porquanto a execucdo de decisdes como a ora
impugnada afeta o ja abalado sistema puablico de salide. Com efeito, a gestdo da
politica nacional de salde, que é feita de forma regionalizada, busca uma maior
racionalizacdo entre o custo e o beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos
gratuitamente, a fim de atingir o maior nimero possivel de beneficiarios. Entendo
gue a norma do art. 196 da Constituicdo da Republica, que assegura o direito a
saude, refere-se, em principio, a efetivacdo de politicas publicas que alcancem a
populagdo como um todo, assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e nao a
situagdes individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer os recursos
necessarios a reabilitacdo da salde de seus cidaddos ndo pode vir a inviabilizar o
sistema publico de saide. No presente caso, ao se deferir o custeio do medicamento
em questdo em prol do impetrante, estd-se diminuindo a possibilidade de serem
oferecidos servicos de salide basicos ao restante da coletividade. (...) Finalmente, no
presente caso, podera haver o denominado "efeito multiplicador" (SS 1.836-AgR/RJ,
rel. Min. Carlos Velloso, Plenario, unanime, DJ 11.10.2001), diante da existéncia de
milhares de pessoas em situag&o potencialmente idéntica aquela do impetrante.®*

Marcos Maselli Gouvéa ouviu autoridades e diretores de unidades meédicas que
afirmaram que constantemente o cumprimento de ordens judiciais faz com que pacientes ja
cadastrados junto ao centro de referéncia fiqguem sem assisténcia farmacéutica. Esse é o efeito
pratico que decisdes judiciais alheias ao direito coletivo a saide causam a milhares de
pessoas.”

O Ministro Celso de Mello manifestou voto na Peti¢cdo 1246 MC/SC no sentido de que
entre proteger a inviolabilidade do direito & vida e & saide ou fazer prevalecer um interesse
financeiro e secundario do Estado, a opcdo correta seria a que privilegia o respeito
indeclinavel & vida e & satide humana.*?

Ora, a preservacdo do interesse financeiro do Estado preocupa-se em verdade com a
materializacdo do direito a salde para as presentes e também futuras geracdes, pois tem uma
visdo do macrossistema da saude. Deve, portanto, ser observada.

Por fim, dentre as acdes judiciais que visam compelir o Estado a fornecer prestacdes
de saude, passa-se a analise daquelas cujo pedido envolve medicamentos sem registro na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

A ANVISA é uma autarquia sob o regime especial, vinculada ao Ministério da Saude

e criada pela Lei 9.782/99, que tem a incumbéncia de regulamentar, controlar e fiscalizar os

8 BRASIL, Supremo Tribunal Federal. Suspensdo de Seguranca 3.073/RN. Ministra Relatora Ellen Gracie.
Julgado em 09/02/2007. Disponivel em: http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/19139958/suspensao-de-
seguranca-ss-3073-rn-stf

% GOUVEA, Marcos Maselli. O direito ao fornecimento estatal de medicamentos, In: Revista forense 37: 113,
2003.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Peticdo 1246 MC/SC (Medida Cautelar). Relator: Ministro Celso de
Mello, julgado em 13 de fevereiro de 1997. Disponivel em:
<https://www.stf.jus.br/portal/diarioJustica/verDiarioProcesso.asp?numDj=29%dataPublicacaoDj=13/02/
1997&incidente=3724003&codCapitulo=6&numMateria=7&codMateria=2>.



http://stf.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/19139958/suspensao-de-seguranca-ss-3073-rn-stf
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produtos e servigcos que envolvam risco a saude publica, a exemplo dos medicamentos (art. 8°,
§ 1° inciso I, da Lei 9.782/99). Nessa senda, a concessdo de registros aos medicamentos
seguros, eficazes, dotados de qualidade, pureza e inocuidade necessarias é uma das
atribuicdes da autarquia (art. 7°, inciso 1X, da Lei 9.782/99 e art.16, inciso Il, Lei 6.360/76).

O registro sanitario € uma atividade de cunho técnico-cientifico imprescindivel
realizado por uma autarquia especial que tem por finalidade institucional promover a protecdo
da saude da populacéo, por intermédio do controle sanitario da producédo e da comercializacdo
de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos,
aeroportos e de fronteiras (art. 6°, Lei 9.782/99). N&o se trata de uma atividade burocréatica
sem reais beneficios a populacéo.

Outro papel de destaque da ANVISA é a analise prévia e 0 monitoramento dos pregos
dos medicamentos registrados, coibindo eventuais abusos (art. 7°, inciso XXV, da Lei
9.782/99).

A Lei 8.080/90, alterada pela Lei 12.401/11, prevé em seu artigo 19-T a vedagéo, em
todas as esferas de gestdo do SUS, da dispensacéo, do pagamento, o do ressarcimento ou do
reembolso de medicamento e produto, nacional ou importado, sem registro na ANVISA. Tal
conduta, inclusive, é punivel na esfera criminal, nos termos do artigo 273, § 1° - B, inciso I,
do Cédigo Penal®.

A Lei 9.782/99 prevé uma Unica excecdo a regra de obrigatoriedade do registro do

medicamento para sua dispensacdo, no paragrafo 5° do artigo 8°%°, que visa solucionar

o4 Cadigo Penal, Art. 273: “Falsificar, corromper, adulterar ou alterar produto destinado a fins terapéuticos ou
medicinais: Pena - recluséo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa.

§ 1° - Nas mesmas penas incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em depoésito para vender ou, de
qualquer forma, distribui ou entrega a consumo o produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

§ 1°-A - Incluem-se entre os produtos a que se refere este artigo os medicamentos, as matérias-primas, 0s
insumos farmacéuticos, 0s cosméticos, os saneantes e os de uso em diagnostico.

§ 1°-B - Esté sujeito as penas deste artigo quem pratica as a¢@es previstas no § 1° em relacdo a produtos
em qualquer das seguintes condigdes:

I - sem registro, quando exigivel, no 6rgéo de vigilancia sanitaria competente;

Il - em desacordo com a férmula constante do registro previsto no inciso anterior; Il - sem as
caracteristicas de identidade e qualidade admitidas para a sua comercializa¢&o;

IV - com reducdo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;

V - de procedéncia ignorada;

VI - adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade sanitaria competente.” (grifos acrescidos)

% Lei 9.782/99. Art. 8, §5: “A Agéncia podera dispensar de registro os imunobiologicos, inseticidas,
medicamentos e outros insumos estratégicos quando adquiridos por intermédio de organismos multilaterais
internacionais, para uso em programas de saude publica pelo Ministério da Saude e suas entidades
vinculadas.” (grifos acrescidos)
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situacOes de urgéncia, que causam risco a saude da coletividade, a exemplo de endemias ou
pandemias, nas quais ndo ha tempo para o término do processo de registro do produto na
ANVISA.

Os juizes devem ficar ainda atentos ao fato de que muitos pedidos judiciais de
medicamentos sem registro sanitario ndo séo pedidos reais formulados por pacientes, mas sim
verdadeiras fraudes ao Sistema Unico de Saude e devem ser devidamente punidas, em face da
litigancia de ma fé.%

O fornecimento, por via judicial, de medicamento despido de registro da ANVISA,
alheio a hipotese excepcional do pardgrafo 5° do artigo 8°, da Lei 9.782/99, portanto, esta
eivado de ilegalidade, nos termos do artigo 12 da Lei 6.360/79 e artigo 19-T da Lei 8.080/90.

Por outro lado, Tribunais de Justica autorizam o fornecimento de medicamentos sem
registro na ANVISA, em casos excepcionais, em que o medicamento € o Unico eficaz para o

tratamento da doenca e garantia da vida do paciente:

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ECA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
RUFINAMIDA. MEDICAMENTO SEM REGISTRO NA ANVISA. SITUACAO
EXCEPCIONAL. Embora seja descabido o fornecimento de medicamentos que ndo
possuem registro na ANVISA, em situagdes excepcionais, quando devidamente
comprovada a necessidade do paciente fazer uso em face do risco de vida, esta Corte
de Justica tem relativizado tal restricdo, como ocorre no presente caso. NEGADO
SEGUIMENTO.”’

RECURSO DE APELACAO EM ACAO ORDINARIA. CONSTITUCIONAL E
ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. FALTA DE
REGISTRO DA ANVISA. IRRELEVANCIA. 1. Necessidade da utilizagio de
medicamento especifico. Dever constitucional do Estado, em seu sentido amplo, de
fornecer medicamento e condigdes salubres indispensaveis a sobrevivéncia humana,
conforme determina o artigo 196 da Constituicdo Federal. 2. Medicamento néo
autorizado pela ANVISA. Auséncia de outro medicamento eficaz para o
tratamento. Interpretacdo teleoldgica da lei, devendo prevalecer a protecao ao
direito indisponivel a vida, bem maior do ser humano. 3. Responsabilidade
solidaria dos entes da federacdo. Precedentes deste E. Tribunal de Justiga e do STJ e
STF. Recurso provido. %

CONSTITUCIONAL. TRATAMENTO MEDICO. AUSENCIA DE REGISTRO
NA ANVISA. SITUACAO EXCEPCIONAL. DIREITO FUNDAMENTAL A

% “Estes pedidos podem ter sido motivados em razio do ndo fornecimento por parte do patrocinador ou
instituicdo de pesquisa, aos sujeitos de pesquisas clinicas, antes do registro sanitario do medicamento
pesquisado, como determina a Resolugdo CNS n° 251/1997, mas, também, por prescrigdes medicamentosas
ainda sem registro podem também ser parte de estratégia de pressao da industria farmacéutica para a aprovacao
de seu produto pela autoridade reguladora.” (PEPE, Vera Llcia Edais; FIGUEIREDO, Tatiana de Aragdo;
SIMAS, Luciana; OSORIO-DE-CASTRO, Claudia Garcia Serpa; VENTURA, Miriam. Op. Cit., pag. 3)

% BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, Sétima Camara Civel, Agravo de Instrumento N°
70060126596, Sétima Camara Civel, Tribunal de Justica do RS, Relator: Liselena Schifino Robles Ribeiro,
Julgado em 03/06/2014.

% BRASIL. Tribunal de Justica de Sdo Paulo. Apelacdo Civel 10146282720148260053 SP 1014628-
27.2014.8.26.0053, Relator: Marcelo Berthe, Data de Julgamento: 24/11/2014, 5% Camara de Direito Publico,
Data de Publicacdo: 28/11/2014.
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SAUDE. | - A constituicdo da Republica estabelece que a saude é um direito de
todos e dever do estado, o qual é garantido mediante politicas sociais e econdmicas
que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos. Il - Conquanto o
aparelho utilizado na realiza¢do do procedimento "oncothermia™ nédo disponha
de registro no 6rgdo regulador, houve prescricdo médica, que somada ao
insucesso de outras terapias utilizadas, imp8e a preponderancia do direito a
saude e a vida do agravado, mormente porque 0 equipamento ja conta com
certificados de eficacia em outros paises, a demonstrar que nao se esta diante
de um tratamento experimental. |11 - Negou-se provimento ao recurso.”

ADMINISTRATIVO. ACAO CIVIL PUBLICA. MEDICAMENTO SEM
REGISTRO NA ANVISA. CASO EM QUE E O UNICO FARMACO QUE FOI
EFICAZ NO TRATAMENTO DE CRIANCA, SOB PENA DE CONSUMAR-SE
DANO IRREVERSIVEL. PROCEDENCIDA DO PEDIDO. - N&o se modifica
sentenca que julga procedente o pedido para determinar o fornecimento de
medicamento, ainda que ndo tenha registro na ANVISA, quando a prova
documental atesta ser o Unico capaz de estabilizar o quadro clinico do menor, que
sofre de doenca grave. ®

O préprio Supremo Tribunal Federal admite excecdo a imprescindibilidade do
registro, em casos de risco a vida, conforme vemos no trecho do voto do Ministro Cezar

Peluso, na Suspensdo de Seguranca 4316/RO:

O Supremo Tribunal Federal, em recente precedente, firmou o entendimento no
sentido de que é possivel "o Poder Judiciario vir a garantir o direito a satde, por
meio do fornecimento de medicamento ou de tratamento imprescindivel para o
aumento da sobrevida e a melhoria na qualidade de vida da paciente" (STA 175
AgR/CE, Tribunal Pleno, Rel. Min Gilmar Mendes, DJe 30.4.2010). Partindo de tal
premissa, o fato de determinada medicacdo ndo possuir registro na ANVISA, por si
s0, ndo afasta o direito do portador de doencga grave ao recebimento do remédio. Na
hipo6tese dos autos, a medicacédo "Eculizumab - Soliris", apesar de importada e
néo estar registrada na ANVISA, é reconhecida pela comunidade médica como
a Unica medicacdo eficaz para o tratamento da doenca Hemoglobiniria
Paroxistica Noturna - HPN. Assim, conforme reconhecido pelo Supremo Tribunal
Federal (STA 175 AgR/CE), em casos excepcionais, a importacdo de medicamento
ndo registrado poderd ser autorizada pela ANVISA, quando "adquiridos por
intermédio de organismos multilaterais internacionais, para uso de programas em
salide publica pelo Ministério da Saude", nos termos da Lei 9.782/99. Por outro
lado, é manifesto que o estado de salide da recorrente exige cuidados especiais, sob
pena de graves consequéncias a propria vida da paciente. Ante o exposto, reconhego
a presenca dos requisitos necessarios a concessao da tutela antecipada, previstos no
art. 273, do Cddigo de Processo Civil, a fim de determinar ao recorrido que fornega
a medicacdo necessaria a recorrente até o julgamento do presente recurso ordinario
em mandado de seguranca. (...) Ocorre que, de acordo com os estudos cientificos
apresentados (incluindo-se o parecer apresentado pela ANVISA), o farmaco
Soliris (Eculizumabe) é o Unico medicamento eficaz disponivel para o
tratamento clinico da Hemoglobinlria Paroxistica Noturna. Dessa forma, a
suspensdo dos efeitos da decisdo impugnada poderia causar situagdo mais

% BRASIL. Tribunal de Justica do Distrito Federal e Territérios. Agravo de Instrumento: 20130020249725 DF
0025905-84.2013.8.07.0000, Relator: JOSE DIVINO DE OLIVEIRA, Data de Julgamento: 08/01/2014, 62
Turma Civel, Data de Publicacgdo: Publicado no DJE : 21/01/2014 .

100 BRASIL, Tribunal de Justica de Minas Gerais. Apelagdo Civel: 10452110031161004 MG , Relator: Alberto
Vilas Boas, Data de Julgamento: 25/03/2014, Camaras Civeis / 12 CAMARA CIVEL, Data de Publicagio:
03/04/2014.


http://www.jusbrasil.com/legislacao/104069/lei-9782-99
http://www.jusbrasil.com/topicos/10712246/artigo-273-da-lei-n-5869-de-11-de-janeiro-de-1973
http://www.jusbrasil.com/legislacao/91735/c%C3%B3digo-processo-civil-lei-5869-73
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gravosa (inclusive o 6bito da paciente) do que aquela que se pretende combater
com o presente pedido de contracautela. Evidente, portanto, a presenca do
denominado risco de “dano inverso.*™

Ao levar os casos analisados ao extremo, temos a situacdo de pacientes realmente a
beira da morte, que de fato ndo podem esperar a realizacdo de maiores estudos cientificos
sobre o medicamento pleiteado ou aguardar o registro do medicamento pela ANVISA, sendo
o farmaco a Unica esperanca que lhes resta para a sobrevivéncia.

Nessa tragica hipotese, ndo é razoavel que o Estado exija a presenca do registro,
bastando que o pedido esteja instruido com provas médicas de que ha reais possibilidades de
melhora na vida do paciente com o uso do remédio, caso contrério seu deferimento
desarrazoado significaria desperdicio de dinheiro publico.

Se o Estado comportar o custeio do tratamento, penso que este deve ser deferido, de
modo a tutelar o direito fundamental a vida (art. 5°, Constituicdo Federal), dotado de maior
importancia. Caso contrario, em que o Poder Publico comprovadamente ndo possuir aparato
financeiro para custear o tratamento de salde da demandante sem implicar em prejuizos
significativos ao sistema publico de salde, o pedido deve ser indeferido.

Por mais que a preservacdo do direito a vida seja uma demanda de primeira
necessidade, o provimento de qualquer demanda pelo juiz sem a analise acurada da
possibilidade material do Estado de arcar com o pagamento do medicamento postulado
implicard em risco a vida de terceiros, que ndo propuseram acdes judiciais, a espera da
solucdo administrativa. O juiz simplesmente estaria protegendo um, em detrimento de tantos

outros. Sera que estara realmente fazendo justica? Creio que néo.

101 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Suspenséo de Seguranca: 4316 RO, Relator: Min. CEZAR PELUSO
(Presidente), Data de Julgamento: 07/06/2011, Data de Publicacdo: DJe-112 DIVULG 10/06/2011 PUBLIC
13/06/2011
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5. CONCLUSAO

A protecdo dos direitos sociais pelo Estado a partir de sua positivagdo nos textos
constitucionais trouxe para o Poder Publico o dever de promover ac¢Ges no sentido de
concretizé-los, sob pena de furtar-se do comando imperativo da Lei Maior.

Abordou-se no presente trabalho a materializacdo do direito a satde desenvolvida pelo
Estado, no ambito dos trés poderes da Republica, com enfoque no papel desempenhado pelo
Poder Judiciério.

Viu-se que o Estado cada vez mais, realiza escolhas tragicas, tendo em vista o conflito
permanente entre a escassez de recursos e o dever de concretiza¢do do direito fundamental a
saude: o Legislativo, ao dispor, por exemplo, sobre a organizacéo, servi¢os e financiamento
do SUS, elaboracéo de leis sobre o fornecimento de medicamentos, bem como por cuidar da
aprovacao do orcamento publico destinado a implementacdo das politicas publicas; ao
Executivo, ao trabalhar com as atividades de pesquisa, planejamento e execucdo da assisténcia
farmac@utica no Sistema Unico de Saude, delimitar o &mbito de atuacéo das politicas publicas
de salde do governo e executar as acOes e servicos de saude e ao Judiciario, ao julgar acdes
judiciais, individuais ou coletivas, que pleiteiam prestacfes materiais que envolvam a saude a
serem fornecidas pelo SUS (judicializagdo da saude).

A judicializacdo da saude, como visto, € um fenbmeno cada vez mais frequente nos
tribunais brasileiros, o que reflete a precariedade no trato administrativo da sadde publica. Os
casos mais comuns de judicializacdo da saude referem-se a problemas de gestdo da assisténcia
farmacéutica por parte da Administragdo Publica, que muitas vezes ndo fornece os
medicamentos aos quais esta obrigada pela legislacdo infraconstitucional, caso em que o
direito publico subjetivo do demandante é notorio; a auséncia de previsdo administrativa de
dispensacdo do medicamento solicitado, sendo que nesse caso o SUS pode fornecer um
tratamento alternativo a patologia ou ndo prever nenhum farmaco para a cura da doenca, e a
auséncia de indicagdo do medicamento solicitado como tratamento da doenca do requerente
no respectivo Protocolo Clinico e Diretriz Terapéutica.

As especificidades de cada caso sdo determinantes para a procedéncia da acdo. A
ponderacdo entre principios e valores constitucionais é fundamental no julgamento dessas
matérias. Buscou-se trabalhar os pedidos mais recorrentes de judicializagdo da salde no pais
para nortear a atuacgdo judicial, que deve sempre analisar o impacto negativo de sua deciséo

judicial para os demais cidad@os que ndo se socorreram as vias judiciais.
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A procedéncia de toda e qualquer pedido de medicamento, sem avaliar as
especificidades (elementos faticos e normativos) acarreta grave lesdo a ordem econdmica e
compromete a sustentabilidade e gerenciamento do Sistema Unico de Salde, em detrimento
do restante da populacdo, sobretudo daqueles sem acesso ao Judiciério.

Deve-se assegurar que o atendimento das demandas individuais ou coletivas nao
comprometa a economia ou ordem publica, que resultaria em prejuizo da politica publica de
salide como um todo, em detrimento da protecdo a vida dos demais.

O Supremo Tribunal Federal considera a dimensdo econdmica dos direitos sociais em
suas decisbes e acolhe a teoria da reserva do possivel, desde que ela ndo seja invocada
levianamente e despedida de provas, como tentativa ilicita do Estado de eximir-se de seus
deveres constitucionalmente previstos.

Ainda assim, ha limites as restricdes econdmicas ao direito a salde, pautadas na
protecdo do nucleo essencial do direito e no principio da proporcionalidade. Sendo assim,
necessario se faz no Brasil que os juizes observem se o minimo existencial de fato esta sendo
fornecido pelo Estado, devendo, caso contrario, impor ao Poder Publico o cumprimento dessa
obrigacéo.

Deve-se coibir o ciclo vicioso que se inicia com a negativa de tratamento de saude no
Sistema Unico de Saude, que leva o desassistido a propor a acdo judicial. A decisdo judicial,
por sua vez, muitas vezes tutela o direito do requerente em prejuizo de varios outros usuarios
do sistema publico de salde, que igualmente irdo se socorrer as vias judiciais.

As decisbes judiciais sdo importantes meios para a concretizacdo do direito
fundamental a salde, mas desde que analisem as consequéncias que provocardo no
macrossistema da salde, para que ndo obstaculizem ainda mais o acesso dos usuarios do
Sistema Unico de Salde as acdes e servicos de saude pela via administrativa.

Nesse sentido, os critérios norteadores a atuacdo judicial em demandas de salde
tracados no presente trabalho visam a melhoria da salde vista sob o viés do macrossistema da
satde (macrojustica).

Por fim, ndo se pode olvidar que, além do estimulo a implementacdo do direito a
salde pela via judicial, outras medidas também devem ser adotadas, como o estimulo a
prevencdo e atencdo basica de salde, melhorias na gestdo e desburocratizacdo do Sistema

Unico de Saude e estimulo ao dialogo entre o Estado e a sociedade civil.
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