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RESUMO

A Constituicdo brasileira, promulgada em 05 de outubro de 1988, incluiu, de
forma explicita, pela primeira vez na histéria do constitucionalismo brasileiro o direito a
saide como um direito fundamental. Nestes 20 anos, houve um intenso debate na
sociedade, na doutrina juridica e nos tribunais sobre os limites desse direito.
Consolidou-se a idéia de que o Direito Constitucional a salde representa um direito de
eficacia imediata, embora ndo tenha sido possivel fixar parametros para delimita-lo.
Esta indefinicdo tem gerado um numero crescente de processos judiciais envolvendo o
direito prestacional a satde e a conseqliente procura de solu¢fes mais uniformes para
estas demandas. Dentre as propostas apresentadas, a idéia de uma lei, aprovada no
Congresso Nacional, surge como a mais citada.

Este estudo demonstra dedutivamente a dificuldade de qualquer lei alcancar este
objetivo e partindo da anélise do fornecimento estatal de medicamentos excepcionais,
com enfoque no fornecimento do Interferon peguilado para tratamento da hepatite C,
trabalha com a construcdo de um parametro alternativo, ou seja, a observagao por parte
do Poder Judiciario dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, editados pelo
Ministério da Salde, na forma de Portarias.

As normas infralegais, editadas pelas autoridades de saude, possuem validade
dentro do ordenamento juridico para formular Politicas Publicas e podem delimitar o
Direito Constitucional a salde, desde que ndo sirvam para restringi-lo. O principio
constitucional da proporcionalidade representa a base tedrica para o reconhecimento da
validade formal e ética destas normas.

Palavras-chave: direito a salde, direitos sociais, principio da proporcionalidade,

medicamentos excepcionais.



ABSTRACT

The Brazilian Constitution, promulgated in October 5th, 1988, includes
explicitily for the first time in the history of the brazilian constitucionalism, the right to
health as a fundamental right. In the last 20 years, there was an intense debate in the
society, in the Jurisprudence about the limits of this kind of right. The idea that the
constitutional right to health represents a right of immediate efficiency, is consolidated
although it has not been possible to stablish parameters to delimitate it yet. This
indefinition has generated an increasing number of judicial processes involving the right
receive health care and a consequent search for more uniform solutions for such
demands. Among the proposals that have presented concerning to these issues, the idea
of a law, to be approved in the National Congress, has come up as the more mentioned
one.

The present study suggests, deductively, the difficulty of any form of law to
achieve this goal, and takes into account the analysis of the supplying of exceptional
drugs by the government, as the Peguinterferon to treat Hepatitis C. The present study
works with the construction of an alternative parameter, that is, the observation, on the
part of the Court of Justice, of The Clinical Protocols and Therapeutic Guidelines edited
by the Ministery of Health, in form of Decrees.

The infralegal norms, edited by the authorities of health, are valid within a
juridical ordenament of formulate Public Policies and may delimitate the constitutional
right to health, since they are not used to restrict it. The constitutional principle of
proportionality represents a theoretical basis to recognize the formal and ethical validity

of these norms.

Keywords: right to health, social rights, principles of proportionality,
exceptional drugs.



RESUMEN

La Constitucion brasilefia, promulgada el 5 de Octubre de 1988, incluyo, de
manera explicita por primera vez en la historia del constitucionalismo brasilefio, el
derecho a la salud como un derecho fundamental. A lo largo de estos 20 afios ha habido
un intenso debate sobre los limites de este derecho en los tribunales, en la doctrina
juridica y también en el seno de la sociedad.

Se consolido la idea de que el derecho constitucional a la salud se constituye en
un derecho de eficacia inmediata, aunque no haya sido posible fijar parametros que
permitan delimitarlo. Esta falta de claridad ha suscitado un ndmero creciente de
procesos judiciales envolviendo el derecho a la prestacion de la salud, y por
consiguiente, a la busqueda de soluciones mas uniformes para estas demandas. Entre las
propuestas presentadas la mas citada es la creacion de una Ley a ser aprobada por el
Congreso Nacional.

La dificultad que tiene cualquier Ley de alcanzar este objetivo, es
demostrada por el presente estudio de manera deductiva, y partiendo del analisis del
fornecimiento por parte del Estado de medicamentos excepcionales, con énfasis en la
provision del Interferon peguilado para el tratamiento de la Hepatitis C. Este estudio
trabaja también en la direccién de construir un pardmetro alternativo, o sea, la
observacién por parte del Poder Judicial de los Protocolos Clinicos y las Directrices
Terapéuticas editados por el Ministerio de Salud, en las formas de Portarias.

Las normas infralegales, editadas por las autoridades de la salud, poseen validad
dentro del ordenamiento juridico para formular Politicas Publicas, y pueden delimitar el
derecho constitucional a la salud, desde que no sea usado para restringirlo. El principio
constitucional de la proporcionalidad representa la base teorica para el reconocimiento

de la validad formal y ética de estas normas.

Palabras claves: derecho a la salud, derechos sociales, principio de

proporcionalidad, medicamentos excepcionales.
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A Constituicdo brasileira de 1988 inaugurou um novo modo de tratamento para
os direitos e garantias fundamentais. Estes direitos, reconhecidos como inerentes ao
homem, foram constitucionalizados apds uma longa trajetdria de lutas e conquistas da
humanidade, principalmente nos dois ultimos séculos.

Dentre os direitos constitucionalizados encontra-se o da salde, que até entdo era
restrito a parcelas da populacéo e foi estendido a todos os brasileiros e estrangeiros
residentes no pais com o dispositivo constitucional que afirma que a saude é direito de
todos e dever do Estado.

A constitucionalizacdo do direito a satde ndo produziu os efeitos almejados pelo
principio constitucional, mas desencadeou uma intensa batalha em todos os campos da
sociedade, na busca da sua efetividade.

A luta pela efetivacdo do direito social a saide vem sendo travada de forma
crescente, a partir do inicio da década de 80, através de movimentos com intensa
participacdo social, dos quais destaca-se a VIII Conferéncia Nacional de Salde,
realizada em 1986, em Brasilia, que produziu a constitucionalizacdo do Sistema Unico
de Saude (SUS).

O SUS, instituido pela Constituicdo de 1988, com diretrizes de descentralizacdo
e atendimento universal e integral a populacdo, mostrou-se, a partir de ent&o, pelas suas
caracteristicas inovadoras, um modelo em construcdo permanente.

Ao longo destes ultimos 20 anos, 0 modelo tem avancado e produzido muitos
resultados positivos, mas é facil perceber, que, efetivamente, os objetivos da promessa

constitucional estdo longe de ser alcangados.
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O debate sobre o papel do Estado na efetivacdo do direito a satde nédo ficou
restrito aos responsaveis no governo pela elaboragdo das politicas publicas e as
organizag0es sociais, ligadas ao setor. A discussdo alcangou o dia-a-dia da populagéo e
encontrou um novo protagonista na luta: o Poder Judiciério.

Impulsionado pela Constituicdo de 1988 e por uma nova mentalidade doutrinaria
e jurisprudencial, o Poder Judiciério brasileiro vém mudando a sua concepgao de que 0s
juizes devem aplicar apenas as normas editadas pelo legislador, e avangado no sentido
de determinar a administracdo publica o provimento de prestacGes sociais.

Em meados da década de 90, a determinacdo da entrega de medicamentos para
os portadores de HIV representou um ponto de inflexdo no posicionamento do Poder
Judiciario, em relacdo ao direito a saude e abriu aos juizes brasileiros a ampla
possibilidade da determinacéo de fornecimento de medicamentos pelo Estado, como um
das facetas do direito fundamental da satde, garantido pela Constituicéo.

A partir deste fato, a judicializacdo do direito a satde, especialmente na area de
fornecimento de medicamentos, tornou-se crescente e em progressio geométrica.’

Esta judicializacdo das politicas sociais representa uma arma incontestavel na
efetivacdo das politicas sociais constitucionais, e tem impedido que os direitos sociais,
principalmente o direito a salde, permanecam apenas como mero direito simbdlico no
texto legal.

O processo de judicializacdo tem produzido excessos, que prejudicam a
concretizagdo dos direitos sociais constitucionais. Faz-se necessario racionalizar as

atividades do Judiciario, de forma com que estas continuem a atuar no progresso social

! Em 2008, o Ministério da Satide despendeu R$ 52 milhdes com agdes judiciais para o fornecimento de
medicamentos, o triplo do valor utilizado para 0 mesmo fim no ano anterior. Nos Gltimos trés anos houve
um incremento de 2.000% nos custos com ag¢des judiciais. No ano de 2007, estados da Federacdo como
S8o Paulo gastaram, em média, R$ 25 milhdes mensais, Rio Grande do Sul precisou gastar R$ 6, 5
milhdes mensais e Santa Catarina utilizou R$ 4 milhdes mensais para cumprir ordens judiciais relativas
ao fornecimento de medicamentos. Disponivel em www.conass.com.br.
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sem impedir que o Legislativo e 0 Executivo atuem em seus espacos proprios, e sem
agravar as notérias disfuncdes da Administracdo Publica brasileira.?

A intervencdo judicial carece de critérios firmes, e, pelo excesso de
voluntarismo, tem produzido decisdes extravagantes que condenam a Administracdo
Publica a fornecer tratamentos ora irrazoaveis, ora experimentais, e, em outras vezes,
ndo previstos pelo Sistema de Salde, geralmente muito mais onerosos, mas que
poderiam perfeitamente ser substituidos pelos padronizados pelo SUS.

A excessiva judicializacdo tem confrontado a Administracdo Publica e o
Judiciario. Dentre os resultados deste embate pode-se relacionar a formagdo de um
grupo de privilegiados, que recebem medicamentos do Estado para tratamento de suas
doencas, favorecimento de setores da industria farmacéutica, prejuizos na implantacdo
de politicas publicas, e tratamentos inadequados, que mais prejudicam a salde dos
usuarios do que a beneficiam.

Vérias propostas surgiram na doutrina e na jurisprudéncia, bem como em
debates envolvendo os trés poderes na tentativa do encontro de um minimo de consenso
que permitam a interpretacdo do direito constitucional a satde de forma mais adequada.
A principal é representada pela idéia de que uma lei formal, aprovada pelo Congresso
Nacional, delimite de forma precisa o direito constitucional a satde e diminua a area de
controvérsias.

Neste estudo procurar-se-a demonstrar a inviabilidade desta proposta e apontar
uma alternativa para a reducéo das areas de conflito entre os varios poderes, de maneira
a proporcionar que o direito constitucional a satde seja concretizado, atendendo as

necessidades individuais e coletivas.

2 SOUZA NETO, Claudio Pereira de. A justiciabilidade dos direitos sociais: criticas e parametros. In:
SOUZA NETO, Cléaudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos,
judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 546.
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A lei, pelas suas caracteristicas de rigidez, ndo permite a fixacao de critérios que
estdo em constante mutacdo e que necessitam de conhecimento técnico-cientifico, bem
como de intensa participacdo popular, como é o caso do direito & salude. As normas
infralegais, elaboradas pelas autoridades de salde, com a participacdo da comunidade,
sdo instrumentos mais eficazes.

O Poder Judiciario ndo pode desconhecer o contetido destas normas infralegais
ao interpretar as demandas sobre direitos prestacionais a saude, nos casos concretos. O
principio da proporcionalidade, assim como o principio de validade dos atos
administrativos, como de interpretacdo da Constituicdo e de todo o ordenamento
juridico, fornecem a base constitucional para este entendimento. Este estudo analisa o
fornecimento de medicamentos excepcionais pelo Estado, com enfoque no Interferon
peguilado para tratamento de uma doenca especifica, a hepatite C. A analise de diversas
decisdes judiciais, em vérias esferas do Judiciario, confrontadas com os Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que sao editados pelo Ministério da Saude na forma
de portarias, procurard demonstrar que a maneira mais segura do Poder Judiciario
efetivar o direito prestacional a satde é observando os Protocolos Clinicos, quando estes
existem.

No capitulo |, discorre-se sobre a evolugdo histérica e a concep¢édo
contemporanea dos direitos fundamentais, mostrando como o direito a salide passou a
ser compreendido no Brasil como um direito fundamental. Uma breve evolugéo
historica da legislacdo brasileira sobre saude é apresentada, com enfoque sobre a
constitucionalizagdo do Sistema Unico de Sadde (SUS) e nas leis n° 8.080 e n° 8.142,
que regulamentam o SUS e a participacdo popular, respectivamente. Em relacdo ao
SUS, enfatizam-se as normas que disciplinam o fornecimento estatal de medicamentos.

Ainda no mesmo capitulo, discorre-se sobre o conceito de saude, relatando a dificuldade
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historica de alcanca-lo de forma precisa. Mesmo conceitos como o da Organizagao
Mundial de Saude, “a saude é um completo bem-estar fisico, mental e social e ndo
apenas a auséncia de doencas”, e da lei n° 8.080 (que ndo conceitua explicitamente a
salde), de que a saude depende de muitas condicdes, entre as quais, “a alimentagdo, a
moradia, 0 saneamento basico, 0 meio ambiente, o trabalho, a renda, a educacdo, o
transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais”, estdo longe de serem
consensuais.

No capitulo I, ha uma revisdo sobre a evolucdo da politica de medicamentos no
Brasil, e seu fornecimento pelo Estado, com atencdo especial aos medicamentos
excepcionais. Relata-se a politica nacional do Ministério da Saude da edi¢do de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, 0 modo de sua elaboracdo e exemplifica-
se com o Protocolo Clinico de tratamento da hepatite C. Discorre-se sobre o direito a
salde em relacdo a Federacdo brasileira, com énfase na distribuicdo de competéncias
dos seus varios entes. Ainda neste capitulo, aborda-se a teoria do ordenamento juridico,
com atencdo especifica a validade formal, pratica e ética das normas infralegais no
contexto atual, contrapondo-se o principio da legalidade e a discricionariedade
administrativa.

O capitulo Il concentra-se na revisdo dos critérios utilizados pelo Poder
Judiciario na delimitacdo do direito a saude. Sdo abordados o principio da reserva do
possivel e 0 minimo existencial como concepcdes doutrinarias na fixacdo destes limites.
Também a doutrina sobre os principios da proporcionalidade e da razoabilidade e as
suas aplicacdes praticas na solucdo de conflitos nos casos concretos sao revisadas.
Finalmente, apresentam-se as principais propostas legislativas, em tramitacdo no
Congresso Nacional, e que apontam para a aprovacao de uma lei como a melhor solugéo

para o problema em analise.
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Nos capitulos 1V e V, discutem-se, a partir da base teorica, os varios focos, com
contraposi¢do entre a Constituicdo, as leis e normas infralegais, a doutrina e a
jurisprudéncia e a proposta do uso do principio da proporcionalidade como critério para
acatar as portarias que delimitam o direito a salde. Analisam-se decisdes judiciais sobre
o direito a saude no Brasil com énfase sobre a fundamentagdo das decisbes utilizadas
pela magistratura. Um cotejamento entre as varias questdes apontadas, compreendendo
o direito & saude como direito subjetivo prestacional, o principio da reserva do possivel,
0 minimo existencial, as competéncias federativas, o principio da proporcionalidade, os
projetos de lei em tramitacdo no Congresso Nacional e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, e a jurisprudéncia brasileira, procuram demonstrar que as
solucBes adotadas até o momento pelo Judiciario brasileiro ndo séo suficientes.

O método de pesquisa adotado neste estudo foi o dedutivo. A partir de algumas
premissas, através de raciocinio légico, foram estabelecidas algumas consideragdes
sobre o tema. Utilizou-se como técnica pesquisa bibliografica sobre o assunto e o
levantamento das decisdes judiciais no Supremo Tribunal Federal e no Superior
Tribunal de Justica, além de decisdes de tribunais inferiores e juizes individuais,
concentradas no Estado de Santa Catarina, para possibilitar a argumentacao necessaria

para estabelecimento do raciocinio que foi desenvolvido.
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A SAUDE COMO DIREITO
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1.1 - Evolucao histdrica e a concepgao atual dos direitos fundamentais

E com a reflexdo e criagdo cultural da Grécia antiga, o questionamento do
poder estabelecido e as primeiras afirmacOes da existéncia de leis em textos como
Antigona,® de Séfocles,* que a questdo dos direitos das pessoas comeca a ser debatido
na literatura. Aristételes, em Etica a Nicémaco,” faz uma das primeiras analises
conhecidas sobre a filosofia da justica, apregoando a existéncia de um tipo de justica
distributiva e de um segundo tipo, que ele denominou comutativa. Os juristas
romanos, nos dois séculos anteriores a Era Cristd, formularam distin¢do entre o poder
publico e privado, mas com uma visdo de prevaléncia da familia sobre a
personalidade individual. Entretanto, segundo Miranda, foi o cristianismo que
comecou a dar dignidade as pessoas, pregando que todos séo iguais e filhos de Deus,

sendo o género humano uma unidade e tendo cada ser humano responsabilidades

% Jorge Miranda reproduz trechos de dialogos de Antigona, de Séfocles, mostrando o contraste entre 0s
discursos e a atualidade da tragédia:

ANTIGONA — E mais longo o tempo em que devo agradar aos que estdo no além do que os que estdo
aqui, E 14 que ficarei para sempre.

ISMENA — Eu néo fago nada que ndo seja honroso, mas sou incapaz de actuar contra o poder do Estado.
(p. 42).

ANTIGONA — N4o nasci para odiar, mas sim para amar. (p. 60).

CREONTE — N4o ha calamidade maior que a anarquia. E ela que perde os Estados, que deita por terra as
casas, que rompe as filas das lancas aliadas. E aqueles que seguem caminho direito é a obediéncia que
salva a vida a maior parte das vezes. (p. 67).

HEMON — Néo ha Estado algum que seja pertenca de um s6 homem.

CREONTE — Acaso ndo se deve entender que o Estado é de quem manda? (p. 70).

ANTIGONA — Eu entendo que os teus éditos ndo tinham tal poder que um mortal pudesse sobrelevar os
preceitos, ndo escritos, mas imutaveis aos deuses. Porque esses ndo sdo de agora, nem de ontem, mas
vigoram sempre, e ninguém sabe quando surgiram. Por causa das tuas leis, ndo queria eu ser castigada
perante os deuses, por ter temido a decisdo de um homem. (p.57). (MIRANDA, Jorge. Manual de direito
constitucional: direitos fundamentais. t. IV. 3. ed. Coimbra: Coimbra Editora, 2000. p. 16. n. 1).

* Para cotejo da edicdo integral, ver SOFOCLES. Antigona. 7. ed. Rio de Janeiro: Paz e Terra, 2007.

® ARISTOTELES. Etica a Nicomaco. S&o Paulo: Martin Claret, 2002.
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individuais. Com o cristianismo, apenas por serem humanos e independentemente de

condicdes, as pessoas passam a ser dotadas de um valor.°

Criados a imagem e semelhanca de Deus, todos os homens e mulheres,
sdo chamados a salvacdo através de Jesus que, por eles, verteu 0 Seu
sangue. Criados a imagem e semelhanca de Deus, todos tém liberdade
irrenunciével que nenhuma sujeicao politica ou social pode destruir.”

A liberdade defendida pelo cristianismo, como direito de todos, é
essencialmente uma liberdade espiritual e interior e ndo uma liberdade politica.®

O periodo medieval caracteriza-se por um poder descentralizado e uma
sociedade complexa, feita de multiplas classes, ordens e grupos. Os direitos sdo mais
das pessoas, enquanto membros dos grupos, do que enquanto individuos. E o Estado
absoluto que, paradoxalmente, produz uma igualdade entre os homens, fazendo
desaparecer as corporacdes, classes e ordens, pois todos sdo sujeitos ao rei. E esse
Estado absoluto que desencadeia as revolugdes burguesas, fundamentadas no
pensamento iluminista. Uma das principais conseqiiéncias dessas revolucgdes, sob

inspiracdo dos filésofos da ilustracdo, €é o surgimento do moderno

constitucionalismo.®

® MIRANDA, Jorge. Manual de direito constitucional: direitos fundamentais, p. 15-17.

" BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional. 10 ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2000. p. 24-25.

® Jorge Miranda seleciona vérias passagens da Biblia para exemplificar: “Dai a César o que é de César”
(Evangelho segundo S. Mateus, XXII, 21). “Bem-aventurados vés o0s pobres, porque vosso é o reino de
Deus. Bem-aventurados os que agora tendes fome, porque sereis saciados”. (Evangelho segundo S.
Lucas, VI, 20 e 21). “Levantou-se entre eles uma disputa sobre qual deles devia ser considerado o maior.
Jesus disse-lhes: “Os reis da nagdo fazer sentir o seu dominio sobre elas e os que exercem autoridade
tomam o nome de benfeitores. Entre vOs ndo seja assim: quem quiser ser 0 maior entre vos seja como 0
mais pequeno, e aquele que manda seja como o que serve... Eu estou no meio de vos como o que serve.”
(Evangelho segundo S. Lucas, XXII, 24 a 27). “O Senhor ¢ espirito e onde estd o Espirito do Senhor ha
liberdade”. (2* Epistola aos Corintios, III, 17). “Néo ha judeu, nem grego, ndo ha escravo nem homem
livre, ndo ha homem nem mulher: todos vds sois um s6 em Cristo”. (Epistola aos Galatas, III, 26). “V6s,
irmaos, fostes chamados a liberdade; convém somente que ndo facais desta liberdade um pretexto para
viver segundo a carne, mas servi-vos uns aos outros pela caridade do Espirito”. (Epistola aos Gélatas, V,
13).“Néo ha poder que ndo venha de Deus”. (Epistola aos Romanos, XIII, 1). “Velai e procedei como
pessoas que devem ser julgadas segundo a lei da liberdade. Porque sera julgado sem misericordia aquele
que ndo usar de misericordia. A misericordia triunfarda do juiz.” (Epistola de S. Tiago, Il, 12, 13).
(MIRANDA, Manual de direito constitucional: direitos fundamentais, p. 17-18).

¥ MIRANDA, Manual de direito constitucional: direitos fundamentais, p. 19-21.



A concepcéo de direitos fundamentais como um direito positivado e presente
no ordenamento juridico de cada Estado é ligada ao constitucionalismo moderno. Séo
as constituicoes americana de 1787 e a francesa de 1791 que primeiramente incluem
no seu texto direitos que serdo reconhecidos como fundamentais. Este processo de
constitucionalizacdo dos direitos é fruto de uma evolugdo histérica. A religido e a
filosofia do Mundo antigo legaram idéias-chaves que influenciaram o pensamento
jusnaturalista e a sua concepcao de direitos naturais inerentes ao ser humano, pela sua
simples existéncia. A dignidade da pessoa humana, a liberdade e a igualdade tém
raizes no pensamento greco-romano e cristao. '

As idéias da igualdade dos homens perante Deus e da existéncia de postulados
suprapositivos limitantes do poder dos governantes, desenvolvidas na Idade Média,
pelos padres catolicos, principalmente pelo filosofo sdo Tomas de Aquino, foram
fatores de importancia para o reconhecimento dos direitos fundamentais.™

As teorias contratualistas, sobre o surgimento do Estado, influenciadas por
pensadores como Hobbes, Spinoza, Pufendorf, Locke, Rousseau, Grotius e Kant'?
difundiram a idéia de que os soberanos deveriam exercer a sua autoridade respeitando
o direito natural. E nesse periodo que se consolida a primazia do individuo sobre o
Estado.™

Durante o processo evolutivo que resultou nas constituicdes burguesas

surgiram varios documentos, reconhecidos hoje como importantes. Na Inglaterra, em
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19 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. 3. ed. Porto Alegre: Livraria do

Advogado, 2003. p. 41.

11 As idéias de Tomas de Aquino foram desenvolvidas no texto classico Suma Teoldgica. A concepcdo de
direitos inerentes a0 homem constam do volume 2 (quest. I, quest. CXIX). Ver AQUINO, Tomas de.

Suma Teoldgica. Porto Alegre/Caxias do Sul: Sulina/Universidade de Caxias do Sul, 1980. 11 v.

12 para uma réapida compreensdo do pensamento contratualista e da vis&o jusfiloséfica destes autores, ver
BARRETO, Vicente de Paulo (Coord.). Dicionario de filosofia do direito. S&o Leopoldo/ Rio de Janeiro:

Unisinos/ Renovar, 2006.

3 DINIZ, Maria Helena. Compéndio de introdug&o a ciéncia do direito. S&o Paulo: Saraiva, 2000. p. 38-

44; FERRAZ JUNIOR, Tércio Sampaio. Introducdo ao estudo do direito : técnica, decisdo, dominagao.

ed. S&o Paulo: Atlas, 2001. p. 24-26.

3.



1215, os bispos e bardes ingleses obtiveram do rei Jodo Sem-terra, na Magna Carta,
alguns “privilégios ou direitos”. Outras declaracdes, reconhecidas historicamente, sdo
a Petition of Rights, de 1628, o Habeas Corpus Act, de 1679, e a Bill of Rights, de
1689.* Estes documentos asseguravam direitos™ aos cidaddos ingleses como a
proibicdo da prisdo arbitraria, o habeas corpus e o direito de petic&o.'®

Crucial para o desenvolvimento dos direitos fundamentais no final do século
XVIII foram as edi¢des da Bill of Rights, da Virginia (1776), e da Declaragdo dos
Direitos do Homem e do Cidadao (1789), adotada pela Assembléia Constituinte
francesa. Bobbio afirma que é com essas declaracbes que as teorias iluministas e

contratualistas sdo acolhidas pela primeira vez pelo legislador e

[...] postas na base de uma nova concepc¢do de Estado — que ndo é mais
absoluto e sim limitado, que ndo é mais fim em si mesmo e sim meio para
alcancar fins, que sdo postos antes e fora da sua prépria existéncia.*’

Os direitos do homem passam a ser ndo apenas uma nobre exigéncia, mas o
comeco da instituicdo de um sistema auténtico de direitos na forma de direitos
positivos ou efetivos. Os direitos fundamentais comecam a ser realcados pela
sociedade e ha uma inversdo de papeis do individuo e do Estado, e comeca-se a
reconhecer “que o individuo tem, primeiro, direitos, e, depois, deveres perante 0
Estado, e que este tem, em relacdo ao individuo, primeiro, deveres e, depois,

direitos”.*
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4 \Ver COMPARATO, Fébio Konder. A afirmacéo histérica dos direitos humanos. Sdo Paulo: Saraiva,

2001.

1> Na viséo de Sarlet, esses direitos eram fundamentalizados, apesar de ndo serem constitucionalizados.
Ver SARLET, Ingo Wolfgang. A eficcia dos direitos fundamentais. 3. ed. Porto Alegre: Livraria do

Advogado, 2003. p. 41.

* ANDRADE, José Carlos Vieira de. Os direitos fundamentais na Constituicdo portuguesa de 1976.
ed. Lishboa: Almedina, 2001. p. 18-19.

7 BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. Rio de Janeiro: Campus, 1992. p. 29.

2

8 BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Aspectos da teoria geral dos direitos fundamentais. In: MENDES,
Gilmar Ferreira; COELHO, Inocéncio Martires; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Hermenéutica

constitucional e direitos fundamentais. Brasilia: Brasilia Juridica, 2000. p. 107.



Miranda considera o conceito de direito fundamental coetaneo ao conceito de
constituicdo, sendo ambos associados ao liberalismo politico, com primazia dos
valores de liberdade, seguranca e propriedade e uma preocupacdo frente ao arbitrio
dos governantes. S&o direitos que visam limitar o poder e, portanto, eminentemente
individualista.”

Vazak % foi o primeiro autor a classificar os direitos em geracdes e a apontar
esses direitos individuais, oponiveis ao Estado como o0s primeiros a serem
positivados como direitos de primeira geracio.*

A classificacdo de direitos em geracdes®® foi divulgada e popularizada por
Bobbio e hoje é utilizada por inimeros autores,® destacando-se no Brasil, Paulo

Bonavides e José Afonso da Silva.?*

¥ MIRANDA, Manual de direito constitucional: direitos fundamentais, p. 22.

20 Ao proferir uma palestra em Brasilia, em 25 de maio de 2000, Trindade comentou que perguntou
pessoalmente para Karel Vasak sobre como ele desenvolveu a sua teoria. A resposta do jurista tcheco
foi curiosa: “Ah, eu ndo tinha tempo de preparar uma exposicdo, entdo me ocorreu de fazer alguma
reflexdo, e eu me lembrei da bandeira francesa”.

2! Observe-se que, em 1951, em uma aula sobre a Declaracdo Universal dos Direitos do Homem,
Bobbio revelava algumas teses (das quais nunca se afastou), como afirma em A era dos direitos: “1)
Os direitos naturais sdo direitos histéricos; 2) Nascem no inicio da Era Moderna, juntamente com a
concepgdo individualista de sociedade; 3) Tornam-se um dos principais indicadores do progresso
historico “. (BOBBIO, A era dos direitos, p. 2). Entre esta aula e a publicacdo de A era dos direitos,
em 1990, Bobbio aprofundou a tese de evolugdo dos direitos do homem: “Do ponto de vista tedrico,
sempre defendi — e continuo a defender, fortalecido por novos argumentos — que os direitos do
homem, por mais fundamentais que sejam, sdo direitos historicos, ou seja, nascidos em certas
circunstancias, caracterizadas por lutas em defesa de novas liberdades contra velhos poderes, e
nascidos de modo gradual, ndo todos de uma vez e nem de uma vez por todas” (BOBBIO, A era dos
direitos, p. 5).

22 A\ expressdo geracdo de direitos tem sofrido varias criticas da doutrina nacional e estrangeira. O uso
do termo geragdo pode dar a falsa impressdo da substituicdo gradativa de uma geracgéo por outra e de
gue uma nova geracdo somente pode ocorrer quando a geragdo anterior ja estiver madura. Isto ndo
ocorre. Quando os direitos sociais surgiram, o direito a liberdade ndo desapareceu e uma geracéo de
direitos ndo precisa esperar a anterior maturar para comegar a concretizar-se. Em virtude disso, muitos
autores preferem a denominacdo dimenséo de direitos em lugar de geragéo de direitos. Exemplos séo
SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais. 3. ed. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2003; e BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional. 10 ed. Sdo Paulo:
Malheiros, 2000.

2 O Supremo Tribunal Federal, através do voto do Min. Celso de Mello, reproduziu a teoria das
geracdes dos direitos fundamentais: “enquanto os direitos de primeira geracdo (direitos civis e
politicos) — que compreendem as liberdades classicas, negativas ou formais — realgam o principio da
liberdade e os direitos de segunda geragéo (direitos econémicos, sociais e culturais) — que se identifica
com as liberdades positivas, reais ou concretas — acentuam o principio da igualdade, os direitos de
terceira geragdo, que materializam poderes de titularidade coletiva atribuidos genericamente a todas as
formacg@es sociais, consagram o principio da solidariedade e constituem um momento importante no
processo de desenvolvimento, expansdo e reconhecimento dos direitos humanos, caracterizados
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Segundo Bonavides

Os direitos de primeira geracdo séo os direitos de liberdade, os primeiros a
constarem do instrumento normativo constitucional, a saber, os direitos
civis e politicos, que em grande parte correspondem, por um prisma
histérico, aquela fase inaugural do constitucionalismo do Ocidente. *°

Estes direitos de liberdade, classificados como de primeira geracdo, sé@o
faculdades ou atributos da pessoa, tendo por titular o individuo, ostentando uma
subjetividade como traco caracteristico. Representam direitos de resisténcia e de
oposicao perante o Estado, valorizando o homem enquanto componente da chamada
sociedade civil. %

O fortalecimento histérico dos direitos fundamentais ligados a liberdade teve
como base o direito a propriedade e a definicdo de limites e parametros para esse
direito rapidamente evidenciou mazelas como a desigualdade social.?’

A Primeira Guerra Mundial ressaltou sobremaneira o descaso estatal com 0s

problemas sociais. Segundo Branco, essa situagdo

Veio a caracterizar o Etat Gendarme , associada as pressdes decorrentes
da industrializa¢cbes em marcha, o impacto do crescimento demografico e
o0 agravamento das disparidades no interior da sociedade, tudo isso gerou
novas reivindicacdes, expressas em teorias socialistas e por elas
estimuladas. O Estado teve que assumir um papel ativo na realizacdo da
justica social. %

A sacralizacdo do direito a propriedade pela ordem liberal vigente comecgou a
ser atenuada em virtude da visdo de que a propriedade tinha também uma funcédo
social. Como consequéncia comegcam a aparecer oS denominados direitos

fundamentais de segunda geracdo, que compreendem direitos sociais, econdémicos,
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enquanto valores fundamentais indisponiveis, pela nota de uma essencial inexauribilidade.” (STF, MS
22164/SP).

2 Ver BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional. 10 ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2000;
SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 18. ed. Sdo Paulo: Malheiros
Editores, 2000.

% BONAVIDES, Curso de direito constitucional. 10. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2000. p. 517.

% BONAVIDES, Curso de direito constitucional., p. 518.

2’ BRANCO, A eficécia dos direitos fundamentais, p. 125.

% BRANCO, A efic4cia dos direitos fundamentais, p. 109-110.



culturais e coletivos — ou de coletividade — e que sdo explicitados inicialmente nas
constituicGes do México e de Weimar. E, segundo Bonavides, nascem abragados ao

principio da igualdade e, assim,

Da mesma maneira que os da primeira geracdo, esses direitos foram
inicialmente objeto de uma formulacéo especulativa em esferas filoséficas
e politicas de acentuado cunho ideol6gico; uma vez proclamados nas
declaracBes solenes das constituicGes marxistas e também de maneira
classica no constitucionalismo da social-democracia (a de Weimar,
sobretudo), dominaram por inteiro as constituices do segundo pos-
guerra. *

O Estado passa a orientar-se por motivacdes e objetivos de justica social. Os
direitos de segunda geracdo ndo correspondem mais a uma pretensao de abstencao do
Estado, mas sim uma cobranca de um comportamento ativo. S&o direitos
fundamentais, e como regra geral, que somente podem ser concretizados por uma
prestacdo positiva direta ou indiretamente proporcionada pelo Estado. Ligam-se ao
direito de igualdade e visam possibilitar melhores condi¢cdes de vida aos mais fracos.
O direito & satide é comumente apontado como um direito deste tipo. *

Segundo Martins Neto, os direitos sociais sdo reconhecidos como direitos de
segunda geracdo por afirmarem-se apds os direitos civis e politicos em um processo

evolutivo,

[...] marcado pela progressiva expansdo do conteldo dos primeiros
catélogos jusfundamentais do mundo da cultura ocidental em decorréncia
da crise liberal que leva ao Estado Social de Direito.*

O homem enquanto homem, genérico, da lugar a um homem especifico,

tomado em sua diversidade, e com critérios variados de diferenciacdo, como idade,

2 BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional. 10 ed. S&o Paulo: Malheiros, 2000. p. 518.
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%0 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 18. ed. Sdo Paulo: Malheiros

Editores, 2000. p. 289-290.

3 MARTINS NETO, Jodo dos Passos. Diretos fundamentais: conceito, funcéo e tipos. Sdo Paulo: Revista

dos Tribunais, 2003. p. 166.
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sexo e condigdes de saude e, portanto, com novos direitos, denominados de direitos

sociais. Bobbio afirma que

[...] a mulher é diferente do homem; a crianca, do adulto; o adulto, do
velho; o sadio, do doente; o doente temporario, do doente crénico; o
doente mental, dos outros doentes; os fisicamente normais, dos
deficientes, etc.* (grifo acrescentado).

Essas diferencas e peculiaridades inerentes a cada situagdo, traduzidas por
desigualdades, necessitam de correcdo e, por essa razdo, de tratamento e protecdo

diferenciados. No entender de Silva,

Podemos dizer que os direitos sociais, como dimensdo dos Direitos
Fundamentais do homem, sdo prestacBes positivas proporcionadas pelo
Estado direta ou indiretamente, enunciadas em normas constitucionais,
que possibilitam melhores condicBes de vida aos mais fracos, direitos que
tendem a realizar a igualizagdo de situacBes desiguais. S8o, portanto,
direitos que se ligam ao direito de igualdade.*

No processo de formacdo do Estado Social na Europa, no inicio do século
XX, a doutrina dos direitos sociais tem como finalidade servir como defesa aos riscos
inerentes a fragilidade dos individuos em situagdes de hipossuficiéncia numa
sociedade de classes.**

O século XX fez surgir um novo pélo juridico. A visdo dualista de direitos
colocados como de direitos de liberdade e de igualdade foi acrescida uma nova
geracdo de direitos, assentados na fraternidade. Bonavides relaciona o direito ao
desenvolvimento, o direito a paz, o direito ao meio-ambiente, o direito de
propriedade sobre o patriménio comum da humanidade, como direitos desta ordem.*®

Nesta mesma linha de classificar os direitos em geracdes, Bonavides afirma

que a globalizacéo politica introduz na esfera da normatividade juridica direitos de

2 BOBBIO, BOBBIO, A era dos direitos, p. 69.

3 SILVA, José Afonso da. Curso de direito constitucional positivo. 18. ed. S&o Paulo: Malheiros, 2000.
p. 289-290.

* MARTINS NETO, Jodo dos Passos. Diretos fundamentais: conceito, funcéo e tipos, p. 167.

% BONAVIDES, Paulo. Curso de direito constitucional. 10 ed. S&o Paulo: Malheiros, 2000. p. 523.
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quarta geracao,* exemplificados pelo direito & democracia, o direito & informacéo e o
direito ao pluralismo. Desses novos direitos®’ depende a concretizacdo da sociedade
aberta do futuro.*®

Para Bonavides,

[...] os direitos da segunda, da terceira e da quarta geracdes ndo se
interpretam, concretizam-se. E na esteira dessa concretizagio que reside o
futuro da globalizacdo politica, o seu principio de legitimidade, a forca
incorporadora de seus valores de libertacéo.*

Ao lado de uma classificacdo de direitos em geracfes existem varios outros
critérios para sistematizar e ordenar conceitualmente os direitos fundamentais, *° tendo
em vista a heterogeneidade de concepcdes a respeito do tema. Para Bobbio, o problema
a ser enfrentado em relacdo aos direitos fundamentais ndo € filosofico, mas juridico, e,

no sentido mais amplo, politico.

N&o se trata de saber quais e quantos sdo esses direitos naturais ou historicos,
absolutos ou relativos, mas sim qual € o modo mais seguro de garanti-los,
para impedir que, apesar das solenes declaragdes, eles sejam continuamente
violados. **

Para a compreensdo do direito & saude como um direito fundamental faz-se

necessario uma analise conceitual e terminoldgica.

% Qliveira Janior, que interpreta o pensamento de Bobbio, aponta uma quinta geracdo de direitos,
relacionados aos avancos tecnoldgicos na area da bioética e da bioengenharia e dos problemas éticos dai
decorrentes. (OLIVEIRA JUNIOR, José Alcebiades. Teoria juridica e novos direitos. Rio de Janeiro:
Lamen Jaris, 2000. p. 85-86). Zimmermann também defende a existéncia de uma quinta geracao
(dimensdo) de direitos fundamentais, que sdo advindos da chamada “realidade virtual”, compreendendo
aspectos relacionados ao desenvolvimento da cibernética e Internet (direitos ligados a informatica).
(ZIMMERMANN, Augusto. Curso de direito constitucional. Rio de Janeiro: Lamen Juris, 2002. p 220).
%7 Para uma melhor compreensdo do que representam atualmente os novos direitos, ver: OLIVEIRA
JUNIOR, José Alcebiades. Teoria juridica e novos direitos. Rio de Janeiro: Lumen Jaris, 2000.
WOLKMER, Antonio Carlos; LEITE, José Rubens Morato (Orgs.). Os “novos” direitos no Brasil.
natureza e perspectivas. S&o Paulo: Saraiva, 2003.

%8 BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 525.

% BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 525.

“% para entender conceito, funcdo e tipos de direitos fundamentais , ver ALEXY, Robert. Teoria de los
derechos fundamentales. Madrid: Centro de Estudios Constitucionales, 1997; MARTINS NETO, Jodo
dos Passos. Direitos Fundamentais: conceito, fungdo e tipos. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2003;
SARLET, Ingo Wolfgang. A eficicia dos direitos fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2003.

* BOBBIO, A era dos direitos , p. 25.
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Sarlet alerta que, quando estdo em discussdo os direitos fundamentais, ha
heterogeneidade, ambiguidade e falta de consenso na esfera conceitual e
terminolégica.*? Tanto a doutrina quanto o direito positivo usam expressées variadas
(direitos humanos, direitos do homem, direitos subjetivos publicos, liberdades
pablicas, direitos individuais, direitos humanos fundamentais). A Constituicdo
Brasileira, de 1988, apesar de seus avangos na unificacdo dos conceitos, também
mostra uma diversidade semantica para referir-se aos direitos fundamentais.*?

Em uma visdo abrangente ndo existem diferencas entre as varias
terminologias. Em uma concep¢do mais estrita, a diferenciacdo que precisa ser
considerada, neste trabalho, € a existente entre direitos do homem, direitos humanos e
direitos fundamentais.

Bonavides observa que as expressoes direitos humanos e direitos do homem
sdo utilizadas com mais freqiéncia por autores anglo-americanos e latinos, enquanto
a expresséo direitos fundamentais é a preferida dos publicistas alemaes. **

Para Canotilho,* os direitos do homem é expressdo consagrada pela doutrina
jusnaturalista contratualista dos séculos XVII a XIX e refere-se ao direito natural e
aos direitos de liberdade, dele decorrentes. Direitos humanos* é a expressdo mais

utilizada para direitos e liberdades previstas em tratados internacionais, representando

*2 SARLET, A efic4cia dos direitos fundamentais, p. 31.

** SARLET aponta, a titulo ilustrativo, essa diversidade: “a) direitos humanos (art. 4°, Inc. 11); b) direitos
e garantias fundamentais (epigrafe do Titulo Il e art. 5°, § 1°); c) direitos e liberdades constitucionais (art.
5°, inc. LXXI) e d) direitos e garantias individuais (art. 60, § 4°, inc. 1V)”. (SARLET, A eficacia dos
direitos fundamentais. p. 31).

* BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 514.

* CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da constituicdo. 4. ed. Coimbra: Livraria
Almedina, 2000. p. 422-423.

*® MIRANDA contrapde direitos humanos e direitos do homem, preferindo a segunda acepgéo: Por vezes
alude-se a direitos humanos a par de direitos do homem. “E locucéo que se deve evitar: 1°) por ser, neste
momento, um anglicismo, sem a sedimentacdo de 200 anos da expressdo direitos do homem (esta s6
parcialmente de origem francesa); 2°) por direitos humanos poder inculcar direitos inerentes a
humanidade ou ao género humano, sem pertinéncia a cada pessoa concreta, cujos direitos poderiam,
assim, ndo ser respeitados; 3°) por nada permitir inferir que com direitos do homem sé se tenham em
vista 0s homens, e ndo também as mulheres (lembre-se o art. 1° do Cdédigo Civil portugués de 1867)”.
(MIRANDA, Manual de direito constitucional: direitos fundamentais, p. 53, nota 1)



a concepcdo internacionalista de direitos fundamentais. Direitos fundamentais séo
conceituados como um conjunto de normas inseridas em uma ordem juridica concreta
e limitados no tempo e no espaco pelo Estado, que os consagra.

Alexy entende que os direitos humanos séo regras ou normas na esfera da
acdo, mas que somente adquirem eficacia se forem transformados em normas
positivas:

Os direitos humanos s6 podem desenvolver seu pleno vigor quando
obtiverem garantias através do direito positivo; isto é, quando forem
transformados em direito positivo. E o caso, por exemplo, de sua
incorporagdo na relacdo de direitos fundamentais de uma Constituic&o.*’
(tradugéo livre).

Outro autor que diferencia direitos fundamentais e direitos humanos é Perez
Lufo. Concordando que os direitos fundamentais sdo os direitos positivados nas

constituicOes estatais, salienta que se deve:

Reservar a denominagdo “direitos fundamentais” para designar os direitos
humanos positivados em nivel interno, de forma que a denominacédo
“direitos humanos” seja a mais utilizada em declara¢cdes e convengdes
internacionais.*® (traduc&o livre).

A concepcdo de direitos humanos tem, entretanto, uma abrangéncia maior do
que direitos fundamentais. Episodios historicos como o nazi-fascismo e as ditaduras
sul-americanas da segunda metade do século XX corroboram esta afirmativa. A
violacdo dos direitos humanos, nesses casos, foi perfeitamente reconhecida. A
possibilidade de apelo aos direitos fundamentais enfrentou a situacdo da néo-

existéncia no ordenamento juridico desses direitos.

" ALEXY, Robert. Teoria del discurso y derechos humanos. Bogota: Universidad Extremado de
Coldmbia, 2001. p. 93. No original: “Los derechos humanos solo pueden desenvolver su pleno vigor
cuando se I&s garantiza a través de normas de derecho positivo, esto és, transformados en derechos
positivos. Este és el caso, por ejemplo, de su incorporacion como derecho obligatério en el catadlogo de
derechos fundamentales de una constituicion.”

* LUNO, Antonio Enrique Pérez. Derechos humanos, estado de derecho y constituicion. Madrid:
Tecnos, 1999. p. 31. No original: Reservar la denominacion “derechos fundamentales” para designar
los derechos humanos positivados a nivel interno, en tanto que la formula “derechos humanos” es la
mas usual en el plano de las declaraciones y convenciones internacionales.
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Para, Cruz Villalon®® as idéias de dignidade da pessoa humana, liberdade e
igualdade existem ha muito tempo, mas s6 se tornaram direitos com o mundo
moderno: “os direitos fundamentais nascem com as constituicdes e onde ndo ha
constitui¢do, ndo ha direitos fundamentais”

Neste estudo adotar-se-4& a terminologia direitos fundamentais, pois se
pretende analisar o alcance do direito a saude positivado pela Constituicdo brasileira

de 1988.

1.2 — O direito a satde como direito fundamental

O direito a saude é reconhecido expressamente pela Constituicdo Federal do
Brasil como um direito fundamental. O artigo 6°, do capitulo Il (Dos Direitos Sociais),

do Titulo Il (Dos Direitos e Garantias Fundamentais), diz:

Art. 6 ° — Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, o trabalho, a moradia, 0
lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a
infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicéo.

Na ordem juridica constitucional, a salde reveste-se, como 0s outros direitos e
garantias fundamentais, de uma dupla fundamentalidade formal e material.

A fundamentalidade formal, segundo Sarlet, desdobra-se em trés elementos: a)
os direitos fundamentais (e, portanto, o direito a salde) situam-se no apice do
ordenamento juridico; b) sdo consideradas clausulas pétreas, portanto submetidos aos
limites formais e materiais para qualquer modificacdo; c) sdo normas diretamente

aplicaveis e vinculam as entidades estatais e particulares. O direito a salude tem a sua

* CRUZ VILLALON. Formacion y evolucién de los derechos fundamentales. Revista Espanhola de
Derecho Constitucional. Madrid, n. 25, ene./abr. 1989. p. 35-62.
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fundamentalidade em sentido material em fungdo da relevéancia e da importancia da
salide para a vida e a dignidade humana.*

De acordo com Sarlet,

[...] ndo ha duvida alguma de que a salde é um direito humano fundamental,
alias fundamentalissimo, tdo fundamental que mesmo em paises nos quais
ndo estd previsto expressamente na Constituicdo, chegou a haver um
reconhecimento da salde como um direito fundamental ndo escrito
(implicito), tal como ocorreu na Alemanha e em outros lugares.*

Ressalte-se que, mesmo antes da promulgacgéo do texto constitucional de 1988, o
direito a saude era reconhecido no Brasil como um direito fundamental em funcéo,
dentre outras normas legais, da Declaragdo Universal dos Direitos do Homem,** da

Organizacdo das Nac6es Unidas (ONU). Para Dallari,

[...] ninguém tem duavida de que o artigo 25 da Declaragdo Universal dos
Direitos do Homem (...), assinada pelo Brasil, quando enumera a saide como
uma das condigBes necessarias a vida digna, estd reconhecendo o direito
humano fundamental a satde.*

O Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 1966,
também reconheceu o direito a saude (“Os Estados-partes no Presente Pacto

reconhecem o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de saude fisica e

%0 SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 82-85

1 SARLET, Ingo Wolfgang. Algumas consideracdes em torno do contetdo, efic4cia e efetividade do
direito a saude na Constituigdo de 1988. Diadlogo Juridico. n. 10. Salvador, janeiro de 2002. p 3.

52 Art. 25. 1) Todo homem tem direito a um padréo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia satde e
bem-estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e o0s servigcos sociais
indispensaveis, e direito a seguranca em caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros
casos de perda dos meios de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle. 2) A maternidade e a
infancia tém direito a cuidados e assisténcias essenciais. Todas as criangas, nascidas dentro ou fora do
matrimonio, gozardo da mesma prote¢do social.

53 DALLARI, Sueli Giandolfi. Direito & satde. Sdo Paulo: Artes Gréficas, 1986. p 57.

% Qutros documentos normativos internacionais que tratam do direito & satde sdo a Convencéo Européia
sobre Assisténcia Social e Médica (1953), a Carta Social Européia (1961), a Declaracdo Universal sobre a
Erradicacdo da Fome e da Ma Nutrigdo (1974) e o Protocolo Adicional da Convencdo Americana de
Direitos Humanos na Area dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais (1988). Ver SAMPAIO, José
Adércio Leite. Direitos fundamentais: retorica e historicidade. Belo Horizonte: Del Rey, 2004. p. 254.
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mental”), bem como o fez a Convencdo Americana de Direitos Humanos, de 1969
(“Toda pessoa tem direito a que se respeite sua integridade fisica, psiquica e moral”).>®

A questdo do direito a salude pode ser abordada no contexto da teoria de
geracdes de direitos, proposta por Norberto Bobbio.?® Por ter intima relagdo com o
direito a vida, pois pode ser pressuposto da prdpria existéncia do homem e é
inequivocamente ligada a sua qualidade, o direito a salde pode ser incluso nos
chamados direitos de primeira gerago.”’

Na linha de considerar o direito a salde como um direito de primeira geracao,

Fiorio afirma que esse direito

[...] estd incluido entre os bens priméarios do homem e é uma condi¢do
indispensavel e imprescindivel para que cada pessoa possa exprimir
completamente a sua propria personalidade. *® (traducéo livre).

Morello e Morello compreendem o direito a salde como um direito

personalissimo, derivado do direito a vida:

Dentro da categoria dos direitos personalissimos, e derivados do direito a
vida, esta o direito a salde, a integridade fisica e psicoldgica, a sua
preservacdo e a adequada manutengio.> (tradugdo livre).

Percebe-se que o texto constitucional é explicito ao incluir o direito a satde
como um direito social. O que o remete para a categoria dos direitos de segunda

geracdo, “que exige do Estado prestacdes positivas no sentido de garantia/efetividade da

% Para verificar o texto completo destes Tratados, bem como a andlise critica dos mesmos, ver
COMPARATO, Fabio Konder. A afirmacéo histérica dos direitos humanos. S&o Paulo: Saraiva, 2001.

%6 \Ver BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. 11. ed. Rio de Janeiro: Campus, 1992.

> SCHWARTZ, Direito & satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2001. p. 52.

¥ MORELLO, Augusto Mario; MORELLO, Guillermo Claudio. Los derechos fundamentales a la vida
dignay a la salud. La Plata: Libreria Editora Platense, 2002. p. 75. No original: “(...) annoverata tra i beni
primari dell"uomo, in quanto condizione indispensabile ed imprescindibile affinché ogni individuo possa
esprimire compiutamente e liberamente la priopria personalit”. (FIORIO, Carlo. Liberta personale e
diritto alla salute. Padova: Cedam, 2002. p. 37)

% MORELLO, Augusto Mario; MORELLO, Guillermo Claudio. Los derechos fundamentales a la vida
digna y a la salud. La Plata: Libreria Editora Platense, 2002. p. 75. No original: “Dentro de la categoria
de los derechos personalisimos y derivados del derecho a la vida se insertam el derecho a la salud, a la
integridad fisica y psicoldgica, a su preservacion y adecuado mantenimiento”.
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salde, pena de ineficiéncia de tal direito”.® Essa inclusdo do direito & saide na
categoria de direitos sociais de segunda geragdo é reconhecida por muitos autores.

Sarlet reconhece o direito & salide como um direito prestacional,®*

ao qual deve
ser outorgado a maxima eficacia e efetividade, em uma dimensdo que ele classifica
como positiva® do direito a satide. Em funcdo disso, com base nas normas
constitucionais que lhe asseguram esse direito, qualquer pessoa pode exigir do poder
publico e, eventualmente, de um particular, prestacdes materiais, “tal como um
tratamento médico determinado, um exame laboratorial, uma internacdo hospitalar, uma
cirurgia, fornecimento de medicamento, enfim, qualquer servigco ou beneficio ligado a
satde”.® (grifo acrescentado).

Na esteira de que o surgimento de uma nova geracéo de direitos ndo elimina a
geracgdo anterior e que um direito reconhecido como de uma geracdo pode também ser
entendido como da geragdo seguinte, em funcdo de uma nova concepgédo, Schwartz

compreende o direito & salide como multigeracional.®*

% SCHWARTZ, Direito & satde: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 53

81 A terminologia direito prestacional é a preferida por muitos juristas como, por exemplo, Robert Alexy:
“Los derechos a prestaciones em sentido estricto son derechos del individuo frente al Estado a algo que —
si el individuo poseyera médios financieros suficientes y si encontrase em el mercado una oferta
suficiente — podria obtenerlo también de particulares”. (ALEXY, Teoria del discurso y derechos
humanos, p. 482) [Tradugdo livre: Os direitos prestacionais, em sentido estrito, sdo direitos do individuo
perante o Estado, que — se o individuo possuisse meios financeiros suficientes e se encontrasse no
mercado uma oferta suficiente — poderia obté-los também de particulares].

62 Sarlet reconhece uma dimenséo negativa no direito a satide como direito de defesa. A satide como bem
juridico fundamental é protegida contra qualquer agresséo de terceiros. “O Estado (ou a sociedade) deve
fornecer aos cidaddos, ao menos ndo como uma prestacdo concreta, tal como acesso a hospitais, servico
médico, medicamentos, etc. Na assim chamada dimensdo negativa, ou seja, dos direitos fundamentais
como direitos negativos (ou direitos de defesa), basicamente isso quer significar que a sadde, como bem
juridico fundamental, encontra-se protegida contra qualquer agressao de terceiros.ou seja, o Estado
(assim como os demais particulares), tem o dever juridico de ndo afetar a salide das pessoas, de nada
fazer (por isso direito negativo) no sentido de prejudicar a saide”. (SARLET, Ingo Wolfgang. Algumas
consideracgdes em torno do contelido, eficécia e efetividade do direito & salde na Constituicdo de 1988.
Dialogo Juridico. n. 10. Salvador, janeiro de 2002. p 10). A teoria que classifica os direitos fundamentais
nas dimensfes positiva e negativa foi desenvolvida por Jellinek. Ver JELLINEK, George. Teoria General
Del Estado. Mexico. D.F.: Fundo de Cultura, 2000 e ALEXY, Robert. Teoria de los derechos
fundamentales. Madrid: Centro de Estudios Constitucionales, 1997. p. 247-266.

8 SARLET, Ingo Wolfgang. Algumas consideracdes em torno do contetido, eficacia e efetividade do
direito a saude na Constitui¢do de 1988. Diadlogo Juridico. n. 10. Salvador, janeiro de 2002. p 11-12.

# SCHWARTZ, Direito & satde: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 48-56.
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A salde é um direito difuso e indivisivel, e pode, em funcdo do Art. 81, I, do
Cddigo de Defesa do Consumidor, ser considerado patriménio da humanidade e como
conseqliéncia, segundo Schwartz, ndo é propriedade de ninguém. Schwartz considera o
direito & saude um direito de solidariedade, em razdo de sua estrita ligagdo com o
trabalho e a alimentacdo, pelo seu aspecto comunitario e por ser um direito na busca de
melhor qualidade de vida. Estes aspectos, segundo Schwartz, incluem o direito a satde
como um direito de terceira geragéo.

Schwartz, fundamentado em Oliveira Janior (que classifica os direitos em cinco
geragdes), inclui o direito a saude como de quarta geracdo, pela sua relagdo com a
biotecnologia e bioengenharia e tratar de questfes relativas a bioética, e de quinta
geracdo (os direitos da realidade virtual), pela idéia de que o individuo deve ter acesso a
todos os instrumentos que satisfacam o seu bem-estar e Ihe fornegam informacdes
(computadores, Internet,...) para uma melhor qualidade de vida.*

Reconhecido de forma praticamente uniforme na doutrina e jurisprudéncia
brasileira o direito a saide como um direito fundamental, e que tem, segundo autores
como Schwartz, uma caracteristica multigeracional, é importante discutir se o direito a
salde representa um direito subjetivo, auto-aplicavel e de eficacia imediata, decorrente
da prépria Constituicdo, sem (ou com) necessidade de normas infraconstitucionais.

O artigo 5°, § 1°, da Constituicdo Federal brasileira estabelece que:

§ 1° As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém
aplicacdo imediata.

A primeira questdo a ser respondida, em funcdo da situacdo topografica deste
dispositivo, € se essa “aplicacdo imediata” atinge apenas os direitos individuais e

coletivos (inclusive os fora do catalogo) ou todos os direitos fundamentais, abrangendo

% SCHWARTZ, Direito & salde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 51-56.
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os direitos sociais do Art. 6° e, por conseguinte, o direito a saude. Embora existam

doutrinadores que propugnem uma interpretacdo restritiva® quanto ao alcance do

previsto no § 1 °do art. 5°, a maioria dos juristas brasileiros ndo defendem esta tese.
Segundo Sarlet, a interpretacdo ndo deve ser cingida a letra do texto

constitucional, mas deve ter uma conotacdo sistematica e teleologica.

Neste sentido, percebe-se, desde logo, que o Constituinte ndo pretendeu,
com certeza, excluir do ambito do 5°, § 1°, de nossa Carta, os direitos
politicos, de nacionalidade e os direitos sociais, cuja fundamentalidade —
pelo menos no sentido formal — parece inquestionavel.®’

Ressalta Sarlet da impossibilidade da sustentagdo, no direito brasileiro, da
concepgdo portuguesa da aplicabilidade imediata da norma alcangar apenas os direitos,
liberdades e garantias (direitos de defesa), em fungéo de que a Constituicdo portuguesa
prevé expressamente esta diferenca.

Para Sarlet,

A toda evidéncia, a nossa Constituicdo ndo estabeleceu distingdo desta
natureza entre os direitos de liberdade e os direitos sociais, encontrando-se
todas as categorias de direitos fundamentais sujeitas, em principio, ao
mesmo regime juridico.®®

Mesmo que se responda positivamente ao questionamento sobre a aplicabilidade
imediata dos direitos sociais, permanecem as dificuldades em relacdo ao alcance e o
significado desta aplicabilidade imediata. Sarlet afirma, referindo-se a isto, que “a
controvérsia que se trava no seio da literatura juridico-constitucional conduz a tudo,
Menos a um juizo seguro sobre a matéria”.®°

Atualmente posigdes timidas, que encaram os direitos fundamentais com

eficécia restrita aos termos e medidas da lei, e que compreendem o direito a salde como

% TORRES, Ricardo Lobo. A cidadania multidimensional na era dos direitos. In: TORRES, Ricardo
Lobo (Org.). Teoria dos direitos fundamentais. 2. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2001. p. 283.

" SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 248.

8SARLET, A efic4cia dos direitos fundamentais., p. 249.

% SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais., p. 250.
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norma programatica’® sdo raras. Prepondera no Brasil a tese da aplicabilidade imediata
dos direitos fundamentais, como o da saude, independente de qualquer regulamentacédo
legislativa.”

Posic¢Bes intermedidrias sdo representadas por juristas como o ex-ministro do
STF Celso Bastos, que sustenta que todos os direitos fundamentais sdo, na medida do

possivel, diretamente aplicaveis, com duas excegdes:

a) quando a Constituicdo expressamente remete a concretizacdo do direito
fundamental ao legislador, estabelecendo, por exemplo, que este apenas sera
exercido na forma prevista em lei; b) quando a norma de direito fundamental
ndo contiver os elementos minimos indispensaveis que lhe possam assegurar
a aplicabilidade, no sentido de que ndo possui a normatividade suficiente a
geragdo de seus efeitos principais sem que seja necessaria a assuncgdo, pelo
Judiciério, da posicdo reservada ao legislador.”

Segundo Sarlet, “ndo ha como tomar a sério os direitos fundamentais se ndo se
levar a sério o disposto no Art. 52, § 1°, de nossa Constituicio™.”® N&o se deve,
entretanto, nem subestimar nem superestimar o significado e o alcance desse
dispositivo. Os juizes devem procurar assegurar a plena eficacia dos direitos
fundamentais e remover eventuais lacunas que dificultem a concretizacdo do direito,
utilizando-se para isso do Art.4° do Decreto-Lei n° 4657,”* Lei de Introdugdo ao Cddigo

Civil.”

" As normas programaticas sio aquelas de eficacia limitada e que versam sobre matéria eminentemente
ético-social. Sdo verdadeiros programas de acao social. (SILVA, José Afonso. Aplicabilidade das normas
constitucionais. Sao Paulo: Malheiros, 2003. p. 84). Para conhecer a doutrina brasileira sobre normas
programéticas, ver FERRARI, Regina Maria Macedo Nery. Normas constitucionais programaticas:
normatividade, operatividade e efetividade. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. REIS, José Carlos
Vasconcelos dos. As normas constitucionais programaticas e o controle do Estado. Rio de Janeiro:
Renovar, 2003.

™ Como exemplos desse posicionamento, entre outros, ver FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves.
Direitos humanos fundamentais. 2. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 1998; GRAU, Eros Roberto. Ensaio e
discurso sobre a interpretacdo / aplicacdo do direito. S&o Paulo: Malheiros, 2002; SILVA, José Afonso.
Aplicabilidade das normas constitucionais. 6. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2003.

"2 BASTOS, Celso Ribeiro; MARTINS, Ives Gandra da Silva. Comentarios & Constituicio do Brasil. Sao
Paulo: Saraiva, 1989. v. II. p. 393.

" SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 255.

™ Art. 4°. Quando a lei for omissa, o juiz decidira o caso de acordo com a analogia, 0s costumes e 0s
principios gerais do direito.

" SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 256.
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Embora ndo haja consenso, a questdo do alcance do significado da norma
contida no artigo 5°, 8 1°, da Constituicdo, autores como Sarlet ressaltam o cunho

essencialmente principiologico do dispositivo e afirmam que esta regra impde

[...] aos Orgédos estatais e aos particulares (ainda que ndo exatamente da
mesma forma), que outorguem a maxima eficcia e efetividade, em favor
dos quais (seja qual for a categoria a qual pertencam e consideradas as
distingbes tracadas) milita uma presuncdo de imediata aplicabilidade e
plenitude eficacial.”

O questionamento seguinte diz respeito a maneira pela qual a doutrina e a
jurisprudéncia interpretam o direito a saude prescrito na Constituicdo Federal brasileira
em relacdo a sua eficacia, principalmente sobre a aplicacdo do artigo 5°, § 1°.

Além de incluir o direito & sadde como um direito fundamental, no art. 6°, a
Constituicdo brasileira de 1988 disciplinou a questdo da salude em uma Sessao
especifica, no capitulo da Seguridade Social e do titulo Da Ordem Social. O art. 196"
explicitamente prescreveu que a saude é direito de todos e dever do Estado.

A legislacdo infraconstitucional também reconhece explicitamente o direito a
salide como um direito fundamental: “A satde é um direito fundamental do ser humano,
devendo o Estado prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”.”

Outros dispositivos constitucionais relativos a saude disciplinam pontos como as
acOes e servicos de saude que cabem ao Poder Publico, fixam diretrizes para o Sistema
Unico de Saude (SUS), prescrevem em que condicBes a assisténcia a sadde € livre a

iniciativa privada e relacionam algumas atribui¢fes que competem ao SUS (art. 197 a

art. 200, da Constituicdo Federal).”

"® SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 398.

" Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantindo mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acles e servigos para sua promocao, protecao e recuperacao.

" Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, Art. 2.

® Ver Anexo |
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Da mesma forma que para outros direitos sociais prestacionais, o debate sobre a
necessidade ou ndo de intermediacdo legislativa para que o direito a salde tenha
eficacia plena é proficuo.

Véarios pontos merecem destaque, como o amplo leque de necessidades
relacionadas com o direito a salde que evidentemente ndo podem ser abrangidos pela
norma constitucional, o alcance da universalidade (se € necessario fornecer tudo para
todos) e qual é o nivel de saude que deve ser fornecido aos cidadaos.

Autores como Sarlet ndo hesitam em afirmar que:

[...] no caso do direito a salde, o reconhecimento de um direito originario a
prestacbes, no sentido de um direito subjetivo individual a prestacGes
materiais (ainda que limitadas ao estritamente necessario para a prote¢do da
vida humana), diretamente deduzidos da Constituicdo, constitui exigéncia
inarredavel de qualquer Estado (social ou ndo) que inclua em seus valores
essenciais a humanidade e a justica. *

Outro autor que conclui pela existéncia de um direito subjetivo positivo® a

salde, emanado diretamente da Constituicdo, é Ferrari:

[...] pensar que o direito & salde e o dever do Estado em prestad-lo néo
podem nunca fazer florescer um direito subjetivo positivo, no sentido de
exigir uma prestacéo para atendé-lo, leva a um so6 caminho, o de aceitar que
pode existir direito sem dever e que a Constituicdo nada mais é do que um
ideério de boas intences, desprovido de qualquer eficacia e imperatividade,
pois que esta, a imperatividade coativa, é caracteristica prépria s da
legislacdo ordindria ou, 0 que € ainda pior, que o legislador ordinério, que 0s
orgdos dos poderes constituidos sdo os senhores da decisdo sobre a
observancia das normas constitucionais, & medida que podem, a seu talante,

8 SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 315-316.

81 No Agravo Regimental ao Recurso Extraordinrio 271.286-8, decisdo considerada paradigmatica para a
questdo: “O direito a saade — além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as
pessoas — representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder Publico,
qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no plano da organizacdo federativa brasileira, ndo
pode mostrar-se indiferente ao problema da salde da populagdo, 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”. No mesmo Acorddo, Re-AgR 393175: “O direito plblico subjetivo a saude
representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria
Constituicdo da republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja
integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder Pdblico, a quem incumbe formular — e
implementar — politicas sociais e econdmicas idoneas que visem a garantir, aos cidaddos, 0 acesso
universal e igualitario & assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar”.
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impedir a realizagdo, a observancia das normas que se pensa superiores do
sistema juridico.®

A jurisprudéncia brasileira é farta em exemplos de decisfes que entendem a
saude como direito fundamental subjetivo. A titulo de exemplo, apresenta-se duas
decisbes, uma do Superior Tribunal de Justica (STJ) e outra do Supremo Tribunal

Federal (STF):

AgRg no REsp 1002335 / RS; AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO
ESPECIAL,; 2007/0257351-2.

Na fundamentacéo da decisdo o Ministro Luiz Fux, afirma:

Os direitos fundamentais a vida e a salide sdo direitos subjetivos inalienaveis,
constitucionalmente consagrados, cujo primado, em um Estado Democrético
de Direito como 0 nosso, que reserva especial prote¢do a dignidade da pessoa
humana, ha de superar quaisquer espécies de restricdes legais.®

RE-AgR 393175 / RS — Rio Grande do Sul; AG. REG. NO RECURSO
EXTRAORD,INARIO; Relator: Min. Celso de Mello; Julgamento:
12/12/2006; Orgdo Julgador: Segunda Turma.

Na fundamentacéo da decisdo, o Min. Celso de Mello afirma:

O direito publico a salde representa prerrogativa juridica indisponivel
assegurada a generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da
Republica (art. 196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por
cuja integridade deve velar, de maneira responséavel, o Poder Publico, a quem
incube formular — e implementar — politicas sociais e econémicas idéneas
que visem a garantir, aos cidaddos, o acesso universal e igualitario a
assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. — O direito a salde — além de
qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas —
representa consequiéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O
Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no
plano da organizacgdo 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.®

®FERRARI,Regina Maria Macedo Nery. Normas constitucionais programaticas: normatividade,
operatividade e efetividade. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2001. p. 235-236.

% Disponivel em www.stj.gov.br/SCON/Jurisprudéncia.

8 Disponivel em www.stf.jus.br/portal/jurisprudencia.
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A respeito da discussdo do papel do Poder Judiciario na efetivagdo dos direitos
sociais Gama identifica trés posicGes basicas e as relaciona com os trés paradigmas
centrais que marcam o Estado moderno desde o seu surgimento até o presente: 0s
paradigmas do Estado Liberal, do Estado Social e do Estado Democratico.®

No entendimento de Gama a doutrina e a Jurisprudéncia brasileira tém se
posicionado historicamente de duas maneiras antagonicas. A primeira, tradicional, que
trata os direitos sociais como praticamente inexistentes e dependentes de uma detalhada
e especifica regulamentacdo legislativa. Esse posicionamento segue o paradigma liberal.
Em oposicdo, posturas mais ativistas, tipicas do Estado Social, reconhecem o direito
fundamental a saide e entendem que o Poder Judiciario deve garanti-los, mesmo que
para isso substitua 0s outros poderes.

Gama entende que a maioria das decisdes relacionadas com o direito a salde séo
tomadas em funcgéo de paradigmas estatais ndo mais vigentes, por terem perdido o seu
poder persuasivo.®® Gama considera a corrente relacionada com o paradigma do Estado

Social®” bem-intencionada, mas que ao tentar materializar direitos a qualquer custo

[...] acaba por pagar um pre¢o demasiado elevado: a ofensa ao principio
democratico, uma vez que o Judiciario, ao operar na légica da ponderacéo de
valores, elimina qualquer distincdo entre as atividades de criagdo
(justificagdo) e aplicagdo das normas juridicas, atribuindo a um 6rgéo
especial (a corte constitucional) o papel de identificar a ordem concreta de
valores a serem seguidos pela comunidade.®

8 Para compreenséo desses modelos, ver MAULAZ, Ralph Batista de. Os paradigmas do Estado de
Direito: o Estado Liberal, o Estado Social (socialista) e o Estado Democratico de Direito. Disponivel em
www.atame-df.com.br/material/doc/mat06032401.doc. Acesso em 08/02/2009. HELLER, Agnes (Org.).
Crise dos paradigmas em ciéncias sociais e os desafios do século XXI. Rio de Janeiro: Contraponto,
1999. SANTOS, Boaventura de Sousa. Pela méo de Alice. 11. ed. S&o Paulo: Cortez, 2006.

% GAMA, Denise Travassos. Por uma releitura principiolégica do direito & satde: da relagdo entre o
direito individual a medicamentos nas decisdes judiciais e as politicas publicas de salde. Brasilia: UnB,
2007. (Dissertacdo de Mestrado). p. 17.

87 pasold desenvolve uma concepcio de um Estado contemporaneo que possui uma nova funcéo social.
Ver PASOLD, Cesar Luiz. Funcdo social do Estado contemporaneo. 3. ed. Florianopolis: OAB-SC/
Diploma Legal, 2003.

8 GAMA, Denise Travassos. Por uma releitura principiolégica do direito a sadde: da relacdo entre o
direito individual a medicamentos nas decisdes judiciais e as politicas pablicas de saude, p. 17-18.
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Gama afirma que o Judiciario opera na mesma logica do Legislativo, sem
possuir legitimago para isso.®

Recentemente, a Jurisprudéncia brasileira vem adotando um posicionamento
mais sintonizado com o paradigma do Estado Democratico,” obrigando o Estado a
conceder prestagdes materiais positivas em casos individuais em relagdo ao direito
fundamental & salde. Para esta posi¢do, segundo Gama, “ao Judiciario compete
assegurar individualmente o direito a vida e a salde, sobretudo na auséncia de uma
politica publica consistente, que termina por forca-la”.*

A salde ndo € mais apenas uma questdo politica, mas também um direito
subjetivo exigivel perante o Estado. O Judiciario (como poder aplicador do Direito)
deve preocupar-se com a adequacgdo da norma ao caso concreto, ndo devendo substituir
0 legislador. As normas gerais e abstratas e decisdes coletivas devem ser formuladas
pelo Poder Legislativo, que tem a legitimidade democrética para tal fim.%* O papel do
Judiciario, em um Estado democrético de direito, é aplicar as normas aos casos

concretos. Inexistindo uma politica publica consistente para a salde, a Sociedade tem 0

dever de pressionar os 6rgdos competentes para concretiza-la.

Nenhum magistrado pode ter a pretensdo de ser tutor da sociedade,
substituindo-a, “doando cidadania”, uma vez que esta s6 pode ser conquistada
a partir de seu exercicio. A Constitui¢do ndo pode, através dos direitos sociais,
substituir a politica. A grande contribuicdo que um érgdo aplicador do direito
pode dar nesse tipo de situagdo é reconhecer os direitos fundamentais previstos
constitucionalmente. E se h4 um direito coletivo a saude, inevitavelmente ha
um direito subjetivo a salde, a ser reconhecido e garantido caso a caso. E

8 GAMA, Por uma releitura principiolégica do direito a satde: da relagdo entre o direito individual a
medicamentos nas decisoes judiciais e as politicas publicas de saude, p. 18.

% Um dos autores que mais trabalha a relacdo entre direito, Estado e democracia é Habermas. Ver
HABERMAS, Jirgen. Direito e democracia: entre a facticidade e validade. Rio de Janeiro: Tempo
Universitario, 1997.

% GAMA, Por uma releitura principiolégica do direito & satde: da relagdo entre o direito individual a
medicamentos nas decisfes judiciais e as politicas publicas de saude, p.18.

% Monteiro, analisando a relagdo entre a decisao judicial e a funcéo legislativa, afirma que um modelo de
racionalidade de decisdo judicial, “a decisdo constitucional ndo usurpa fungdes legislativas, ela as
resguarda, como manifestacdo formal da vontade popular, e as justifica, conforme o grau de aptiddo para
sustentar os valores principioldgicos oriundos de uma ordem de preferéncia de critérios, estabelecida pela
propria Sociedade.” (MONTEIRO, Claudia Servilha. Filosofia do direito: decisdo judicial e teoria da
argumentacao juridica. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2008. p. 241).
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garantindo o direito a satde individualmente que o judiciario acaba por forgar
a atuacdo do legislativo e do executivo para a elaboracgdo das politicas sociais
adequadas.*®

O que se realca, segundo Sarlet, é que, em relacdo ao direito a saude, qualquer
Estado deve reconhecer este direito como subjetivo individual as prestacfes materiais,
sendo deduzido diretamente da Constituicdo,* em funcdo de valores essenciais como a
humanidade e a justica. Iniciada como uma postura timida, as decisées dos Tribunais
Superiores e notadamente do Supremo Tribunal Federal, passaram a reconhecer a salde
como um direito fundamental subjetivo exigivel em juizo e ndo apenas como um direito
eminentemente programatico.*

Para que se possa compreender melhor o direito a saude, é preciso verificar a

evolucéo da legislacéo brasileira sobre o tema.

1.3 - A legislacéo brasileira sobre saude

A Constituicdo brasileira de 1988 foi a primeira constituicdo patria a tratar
explicitamente o direito & saide como um direito fundamental.®® As constituicdes
anteriores pouco ou nada estabeleceram sobre o assunto. A constituicdo imperial de
1824 faz somente uma referéncia no inciso XXXI, art. 179, Titulo 8°: “A Constituicdo

também garante os socorros publicos”. A Constitui¢do republicana de 1891 ndo faz uma

% GAMA, Por uma releitura principioldgica do direito a satide: da relagio entre o direito individual a
medicamentos nas decisfes judiciais e as politicas publicas de saude, p. 140.

% Baldassarre, em relagdo ao direito a salde na Constituicio da Colémbia, afirma: “este se considera
derecho subjetivo perfecto y, por tanto, directamente tutelable ante el juez, sin necessidad de
interposicion por parte del legislador.” (BALDASSARRE, Antonio. Los derechos sociales. Bogota:
Universidad Extremado de Colombia, 2001. p. 167) [Traducdo livre: este se considera direito subjetivo
perfeito e, portanto, diretamente tuteldvel diante do juiz, sem necessidade de interposicdo pelo
legislador].

% SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais., p. 315-316

% Ppara verificar como as constituicdes de outros paises tratam o direito & sadde, ver RODRIGUEZ
NETO, Eleuterio. Saide: promesas e limites da Constituicdo. Rio de Janeiro: Editora Fiocruz, 2003. p.
85-89.
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unica referéncia ao tema. A Carta de 1934 foi a primeira constituicdo brasileira a se
referir explicitamente a questdo da sadde. O art. 121, do referido diploma legal remetia

a lei, a disciplina de direitos a assisténcia médica e sanitaria ao trabalhador.

Art. 121. A lei promoverd o amparo da producdo e estabelecera as
condicOes de trabalho, na cidade e nos campos, tendo em vista a protecao
social do trabalhador e os interesses econdémicos do Pais.

E interessante observar que a Constituicdo de 1934 é reconhecida como a
primeira constituicdo a ter uma preocupacdo clara com a questdo social (instituiu a
Previdéncia Social, por exemplo). Fundamentada na constituicdo alema de Weimar,®’
ela € reconhecida como a constituicdo que deu origem ao Estado do bem-estar social no
Brasil. %

Em relacdo ao disciplinamento da protecédo e salde do trabalhador € interessante
observar que a Lei prevista constitucionalmente para esta finalidade salientava que o
objetivo de tal diploma legal seria o amparo da producdo e deveria visar 0s interesses
econémicos do pais.

O mesmo artigo prescrevia que a legislacdo do trabalho observaria alguns
preceitos, entre eles:

§1°(...)

h) assisténcia médica e sanitaria ao trabalhador e & gestante, assegurado a
esta descanso, antes e depois do parto, sem prejuizo do salario e do
emprego, e instituicdo de previdéncia, mediante contribui¢do igual da Unido,
do empregador e do empregado, a favor da velhice, da invalidez, da
maternidade e nos casos de acidentes de trabalho ou de morte.

%7 Para uma maior compreenséo da relagéo entre a Constituicdo da Republica de Weimar e a Constituicdo
brasileira de 1934, ver GUEDES, Marco Aurélio Peri. Estado e ordem econdmica e social: a experiéncia
constitucional da Republica de Weimar e a Constituicdo Brasileira de 1934. Rio de Janeiro: Renovar,
1998.

% Segundo Guedes, “O sonho brasileiro de justica social, nascido em 1934, ofuscado pelo autoritarismo
do Estado Novo em 1937, retornaria ao cenario politico-constitucional com a redemocratizacédo de 1946,
atravessaria as crises politicas de 1964, 1967 e 1969, para retornar vigorosamente com a Constituicao
brasileira de 1988.” (GUEDES, Estado e ordem econdmica e social: a experiéncia constitucional da
Republica de Weimar e a Constitui¢do Brasileira de 1934, p. 145).
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Depreende-se da simples leitura do dispositivo que apenas os trabalhadores (e
gestantes), e mediante contribuigdo, teriam direito a assisténcia prevista, e nos termos da
previséo legal.

Outra inovacdo da Constituicdo de 1934 foi a de criar incumbéncias

concorrentes a Unido, aos Estados e aos Municipios para atuacao na area social.

Art. 138. Incumbe a Unido, aos Estados e aos Municipios, nos termos das
leis respectivas:(...)

f) adotar medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a
mortalidade e a morbidade infantis; e de higiene social, que impe¢cam a
propagacao de doencas transmissiveis;

g) cuidar da higiene mental e incentivar a luta contra 0s venenos sociais.

E interessante observar da remissdo a lei para disciplinar a forma e o alcance dos
respectivos direitos. A previsao da iniciativa legislativa sobre o assunto era, entretanto,
concorrente, alcancando inclusive 0s municipios.

A Constituicdo de 1937, que implementou o Estado Novo e consolidou a
ditadura Vargas,*® foi silente sobre o assunto.

Com o final da Segunda Guerra Mundial, varios paises implementaram novas
constitui¢cbes. Segundo Fioravante, este € 0 momento histérico em que se realiza um
salto importante para a afirmacédo da supremacia da Constituicdo e para a concretizacdo

dos direitos e liberdades.

Além das caracteristicas singulares das constituicbes democraticas
posteriores a Segunda Guerra Mundial, cabe destacar que neste momento
histdrico se descobre, em seu conjunto, a supremacia da Constitui¢do, bem
como maxima forma de garantir os direitos e as liberdades, bem como norma
diretiva fundamental que deveria ser seguida para a realizagdo dos valores
constitucionais.'® (traducéo livre).

% Muitos autores utilizam o conceito de “ditadura Vargas e Estado Novo™ para definir este periodo da
historia brasileira, entre eles José Afonso da Silva (Curso de direito constitucional positivo, p. 85).
199F|ORAVANTE, Maurizio. Los derechos fundamentales: apuntes de historia de las constituciones. 2.
ed. Madrid: Editorial Trotta, 1998). No original: “Pero mas alla de las caracteristicas singulares de las
constituciones democraticas posteriores a la segunda guerra mundial, cabe destacar que en este momento
histérico se descubre en su conjunto la supremacia de la constitucion, bien como maxima forma de
garantia de los derechos y libertades, bien como norma directiva fundamental a seguir para la realizacion
de los valores constitucionales.”
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No Brasil, o final da Segunda Guerra Mundial coincide com o fim do governo
Vargas, o que levou a convocagdo de uma Assembléia Nacional Constituinte, que
culminou com a promulgacdo da Constituicio de 1946. Apesar dos avancos
democréaticos na nova Carta, em relagdo a salde o texto continuava alcancando apenas

os trabalhadores e as gestantes, nos termos da legislacdo do trabalho e da previdéncia.

Art. 157. A legislacdo do trabalho e da previdéncia social obedecera aos
seguintes preceitos além de outros que visem a melhoria da condicdo dos
trabalhadores:(...)

XIV — assisténcia sanitaria, inclusive hospitalar e médica preventiva, ao
trabalhador e a gestante;

Uma inovacdo apresentada foi a possibilidade de assisténcia hospitalar ao
trabalhador e a gestante, e a referéncia a medicina preventiva, porém, alcancando
apenas estas duas categorias. A referéncia ao advérbio inclusive demonstra que até
entdo ndo havia preocupacdo, por parte do Estado, com a assisténcia hospitalar para
nenhuma categoria de doentes.

Este artigo da Constituicdo de 1946 estava incluido no Titulo V, denominado Da
Ordem Econdmica e Social.*** Pela primeira vez uma Constituicdo brasileira referia-se a
Ordem Social. A Constituicdo de 1937 introduziu a Ordem Econémica como um de
seus capftulos.**

A Constituicdo de 1967 e a sua Emenda Constitucional, de 1969, tratam o
assunto de forma similar: referem-se aos direitos a saude disciplinados nos termos da

legislacdo trabalhista e alcangando somente os trabalhadores:

Art. 165. A Constituicdo assegura aos trabalhadores os seguintes direitos,
além de outros que, nos termos da lei, visem a melhoria de sua condicéo
social: (...)

XV — Assisténcia sanitaria, hospitalar e médica preventiva;

101 A Constituigdo de 1988 foi a primeira a separar a Ordem Econdmica e a Ordem Social, alocando-as
em Titulos diferentes.
102 A Constituicao de 1937 néo era dividida em Titulos.
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A diferenca entre o texto da Constituicdo de 1967, a Emenda Constitucional de
1969 e o da Constituicdo de 1946 esta na supressao do advérbio inclusive e da mengao
as gestantes como beneficiarias dos direitos propostos. O novo texto remete a
interpretacdo que a partir dele apenas as gestantes trabalhadoras tem direito a referida
protecao.

A Constituicdo de 1967 e a Emenda Constitucional de 1969 estabelecem como

competéncia da Uni&o:

Art. 8°(...)

X1V — estabelecer e executar planos nacionais de educacéo e salde, bem como

planos regionais de desenvolvimento; (...)

XVII — legislar sobre:(...)
C) normas gerais sobre orcamento, despesas e gestdo patrimonial e
financeira de natureza publica; taxa judiciaria, custas e emolumentos
remuneratérios dos servicos forenses, de registros publicos e notariais;
de direito financeiro; de seguro e previdéncia social; da defesa e
protecdo da salde; de regime penitenciario;

O texto constitucional vigente durante o regime militar era fortemente
centralizador. A competéncia de elaboracdo do plano nacional de salde era
exclusivamente da Unido. A competéncia legislativa sobre a area de saude podia ser
feita supletivamente pelos Estados, desde que respeitada a lei federal.'*

Como referido anteriormente, foi a Constituicdo de 1988 que inseriu em seu
texto o direito a saude como um direito fundamental. No art. 6°, explicitamente
classificou o direito & salide como um direito social.’®* Esta inclusdo decorreu de um

longo processo de debates. No inicio dos anos 80, o modelo de assisténcia a satde *®

193 0 paragrafo Gnico do art. 8° assim prescrevia: “A competéncia da Unifio ndo exclui a dos Estados para
legislar supletivamente sobre as matérias das alineas c, d, e, n, g e v do item XVII, respeitada a lei
federal.”

104 Ainda no capitulo referente aos direitos sociais, 0 art. 7°, inciso 1V, prescreve: Art. 7° - S&o direitos
dos trabalhadores urbanos e rurais, além de outros que visem & melhoria de sua condicéo social. (...) IV —
salario minimo, fixado em lei, nacionalmente unificado, capaz de atender as suas necessidades vitais
basicas e as de sua familia com moradia, alimentagdo, educagdo, saude, lazer, vestuario, higiene,
transporte e previdéncia social, com reajustes periddicos que Ihe preservem o poder aquisitivo, sendo
vedada sua vinculagdo para qualquer fim; (...) (grifo acrescentado).

105 Até a Constituicdo de 1988 a saide ndo tinha recursos orcamentarios especificos, sendo financiada
pelo orcamento da Previdéncia Social.
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estava em claro declinio em funcdo da recessdo econémica e da crise fiscal do Estado
brasileiro.'%

A partir de 1981 desencadeou-se um processo de reestruturacdo do setor de
satide brasileiro que culminou com a constitucionalizacdo do Sistema Unico de Satde
(SUS). A primeira acéo foi a constituigdo do Conselho Consultivo de Administragdo da
Saude Previdenciéria, composto por profissionais de vérias areas da populacéo e do
governo e representantes dos trabalhadores e sindicatos, visando promover uma
articulagdo entre o Ministério da Saude, o Instituto Nacional de Assisténcia Médica da
Previdéncia e Assisténcia Social (Inamps) e as Secretarias estaduais de Salde para
formar uma rede publica unificada. O modelo inicial foi denominado de Programa de
Ac0es Integradas da Saude (PAIS), logo depois redenominado de AcGes Integradas de
Saude. A proposta, desde o inicio, era de descentralizacdo das acBes de saude e de
fortalecimento do setor publico, privilegiando a prestacdo de servigos de salde
diretamente pelo governo e enfraquecendo o segmento privado contratado. O grande
momento deste processo, considerado um marco histérico que consagra 0s principios
propostos pela reforma sanitéria foi a V111 Conferéncia Nacional de Saude, realizada em
marco de 1986.%" No ano seguinte, o modelo passa a ser denominado de Sistema Unico

e Descentralizado de Satde (SUDS). A VIII Conferéncia Nacional de Satide'® forneceu

106 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. Direito da satde de acordo com a Constituicdo Federal. Sdo
Paulo: Quartier Latin, 2005. p. 260.

197 As Conferéncias Nacionais de Sadde foram instituidas em 1937, pela Lei n. 378. A | Conferéncia foi
realizada em 1941; a Il em 1950; a I11 em 1963; a IV, a V e a VI em 1967, 1975 e 1977, respectivamente;
a VII, em 1980. Em 2007 foi realizada a XIIl Conferéncia Nacional de Saude, com o tema salde e
qualidade de vida: Politica de Estado e desenvolvimento e seus desdobramentos em trés eixos
tematicos: 1) Desafios para a efetivagdo do direito humano a sadde no século XXI: Estado, sociedade e
padrfes de desenvolvimento; I1) Politicas publicas para a sadde e qualidade de vida: 0 SUS na Seguridade
Social e o pacto pela saude; 1) A participagdo da sociedade na efetivacdo do direito humano a salde.
Para maiores informacdes, ver HTTP://www.conselho.saude.gov.br .

198 propostas como universalidade, a descentralizagdo, a hierarquizacio e a natureza publica das acdes e
servigos de satde constavam do relatorio final da VI Conferéncia Nacional de Saude.
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os elementos para a consolidacdo constitucional do novo sistema, que é o vigente até

hoje, e que recebeu a denominacéo de Sistema Unico de Saude (SUS).'%

As Conferencias Nacionais de Satde!'°

sdo, atualmente, realizadas em cada
esfera de governo e tém a finalidade de valorizar os direitos e a participacdo dos
cidad&os para que possam exercer o controle social. Sdo previstas para serem realizadas
em intervalos de tempo ndo superior a quatro anos, mediante convocacdo ordinaria do
Poder Executivo, ou extraordinariamente por este ou pelo Conselho Nacional de Salde.
Caracterizam-se como o0 momento de pronunciamento da sociedade sobre problemas
relacionados a salde e propostas de solucBes. Delineiam a politica de salde a ser
desenvolvida pelos gestores e possuem carater consultivo. Participam delegados
escolhidos na forma da legislacdo, devendo o numero total de participantes obedecerem
a paridade entre usuérios, e prestadores e administradores. As Conferéncias Nacionais
de Saude realizadas até a Constituicdo de 1988 tinham fundamentalmente a participacdo
de técnicos, peritos e agentes governamentais.***

Entre as inovacGes propostas pela Constituicdo de 1988, em relacdo ao direito a
salde, destaca-se a inclusdo da saude, da assisténcia social, da previdéncia, em um
capitulo denominado Da Seguridade Social.**?

A concepcdo de seguridade social, que surge como inovacdo na Constituicao de
1988, ndo é, entretanto, algo novo ou de vanguarda. A Convencdo n. 102 da

Organizacdo Internacional do Trabalho, aprovada em Genebra, em 1952, ja dispunha a

esse respeito:

199 RAEFFRAY, Direito da satde de acordo com a Constituicao Federal, p. 253-302.

10 A previsdo legal das Conferéncias encontra-se, atualmente, na Lei n. 8.142, de 28 de dezembro de
1990, que dispde, entre outras coisas, sobre a participacdo da comunidade na gest&o do Sistema Unico de
Saude e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area de sadde.

11 CARVALHO, Guido Ivan; SANTOS, Lenir. Sistema Unico de Satde. 4. ed. Campinas: Editora da
Unicamp, 2006. p. 308-309.

12 Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de acdes de iniciativa dos poderes
publicos e da sociedade, destinados a assegurar os direitos relativos a salde, a previdéncia e a assisténcia
social.



50

Seguridade social é a prote¢do que a sociedade proporciona a seus membros,
mediante uma série de medidas publicas contra as privacdes econdmicas e
sociais que, de outra forma, derivam do desaparecimento ou em forte reducéo
de sua subsisténcia como consequéncia de enfermidade, maternidade,
acidente de trabalho ou enfermidade profissional, desemprego, invalidez,
velhice e também a protecdo em forma de assisténcia médica e ajuda as
familias com filhos. **

Seguridade Social, segundo Bulos, em uma acepcdo estrita, corresponde a
seguro da sociedade, a seguranca individual ou comunitaria que se aproxima da
seguranca coletiva. Em sentido amplo, tem um carater de distribuicdo de rendas — sob
varias modalidades — e deve atuar como um instrumento destinado para garantir direitos
sociais basicos do cidaddo. A seguridade social da Constituicdo de 1988, com seu tripé
de direitos a saude, a previdéncia e a assisténcia social esta organizada na forma de
gestdo publica, permitindo a participacdo e o controle da sociedade pelas suas diversas
organizacdes.™*

A expressdo seguridade, segundo o Dicionario Houaiss, significa 0 mesmo que
seguranca.'’®

Ao utilizar a expressao seguridade social a Constituicdo pretendeu sinalizar para
a instituicdo de regras voltadas, segundo Pilau Sobrinho, “para a liberacdo das
necessidades sociais, garantindo, assim, o bem-estar moral, material e espiritual da
populagdo”. 1t

Os textos constitucionais anteriores e o direito brasileiro vigente até entdo
ofereciam seguranca mediante algum tipo de contribuicdo. Os trabalhadores e

empregadores contribuiam com determinadas aliquotas e em troca recebiam seguranca

(beneficios como aposentadoria e assisténcia a salde). A seguridade social da

113 ASSOCIACAO Nacional dos Fiscais de Contribuicdes Previdenciérias. Um férum para a seguridade
social: saude, assisténcia e Previdéncia Social. Brasilia: Anfip, 1995. p. 31.

14 BULOS, Uadi Lammégo. Constituicdo Federal anotada. 8. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2003. p. 1279.

15 HOUAISS, Antonio; VILLAR, Mauro de Salles. Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa. Rio de
Janeiro: Objetiva, 2001. p. 2536.

16 pILAU SOBRINHO, Liton Lanes. Direito & sadde: uma perspectiva constitucional. Passo Fundo:
UPF, 2003. p. 105.
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Constituicdo de 1988 prevé beneficios, independente da contribuicdo. Uma seguridade

(seguranca) financiada ndo individualmente, mas por toda a sociedade.**’

Esculpido e consagrado pela primeira vez na Constituicdo em 1988, o direito a

salde ganhou uma secdo prépria, no capitulo da seguridade social e do titulo Da Ordem

Social. O Art. 196 afirma que “A satde é direito de todos e dever do Estado”.*®

Carvalho e Santos consideram este dispositivo como uma consequéncia de

outras prescri¢des constitucionais:

O artigo 196 é uma consequéncia do disposto no artigo 1° — a dignidade da
pessoa humana como um dos fundamentos da Republica; do artigo 3° — o
bem de todos os cidaddos como um dos objetivos fundamentais da
Republica; no artigo 5°, caput — inviolabilidade do direito a vida, a igualdade
e a segurancga, abrangendo esta o direito a integridade fisica e moral e a
salde; e no artigo 6° — a satide como um direito social. **°

Portanto, qualquer interpretacdo do direito a sadde, previsto na Constituicdo, deve
considerar a harmonizacdo destes dispositivos, de outros principios e fundamentos
constitucionais e mesmo supraconstitucionais, decorrentes de direitos humanos
previstos em tratados internacionais, de forma a tornar mais efetivo o direito de cada
cidadéo.

Nascimento, ao tratar sobre o tema, afirma que

Todo ser humano, pelo simples fato de ter nascido com vida, no momento
do nascimento adquire o direito subjetivo a sua saude, direito que lhe
acompanha até a morte. E, como é direito exigivel do Estado, no que
concerne a sua protecdo, trata-se de direito subjetivo publico, estruturando-
se uma relacdo juridica especifica entre cada ser humano e o Estado, em que
aquele é o credor e este, o devedor. Na verdade é direito que, em
compreensdo mais ampla, retrocede ao tempo para alcancar o nascimento,
desde a concepcéo.'?

17 Alguns beneficios, como aposentadoria, dependem de contribuigdo, mas todos os cidados tém direito
a determinados beneficios da seguridade social, independente de contribuicéo.

18 Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acles e servigos para sua promocao, protecao e recuperagao.

9 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 36-37.

120 NASCIMENTO, Tupinamb4 Miguel Castro do. A ordem social e a nova Constituicdo. Rio de Janeiro:
AIDE, 1991. p. 26.
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Nascimento conclui que

[...] o direito a salde é prestado gratuitamente, o beneficio nada paga, visto
que o financiamento das despesas com a execucdo deste direito é coberto por
toda a coletividade.'**

Este dever do Estado, em relagcdo ao direito a salde, deve ser consubstanciado
em politicas pablicas implantadas e implementadas oportunamente e ndo em vagas
promessas e boas-intencdes:

O direito a salde (artigos 6° e 196) é dever estatal que gera para o individuo
direito subjetivo publico, devendo o Estado colocar a disposi¢ao servigos que
tenham por fim promover, proteger e recuperar a sua satde.**

A conseqliéncia principal dessa conclusdo é, segundo Carvalho e Santos, que
todo cidadéo esta legitimado, por forca do direito subjetivo a salde, para exercitar estas

prerrogativas nas estancias administrativas e judiciais.

A assisténcia a saude ndo pode ficar & mercé de programas governamentais
que podem ndo acontecer, esvaziando o artigo 196 da Constituicdo de seu
conteudo, que é a eficacia e a eficiéncia do Estado no pronto atendimento as
necessidades do cidaddo. Neste ponto, ndo hd o que objetar. A salde
representa, a partir do texto constitucional de 1988, prerrogativa
indisponivel assegurada ao cidadao indistintamente.®

Carvalho e Santos entendem que a segunda parte do artigo 196 da Constituicdo
Federal, que prevé o acesso universal e igualitario as acdes e servicos de saude, é clara e
limpida e de eficidcia plena e imediata, ndo podendo o Estado posterga-los ou
condiciona-los a futuros programas e ndo pode haver condicionantes para 0 seu
exercicio. Criticam decisdes judiciais que vinculam o direito a salde a capacidade
econémica do individuo e garantem o direito publico subjetivo apenas se o requerente

for carente. No seu entender, o direito a saude deve ser diferenciado da assisténcia

> NASCIMENTO, A ordem social e a nova Constituig&o, p. 26.
22 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Saide. p. 39.
12 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 40.
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social, esta sim deve ser prestada no sentido de prover condigdes minimas as pessoas

carentes.

O direito a salde é universal; qualquer cidaddo, independentemente de sua
condicdo social, tem direito a saude. O direito a satde ndo pode confundir-se
com o direito a assisténcia social. S3o direitos distintos, tratados
distintamente dentro do capitulo da seguridade social (artigos 196 e 203). *#*

A luta pelo direito subjetivo a salde, abordado apenas como um direito das
pessoas pobres, esvazia o seu contedo social e individual, que deve ser garantido pelo
Estado a qualquer cidad&o. Carvalho e Santos criticam a classe média,**® que transforma
a salude em mercadoria, pretendendo sempre ter o melhor plano de saude e, com isto,
enfraquecendo a luta pela saide como um direito subjetivo.

Esta classe média ndo participa dos Conselhos de Saude e ndo procura pelos seus

diretos no Poder Judiciario.

124 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Sadde. p. 45.

125 «“No estudo da estratificagio e desigualdade social, classe média é um conceito que tem permanecido
esquivo a definicdo precisa. Da forma descrita por Karl Marx e Friedrich Engels, a classe média nos
séculos XVII e XVIII consistia de pequenos lojistas e comerciantes, artesfes e profissionais liberais — a
pequena burguesia — que ocupava o territério econdémico entre os grandes capitalistas e seus empregados.
Atualmente, essa “velha” classe média é separada da “nova” classe média que perdeu muito de sua
independéncia econdmica e que hoje esta associada principalmente ao prestigio inerente a ocupagdes de
colarinho branco, tais como trabalhadores burocraticos, chefes de se¢do de escritérios, funcionérios
publicos, profissionais liberais e professores. Como conceito analitico, classe média é um termo
problemético por varios motivos. A linha que a separa da classe operéria, por exemplo, é obscura, porque
ocupacdes de colarinho branco ndo estdo necessariamente ligadas a niveis mais altos de educacéo, renda,
riqueza, qualificacdes ou treinamento, quando comparadas a empregos bragais altamente qualificados.
Este fato torna-se especialmente verdadeiro a medida que empregos administrativos sdo cada vez mais
rotinizados, fragmentados e automatizados, tornando mais dificil distingui-los de ocupacfes da classe
operaria. O segundo problema surge com o uso do termo “média”, porque ¢ duvidoso que a classe média
esteja, em qualquer sentido da palavra, no intervalo entre a classe alta e as classes baixa e operaria. Em
termos de renda e riqueza, por exemplo, grande parte do que é considerado de classe média estd muito
mais perto da classe operaria do que da classe alta; a maioria das ocupacgdes de classe média implica
baixos niveis de autoridade; e ela ndo exerce mais propriedade real ou controle sobre 0s meios e processo
de produgdo do que a classe operéria. Excecdes a essas generalizagdes, claro, sdo encontradas nas
camadas superiores da classe média, mas formam uma pequena parcela os que se consideram
enquadrados nessa categoria. Poderiamos argumentar que a classe média fica a meio caminho entre a
classe operaria e a alta em termos de prestigio ocupacional, mas, no que interessa a grandes segmentos
da classe alta, o prestigio ocupacional é irrelevante porque ndo é através de suas caracteristicas que seus
membros atingem ou mantém sua posicdo de classe. Embora a classe média seja geralmente considerada
como a maior classe isolada, ha provas de que estd diminuindo em ndmero. Nos Estados Unidos, por
exemplo, tem havido no Gltimo meio século uma erosdo constante na percentagem de individuos que se
identificam como membros da classe média, que passou de 61% em 1964 para 45% em 1993”.
(JOHNSON, Allan G. Dicionario de sociologia: guia pratico de linguagem socioldgica. Rio de Janeiro:
Jorge Zahar, 1997. p. 37).
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O direito & salde transformado em bem de consumo, dificulta a sua
concretizacdo, pois todos aqueles que, de algum modo, devem garantir a
salde publica, entendem que estdo praticando ato de assistencialismo, dando
ao pobre aquilo que ele ndo pode comprar.'?

O Sistema Unico de Satde (SUS),*?" constitucionalizado em 1988, foi
regulamentado pela Lei n. 8080, de 1990, denominada de Lei Organica da Saude. Esta
lei define o SUS como um conjunto de acdes e servigos prestados por Orgaos e
instituicGes publicas federais, estaduais e municipais da administracdo direta e indireta
do Poder Publico,'?® asseverando que a iniciativa privada podera participar do Sistema.
A referida lei relaciona as a¢des incluidas no campo de atuacdo do SUS. Saliente-se que
0 Artigo 200 da Constituicdo Federal lista competéncias do Sistema, ndo excluindo,
entretanto, outras atribuicbes que possam ser determinadas pela legislacdo
infraconstitucional.*?°

Entre as areas de atuacdo do SUS, de acordo com a Lei n. 8080/90, esta inclusa a

assisténcia farmacéutica.**®

Art. 6° — Estdo incluidas ainda no campo de atuagio do Sistema Unico de
Saude — SUS:
| —a execucdo de agoes: (...)
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

A lei Organica da Saude disciplina no artigo 7° os principios que devem nortear

as acOes e 0s servicos publicos e os servicos privados que integram o Sistema.

126 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 45.

127 para uma compreensdo do processo de implantagdo do SUS no Brasil e o seu funcionamento, ver
ANDRADE, Luiz Odorico Monteiro de. SUS passo a passo: gestdo e financiamento. S&o Paulo: Hucitec,
2001. ANDRADE, Luiz Odorico Monteiro de; BARRETO, lIvana Cristina de Holanda Cunha. SUS —
passo a passo: historia, regulamentacdo, financiamento, politicas nacionais. 2. ed. Sdo Paulo: Hucitec,
2007. BRASIL. CONASS: para entender a gestdo do SUS. Brasilia: CONASS, 2003.

128 pilati compara os modelos de vigilancia sanitaria anterior e posterior ao Sistema Unico de Satide com
enfoque no processo de transicdo e implantacdo do novo sistema, abordando aspectos como a
descentralizacdo, a municipalizacdo e a participacdo da comunidade no processo (PILATI, José lsaac.
Vigilancia sanitaria: contribuigdes ao estudo juridico e politico. Florianépolis: Universidade Federal de
Santa Catarina: 1995. [Tese de Doutorado em Direito]).

129 \/er Anexo I, com o teor integral do artigo.

130 Apenas os dispositivos relacionados ao objetivo deste estudo, que visa discutir o direito ao
fornecimento de medicamentos excepcionais pelo Estado e as fundamentacfes das decisdes judiciais da
Constituicdo Federal, da Lei n. 8080/90 e de outros dispositivos legais, estdo sendo citados e analisados.
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Art. 7° — As acOes e servicos publicos de salde e 0s servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde — SUS
sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no artigo 198 da
Constituicdo Federal, obedecendo ainda os seguintes principios:
| — universalidade de acesso aos servicos de salde em todos 0s niveis
de assisténcia;
Il — integralidade de assisténcia, entendida como um conjunto
articulado e continuo das agBes e servigos preventivos e curativos,
individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema;
Il — preservagdo da autonomia das pessoas na defesa de sua
integridade fisica e moral;
IV — igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios
de qualquer espécie; (...)
VIII — participacdo da comunidade;
IX — descentralizacdo politico-administrativa, com direcdo Unica em
cada esfera de governo; (...)
X1 — conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e
humanos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios
na prestacao de servicos de assisténcia a saude da populacéo;

Antes da implantacdo do SUS o0 acesso ao servico de salde era garantido apenas
aos segurados, ou seja, as pessoas que contribuiam para o Sistema de Previdéncia e
Assisténcia Social. Atualmente, o acesso é garantido independente de qualquer
requisito. Esta universalidade de acesso é uma decorréncia natural do novo conceito de

salde advindo da promulgacéo da Constituicdo de 1988.

A saude no texto constitucional ndo € mais um “seguro social” a ser
satisfeito mediante contribuicdo especial do cidaddo. Nesse particular, a
salde difere da previdéncia social, que continua a ser um direito assegurado
mediante o pagamento de contribui¢do especial do beneficio do sistema
(artigo 195, 11, da Constituicéo, e Leis n. 8.212/91 e n. 8.213/91).***

A partir da Constituicdo de 1988, da Lei Organica da Saude (Lei n°. 8.080/90) e
da Lei n°. 8.142/90,"*? o direito & satde passou a ser regulamentado fundamentalmente
por normas infralegais. O processo de implantagio do SUS foi orientado por

instrumentos denominados Normas Operacionais, instituidos por meio de Portarias

131 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 72.

132 Qutras Leis foram editadas, como, por exemplo, a Lei n°. 9.503/97, sobre vigilancia epidemioldgica, a
Lei n°. 9.434/97, e n°.10.211/01, sobre transplantes. Também foram editadas Vvérias leis sobre vigilancia
sanitaria, pessoas portadoras de deficiéncias e pesquisa em saide. Diversas outras leis, anteriores a
Constituicdo de 1988, continuaram em vigor. Para informacbes sobre o texto destas leis e normas
infralegais, ver as paginas na internet do Ministério da Saude e da Presidéncia da Republica, bem como
SANTOS, Lenir. Sistema Unico de Sadde: Coletanea Leis e Julgados da Sadde. 4. ed. Campinas: IDISA,
2006.



56

Ministeriais."** Estas Normas Operacionais Basicas (NOB) *** foram instrumentos
utilizados para definir estratégias e movimentos taticos operacionais para orientar a
funcionabilidade do sistema a partir da avaliacdo periddica da implantacdo do
desempenho do Sistema Unico de Salde. As competéncias de cada esfera de governo e
as condicbes para que os Municipios e os Estados assumissem responsabilidades e
prerrogativas dentro do SUS também foram fixadas pelas NOBs.

Em 2001, passou a vigorar outro instrumento infralegal, editado através de
Portaria do Ministério da Saude, denominado de Norma Operacional de Assisténcia a
Saude (NOAS/SUS 01/01), que instituiu os Planos Diretores de Regionaliza¢do (PDRs)
com o objetivo de promover maior equidade na alocacdo de recursos e no acesso da
populacédo as acdes e servicos de salde em todos os niveis de atencéo.

Em 2002, uma nova Portaria do Ministério da Salde editou a NOAS/SUS
01/02,**® que, entre outros assuntos, definiu mecanismos de distribuicdo dos recursos
federais referentes ao atendimento da populacdo ndo-residente que busca atendimento
no municipio de referéncia.

As NOBs e as NOAS,**® embora tratem das competéncias e atribuices dos entes
da Federacdo, da mesma forma com que a Lei Organica da Salde, ndo deixaram claro
de quem ¢é a responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos excepcionais.

Mais recentemente, o Sistema Unico de Saude foi normatizado, através de

Portarias,*’ denominadas de Pactos pela Vida, em Defesa do SUS e de Gestdo. Este

133 “Embora o instrumento que formaliza a norma seja uma portaria do Ministério da Sadde, o seu

conteddo é definido de forma pactuada entre o Ministério da Salde e representantes do Conselho
Nacional de Secretarios de Salde (CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Saude (Conasems™) (Conass: Para entender a gestdo do SUS, p. 27).

134 Desde o inicio do processo de implantagdo do SUS foram editadas trés Normas Operacionais Basicas:
01/91, 01/93 e 01/96. Para verificar o contelido destas NOBs e uma breve andlise, ver CONASS. Para
entender a gestao do SUS. Brasilia: CONASS, 2003.

135 A publicagdo da NOA/SUS 01/01 e da NOA/SUS 01/02 , como as NOBs, sdo resultado de um longo
processo de negociacdo entre o Ministério da Salde, o Conselho Nacional de Secretarios de Salde
(CONASS) e o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde (Conasems). Para maiores
informagdes, ver BRASIL. CONASS. Para entender a gestdo do SUS. Brasilia: CONASS, 2003.

136 para verificar o conteido das NOBs e NOAS, além de uma breve anélise, ver BRASIL. CONASS.
Para entender a gestdo do SUS. Brasilia: CONASS, 2003.
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modelo foi pactuado entre o Ministério da Saude, o Conselho Nacional de Secretarios
de Saude (Conass) e o Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Salde

138

(Conasems),™ e define responsabilidades para os trés niveis de gestdo do SUS.

Segundo o documento oficial, expedido pelo Ministério da Salde,

A implantacdo deste Pacto, nas suas trés dimensdes — Pacto pela Vida, em
Defesa do SUS e de Gestdo —, possibilita a efetivacdo de acordos entre as trés
esferas de gestdo do SUS para a reforma de aspectos institucionais vigentes,
promovendo inovacdes nos processos e instrumentos de gestdo que visam
alcancar maior efetividade, eficiéncia e qualidade de suas respostas e, ao
mesmo tempo, redefinir responsabilidades coletivas por resultados sanitarios
em fqugéo das necessidades de salde da populacdo e na busca de equidade
social.

Ao longo dos anos que se sucederam a promulgacdo da Constituicdo de 1988,
muitas outras Portarias, além de outros instrumentos infralegais, foram editadas com o
objetivo de implantar e aperfeicoar o Sistema Unico de Sade.’*® Entre estes
instrumentos, destacam-se as Portarias editadas pelo Ministério da Salde, através da
Secretaria de Assisténcia a Saude, incluidas em um grupo denominado de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, com a finalidade, entre outros objetivos, de
disciplinar o fornecimento de medicamentos excepcionais pelo SUS.

Todas estas normas infralegais seguem a linha do Sistema Unico de Salde e
possibilitam acordos entre as varias esferas de gestdo do SUS, bem como “visam
alcancar maior efetividade, eficiéncia e qualidade”. Almejam, portanto, proporcionar a

populacdo mais salde. A dificuldade que pode ser depreendida destas questdes é

37 Os instrumentos utilizados para edicéo dos dois Pactos pela Satide foram a Portaria/GM n°. 399, de 22
de fevereiro de 2006 e a Portaria/GM n°. 699, de 30 de marco de 2006. Estes documentos estdo
disponiveis em HTTP://portal.saude.gov.br .

1380 Conass e 0 Conasems sdo 6rgdos ndo-governamentais integrados pelos Secretéarios Estaduais de
Saulde e Secretarios Municipais de Salde , respectivamente, que participam de forma ativa na organizagdo
e implantagéo do Sistema Unico de Satde no Brasil.

139 BRASIL. Pactos pela vida, em defesa do SUS e de gestdo: diretrizes operacionais. Brasilia:
Ministério da Saude, 2006. p. 7-8.

140 para verificar de forma detalhada a legislacdo que disciplina o funcionamento do Sistema Unico de
Saude ver BRASIL. Direito sanitario e saide puablica. v. 1 e 2. Brasilia: Ministério da Saude, 2003.
SANTOS, Lenir. Sistema Unico de Saude: coletanea de leis e julgados da satde. 4. ed. Campinas: IDISA,
2006.
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exatamente saber quando alguma norma infralegal, e a sua aplicacdo, vai proporcionar
maior salde a cada individuo ou a coletividade.
Para verificar esta questdo, faz-se necessério verificar como a legislacdo, a

doutrina e a comunidade cientifica, de maneira geral, entendem salde.

1.4 — O conceito de saude

O conceito de saude € amplo e se faz necessario defini-lo para o caso concreto
brasileiro. Raeffray aponta que o significado da sadde humana ndo € univoco e €
dependente do momento histérico em que é definido. A preocupacdo do homem com a
sua salde deve estar presente desde os primdérdios de sua existéncia. A doenca aflige os
seres humanos desde sempre.**

O conceito de saude é dependente do lugar, da época e classe social que o
atribui. Esta relacionado aos valores individuais e a conjuntura politica, econdmica e
social. E um conceito contaminado pelas concepcdes filosoficas, religiosas e cientificas
que o cercam. Da mesma forma, o conceito de doenca esta relacionado a estas mesmas
circunstancias.**

Segundo Canguilhem, é impossivel reduzir o conceito de salde a um termo

cientifico, pois ndo se pode associar normalidade e saide ou anomalia e patologia,

141 RAEFFRAY, Ana Paula Oriola de. Direito da satde de acordo com a Constituicdo Federal. S&o
Paulo: Quartier Latin, 2005.

142 “Houve época em que masturbagio era considerada uma conduta patologica capaz de resultar em
desnutricdo (por perda da proteina contida no esperma) e em distlrbios mentais. A masturbacdo era
tratada por dieta, por infibulagdo, pela imobilizagdo do “paciente”, por aparelhos elétricos que davam
choque quando o pénis era manipulado e até pela ablagdo da genitalia. Houve época, também, em que o
desejo de fuga dos escravos era considerado enfermidade mental: a drapetomania (do grego drapetes,
escravo). O diagnostico foi proposto em 1851 por Samuel A. Cartwright, médico do estado da Louisiana,
no escravagista sul dos Estados Unidos. O tratamento proposto era o do agoite, também aplicavel ‘a
“disestesia etiopica”, outro diagndstico do doutor Cartwright, este explicando a falta de motivagao para o
trabalho entre os negros escravizado.”. (SCLIAR, Moacir. Historia do conceito de sadde. Physis:
Revista de Salde Coletiva. Disponivel em http:/www.scielo.br. Acesso em 02/01/2009).
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porque as medidas estatisticas e os calculos ndo esclarecem o conceito de normal ou
patoldgico. N&o se pode delimitar como normais o ser vivo e 0 meio, se estes forem
considerados de forma separada. A afirmacdo da normalidade de um ser vivo esta
vinculada a seu meio e as solugdes vitais funcionais e morfoldgicas, a partir das quais

ele responde as demandas que este meio Ihe impde.'*?

Portanto, se o normal ndo tem a rigidez de um determinativo para todos os
individuos da mesma espécie e sim a flexibilizacdo de uma norma que se
transforma em sua relagcdo com condicGes individuais, é claro que o limite
entre o normal e o patoldgico torna-se impreciso.**

Para Czeresnia, saude e doenca sdo formas de manifestacdo da vida e
representam experiéncias subjetivas, incapazes de serem reconhecidas de forma integral
em palavras. As palavras servem, entretanto, para 0 doente expressar o seu mal-estar e
para 0 médico dar significacdo as queixas do paciente. A emocdo dos relatos dos
sintomas e queixas precisa ser traduzida para uma linguagem neutra e objetiva, tarefa
impossivel, pois o discurso médico-cientifico ndo abrange a significacdo ampla da satde

e do adoecer.**® N&o se consegue delimitar o sofrimento®*°

que caracteriza o adoecer em
conceito cientifico. O sofrimento humano esta além dos limites da objetividade da

ciéncia.**’

13 CANGUILHEM, Georges. O normal e o patoldgico. 4. ed. Rio de Janeiro: Forense Universitaria,
1995. p. 145-146.

144 CANGUILHEM, O normal e o patolégico, p. 145.

145 Czeresnia cita que “A importancia de adquirir a consciéncia de que o conceito ndo pode ser tomado
como capaz de substituir algo que é mais complexo é enfocado por Edgar Morin em O Problema
Epistemologico da Complexidade. Neste texto, 0 autor vincula a questdo da complexidade ao problema da
“dificuldade de pensar, porque o pensamento ¢ um combate com e contra a logica, com e contra o
conceito”, destacando a “dificuldade da palavra que quer agarrar o inconcebivel e o siléncio” (Morin,
s.d.:14). Ou seja, a palavra, mesmo que seja uma elaborada forma de expressdo e comunicacdo, ndo é
suficiente para apreender a realidade em sua totalidade”. (CZERESNIA, Dina. O conceito de salde e a
diferenga entre prevencdo e promoc¢do. In: CZERESNIA, Dina; FREITAS, Carlos Machado de (Org.).
Promocao da salde: conceitos, reflexdes, tendéncias. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2003. p. 41).

146 Czeresnia afirma que inmeros médicos langam méo da literatura para exprimir o sofrimento humano
“para além dos limites da objetividade do discurso cientifico” e cita escritores como Thomas Mann e
Tolstoi, que exprimiram, “como poucos, a condi¢do do homem em sua relagdo com a doenga e a morte”
[A autora possivelmente refere-se ao romance A montanha magica , de Thomas Mann, e Guerra e paz, de
Tolstoi]. Lembra também de Moacir Scliar, médico e escritor, em seu livro “A paixao transformada”.

147 CZERESNIA, O conceito de salide e a diferenca entre prevencéo e promogao, p. 42.
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Czeresnia lembra que as dificuldades de expressar, através da ciéncia, conceitos

de satde e doenca como verdades foram abordadas por fildsofos como Nietzsche:

Ainda estou a espera de um médico filoséfico, no sentido excepcional da
palavra — um médico que tenha o problema da saude geral do povo, tempo,
raca, humanidade, para cuidar —, terd uma vez o animo de levar minha
suspeita ao apice e aventurar a proposicdo: em todo o filosofar até agora
nunca se tratou de ‘verdade’, mas de algo outro, digamos saude, futuro,
crescimento, poténcia, vida, 1“8

O primeiro conceito de saude é atribuido aos gregos da cidade de Esparta. “O
brocardo "Mens Sana In Corpore Sano” é, em realidade, 0 marco primeiro da definicdo
de o que é ter satde”.**® A combinacéo necessaria para uma boa saide compreendia,
portanto, equilibrio corporal e mental, proporcdes harmoniosas e beleza.'*

O grande nome da medicina grega, que iniciou a separacao da religido do campo
das doencas, foi Hipdcrates.*>* Com a utilizacdo da observacdo empirica, demonstrou a
causalidade natural das doencas e deixou registrado varios casos clinicos reveladores de
uma percepcao epidemioldgica do problema de satide-doenca. 2

Hipdcrates propds a existéncia de quatro humores principais no corpo: bile
amarela, bile negra, fleuma e sangue, e que a salde era baseada no equilibrio desses
fluidos. Compreendia o homem como uma unidade organizada e a doenca como um

processo de desorganizacdo. A partir de observacBes empiricas formulou conclusdes

148 Citado por CZERESNIA, O conceito de salide e a diferenca entre prevencéo e promocao, p. 43.

19 SCHWARTZ, Direito a sadde: efetivagio em uma perspectiva sistémica, p. 29.

%0 SCLIAR, Moacir. Do méagico ao social: a trajetéria da satide publica. Porto Alegre: L&PM, 1987. p.
16.

Blpouco se sabe sobre sua vida; poderia ser uma figura imaginaria, como tantas da Antiguidade, mas ha
referéncias a sua existéncia em textos de Platdo, Socrates e Aristoteles. Os varios escritos que lhe séo
atribuidos, e que formam o Corpus Hipocraticus, provavelmente foram o trabalho de véarias pessoas,
talvez em um longo periodo de tempo. O importante é que tais escritos traduzem uma visdo racional da
medicina, bem diferente da concepcdo magico-religiosa antes descrita. O texto intitulado “A doenga
sagrada” comega com a seguinte afirmagdo: “A doenga chamada sagrada ndo €, em minha opinido, mais
divina ou mais sagrada que qualquer outra doenca; tem causa natural e sua origem supostamente divina
reflete a ignorancia humana”. (SCLIAR, Moacir. Historia do conceito de salde. Physis: revista de
saude coletiva. Disponivel em www.scielo.br. Acesso em 02/01/2009. ).

Ainda nos dias de hoje, na colagdo de grau das faculdades de medicina, os formandos repetem o
juramento de Hipdcrates.

152 SCLIAR, Do mégico ao social: a trajetéria da satide ptblica., p. 17.
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como a de que a apoplexia era mais comum entre as idades de 40 e 60 anos e tisica entre
0s 18 e 35 anos. As suas observacOes sobre a relacdo entre doenca e meio ambiente
deram origem a idéia de miasma, que seriam emanacGes de regibes insalubres capazes
de causar doencas como a malaria.'*®

A visdo hipocratica consolida a idéia de que a salde seria a auséncia de
doencas.'*

Na concepcdo de Galeno: “Salde € um estado no qual ndo sofremos dor e ndo
somos impedidos de desempenhar qualquer uma das tarefas da vida diaria”.**®

Esta concepcdo de saude caminhou aliada ao tratamento cientifico dado ao tema.
A ldade Média representou um retrocesso na questdo de salde. As préaticas

supersticiosas presentes na pré-antiguidade greco-romana retornaram, contando agora

com um novo aliado: a Igreja Catélica.™’

A Igreja teve grande participacdo nesse processo. A salde era uma (des)graca
divina. Para os cristdos, a doenga era purificagdo de algum pecado (castigo
divino), e sua cura somente viria se ela fosse merecida.'*®

A Biblia relata em profusdo surtos de lepra, peste, colera. A variola € descrita na
india e na China antigas. Ha relatos de malaria na historia grega e romana. A peste

negra matou cerca de 25 milhdes de pessoas na ldade Média. A sifilis era endémica na

153 SCLIAR, Moacir. Histéria do conceito de salde. Physis: revista de satde coletiva. Disponivel em
HTTP://scielo.br. Acesso em 02/01/20009.

> Foi Hipdcrates que legou a humanidade a palavra aforismo. Criou 412 aforismos, como “A vida é
curta; a arte longa”, comumente expresso nas entradas das faculdades de medicina, e outros como “ a
morte subita é mais comum no gordo que no magro” ¢ “Se uma mulher saudavel para de menstruar e
sente emjoo, estd grdavida”, decorrente das suas observagdes. Ver BRUNINI, Carlos. Aforismos de
Hipdcrates. Sdo Paulo: Typus, 1998.

1% SCHWARTZ, Direito a satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 30.

1% NORDENFELT, Conversando sobre satde: um dialogo filoséfico, p. 215.

157 «Contraditoriamente, coube & propria Igreja o retorno as idéias greco-romanas. Por volta de 1240, os
mosteiros comecgaram a ressuscitar a medicina grega, iniciando processos de dissecgdo de cadaveres, bem
como aparecendo as primeiras corporagdes médicas de que se tem noticia”. (SCLIAR, Do mégico ao
social: a trajetdria da saude publica, p. 24).

%8 SCHWARTZ, Direito a sade: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 31.
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Idade Moderna, na Europa. Novas doencas como a Sindrome da Imunodeficiéncia
Adgquirida (AIDS ou SIDA) e a gripe asiatica continuam aparecendo.**®

Todas essas doencas sdo exemplos de males que efetivamente — ou pelo menos,
no imaginario do homem — poderiam afetar a sua sobrevivéncia como espécie. Ao lado
dessas doencas, inimeras outras atingiam individualmente as pessoas, motivando-as a
procurar a cura desses males.'®® Por longo tempo esse processo curativo foi realizado
através de procedimentos magicos. Curandeiros, xamas, feiticeiros e outras espéecies de
médicos da época foram onipresentes nas sociedades primitivas.'®*

As condicdes para 0 nascimento da salde publica moderna, abordadas sobre um
prisma cientifico, iniciam no século XVII. A percepcao de saude ainda € a de auséncia
de doencas. O século XVIII introduz o tratamento da insanidade humana, mas o
pensamento da salde como auséncia de doenca é consolidado com a idéia de Bichat,
médico francés, para quem satde era “o siléncio dos 6rgios”. %

O século XIX fortaleceu a idéia de uma abordagem cientifica das questes

sanitarias, mas a concep¢do de uma medicina curativa permaneceu hegemdnica.

A idéia de uma saude curativa comegou a ser repensada no inicio do século XX:

Novas idéias vieram se chocar ao individualismo liberal do qual tal idéia
(curativa) foi um de seus expoentes, em especial quando, em 1917, ocorre a
Revolugdo Russa, implantando-se uma nova forma de se administrar e pensar
uma sociedade — a comunista.*®®

A concepcdo de salde passa a ser analisada em conjunto com o0s demais
compartimentos societarios. O direito a salde ndo se restringe mais a uma busca

individual, mas adquire uma faceta coletiva. As teses de uma abordagem de salde

1% ROCHA, Jilio César de Sé da. Direito a satde: direito sanitario na perspectiva dos interesses difusos
e coletivos. S&o Paulo: LTr, 1999.

180 para uma compreensado mais detalhada da histéria e da evolugdo das doencas e da medicina, ver, entre
outros, GORDON, Richard. A assustadora histéria da medicina. Sdo Paulo: Ediouro, 2005; SCLIAR,
Moacir. Do mégico ao social: a trajetoria da satde publica. Porto Alegre: L&PM, 1987.

161 SCLIAR, Do mégico ao social: a trajetéria da satide ptblica., p. 11.

162 SCLIAR, Do mégico ao social: a trajetéria da satde piblica, p. 32.

163 SCHWARTZ, Direito a sadde: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 34.
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centradas na prevengdo das doengas ganham forca. Os modelos de Estados Sociais
corporificados na idéia do Welfare State e de um Estado interventor, que deve
proporcionar salde aos seus cidaddos mediante politicas e servicos adequados,
fortalecem um modelo de sadde preventiva.'®*

Tanto a tese curativa como a tese preventiva sao alicergadas em uma concepgao
organicista de que a salde é a auséncia de doencas, diferindo apenas no momento em
que “o médico e/ou o sistema de salde agem apds a doenga ter-se instalado no corpo
humano”.*®

O marco tedrico-referencial do conceito de satde remonta a 26 de julho de 1946
e estd no Predmbulo da Constituicdo da Organizacdo Mundial de Saiude (OMS), érgédo
da Organizacdo das Nacdes Unidas (ONU): “a salude é o completo bem-estar fisico,
mental e social e ndo apenas a auséncia de doengas”.*®

Pilau Sobrinho, a partir do conceito de saide da OMS, procura associar direito e
salde, concluindo que “saude é o direito individual de todo cidaddo de ter completo
bem-estar fisico e mental”.*®” Dentro desta perspectiva, afirma que o modelo de satide
deve acompanhar os avangos tecnoldgicos no intuito de aumentar a qualidade e a
expectativa de vida.

O conceito de saude, até entdo restrito aos aspectos curativos e preventivos,

ganha uma nova abordagem: a promocao da salde. Este conceito da OMS € considerado

inicialmente como avancado para a época e carregado de utopia,’®® pois o mundo

14 SCHWARTZ, Direito & satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 34-35

185 SCHWARTZ, Direito a satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 35.

186 SCHWARTZ, Direito a satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 35.

187 pILAU SOBRINHO, Liton Lanes. Direito & salde: uma perspectiva constitucionalista. Passo Fundo:
Universidade de Passo Fundo, 2003. p. 127.

188 Nordenfeldt analisando o “utépico” conceito da OMS, afirma: “Em si, nada vejo de errado de
estabelecer metas utopicas: é valioso ter uma meta Ultima e lutar por alcancga-la, em que pese ndo haver
esperanca de algum atingi-la. O que eu sou contra é que a OMS chame esta meta tltima de “satide”. De
qualquer ponto de vista, a OMS teria feito melhor chama-Ila felicidade ou alta qualidade de vida. A OMS
privou-se de ferramentas intelectuais principais. Agora a OMS ndo pode mais contrastar felicidade com
saude. Ela ndo pode, por razdes de definicao, dizer que X era um homem extremamente feliz a despeito
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devastado pela Il Guerra Mundial dificilmente teria condi¢es de atender os requisitos
desse conceito.'®®

Muitos sdo os criticos do conceito da OMS. Segre e Ferraz apontam a
subjetividade da expressao bem-estar e a impossibilidade do alcance desta “perfeigdo de

saide”.t™ Kraut,'™* Scliar,'”* Dejours'”

somam-se, apontando os limites faticos
materiais para avancar esta plenitude de bem-estar e também a subjetividade implicita
na conceituacdo do que é salde pela OMS.

174 também

Schwartz, trabalhando com a viséo sistémica de Niklas Luhmann,
critica esta proposta conceitual. No seu entender, a satde ¢ um sistema dentro de um
sistema maior, a vida, e estando os dois em interacdo permanente. Compreende a salde

como um processo dialético, em continua construcdo, que ndo suporta defini¢bes

estaticas e é dependente de outros sistemas sociais. Para Schwartz,

A saide é um processo sistémico, significando que é uma meta a ser alcancada
e que varia de acordo com sua propria evolucdo e com o avango dos demais
sistemas com os quais se relaciona, em especial o Estado e a prépria sociedade.
175

da fragilidade de sua saude. Ou o oposto: A OMS ndo pode dizer que X estava em salde extremamente
boa mas era uma pessoa extremamente infeliz. Eu poderia muito bem dizer uma tal coisa e também
saberia 0 que eu quis dizer. Assim, me faltaria habilidade para expressar um certo nimero de coisas
principais se eu ndo distinguisse entre salde e felicidade. Como vocé tera se dado conta a esta altura, eu
ndo sou contra afastar-se algumas vezes dos significados basicos da linguagem ordinaria. Podemos ter
boas razdes para nos afastarmos assim, para fazer o que os filosofos chamam definicoes estipuladas.
Porém, elas devem ser boas razdes. No caso da OMS, ndo posso ver nenhuma. Receio que ocorra, ao
invés, um risco de consideravel confusdo.” (NORDENFELT, Lennart. Conversando sobre sa(de: um
dialogo filosofico. Floriandpolis: Bernincia, 2000. p. 54-55).

169 SCHWARTZ, Direito & satde: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 35-36.

% SEGRE, M; FERRAZ, F. C. O conceito de salde. Revista de Satde Publica. S&o Paulo, n. 31 out.
1997. p. 538.

1 KRAUT, Alfredo Jorge. Los derechos de los pacientes. Buenos Aires: Abeledo-Perrot, 1997. p. 197.
172 SCLIAR, Do magico ao social: a trajetéria da satde ptblica, p. 33.

3 DEJOURS, Christophe. Por um novo conceito de salide. Revista Brasileira de Satde Ocupacional,
v. 14, n. 54, p. 7-11, abr/mai/jun. 1996.

174 para uma melhor compreensdo da teoria sistémica de Luhmann, ver LUHMANN, Niklas.
Introduccién a la teoria de sistemas. Leccciones publicadas por Javier Torres Nafarrate. Barcelona:
Anthropos, 1996; LUHMANN, Niklas. Sistemas sociales: lineamientos para una teoria general. México:
Anthropos, 1998; LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Madrid: Iberoamericana, 2000.

15 SCHWARTZ, Germano. Direito & satide: efetivagdo de uma perspectiva sistémica, p. 39.
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A salde como um processo necessita de pontos futuros, objetivos, imagens-
horizonte. A promoc¢do da saude precisa ser calcada em algo concreto a ser atingido.

Scliar*’® e Schwartz*’’

reconhecem na qualidade de vida a imagem-horizonte a ser
perseguida. Segundo Schwartz, “Essa qualidade de vida é o que a moderna doutrina
chama de aspecto positivo da saude, isto é, uma saude efetivamente palpavel, e ndo
mais tdo-somente preventiva”.!’

As conceituagbes de salde que se apOiam na busca da qualidade de vida
enfrentam também o problema da subjetividade desta acepcdo. Morais discorre sobre a
evolugdo da compreensdo do significado de uma vida com qualidade. A percepgéo
inicial de que qualidade de vida como “o simples afastar dos perigos provocados pelo

préprio homem/inimigo, pela natureza ou pelos deuses™"

vai sendo substituida por
uma visdo consumista e de diminuicdo de trabalho pelo progresso tecnolégico e novas
formas de organizacdo do tempo: “qualidade de vida passou a significar a possibilidade
de desfrutar dos mecanismos criados pelo proprio homem (...) a possibilidade de
consumo constante das novidades tecnolégicas postas & disposi¢cdo no mercado”.*®

Este ideal consumista demonstra ser também uma utopia, por varios motivos,
entre os quais as implicacGes biossociais. A capacidade da Terra para o fornecimento de
matérias-primas para suportar esses avangos tecnologicos é limitada. A inevitabilidade
da aceitacdo de que existem limitacdes sdcio-naturais impelird a humanidade para uma
reformulacdo dos seus projetos de desenvolvimento e para uma mudanca da

compreensdo do que é qualidade de vida.

Buarque entende que

176 SCLIAR, Do magico ao social: a trajetéria da satde plblica.

YT SCHWARTZ, Direito & sadde: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 39.

18 SCHWARTZ, Direito & salde: efetivagio em uma perspectiva sistémica, p. 39.

9 MORAIS, José Luis Bolzan de. Do direito social aos interesses transindividuais: o Estado e o direito
do homem na ordem contemporénea. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1996. p. 182.

180 MORAIS, Do direito social aos interesses transindividuais: o Estado e o direito do homem na ordem
contemporanea, p.149.
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A qualidade de vida deve incorporar a igualdade como meta, mudando os
produtos; ou manter os produtos e ndo sentir preocupaces com a igualdade.
A opcdo é entre a mesma qualidade de vida, com apartheid; ou uma nova
qualidade de vida, que elimine o apartheid.*®

“0 conceito de saude age diretamente sobre o conceito de qualidade de vida, de
acordo com as novas concepcdes doutrinarias”.*®? Varios direitos afins, que interferem

na qualidade de vida, influem no conceito de saude.

Com base na doutrina e na legislacéo atual, podemos afirmar que os direitos
afins ao direito a salde sdo (sem excluir novos direitos que porventura
surjam e sem querer ser taxativo): direito & protecdo do meio ambiente,
direito a educacdo, direito a moradia, direito ao saneamento, direito ao bem-
estar social, direito ao trabalho e a salde no trabalho, direito & protecdo da
familia, direito da seguridade social, direito a salde fisica e psiquica, direito
a morrer dignamente, direito de informacdo sobre o estado de salde e
nutrigdo, direito a ndo ter fome, direito a assisténcia social e direito de acesso
aos servicos médicos.'*

Outros autores também relacionam o conceito de saude e o de qualidade de vida.
Duarte afirma que para se ter um bom estado de salde ndo basta ter bons cuidados
médicos, mas faz-se necessario comida sadia, casa salubre e meios que lhe permitam
crescer, procriar, trabalhar e morrer.*®

Para Morais, falar em salde ndo é apenas relaciona-la com a doenca e com a
morte. A vida sadia ndo pode ser caracterizada pela sobrevivéncia, mas precisa ser
qualificada pelo acesso aos beneficios oferecidos pelo mundo.*®®
Segre e Ferraz apontam, numa percepc¢do realista, que saude é “um estado de

razoavel harmonia entre o sujeito e a sua prépria realidade”.'*® Dallari perfilha as

concepgdes dialéticas, compreendendo a salde como objetivo a ser alcancado, busca

181 BUARQUE, Cristévam. Qualidade de vida: a modernizacéo da utopia. Revista Lua Nova. S&o Paulo,
n. 31,1993. p.160.

182 SCHWARTZ, Direito a satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 40.

18 SCHWARTZ, Direito a salde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica, p. 41.

8 DUARTE, Francisco Carlos. Qualidade de vida: a funcdo social do Estado. Revista da
Procuradoria-Geral do Estado de S&o Paulo, n. 41, jun. 1994, p. 173.

18 MORAIS, Do direito social aos interesses transindividuais: o Estado e o direito do homem na ordem
contemporanea, p.190.

18 SEGRE, M; FERRAZ, F. C. O conceito de salde. Revista de Satde Publica. Sdo Paulo, n. 31, out.
1997. p. 542.
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constante do estado de bem-estar, procurando alcancar a imagem-horizonte
idealizada."®’

Dejours personaliza a visdo dindmica do conceito de satde afirmando: “a saude
para cada homem, mulher ou crianca é ter os meios de tracar um caminho pessoal e

original, em direcio ao bem-estar fisico, psiquico e social”.'®®

Schwartz conceitua salide como:

Um processo sistémico que objetiva a prevencdo e cura de doencas, ao
mesmo tempo que visa a melhor qualidade de vida possivel, tendo como
instrumento de afericdo a realidade de cada individuo e pressuposto de
efetivagdo a possibilidade de esse mesmo individuo ter acesso aos meios
indispensaveis ao seu particular estado de bem-estar. **

Pilau Sobrinho, ainda na linha de encontrar um conceito, afirma:

[...] pode-se conceituar “satide” como sendo o direito individual-coletivo da
pessoa humana, fazendo a promocdo e prevencdo, visando a reducdo da
complexidade da doenca e primando pela qualidade de vida.*®

Para Pilau Sobrinho, a conceituacdo de satde envolve a universalidade de seus

conceitos:

E diante dessa complexidade de conceitos que se podem inserir 0s novos
direitos como forma complementar da promocdo, da prevencdo e cura das
doencas, gerando uma quebra de paradigmas da situacdo atual e passando a se
apoiar nos novos pilares dos avangos surgidos com a evolucdo da ciéncia, da
engenharia genética e dos direitos da realidade virtual. **

Na concepcdo de Nordenfelt, além das dificuldades inerentes de conceituar
qualquer tema, como foi demonstrado por Wittgenstein e outros, no caso especifico do
conceito de salde, a dificuldade maior esta concentrada no preconceito de que saude é o

mesmo que auséncia de doenga, o que pressupde que podemos definir doenga sem

" DALLARI, Sueli Giandolfi. Direito & satde. In: Revista de Satde Pablica. S&o Paulo, 1988: v. 22, n.
1, p.59.

188 DEJOURS, Por um novo conceito de satde, p. 11.

189 SCHWARTZ, Direito a sadde: efetivagdo em uma perspectiva sistémica, p. 43.

199 pILAU SOBRINHO, Direito & satide: uma perspectiva constitucional, p. 128.

191 pILAU SOBRINHO, Direito & satide: uma perspectiva constitucional, p.128.
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definir saude, porque de outra forma a definicdo é circular. Tenta-se definir doenca em
termos de fungdo fisica normal ou de desequilibrio. N&o se encontra nenhuma
interpretacdo estatistica de normalidade, que possibilite “capturar a implicagdo intuitiva
de doenca”.'®” N&o se consegue encontrar, entretanto, nenhuma interpretacdo do
conceito de equilibrio que néo traga consigo um conceito de satde ou de doenca.'®?

No Brasil, a Lei n°® 8.080 ndo conceitua saude, mas aponta, de forma abrangente,
varias necessidades que precisam ser atingidas para que o individuo seja saudavel.

Segundo a norma sdo fatores condicionantes e determinantes

[...] entre outros, a alimentacdo, a moradia, 0 saneamento basico, o meio
ambiente, o trabalho, a renda, a educagdo, o transporte, o lazer e 0 acesso aos
bens e servigos essenciais; os niveis de salde da populacdo expressam a
organizacao social e econdmica do Pafs.***

Dispde também que as acOGes de saude devem ter por objetivo “garantir as
pessoas e & coletividade condicBes de bem-estar fisico, mental e social”.*®

A dificuldade encontrada para conceituar satude e normalidade traz problemas
para delimitar e especificar o que é o direito a saude, determinado pela Constituicéo.
Faz-se necessario encontrar consensos minimos, que permitam uma maior efetividade a
norma constitucional.

A falta de consensos minimos tem provocado inimeros problemas de conflito na

questdo do fornecimento de medicamentos pelo Estado. A sociedade contemporanea

1% NORDENFELT, Conversando sobre satde: um dialogo filoséfico, p. 211.

198 Nordenfelt sugere caracterizar o conceito de satde sem referéncias ao conceito de doenca e comecar
pela conceituacdo de bem-estar e capacidade de agir e de seus opostos, sofrimento e incapacidade. A
categoria de capacidade de agir € mais Util para caracterizar salide ampla e completa e sadde prejudicada.
Na sua concepcdo, a capacidade de agir deve ser especificada em termos do que a pessoa seria capaz de
fazer.

Para complementar os conceitos de salde e de enfermidade, faz-se sempre necessario 0 conceito de
necessidade e de cuidado. (NORDENFELT, Conversando sobre saude: um dialogo filoséfico, p. 211-
212).

194 | ei n© 8.080, de 19 de setembro de 1990, Art. 3. Para verificar o texto completo da Lei n 8.080, ver o
Anexo 4.

195 | ei n© 8.080, de 19 de setembro de 1990, Art. 3, paragrafo Gnico.
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incorporou o0 uso de remédios como um dos principais modos de terapéutica das

doengas.



CAPITULO Il

O DIREITO AOS MEDICAMENTOS NO BRASIL
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2. 1 — Os medicamentos e o seu fornecimento pelo Estado

Segundo Houaiss, medicamento ¢ uma “substancia ou preparado usado no
tratamento de uma afec¢do ou de uma manifestacdo moérbida; medicacdo, remédio,
farmaco”.'*® Para o Diciondrio Médico Stedman, medicamento é o agente
terapéutico, farmaco, droga ou qualquer substancia que ndo seja alimento, utilizada
na prevencdo, diagnéstico, alfvio, tratamento ou cura de uma doenca.'®’

E provavel que o uso de medicamentos, inicialmente na forma de produtos
naturais, seja tdo antigo quanto a humanidade. Talvez um dos primeiros relatos de
utilizacdo de uma substancia ‘“quimica como terapéutica seja a descricdo de
Hipécrates do uso de alcatrdo como anti-séptico”.**® Ao longo do tempo, o uso de
medicamentos como instrumento de tratamento de doencas passou pela alquimia,
com a utilizagdo de metais, a descoberta das vitaminas como importantes substancias
quimicas para o organismo humano, e a moderna industria farmacéutica. Um marco
importante na evolucdo do uso de medicamentos pela humanidade € representado
pela descoberta da penicilina, atribuida a Fleming.**

Na histéria da humanidade, as modalidades terapéuticas para doencas
apresentaram-se de varias maneiras, passando por crencas magicas e religiosas, 0 uso
de plantas e outros produtos naturais, psicoterapias e as mais variadas tratamentos

alternativos. O uso de medicamentos, nas suas diversas formas, consolidou-se como

1% HOUAISS; VILLAR, Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa, p. 1877.

197 STEDMAN - Dicionario médico. 27. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2003. p. 957.
1% GORDON, Richard. A assustadora histéria da medicina. 2. ed. Sdo Paulo, 2002. p. 18.

199 GORDON, A assustadora histéria da medicina, p. 119-120.

© © ©
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uma das maneiras mais adequadas para o tratamento das patologias, passando a ser
encarado como uma necessidade.”®

O acesso aos medicamentos faz parte das diversas necessidades que precisam
ser supridas para que os cidadaos tenham o seu direito a salde assegurado. Politicas
de medicamentos, entretanto, foram incorporadas apenas recentemente pela maioria
dos Estados. A 28 Assembléia Mundial de Saude, realizada em 1985, é considerada
0 marco de uma nova politica de medicamentos. O entdo Diretor-geral da
Organizacdo Mundial de Saude (OMS) apresentou um informe analisando 0s
problemas dos paises em desenvolvimento e a necessidade de implantacdo, por esses
paises, de uma politica de medicamentos com a finalidade de propiciar o0 acesso e o
uso racional dos medicamentos as pessoas.”®*

O informe destacava a necessidade de criar uma relacdo de medicamentos

2

essenciais,’®® com revisdo periodica, feita por especialistas, e um sistema de

informacdes, salientando os processos de selecdo e aquisi¢cdo destes medicamentos a
precos acessiveis, mas com garantia de qualidade.”®
Entre as diretrizes apontadas pelo Relatério inicial da OMS, em 1977,

salientam-se:

o A extensdo da aplicacdo de listas de medicamentos essenciais € uma
decisdo de cada pais, de acordo com as necessidades da maioria da
populacéo.

29 Gordon, para demonstrar a variacdo (moda) de terapéuticas utilizadas pelo homem ao longo da
histéria, resume a historia da medicina da seguinte forma: “500 d.C. — Coma esta raiz e vocé ficara séo.
1000 d. C. — Raiz é coisa de pagdo. Faca uma oragdo a Deus que estd no céu. 1792 d. C. — Quem reina é a
razdo. Tome, pois, esta pocdo. 1917 d.C. — Pocdo ndo resolve. Tome este comprido. 1950 d.C. —
Comprimido ndo cura. Tome antibidtico. 2002 d.C. — Antibidtico em excesso ndo é recomendavel. Use
esta raiz.” (GORDON, A assustadora histdria da medicina, p. 5).

201 Acessivel em http://www.who.int/en/

202 Em 1977 foi divulgada a primeira lista de medicamentos essenciais. Acessivel em www.saude.gov.br.
293 gsaliente-se que o Relatério inicial, de 1997, da OMS, j& apontava para a necessidade de que cada pais
elaborasse a sua propria lista: “por causa das grandes diferengas entre os paises, ndo € possivel preparar
uma lista de medicamentos que seja aplicavel e aceitavel de modo geral e uniforme. Portanto, cada pais
tem a responsabilidade direta da avaliagdo e adocdo de uma lista de medicamentos essenciais, de acordo
com sua politica no ambito do setor saide. A lista de medicamentos essenciais baseada nas diretrizes
propostas no presente informe é um modelo que pode servir de base aos paises para identificar suas
prioridades e fazer sua selegdo.”
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e Para os paises em desenvolvimento a aquisicdo pode ser feita de forma
econdmica e eficaz.

e A proposta dessas listas pela OMS pode contribuir para resolver
problemas daqueles paises cujos recursos ndo atendem as necessidades e
tenham dificuldades para iniciar este trabalho por si mesmo.

e Em certas situacBes ha necessidade de tornar disponivel o acesso a
medicamentos essenciais para doencas raras.

¢ O fato de outros medicamentos ndo constarem da lista ndo significa que
sejam inlteis, mas que os selecionados devam atender a maioria da
populacdo, em quantidades suficientes e formas farmacéuticas adequadas.

¢ A selecdo de medicamentos essenciais € um processo continuo, dentro
de prioridades de saude publica, caracteristicas epidemioldgicas, avancos
farmacolégicos e de tecnologia farmacéutica.

e Finalmente, este programa da OMS deve ser um ponto central nas
investigacBes organizadas e sistematicas desta abrangéncia.”*

No Brasil, a primeira lista de medicamentos essenciais foi estabelecida pelo
Decreto n° 53.612, de 26 de fevereiro de 1964, e era denominada Relacdo Basica e
Prioritaria de Produtos Bioldgicos e Matérias para Uso Farmacéutico Humano e
Veterinario.®®® O mesmo decreto estabelecia a obrigatoriedade para que os 6rgaos
governamentais  adquirissem  “exclusivamente  produtos da relagdo” e
preferencialmente em laboratérios governamentais e privados de capital nacional.

Segundo Silva, “esta lista de medicamentos foi um avanco na politica de
medicamentos, pois a OMS s@ iria apresentar uma relacdo de medicamentos
essenciais em 1977, 2%

Em 08 de julho de 1975, o Ministério da Previdéncia e Acdo Social, na época
responsavel pelos cuidados da area de saude no Brasil, através da Portaria n° 233,
lancou a padronizacdo dos medicamentos essenciais sob a denominacdo Relagédo

Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Esta relacdo é feita por uma

comissdo técnica multidisciplinar, com a participagdo da maioria das universidades
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204 O Relatério da OMS, de 2000, apontou 156 paises como possuidores de uma lista de medicamentos

essenciais e 106 com uma politica estatal de medicamentos.

205 para uma verificagdo mais detalhada da evolugéo histérica da Politica Nacional de Medicamentos, ver

SILVA, Regina Célia dos Santos. Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia farmacéutica
Brasil. Rio de Janeiro: Fundagdo Oswaldo Cruz/Escola Nacional de Sadde, 2000. (Dissertacao
Mestrado em Saide Publica).

206 SILVA, Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia farmacéutica no Brasil, p. 86.
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federais brasileira, a Associacdo Médica brasileira, Conselho Federal de Farmacia e
os Conselhos Nacionais de Secretarios Municipais e Estaduais de Saude, entre outros.

As politicas de elaboragdo da RENAME séo focadas no conceito de medicamento
essencial, que, segundo a Organizacdo Mundial de Salde, sdo aqueles que
“satisfazem as necessidades de salde prioritarias da populacdo, os quais devem estar
acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada, a todos os segmentos da
sociedade”.?%” (traducéo livre).

A partir de 1975, a RENAME tem sido revisada frequentemente, sendo a ultima
em 2008. Nesta revisdo, a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo da
RENAME - COMARE - recomendou que a RENAME seja amplamente
disseminada em todos os niveis de gestdo publica de salde, com a finalidade de
atingir o maior nimero possivel de prescritores, servigos e gestores de saude, além de

organismos profissionais e a academia.

A COMARE salientou que

Importante é haver a¢fes que harmonizem a Rename as listas estaduais,
municipais, hospitalares, guias e protocolos clinicos. A adesdo dos
profissionais a prescrever tais medicamentos é fundamental para que se
estabeleca a implementacdo da lista, facilitando a gestdo da Assisténcia
Farmacéutica. O desafio que se propde € a apropriacdo das decisGes
baseadas em evidéncias clinicas, considerando os recursos disponiveis e
as necessidades da populagdo, como critério fundamental utilizado na
selecdo destes medicamentos que deve ser entendido por todos os
profissionais que lidam com a satide no Brasil.2®

Em 30 de outubro de 1998, através da Portaria n° 3916,% foi lancada a Politica

Nacional de Medicamentos. O documento foi produzido a partir de uma série de

27 WHO (World Health Organization), 1993a. Forty Sixth World Health Assembly. International
Nonproprietary Names for Pharmaceutical Prepaations. Report by the Director-General. Geneva: WHO,
Provisional Agenda. (Mimeo.)

298 Disponivel em www.salde.gov.br.

29 Disponivel em www.salde.gov.br.
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discussOes e sugestdes a sociedade e aprovado pela Comissao Intergestora Tripartite
(CIT) e o Conselho Nacional de Satde (CNS).**

Na sua introducdo, afirma que o propdsito principal da Politica Nacional de
Medicamentos “¢ o de garantir a necessaria seguranga, eficicia e qualidade dos
medicamentos, a promocdo do uso racional e o acesso da populagdo a aqueles
considerados essenciais”. Reafirma as bases, principios e diretrizes do Sistema Unico
de Saude e aponta que a sua implementacdo exigira programas e atividades
especificas nas esferas federal, estadual e municipal.

Entre as justificativas para a implantacio de uma Politica Nacional de
Medicamentos € apontada a desarticulagdo da assisténcia farmacéutica no ambito do

servico de saude.

Em decorréncia, observa-se, por exemplo, a falta de prioridades na
adocdo, pelo profissional médico, de produtos padronizados, constantes da
Relaco Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME). Some-se a
isso a irregularidade no abastecimento de medicamentos, no nivel
ambulatorial, o que diminui, em grande parte, a eficicia das acles
governamentais no setor sadde.”*!

O wuso irracional e desnecessario de medicamentos e a cultura de
automedicacdo presentes na sociedade brasileira sdo fatores de aumentam a demanda
por medicamentos. Um processo educativo, tanto para a equipe de salde quanto para

0 usuario, faz-se necessério para fomentar o uso racional dos medicamentos.**2

A produgdo e a venda de medicamentos devem enquadrar-se em um
conjunto de leis, regulamentos e outros instrumentos legais direcionados
para garantir a eficicia, a seguranca e a qualidade dos produtos, além dos
aspectos atinentes a custos e precos de venda, em defesa do consumidor e
dos programas de subsidios institucionais, tais como de compras de
medicamentos, reembolsos especiais e planos de satide.?**
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219 0 Sistema Unico de Sadde (SUS) é submetido a um intenso controle social, envolvendo os conselhos
de salde nas vérias esferas de governo, prevista na lei n 8.142/90, e tem uma politica submetida a um
processo de pactuacdo, envolvendo a Comissdo Intergestora Tripartite (CIT), a nivel federal (Unido,
Estados e Municipios) e Comissdes Intergestoras Bipartites (CIB) , envolvendo Estados e Municipios em
cada unidade da federacédo. Estas comissdes nao deliberam por critério de maioria, mas sim por consenso.

21 portaria 3916. Disponivel em www.saude.gov.br
212 portaria 3916. Disponivel em www.saude.gov.br
23 portaria 3916. Disponivel em www.saude.gov.br
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O tamanho do mercado farmacéutico brasileiro, apontado como um dos cinco

maiores do mundo,é também um fator citado como importante para a necessidade de

um controle sobre a seguranca, eficicia e qualidade dos produtos colocados a

disposicao da populagéo brasileira, visando o uso racional dos medicamentos.

Oito sdo as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos:?**

N RwWNE

Estas diretrizes

Adocéo de relacdo de medicamentos essenciais;
Regulamentacgdo sanitaria dos medicamentos;

Reorientacdo da assisténcia farmacéutica;

Promocao do uso racional de medicamentos;

Desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

Promocao da producéo de medicamentos;

Garantia de seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos;
Desenvolvimento e capacitagdo de recursos humanos.

[...] comportam um conjunto de prioridades que configuram as bases para
0 alcance do propdsito desta Politica, bem como para a implementacdo
das diferentes ac6es indispensaveis ao seu efetivo cumprimento.?*

As prioridades da Politica Nacional de Satde sao: **°

1. Revisdo permanente da RENAME;

2. Assisténcia farmaceéutica;

3. Promogdo do uso racional de medicamentos;

a) Campanhas educativas;

b) Registro e uso de medicamentos genéricos;

c) Formulério terapéutico nacional;

d) Farmacoepidemiologia e farmacovigilancia;

e) Recursos humanos.

4. Organizacao das atividades de vigilancia sanitaria de medicamentos;
a) Desenvolvimento e elaboracdo de procedimentos operacionais
sistematizados;

b) Treinamento de pessoal do sistema de vigilancia sanitaria;

c) Consolidacéo do sistema de informacdo e vigilancia sanitaria.

214 para maiores informacdes sobre detalhes das diretrizes, ver Portaria n° 3.916, de 30 de outubro de
1998, do Ministério da Saude. Disponivel em www.saude.gov.br

215 portaria 3916. Disponivel em www.saude.gov.br

216 para maiores informag@es sobre detalhes sobre as prioridades da Politica Nacional de Sadde, ver
Portaria n® 3916, de 30 de outubro de 1998, do Ministério da Satde. Disponivel em www.saude.gov.br
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O crescente aumento do conhecimento cientifico e a evolugdo tecnoldgica tém
produzido avangos significativos na terapéutica das doengas e provocado a
diminuicdo da mortalidade, aumento da perspectiva de vida e a erradicacdo de
determinadas enfermidades.

Numerosas doencas subsistem, no entanto, sem meios adequados para a sua
prevencdo, diagndstico e tratamento. Algumas dessas doencas tém uma prevaléncia
muito alta e sdo bem conhecidas, como determinados tipos de cancer. Outras séo
doengas raras, que afetam um grupo pequeno de pessoas. Foram identificadas
aproximadamente 5.000 doengas do segundo tipo. Os medicamentos utilizados no
tratamento destas enfermidades tém sido chamados de “medicamentos 6rféos”. %’

A terminologia medicamentos orfdos foi usada inicialmente em 1968,
referindo-se as drogas potencialmente Uteis, mas ndo disponiveis no mercado — por
varias razles, entre as quais, dificuldades de produgdo e um numero pequeno de

doentes a serem tratados, tornando-se uma exploracdo economicamente nao

lucrativa.?®

Geralmente sdo utilizados dois critérios para a atribuicdo do status de
medicamento 6rfdo, um de carater epidemiol6gico (prevaléncia ou
incidéncia da doenca em questdo numa dada populacéo) e outro de carater
econdmico (presuncdo de ndo rentabilidade do medicamento destinado a
terapéutica da doenca em questdo). Estes critérios ndo sdo
necessariamente exclusivos, portanto, podem ser associados.?*

0

Segundo a Comissdo Européia,®® os critérios epidemiolégicos®* sdo

vantajosos por permitir uma avaliagdo mais objetiva do que os critérios econdmicos.

217 A palavra “6rfao” referia-se, inicialmente, na literatura médica, ao uso de medicamentos de adultos em

criancas. (BASARA; MONTAGNE, 1994). Para outras informagdes sobre medicamentos 6rféos, ver
SILVA, Regina Célia dos Santos. Medicamentos excepcionais no &mbito da assisténcia farmacéutica no
Brasil. Rio de Janeiro: fundagdo Oswaldo Cruz, 2000 (Dissertagdo de Mestrado em Salde Publica).

8 CHIRAC, P., TROUILLER, P., PINEL, J. & PECOUL, B., 1999. Access to Essential Medicines
Campaign. Dossier Medicines. Médicins Sans Frontieres, 2.

29 5ILVA, Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia farmacéutica no Brasil.

220 SILVA, Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia farmacéutica no Brasil, p. 18.

221 «“Na Europa é considerada como baixa uma prevaléncia em toda a populagio comunitaria inferior a 5
por 10.000. Importante destacar que esta prevaléncia é inferior a utilizada nos Estados Unidos



Prever a rentabilidade de um investimento efetuado no desenvolvimento de uma nova
droga, anos antes da sua comercializacdo, é dificil e comporta muita especulacéo.

Os Estados Unidos adotou, inicialmente, o critério econémico, alterando em
1984 para o epidemioldgico.

No Brasil, o conceito de medicamento 6rfdo ndo prosperou e o programa que
contempla a sua dispensacéo é o de “medicamentos excepcionais”.

O conceito de medicamento excepcional aceito provéem da Portaria
MPAS/MS/MEC n° 03, de 15 de dezembro de 1982.%%2 Segundo esse documento sdo

denominados medicamentos excepcionais:

[...] os medicamentos cuja aquisi¢cdo, governamental, é feita em caso
excepcional, individual e com recursos financeiros independentes
daqueles destinados aos medicamentos da RENAME, utilizando critério
especial de dispensagéo.

A historia do fornecimento de medicamentos excepcionais, pelo governo
brasileiro, estd intimamente ligada & criacdo da CEME,** em 1971, que passa a
coordenar a politica de assisténcia farmacéutica governamental. O regulamento da
CEME prevé manutencdo de estoques de medicamentos importados e utilizados em
doencas de rara incidéncia. A partir da Portaria n° 233/75, do MS/GM,?** fica
estabelecida a responsabilidade da CEME na aquisicdo e distribuicdo dos
medicamentos utilizados pela rede oficial e permitem a aquisicdo de produtos fora da
padronizacdo, quando houver justificativa, inclusive medicamentos que

posteriormente serdo reconhecidos como medicamentos excepcionais.
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(equivalente a 7,5 por 10.000) e ligeiramente superior a utilizada no Japdo (equivalente a 4 por 10.000).

prevaléncia ¢ determinada de forma que os medicamentos destinados a prevencdo ou tratamento
doencas muito freqiientes no terceiro mundo (como doencas tropicais), mas pouco frequente
Comunidade, sejam igualmente contempladas” (European Commission, 1998).

222 Disponivel em www.saude.gov.br

223 A CEME foi extinta em 1997.

224 Disponivel em www.saude.gov.br
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Entre os novos medicamentos, posteriormente denominados de medicamentos
excepcionais, destacam-se inicialmente a sulfasalazina, o ferro coloidal e o horménio
do crescimento.

Em 15 de dezembro de 1982, a Portaria n° 03, dos MPAS/MS/MEC, passa a
regulamentar e estabelecer a RENAME como definidora dos produtos farmacéuticos
prioritarios para 0 tratamento das doencas prevalentes na populagdo brasileira e dé a
CEME a competéncia para atualizar periodicamente a Relagdo Nacional de
Medicamentos (RENAME).

O item 3 e os subitens 3.2 e 3.3 da Portaria n°® 03 abrem a exce¢do de

aquisicdo de medicamentos ndo constantes da RENAME:

3.2 — Em carater excepcional, os servicos prestadores de assisténcia
médica farmacéutica poderdo adquirir e utilizar medicamentos nao
constantes da RENAME, quando a natureza ou gravidade da doenca e as
condicBes peculiares do paciente exigirem e desde que ndo haja, na
RENAME, medicamento substitutivo aplicavel ao caso.

3.3 — A prescrigdo excepcional de que trata o subitem 3.2 sera
obrigatoriamente objeto de justificativa, a ser apresentada, por escrito,
pelo médico assistente do caso, homologada, a posteriori, pelo 6rgao de
auditoria médica da instituicdo prestadora do atendimento.

O financiamento e o gerenciamento dos medicamentos excepcionais era
originalmente responsabilidade do INAMPS, sendo a aquisicdo e a prestagdo de
contas feitas pelas unidades, através de notas fiscais de compras.?® (Em 1990, houve
a passagem do INAMPS?® do Ministério da Previdéncia Social (MPS) para o
Ministério da Saude (MS) e se iniciou um processo de descentralizacdo da assisténcia
farmacéutica para os Estados.

A partir desse momento, o Ministério da Salde passou a definir os

medicamentos a serem contemplados pelo Programa Nacional de Medicamentos

225 CONASS — Documenta n° 3 (Para entender a gestdo do programa de medicamentos de dispensacio em
carater excepcional). Brasilia: CONASS, 2004. p 14.

226 «A partir de 1991, as atividades de assisténcia farmacéutica desenvolvidas pelo INAMPS foram
extintas, entre elas o gerenciamento dos medicamentos ‘excepcionais’”. (CONASS, documenta 3, p. 14).



Excepcionais, “tendo sido abrangidos pelo mesmo aqueles medicamentos de elevado
valor unitario ou que, pela duracdo do tratamento, tornam-se excessivamente caros”.
(CONASS documenta; 3: 14). Em 1993, um programa nacional formal de
medicamentos excepcionais foi criado no Brasil pelo Ministério da Saude, através da
Portaria n® 142, com a incluséo de 15 substancias ativas.

Em 1994, uma nova Portaria (SAS/MS 133??") incluiu na ficha de Cadastro
Ambulatorial o servico de farmacia. Também nesta época, alguns grupos de pacientes
portadores de doengas sem cobertura terapéutica pelo SUS, através de medicamentos,
comecaram a mobilizar-se. Um dos primeiros grupos organizados foi o de portadores
da doencga de gaucher. A alglucerase (para tratamento da doenca de gaucher) foi
incluida em 1995 na relagcdo dos medicamentos excepcionais, que ja contava com 22
principios ativos e 33 apresentacdes. Em 1996, medicamentos necessarios para
terapia renal substitutiva (transplantes renais) foram padronizados e foi instituido um
sistema especial de Autorizacdo de Procedimentos de Alta Complexidade/Custo

(APAC). Segundo o Conass,

Um dos marcos mais importantes para administracdo dos medicamentos
de dispersacdo em carater excepcional ocorreu em novembro de 1996,
com a Portaria SAS/MS n°. 204, que estabeleceu medidas para maior
controle dos gastos e complementou a relacdo de medicamentos
“excepcionais”.228

A Portaria SAS/MS n°. 204%*° alterou os procedimentos burocréticos para
solicitacdo e prestacdo de contas dois entes da Federacdo e atualizou a relagéo de
medicamentos. A partir de entdo, varias Portarias se sucederam, alterando
procedimentos burocraticos e incluindo novos medicamentos na lista dos

medicamentos excepcionais.

227 Disponivel em www.saude.gov.br
228 CONASS,Documenta 3, p. 15.
22 Disponivel em www.saude.gov.br
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No final de 2001, o numero de medicamentos abrangidos pela tabela de
medicamentos excepcionais alcangou 41 substancias em 83 apresentacdes diferentes.
Em 2002, o programa incrementou significativamente, totalizando 92 medicamentos
ditos excepcionais e em 208 apresentacdes farmacéuticas, através da Portaria
GM/MS ne. 1.318,*° logo a seguir complementada pela Portaria SAS/MS ne. 921, do
mesmo ano, que inclufa 105 substancias ativas e 220 apresentacdes.?*! Até 2006, com
pequenas alteracdes esporadicas, com a inclusdo de novos medicamentos, prevaleceu
o disposto nessa Portaria.

Entre as questdes basicas definidas pelas Portarias que disciplinam a forma de
dispensacdo de medicamentos esta a relacdo das doencas a que estes medicamentos
sdo indicadas. Uma das questbes ndo resolvidas claramente era a do ente da
Federacdo responsavel pela atribui¢cdo do fornecimento, embora os pactos previssem
a Unido como principal responsavel. Uma nova Portaria GM/MS n°. 2.577, de 27 de
outubro de 2006,%*? decorrente dos Pactos pela Satide em Defesa do SUS e da Gestdo,
foi editada. Entre as alteracbes importantes, destaca-se a definicdo pela
responsabilidade das Secretarias Estaduais de Saude pela aquisicdo e dispensacdo dos

medicamentos excepcionais, com algumas excecoes.

25. A execucdo do Componente de Medicamentos de Dispensacdo
Excepcional é descentralizada aos gestores estaduais do SUS, sendo a
aquisicdo e a dispensagdo dos medicamentos de responsabilidade das
Secretarias Estaduais de Salde, salvo nos casos a seguir explicitados.
25.1. O Ministério da Salde e os gestores estaduais poderdo pactuar a
aquisicdo centralizada de medicamentos do CMDE nos casos em que a
analise indicar:
a) beneficio econdmico de centralizacdo, frente as condicfes do
mercado;
b) investimentos estratégicos do governo no desenvolvimento
tecnoldgico junto aos laboratdrios publicos proprios (ou oficiais); e

20 Disponivel em www.saude.gov.br
21 PROTOCOLOS Clinicos, p. 11-12.
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¢) no interesse da gestéo do sistema Unico de Saude, considerando
a capacidade e a logistica operacional e administrativa dos
gestores.?*

Em relagdo ao financiamento, a Portaria disciplina formas de relacionamentos
entre os entes pra possibilitar o atendimento ao cidaddo, mas deixa claro a quem

compete o financiamento.

29. O financiamento para aquisicdo dos medicamentos do Componente d
Medicamentos de Dispensacdo Excepcional é da responsabilidade do
Ministério da Salde e dos Estados, conforme pactuagdo na Comissao
Intergestores Tripartite.

A constituicdo dos Componentes de Medicamentos de Dispensagdo
Excepcional (CMDE) é caracterizada como uma estratégia da politica de assisténcia
farmacéutica e objetiva disponibilizar medicamentos no ambito do SUS para tratar
doencas, segundo alguns critérios: a baixa prevaléncia ou raridade e o alto custo pelo
tratamento, doencas ndo-responsivas a medicacdo comum e que necessitem outro
tratamento, com “alto custo”, ou tratamento de doencas inseridas na atencdo
especializada. A Portaria disciplina quais sdo esses medicamentos na época de sua

edicdo e que outros podem ser incluidos, segundo alguns critérios, entre 0s quais:

7. A inclusdo de novos medicamentos, a ampliacdo de cobertura ou de
outras necessidades identificadas internamente no &mbito do Componente,
a partir da solicitacdo de gestores, 6rgdos, instituices da area da saude e
outros da sociedade organizada, devera obedecer aos fluxos e critérios
estabelecidos pelo Ministério da Salde, em ato normativo especifico.

8. A avaliacdo quanto a incorporacgao de novos medicamentos ocorrera a
partir dos preceitos da Medicina Baseada em Evidéncias e devera
demonstrar a eficacia e seguranga do medicamento, além da vantagem
com relagdo a opgdo terapéutica ja disponibilizada (maior eficacia ou
seguranga ou menor custo) e/ou oferecer concorréncia dentro de um
mesmo subgrupo, como estratégia reguladora de mercado.

9. A inclusdo de novos medicamentos/apresentacBes, ampliacdo de
cobertura ou outras necessidades identificadas internamente ao Programa,
deverd ser respaldada pela publicagdo dos respectivos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas (PCDTs), do Ministério da Satde.?*

23 portaria GM/MS n°. 2.577, de 27 de outubro de 2006.
2% portaria GM/MS n°. 2.577, de 27 de outubro de 2006.
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Em relacéo a autorizacéo e o fornecimento de medicamentos de dispensagdo

excepcional, entre outras formalidades burocréticas, diz a Portaria:

11. O fornecimento de medicamentos devera obedecer aos critérios de
diagndstico, indicacdo e tratamento, inclusdo e exclusdo de pacientes,
esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
estabelecidos pelo Ministério da Salde para os medicamentos de
dispensacédo excepcional, de abrangéncia nacional.

11.1. Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados em
Consulta Publica pelo Ministério da Sadde devem ser observados pelas
Secretarias de Saude dos Estados e do Distrito Federal, na regulagdo da
dispensacdo dos medicamentos, desde que as indicacdes e os tratamentos
ja estejam cobertos pelo Componente de Medicamentos de Dispensacéo
Excepcional.

11.2. Os medicamentos integrantes do CMDE cujo Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas (PCDT) ndo tenha ainda sido estabelecido em
carater nacional pelo Ministério da Salde ou publicados em Consulta
Pablica, deverdo ser dispensados de acordo com critérios técnicos
definidos pela Secretaria da Salde dos Estados e do Distrito Federal, até a
edicéo do respectivo protocolo nacional.**®

E relevante perceber que, para aqueles medicamentos cobertos pelo

Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional, a Portaria exige dos

Estados e do Distrito Federal o seguimento dos Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas. Apenas nos casos em que os medicamentos sejam integrantes da

CMDE, mas cujo Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas ndo tenha sido

estabelecido em carater nacional pelo Ministério da Saude ou publicado em Consulta

Plblica, estes devem ser dispensados, de acordo com critérios das Secretarias

Estaduais de Saude e do Distrito Federal.

2.2 — Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas

83

O Dicionéario Houaiss, entre as diversas acep¢des que aceita para 0 verbete

“protocolo”, inclui:

2% portaria GM/MS n°. 2.577, de 27 de outubro de 2006.
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5. conjunto de normas reguladoras de atos publicos, esp. nos altos escaldes e
na diplomacia; cerimonial. 6. p. ext. caracteristica do que segue normas
rigidas de procedimento; formalidade, etiqueta (quebrar o p.).*®

O “Dicionario Médico Stedman” (2003) define “protocolo” como “um plano

detalhado e preciso para o estudo de um problema biomédico ou para um esquema de

tratamento”.2%’

O termo “clinico”, para Houaiss, entre outras acepg¢des, significa:

1. relativo a clinica ou ao tratamento médico dos doentes (afirmou que o
doente estava sob seus cuidados c.) 2. que se realiza junto ao leito do doente
(demonstracgdo c.) (licdo c.) 3. que pode ser colhido por observacdo direta
(diz-se de dado de uma doenga (um dado c. pode ser confirmado por exames
laboratoriais).?*®

Stedman define “clinico” da seguinte maneira:

1. relativo ao comportamento de um paciente ou a evolucdo da doenca. 2.
designa os sintomas e a evolucdo de uma doenga, distintos dos achados
laboratoriais de alteracfes laboratoriais. 3. relativo a clinica. [G. kline, leito
+_a|].239

Segundo Houaiss, “diretriz” é:

1. linha bésica que determina o tracado de uma estrada. 2. fig. esbogo, em
linhas gerais, de um plano, projeto etc.; diretiva (o presidente eleito tragou a
d. do seu governo) 3. fig. norma de procedimento, conduta etc.; diretiva. (...)
ETIM lat. tar. directrix, icis, linha diretriz, conjunto de principios e normas
de procedimento, regras de comportamento; var. graf. directriz.?*

r

Para Stedman, “diretriz” ¢ “uma marca na forma de uma linha que serve como

guia ou referéncia”.?**

“Terapéutico”, para Houaiss, significa:

26 HOUAISS; VILLAR, Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa, p. 2318-2319.

27 STEDMAN — Dicionério médico. 27. ed. Rio de Janeiro: Guanabara Koogan, 2003. p. 1302.
28 HOUAISS; VILLAR, Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa, p. 740.

29 STEDMAN - Dicionéario médico, p. 322.

0 HOUAISS; VILLAR, Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa, p. 1050.

1 STEDMAN — Dicionério médico, p. 451.
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1. relativo a terapéutica (tratamento t.) 2. que tem propriedades medicinais,
curativas (produto t.). ETIM gr. therapeutikds, e, no, que se refere ao cuidado
e tratamento de doencas.?*?

De acordo com o Diciondrio Médico Stedman, “terapéutico” pode ser

conceituado como:

[...] relativo a terapéutica ou o tratamento ou cura de um distarbio ou doenca;
(...) o ramo prético da medicina relacionado a tratamento de doenca ou
distarbio.?*

O Ministério da Saude vém, nos ultimos anos, editando portarias com Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para o diagndstico e o tratamento de doencgas. A
assisténcia farmacéutica a populacdo € uma das areas que tem recebido especial
atencdo, tendo em vista que em muitas situacbes o medicamento € o elemento essencial
no processo de tratamento. Diversos protocolos, delineando diretrizes terapéuticas sobre
a dispensa adequada de medicamentos para doencgas especificas, tém sido publicados.

Protocolos Clinicos sdo um

Conjunto de diretrizes, de estratégias, de critérios e de pautas, provenientes
de uma revisdo sistemdtica da evidéncia cientifica disponivel e de uma
avaliag8o profissional, apresentado de maneira estruturada e elaborado com o
objetivo de ajudar os profissionais de salide e os pacientes em suas decisdes.
Nota: nos protocolos clinicos, sdo estabelecidos claramente os critérios de
diagnostico de cada doenga, o tratamento preconizado, com os medicamentos
disponiveis nas respectivas doses corretas, os mecanismos de controle, o
acompanhamento e a verificagdo de resultados e a racionalizagdo da
prescricéo e do fornecimento dos medicamentos.**

E uma érea de grandes problemas e dificuldades. A pesquisa médica — e a sua
conseqiente evolucdo tecnoldgica — tém produzido drogas cada vez mais eficientes, mas
gue possuem um custo muito elevado para o consumidor. O enorme desequilibrio socio-

econbmico do Pais acarreta uma grande disparidade no acesso a esses medicamentos

2 HOUAISS; VILLAR, Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa, p. 2699.

3 STEDMAN — Dicionério médico, p. 1621.

244 BRASIL. Glossario tematico: economia da satde. 2. ed. Brasilia: Editora do Ministério da Saude,
2007. p. 43-44.
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pela populagdo. Os mais pobres, sem a intervencdo do Estado, ndo conseguem utilizar
estas drogas.

Neste contexto, diversos programas de distribuicdo de medicamentos, que estéo
sendo implementados pelas vérias esferas do governo, estdo acompanhados de um
Protocolo Clinico informando a “forma correta” de prescri¢io de cada droga.?”®> Dentre
estes programas insere-se o chamado Programa de Medicamentos Excepcionais,
formulado pelo Ministério da Saude. Seu objetivo é, segundo os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (2002), distribuir aqueles medicamentos de elevado “valor
unitério, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para
serem suportados pela populagdo”.?*

Entre os argumentos que o Ministério da Salde utilizou para justificar a
formulacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas estdo as politicas de
promocdo do acesso a medicamentos, que sdo de realizagdo progressiva e que mesmo
que esse acesso configure um direito social, ele “sempre é confrontado por demandas
multiplas e crescentes, em face de restricSes operacionais e orcamentarias”.?*’

Outro argumento apontado pelos técnicos do Ministério da Saude, justificando a
necessidade dos Protocolos é que os medicamentos, a0 mesmo tempo que sao
importantes insumos no processo de atencdo a salde, representam um fator de risco
quando utilizados inadequadamente. “N&o se trata, portanto, de promover o0 acesso a
qualquer medicamento ou de qualquer forma, mas, sim, de promover o uso racional e

sequro desses produtos”.®*® O objetivo do Estado deve contemplar medidas que

assegurem a oferta adequada de medicamentos quantitativa e qualitativamente.

5 O Ministério da Salde edita Portarias para o tratamento especifico de cada doenca. Em 2002,
compilou diversas destas Portarias e editou o livio BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas:
medicamentos excepcionais. Brasilia: Ministério da Satde, 2002.

246 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais, p. 11.

T BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais, p. 13.

248 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais.
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Nos dias atuais, a compreensdo de que a boa pesquisa médica ndo se transforma
imediatamente em boa pratica clinica, tem ganhado énfase. Existe um longo caminho
entre a descoberta cientifica e o real beneficio aos pacientes. E crescente, também, a
preocupacdo por parte da comunidade cientifica, e dos editores das principais revistas
médicas do mundo, sobre a vinculagdo dos autores dos trabalhos cientificos e a
manipulacdo imposta pelos grandes financiadores (geralmente, laboratorios
farmacéuticos) no planejamento dos estudos e na publicacéo dos textos.?*® Um editorial
de qualquer revista médica importante € um poderoso agente de convencimento do
meédico. Segundo Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, os editoriais séo
curtos e de leitura facil e avalizam a tomada de decisdo pelo médico, exigindo pouco ou
nenhum conhecimento de epidemiologia e de outros métodos quantitativos para uma
|.250

avaliacdo critica do trabalho origina

De acordo com o Ministério da Saude, os Protocolos tém a finalidade de

[...] estabelecer claramente os critérios de diagndstico de cada doenga, 0
tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis nas respectivas
doses corretas, 0s mecanismos de controle, o acompanhamento e a
verificacdo de resultados, e a racionalizagéo da prescri¢do e do fornecimento
dos medicamentos. Observando ética e tecnicamente a prescrigdo médica, 0s
Protocolos tém, também, o objetivo de criar mecanismos para a garantia da
prescricdo segura e eficaz.™*

Os Protocolos integram-se a0 movimento internacional da Medicina Baseada em

2

Evidéncias,®? e foram formatados a partir de um amplo debate com o auxilio da

9 Um grupo de editores elaborou, recentemente, um verdadeiro manual de boa prética de pesquisa
clinica e de publicagdo. Em 24 de outubro de 2002, abriu-se uma grande discussdo internacional no jornal
New England Journal of Medicine sobre o tema da submissdo académica e intelectual de numerosas
instituicdes em todo o mundo.

20 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais

21 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais.

22 Os fundamentos da Medicina baseada em evidéncias (MBE) sdo basicamente a critica ao
conhecimento e valorizagdo do melhor disponivel a ser oferecido ao paciente, segundo preceitos
alicercados em pesquisas consistentes, de preferéncia pesquisas clinicas, sendo essas evidencias
graduadas pelo delineamento da pesquisa. O processo da MBE reduz as taxas de incerteza e de condutas
aleatdrias na clinica, tornando a pratica do médico mais segura e custo-efetiva, isto €, a MBE se propde a
reduzir as taxas de erros e aumentar a qualidade do atendimento. Para maiores informacfes sobre a
Medicina Baseada em Evidéncias, ver DRUMMOND, José Paulo; SILVA, Eliézer; COUTINHO, Maério.
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comunidade cientifica e de varios agentes do processo, incorporando conceitos e
definicOes atuais de Atencdo Farmacéutica.

O processo envolveu uma equipe de trabalho, que contou com médicos,
professores universitarios com formagdo em farmacologia clinica e epidemiologia,
farmacéuticos e servico de apoio. Segundo Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, “a necessidade de revisao da literatura para criacdo dos Protocolos exigiu
da equipe técnica capacidade de leitura critica e dedicacéo extremas”.”>® Relatam que
apoiaram este trabalho a Organizacdo Pan-Americana de Saude (OPAS), o Conselho
Nacional de Secretarios de Salde (CONASS), os Coordenadores de Assisténcia
Farmacéutica dos Estados, o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (HCPA), o Centro de
Estudos e Pesquisa em Saude Coletiva (CEPESC), do Rio de Janeiro, diversas
Sociedades Meédicas, médicos, gestores de saude, usuarios do SUS e a industria
farmacéutica.

Cada Protocolo publicado seguiu um longo e laborioso processo de construcgéo.
Um texto béasico foi elaborado pela equipe constituida pelo Ministério da Saude e
submetido, a seguir, a analise de médicos consultores. A versao reavaliada foi discutida
pela Comissdo de Assessoria Farmacéutica da Secretaria de Assisténcia a Saide com 0s
técnicos das Secretarias Estaduais de Saude, sendo entdo publicada no Diério Oficial da
Unido, em consulta pablica nacional por um periodo de pelo menos 60 (sessenta) dias.
De acordo com os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, estas consultas
publicas foram um verdadeiro sucesso, promovendo ampla discussdo de cada Protocolo
e possibilitando a participacdo, dentre outros, da comunidade tecno-cientifica

universitaria, sociedades medicas e profissionais de saude, de gestores do Sistema Unico

Medicina baseada em evidéncias: novo paradigma assistencial e pedagégico. 2. ed. Sdo Paulo: Atheneu,
2002; e GOMES, Marleide da Mota. Medicina baseada em evidéncias: principios e praticas. Rio de
Janeiro: Reichmann & Affonso Editores, 2001.

3 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais.
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de Saude (SUS), de usuérios e da industria farmacéutica.”>* Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas afirmam que uma atencdo especial foi dada as sugestes
apresentadas pelos usuarios do SUS.

Concluido o periodo de consulta publica, a Secretaria de Assisténcia a Saude
procedeu a uma re-edicdo dos textos, incorporando as sugestfes fundamentadas na
literatura cientifica e descartando aquelas sem a devida fundamentagdo ou com
perspectiva comercial.

O passo seguinte foi a publicagdo dos Protocolos sob forma de portaria da
Secretaria de Assisténcia a Satde no Diério Oficial da Unido.

O Poder Judiciario ndo tem considerado, ao tomar suas decisdes, na maior parte
das vezes, essas normas.

Vejamos o protocolo estabelecido para o tratamento da Hepatite C, editado em
2002, como um exemplo para compreensdo dos critérios para a utilizacdo, ou nao, de
um determinado medicamento no tratamento de uma doenca especifica.

Critérios de inclusdo.?®®

Critérios Gerais

Serdo incluidos aqueles pacientes que possuam todas as seguintes
caracteristicas:

a) ser portador de HCV - detec¢do por tecnologia biomolecular de &cido
ribonucléico (teste qualitativo) positiva;

b) apresentar transaminase acima de uma vez e meia o limite superior da
normalidade, em pelo menos trés determina¢es com intervalo minimo de um
més entre elas, sendo pelo menos uma delas nos Gltimos seis meses;

c) ter realizado, nos Ultimos 24 meses, bidpsia hepatica em que tenha sido
evidenciada atividade necro-inflamatéria de moderada a intensa (maior ou
igual a A2 pela classificacdo Metavir ou atividade portal ou peri-septal grau
dois da classificacdo da Sociedade Brasileira de Patologia) e/ou presenca de
fibrose de moderada a intensa (maior ou igual a F1 pelas classificacfes
Metavir ou Sociedade Brasileira de Patologia);

d) terentre 12 e 70 anos;

e) ter contagem de plaquetas acima de 50.000/mm? e de neutréfilos acima de
1.500/mmg.

24 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais. Brasilia:
Ministério da Saude, 2002.
5 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais, p. 433
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Critérios de Inclusdo para Tratamento com Interferon Alfa Peguilado

Os pacientes poderao ser candidatos ao tratamento com interferon peguilado
se estiverem enquadrados, nos dois primeiros critérios gerais acima e nos
seguintes critérios:

a) ser portador do virus da Hepatite C do genétipo 1, segundo exame de
reacdo em cadeia da polimerase com genotipagem;

b) ter bidpsia hepatica nos Ultimos 24 meses com fibrose septal (maior ou
igual a F2 pelas classificacfes Metavir ou Sociedade Brasileira de Patologia);
c) terentre 18 e 70 anos;

d) ter contagem de plaquetas acima de 75.000/mm?3 para cirréticos e de
90.000/mm3 para ndo cirréticos e de neutrdfilos acima de 1.500/mm3,

Critérios de exclusdo.?®

Né&o deverdo ser incluidos no Protocolo de Tratamento nem com interferon
alfa nem com interferon peguilado pacientes com as seguintes condigdes:

a) tratamento prévio com interferon alfa associado a ribavirina;

b) tratamento prévio com interferon peguilado (associado ou ndo com
ribavirina);

c) tratamento prévio com interferon alfa em monoterapia, sem resposta
virol6gica ou bioquimica ao tratamento;

d) consumo abusivo de alcool nos ultimos seis meses;

e) consumo regular de drogas ilicitas (se 0 paciente estiver em tratamento
para dependéncia quimica com boa adesdo, o tratamento para hepatite C
podera ser considerado);

f) pacientes transplantados (o tratamento do HCV em pacientes
transplantados hepéticos deve ser considerado experimental e sé realizado no
ambito de protocolos de pesquisa);

g) hepatopatia descompensada;

h) cardiopatia grave;

i) doenga da tiredide descompensada;

j) neoplasias;

k) diabete melito tipo 1 de dificil controle ou descompensada;

1) convulsBes ndo controladas;

m) imunodeficiéncias primarias;

n) homens e mulheres sem adequado controle contraceptivo;

0) gravidez (3-HCG positivo);

p) ndo concordancia com os termos do Consentimento Informado.?’

Em 28 de setembro de 2007, o Ministério da Salde editou uma nova portaria
dispondo sobre o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para a hepatite viral C,
com o objetivo de atualizar o referido tratamento, baseado em novas evidéncias

clinicas.?®

56 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais, p. 433-434.

%7 BRASIL. Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas: medicamentos excepcionais, p. 433-434 e
seguintes.

28 E 0 seguinte o texto da Ementa da Portaria n.° 34, de 28 de setembro de 2007: “Considerando a
necessidade de restabelecer Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento da Hepatite
Viral Cronica C (HCV), que contenha critérios de diagndstico e tratamento, observando ética e



91

A nova portaria modificou parcialmente os critérios de inclusdo e exclusdo do
Protocolo de Tratamento e estabeleceu para a hepatite viral aguda C um Protocolo

Clinico especifico.?*®

Vejamos 0s novos critérios de inclusio e exclusdo:?®°

3. Critérios de inclusdo no protocolo do tratamento

3.1. Critérios Gerais de Inclusdo

Serdo incluidos no Protocolo de Tratamento aqueles pacientes que possuam
as seguintes caracteristicas:

3.1.1. Hepatite Viral Aguda C

a) Critérios diagnosticos para Hepatite aguda pelo HCV:

a.1. Soroconversdo anti-HCV documentada, em paciente com quadro clinico
de Hepatite Aguda (paciente que no inicio dos sintomas apresenta anti-HVC
negativo e que converte para anti-HCV positivo na segunda dosagem —
realizada com intervalo de 90 dias); e

a.2. Quadro laboratorial de anti-HCV negativo com deteccdo de HCV-RNA
por biologia molecular (qualitativo), realizado por volta de 90 dias ap6s o
inicio dos sintomas ou da data de exposicéo, quando esta for conhecida em
paciente com histdrico de exposic¢ao potencial ao virus da hepatite (HCV).

b) A bidpsia hepética sé é justificada, nesta situacdo, em casos de dividas
diagndsticas.

3.1.2. Hepatite Viral Croénica C

a) ser portador do HCV — Detec¢do do HCV-RNA por biologia molecular
(qualitativo);

b) ter realizado, nos ultimos 24 meses, bidpsia hepéatica onde tenham sido
evidenciadas as seguintes caracteristicas:

b.1. Atividade necro-inflamatéria de moderada a intensa (maior ou igual a A2
pela classificacdo Metavir ou atividade portal ou Peri-septal grau 2 ou maior
pela classificacdo da Sociedade Brasileira de Patologia) e/ou;

b.2. Presenca de fibrose de moderada a intensa (maior ou igual a F2 pelas
classificacdes Metavir ou Sociedade Brasileira de Patologia);

c) ter entre 12 e 70 anos; e

d) ter contagem de plaquetas acima de 50.000/mm3 e de neutréfilos acima de
1.500/mma3.

3.2. Critérios de Inclusdo para Tratamento com Interferon Alfa Peguilado

Os pacientes poderdo ser candidatos ao tratamento com interferon peguilado
se estiverem enquadrados, além dos critérios gerais mencionados nas alineas
“a+b” do subitem 3.1.2, os seguintes critérios:

a) ser portador do virus da hepatite C do gendtipo 1, utilizando-se técnicas de
biologia molecular para detec¢do e posterior caracterizagdo genotipica do
HCV; e

d) ter contagem de plaquetas acima de 75.000/mmma3.

4. Critérios de Exclusédo no protocolo de tratamento

tecnicamente a prescricdo médica; que racionalize a dispensagcdo dos medicamentos preconizados para o
tratamento da doenca; que regulamente suas indicacdes e seus esquemas terapéuticos e estabeleca
mecanismos de acompanhamento de uso e de avaliacdo de resultados, visando garantir assim a prescricdo
segura e eficaz; e Considerando a 32 e a 42 reunido do Comité Assessor do Programa Nacional para o
Controle e a Prevencdo das Hepatites Virais — PNHV, ocorrida nos dias 24 e 25 de agosto de 2004, e nos
dias 14 e 15 de margo de 2006, que promoveu ampla revisdo dos aspectos técnicos, sob a Gtica da
medicina baseada em evidéncia cientifica, resolve:”

9 A portaria anterior estabelecia protocolo apenas para a hepatite viral cronica C.

20 portaria n.° 34, de 28 de setembro de 2007. Disponivel em www.saude.gov.br.
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N&o deverdo ser incluidos no Protocolo de Tratamento, tanto com interferon-
alfa como também com interferon peguilado, pacientes com as seguintes
caracteristicas:

a) tratamento prévio com interferon peguilado (associado ou ndo a
Ribavirina);

b) consumo abusivo de alcool nos ultimos 6 meses;

c) hepatopatia descompensada;

d) cardiopatia grave;

e) doenca da tiredide descompensada;

f) neoplasias;

g) diabete melito tipo 1 de dificil controle ou descompensada;

h) convulsdes ndo controladas;

i) imunodeficiéncias primarias;

j) homens e mulheres sem adequado controle contraceptivo;

K) gravidez (beta-HcG positivo; e

I) ndo concordancia com o Termo de Responsabilidade.

O tratamento do HCV em transplantado sera tema de discussdes nas reunides
do Comité Assessor do PNHV e seguird para posterior regulamentacéo.

Como ¢ possivel observar no Protocolo, os critérios de exclusdo para o uso de
Interferon sdo muitos. Percebe-se também que um dos critérios para inclusdo e
tratamento com Interferon alfa-peguilado é o individuo ser portador do virus da hepatite
C, do gendtipo 1, determinado pela reacdo em cadeia da polimerase. O tratamento com
Interferon alfa-peguilado tem um custo cerca de trinta vezes maior do que o Interferon
alfa. Muitas decisdes judiciais tém determinado o fornecimento de Interferon aos
doentes, cujas caracteristicas nao se adéquam, segundo o Protocolo, ao tratamento com
estas drogas. Em muitos casos, a indicacdo € de Interferon alfa e a determinacéo judicial
manda fornecer Interferon alfa-peguilado a um custo de dez a quinze vezes maior. E
bem verdade que as decisdes sao embasadas em prescricbes médicas, mas muitas vezes

de n3o-especialistas.”®*

Estas decisbes comportam riscos, tanto do fornecimento de um medicamento
ndo indicado para o tratamento, como o do gasto desnecessario de recursos que

poderiam ser aplicados em outras situacgdes pelo governo.

%1 Estes argumentos, fornecidos pela Secretaria Estadual de Satde, esto inseridos na contestagdo a Agdo
Civil Publica 2004.72.00.014406-0.
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Schwartz, em O tratamento juridico do risco no direito a salde, aponta para a
hiper-complexidade da sociedade contemporédnea, eivada de incertezas e
indeterminagdes. Afirma que as novas tecnologias, que fornecem uma maior expectativa
de vida, trazem consigo uma série de conseqiiéncias. Um novo remédio descoberto pode
representar uma grande alternativa de lucro para uma empresa, uma perspectiva de
melhoria de salde para um grupo de pessoas € 0 risco inerente & novidade para essas
mesmas pessoas. Os sistemas de controle governamentais para as novas drogas
mostram-se falhos em paises com larga experiéncia e tradicdo nesta atividade, por
estarem sujeitos, caso do Brasil, por exemplo, a influéncia econémica e a corrupcéo, de
maneira geral. As decisdes médicas na prescri¢cdo de novas drogas envolvem riscos e
conflitos bioéticos. Estas decisdes tém sido freqlientemente transferidas para o Poder
Judiciério.

Segundo Schwartz, essas decisfes juridicas precisam ser construidas, quando for
0 caso, sob outras decisdes — que séo suas premissas. Sendo a Legislacdo o programa e
o elemento que fornecem os critérios para decisdo judicial. Esta avaliacdo ndo é uma
abordagem apenas positivista, mas representa um avanco, “visto que, na teoria dos
sistemas, a decisdo s6 pode ser dada com base no que ndo foi decidido (Nao-Direito), de
tal forma que o que antes restava encoberto agora reaparece nitidamente”.?2

O questionamento que se faz é se esses Protocolos, 2°* editados na forma de

4

portaria, devem ser considerados pelo Poder Judiciario® na emissdo de qualquer

decisdo.?®

%62 SCHWARTZ, O tratamento juridico do risco no direito & satde. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2004.

%3 As portarias sdo consideradas fontes formais do direito e leis no sentido amplo (ver capitulo A
hierarquia das leis).

264 Em relag&o ao argumento de que é dificil aos juizes terem o conhecimento de todas as Portarias, op6e-
se 0 fato de que a maioria delas estar publicadas em um Unico texto: Protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas: medicamentos excepcionais (Brasilia: Ministério da Saude, 2002). Além de serem
publicadas no Diario Oficial da Unido e serem acessiveis na Internet (www.saude.gov.br).
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No contexto deste debate, considerando que os Protocolos Clinicos sdo editados
pela Unido, faz-se necessario verificar a questdo do direito a salde em relagdo a

Federacéo brasileira.

2.3 — Saude e Federacéo

O Brasil é uma RepUblica Federativa e determinacdo constitucional da
organizagdo de um Sistema Unico de Sadde, descentralizado, e com comando Unico em
cada esfera de governo produziu uma estreita e necessaria relacdo entre estes dois
pontos: descentralizacéo e forma federativa de estado.”®®

A implantagdo de um novo modelo de assisténcia a satde, apds a Constituigdo
de 1988, na forma do Sistema Unico de Satde (SUS), integrado por vérios entes da
Federacdo, trouxe problemas na definicdo clara das responsabilidades. A competéncia
para legislar sobre o direito da saude, a responsabilidade da prestacdo e do
financiamento do setor sdo questdes que produzem um amplo debate, sem haver uma
explicitacdo precisa do que compete a quem. Neste contexto é importante fazer uma
analise do aspecto federativo brasileiro e a sua relacdo com o direito a satde.

O Brasil adotou um modelo de Estado Federativo ap6s a Proclamacdo da

Republica, em 1889. Esta forma de Estado federal foi mantida em todas as constitui¢cdes

265 Qutro argumento para que o Poder Judiciario considere as Portarias sobre Protocolos Clinicos ao
tomar a sua decisdo é o principio juridico lura novit cdria (regra assentada no pressuposto de que 0s
juizes conhecem o direito, ndo precisando, portanto, fazerem as partes a prova de sua existéncia [SIDOU,
2004]).

%66 NASCIMENTO, Paulo Roberto; ZIONI, Fabiola. Relacdes federativas no SUS: autonomia nas
relagdes intergovernamentais da CIB-SP. Revista de direito sanitario. n°2, v. 3. Sdo Paulo: LTr, junho
2002. p.11.
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posteriores, inclusive a atual, embora, segundo Silva,?®’ o federalismo das constituicées
de 1967 e da Emenda Constitucional de 1969 tenha sido apenas nominal.?*®

Entre as vérias caracteristicas de um Estado Federal estd a reparticdo de
competéncias entre a Unido e os Estados-membros. Os limites da reparticdo destas
competéncias (poderes) dependem da natureza e do tipo historico de federacéo.

Entre as principais mudangas relacionadas ao modelo federativo de Estado,
produzidas pela Constituicdo de 1988, esta o alargamento do raio de autonomia dos
municipios no quadro de organizagdo politica do Pais.

Bonavides considera que esta alteracdo resultou em uma autonomia municipal
com alcance e profundidade que torna o municipio indissociavel da esséncia do sistema
federativo. O novo modelo de Federac&o tem uma dimensdo trilateral: ***Unido, Estados
e Municipios.”™

A Lei Fundamental de 1988 possibilitou que cada municipio brasileiro tenha

uma Lei Organica especifica.?*

Anteriormente, uma Lei Organica uniforme
disciplinava a forma de regéncia dos municipios brasileiros.
Entre outros avancos significativos na ampliacdo da autonomia municipal e no

seu fortalecimento como ente da Federagdo, pode-se apontar a ampliacdo da

competéncia legislativa. O artigo 30 da Carta Republicana de 1988 diz:

Art. 30. Compete aos Municipios:
| — legislar sobre assuntos de interesse local;
Il — suplementar a legislacdo federal e a estadual no que couber;

%7 SILVA, Curso de direito constitucional positivo. 18. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2000. p. 103.

%68 Ressalte-se que o federalismo da Constituicdo de 1937, editada durante o governo Vargas, também era
fragil, com decisdes altamente centralizadas.

29 0 artigo 1° da constituicdo de 1988 inclui o Distrito Federal como integrante da Republica Federativa
do Brasil.

2/ BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 311-313.

2L Art. 29. O Municipio reger-se-a por lei orgénica, votada em dois turnos, com o intersticio minimo de
dez dias, e aprovada por dois ter¢cos dos membros da Camara Municipal, que a promulgard, atendidos o0s
principios estabelecidos nesta Constituicao, na Constituicdo do respectivo Estado e os seguintes preceitos

()
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A restrita capacidade legislativa dos Municipios nas Constitui¢cdes anteriores foi
ampliada, permitindo que nos casos em que haja predominancia de interesse do
Municipio em relacdo ao Estado e a Unido prevaleca a lei municipal. A possibilidade de
suplementacdo da lei federal e estadual, no que couber, ampliou em muito a
competéncia legislativa municipal.?"2

Os Estados brasileiros também tiveram ampliada a sua autonomia com a
Constituicdo de 1988.27% A reparticéo de competéncia, segundo Silva o ponto nuclear da
nocdo de Estado federal, ampliou as atribui¢Ges dos Estados. O leque de competéncias
comuns entre os varios entes da Federacdo e o de legislar concorrentemente entre a
Unido, os Estados e o Distrito Federal foi significativamente ampliado.””

A Constituicdo brasileira de 1988 optou por abandonar o federalismo dual
classico (Unido e Estados) incluindo um novo ente (Municipio) e por adotar uma nova
forma de fixar as competéncias de cada participante. Na teoria classica do federalismo
deve haver um limite preciso da competéncia de cada ente federado. A Constituicdo de

1988 instituiu um tipo de federalismo cooperativo,?”

onde o leque de atribuicGes
comuns e concorrentes é amplo.
Este federalismo cooperativo “introduziu a possibilidade de execugdo conjunta

das tarefas governamentais, admitindo, portanto, a participacdo de mais de uma esfera

2”2 BULOS, Constituicio Federal anotada, p. 594.

23 para um estudo mais detalhado do novo papel dos estados brasileiros e o alcance da competéncia de
suas constituicGes, ver FERRARI, Sérgio. Constituigdo estadual e federagdo. Rio de Janeiro: Lumen
Juris, 2003.

2% saliente-se, também, que a Constituicdo estabeleceu que, no ambito da legislagdo concorrente entre a
Unido, os Estados e o Distrito Federal, a Unido limitar-se-a a estabelecer normas gerais e 0s Estados tem
competéncia reservada para tudo que nao Ihe seja vedado pela Constituicao.

Art. 24. Compete & Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar concorrentemente sobre: (...)

§ 1° No ambito da legislacdo concorrente, a competéncia da Unido limitar-se-4 a estabelecer normas
gerais. (...)

Art. 25. Os Estados organizam-se e regem-se pelas Constituicdes e leis que adotarem, observados 0s
principios desta Constituicao.

§ 1° Séo reservados aos Estados as competéncias que ndo lhes sejam vedadas por esta Constitui¢do.(...)

275 Esta idéia de federalismo cooperativo tem origem no New Deal norte-americano, que aconteceu apds a
crise da Bolsa de Valores, em 1929. Para uma compreensdo da evolucdo do federalismo no direito
brasileiro, ver DALLARI, Dalmo de Abreu. O Estado Federal. Sdo Paulo: Atica, 1986; MELO, Osvaldo
Ferreira. Tendéncias do federalismo no Brasil. Floriandpolis: Lunardelli, 1975.
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politica nesse trabalho”.?”® A técnica legislativa da Constituicdo brasileira de 1988
privilegiou a competéncia comum no que se refere a execucdo das tarefas matérias
concretas, ndo excluindo da obrigacdo de cooperagdo qualquer ente federativo. Para

Dallari,

E fundamental notar que assim procedendo o constituinte afirmou a
responsabilidade da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios
pela execucdo das tarefas sociais que julgou essenciais a adequada ordem
soberana.?’’

Esse federalismo cooperativo, se por um lado permite mais agdes conjuntas e amplia o
leque de responsaveis pelo atendimento da populagdo nas vérias areas, ao tornar a
responsabilidade difusa cria dificuldades para identificar o responsavel pela acédo ou
omiss&o nos casos concretos.”’

O cidadéo, na procura de seu direito subjetivo a uma determinada prestacao
material, ndo consegue identificar claramente a que ente da federacdo deve reivindicar a
sua demanda e o Poder Judiciario, a quem deve determinar o atendimento da referida
prestacdo. O mais comum € que o requerente, quando demanda judicialmente, o faca
contra a Unido, os Estados e os Municipios conjuntamente. O juiz, ao deliberar,
geralmente ndo considera a legislacdo infraconstitucional e as normas infralegais que
atribuem a este ou aquele ente da Federacdo a responsabilidade pelo fornecimento do
medicamento.?’

Na tentativa de tentar evitar conflitos entre os responsaveis, a Constituicdo de

1988 previu no paragrafo Unico do artigo 23, a possibilidade de uma lei complementar.

Art. 23. E competéncia comum da Uni#o, dos Estados, do Distrito Federal e
dos Municipios: (...)

28 DALLARI, Sueli Giandolfi. Os estados brasileiros e o direito & sadde. Sdo Paulo: Hucitec, 1995. p.
39.

2T DALLARI, Os estados brasileiros e o direito a satde, p. 40.

28 DALLARI, Os estados brasileiros e o direito a satde, p 40.

29 \er Anexo V.
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Paragrafo Unico. Lei complementar fixara normas para a cooperacédo entre
a Unido e os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, tendo em vista o
equilibrio do desenvolvimento e do bem-estar em ambito nacional.

Esta norma ainda ndo foi editada.

Autores como Weichert entendem que, em fungdo da previséo constitucional de
um Sistema Unico de Saude, que deve prever a prestagdo de servicos de forma
otimizada e ordenada, ndo ha necessidade desta Lei Complementar para a explicitacdo
das competéncias de cada ente.

Segundo Weichert,

[...] a concretizagdo da competéncia material por cada ente deverd se dar em
conformidade com as regras préprias do SUS, afastando-se a aplicacdo do
paragrafo Gnico do artigo 23, que prevé a edigdo de lei complementar para
regular a cooperacdo entre a Unido, os Estados, o Distrito Federal e 0s
Municipios no desempenho das competéncias comuns. *°

Em relacdo & competéncia material para cuidar da salde, a Constituicdo, no Art.
23, atribui & Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios explicitamente

essa funcéo:

Il — cuidar da sa(de e assisténcia publica, da prote¢do e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia; (grifo acrescentado)

O Artigo 30, em relacdo a competéncia material municipal, diz:

Art. 30. Compete aos Municipios: (...)
VIl — prestar. Com a cooperacdo técnica e financeira da Unido e do Estado,
servico de atendimento a salde da populagéo;

Weichert considera este inciso do artigo 30 uma demasia, em funcao de existir a
previsdo genérica no artigo 23 da responsabilidade municipal para cuidar da saude,
embora ressalte que sendo a Constituicdo um texto normativo produzido em um

especial momento politico cabem normas®' de reforgo.?®?

280 WEICHERT, Marlon Alberto. Satde e federacdo na constituicio brasileira. Rio de Janeiro: Limen
Juris, 2004. p. 139.

281 Nao parece haver redundancia, pois este dispositivo explicita que o atendimento & populag&o, por
parte do municipio, deve receber cooperagdo técnica e financeira da Unido e dos Estados, o que tem
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Segundo Weichert,

Nesse contexto, a norma do artigo 30, inciso VII, reafirma e detalha o
comando do artigo 23 e — antecipando 0 que novamente serd tratado nos

artigos 196 a 200 — confere aos Municipios a funcéo de principal prestador

dos servicos de atendimento®® & satde.?**

Em relacdo a distribuicdo de competéncia legislativa, existe uma evidente falta
de precisdo, segundo afirma Weichert. Isto decorre em uncdo de que a tutela da saude
esta inserida dentro da seguridade social.?®® O artigo 22 da Constituicdo Federal coloca

como competéncia privativa da Unido legislar sobre isto.

Art. 22. Compete privativamente a Unido legislar sobre: (...)
XXII1 - seguridade social;

O artigo 24, que trata da competéncia comum, permite aos Estados legislar

concorrentemente sobre direito a satde:

Art. 24. Compete a Unido, aos Estados e ao Distrito Federal legislar
concorrentemente sobre: (...)
XII — previdéncia social, protecdo e defesa da saude; (grifo acrescentado).

Weichert imputa a atecnia do legislador constituinte esta contradicdo, mas
aponta a solucdo desta antinomia em uma hermenéutica sistémica do texto
constitucional, que leva a interpretacdo de que todos os entes publicos que integram o

SUS, no exercicio de sua competéncia concorrencial limitada, podem legislar sobre o

absoluta relevancia.Ainda em relacdo ao financiamento, o artigo 198, no seu paragrafo Unico, diz: Art.
198. (...) Paragrafo Unico. O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos
do orgamento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de
outras fontes.

282 \WEICHERT, Saude e federago na constituicao brasileira , p. 138.

283 Apesar de, no Sistema Unico de Salde, a funcdo de principal prestador dos servicos de satde a
populagcdo ser o municipio, isso parece decorrer da construcdo do Sistema e da legislacdo
infraconstitucional. A seccdo da Constituicdo que trata do direito a satde ndo afirma explicitamente que
deve ser o municipio, embora isso possa se depreender pelo fato que uma das diretrizes do Sistema Unico
de Salde ¢ a descentralizagao.

84 WEICHERT, Saude e federag&o na constituicéo brasileira , p. 138.

285 Art. 194. A seguridade social compreende um conjunto integrado de acdes de iniciativa dos poderes
publicos e da sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a salde, a previdéncia e a assisténcia
social.
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direito de satde. Outro critério para resolugdo da antinomia é o da especializacdo. A
norma especifica do artigo 24 prevalece sobre a norma genérica do artigo 22.

Conclui Weichert,

Logo, em matéria de salde, a competéncia legislativa é compartilhada entre
todos os entes federativos, segundo a técnica vertical limitada. Compete a
Unido editar normas gerais sobre o tema, aos Estados editar as normas
complementares necessarias ao funcionamento dos seus servicos e a funcéo
de direcdo estadual do SUS, e aos Municipios a edicdo de normas
complementares necessérias a sua esfera de atuac&o.’®®

Outro ponto de relevancia na discussao do Sistema Unico de Saude, em relacdo a
Federacdo, diz respeito a diretriz constitucional da descentralizacdo, regionalizacao e

hierarquizacdo do Sistema.

Art. 198. As acgbes e servigos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

| — descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

A previsdo constitucional de um sistema de salde determina a sua unicidade. O
objetivo de um sistema Unico é a articulacdo de todos os servigos publicos de salde
existentes no pais para que, de forma ordenada, possa se otimizar os recursos aplicados
com a maior eficiéncia possivel. A atuacdo integrada evita a sobreposi¢do de estruturas
e permite um ganho de escala. A rede obedece a niveis hierarquizados de complexidade
— atendimento primario, baixa, média e alta complexidade. A hierarquizacdo proposta é
da rede de servicos e ndo dos entes federativos, o0 que seria evidentemente
inconstitucional .2’

O principio da descentralizacdo dos servicos e acdes de saude é um vetor e um

objetivo a ser implementados gradativamente. Para Weichert, “é¢ um principio que se

286 WEICHERT, Saude e federag&o na constituicdo brasileira, p. 141.
287 CONASS: Para entender a gest&io do SUS. Brasilia: CONASS, 2003. p. 24-30.
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articula com o da regionalizacdo e hierarquizacdo, indicando que o servico deve ser

primordialmente executado pelos Municipios”.?%

O Sistema Unico de Saude (SUS), com a descentralizacéo,

[...] remete a execucdo das acBes e servicos publicos de salde para os entes
locais, que, proximos da populacdo, possuem a melhor condicdo de avaliar
as necessidades mais prementes e desenvolver as condutas mais eficazes de
prevencéo e tratamento.?

A previsdo constitucional também indica uma direcdo Unica em cada esfera de
governo, pretendendo com esse preceito racionalizar custos, integrar as acdes e dar uma
unidade & coordenacdo. O artigo 9° da Lei n. 8080 regulamentou o dispositivo

constitucional.

Art. 9° A direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) € tnica, de acordo com
o inciso | do art. 198 da constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera
de governo pelos seguintes 6rgaos:
| — no &mbito da Unido, pelo Ministério da Saude;
Il — no &mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva
Secretaria de Saude ou 6rgdo equivalente;
111 — no &mbito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou
orgao equivalente.

Essa direcdo Unica em cada esfera de governo significa que, embora seja uno o
Sistema, ele deve ser operado em cada uma dessas esferas segundo 0s interesses e as
peculiaridades de cada entidade estatal e nos termos de sua competéncia, autonomia

e . . - 290
politica e administrativa.

Carvalho e Santos entendem que

Se a Unido executar agBes e servigos cuja competéncia foi atribuida ao
estado, ou, ainda, a Unido, ou o estado, pretender executar agdes ou servigos
no municipio quando a competéncia para a sua execugdo ficou legalmente
garantida ao municipio, ficard configurada a invasdo de competéncia, uma
vez que, na salde, a Constituicdo garantiu a descentralizacdo das acdes e
servicos de salde, e a Lei n. 8.080/90, por sua vez, vedou a duplicidade de
servigos para um mesmo fim e definiu competéncia a cada ente federativo,

288 WEICHERT, Saude e federagao na constituicao brasileira, p. 166.
289 WEICHERT, Saude e federagdo na constituicao brasileira, p. 166
20 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Saude. p. 91.
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em cumprimento ao principio constitucional da descentralizacdo,
regionalizacéo e hierarquizacéo. **

Desta forma, deve-se entender com restricdes a possibilidade de que os entes
federativos, em fungé@o de sua competéncia comum, atuem no mesmo campo de forma

ampla.

Quando o municipio ou o estado ndo cumprir o seu poder-dever de cuidar da
salde, cabera entdo a outra esfera gestora, no desempenho de competéncia
comum, a execucio daquele servigo ou agdo. **

A regulamentacio®®® da competéncia e das atribuicdes de cada ente da federaco
e das respectivas direcfes Unicas em cada um deles esta estabelecida principalmente na
Lei n. 8080/90.

Entre as atribuicbes comuns aos varios entes da federacdo esta relacionado o

poder-dever de elaborar normas técnicas. O artigo 15 da Lei n. 8.080/90 diz:

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerao,
em seu ambito administrativo, as seguintes atribuigdes:
()
V- elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de
qualidade e pardmetros de custos que caracterizam a assisténcia a
salde;
VI — elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrdes de
gualidade para promocéo da salde do trabalhador; (...)
XVI — elaborar normas técnico-cientificas de promocéo, protecéo e
recuperacédo da salde;

As normas técnicas, ou normas técno-cientificas, compreendem uma série de
regras que dispdem sobre regulamentacéo, fiscalizacdo e controle de estabelecimentos,

atividades e produtos na area de saude, regras relativas a vigilancia sanitaria e a saide e

1 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 92.

%2 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 92-93.

230 Sistema Unico de Salde est4 em constante evolugdo. A regulamentacdo de seu funcionamento é
embasada na Lei n. 8.080, denominada Lei Organica de Salde. Outras leis também disciplinam o seu
funcionamento. A maior parte da regulamentacéo, entretanto, estd composta por portarias, resoluces e
outros instrumentos infralegais, editados pelo Ministério da Salde. Ressalte-se que existe na elaboracéo
destas normas importante participacdo popular, através das Conferéncias de Salide, dos Conselhos de
Saude (nacional, estaduais e na maior parte dos municipios brasileiros).
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seguranga do trabalhador, etc. Segundo Carvalho e Santos, sdo todas aquelas que
exigem

[...] pela sua importancia e pelos seus reflexos na vida social, a intervencéo
disciplinadora dos poderes publicos, nas trés esferas de governo do SUS,
intervencdo esta que se concretiza por atos administrativos da alcada do
dirigente do SUS ou de autoridade e drgdos integrantes da estrutura da
Secretaria da Satide.?*

Entre as normas técnicas, editadas pelo Ministério da Saude, estdo incluidos os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para fornecimento de medicamentos
excepcionais.

Os artigos 16, 17 e 18 da Lei n. 8.080/90 disciplinam a competéncia da direcao
nacional, estadual e municipal do Sistema Unico de Satde, respectivamente.”*®

A competéncia material para a assisténcia a saude € claramente compartilhada
pelos varios entes da Federacdo. Este compartilhamento néo significa a inexisténcia de
atribuicbes especificas para cada um. A Lei n. 8.080/90, além de outras normas,
disciplina estas competéncias.

O Sistema Unico de Saude (SUS) é regulamentado, fundamentalmente, por

dispositivos infralegais, que precisam ser analisados no contexto do ordenamento

juridico brasileiro.

2.4 — A validade das normas infralegais sobre o Direito a Saude

O Ministério da Saude edita normas infralegais e de estrutura do SUS,

disciplinando o fornecimento de medicamentos excepcionais. O instrumento utilizado,

geralmente, é o de edicdo de portarias. Tal instrumento, sempre submetido & consulta

24 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Satde. p. 147.
2% \/er Anexo V
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publica, e ao crivo de especialistas, disciplina questdes basicas sobre o medicamento,
como indicacéo, doses, critérios de excluséo, efeitos colaterais, etc..

A questdo que se coloca é a da insercdo destas portarias do Ministério da Saude
no sistema juridico, sua validade formal, eficicia e legitimidade diante de principios
como o da supremacia da Constituicdo e da legalidade, no contexto, da compreenséo do
ordenamento juridico.

Para a compreensdo da Portaria como instrumento legal é necessério analisar a
Teoria das Fontes do Direito.

Para Kelsen, fontes do Direito é uma expressdo figurativa de significado plural,
que deve ser encarada de forma cautelosa.”®® Somente pode representar uma fonte do
direito a norma juridica positiva de escaldo superior que regula sua producéo.
Reconhece, entretanto, que a expressdo “fontes do Direito” é empregada em sentidos
ndo juridicos quando designam de fato tudo o que influencia a funcdo criadora e
aplicadora do Direito. Esta fontes devem ser distinguidas das fontes do Direito positivas
por n&o serem vinculantes.?*’

Tradicionalmente, entretanto, as fontes do direito sdo divididas em fontes
materiais e fontes formais.

As fontes materiais, segundo Diniz, “sdo elementos que emergem da propria
realidade social e dos valores que inspiram o ordenamento juridico”.?*® Esses elementos
é que vao determinar a elaboracdo do direito, por meio de atos dos legisladores, dos

juizes, etc..*®

2% Hans Kelsen, em verdade, faz duras criticas a chamada Teoria das Fontes do Direito. Afirma: “A
equivocidade ou pluralidade de significagdes do termo “fontes do Direito” fa-lo aparecer como
juridicamente imprestavel. E aconselhavel empregar, em lugar desta imagem que facilmente induz ao
erro, uma expressao que inequivocamente designe o fendmeno juridico que se tem em vista” (KELSEN,
Hans. Teoria pura do direito. 6. ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998. p. 259).

27 KELSEN, Teoria pura do direito, p. 259.

%8 DINIZ, Compéndio de introduc&o a ciéncia do direito, p. 281.

29 “Fontes materiais ou reais sio ndo s fatores sociais, que abrangem os histéricos, os religiosos, os
naturais (clima, solo, raca, natureza geografica do territorio, constituicdo anatdmica e psicologica do
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As fontes formais séo classificadas por Diniz em fontes formais estatais e fontes
formais ndo estatais. As formais estatais compreendem a legislacdo, a producéo
jurisprudencial e as convengdes internacionais. As formais ndo estatais s&o
representadas pela pratica consuetudinaria, a atividade cientifico-juridica (doutrina), o
poder negocial e o poder normativo dos grupos sociais.

Diniz divide as normas juridicas em primérias e secundarias.®® As primarias
compreendem a Lei Constitucional, a Lei Complementar, a Lei Ordinaria, a Lei
Delegada, a Medida Proviséria, o Decreto Legislativo e as Resolucdes do Senado.*** As
normas secundérias sdo exemplificadas pelos Decretos Regulamentares, as Instruces
Ministeriais, as Circulares, as Portarias e as Ordens de Servico. (grifo acrescentado).

Kelsen salienta que a produgdo de normas gerais regulada pela Constituicdo é
geralmente subdividida em dois escalfes: as normas gerais que provém do parlamento e
as que provém de uma autoridade administrativa. As segundas, mais pormenorizadas,
devem também ter como fonte autorizativa a propria Constituicdo. Englobam as normas

infralegais em uma categoria chamada especificamente de decreto.?"

homem), os demogréficos, os higiénicos, os politicos, os econdmicos e os morais (honestidade, decoro,
decéncia, fidelidade, respeito ao prdximo), mas também os valores de cada época (ordem, seguranga, paz
social, justi¢ca), dos quais fluem as normas juridico-positivas.” (DINIZ, Maria Helena. Compéndio de
introducédo a ciéncia do direito. S&o Paulo: Saraiva, 2000. p. 281-282).

30 A classificacdo de Diniz — normas primérias e normas secundarias — serve para separar as normas
juridicas formalmente legais das consideradas infralegais. Outros autores, como Herbert Hart, Hans
Kelsen e Norberto Bobbio utilizam essa divisdo com entendimento diferente do que seja norma primaéria e
norma secundaria. Ver BOBBIO, Norberto. Teoria do ordenamento juridico. 10. ed. Brasilia: Ed. UnB,
1999.HART, Herbert. L. A. O conceito de direito. 3. ed. Lishoa: Fundagdo Calouste Gulbenkian, 1994.
KELSEN, Hans. Teoria pura do direito. 6. ed. Sdo Paulo: Martins Fontes, 1998.

%01 530 todas as normas apontadas no Art. 59 da atual Constituicio da Republica Federativa do Brasil.

%02 Kelsen subdivide as normas gerais — que ndo provém do Parlamento, e sim de uma autoridade
administrativa, e que ele designa como decreto — em decretos regulamentares e decretos-leis, estes
Gltimos chamados de decretos com forga de lei. Os decretos que ele classifica como decretos
regulamentares envolvem outras categorias infralegais como portarias ministeriais. A Constituicdo
brasileira, diferentemente, da competéncia privativa ao Presidente da RepuUblica para expedir decretos
regulamentares de leis: Art. 84 — Compete privativamente ao Presidente da Republica: (...) V — Vetar
projetos de lei, total ou parcialmente;

A Constituicdo da competéncia aos Ministros de Estado para expedirem instrucdes para a execugdo de
leis, decretos e regulamentos: Art. 87 - Os Ministros de Estado serdo escolhidos dentre brasileiros
maiores de vinte e um anos e no exercicio dos direitos politicos. Paragrafo nico — Compete ao Ministro
de Estado, além de outras atribuicfes estabelecidas nesta Constituicdo e na lei: (...) Il — Expedir instrucdes
para a execucao das leis, decretos e regulamentos;
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Aqui poremos em destaque apenas a distincdo entre lei e decreto, que é de
particular importancia onde a Constituicdo atribua fundamentalmente a
producdo de normas juridicas gerais a um parlamento eleito pelo povo,
permitindo, porém, a elaboracdo mais pormenorizada das leis por meio de
normas gerais (...). **

Para o presente estudo, é preciso ater-se a legislacdo, fonte formal estatal do
direito, pois a Portaria, como fonte do direito, esta incluida nesta categoria.

A legislacdo (atividade legiferante) € um processo através do qual um ou mais
Orgdos estatais formulam normas juridicas de observancia geral. A legislacdo é,
portanto, a fonte primordial do direito e a fonte juridica por exceléncia. Faz-se
necessario compreender qual o significado do conceito “lei” e quais as suas acepgoes,
pois ndo é um conceito univoco.

Para Diniz, as acepg¢des do vocabulo “lei” podem ser nos seguintes sentidos:

a) amplissimo — o termo é sinénimo de norma juridica, incluindo toda e
qualquer norma escrita ou costumeira;

b) amplo — designa todas as normas juridicas escritas, sejam as leis
decorrentes do Poder Legislativo ou as normas baixadas pelo Poder
Executivo (Decretos, Regulamentos e Portarias);

c) estrito — em que a palavra lei indica tdo-somente a norma juridica
elaborada pelo Poder Legislativo, por meio de processo adequado.®* (grifo
acrescentado).

Outro ponto que precisa ser analisado é o da hierarquia das leis e a situacdo da
Portaria neste contexto. O ordenamento juridico é organizado hierarquicamente.
Algumas normas sdo inferiores a outras e, para serem validas, precisam respeitar o
conteddo material e formal das normas hierarquicamente superiores. A Teoria da
Hierarquia das Leis, através de uma estrutura piramidal, em que no topo esta a
Constituicdo Federal e, mesmo antes dela, a chamada Norma Hipotética Fundamental, é
um dos pilares da Teoria Pura do Direito, de Hans Kelsen. No entender de Kelsen, uma

norma somente € valida na medida em que foi produzida de uma determinada maneira,

303 KELSEN, Teoria pura do direito, p. 255.
%4 DINIZ, Compéndio de introdug&o a ciéncia do direito, p. 284.
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também determinada por outra norma. O fundamento da validade de uma norma esta
sempre presente em outra, estando as normas juridicas ordenadas ndo no mesmo plano,
mas em uma constru¢do escalonada de niveis. A Teoria da Hierarquia das Normas
kelseniana é um dos pilares do direito contemporaneo.®® Inimeros autores perfilharam
0 pensamento de Kelsen e desenvolveram as suas concepgdes. Dentre estes, destaca-se
Norberto Bobbio, que propés uma estruturagdo, partindo de uma defini¢do de carater
geral, pela qual o ordenamento juridico é um “conjunto de normas”.>®

A estrutura piramidal do ordenamento juridico é demonstrada por Nunes,*®’ a

sequir:

Constituicao Federal

Leis Complementares; leis ordinarias; leis delegadas;
decretos legislativos e resolugdes; medidas provisérias

/ \ Decretos regulamentares

Outras formas de hierarquia inferior, tais como portarias,
ciculares etc.

Uma Lei Ordinaria é dita inconstitucional quando contraria a Constituicdo. Um
Decreto Regulamentar pode ser ilegal quando estd em desacordo com a Lei que lhe deu
origem. Uma Portaria ¢é viciada pela ilegalidade quando contraria normas superiores
como a Constituicdo, Leis Complementares ou Ordinarias, Decretos Regulamentares,

por exemplo.

305 para maiores informag@es sobre a teoria kelseniana, ver especialmente KELSEN, Teoria pura do
direito, p. 33-60, 121-306.

%06 BOBBIO, Teoria do ordenamento juridico, p. 71-81.

%7 NUNES, Luiz Antdnio Rizzatto. Manual de Introdugdo ao estudo do direito. Sd0 Paulo: Saraiva,
1996. p.
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Podemos concluir que uma Portaria € uma fonte do direito, classificada como
uma fonte formal, estatal, secundaria e que pode ser compreendida como uma lei no seu
amplo sentido e hierarquicamente é inferior as Leis Constitucionais, as Leis
Complementares, as Leis Ordinarias, as Leis Delegadas, as Medidas Provisorias, aos

Decretos Legislativos, as Resolugdes do Senado e aos Decretos Regulamentares.

Toda interpretacdo constitucional, e sobre a validade dos atos juridicos, assenta-
se no pressuposto da superioridade juridica da Constituicdo. A idéia de supremacia
constitucional é fundamentada na distin¢do entre constitui¢Oes rigidas e flexiveis e entre
0 poder constituinte e constituido. A rigidez constitucional pressupde a necessidade de
um processo diferenciado para a sua reforma, mais complexo do que o necessario para a

modificaco de leis infraconstitucionais.®®

A idéia de um poder constituinte que ndo sofre restricdo alguma do direito
positivo anterior e de um poder constituido limitado pelo texto constitucional originario,
“ndo encontra, modernamente, resisténcia de maior peso, sendo endossada pela doutrina

mais autorizada”.>®

No entender de Barroso,

[...] a supremacia da Constituicdo € tributaria da idéia de superioridade do
poder constituinte sobre as institui¢des juridicas vigentes. Isso faz com que o
produto de seu exercicio, a Constituicdo, esteja situado no topo do
ordenamento juridico, servindo de fundamento de validade de todas as
demais normas.**°

A supremacia constitucional traduz-se em uma superlegalidade formal e

material.

%%8 No caso brasileiro, a Constituicio exige quorum diferenciado, procedimentos peculiares, e disciplina
limitagBes circunstanciais e materiais.

%9 BARROSO, Luis Roberto. Interpretagdo e aplicagdo da Constituicdo. 5. ed. S3o Paulo: Saraiva,
2003. p. 162.

319 BARROSO, Interpretacéo e aplicagdo da Constituicdo, p. 163.
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A superlegalidade formal aponta a Constituicdo como a fonte priméria da
producdo normativa, assinalando competéncias e procedimentos necessarios para a
elaboracdo de atos normativos infraconstitucionais.

A superlegalidade material subordina o conteudo de todas as normas
infraconstitucionais as regras e principios da Constituicéo.***

A defesa da supremacia da Constituicdo é missdo atribuida precipuamente ao
Poder Judiciério, no constitucionalismo moderno, e sua presenca esta implicita em todos
0s casos de controle de constitucionalidade, embora muitas vezes seja citada
expressamente em decis®es do Supremo Tribunal Federal. Barroso®*? exemplifica, com
acorddo do Ministro Célio Borja: *

O principio da supremacia da ordem constitucional — consectario da rigidez
normativa que ostentam os preceitos de nossa Constituicdo — imp&e ao Poder
Judiciario, qualquer que seja a sede processual, que se recuse a aplicar leis ou
atos estatais reputados em conflito com a Carta Federal.

A superioridade normativa da Constituicdo traz, insita em sua nocao
conceitual, a idéia de um estatuto fundamental, de uma fundamental Law,

cujo incontrastavel valor juridico atua como pressuposto de validade de toda
a ordem positiva instituida pelo Estado.*™*

Verifica-se que, por forca da supremacia da Constituicdo, nenhuma norma
juridica infraconstitucional (leis complementares, leis ordinarias, medidas provisorias,
leis delegadas, decretos legislativos, resolucbes legislativas, regulamentos, portarias,

etc.) pode subsistir valida se for contraria a Lei Fundamental.

311 KELSEN, Teoria pura do direito, p. 256; BARROSO, Interpretacéo e aplicacdo da Constituicdo, p.
164.

312 BARROSO, Interpretacéo e aplicacdo da Constituicdo, p. 169-170.

313 BARROSO também aponta como exemplo trecho da fundamentacéo do Min. Celso de Mello, na ADI
n. 652-MA, de 1993: “O repudio ao ato inconstitucional decorre, em esséncia, do principio que, fundado
na necessidade de preservar a unidade da ordem juridica nacional, consagra a supremacia da Constituicdo.
Esse postulado fundamental de nosso ordenamento normativo impde que preceitos revestidos de menor
grau de positividade juridica guardem, necessariamente, relagcdo de conformidade vertical com as regras
inscritas na Carta Politica, sob pena de ineficacia e de conseqiiente inaplicabilidade”. (BARROSO,
Interpretacdo e aplicacdo da Constituicao, p. 170, n. 41).

34 ADI n° 652-MA, de 1993.
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Outro ponto que deve ser analisado para que se possa se situar as portarias do
Ministério da Salde sobre medicamentos excepcionais dentro do sistema juridico
brasileiro é a do principio da legalidade. Este principio estd inserido em mdultiplos
debates envolvendo a concepcao juridico-politica de Estado, o constitucionalismo
moderno, o positivismo e 0 pés-positivismo®™® juridicos e a temética dos direitos
fundamentais.

Embora ndo seja um marco zero, foi com a concepcao de separagdo dos poderes
e a concepcao de Estado moderna, formuladas por Montesquieu, que o principio da
legalidade comecou a firmar-se como principio fundamental para a protecdo do cidadao
do abuso do poder estatal.

A concepcdo de que o Estado somente pode fazer qualquer coisa na forma e
segundo a lei ganhou corpo ap6s a Revolucdo Francesa, com os juristas da chamada
Escola do Empirismo Exegético e o Estado moderno prosperou embasado nesta
concepcao.

O principio da legalidade, em um primeiro instante, por suas raizes civis, tomou
o0 sentido negativo, podendo a administracdo fazer tudo aquilo que a Lei ndo proibia. A
evolucdo da concepcgdo estatal foi marcada pelas criticas a esta visdo e, lentamente,
produziu um novo entendimento do principio da legalidade, que passou a ter sentido
positivo, o administrador vinculando-se a lei na préatica de seus atos. O dogma de que o
particular pode fazer tudo o que a lei ndo proibe e o administrador publico somente

pode fazer o que a lei permite ganhou hegemonia.

315 Segundo Barroso, “O marco filoséfico do novo Direito Constitucional é o pos-positivismo. O debate
acerca de sua caracterizagdo situa-se na confluéncia das duas grandes correntes de pensamento que
oferecem paradigmas opostos para o Direito: o jusnaturalismo e o positivismo. Opostos, mas, por vezes,
singularmente complementares. A quadra atual é assinalada pela superagcdo — ou, talvez, sublimacédo —
dos modelos puros por um conjunto difuso e abrangente de idéias, agrupadas sob o rétulo genérico de
pos-positivismo” (BARROSO,Luis Roberto. Neoconstitucionalismo: o triunfo tardio do Direito
Constitucional no Brasil. Disponivel em http://conjur.estadao.com.br//static/text/43852,1. Acesso em:
19/02/2007).

316 DINIZ, Compéndio de introdug&o a ciéncia do direito, p. 50-57.
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A concepcdo tradicional de separacdo dos poderes®” de Locke e Montesquieu
tem sofrido muitas criticas atualmente, em virtude do tecnicismo da sociedade. Muitos
s80 0s que sustentam que os parlamentos ndo estdo aparelhados para legislar sobre a
maioria das questdes do cotidiano.

Sob este enfoque é que surge a teoria dos regulamentos e do poder normativo,
para contrabalancar a legalidade formal e material que rege a acdo administrativa. Este
poder normativo tem sua legitimidade pela existéncia de uma lei prévia que o defina,
sendo que a norma produzida ingressa na teoria da legalidade antes mesmo de tornar-se
um ato administrativo. O administrador pablico produz normas que ndo devem ser
ofensivas a ordem juridica, mas que sirvam para instruir e executar os seus atos. Dentro
desse poder normativo geral insere-se o poder regulamentar, quem se constitui em um
ato administrativo gerador de norma juridica abstrato e de alcance geral, e cuja

finalidade € dar eficécia a execucdo da lei. Segundo Medauar,

O poder regulamentar configura um dos modos de exercicio do poder
normativo no Ambito do Poder Executivo. Do ponto de vista I6gico, é melhor
dizer que ha um poder normativo geral, do qual o poder regulamentar
apresenta-se como espécie. (...) Além do poder regulamentar, a
Administracdo detém a faculdade de emitir normas para disciplinar matérias
ndo privativas de lei. Tais normas podem ter repercussdo mais imediata sobre
pessoas fisicas, juridicas, grupos, a populacdo em geral ou mais imediata
sobre a prépria Administragdo, podendo ter ou n&o reflexos externos.*®

N&o resta davida que, pelo Principio da Supremacia da Constituicdo, esta se
coloca no vértice do sistema juridico do pais e que “todos os poderes estatais sdo
»5 319

legitimos, na medida em que ela os reconheca e na proporgédo por ela distribuidos”.

Qualquer norma que integra a ordenacdo juridica nacional s6 serd valida se se

317 \/arios autores tratam contemporaneamente da questdo da redefinicdo dos poderes, em fungdo dos
novos controles politicos atribuidos a jurisdicdo. Entre eles R. Carré de Malberg, Mauro Cappelletti, G.
Burdeau, Jorge Miranda, K. Loewenstein, M. C. J. Vile e Giovanni Bognetti. Para ver o pensamento
comparado desses autores: PALU, Oswaldo Luiz. Controle dos atos de governo pela jurisdicdo. Séo
Paulo: Revista dos Tribunais, 2004.

38 MEDAUAR, Odete. Direito administrativo moderno. 3. ed. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1999. p.
129-130.

319 SILVA, Curso de direito constitucional positivo. 18. ed. S&o Paulo: Malheiros, 2000. p. 47.
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conformar com a norma da Constituicdo Federal. Uma Portaria, ou um outro
instrumento infralegal, ndo pode limitar um direito garantido pela Constituicéo.

A Constituicdo Federal prevé em seu artigo 87 3%

competéncia para 0os Ministros
de Estado expedirem instrugdes para a execugdo das leis, decretos e regulamentos.
Desta forma, compete ao Ministro da Salde expedir portarias, resolu¢gdes ou outras
normas infralegais com a finalidade de dar melhor exequibilidade e eficacia as normas
referentes a salde. Editar portarias sobre diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos é,
portanto, competéncia e atribui¢do do Ministro de Estado da Saude.

O fato de que uma Portaria deve obedecer aos limites da Constituicdo e da Lei
ndo significa, entretanto, que as Portarias ndo sejam fontes do direito. Na visdo
positivista, sdo fontes formais do direito, hierarquicamente inferiores a Constituicao e as
leis. As Portarias editadas para disciplinar o Sistema Unico de Salde e tém a finalidade
de produzir eficacia no Sistema e permitir melhor satide & populagdo.** A dificuldade
que se apresenta quando da tomada de decisdo sobre o fornecimento ou ndo de um
medicamento a um cidad&o é saber se este medicamento vai ou ndo proporcionar mais
salde. As autoridades administrativa e judiciaria encontram-se muitas vezes no dilema
de escolher entre uma prescricdo médica que indica um medicamento para determinada
doenca e um Protocolo do Ministério da Saude que desaconselha. Um dos pressupostos
da decisdo € que o direito a satde é constitucionalmente assegurado.

No debate sobre a possibilidade de um ato infralegal determinar o conteddo do
direito a saude, faz-se necessario uma reflexao relacionando o principio da legalidade e
os limites da discricionariedade da Administracdo Pudblica. No periodo em que

predominava uma concepcao liberal do direito e do Estado, a discricionariedade era

320 Art. 87. Os Ministros de Estado serdo escolhidos dentre brasileiros maiores de vinte e um anos e no
exercicio dos direitos politicos. Paragrafo Unico: Compete ao Ministro de Estado, além de outras
atribuicGes estabelecidas nesta Constituicdo e na lei: (...) Il — expedir instru¢Bes para a execucdo das leis,
decretos e regulamentos; (...)

%21 \Jer CONASS. Para entender a gestdo do SUS. Brasilia: CONASS, 2003. p . 14-38
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vista como uma espécie de atividade administrativa fora do controle judicial.*** Havia
uma ampla area de atuacdo administrativa desvinculada do controle judicial e um
entendimento de que a Administracdo podia fazer tudo que a lei autorizasse como
também tudo que a lei ndo proibisse.

Com o surgimento do Estado Social de direito, o principio da legalidade ganhou
um novo sentido, em que a Administragdo somente poderia fazer o que a lei permitia. O
aparente avanco, representado pela circunscrigdo da atividade administrativa aos limites
da lei, foi acompanhado de um retrocesso pela modificacdo da idéia geral de lei, que
neste periodo deixou de ser um instrumento de garantia dos direitos fundamentais e da

vontade geral:

[...] na medida em que o Poder Legislativo deixou de ser o Unico a editar
normas legais, assumindo uma posicdo de dependéncia em relacdo ao
Executivo, além de que passou a promulgar leis em sentido apenas formal,
desvinculadas da idéia de justica.**®

O insucesso do chamado Estado Social provocou reacdes no plano juridico-
constitucional e fez surgir um novo tipo de Estado, reconhecido como democratico de
direito, que incorporou pelo menos duas novas caracteristicas: a participacdo popular e a
justica material. No Brasil, ndo s6 o principio da legalidade passou a ser expresso pela
Constituicdo como também a prépria moralidade ganhou status constitucional no texto
vigente.

Estes principios, somados com a constitucionalizacdo de outros valores,
principalmente direitos individuais coletivos e sociais, representam ndo somente limites
a discricionariedade administrativa, mas sdo dirigidos a todos os poderes da Republica.

Em relacdo a discricionariedade administrativa apresentam-se como limites,

%22 D| PIETRO, Maria Sylvia Zanella. Discricionariedade administrativa na Constituicio de 1988. 2. ed.
S8o Paulo: Atlas, 2001. p. 26-27.
2 DI PIETRO, Discricionariedade administrativa na Constituico de 1988, p. 38.
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[...] os quais, se ultrapassados, configuram ato ilicito da Administracéo,
passivel de revisdo pelo Poder Judiciario. A discricionariedade administrativa
— como poder juridico que é — ndo é limitada s6 pela lei, em sentido formal,
mas pela idéia de justica, com todos os valores que lhe sdo inerentes,
declarados a partir do preambulo da Constituicéo. ***

No momento atual, o principio da legalidade, no sentido classico de que a
Administracdo s6 pode fazer aquilo que a lei permite, tem sofrido criticas, sob alegacéo
de que impede ou dificulta um gerenciamento efetivo na Administracéo Pablica.**®

A implantacdo, no Brasil, da forma norte-americana de Agéncias Reguladoras, a
partir da década de 90, tem fortalecido a concepcdo de afastamento da estrita legalidade
e a ampliacdo da possibilidade discricionaria, principalmente sob a argumentacdo da
necessidade do conhecimento e da técnica.

A lei, no sentido formal, ndo representa mais a manifestacdo da sociedade e
deixou de ser a garantia do exercicio de direitos e obriga¢es. Nao ha mais necessidade

que atos inovadores do direito e reguladores do poder passem pelo Parlamento.

A elaboracéo da lei, e tudo em nome da liberdade, passa para aqueles que tém
o conhecimento técnico necessario para tanto. E como se 0s p6s-modernos
dissessem: N&o podemos estar subordinados a quem ndo conhece a
tecnologia que criamos e usamos para progredir. 2

Esta viséo da desnecessidade da formalizagdo de novas normas pelo Parlamento
¢ fundamentada sob os argumentos de que o Poder Legislativo ndo é dotado da
indispensavel celeridade para enfrentar as complexidades do mundo p6s-moderno, e,

notoriamente, é insuficiente tecnicamente. %27

%24 DI PIETRO, Discricionariedade administrativa na Constituicdo de 1988, p. 46.

325 A interpretacdo de que o administrador pablico tem as suas acBes adstritas, segundo Figueiredo, ndo
pode ser restritiva. “E assim seria se o administrador, para prover, para praticar determinado ato
administrativo tivesse sempre que encontrar arrimo expresso em norma especifica que dispusesse
exatamente para aquele ato concreto.” (FIGUEIREDO, Lducia Valle. Curso de direito administrativo. 4.
ed. S&o Paulo: Malheiros, 2000. p. 40).

326 MOTTA, Paulo Roberto Ferreira. Agéncias reguladoras. Barueri: Manole, 2003. p. 150.

%27 CASTRO, Carlos Roberto Siqueira. A Constituicio aberta e os direitos fundamentais: ensaios sobre o
constitucionalismo pds-moderno e comunitario. Rio de Janeiro: forense, 2003. p. 217.
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Esta indigitada incapacidade do Parlamento de responder as demandas
contemporaneas tém fundamentado a argumentacdo do Executivo brasileiro para a
enxurrada de Medidas Provisorias que sdo editadas.

O fato é que mesmo com a grande divergéncia doutrinaria ou jurisprudencial
vigente sobre a extensdo da possibilidade de sua fungdo normativa, as varias Agéncias
Reguladoras®®® brasileiras tem expedido atos que inovam significativamente o
ordenamento juridico positivo.

Castro ressalta a funcdo subalterna e infralegal dos atos de carater normativo
editados pelas Agéncias Reguladoras, e que 0os mesmos devem necessariamente
observar as normas e principios constitucionais e outras leis editadas pelo Poder
Legislativo. *2°

Motta afirma que as Agéncias Reguladoras nacionais produzem vérias
inconstitucionalidades ao exercitar suas funcGes normativas, embora reconhega a
necessidade da mudanca da concepcdo que se tem atualmente do principio da
legalidade. Sugere que o futuro deve proporcionar mudangas constitucionais com fontes
normativas diversificadas.

a) a dareserva da Lei, a ser realizada pelos Parlamentos;

b) a da reserva da norma, a ser realizada pelo Executivo, e em menor escala
pelo Judiciério;

c) a da reserva dos interesses econdmicos, onde se pode localizar, desde j4,
como importante fonte normativa, os acordos de cooperagdo técnica, 0s
contratos, os cédigos de ética, as coercBes econbmicas na liberacdo de
créditos, as vendas de tecnologias fechadas , ou seja, aquelas cujos cédigos
de acesso ndo sdo, ou sdo parcialmente, liberados, e a lex mercatoria;

%28 Sobre a possibilidade, ou ndo, do exercicio da funcdo normativa, a doutrina brasileira comeca a

discutir o tema , mas esta longe de ter uma posicdo consensual. Di Pietro e Figueiredo entendem que a
funcdo normativa das Agéncias esta adstrita a poucos aspectos puramente técnicos (DI PIETRO, Maria
Sylvia Zanella. Parcerias na administracdo publica. 3. ed. Sdo Paulo: Atlas, 1999. FIGUEIREDO, Ldcia
Valle. Curso de direito administrativo. 4. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2000). Sundfeld pensa que as fungdes
normativas das Agéncias Reguladoras tem um cardter mais abrangente. A adocdo de um sistema de
regulamento e a producéo legislativa Do Executivo ndo elimina o Estado de direito. H4 uma série de
mecanismos judiciais para impedir o arbitrio. (SUNDFELD, Carlos Ari. A administracdo publica na era
do direito global. In: SUNDFELD, Carlos Ari; VIEIRA, Oscar Villhena. Direito Global. Sdo Paulo:
Scholl of Global Law/Max Limonad, 1999).

3 CASTRO, A Constituicdo aberta e os direitos fundamentais: ensaios sobre o constitucionalismo pds-
moderno e comunitério. p. 213.
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d) a da reserva da sociedade civil organizada, como, por exemplo, as
audiéncias publicas e as pressdes e reivindicacdes de massa, dentre outros.*®

A existéncia de decisbes administrativas, que supdem um alto grau de
conhecimento técnico, e, que, por isso, o Poder Judiciario teria que acaté-las, é outro
ponto de intenso debate. Grau € enfatico na negativa da possibilidade da
discricionariedade técnica. O controle jurisdicional deve interferir tanto sobre erros
manifestos quanto sobre erros ndo manifestos (aqueles sujeitos a discricionariedade
técnica), pois estes sio ilegais.**

O principio da legalidade, quando analisado em face das normas constitucionais
que instituem os direitos sociais, consiste, para alguns autores, em um dever de legislar,
ndo podendo o legislador eximir-se da sua obrigacdo constitucional de elaborar um
arcabouco normativo que garanta a eficicia desses direitos.

A administracdo publica também esta vinculada a consecucdo destes direitos. O
principio da legalidade (e a existéncia ou ndo de lei infraconstitucional) ndo deve servir
a restricdo dos direitos sociais. A administracdo publica esta sujeita a todo o sistema
juridico.>*

Nenhuma atividade humana e, evidentemente, nem mesmo a legislacdo pode
predizer ou projetar todos os fatos que exigirdo acdo da Administracdo Publica. Um
espaco de liberdade de escolha ou de discricionariedade administrativa sempre esta
presente. Ao administrador compete preencher o vacuo legal, de forma a dar mais

eficacia aos direitos previstos na Constituicao. **

%0 MOTTA, Agéncias reguladoras, p. 152-153.

31 GRAU, Eros Roberto. O direito posto e o direito pressuposto. 5. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2003. p.
214-215.

%32 PORT, Otavio Henrique Martins. Os direitos sociais e econdmicos e a discricionariedade da
administragdo publica. Sdo Paulo: RCS, 2005. p. 154-155.

3 MELLO, Claudio Ari. Democracia constitucional e direitos fundamentais. Porto Alegre: Livraria do
Advogado, 2004. p. 229.
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Segundo Mello, o principio da legalidade e a discricionariedade administrativa
ndo podem ser interpretados de forma esquizofrénica. A interpretacdo precisa caminhar
sempre no sentido de dar mais eficacia aos direitos sociais. O Poder Judiciario deve ter
um papel ativo e ousado para controlar a atividade administrativa, sem implodir as
competéncias privativas da Administracdo Publica e o principio da separacdo dos
poderes.®*

Os medicamentos excepcionais vém sendo fornecidos pelo estado brasileiro
segundo critérios estabelecidos em normas infralegais, que disciplinam os parametros
para o seu fornecimento. Recentemente, estas normas infralegais estabeleceram a
competéncia dos Estados da Federacdo e da Unido para aplicacdo da politica de
medicamentos excepcionais.

Estas normas infralegais ndo fazem parte, de modo geral, das ferramentas
utilizadas pelo Poder Judiciério brasileiro para decidir sobre os limites constitucionais,
nos casos concretos. Ver-se-4, a seguir, quais sdo os critérios utilizados pela doutrina e
jurisprudéncia brasileiras para estabelecer estes parametros. Entre eles, a idéia de um
minimo existencial, o principio da reserva do possivel e propostas de edi¢do de uma lei

formal para servir como medida do direito constitucional a sadde.

34 MELLO, Democracia constitucional e direitos fundamentais, p. 236.
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CAPITULO 11l

OS CRITERIOS UTILIZADOS PARA DELIMITAR

O DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE
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3.1 - O minimo existencial

Apobs o final da Il Guerra Mundial houve um fortalecimento das teorias a
respeito dos direitos humanos e direitos fundamentais.*®* Uma série de declaragdes,
convengdes, tratados e outros acordos similares®*® foram assinados entre os paises,
visando a protecdo de direitos fundamentais. Mello afirma que a defesa dos direitos
fundamentais do homem tornou-se a nova ideologia do mundo ocidental e a Unica

restante.>®’

E neste contexto que se conforma a compreensdo do conceito de minimo

existencial.**® Barcellos considera 0 minimo existencial uma subcategoria dos direitos

%% No ano de 1951 o Tribunal Constitucional alem&o reconheceu a existéncia de um direito
constitucional a assisténcia social. Entretanto, foi em 1985 que, explicitamente, foram reconhecidas as
condicBGes minimas de uma existéncia humana digna: “Certamente pertence a assisténcia aos necessitados
como uma obrigacdo evidente do estado social. Isto encerra necessariamente ajuda social para os
cidaddos que, por causa de suas caréncias corporais ou espirituais, estdo impedidos para o
desenvolvimento social e espiritual e ndo estdo em condicBes de sustentarem-se a si mesmos. A
comunidade estatal precisa, em qualquer caso, assegurar-lhes as condigdes minimas para uma existéncia
humana digna. Igualmente deve o legislador decidir, enquanto ele ndo tenha tratado das referidas
condigBes minimas, em qual medida a ajuda social pode e deve ser garantida considerando os meios
existentes e outras tarefas estatais de igual nivel”. (LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Estrutura normativa
dos diretos fundamentais sociais e o direito fundamental ao minimo existencial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos, judicializagdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 295).

%% para ver o conteddo e analises sobre esses documentos internacionais, ver MAZZUOLLI, Valerio de
Oliveira. Direitos humanos, constituicdo e os tratados internacionais: estudo analitico da situacdo e
aplicacdo do Tratado na Ordem Juridica Brasileira. Sdo Paulo: Juarez de Oliveira, 2002.

%7 MELLO, Celso D. de Albuquerque. Direitos humanos e conflitos armados. Rio de Janeiro: Renovar,
1997. p. 2.

338 Figueiredo diferencia minimo vital, que compreenderia somente as prestacdes materiais necessarias a
subsisténcia, de minimo existencial, que tém carater abrangente e envolve as prestacfes necessarias a uma
vida com dignidade (FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Direito fundamental a salde: parametros para
sua eficacia e efetividade. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2007. p. 188).
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9

fundamentais,®* representada por “um conjunto formado por uma selecdo desses

direitos, tendo em vista principalmente sua essencialidade, dentre outros critérios”.3*°
A garantia dos direitos individuais, isoladamente, tornou-se insuficiente para o

homem.

A légica aleatdria e impessoal do mercado capitalista livre era capaz de negar
aos individuos bens absolutamente fundamentais, a despeito da liberdade
garantida e do empenho destes em obté-los. Sem essas condi¢des materiais
minimas, e.g., de educacdo, saude, alimentacdo, informacéo etc., os direitos
individuais e politicos eram pouco mais que papel e tinta. **

Torres afirma que esses direitos, que formam verdadeiros imperativos para a
dignidade humana, e que sdo na verdade necessidades do homem, ndo podem ter sua
provisdo dependente do mercado, defendendo a existéncia de condi¢cbes minimas, sobre

: ‘i 342
as quais o Estado deve propiciar.

O conceito de cidadania € integrado por estas condicdes minimas de existéncia

3.*® introduziu no

humana, que recebem varias denominacdes. A Lei n° 8742, de 199
Brasil a expressdo minimos sociais — que corresponde, no direito brasileiro, a
terminologia mais utilizada minimo existencial, também consagrada na tradicdo juridica
alemd. A doutrina e a jurisprudéncia americanas preferem a terminologia direitos

constitucionais minimos.3*

Segundo Torres,

339 Sarlet, de forma diferente, entende que o minimo existencial como um direito fundamental em si, é
formado por uma selecdo de outros direitos fundamentais as prestacBes materiais que, pela sua
essencialidade, sdo indispensaveis ao exercicio dos direitos individuais e politicos (educacdo, saude,
alimentacdo) (SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 325).

%0 BARCELLOS, Ana Paula de. A eficacia juridica dos principios constitucionais: o principio da
dignidade da pessoa humana. Rio de Janeiro: Renovar, 2002. p. 13.

1 BARCELLOS, A eficacia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 15.

%2 TORRES, Ricardo Lobo. O minimo existencial e os direitos fundamentais. Revista de Direito
Administrativo, v.177. Rio de Janeiro: Fundagdo Getulio Vargas, 1989. p. 35.

3 A lei n° 8.742 ¢ a “lei organica” da Assisténcia Social. Editada com a finalidade de regulamentar o
novo conceito de assisténcia social, proposto pela Constituigdo de 1988. Disponivel em
www.presidencia.gov.br.

%4 TORRES, Ricardo Lobo (Org.). Legitimag&o dos direitos humanos. Rio de Janeiro: Renovar, 2002. p.
266.



http://www.presidencia.gov.br/

121

O minimo existencial ndo tem diccdo constitucional propria. Deve-se
procura-lo na idéia de liberdade, nos principios constitucionais da igualdade,
do devido processo legal, da livre iniciativa e da dignidade do homem, na
Declaracdo dos Direitos Humanos e nas imunidades e privilégios do
cidado.>*

O minimo existencial carece de contetdo especifico, abrangendo direitos de
varias ordens, considerados essenciais, na sendo facilmente mensuraveis por envolver
aspectos ligados a qualidade de vida e a idéia de justica social. O problema do minimo

. . " . 346 ~
existencial imiscui-se com o problema da pobreza.”™ Para essa compreensdo faz-se
necessario uma distincdo entre pobreza absoluta e relativa: a primeira deve ser
obrigatoriamente combatida pelo Estado e a segunda minorada de acordo com as

ay sgs s = 347
possibilidades orcamentarias.

As condicBes de liberdade desaparecem se 0 homem ndo tem o minimo
necessario para sua existéncia. As condicdes materiais da existéncia ndo podem
retroceder aqguém de um minimo necessario para que o ser humano tenha dignidade.

O minimo existencial é uma pedra basilar na construcdo da cidadania,
. .o . 348 L ST . . .
integrando os direitos fundamentais ™ e amparado por varios remédios constitucionais.
A sua protecdo € perpetrada de diversas formas, incluindo a educacdo primaria, a saude
publica, a entrega de bens publicos (roupas, remédios e alimentos), programas de

merenda escolar, bolsa familia e a imunidade tributaria (em algumas circunstancias).3*°

5 TORRES, Legitimagao dos direitos humanos, p. 266.

%48 para uma melhor compreensdo e conceituagdo de pobreza, ver PAIM, A. A questdo da pobreza. Carta
Mensal, CNC, 34 (405): 28, 1988. Segundo PAIM: “inexiste defini¢do aprioristica de pobreza absoluta,
por ser varidvel no tempo e no espaco e, ndo raro, paradoxal, surgindo tanto nos paises ricos como nos
pobres.”

*'"TORRES, Legitimacao dos direitos humanos, p. 267.

%8 Figueiredo afirma que a garantia da salvaguarda do minimo existencial ndo foi consagrada
explicitamente pela Constituicdo Federal, sendo o seu conceito construido pela doutrina, “ora como dado
pré-constitucional, ora como direito fundamental decorrente do Estado Social e da protecdo a vida, a
integridade fisica e corporal, a dignidade da pessoa humana e a uma série de direitos fundamentais.”
(FIGUEIREDO, Direito fundamental a sadde: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 188).

9 TORRES, Legitimacao dos direitos humanos, p. 268.
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E importante observar que uma doutrina do minimo existencial ndo pode, e nio
deve, fragilizar a concretizacdo de quaisquer outros direitos fundamentais. Torres é

enfatico:

A retoérica do minimo existencial ndo minimiza os direitos sociais, sendo que
os fortalece extraordinariamente na sua dimensédo essencial, dotada de plena
eficacia, e os deixa incdlumes ou até os maximiza na regido periférica, em
que valem sob a reserva da lei. *°

A doutrina do minimo existencial aparece como uma tentativa para solucionar o
impasse existente entre a positivacao crescente de novos direitos e a falta de eficacia
desses direitos. Uma série de dificuldades teoricas e técno-juridicas existem,
dificultando a concretizacao desses direitos.

A derrocada das experiéncias socialistas e a crise generalizada dos Estados-
providéncia tém fomentado debates sobre quais sdo as condi¢des basicas (minimas) de
cada homem, quais os deveres do Estado e a extensdo desses deveres. A realidade
aponta para muitas dificuldades na implementacdo dos direitos sociais. Barcellos cita
duas causas: “o problema dos custos envolvidos na realizacdo dos direitos sociais e a
imprecisdo dos préprios enunciados desses direitos”.®*

A nocdo de minimo existencial também representa uma proposta para solucionar
esses problemas. A definicdo de um subconjunto dentre os direitos prestacionais
minimiza o problema dos custos e deixa-0s mais precisos. E, segundo Barcellos, 0 mais
importante é que podem, efetivamente, ser exigiveis do Estado.>*?

Entre os autores que trabalham com a idéia do minimo existencial estdo Robert

Alexy, John Rawls e Michael Walzer.

%0 TORRES, Legitimagao dos direitos humanos, p. 268.

%1 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 16.

%2 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 23.
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% as normas constitucionais sdo classificadas em dois

Na visdo de Alexy,*
grupos: regras e principios.

As regras ndo admitem gradagdes. Ou sdo validas, e se aplicam, ou sdo
invalidas, e ndo se aplicam.

Os principios determinam algo que deve ser realizado na medida do possivel e
séo aplicados em maior ou menor intensidade, de acordo com as possibilidades. A
eficécia dos principios juridicos pode ser limitada por regras ou por outros principios.

Segundo Alexy, quando um principio colide com outro se deve escolher
racionalmente, de forma fundamentada, qual deles tem preferéncia de aplicacdo no caso
em analise. A escolha deve recair naquele que causar menor prejuizo aos demais
principios. A preferéncia por um ou outro principio ndo € uma simples escolha, mas
uma ponderacéo de valores.**

Como a norma principiolégica aponta um valor a ser protegido ou um fim a ser
perseguido, mas ndo indica 0s meios, as metas e a extensao destes valores e fins, uma
gama de opcOes aparece para O interprete, que deve ponderar a sua escolha. Essa
ponderagdo de principios torna-se obrigatoria, em funcdo da sua normatividade, e a
teoria do minimo existencial resulta dessa compreens&o.**®

E da dignidade da pessoa humana que se extrai a idéia de que todo cidaddo tem
direito a um minimo existencial. Ao ponderar em que extensdo deve ser aplicado o
direito ao minimo existencial, deve-se cotejar o principio da dignidade da pessoa

humana com outros principios que se Ihe opdem no caso, como o da igualdade real, o da

separacdo dos poderes e o do legislador democratico.

%3 ALEXY, Robert. Teoria de los derechos fundamentales. Madrid: Centro de Estudios Constitucionales,
1997. p. 81-135.

%4 ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 157-160.

%5 A teoria do minimo existencial é desenvolvida por Alexy através da anélise da jurisprudéncia do
Tribunal Constitucional Federal alemdo. Ver ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 421-446.
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A aplicacdo incondicional e irrestrita do principio da dignidade da pessoa
humana representard um conjunto de obrigacBes a serem custeadas pela sociedade,
através do Estado, e que sacrificara a liberdade e a propriedade dos individuos.

Os principios da separacdo dos poderes e do legislador democrético apontam
para o poder Legislativo como o responsavel pela decisdo de qual a extensdo das
garantias e prestacGes que devem ser atendidas pelo Estado para dar sentido a idéia de
dignidade humana. Ao poder Executivo compete implementar programas que objetivem
concretizar o principio em questdo. A elaboracdo dos orcamentos e a aplicacdo das
receitas, com a finalidade de contemplar o principio da dignidade da pessoa humana,
competem fundamentalmente aos poderes Executivo e Legislativo.

Ao aplicar todos esses principios ao caso concreto o poder Judiciario precisa
ponderar, verificando em que grau cada principio deve ser utilizado. O contetido da
dignidade da pessoa humana ndo pode ser submetido as maiorias parlamentares
eventuais e deve preponderar sobre o principio da liberdade individual.**®

No conflito de principios em questdo, o da dignidade da pessoa humana deve
preponderar, e a decisao, ao aplica-lo, deve ser aquela que sacrifica em menor extensdo

0s outros principios envolvidos. Na visdo de Barcellos, esta ponderacdo faz surgir a

garantia do minimo existencial como regra e ndo mais como um principio:

O minimo existencial, como exposto, é exatamente o conjunto de
circunstancias materiais minimas a que todo o homem tem direito; é o
ntcleo irredutivel da dignidade da pessoa humana. E, portanto, a redugio
maxima que se pode fazer em atencdo aos demais principios (menor
interferéncia possivel na competéncia de legislativo e executivo e menor
custo possivel para a sociedade). *’

Na visdo de Barcellos, é pela ponderacdo que:

%6 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 44-45.

%7 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 45.
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Se extrai da norma programatica que consagra o principio da dignidade da
pessoa humana um nicleo basico, que é transformado em regra diretamente
sindicavel pelo Judiciario: o minimo existencial. A regra do minimo
existencial, como toda regra, € biunivoca, e a ela ndo se pode opor os
princggsios acima enunciados (separacdo dos poderes, reserva de orcamento,
etc.).

John Rawls,*°

um autor com uma concepcao do homem individualista e liberal,
propGe um novo contrato social. Aproximando-se dos contratualistas classicos, insere o
homem em uma situacdo hipotética original em que cada um desconhece que posicao
ocupara na sociedade. A essa condicdo denomina véu da ignorancia. O contrato social
que representa um consenso sobre o funcionamento da sociedade e a distribuicdo de
bens € pactuado pelo homem, desconhecendo este se sera carcereiro ou prisioneiro, juiz
ou acusado, pobre ou rico, inteligente ou néscio.

Cada homem no contrato original aceita um conjunto basico de principios
ordenantes da sociedade, que lhe assegure uma inviolabilidade pessoal minima e que
permita o desenvolvimento de sua personalidade.

A sua teoria de justica, pressupondo, pela diversidade individual de concepcbes
de vida, projetos, e mesmo de justica, a impossibilidade de estabelecer previamente o
que é justo, defende a tese de um procedimento equitativo, que conduza a um resultado
a0 menos nao-injusto.3®

Como pressuposto logico da sua teoria, no texto O liberalismo politico, Rawls
propBe o que chama de minimo social. Para que o contrato pactuado pelos individuos,

no Estado original, seja equitativo, é necessario que cada homem disponha de um

conjunto minimo de condi¢®es materiais.***

%8 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana. p. 45.

%9 RAWLS, John. Uma teoria de justica. Brasilia: UnB, 1981.

%0 RAWLS, Uma teoria de justica, p. 119- 122.

%1 RAWLS, John. Liberalismo politico. Lisboa: Editorial Presenca, 1997. p. 32-34
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A doutrina de Rawls®*®

propugna pelo mais extenso sistema de liberdades
bésicas para cada individuo, compativel com um sistema de liberdades idéntico para
todos e que as desigualdades econdmicas e sociais sejam distribuidas, proporcionando
maior beneficio aos menos favorecidos, desde que se respeite a igualdade equitativa de
oportunidades.

Rawls denomina principio da diferenca aquele que garante liberdade igual para
todos. Esse principio garante a protegdo de um espaco individual no qual o Estado ndo
pode penetrar.3®

A justica distributiva, necessaria para dar eqliidade as desigualdades econdmicas
e sociais, deve ser estabelecida pelo poder Legislativo. O minimo existencial (minimo
social) deve ser definido por um dispositivo legal.***

Seria perfeitamente possivel a desigualdade so6cio-econdmica entre 0s
individuos. Entretanto, a distribuicdo dessa desigualdade deve maximizar o bem—estar
dos menos favorecidos, somente justificando um aumento da desigualdade se
corresponder a beneficios maiores para os mais pobres.

Embora Rawls ndo desenvolva, de forma ordenada, o principio do minimo
existencial, afirma claramente que a tese de oportunidades equitativas para todos
pressupde um conjunto de condicbes materiais minimas. Essa liberdade de
oportunidades equitativa opde-se a uma igualdade meramente formal. O governo deve
tentar garantir possibilidades iguais de educacdo e cultura aos individuos. Rawls é

enfatico, por exemplo, quando afirma que:

%2 para uma compreensdo da justica como equiidade no pensamento de John Rawls, ver FELIPE, Sénia
T. (Org.). Justica como equidade: fundamentacdo e interlocucdes polémicas (Kant, Rawls, Habermas).
Floriandpolis: Insular, 1998.

%63 RAWLS, Uma teoria de justica, p. 78-82.

%4 Essa concepcdo de que deve deixar ao encargo do legislador o estabelecimento dos critérios de
aplicacao da justica distributiva é defendida por Rawls no texto Uma teoria da justica. Mais tarde, com a
publicagdo de O liberalismo politico, Rawls mudou o seu posicionamento.
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Por Gltimo, o governo garante um minimo social, quer através de subsidios
de familia e de subsidios especiais em caso de doenca e de desemprego ou,
mais sistematicamente, pela utilizacdo de mecanismo como o suplemente
gradual de rendimento (o chamado imposto de rendimento negativo). **

Quando publicou o texto O liberalismo politico, Rawls fez a distingdo entre o
minimo existencial e o principio da diferenca propriamente dito. Reconheceu a natureza
constitucional do principio do minimo existencial, pelo qual um conjunto de
necessidades bésicas deve ser garantido. O principio da diferenca, na sua nova viséo,
continua a ser competéncia do legislador. Barcellos, analisando o pensamento de Rawls,

afirma:

O minimo existencial, note-se, deixa de ser um fim a atingir pela atuacéo do
Legislador para se transformar em um direito constitucionalmente
assegurado. As prestacdes que representam um plus em relacdo a esse
minimo continuam no &mbito da competéncia do Legislativo, a quem cabera
promover as politicas de justica social que realizem de forma mais ampla a
justica distributiva. 3%

Walzer,*" com uma 6tica diversa de Rawls, descreve uma sociedade justa, na
qual a diferenca entre os homens é natural. Na sua concepc¢ao, nenhum bem social serve
ou deve servir como mecanismo de dominagdo. Reconhece a existéncia de uma
dimensdo individual, universal, em cada homem, mas enfatiza a dimens&o coletiva ou
social existente no &mbito do compartilhamento de valores e da historia.

As criticas que Walzer faz ao liberalismo de Rawls centram-se na
supervalorizacdo do aspecto individualista defendido por Rawls. O consenso com o qual
os individuos devem encontrar em cada comunidade ndo deve ser limitado ao alcance
de um resultado, mas também aos valores materiais compartilhados por aquele grupo

social 3%

%5 RAWLS, Uma teoria de justica, p. 221-222.

%6 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 130.

%7 WALZER, Michael. Spheres of justice: a defense of pluralism and equality. USA: Basic Books, 1983.
%8 WALZER, Spheres of justice: a defense of pluralism and equality, p. 8-12.
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Walzer, em uma concepcdo que denomina de igualdade complexa, defende que
0s bens sociais (salde, educacdo, trabalho, etc.) devem ser distribuidos de acordo com
critérios pré-estabelecidos. Esses critérios sdo o livre mercado (acesso atraves do
dinheiro), o mérito e a necessidade. Um quarto critério, representado pela auséncia de
critério, também é proposto por Walzer em casos em que 0 acesso deve ser irrestrito e
geral. Exemplo, acesso a educagdo béasica e ao poder politico. Estes sdo dois exemplos
em que o acesso ndo pode ser determinado pelo dinheiro que um individuo possua.®®®

Embora Walzer trabalhe com a tese de direitos que necessitam ser atendidos
necessariamente pelo Estado, como a educagdo bésica e a assisténcia social, ndo chega a
desenvolver a concepg¢do de minimo existencial.

Barcellos, analisando a classica obra Spheres of justice, sobre esta questéo,

afirma:

[...] Walzer ndo desenvolve de forma clara uma idéia de minimo existencial,
vale dizer: o direito a uma situacdo minima, que independa da comunidade.
Ao contréario, faz radicar na valoracdo comunitéria dos bens sociais 0
fundamento dos direitos que ultrapassem a garantia da vida e da liberdade.*™

Walzer ndo se propde, portanto, a tratar do minimo existencial. Sua proposta €
descrever um modelo de sociedade justa que respeite as particularidades de cada
comunidade e uma forma especifica de justica distributiva. Mesmo ndo apresentando
uma teoria organizada sobre o minimo existencial, reconhece a existéncia de direitos
minimos decorrentes da prépria humanidade.®"

Percebe-se que a delimitacdo conceitual de minimo existencial encontra

dificuldades tanto na doutrina internacional, quanto na nacional. Uma definicéo®"

%9 WALZER, Spheres of justice: a defense of pluralism and equality, p. 202-205.

30 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 236.

"L WALZER, Spheres of justice: a defense of pluralism and equality, p. 200.

%2 No entendimento de Leivas, “a mais completa definicdo é formulada (...) por Corinna Treisch”: “O
minimo existencial é a parte do consumo corrente de cada ser humano, seja crianga ou adulto, que é
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generalizada aponta o direito ao minimo existencial como um direito de satisfacdo das

necessidades basicas. *”® Segundo Leivas,

O direito ao minimo existencial é, entdo, o direito a satisfacdo das necessidades
basicas, ou seja, direitos a objetos, atividades e relagdes que garantem a satde e
a autonomia humana e, com isso, impedem a ocorréncia de dano grave ou
sofrimento em razdo da deficiéncia de salde ou impossibilidade de exercicio
da autonomia. *"*

A atual Constituicdo brasileira ndo consagra explicitamente a garantia do
minimo existencial, estando o seu conceito em construcdo pela doutrina brasileira.

Independentemente das diferentes concepgdes, a construcdo doutrinaria de teoria
do minimo existencial representa uma tentativa de superagcdo pratico-tedrica das
dificuldades relacionadas a efetividade juridica dos direitos sociais.

Figueiredo considera Torres como o principal expoente na doutrina juridica
brasileira de que a garantia dos direitos sociais esta assegurada apenas no alcance do
minimo existencial, ainda que em paises em desenvolvimento, como o Brasil, esse
minimo possa ser maximizado. Essa compreensao justificaria o atendimento aos direitos
prestacionais materiais apenas as pessoas mais pobres, o que limitaria a idéia de
universalidade.®"

Para Ferraz e Vieira, a idéia de universalidade precisa ser interpretada a luz do

principio da igualdade. Neste sentido, o principio da universalidade impede a excluséo

no atendimento de saude de qualquer individuo em funcdo de raca, etnia ou sexo.

necessario para a conservagdo de uma vida humana digna, o que compreende a necessidade de vida fisica,
como a alimentacdo, vestuario, moradia, assisténcia de salde, etc. (minimo existencial fisico) e a
necessidade espiritual-cultural, como educacéo, sociabilidade, etc. Compreende a definicdo de minimo
existencial tanto a necessidade fisica como também cultural-espiritual, entdo se fala de um minimo
existencial cultural (LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Estrutura normativa dos diretos fundamentais
sociais e o direito fundamental ao minimo existencial. In: SOUZA NETO, Claudio Pereira;
SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos sociais em espécie.
Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 301).

33 LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Estrutura normativa dos diretos fundamentais sociais e o direito
fundamental ao minimo existencial, p. 300.

%4 LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Estrutura normativa dos diretos fundamentais sociais e o direito
fundamental ao minimo existencial, p. 300.

5 A universalidade é um dos principios basilares do Sistema Unico de Satde, segundo a Constituigdo
Federal (art. 196) e a Lei Organica da Satde (Lei n. 8.080).
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Quando o debate envolve a capacidade financeira individual, a especificagdo do que
representa a igualdade e a universalidade é mais complexa em fungdo da clara escassez
de recursos. *"°

Nestes casos, faz-se necessario atentar para a contemplagdo de outro principio
basilar do Sistema Unico de Salde que € o da equidade, que precisa ocupar uma posi¢do
central na interpretacdo do direito a satde, em funcdo que a alocagdo de recursos deve
considerar as desiguais necessidades individuais com a finalidade de reduzir as
desigualdades. Individuos com maior esclarecimento, de forma geral, procuram o Poder
Judiciario em busca de seus direitos e terminam por representar um grupo de
privilegiados dentro do Sistema. Este privilégio afrontaria o principio da equidade. *"

Segundo Figueiredo, a efetivacdo dos direitos sociais é dependente da pratica
orcamentaria e do poder reivindicatério popular.®’®

Sarlet considera que ndo se deve fazer qualquer diferenciacdo entre direitos
sociais e outros direitos constitucionais fundamentais, e que a teoria do minimo
existencial ndo pode servir de fundamentacdo para a aplicacdo restritiva dos direitos
prestacionais materiais.

Segundo Figueiredo, é dificil fixar, com seguranca juridica, limites para a
efetivacdo dos direitos sociais e, por isso, grande parte da doutrina sustenta que a teoria

do minimo existencial,

[...] pela falta de critérios para a definicdo de quais direitos e prestacfes
estariam abrangidos na garantia, perder-se-ia num excessivo voluntarismo
politico, abrindo espago para negociacgdes e barganhas no ambito dos direitos
fundamentais. *"°

% FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito & saude, politicas publicas e
desigualdades sociais no Brasil: equidade como principio fundamental. Disponivel em
http://ssrn.com/abstract=1137872. Acesso em 23/02/2009.

%" FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a sadde, politicas publicas e
desigualdades sociais no Brasil: eqlidade como principio fundamental. Disponivel em
http://ssrn.com/abstract=1137872. Acesso em 23/02/2009.

%8 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 196.

39 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 199.
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Apesar dessa compreensdo, Figueiredo entende que o minimo existencial pode

ser compreendido como um direito fundamental originario

Passivel de imediata reclamacdo perante o Poder Judiciario,
independentemente da elaboracdo de procedimentos prévios e da organizacéo
dos servicos publicos que o especifiquem. **°

Figueiredo, interpretando o pensamento de Ariza, afirma que ao determinar o
conteddo do minimo existencial o Poder Judiciario ndo pode avancar além de um
conteddo minimo ou essencial para ndo invadir, sem justificativa, a competéncia
legislativa e que esta fixacdo deve considerar “o tipo de sociedade e as exigéncias e
expectativas referentes ao direito em jogo, uma vez que o contetdo de um direito ndo é

algo fixo nem alheio a uma comunidade em que se radica”. ***

|’382

No Brasi um dos raros posicionamentos do Poder Judiciario em relagdo ao

tema foi a decisdo proferida pelo Supremo Tribunal Federal (STF) no julgamento da
Argliicdo por Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF 45),**% em que se
solicitou o controle concentrado da constitucionalidade do veto presidencial a norma
que regulamentava a dotacdo orcamentaria minima para a area de satde. O dispositivo
impugnado foi posteriormente substituido por outro, mas o STF posicionou-se sobre a
questdo afirmando a impossibilidade de omissdo do Estado quanto as garantias de
condi¢cBes minimas de existéncia e que a violagdo disso autoriza “a possibilidade de
intervencdo do Poder Judiciario, em ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens cuja

fruigdo lhes aja sido injustamente recusada pelo Estado”.***

%80 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 201.

%1 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 201.

%82 para conhecimento de algumas decisées de Tribunais estrangeiros sobre a questao, ver FIGUEIREDO,
Direito fundamental a salde: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 192-195.

383 A ADPF 45 foi julgada prejudicada sob a argumentac&o da perda superveniente de seu objeto.

%84 Esta decisdo foi relatada pelo Ministro Celso de Mello e encontra-se publicada no Diério de Justica da
Unido de 04 de maio 2004.
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3.2 — Principio da reserva do possivel

Os direitos sociais prestacionais, nos quais o direito & saude estd incluido,
possuem “por objeto prestagdes do Estado diretamente vinculadas a destinacéo,
distribuicdo (e redistribuicdo), bem como a criagdo de bens materiais”.** Sendo,
portanto, dependentes de recursos econdmicos. O nivel de concretizagdo desses direitos
est4 condicionado ao volume de recursos mobilizados para esse efeito.>®

“Nessa visdo, a limitacdo dos recursos publicos passa a ser considerado
verdadeiro limite fatico & efetivacdo dos direitos sociais prestacionais”.®*’ Sendo assim,

o atendimento desses direitos est4 submetido a uma reserva do possivel,*®

que é um
postulado segundo o qual a concretizacdo de direitos que impliqguem em gastos publicos
é dependente da existéncia de meios materiais para a sua implementagao.

Segundo Barcellos:

A expressao reserva do possivel procura identificar o fenémeno econémico
da limitacdo dos recursos disponiveis diante das necessidades quase sempre
infinitas a serem por eles supridas. *°

%85 SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 274.

386 CANOTILHO, J. J. Gomes; MOREIRA, V. Fundamentos da constituicdo. Coimbra: Ed. Coimbra,
1991. p. 131.

87 BIGOLIN, Giovani. A reserva do possivel como limite & eficacia e efetividade dos direitos sociais.
Disponivel em http://www.revistadoutrina.trf4.gov.br/artigos/constitucional/giovani_bigolin.htm. Acesso
em 16/11/2005.

%8 Essa teoria tem origem nas formulagdes de Haberle e Martens, juristas alemdes, e foi aplicada
inicialmente pela Corte Constitucional Alemd (KRELL, Andréas Joachin. Direitos sociais e controle
judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito constitucional “comparado”. Porto
Alegre: Sergio Antonio Fabris, 2002. p. 52; FIGUEIREDO, Direito fundamental & salde: parametros
para sua eficécia e efetividade, p. 131).

Ver Agravo de Instrumento n. 70011342300, rel. Des. Araken Assis, j. 25. mai. 2005.

%9 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana. p. 236.
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O Principio da Reserva do Possivel remete a discussdo para além da questdo
juridica a respeito do que se pode exigir judicialmente do Estado, ** colocando no
debate as limitagBes orcamentarias, materiais, para a concretude desses direitos.

Em resumo, de nada adianta, na pratica, uma previsdo normativa e a mais
refinada técnica hermenéutica “se absolutamente ndo houver dinheiro para custear a

95 391

despesa gerada por determinado direito subjetivo”.

Canotilho afirma que:

[...] hoje, como ontem, os direitos econdmicos, sociais e culturais expdem
um problema inquestionavel: custam dinheiro, custam muito dinheiro. Por
iss0, no comeco da década de 70, P. Haberle formulou a idéia de reserva de
caixa, para exprimir a idéia de que os direitos econdmicos, sociais e
culturais encontram-se submetidos & capacidade financeira do Estado.*®?
(traducdo livre).

Canotilho caracteriza a reserva do possivel no contexto da prestacdo material dos
direitos sociais pela gradualidade de sua efetivacdo, dependéncia financeira do Estado,
poder discriminatorio do legislador sobre as politicas publicas e também pela
insuceptibilidade de controle jurisdicional destas politicas, exceto se evidentemente
irrazoaveis ou inconstitucionais. Reconhece, entretanto, que a quantidade dos recursos
estatais ndo pode implicar na auséncia de vinculatividade juridica dos direitos

fundamentais sociais.>*

3% Barcellos pondera que, em Gltima anélise, esta exigéncia é da sociedade, ja que esta é que sustenta o
Estado (BARCELLQOS, A eficacia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da
pessoa humana, p. 236).

1 BARCELLOS, A eficacia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 236-237.

%2 CANOTILHO, 1998: 43. No original: “Hoy, como ayer, los derechos econdmicos, sociales y
culturales plantean un problema incuestionable: cuestan dinero, cuestan mucho dinero. Por ello, em los
comienzos de la década de los setenta, P. Hiberle formul6 la idea de la ‘reserva de las cajas financeiras’,
para exprimir la idea de que los derechos econémicos, sociales y culturales se encuentram sometidos a las
capacidades financeiras del Estado”.

33 CANOTILHO, J. J. Gomes. Estudos sobre direitos fundamentais. Coimbra: Ed. Coimbra, 2004. p.
108-109.
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Na ordem constitucional brasileira, em face da fundamentabilidade dos direitos
sociais, torna-se evidente que o principio da reserva do possivel ndo pode afastar a
vinculagdo desses direitos e também nédo pode torna-los sem efetividade.

Um dos criticos da transposicdo das teorias juridicas estrangeiras para a nossa

doutrina é Andréas J. Krell. Para ele,

E questionavel a transferéncia de teorias juridicas, que foram desenvolvidas
em paises “centrais” do chamado Primeiro Mundo com base em realidades
culturais, histéricas e, acima de tudo, sécio-econdmicas completamente
diferentes. 3

A doutrina constitucional alemd, que vincula a prestacdo material de servicos
publicos a disponibilidade de recursos e esta disponibilidade ao poder discricionario dos
governantes e dos parlamentos, ndo pode ser transposta a jurisprudéncia brasileira,
afirma Krell. O autor critica juristas brasileiros como Paulo Gonet Branco,**® que
negam categoricamente a competéncia do poder judiciario para interferir, através de
suas decisdes, nas politicas sociais que exijam gastos orcamentarios.

Gustavo Amaral € outro autor criticado por Krell por mitigar o principio da
reserva do possivel e ndo reduzir por completo a efetividade dos direitos sociais. Amaral

recomenda que:

[...] o Estado demonstre, judicialmente, que tem motivos faticos razodveis
para deixar de cumprir, concretamente, a norma constitucional assecuratoria
de prestacOes positivas; demonstrada a ponderabilidade dessas razdes, nédo
poderia o Judiciério se substituir ao Administrador. **

Krell considera que deixar ao critério do Executivo a escolha de que doentes e

doencgas serdo tratados com o0s recursos disponiveis contraria 0s principios da

%4 KRELL, Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito
constitucional “comparado”, p. 51.

%% para entender o pensamento de Paulo Gonet Branco, ver BRANCO, Paulo Gonet. Aspectos da teoria
geral dos direitos fundamentais. In: MENDES, Gilmar et alii. Hermenéutica constitucional e direitos
fundamentais. 2000. p 146 e seguintes).

3% AMARAL, Gustavo. Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar com a
escassez de recursos e as decisOes tragicas. Rio de Janeiro: Renovar, 2001. p. 110.
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Constituicdo Brasileira de 1988. Segundo o autor, todos devem ser tratados e se 0s
recursos ndo sao suficientes devem ser retirados de outras &reas como servico da divida,
transportes, etc que relativizar principios constitucionais .: “onde sua aplicacdo ndo esta
tdo intimamente ligada aos direitos mais essenciais do homem: sua vida, integridade

s 397

fisica e saude’ e nesta area pode levar a perigosas ponderacfes anti-humanistas

como, por exemplo,” por que gastar dinheiro em doentes incurdveis ou terminais,
etc.”. 3%

Segundo Krell, qualquer condicionamento da realizagdo dos direitos sociais a
existéncia de recursos orcamentarios significa a relativizagdo da sua universalidade **° e
uma tendéncia para zero de eficacia, condenando os direitos sociais a representarem
direitos de segunda categoria. As discussdes dos paises centrais sobre limitacdes do
Estado Social ndo podem ser transferidas para Estados periféricos como o Brasil, onde o
Estado Providéncia nunca chegou a existir. %

Krell observa que, em relacdo aos direitos a salde e a educacdo, varios paises,

muitos na América Latina, estabeleceram servicos de saude e sistemas escolares que

funcionam e atendem as necessidades basicas da populacdo. E € enfatico ao afirmar que:

A questdo aqui parece ser muito mais de vontade politica e organizacdo
administrativa. Nessas areas, a prestagdo concreta de servicos publicos
precarios e insuficientes por parte de municipios, dos estados e da Unido
deveria ser compelida e corrigida por parte dos tribunais.**

%7 KRELL, Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito

constitucional “comparado”, p. 53.

%% KRELL, Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito

constitucional “comparado”, p. 53.

3% Ferraz e Vieira reconhecem que a universalidade trouxe para o SUS a nocéo de cidadania. Entendem,
entretanto, que o reconhecimento da universalidade isoladamente, sem considerar os principios da
eqiiidade e da igualdade, pode ser um fator de injustica. “Como néo se pode dar tudo a todos, da-se tudo a
alguns, e necessariamente menos, ou nada, a outros”. Ver FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA,
Fabiola Sulpino. Direito a saude, politicas publicas e desigualdades sociais no Brasil: eqliidade como
principio fundamental. Disponivel em http://ssrn.com/abstract=1137872. Acesso em 23/02/2009.

%0 KRELL, Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito

constitucional “comparado”, p. 54.

1 KRELL, Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito

constitucional “comparado”, p. 56.
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Segundo Olsen, a Reserva do Possivel representa uma restricdo extrajuridica e,
embora tenha surgido na Corte Constitucional alemd como “um mandado de
25 402

observéancia da proporcionalidade daquilo que se exige do Estado e da sociedade”,” o

Principio da Reserva do Possivel est& sendo aplicado pelos tribunais brasileiros

[...] como um elemento a inviabilizar a realizacdo dos direitos a prestacdes
materiais,exonerando o Estado de obrigacdes constitucionalmente assumidas
em virtude da alegaco de auséncia de recursos.*®

Sarlet analisa o principio da reserva do possivel interrogando se o destinatéario da
norma pode dispor da prestacdo reclamada em funcdo da existéncia de meios para
cumprir a obrigacdo em duas dimensdes: uma dimensdo fatica, ligada a limitagéo
material de recursos do Estado para atender a referida demanda; e uma dimensao
juridica, relacionada a capacidade ou poder do Ente responsavel pela obrigagdo imposta
pelo texto constitucional em relacdo a competéncia para decidir sobre a alocagdo dos
recursos. %

A dimensdo fatica, referente a capacidade financeira de determinada dotagédo
orcamentaria atender as demandas por prestacdes materiais, estd diretamente
relacionada com o principio da separacdo dos poderes. A questdo basica é a
possibilidade ou ndo do Poder Judiciario influenciar através de suas decisdes as
politicas publicas ao determinar em que &reas devem ser gastos 0S recursos
orcamentarios. A dimensdo juridica, proposta por Sarlet, do principio da reserva do
possivel, decorre do principio federativo e das competéncias constitucionais de cada
Ente da Federacao.

Segundo Figueiredo, em relagdo ao orgamento publico, a reserva do possivel

impde dois tipos de restricdes: a primeira, em relacdo a objetiva escassez dos recursos

%2 OLSEN, Ana Carolina Lopes. A eficacia dos direitos fundamentais sociais frente a reserva do
possivel. Curitiba: Universidade Federal do Parand, 2006. (Dissertacdo de Mestrado). p. 363.

8 OLSEN, A eficacia dos direitos fundamentais sociais frente & reserva do possivel, p. 363.

04 SARLET, A eficacia dos direitos fundamentais, p. 288-289.
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existentes para atender a real demanda das prestacGes materiais; a segunda, relacionada
ao limite da intervencéo judicial na efetivacdo dos direitos sociais, pois a competéncia
alocativa de recursos esté principalmente afeita ao Poder Legislativo.

A questdo de escassez de recursos financeiros decorre da nogdo econémica da
finitude real e concreta dos meios econdémicos para atingir determinado fim.

O trabalho classico de Holmes e Sunstein demonstrou que ndo apenas os direitos
sociais, mas os direitos fundamentais — de uma maneira geral — possuem uma dimenséo
econdmica e exigem recursos para sua efetiva concretizacao. >

Na visdo desses dois juristas norte-americanos a concepgdo de que os direitos
sociais sdo direitos prestacionais positivos e demandam recursos e que os direitos
classicos como o de liberdade sdo graciosos e requerem apenas uma atuacdo estatal
negativa, é falsa.

O entendimento tradicional de direitos sociais custosos e direitos individuais
graciosos cria a fantasia de que os juizes podem impor solucdes, independente do
suporte financeiro.*®

A demonstracdo de que todos os direitos demandam recursos e acarretam gastos
publicos levou Holmes e Sunstein a concluir que o principio da reserva do possivel, se
aplicado, submeteria todos os direitos e ndo apenas os direitos sociais as prestacdes
materiais € que a reserva do possivel ndo constitui critério para discriminacdo da
fundamentabilidade dos direitos.

No entendimento de Figueiredo, esta concepcéo é falaciosa e confunde conceitos

e consequéncias juridicas, pois,

[...] a multifuncionalidade dos direitos fundamentais, que podem gerar
diferentes posicOes juridico-subjetivas passiveis de efetivacdo (pretensdes a
defesa, protecdo e prestagdo material); a fundamentalidade formal e material

% HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass R. The cost of rights: why liberty depends on taxes. New
York/London: W. W. Norton & Company, 1999.
% HOLMES; SUNSTEIN, The cost of rights: why liberty depends on taxes, p. 122.
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[...] [ndo] se relaciona a idéia de custos, mas (...) decorre da expressa
consagracéo constitucional.**’

Para Figueiredo, a relevancia axioldgica para a comunidade e a previsdo de
mecanismos especiais e reforcados de protecdo de bens juridicos tutelados por alguns

direitos e a visdo internacional de direitos humanos:

[...] sdo razBes o bastante para afastar o raciocinio equivocado e admitir,
entre outros, que a reserva do possivel pode ser objetada a generalidade dos
direitos fundamentais enquanto limitacdo decorrente da inerente escassez de
recursos econdmicos, financeiros e orcamentérios.*®

Um autor que trabalha a questdo da escassez dos recursos financeiros, oS
critérios juridicos para lidar com essa escassez e decisdes que podem ser tragicas €

Gustavo Amaral 4%

— que defende claramente que as pretensdes materiais,
fundamentadas em direitos sociais, ndo encontram correlacdes necessarias em deveres
estatais, ndo havendo uma relagdo necesséria entre direito e dever: “ha uma diferenca
intrinseca entre pretender que o Estado abstenha-se de algo e pretender que algo seja
feito”.*° Nos dois casos, se o aparelho judicial for demandado para satisfacdo da
pretensdo, havera custos.

H4&, entretanto, uma diferenca: quando se tratam de pretensdes negativas, de
abstencdo, uma vez solucionada a contenda cessa 0s custos, pois ndo ha consumo de
meios para a execugdo: “concedida a ordem, a liminar, o salvo conduto, e comunicada a
concessdo, ndo hd mais questdo de recursos escassos que possam justificar a ndo

abstencdo do Poder Publico”. ***

“7 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satde: parAmetros para sua eficcia e efetividade, p.137-138.
“% FIGUEIREDO, Direito fundamental & satde: parametros para sua eficcia e efetividade, p. 138.

9 AMARAL, Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar com a escassez de
recursos e as decisdes tragicas.

0 AMARAL, Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar com a escassez de
recursos e as decisdes tragicas. p. 116.

1 AMARAL, Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar com a escassez de
recursos e as decisdes tragicas. p. 116.
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Em relacdo as prestacdes positivas, mesmo depois de julgado o pleito, séo
necessarios recursos para o seu atendimento, como, por exemplo, a necessidade de uma

-7z

cirurgia ou um remédio: “recursos sio finitos e, exatamente por isso, sd0 escassos, 2 ja
que as necessidades publicas sio sempre infinitas ou tendentes ao infinito™.**

Novaes interpreta o principio da reserva do possivel como um comando que
deve propugnar pela otimizagdo dos direitos fundamentais. O dever estatal deve
procurar as condicBes de maxima efetividade das normas e preservar 0s niveis ja
alcancados. A eficécia dos direitos fundamentais, para Novais, ndo é, evidentemente,
absoluta, mas, tanto quanto possivel, deve o Estado procurar o grau de méaxima
efetividade.*"*

Vieira de Andrade é outro autor que entende que ao Estado ndo basta dispor de
recursos juridicos para solucionar questdes atinentes aos direitos sociais, mas é preciso
que também existam recursos materiais suficientes para suprir tal demanda. A escassez
de recursos para satisfazer as necessidades econdmicas, sociais e culturais dos cidaddos
em uma sociedade livre ndo permite uma mera reparticdo de recursos sob o principio da
igualdade, mas demanda opcOes por parte daqueles que decidem. Estas opcles séo
complexas e dificeis e a chave para essas escolhas ndo pode ser retirada apenas da
Constituigdo. A interpretacdo da norma ndo possibilita a retirada completa dos critérios

definidores das politicas de prestacéo de servicos pelo Estado. **°

Vieira de Andrade € enfatico ao afirmar que

M2 «Bscassos sdo todos os recursos finitos, j4 que, em tese, serd possivel ocorrer situagio onde seja
necessario realizar opgdo disjuntiva entre atender um reclamo ou outro, embora também teoricamente
ambos devam ser atendidos, pois o recurso ndo ¢ suficiente para o atendimento de todos.” (AMARAL,
Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar com a escassez de recursos e as
decis0es tragicas, p. 130, n. 277).

3 AMARAL, Direito, escassez & escolha: em busca de critérios juridicos para lidar com a escassez de
recursos e as decisdes tragicas, p. 117.

4 NOVAIS, Jorge Reis. Os principios constitucionais estruturantes da RepUblica Portuguesa. Coimbra:
Coimbra, 2004. p. 295-297.

5 \/IEIRA DE ANDRADE, Os direitos fundamentais na Constituicdo portuguesa de 1976, p. 186.
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[...] os direitos a prestacdes materiais do Estado correspondem a fins
politicos de realizacdo gradual ou que sdo direitos “sob reserva do possivel”.
A Constituicdo ndo pode dizer qual o conteido exato da prestacdo, como ha-
de processar-se a respectiva atribuicio e sob que condi¢bes ou
pressupostos. **°

As opcdes de politicas publicas e, portanto, de contedo dos direitos as
prestacOes materiais aos cidaddos por parte do Estado devem caber ao poder constituido
para tal e ndo apenas a interpretacdo judicial. O direito material as prestacdes deve ser
determinado pelas disposicdes do legislador ordinario, pois ele é que deve estabelecer o
contetido e o limite dos direitos prestacionais.*"’

Segundo Vieira de Andrade,

As politicas de habitacdo, salde, seguranga social, educagdo, cultura, etc.,
dadas as suas complexidade e contingéncia, ndo podem estar determinadas
nos textos constitucionais e a sua realizagdo implica op¢des autbnomas e
especificas de 6rgdos que disponham simultaneamente de capacidade
técnica e de legitimidade democratica para se responsabilizarem por essas
opcdes.*®

N&o ha legitimidade na interpretacdo nem do juiz para justificar o seu poder
fiscalizador nem do legislador para se eximir da sua responsabilidade politica na
procura de uma intencionalidade na Constituicdo que va além do que for estabelecido
pela legislacdo. A concretizagdo da Constituicdo deve observar uma dimens&o juridico-
politica de conformagéo do contetdo dos direitos fundamentais.**

Figueiredo, ao interpretar Vieira da Andrade, afirma que a opcéo de aplicacéo
dos recursos publicos é diferente da reparticdo de receitas segundo um principio de

igualdade:

Fundamenta a insindicabilidade judicial das opc¢des legislativas, uma vez
que o principio democréatico, por outorgar ao legislador as tarefas de
conformacdo dos direitos e de alocacdo dos recursos publicos, opera como
limite (imanente) aos “direitos sociais”; assim como o principio da
separacdo dos Poderes, pois definidas constitucionalmente as competéncias

8 \/IEIRA DE ANDRADE, Os direitos fundamentais na Constituicao portuguesa de 1976, p. 186-187.
7 TEIXEIRA, J. H. Meirelles. Curso de direito constitucional. Rio de Janeiro: Forense Universitaria,
1991. p. 340-341.

“8 \/IEIRA DE ANDRADE, Os direitos fundamentais na Constituicao portuguesa de 1976, p. 188.

% \/IEIRA DE ANDRADE, Os direitos fundamentais na Constituicao portuguesa de 1976, p. 188.
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e funcdes politicas, ndo cabe ao Judiciario intervir em seara reservada ao
legislador ordinario, que atua por imposicdo e delegacdo constitucional. A
exarcebacdo de um tal controle, adverte o constitucionalista, pode levar a um
Estado Judicial. *%°

Para Comparato, essa insindicabilidade das decisGes orcamentarias esta
vinculada a necessidade governamental, através da Lei orcamentaria, da discriminagéo
das verbas vinculadas e destinadas a realizacdo das prestacdes materiais dos direitos
sociais, tornando passivel de controle a efetiva aplicacdo desses recursos. Segundo
Comparato, o poder Executivo teria a imposicdo constitucionalmente estabelecida de
aplicar estes recursos vinculados, ndo tendo poder discricionario de liberar ou deixar de
liberar os recursos publicos.

Barcellos enfatiza que, embora os meios financeiros ndo sejam ilimitados, 0s
recursos disponiveis deverdo priorizar os fins considerados essenciais pela Constituicao
e apenas 0s recursos remanescentes serdo destinados em funcdo das opcdes politicas que
as deliberacBes democraticas selecionarem em cada momento. A Constituicdo, em
relacdo aos gastos publicos, ndo pode ser uma mera peca formal de previsdo
orcamentaria, ignorando seus fins materiais.***

Ainda em relacdo ao principio da reserva do possivel, é importante assinalar
que o Brasil é subscritor do Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e
Culturais,*** em que cada pais signatario compromete-se a utilizar o maximo de seus
recursos disponiveis para efetivar esses direitos.

O artigo 2.1. assim prescreve:

Art. 2.1. — Cada Estado Parte do Presente Pacto compromete-se a adotar
medidas tanto por esforco préprio como pela assisténcia e cooperacdo
internacionais, principalmente nos planos econdmico e técnico, até o

20 EIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: pardmetros para sua eficacia e efetividade, p. 139.

*1 BARCELLOS, A eficécia juridica dos principios constitucionais: o principio da dignidade da pessoa
humana, p. 242.

2.0 Pacto Internacional sobre Direitos Econdémicos, Sociais e Culturais, de 1966, foi aprovado pelo
Decreto Legislativo n°. 26, de 12.12.91, e promulgado pelo Decreto n°. 591, de 6.7.92. Disponivel em
www.presidecia.gov.br, acesso em 03. jan. 2007.
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maximo de seus recursos disponiveis, que visem a assegurar,
progressivamente, por todos os meios apropriados, o pleno exercicio dos
direitos reconhecidos no presente Pacto, incluindo, em particular, a adocéao
de medidas legislativas. (grifo acrescentado).

Em relacdo especifica a saude, o referido tratado aponta que os Estados-Partes
tem obrigacdo concreta de procurar fornecer aos seus cidaddos a plena realizagdo do

mais elevado nivel de satde, como diz o artigo 12.1.:

Art. 12.1. — Os Estados-partes no presente Pacto reconhecem o direito de
toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de satde fisica e mental.

Observa-se, entre os varios autores citados, grande discrepancia de pensamento a
respeito do principio da reserva do possivel. Juristas como Krell questionam com
energia a idéia de limitagdes na funcdo jurisdicional embasada no referido principio.
Autores como Vieira de Andrade sdo entusiastas na sua defesa. Sadi talvez seja o que

melhor resume as dificuldades de encontrar consensos minimos:

Distinguir uma linha fronteirica entre aquilo que ndo € possivel porque os
meios nado sdo suficientes, e 0 que ndo é possivel porque se alocou os meios
existentes a partir de prioridades diferentes, implica em lidar com um
horizonte movedico e nebuloso, que sempre se afasta a cada aproximagao.*?®

O Principio da Reserva do Possivel funciona como um limitante a eficacia dos
Direitos Fundamentais Sociais e impde, a quem vai aplicar o Direito, cuidados em
relacdo a dimensdo de realidade das normas juridicas, tanto na verificacdo dos
pressupostos de fato necessarios a sua aplicacdo, quanto nas conseqiiéncias juridicas
decorrentes do cumprimento das obrigag0es previstas nas normas.*?*

Nem os Direitos Fundamentais Sociais nem o Principio da Reserva do Possivel

configuram categorias juridicas absolutas. Compete ao Poder Judiciario, como 6rgdo

28 SADY, Jo&o José. Direitos humanos: o Judiciario e o conflito entre DH e reserva do possivel.
Disponivel em http://www.camara.rj.gov.br/vereador/comissoes/cdca/estudos/conflitos.htm. Acesso em
16/11/2005.

24 OLSEN, A eficacia dos direitos fundamentais sociais frente & reserva do possivel, p. 362.
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legitimado, realizar as devidas ponderacBes, determinando aos poderes publicos a
satisfacdo dos interesses protegidos pela Constitui¢do.*?®

Ao analisar o caso concreto, é preciso distinguir entre a inexisténcia de recursos
para satisfacdo da obrigacdo legal e aquela decorrente de escolhas politicas praticadas
pelo Estado que deixam os Direitos Fundamentais Sociais como categorias secundarias,
em relacdo a aplicacdo de recursos, quando confrontados com outros setores
(direitos).*?®

Segundo Ferrari, ndo é possivel, por exemplo, alguém solicitar ao Estado uma
passagem para o exterior com a finalidade de atendimento médico particular de
confiancga, por profissional que I4 esteja realizando um curso de especializa¢do. O que
ndo € aceitavel, entretanto, é que, em nome da reserva do possivel, e sob 0 argumento da
impossibilidade financeira de atendimento prestacional, a determinagdo constitucional
destitua-se completamente de eficécia.

O caminho para delimitacdo administrativa e judicial sobre o direito prestacional
a salde pode ser representado pela edicdo de normas infralegais editadas pelas
autoridades de salde, com a participacdo popular, e que ndo sejam inconstitucionais.

O fundamento da validade das normas infralegais, como critério de delimitacao

do direito a salde, pode estar assentado em principios constitucionais como o da

proporcionalidade e da razoabilidade.

3.3 - Os principios da Proporcionalidade e da Razoabilidade

25 OLSEN, A eficacia dos direitos fundamentais sociais frente & reserva do possivel, p. 363-364.
26 FEERRARI, Normas constitucionais programaticas: normatividade, operatividade e efetividade, p. 235.
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Tradicionalmente, o positivismo juridico tratou os principios como diretrizes

vagas e abstratas e sem poder vinculativo, meras normas programaticas, sem eficacia no

427
I

mundo pratico. A lei de Introducdo ao Cddigo Civi vigente no Brasil, de 04 de

428

setembro de 1942, diz que os principios gerais do direito™ serdo aplicados apenas

quando a lei for omissa.

A compreensdo mais recente, denominada pés-positivista,**® fundamentada em

0

Alexy, Dworkin, Esser e Wilhelm-Cannaris,**° elevou os principios & categoria de

normas, com forca normativa obrigatdria como outras regras.

A doutrina juridica vem uniformizando-se no entendimento de que a norma

juridica subdivide-se em duas espécies: as regras dotadas de baixo nivel de

#2T Art. 4.° Quando a lei for omissa, o juiz decidira o caso de acordo com a analogia, 0s costumes e 0s
principios gerais do direito.

8 Outros dispositivos legais brasileiros também dispdem sobre o assunto. ESPINDOLA aponta estes
dispositivos e relaciona os principais textos juridicos para compreensao do tema dos principios gerais do
direito: “Cf. art. 4.° do Dec-lei 4.657, de 4 de setembro de 1942 (Lei de Introducdo ao Cadigo Civil
Brasileiro). O art. 126 do Cddigo de Processo Civil, adotou 0 mesmo teor normativo. Interessante
observar que o Cddigo Tributario Nacional, na perspectiva dos principios gerais do Direito como
elementos de “integragdo da legislagdo”, chegou a diferenciar “principios gerais de Direito Tributario”
(Art. 108, II), “principios gerais de Direito Publico” (art. 108, III), e “principios gerais de Direito
Privado” (Art. 109). Nessa mesma linha, o Cddigo de Processo Penal referiu os principios gerais do
Direito (Art. 3.°) como “suplemento” nas atividades de interpretacdo e aplica¢do da lei processual penal.
O Cobdigo de Defesa do Consumidor, em norte, ao que parece, um pouco mais avangado, prescreveu que
dos “principios gerais do Direito” podem decorrer “direitos” (Art. 7.°).”

“Sobre os principios gerais do Direito, ver as significativas anotagdes de Maria Helena Diniz, que
sumariam as diversas posi¢des a respeito, cf. Compéndio de Introdugdo ‘a Ciéncia do Direito. 3. ed. S&o
Paulo: Saraiva, 1991, 535 p., no topico “Principios Gerais do Direito” (p. 418-425). Além desse manual,
ver a primeira e Unica monografia sobre o assunto, entre nds, de Limongi Franc¢a, Principios Gerais do
Direito. Ver ainda, o classico texto de Giogio Del Vecchio, Los Principios Generales del Derecho. Trad.
Juan Ossorio Morales, prol. Felipe Clemente de Diego. Barcelona: Bosch, 1971, 149 p. Ainda, ver o
significativo texto de Jaime M. Mans Puigarnan, Los Principios Generales del Derecho, Repertorio de
Reglas, Maximas y Aforismos Juridicos. Barcelona: Bosch, 1979. 523 p. (ESPINDOLA, Ruy Samuel.
Conceito de principios constitucionais: elementos tedricos para uma formulagdo dogmatica
constitucionalmente adequada. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1999. p. 28, n. 3).

429 «O pos-positivismo pode ser descrito, em grandes linhas, como um novo paradigma concebido no
ambito da teoria juridica de contestacdo as insuficiéncias, aporias e limitagcbes do juspositivismo
formalista tradicional, que reflete em larga medida uma ideologia juridica herdada do Estado de Direito
do século XIX. O proéprio termo pds-positivismo (também conhecido como ndo-positivismo ou néo-
positivismo principioldgico) possui um status provisorio e genérico, enquanto categoria terminolégica,
posto que seu emprego ndo € de todo pacifico, mesmo entre os autores que partilham de suas teses
axiais.” (BARRETO, Vicente de Paulo. Dicionario de Filosofia do Direito. Sdo Leopoldo/Rio de Janeiro:
Editora Unisinos/Renovar, 2006. p. 650).

*0 para uma revisio dos varios autores que formularam a moderna Teoria dos Principios, ver
ESPINDOLA, Ruy Samuel. Conceito de principios constitucionais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais,
1998.
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generalidade, com grau de abstracédo relativamente reduzido, e que valem ou ndo valem,
em um conceito de tudo ou nada, e 0s principios com alto grau de generalidade e que

necessitam de concretizacdo e tem uma fungdo normogenética.**!

Segundo Alexy, esta diferenciacdo de generalidade ndo é apenas de grau (maior
ou menor nivel de generalidade), mas principalmente qualitativa, despontando com
nitidez quando do surgimento do conflito de regras e da colisdo de principios. Estes
conflitos somente podem ser resolvidos com a introducéo de uma clausula de excecao,
declarando invalida pelo menos uma das regras. A norma vale ou ndo vale

juridicamente e

Qualquer que seja a maneira pela qual sejam fundamentados, ndo é possivel a
validade de dois juizos concretos de dever ser reciprocamente
contraditorios.**? (tradugdo livre).

Para Alexy, a solugdo de um conflito de regras necessita, portanto, da invalidade
de uma das regras ou da introducdo de uma clausula de excecdo para solucionar o

conflito.

No caso de colisdo de principios, a solucdo dos casos ndo exige a perda de

validade de um deles ou a formulacdo de uma clausula de excecgéo genérica.

Deve ser estabelecido uma relagdo de preferéncia condicionada entre 0s
principios, ponderando-se o peso relativo de determinado principio na situacéo concreta,
somente sendo possivel encontrar respostas no plano axioldgico. Alexy resume,

observando que se uma norma colide com outra e ceder sempre ou triunfar sempre ela

1 ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 83-86 e 131-132.

S2ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 88. No original: “Cualquiera que sea la forma como
se los fundamente, no puede ser el caso que valgan dos juicios concretos de deber ser reciprocamente
contradictorios. ”
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sera tipicamente uma regra. Um principio € uma norma que, dependendo da situacdo

concreta, prepondera, ou ndo, sobre outra norma.**

Dentre os principios formulados pela doutrina pds-positivista, destacam-se 0
principio da dignidade da pessoa humana e o principio da proporcionalidade. O
primeiro, segundo Rocha, “entranhou-se no constitucionalismo contemporaneo, dai
partindo e fazendo-se valer em todos os ramos do direito”.*** De acordo com a autora, a
sua adocdo estabeleceu um novo paradigma na relacdo sécio-politica embasada no
sistema juridico e “passou a ser principio e fim do Direito contemporaneamente

produzido e dado & observancia no plano nacional e no internacional”. **

O principio da proporcionalidade foi cunhado no Direito Administrativo, no
tempo da hegemonia do jus naturalismo, e teve como base a idéia da limitacdo do poder
de policia com a finalidade de coibir medidas estatais excessivamente gravosas aos
direitos do cidaddo. Foram os europeus, principalmente os alemées, que, depois da
sofrida experiéncia da Il Guerra Mundial, elevaram o principio para uma categoria
constitucional, utilizando-o como parametro para uma nova interpretacdo dos direitos
fundamentais. Nos Estados Unidos, a sua utilizacdo data de praticamente um século,
embora a terminologia utilizada seja principio da razoabilidade. A sua fundamentacao
encontra-se no due process of law e tem inspirado o controle material da Constituicao,
no sistema juridico americano.**

Em um primeiro momento o devido processo legal revestiu-se de carater

estritamente processual, passando a seguir a ter um cunho substantivo, que possibilitou

¥ ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 92-96.

¥ ROCHA, Carmen Licia Antunes. O principio da dignidade da pessoa humana e a excluséo social.
Interesse Publico. a. 1. n. 4, 1999. p 24

** ROCHA, Direito & satde: direito sanitario na perspectiva dos interesses difusos e coletivos, p. 24.

% BARROS, Suzana de Toledo. O principio da proporcionalidade e o controle de constitucionalidade
das leis restritivas de direitos fundamentais. 2. ed. Brasilia: Brasilia Juridica, 2000.
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“um criativo exercicio de jurisdicdo constitucional”.**” Com o desenvolvimento da tese
substantiva do devido processo legal, houve um impulso na atividade jurisdicional, pois

o Judiciario passou a examinar os atos legislativos em fungdo do seu mérito.**

No Brasil, até a Constituicdo de 1988,**°

0 Supremo Tribunal Federal, como
pratica, negava a aplicacéo dos principios da proporcionalidade e da razoabilidade.**® A
Constituicdo de 1988, apesar de ndo explicitar em seu texto o(s) referido(s) principio(s),

consagrou(os) como um principio juridico implicito.

Segundo Bonavides, “No Brasil, a proporcionalidade pode ndo existir enquanto
norma geral de direito escrito, mas existe como norma esparsa no texto
constitucional”.***

A doutrina e a jurisprudéncia brasileiras revelam um consenso em relacdo a
admissibilidade do principio da proporcionalidade como principio constitucional

vigente com sede material preponderantemente no art. 5°, inciso LIV, da Constitui¢io

de 1988. Os principios representam pilares que demonstram e conformam o direito, que

7 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.

%8 para Barroso, “O desenvolvimento e a afirmacdo do substantive due process marcam um impulso de
ascensdo do Judicidrio, provavelmente s6 comparavel ao que se verifica quando da introdugdo do
controle judicial da constitucionalidade das leis, em 1803, com Marbury v. Madison. E que através deste
fundamento — o do devido processo legal — abriu-se um amplo espaco de exame de mérito dos atos do
Poder Publico, com a redefinicdo da nogdo de discricionariedade.” (BARROSO, Luis Roberto. Os
principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em http://www.acta-
diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004).

%39 «“No Brasil [mesmo ap6s a Constitui¢do de 1988], o apego excessivo a certos dogmas da separacio de
Poderes imp0s ao principio de razoabilidade uma trajetoria relativamente acanhada. H& uma renitente
resisténcia ao controle judicial do mérito dos atos do Poder Publico, aos quais se reserva um amplo
espaco de atuacdo autbnoma, discricionaria, onde as decisbes do 6rgdo ou do agente publico sdo
insindicaveis quanto a sua conveniéncia e oportunidade.” (BARROSO, Luis Roberto. Os principios da
razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em http://www.acta-
diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004).

0 para verificacdo de uma série de exemplos de decisdes do Supremo Tribunal Federal ndo admitindo a
aplicacao do Principio da Proporcionalidade ou da Razoabilidade, até a Constituicdo de 1988, ver PUHL,
Adilson Josemar. Principio da Proporcionalidade ou da Razoabilidade. Séo Paulo: Pillares, 2005.

“1 BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 395.
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http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm
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rege as relac@es juridicas no Estado, representando as colunas mestras da construcdo do
proprio direito.
Para Bonavides, outro dispositivo que implicitamente contém os principios é 0 §

2° do Art. 5°:

O principio da proporcionalidade é, por conseguinte, direito positivo em
nosso ordenamento constitucional. Embora ndo haja sido ainda formulado
como “norma juridica global”, flui do espirito que anima em toda sua
extenséo e profundidade o § 2° do art. 5°, 0 qual abrange a parte ndo-escrita
ou ndo expressa dos direitos e garantias da Constituicdo, a saber, aqueles
direitos e garantias cujo fundamento decorre da natureza do regime, da
esséncia impostergdvel do Estado de Direito e dos principios que este
consagra e que fazem inviolavel a unidade da Constituicdo. ***

Polémica importante instalou-se na doutrina brasileira sobre se esses dois
principios sdo diferentes ou apenas dois homes para um Unico conceito. Mendes é um
dos autores que usa indistintamente as duas expressdes.**

O principio da proporcionalidade,**

para Bonavides, caracteriza-se pelo fato de

presumir a existéncia de uma adequada relacdo entre um ou Vvarios fins e 0s meios com

ue sdo levados a cabo.*® Carvalho entende o principio da proporcionalidade é “uma
P P prop

verdadeira garantia constitucional que tem uma dupla funcdo: proteger os cidaddos

contra os abusos do poder estatal e serve de método interpretativo de apoio para o juiz

2 para um melhor entendimento, ver BARRETO, Vicente de Paulo. Dicionério de filosofia do direito.
Rio de Janeiro/S3o Leopoldo: Renovar/Editora da Unisinos, 2006. p. 657-661; ESPINDOLA, Ruy
Samuel. Conceito de principios constitucionais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1998. p. 44 e
seguintes.

“¥ BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 396.

** MENDES, Gilmar Ferreira. Controle de constitucionalidade: aspectos juridicos e politicos. S&o Paulo:
Saraiva,1990. p. 76.

% A denominagdo “principio da proporcionalidade” ou “principio de razoabilidade” ser4 utilizada, neste
trabalho, de forma indistinta. Eventuais diferencas ndo possuem importancia significativa na proposta da
possibilidade da aplicagdo do principio como balizador da interpretagdo do direito prestacional a saude.
Para conhecer o pensamento de autores que compreendem esse principio de forma diferente, ver
BRAGA, Valeschka e Silva. Principios da proporcionalidade e da razoabilidade. Curitiba: Jurua, 2004.
AVILA, Humberto. Teoria dos principios: da definigio a aplicagdo dos principios juridicos. 4. Ed. S&o
Paulo: Malheiros, 2005.

“® BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 357.
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guando este precisa resolver problemas de compatibilidade e de conformidade na tarefa

. - . - . . . 447
de densificagdo ou concretizacdo das normas constitucionais”.

448

Barroso compreende que o principio da razoabilidade € um parametro de

valoracdo dos atos do Poder Publico para aferir se eles estdo informados pelo valor

superior inerente a todo ordenamento juridico: a justica”.**°

Segundo Larenz, o principio da proporcionalidade deriva imediatamente da idéia
de justica e conecta-se com a idéia de moderacdo e de medida justa, no sentido de
equilibrio.**

Pelo carater fluido do conceito de razoabilidade, o risco de que seja visto sob
uma dimensdo excessivamente subjetiva é real. O razoavel deve ser algo conforme a
razdo, com equilibrio, moderacdo e harmonia, e ndo caprichoso ou arbitrario, e

55 451

corresponder “ao senso comum, aos valores vigentes em dado momento ou lugar”.

E necessario, para alcangar isto,

[...] seguir em busca de terreno mais sélido e de elementos mais objetivos na
caracterizacdo da razoabilidade dos atos do Poder Pdblico, especialmente,
para lhe conferir um cunho normativo. Somente esta delimitacdo de objeto
poderd impedir que o principio se esvazie de sentido, por excessivamente
abstrato, ou que se perverta num critério para julgamentos ad hoc.*?

“T CARVALHO, Marcia Haydée Porto de. Hermenéutica constitucional: métodos e principios
especificos de interpretagdo. Floriandpolis: Obra Juridica, 1997. p. 740.

8 Segundo Barroso, a matriz do Principio da Razoabilidade remonta & clausula Law of the land,”inscrita
na Magna Carta, de 1215, documento que é reconhecido como um dos grandes antecedentes do
constitucionalismo.” (BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade.
Disponivel em  http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em
28/12/2004.)

“9 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.

0| ARENZ, Karl. Metodologia da ciéncia do direito. 3. ed. Lishoa: Fundagéo Caloustre Gulbenkian,
1997. p. 574-587.

1 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.

2 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.
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No caso brasileiro, apds a Constituicdo de 1988, o Supremo Tribunal Federal,
em VAarios momentos, decretou a inconstitucionalidade de leis e atos administrativos
com fundamentac&o nestes principios.**®

A solucdo de um caso concreto, pela aplicagio do principio da
proporcionalidade, da-se pela verificagdo da presenca de trés elementos essenciais: a
adequacdo dos meios utilizados pelo legislador para atingir os fins pretendidos; a
necessidade da utilizag&o destes meios e de nenhum outro menos gravoso em seu lugar;
e a proporcionalidade em sentido estrito, aferido através de uma “rigorosa ponderagdo
entre o significado da intervencdo para o atingido e os objetivos perseguidos pelo
legislador”.***

O subprincipio da adequacao aos meios ou da idoneidade é o primeiro elemento
a ser avaliado na solugio do caso. E necessario verificar se a medida adotada é dtil e
adequada ao fim que o legislador pretende atingir. Avalia a relacdo de causalidade e o
fim que visa alcangar. Se ndo existe entre 0 meio e o fim uma relagdo causal,
demonstra-se a inadequacéo de agir do Estado. **°

O segundo elemento ou segundo subprincipio, 0 da necessidade, é também

chamado de principio da interven¢do minima ou da indispensabilidade. O legislador néo

pode tomar medidas restritivas de direitos fundamentais se existem outras medidas

% MENDES, atualmente Ministro do Supremo Tribunal Federal, cita varios exemplos de decistes do
Supremo Tribunal Federal, em que sdo utilizados o Principio da Proporcionalidade para fundamentar a
decretacdo da inconstitucionalidade de leis ou atos administrativos. Ver MENDES, Gilmar Ferreira. A
proporcionalidade na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal. Repertério 10B de Jurisprudéncia.S&o
Paulo: 10B — Informacdes Objetivas Publicag¢fes Juridicas Ltda., n° 23, 12 quinzena de dez.1994, verbete
n° 1/8175, p. 469-475. MENDES, Gilmar Ferreira. O principio da proporcionalidade na jurisprudéncia do
Supremo Tribunal Federal: novas leituras. Repertério 10B de Jurisprudéncia.Sdo Paulo: I0B —
Informages Objetivas Publicagfes Juridicas Ltda., n® 14, 22 quinzena de jul.2000, caderno 1. p. 361-372.
** MENDES, Gilmar Ferreira; COELHO, Inocéncio Martires; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso
de direito constitucional. 2. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2008. p. 332.

5 ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 111-114.
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menos gravosas, igualmente eficazes. As medidas utilizadas tem que ser exigiveis e

indispensaveis.**® Para Stumm,

[...] a opcdo feita pelo legislador ou o executivo deve ser passivel de prova no
sentido de ter sido a melhor e Unica possibilidade viavel para a obtencdo de
certos fins e de menor custo ao individuo.*’

O terceiro elemento é denominado subprincipio da proporcionalidade, no sentido
estrito, e serve para ponderar entre bens, interesses ou direitos. Uma medida legislativa,
ao ser editada com a finalidade de proteger, pode, colateralmente, atingir outros bens,
interesses ou direitos, protegidos pela Constituicdo. Esta colisdo de direitos, no caso
concreto, deve ser objeto de uma ponderagdo de valores e se os direitos limitados
contrapostos aqueles propostos pela medida forem de maior valor, esta deve ser
considerada inconstitucional. O subprincipio da proporcionalidade, no sentido estrito, é

um mandamento de ponderac&o.**®

Ao examinar estes aspectos, principalmente a compatibilidade entre o meio e 0
fim, e as nuances de necessidade — proporcionalidade — de determinada medida, a
atuacdo do Poder Judiciario transcende a do mero controle objetivo da legalidade. A
afericdo da razoabilidade acarreta um juizo de mérito feito pelo Judiciario sobre atos
editados pelo Legislativo. Esta abordagem esbarra na idéia convencional de separacédo
dos poderes, pois o0 juiz substitui o legislador (ou o administrador). Ao apreciar uma lei
ou Ato Administrativo, para verificar se eles sdo ou ndo arbitrarios, “o juiz ou o tribunal
estara, inevitavelmente, declinando o seu proprio ponto de vista do que seja racional ou

razoavel”.**°

8 ALEXY, Teoria de los derechos fundamentales, p. 111-114.

7T STUMM, Raquel Denize. Principios da proporcionalidade no direito constitucional brasileiro. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 1995. p. 79.

8 ALEXY,Teoria de los derechos fundamentales, p.111-114.

% BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.
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Pulido é outro autor que defende a aplicacdo ampla do principio da

proporcionalidade em sentido estrito:

A proporcionalidade em sentido estrito se aplica também em dois niveis: no
nivel abstrato, de controle sobre a lei e no nivel concreto, nas aplicacdes
administrativas e jurisdicionais da lei.*®® (traduc&o livre)

Segundo Canotilho, a observacdo do aspecto teleoldgico (finalistico) do Ato

Legislativo deve ser feito em dois momentos:

(i) Em primeiro lugar, a lei é tendencialmente uma funcdo de execucédo,
desenvolvimento ou prossecucdo dos fins estabelecidos na Constituicéo, pelo
que sempre se podera dizer que, em altima analise, a lei é vinculada ao fim
constitucionalmente fixado; (ii) por outro lado, a lei, embora tendencialmente
livre no fim, ndo pode ser contraditoria, irrazoavel, incongruente consigo

mesma.*6!

A vinculagdo da finalidade decorre, no primeiro caso, da Constituicdo e, no

segundo caso, de um fim imanente a prépria legislacdo, que impde limites materiais de

“n3o contrariedade, razoabilidade e congruéncia”. %

Barroso reconhece esta competéncia do Judiciario como excepcional e atenta

que este deve agir com prudéncia e parcimonia.

E preciso ter em linha de conta que, em um estado democratico, a definigdo
das politicas publicas deve recair sobre os érgdos que tém o batismo da
representacdo popular, o que ndo é o caso de juizes e tribunais. Mas, quando
se trate de preservar a vontade do povo, isto é, do constituinte originario,
contra 0s excessos de maiorias legislativas eventuais, ndo deve 0 juiz
hesitar.*®®

O controle da constitucionalidade é exercido com a finalidade de assegurar

valores permanentes sobre eventuais impetos circunstanciais.**

%0 «[La] proporcionalidad en sentido estricto se aplica tanbiém en dos niveles: el nivel abstracto de
controle sobre la ley y el nivel concreto de control de las aplicaciones administrativas y jurisdiccionales
de la ley.” PULIDO, Carlos Bernal. El principio de proporcionalidad y los derechos fundamentales.
Madrid: Centro de Estudios Politicos y Constitucionales, 2003. p. 798.

1 CANOTILHO, Direito constitucional e teoria da constituicao, p. 1272

2 CANOTILHO, Direito constitucional e teoria da constituicdo, p. 1273

2 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.

%4 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.
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No entendimento de Barroso, existem duas linhas de construcdo constitucional

do principio da razoabilidade, mas que conduzem ao mesmo resultado:

[...] o principio da razoabilidade integra o direito constitucional brasileiro,
devendo o teste de razoabilidade ser aplicado como interprete da Constituicdo
em qualquer caso submetido ao seu conhecimento.*®®

Portanto, uma linha, inspirada na doutrina alemd que vé o principio da
razoabilidade como implicito, ndo-escrito, e inerente ao Estado de direito. E outra linha,
de influéncia norte-americana, que extrai o principio da razoabilidade da clausula do
devido processo legal e sustenta que a razoabilidade das leis esta presente no carater

substantivo desta clausula.

Ressalta Barroso que o principio da razoabilidade tem uma aplicacdo mais vasta
nos paises de constituicdo sintética, onde serve como mecanismo de flexibilizagdo da
materialidade da constituicdo. Em paises de constituicdo analitica, caso do Brasil, a

aplicacdo é diminuida, sem, contudo, deixar der relevante.

Afirma Barroso,

Mesmo em um Pais como o Brasil, em que a Constitui¢do é prolixa e
casuistica, h4 um amplo espago de utilizacdo do principio da razoabilidade
como instrumento de contencdo do impeto arbitrdrio que, ndo
infrequentemente, estigmatiza a pratica politica brasileira. “°°

O principio da proporcionalidade, ao lado da funcdo de avaliacdo da
constitucionalidade das normas editadas pelo legislador, vem afirmando-se como um
dos instrumentos de interpretacdo, seja das normas constitucionais, seja das normas

infraconstitucionais.

Buechele afirma que

5 BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.
¢ BARROSO, Luis Roberto. Os principios da razoabilidade e da proporcionalidade. Disponivel em
http://www.acta-diurna.com.br/biblioteca/doutrina/d19990628007.htm. Acesso em 28/12/2004.
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[...] a par dessa funcdo fundamentadora da ordem juridico-constitucional —
que se manifesta, com mais clareza, na compreensdo atual do Substantive
Due Process of Law — o Principio da Proporcionalidade exerce também uma
funcdo interpretativa, na medida em que contribui para a orientacdo do
hermeneuta na procura da solucdo juridica concreta dos casos que lhe sdo
submetidos. *°’

Espindola, respaldado em Trabucchi e F. Castro, ressalta que os principios de
interpretacdo sao verdadeiros vetores de sentido juridicos as demais normas, em face
dos fatos e atos que exijam compreensdo normativa. Assim, cumprem funcgéo
orientadora do trabalho interpretativo, através dos ndcleos de sentido dedutiveis dos

principios juridicos.*®
Buechele aponta que, desta forma,

[...] o preceito da razoabilidade torna-se importante e utilissimo instrumento
de interpretacdo toda vez que ocorre antagonismo entre direitos fundamentais
e se busca desde ai solugdo conciliatéria, para a qual o principio é
indubitavelmente apropriado.*®

Canotilho afirma que os conflitos entre principios resolvem-se com a utilizagdo
de critérios de preponderancia, peso ou valor, segundo a denominada concordancia
prética, que, deste modo, consiste em um principio de interpretacdo constitucional. Esse
principio impde a combinacéo e a coordenacdo dos bens juridicos conflitantes de forma

a evitar o sacrificio de uns em relacéo aos outros.*"

Implicito neste principio esta a idéia de idéntico valor dos bens constitucionais,
vistos de forma abstrata, ndo havendo hierarquia entre eles, de modo a impedir que a

solugdo de um caso concreto sacrifique um bem em favor de outro. A concordancia

7 BUECHELE, Paulo Arminio Tavares. O principio da proporcionalidade e a interpretacdo da
Constituicdo. Rio de Janeiro: Renovar, 1999. P. 166.

% ESPINDOLA, Conceito de principios constitucionais: elementos teéricos para uma formulagéo
dogmatica constitucionalmente adequada, p. 68.

9 BUECHELE, O principio da proporcionalidade e a interpretacéo da Constituicdo, p. 166.

410 CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da constituicdo. 4. ed. Coimbra: Livraria
Almedina, 2000. p. 1149 e 1229.
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pratica equilibra as pretensbes de cada direito e impde que nenhum dele precise

retroceder mais do que o necessério.*”*

Coelho entende que o principio da concordancia pratica é aquele que impde, em
caso de conflito, o ndo-sacrificio de nenhum dos bens constitucionalmente protegidos, o

que deve ser feito no momento da aplicacdo pratica, na decisao dos casos concretos.*’?

Segundo Buechele, o principio da proporcionalidade, como principio de
interpretacdo constitucional estd intimamente relacionado com o principio da

concordancia pratica.

Santos analisa estes dois principios como de uma natureza comum,
principalmente nos seus aspectos interpretativos. Compreende, entretanto, que eles

também possuem diferencas:

[...] pois, na concordancia pratica, se maximizam somente possibilidades
juridicas de principios, sendo exigido do intérprete/aplicador que aproveite
igualmente os direitos em choque, ao passo que o principio da
proporcionalidade leva em conta circunstancias faticas e juridicas e permite
graus variados de participagdo dos direitos em tensdo na decisdo estatal. *”

A sua utilizacdo para interpretacdo constitucional precisa considerar também o

principio da interpretacdo, conforme a Constituicéo,

[..] a fim de que ao hermeneuta — especialmente ao juiz, dotado de sua
prerrogativa constitucional de decidir conflitos com forca de lei entre as
partes — ndo se confira, em vez de poder, o arbitrio de pretender interpretar a
norma ao seu talante, sem observar os limites que o proprio texto
estabelece.’

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal mostra como também a

proporcionalidade pode servir de parametro para interpretacdo da norma

" CANOTILHO, Direito constitucional e teoria da constituicdo, p. 1145-1149.

2 MENDES, Gilmar Ferreira; COELHO, Inocéncio Martires; BRANCO, Paulo Gustavo Gonet. Curso
de direito constitucional. 2. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2008. p. 114.

% SANTOS, Gustavo Ferreira. O principio da proporcionalidade na jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal: limites e possibilidades. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2004. p. 204.

4" BUECHELE, O principio da proporcionalidade e a interpretacéo da Constituigéo, p. 175.
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administrativa.*”> Em um caso de habeas corpus, o de n.° 72.580-SP, o principio da
proporcionalidade foi utilizado como critério de ponderagdo entre dois interesses
conflitantes: o direito de defesa do réu, que arglia cerceamento pelo fato do juiz ter
decidido ouvir apenas as suas oito primeiras testemunhas arroladas, e o poder-dever do

Estado.

Bonavides comenta que,

[...] partindo-se do principio da unidade da Constituicdo, mediante o qual se
estabelece que nenhuma norma constitucional seja interpretada em
contradicdo com outra norma de Constituicdo, e atentando-se, a0 mesmo
passo, para o rigor da regra de que ndo ha formalmente graus distintos de
hierarquia entre normas de direito fundamentais — todas se colocam no
mesmo plano — chega-se de necessidade ao ‘principio da concordéncia
pratica’, cunhado por Konrad Hesse, como uma projecdo do principio da
proporcionalidade, cuja virtude interpretativa ja foi jurisprudencialmente
comprovada em colisdes de direitos fundamentais, consoante tem ocorrido no
caso de limitagdes ao direito de opinio.*’®

A utilizagdo de principios para interpretar a Constituicdo, mormente o principio
da proporcionalidade, deve ser estimulada. A complexidade da sociedade
contemporanea ndo permite que regras possam delimitar claramente direitos. Na area do
direito da saude isto é particularmente verdadeiro.

Sobre esse aspecto, Schwartz afirma que:

A sociedade contemporanea, eivada de incerteza e indeterminacdo, é lugar de
uma hipercomplexidade anteriormente ndo verificada na historia. O
melhoramento de técnicas e a descoberta de novas tecnologias, prolongam a
vida do homem e lhe d& uma expectativa de qualidade de vida maior do que
outrora. Paradoxalmente, o prolongamento da vida, em principio benéfico
para 0 homem, traz consigo uma série de consequiéncias, como, por exemplo,
o0 alegado rombo da previdéncia social (o0 senso comum diz que o seguro
social funcionava anteriormente porque a expectativa de vida era menor!).*’”

** MENDES, Gilmar Ferreira. A proporcionalidade na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal.
Repertorio 10B de Jurisprudéncia.Séo Paulo: 10B — Informag@es Objetivas Publica¢des Juridicas Ltda.,
n° 23, 12 quinzena de dez.1994, verbete n® 1/8175, p. 469-475. MENDES, Gilmar Ferreira. O principio da
proporcionalidade na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal: novas leituras. Repertorio 0B de
Jurisprudéncia.Séo Paulo: I0B — Informagdes Objetivas Publicagfes Juridicas Ltda., n® 14, 22 quinzena
de jul.2000, caderno 1. p. 361-372.

*® BONAVIDES, Curso de direito constitucional, p. 387.

" SCHWARTZ, O tratamento juridico do risco no direito a satide, p. 186-187.
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Schwartz salienta que a descoberta de um novo remédio movimenta os sistemas
econdmico e politico. O sistema econdmico, que transforma tudo em mercadoria,
analisa a alternativa do lucro. O sistema politico precisa estabelecer regras para o
langcamento do novo remédio. Quando as regras sdo descumpridas o sistema do direito é

chama a agir e decidir.*’®

Ressalte-se que outros sistemas (religioso, moral,...) influenciam a sociedade e a
evolucéo da ciéncia tem possibilitado o surgimento de novos dilemas bioéticos.

Schwartz entende que a grande questéo a ser enfrentada é a relagdo entre direito

479

e salde,”" e pergunta:

Cabe ao Direito limitar e se guiar pela seguranca juridica nesses novos casos
— que a doutrina da Common Law denomina de Hard Cases —, hipdtese em
que se reproduziria passado, ou deve servir de instrumento de (re)construcéo
futura de uma nova sociedade- de risco?.**

Na visdo de Schwartz, uma decisdo precisa ser construida sobre outras decisoes,
gue sdo a sua premissa, e a legislacdo que fornece que fornece os processos decisorios,
pelos quais operam os juizes. Schwartz afirma que esta ndo é uma avaliagdo positivista,

mas um avanco,

[...] visto que, na teoria dos sistemas, a decisdo s6 pode ser dada com base no
que ndo foi decidido (Nao-Direito), de tal forma que o que antes restava
encoberto aparece nitidamente.***

Desta forma, o direito presente ndo possui mais a racionalidade weberiana e é

irracional pretender que, em um mundo hipercomplexo, o direito preveja todas as

*® SCHWARTZ, O tratamento juridico do risco no direito & satde, p. 187.

% Schwartz faz uma analise dessa relagdo em O tratamento juridico do risco no direito & satde (Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2004). Procura demonstrar essa relacdo de risco, embasado na teoria dos
sistemas de Luhmann e nas teses de interdependéncia ou interpenetracdo de Teubner. Para melhor
compreensdo, ver, entre outros, LUHMANN, Niklas. Introduccién a la teoria de sistemas. (leciones
publicadas por Javier Torres Nafarrate) Barcelona: Anthropos, 1996; . Sistemas sociales:
lineamientos para una teoria general. México: Anthropos, 1998; . El derecho de la sociedad.
Madrid: Iberoamericana, 2000; TEUBNER, Gunther. O direito como sistema autopoiético. Lishoa:
Fundacdo Calouste Gulbenkian, 1989.

*0 SCHWARTZ, O tratamento juridico do risco no direito & satde, p. 187.

1 SCHWARTZ, O tratamento juridico do risco no direito & satde, p. 187.
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situagdes. O entendimento de que o direito € um seguro de risco para novas situagdes €
essencial. E neste contexto que a salde tornou-se deveras complicada. Surgiram novas

doengas, os procedimentos médicos tornaram-se cientificizados e a tecnologia avangou.

Para Schwartz, o homem pds-moderno encontra-se prostrado diante dos novos
acontecimentos na area de saude. Postula o seu avanco, mas questiona os seus valores e
a sua durabilidade temporal. Deste modo, os valores relacionados com a salde séo
contingenciais e sempre existirdo mais possibilidades do que se possa imaginar. O
direito a ser construido na area de salde deve levar em consideracdo o risco das

atividades e as incertezas. A lei ndo pode prever todos os casos. **

Dentro deste ambiente de incertezas e riscos, na area de salude, que a utilizacdo
de principios como o da proporcionalidade na busca de maior seguranca podem

representar uma alternativa.

Na secdo seguinte ver-se-a algumas propostas legislativas que tramitam no
Congresso Nacional e que tem por objetivo disciplinar o direito constitucional a salde,

com énfase no fornecimento de medicamentos excepcionais.

3.4 — As propostas legislativas para fixar os limites do que é direito a saude

*2 SCHWARTZ, O tratamento juridico do risco no direito & satde, p. 188-189.
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Tramitam no Congresso Nacional os Projetos de Lei n® 219, de 23 de maio de
2007, do Senador Tido Viana,"® e 0 n° 338, de 13 de junho de 2007, do Senador Flavio
Arns, que tém por objetivo delimitar o alcance do direito a saude, fixado pela
Constituicao.

A preocupacdo dos propositores dos projetos representa um dos debates mais
acalorados atualmente no Sistema Unico de Sade.

Na justificativa do seu projeto, o Senador Tido Viana apresenta, entre outros
fatos, como argumentacdo para embasar a sua proposta, dados do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (Conass), que, “em 2003, os gastos com apenas quatorze

medicamentos de dispensacdo excepcional consumiram 63,7% das receitas do

8 Art. 1° A Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 6°-A:

"Art. 6°-A A integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive farmacéutica, de que trata a
alinea d do inciso | do art. 6° compreende:

| - a oferta ou o ressarcimento de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, realizados no territério nacional, em
servigos préprios, conveniados ou contratados;

Il - a dispensacdo de medicamentos excepcionais ou de alto custo recomendados em
protocolos clinicos para os agravos a salde a serem tratados e segundo as diretrizes terapéuticas
neles instituidas, aprovados pelo gestor federal do SUS, prescritos em servigos proprios,
conveniados, contratados.

Il - a dispensacdo de medicamentos ndo enquadrados no inciso Il, recomendados em

protocolos clinicos para os agravos a saude a serem tratados e segundo as diretrizes terapéuticas
neles instituidas, aprovados pelo gestor federal do SUS, prescritos em servi¢os proprios,
conveniados ou contratados.
8§ 1° Na falta dos protocolos clinicos de que tratam os incisos Il e 111, a dispensagdo limitar-se-4
aos produtos constantes de relagfes de medicamentos essenciais e de medicamentos
excepcionais elaboradas pelo gestor federal do SUS, segundo normas elaboradas pelo gestor do
ambito da distribuicéo.

§ 2° E vedado em todas as esferas de gest&o do SUS:

I - 0 ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirdrgico experimental;

Il - o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirdrgico para fins estéticos ou
embelezadores, bem como de Orteses e proteses para 0s mesmos fins;

Il - a dispensacdo ou o reembolso de medicamento, nacional ou importado, sem registro no
6rgdo publico brasileiro competente.

§ 3° Os servigos proprios, conveniados ou contratados do SUS poderdo ofertar os procedimentos
e 0s medicamentos de que trata 0 § 2° em programas de formacdo ou treinamento de
profissionais de salde e em pesquisas e estudos clinicos cujos protocolos foram aprovados
segundo as normas estabelecidas pelo érgdo competente.

§ 4° Para os efeitos desta Lei, procedimento clinico ou cirdrgico para fins estéticos ou
embelezadores é aquele realizado com o objetivo de corrigir alteracdes de partes do corpo
decorrentes do processo normal de envelhecimento ou de alterar variacGes anatdmicas que ndo
causem disfungdes organicas, fisicas ou psiquicas."

Art. 2°. Esta Lei entra em vigor na data da sua publicacdo.
O texto integral do Projeto do Senador Tido Viana encontra-se no Anexo V1.
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Ministério da Satide para aquisicdo de medicamentos”.*** Argumentou ainda que uma
Unica doenca, o mal de Gaucher, custou ao Estado, para o tratamento de um Unico
paciente, R$ 800 mil em um ano.

Segundo o Senador, o nimero de ac¢des judiciais cresceu muito nos Gltimos anos
e 0s juizes tem determinado aos gestores publicos que fornegcam aos usuarios
medicamentos recém-lancados em outros paises e ainda ndo disponiveis no Brasil.

Argumenta o Senador Viana que:

O lobby da indlstria e do comércio de produtos farmacéuticos junto a
associaces de portadores de certas doengas e o intenso trabalho de
marketing junto aos médicos fazem com que tanto os usuarios quanto os
prescritores passem a considerar imprescindivel o uso de medicamentos
novos. Em regra esses produtos sdo de altissimo custo, (...), mas nem sempre
s80 mais eficazes que outros de custo inferior, indicados para a mesma
doenca.*®

Prossegue a argumentacdo afirmando que o acesso universal e igualitario as
acOes e aos servicos de salde é tdo importante quanto o atendimento integral. E que isto
somente serd possivel se os recursos publicos forem aplicados criteriosamente, pois

“ndo se multiplicam milagrosamente”, e

Se uma grande parte deles for gasta na assisténcia a umas poucas pessoas,
certamente uma grande parcela da populagcdo sofrera pela falta de
medicamentos destinados ao tratamento de doengas como tuberculose,
hanseniase, malaria, esquistossomose, dengue, aids, diabetes, hipertensdo
arterial, parasitoses intestinais e outras tantas. *°

O projeto pretende explicitar em que consiste a integralidade da assisténcia
terapéutica prevista na alinea “d”, inciso I, artigo 6° da Lei n° 8.080/90. Esse

dispositivo diz:

Art. 6°. Estdo incluidas ainda no campo e atuacdo do Sistema Unico de
Saude — SUS:
| —a execucdo de agdes (...)

484 \/er Anexo VI.
485 \/er Anexo VI.
486 \/er Anexo VI.
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d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.

A integralidade, segundo o Senador, seria representada apenas pelos
procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares, constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS e realizadas em territorio nacional, em servico
proprio, conveniado ou contratado.

Para os medicamentos, a integralidade seria representada por aqueles prescritos
em servigco proprio, conveniado ou contratado, e cuja prescricdo estiver em
conformidade com as diretrizes terapéuticas e os Protocolos Clinicos instituidos pelo
gestor federal do SUS.

O questionamento a se fazer é da possibilidade da limitacdo da integralidade do

texto legal. Integralidade, segundo o Dicionario Houaiss, €

1. qualidade do que € integral. 1.1. reunido de todas as partes que formam
um todo; totalidade; completude.*®” (grifo acrescentado).

Ressalte-se que a assisténcia integral a saude é dispositivo constitucional

previsto no Artigo 198 da Constituicdo de 19884#

e reforcado na Lei Organica da Saude
(Lei n. 8.080/90).%%
Essa integralidade da assisténcia, prevista na Constituicao, estabelece prioridade

para as atividades preventivas e a sua interpretacdo deve ser feita com o principio da

igualdade de assisténcia.*®® Segundo Carvalho e Santos, Oa assisténcia integral deve

8 HOUAISS; VILLAR, Dicionario Houaiss da Lingua Portuguesa, p. 1630.

%8 Art. 198. “As agdes e servicos publicos de sadde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado com as seguintes diretrizes: (...) Il — Atendimento integral, com
prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais”

89 Art. 7°. “As agBes e servicos publicos de satde e os servicos privados contratados ou conveniados que
integram o Sistema Unico de Sadde — SUS sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no
artigo 198 da Constituicdo Federal, obedecendo ainda os seguintes principios: (...) Il — integralidade de
assisténcia, entendida como um conjunto articulado e continuo das agdes e servigos preventivos e
curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de complexidade do
sistema.”

0 Art. 7°. (...) IV — igualdade da assisténcia & satde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie; (...)
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combinar, de forma igualitaria e harmonica, as a¢des e 0s servicos de salde preventivos
e curativos, mas “a assisténcia implica, como se anuncia, a tensdo individualizada, ou
seja, para cada caso, segundo as suas exigéncias, e em todos 0s niveis de
complexidade”.***

Segundo Mattos, a integralidade no contexto da luta do movimento sanitario “é
uma nocdo amalgama, prenhe de sentidos”,*** de forma que a resposta ao
questionamento sobre o que é a integralidade ndo é univoca, mas pressupde, como se
depreende da Lei Organica da Salde, como também integralidade de assisténcia
individual em todos os niveis de complexidade.

Campos considera que o texto constitucional, ao prever o atendimento integral,
“com prioridade para as atitudes preventivas”, sem prejuizo dos servicos assistenciais,
aparenta apresentar uma contradicdo. O conceito de integralidade deve remeter,
entretanto, a encarar as pessoas como sujeitos. “A atengédo deve ser totalizadora e levar
em conta as dimensdes biolégica, psicolégica e social”.**® O individuo deve ser
entendido de forma holistica, como um ser indivisivel que ndo pode ser explicado pelos
seus componentes separadamente.

Para Campos, o principio da integralidade implica dotar o sistema de condic¢des

relacionadas as varias fases da atenc¢do a salde.

Individuos e coletividades devem dispor de um atendimento organizado,
diversificado e humano. Esse principio, portanto, ndo exclui nenhuma das
possibilidades de se promover, prevenir, restaurar a salde e reabilitar os
individuos. ***

1 CARVALHO; SANTOS, Sistema Unico de Saude. p. 73.

2 MATTOS, Ruben Arajo de. Os sentidos da Integralidade: algumas reflexdes acerca de valores que
merecem ser defendidos. Disponivel em http://www.lappis.org.br/media/artigo_rubenl.pdf Acesso em
07/01/ 2008.

%8 CAMPOS, Carlos Eduardo Aguilera. O desafio da integralidade segundo as perspectivas da

vigilancia da saude e da saude da familia. Disponivel em
http://www.scielosp.org/scielo.php?pid=S14138123200300020001 &script=sci_arttext... Acesso em 07.
jan. 2008.

4% CAMPOS, Carlos Eduardo Aguilera. O desafio da integralidade segundo as perspectivas da
vigilancia da saude e da saude da familia. Disponivel em


http://www.lappis.org.br/media/artigo_ruben1.pdf
http://www.scielosp.org/scielo.php?pid=S14138123200300020001&script=sci_arttext
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Outro ponto do projeto refere-se a porta de entrada dos pacientes no sistema de
salde. A proposicao apresentada quer limitar o acesso aos medicamentos excepcionais
ou de alto custo aos cidaddos que receberem prescricdo em servigcos proprios,
conveniados ou contratados. Prescri¢des de médicos ou de clinicas privadas ndo dariam
o direito do fornecimento deste tipo de medicamento pelo SUS. O questionamento que
se faz, é se é possivel vedar, por qualquer instrumento infraconstitucional, este tipo de
acesso. No Estado de Santa Catarina, essa discussdo foi travada em uma Acéo Civil
Publica interposta pelo Ministério Publico contestando a Portaria n°. 698/96, da
Secretaria Estadual de Saude, que impedia a utilizacdo do Servico de Diagndstico aos
usuarios do SUS, atendidos originariamente fora do sistema ou por médico ndo
pertencente ao quadro de funcionarios do SUS.

A decisdo reconheceu a legitimidade da administracdo Publica para expedir Atos
Normativos, mas, que, no uso legitimo desse instrumento, ndo pode discriminar
ninguém. A fundamentacdo juridica da decisdo, que sustou a eficacia da portaria,

embasou-se inicialmente na ilegalidade da mesma:

Conseglientemente, quando o Poder Publico Estadual, na Portaria combatida,
(...), nega peremptoriamente, com todas as letras, aos pacientes cobertos por
conveénios particulares o direito de terapias, autorizagdes e exames pelo SUS,
obrigando que o nome do usuério conste de agenda da Central de marcacao
de Consultas (...), mesmo quando atendidos em unidades publicas, privando a
consulta particular, comete absurda ilegalidade.“*

Na continuidade da argumentacdo, o relator embasa o0 seu voto no texto

constitucional, para fundamentar o acolhimento da tese:

Ndo é, nem equitativo, nem bom e nem licito, dificultar, prejudicar,
discriminar ou cercear o exercicio deste direito de sobrevivéncia,
universalmente assegurado. Se assim agir, 0 ente publico estard cometendo

http://www.scielosp.org/scielo.php?pid=S14138123200300020001&script=sci_arttext... Acesso em 07.
jan. 2008.
495 \/er Anexo VI.
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ato contrario a sua finalidade protetiva, porque atentatério a direito
fundamental e vital do homem e violador do principio da igualdade. Dado
que, independente da situacdo econdmica, todo cidaddo tem direito a um
tratamento igual e condigno. o discrimine é tratado pela doutrina e
jurisprudéncia patria como ato odioso. A Republica Federativa do Brasil tem,
no tema em debate, como objetivo primordial veemente repulsa a qualquer
forma de discriminagdo na defesa da universalidade da seguridade social e a
garantia da satde (CF, art. 3-111-1V, 196).*%°

E prossegue argumentando, com fundamento na Constituicdo Federal,

Ao estado brasileiro interessa — e muito — contar com um povo saudavel feliz
e produtivo, porque disso depende sua pujanca ou fragilidade. Nenhum
dispositivo constitucional vigente autoriza discriminar a quem quer que seja,
quando o tema gira em torno das ac¢les de salde que competem ao Poder
Publico. Pelo contrario, o art. 96 da CF é claro e preciso, quando consigna
que 0 acesso as acles e servicos de sadde é universal e igualitario. Isto quer
dizer, tdo simplesmente, que ao Estado de Santa Catarina, verbi gratia, ndo é
permitido escolher quem deva atender ou deixar de fazé-lo, quando o
cidaddo, por escolha ou necessidade, vé-se na contingéncia de consultar
médicos ndo pertencentes aos quadros do SUS e se apresente a este servico,
portanto, em seu favor, exames que deva fazer e complementagdo aos exames
clinicos e outros, para diagnose final e a indicacdo de terapia, se necessaria.
Ainda que esses exames devam ser, depois de realizados, no sistema SUS,
levados ao diagnéstico do médico particular. *’

Esta linha de argumentagé@o pode servir de base para questionar a possibilidade
de uma lei federal vedar o acesso aos medicamentos excepcionais, de alto custo, aos
cidaddos portadores de uma receita dispensada por um médico privado, como objetiva o
Projeto de Lei do senador Ti&o Viana.*®

Outro ponto do projeto do Senador Tido Viana refere-se a caracterizacdo da
integralidade de assisténcia terapéutica limitada aos procedimentos constantes da tabela
elaborada pelo gestor federal do SUS.

Na justificativa, argumenta o Senador que apenas 0s medicamentos registrados
pelo 6rgdo competente, no caso a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
disponiveis no territorio nacional e constante de tabelas oficiais do SUS, devem ser

fornecidos.

% \/er Anexo VI.

*7\/er Anexo VI.

%8 A acéo culminou na declaracdo da ilegalidade do teor da Portaria. Para maiores detalhes, ver Apelacéo
Civil n° 1999.011749-9, e 0 Agravo de Instrumento n°. 97.012856-8, Comarca de Floriandpolis, SC.
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Para analisar este aspecto do Projeto é importante fazer uma contraposi¢cdo com
a proposta do Senador Flavio Arns, que caminha em diregéo oposta.

A idéia do Senador Flavio Arns € assegurar que a dispensacao de medicamentos
e produtos de saude deve ser fornecida independentemente de constar ou ndo das tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS.**® Na justificativa de seu projeto, o Senador

argumenta que a proposta surge

[...] da vontade da sociedade civil em buscar uma solucdo para o impasse
enfrentado por indmeros usuarios de medicamentos excepcionais nao
contemplados nas tabelas do Ministério da Salde ao tratamento de suas
doencas, os quais séo obrigados a buscar a tutela judicial para a sua obtencdo.
No fundo, em nosso pais, a questdo de medicamentos suscita um embate
entre Direito financeiro versus Direito Fundamental.>®

O projeto do Senador Flavio Arns no art. 19-V fixa um prazo de 15 dias para
que o Poder Pablico forneca esses medicamentos ou produtos de satde. As hipoteses
para este fornecimento sdo de a(s) doenca(s) ndo estar(em) contemplada(s) nas tabelas a
que se refere o caput e quando o(s) medicamento(s) indicado(s) para o tratamento da(s)
doenca(s) nas tabelas ndo esteja(m) surtindo o efeito suficiente ou adequado, atestado
por prescricdo médica e com laudo especifico. O mesmo artigo do projeto dispde que a
dispensacdo dos medicamentos e produtos de saude, nestas hipoteses, seja feita

mediante o preenchimento cumulativo de:

a) prescricdo médica;>"
b) registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
Anvisa ou por esta definida como droga 6rfa com registro na Food and Drug

99 projeto de Lei n. 338, de 13 de junho de 2007, do Senador Flavio Arns:

Art. 19-L. Fica assegurada que a dispensacdo de medicamentos e produtos de salde constantes em
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder Publico de fornecer outros
medicamentos e produtos de salde nédo listados, obedecendo ambas as dispensacdes ao disposto neste
Capitulo. Paragrafo Gnico. Consideram-se produtos de salde érteses, préteses, bolsas coletoras, dietas
metabolicas, bem como outros insumos de interesse ou necessarios a recuperagao da saude.

500\/er Anexo VI.

o Projeto prevé como comprovantes da necessidade dos medicamentos, “prescrigdo médica”, “laudo
médico”, “declaragdo médica”, “ comprovagdo por meio de exames”. Nos casos concretos poderdo haver
conflitos entre o que disciplina as normas do Ministério da Sadde (do Sistema Unico de Saude) e a
orientacdo individual de determinado médico.
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Administration — FDA%? dos Estados Unidos da América — USA ou na
European Medicines Agency — EMEA,

C) laudo médico que ateste risco de vida ou seqiiela grave.

Para comprovar as hipoteses de previsdo do fornecimento dos medicamentos e

produtos de salde nos casos acima, 0 projeto preveé:

Art. 19-V (...) *®

1-(.)

In-(.)

§ 2°. Para a dispensacdo de medicamentos e produtos de saide prevista no
inciso I, também devera ser apresentada declaragdo médica de inexisténcia de
medicamento ou produto de salde j& constante da tabela.

§ 3°. Para a dispensacdo de medicamentos e produtos de saide prevista no
inciso também deverdo ser apresentados o registro no SUS de uso do
medicamento ou produto de sadde similar constante da tabela, bem como
declaragdo médica ou comprovagdo por meio de exames de que o medicamento
ou produto de salde usado, constante na tabela, ndo estd sendo eficaz ao
paciente para suprir a doenga.

O senador Flavio Arns argumenta que o processo de inclusdo de novos
medicamentos nos Protocolos do Ministério da Salde acontece de forma muito lenta e
isto o levou a propor que as alteragcdes nos Protocolos Clinicos serdo obrigatoriamente
atualizadas anualmente, e que a justificativa do Ministério da Saude para a dispensacdo

pelo SUS de um tratamento dependa

[...] da existéncia de solidas evidéncias cientificas que comprovem a
efetividade seguranca do tratamento, além da definicdo e o estabelecimento
de um protocolo clinico que defina as condicGes de uso dos medicamentos,

. . - . 4
afim de que seja garantida a cura ou recuperagio do paciente”. ™

N&o ¢é justificativa para a lentiddo de incorporacdo de novas tecnologias no rol

de procedimentos terapéuticos fornecidos pelo SUS. Critica a Portaria n°. 3.323, de 27

%02 O Projeto reconhece a necessidade do medicamento estar registrado em 6rgdo competente. Propde,
entretanto, a possibilidade de que esse registro possa ter sido feito em 6rgdo estrangeiro apenas. O
dispositivo contraria o Art. 200, inciso I, da Constituicdo Federal que atribui ao Sistema Unico de Saude
a competéncia para isto no Brasil.

Art. 200. Ao sistema Unico de saide compete, além, de outras atribui¢des, nos termos da lei: | — controlar
e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a sadde e participar da produgdo de
medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos; (...).

%03 para conhecimento do teor integral do Projeto do Senador Flavio Arns, ver Anexo VII.

%04 \/er Anexo VII.
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de dezembro de 2006, que criou a Comissdo para Incorporacdo de Tecnologias
(CITEC), do Ministério da Saude, entre outros fatos, por esta Comissao ser “composta
tdo somente por representantes das diversas secretarias e agéncias do Ministério da

s 505

Saude, responsavel pelo encaminhamento do “fluxo de incorporacdo de tecnologias”.

O Senador é enfatico em afirmar:

E nem se alegue, entdo, a desnecessidade de um projeto de lei com vista a
disciplinar matéria ja disciplinada por legislacdo precedente, na medida em
que o “fluxo” de incorporagdo hoje existente desatende as disposicdes
aplicaveis ao processo administrativo federal.>®

Propbe modificacbes no processo de incorporacdes de novas tecnologias na
forma de alteracdo do érgdo responsavel.

O Conass (Conselho Nacional de Secretarios de Saude) possui uma postura
firme na defesa de que se faz necessario uma edicdo formal de leis disciplinando o
fornecimento de medicamentos excepcionais pelo Estado. Entre as deliberacdes do
Seminario realizado em Manaus, em 04 de junho de 2004, com a finalidade de construir

consensos sobre o tema, foram aprovadas trés propostas:

a) E necessario a definigio, por meio de lei, das responsabilidades e
atribuicbes das trés esferas de governo, no Programa de Medicamentos de
Dispensa¢do em Carater excepcional;

b) Definir, em Lei, a utilizagdo dos protocolos como critério de acesso aos
medicamentos excepcionais;

¢) E necesséario, mediante Lei a ser aprovada no Congresso Nacional,
estabelecer a forma de acesso e o fluxo de atendimento dos pacientes que
necessitam de medicamentos de dispensagdo em carater excepcional, que
deve ser igual para todos. (grifos do original). >’

Em mar¢co de 2005, uma reunido do grupo de trabalho de assisténcia
farmacéutica da CIT (Comisséo Intergestora Tripartite), que contou com a participacéo

de representantes do Conass, do Conasens e do Ministério da Saude, também concluiu

%% \er Anexo VII.
%% \er Anexo VII.
%07 Nota Técnica 13/2005, disponivel em www.conass.org.br.
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pela necessidade de uma lei formal nacional para regulamentar o fornecimento de
medicamentos excepcionais pelo Estado com alguns pressupostos considerados

essenciais:

1. Necessidade de regulamentar o acesso aos medicamentos de dispensacédo
em carater excepcional, como forma de viabilizar tal acesso no ambito do
SUS;

2. Um possivel Projeto de Lei (PL) deve ser o mais sintético possivel, sendo
que o detalhamento da regulamentacdo deveria ser estabelecido por meio de
instrumentos legais especificos do Ministério da Salde;

3. Necessidade de protocolos clinicos e de diretrizes terapéuticas, definidos
de forma pactuada entre as diversas instancias gestoras do SUS e adotados
como norma formal do SUS;

4. Carater vinculativo das prescri¢des no SUS aos protocolos clinicos e as
diretrizes terapéuticas, como norma do SUS. 5®

O grupo de trabalho identificou a necessidade da lei a ser feita incluir em seu
texto a autorizacdo da edicdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do
Ministério da Saude, apds consulta publica, e que a dispensacdo dos medicamentos pelo
Estado estaria necessariamente vinculada a estes protocolos, e que todo acesso aos
medicamentos por ela regulados deve observar as normas e diretrizes do Sistema Unico
de Saude.

Os varios seminarios e reunides sobre o fornecimento estatal de medicamentos
excepcionais embasaram a proposta de um anteprojeto de lei, a ser sugerido ao
Congresso Nacional, para regulamentar o assunto. Entre os principais pontos constantes
da proposta estdo a vedacdo da dispensacdo de medicamentos sem registro no Brasil, a
vinculacdo aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, a determinacao de revisao
periddica dos Protocolos bienalmente, e a necessidade de laudo médico fundado em
literatura cientifica, baseada em medicina de evidéncia, aprovado por comisséo de, no
minimo, trés médicos e constituida pelo Ente federado.>®

O anteprojeto também propde que nos processos judiciais, visando a

dispensacdo de medicamentos excepcionais, 0 juiz somente podera conceder o

508 Nota Técnica 13/2005, disponivel em www.conass.org.br.
%9 para o texto integral da proposta do Conass, ver Anexo VIII.
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provimento em sede de cogni¢do sumaria apos a manifestacdo da pessoa juridica de
direito publico demandada no prazo de 72 horas, e mediante a apresentacdo de laudo
médico, prova de cadastro junto ao Sistema Unico de Salide, negativa do Poder Pablico
do fornecimento do medicamento excepcional pleiteado e o respectivo receituério.”*°

Outra alteracdo sugerida é a alteracdo do art. 6°, da lei n°® 8.080, no inciso que
preveé a assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, como inclusa na area de
atuacdo do Sistema Unico de Salde. Pela proposta, a assisténcia farmacéutica ficaria
vinculada aos termos e condicdes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. >**

O minimo existencial, o principio da reserva do possivel e a edi¢cdo de uma lei
formal sobre o tema ndo parecem suficiente para equacionar a polémica sobre os limites
do direito constitucional a saude e, conseqiientemente, sobre o fornecimento estatal de
medicamentos excepcionais. A utilizacdo do principio da proporcionalidade como
balizador da validade das portarias editadas pelo Ministério da Salde pode ser uma
alternativa para uma melhor equacdo do conflito envolvendo o fornecimento de
medicamentos excepcionais, € embasar outros critérios mais eficazes para a delimitagdo
e a concretizacdo do direito a salde.

E preciso verificar como os juizes decidem sobre o direito a saiude e como
fundamentam suas decisdes, para averiguar da possibilidade de que mudancas nestes

critérios possam contribuir para melhores solugcdes para 0s casos concretos.

519 \/er Anexo VIII.
511 Artigo 19 do anteprojeto:
Art. 19 — O artigo 6° da Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar com a seguinte redacao:
Art. 6° — Estéo incluidas ainda no campo de atuago do Sistema Unico de Satde — SUS:
I —a execucdo de agOes:
()
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, nos termos e condigdes
estabelecidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados sob a
coordenagdo do Ministério da Saude.
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CAPITULO IV

O PODER JUDICIARIO E A DELIMITACAO

DO DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE
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4.1 — As decisoes judiciais

Os direitos sociais tém provocado controvérsias a respeito de sua efetividade. O
papel do Poder Judiciario, bem como a suficiéncia dos instrumentos juridicos para
permitir a plena realizacdo desses direitos, tem suscitado amplo debate na doutrina
juridica brasileira.

Dentre os aspectos significativos desse debate, destacam-se a polémica sobre a
separagdo dos poderes e a crescente interferéncia dos juizes nas a¢fes do Legislativo e
do Executivo, que tem levado ao que é chamado de judicializa¢do da politica.

Krell reconhece que o Poder Judiciario ndo deve intervir, substituindo outros
poderes, na sua esfera reservada, frente a juizos de conveniéncia e oportunidade. A
intervencdo seria a excepcionalidade, quando da violéncia evidente e arbitraria do
Legislativo e do Executivo dos dispositivos constitucionais e legais. Reconhece,
entretanto, que a tese liberal da separacdo dos poderes ndo serve mais para resolver os

problemas do mundo contemporéneo.

[...] parece-nos cada vez mais necessaria a revisdo do vetusto dogma da
Separagdo dos Poderes em relagdo ao controle dos gastos publicos e da
prestacdo dos servicos basicos no Estado Social, visto que os Poderes
Legislativo e Executivo no Brasil se mostraram incapazes de garantir um
cumprimento racional dos respectivos preceitos constitucionais. °*?

O debate sobre a questdo da justiciabilidade dos direitos sociais, isto é, da
possibilidade de que as vitimas de violages requererem remédios legais para

suprimento ou reparacdo desses direitos perante o Poder Judiciario, iniciou nos

512 KRELL, Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha: os (des)caminhos de um direito
constitucional “comparado”, p. 22.
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primérdios do século XX com as constituices do México (1917) e da Alemanha
(1919). Lentamente a doutrina e a jurisprudéncia juridica internacional incorporaram a
tese de que os direitos sociais ndo s6 sdo judicidveis, como também possuem eficacia
Imediata a partir do texto constitucional. Autores como Souza Neto consideram que a
possibilidade do Poder Judiciario determinar que a administragdo publica provenha
prestacdes sociais € uma das principais inovag¢fes que ocorreu nos ultimos quinze anos
no constitucionalismo brasileiro. Foi nesse periodo, a partir de uma decisdo em meados
da década de 90 sobre o fornecimento de medicamentos para os doentes de AIDS que a
jurisprudéncia brasileira®® consolidou-se na idéia de que as decises judiciais néo se
restringem a aplicar normas ditadas pelo legislador. ***

A judicializacdo da discusséo sobre os direitos sociais € uma evolucdo da teoria
da jurisdicdo constitucional.

Segundo Moro,

[...] a adocéo da jurisdicdo constitucional importa, na pratica, em outorgar a
corpo de profissionais do Direito — que ndo sdo elevados aos seus postos pela
vontade popular, nem estdo sujeitos a aprovacao dela em sufragios periddicos
— 0 poder de formular politicas publicas e mesmo de obstaculizar a
implantacdo de politicas publicas formuladas por outras instituicdes mais
democraticas, como os parlamentos.®

A jurisdicdo constitucional®’® tem como leading case a decisdo da Suprema

7

Corte norte-americana,”’ em 1803, no caso Marbury v. Madison. Na decisdo, a

°13 Atualmente, casos relativos ao direito a satide vém sendo propostos & Corte Interamericana de Direitos
Humanos. O primeiro caso também representou uma demanda pelo tratamento para AIDS, apresentado
por um cidaddo de El Salvador. Ver CAVALLARO, James Louis; POGREBINSCHI, Thamy. Rumo a
exigibilidade internacional dos direitos econdmicos, sociais e culturais nas Américas: o desenvolvimento
da jurisprudéncia do sistema interamericano. In: PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos, globalizagdo
econdmica e integracdo regional: desafios do direito constitucional internacional. Sdo Paulo: Max
Limonad, 2002. p. 669-684.

° SOUZA NETO, Claudio Pereira. A justiciabilidade dos direitos sociais: criticas e parametros. In:
SOUZA NETO, Cléaudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos,
judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 515-516.

15 MORO, Sergio Fernando. Jurisdicdo constitucional como democracia. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 2004. p. 14.

516 \Ver MORO, Sergio Fernando. Jurisdicdo constitucional como democracia. S&o Paulo: Revista dos
Tribunais, 2004. SOUZA NETO, Claudio Pereira de. Jurisdicdo constitucional, democracia e
racionalidade prética. Rio de Janeiro: Renovar, 2002.
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Suprema Corte se auto-atribuiu a fungéo de controle de constitucionalidade dos outros
poderes.

Rodriguez acredita que foi o estabelecimento de tribunais constitucionais na
Espanha, em 1978, e na Colombia, em 1991, que provocaram no mundo hispanico a
judicializacéo dos direitos sociais. A instalagdo dos tribunais propiciou o surgimento de

debates profundos sobre seus poderes e a interpretaco constitucional.>®

A jurisdicdo constitucional — antes considerada essencialmente um programa
politico — deu lugar a uma crise da concepgdo tradicional de direito
constitucional e do direito em geral. E como sucede no meio de todas as
crises do conhecimento, impulsionou o estudo de questdes filos6ficas.”™
(traducdo livre)

Em relacdo a judicializacdo, Krell afirma que alguns direitos sociais, como 0
desemprego e a moradia, justificam a cautela em transforma-los em direitos subjetivos,
mas outros, como a educacdo e a salde, possuem uma situacdo completamente

diferente. E enfatiza:

A questfo aqui parece ser muito mais de vontade politica e organizago
administrativa. Nessas areas, a prestacdo concreta de servi¢os publicos
precérios e insuficientes por parte de municipios, dos estados e da Unido
deveria ser compelida e corrigida por parte dos tribunais.**

A possibilidade da judicializagdo dos direitos sociais, apesar de representar um

relativo consenso, ndo estd imune as criticas. O constitucionalismo liberal, que critica a

517 Ao analisar o sistema social e politico norte-americano, no classico A democracia ha América (1834),
Alexis de Tocqueville ressaltou a importancia politica do Poder Judiciario: “O que o estrangeiro tem
maior dificuldade para compreender nos Estados Unidos € a sua organizagao judiciaria. Nao ha, por assim
dizer, ocorréncia politica em relagdo a qual ndo se ouca que serd invocada a autoridade do juiz. E conclui
a primeira vista disso, naturalmente, que é o juiz, nos Estados Unidos, uma das primeiras forgas
politicas.” (TOCQUEVILLE, Alexis. A democracia na América. 2. ed. Belo Horizonte: Itatiaia, 1977. p.
82).

*® RODRIGUEZ, Cesar. Estudio preliminar. In: La decision judicial: o debate Hart-Dworkin. Bogoté:
Universidad de los Andes, 1997. p. 17.

°19 RODRIGUEZ, Cesar. Estudio preliminar. In: La decision judicial: o debate Hart-Dworkin. Bogoté:
Universidad de los Andes, 1997. p. 17. No original: “La juridizacion de la Constitucion — antes
considerada esencialmente um programa politico — dio lugar a una crisis de la concepcion tradicional del
derecho constitucional y del derecho em general y, como sucede en médio de todas las crisis del
conociomiento, impulso el estidio de cuestiones filosoficas.”

520 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. p. 56.
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doutrina que considera os direitos sociais verdadeiros direitos fundamentais,®* entende

que a atuacdo do poder judiciario no campo social representa usurpagdo da competéncia

do Legislativo e do Executivo e afronta a separacdo dos poderes,®?

esculpida na
Constituicao.

Outra critica a idéia da aplicagdo dos direitos sociais diretamente pelo Judiciério
€ que isso abre campo para a ideologizacdo do tema pelo fato de romper a

imparcialidade politica.>*

Os juizes, por ndo terem passado pelo crivo do voto popular,

ndo possuem legitimidade democrética®** para concretizar os direitos sociais.
Ressalte-se que a hermenéutica constitucional proposta por muitos

doutrinadores, que defendem a idéia de uma sociedade aberta dos interpretes da

525

Constituicdo™ e uma interpretacdo plural, parte do pressuposto que o hermeneuta

nunca é neutro e deve assumir a sua parcialidade.

521 Segundo Barroso, o direito & salide é visto de forma heterogénea e com rétulos variados, que passam
por direito fundamental, norma programatica, preceito fundamental, etc. A denominacdo utilizada nao
tem influenciado as decisBes judiciais: “O que se extrai com certa nitidez da vasta jurisprudéncia que se
tem produzido na matéria, inclusive nos tribunais dos Estados e Regionais Federais, é a disposi¢cao em dar
efetividade a norma, superando por via judicial as omissfes do Poder Publico, mesmo ao custo de um
ativismo judicial que ndo tem raizes profundas na tradigdo brasileira, mas que vem em boa hora.”
(BARROSO, Luis Roberto. O direito constitucional e a efetivacdo de suas normas. 7. ed. Rio de Janeiro:
Renovar, 2003. p. 111).

522 Barcellos e Barroso sdo autores que defendem a centralidade constitucional da dignidade da pessoa
humana e dos direitos fundamentais, e que é preferivel restringir parcialmente principios como o da
legalidade da separacdo dos poderes quando o debate envolve direitos sociais como a salde e a educagéo.
Ver BARCELLOS, Ana Paula de. A eficcia juridica dos principios constitucionais. Rio de Janeiro:
Renovar, 2002. BARROSO, Luis Roberto. O direito constitucional e a efetividade de suas normas. Rio
de Janeiro: Renovar, 2003.

52 Carvalho lembra que a atuacdo judicial, principalmente quando debate questdes constitucionais,
sempre envolve aspectos de elevada carga politica. Ver CARVALHO, Cristiano Viveiros de. Controle
judicial e processo legislativo: A observancia dos regimentos internos das casas legislativas como
garantia do estado democratico de direito. Porto Alegre: Sergio Antonio Fabris, 2002. p. 167.

>24 Para Souza Neto, “a critica de que a atuacdo judicidria no campo dos direitos sociais é antidemocratica
desconsidera que o Judiciario pode exercer importante papel na garantia das condi¢cdes para que a
deliberacdo publica se instaure adequadamente. Tais condi¢des envolvem as liberdades basicas, mas
também os direitos sociais fundamentais. (...) ao garanti-los, o Judiciario capacita o cidaddo para uma
participagdo publica efetiva e, com isso, qualifica o debate ptiblico.” (SOUZA NETO, A justiciabilidade
dos direitos sociais: criticas e parametros, p. 523).

525 Entre os autores que defendem essa proposta, destaca-se Peter Haberle. A publicacdo do texto
Hermenéutica constitucional. A sociedade aberta dos interpretes da Constituicdo: contribuicdo para a
interpretacdo pluralista e procedimental da Constituicdo, em 1975, vem despertando desde entdo grande
interesse e discussdo na literatura juridica. Para compreender melhor o pensamento de outros autores
sobre o tema ver Bello Filho, Ney de Barros. Sistema constitucional aberto. Belo Horizonte: Del Rey,
2003.
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O reconhecimento de que a norma constitucional é politica e que a atividade
do intérprete também o é, e a afirmacdo de que seu exercicio se da sem
neutralidade, com criacdo da lei pelo hermeneuta, assumindo a sua
parcialidade no processo de criacdo, sdo elementos acrescidos a discussdo, no
Brasil, que se tornam relevantes por si proprios.>?

O debate concentra-se no topico: se é o ativismo®*’ ou é a autocontenco judicial
que possuem caracteristicas democraticas e se o provimento, pelo Judiciério, dos
direitos prestacionais sociais tem como conseqiiéncia a desmobilizacao pela luta politica
e a busca de interesses individuais ou fomenta a atuacdo e mobilizacdo popular e
capacita o cidaddo para atuar politicamente? >

Segundo Moro a resposta ndo simples. A autocontencdo judicial pode ser
amparada em argumentos democraticos por compreender que politicas publicas
precisam ser formuladas por instituicbes mais representativas, mas o oposto também
pode ser verdadeiro. O ativismo representa 0 democratico, pois 0 passivismo €
excessivamente conservador e ndo é compativel com a democracia.>*

O ativismo judicial subentende uma postura inovadora do Judiciario, que nao se
atem apenas na regularidade formal do fato em analise, mas avanca na

constitucionalidade material.>* A interpretacio deve utilizar-se do campo

526 BELLO FILHO, Ney de Barros. Sistema constitucional aberto: teoria do conhecimento e da
interpretacdo do espaco constitucional. Belo Horizonte: Del Rey, 2003. p 282.

%70 termo “ativismo judicial” (nos Estados Unidos, judicial activism) é fluido: “Significa,
historicamente, a tendéncia assumida pela Suprema Corte dos EUA (décadas de 30 e 40) em intervir nas
decisdes governamentais consideradas contrarias a Constitui¢do”. (CASTRO, Flavia de Almeida Viveiros
de. Interpretacdo constitucional e prestacao jurisdicional. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2004. p. 37).

%28 Souza Neto faz este questionamento e argumenta que a resposta ndo pode ser dada em termos
abstratos e conceituais, mas sim concretamente na analise de casos. Cita como exemplo um fato de
judicializacdo da politica que repercutiu na mobilizacdo cidadd. A demanda de medicamentos para
portadores do virus HIV catalisou reivindicacdes sociais e fez com que o governo atuasse, inclusive no
plano internacional, com a finalidade de rescindir patentes. (SOUZA NETO, A justiciabilidade dos
direitos sociais: criticas e parametros, p. 525).

529 MORO, Jurisdicao constitucional como democracia, p. 15.

5% No Brasil, uma das primeiras analises sobre esta questio foi elaborada por José Eduardo Faria, que
abordou a postura dos juizes em face dos novos movimentos sociais. Ver FARIA, José Eduardo. Justica e
conflito: os juizes em face dos novos movimentos sociais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 1991.
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discricionério, permitido ao interprete pela propria Constituicdo. Nesta area o direito
alternativo representa o ativismo e a criatividade judiciais levados ao grau extremo.**

Outras criticas abordam aspectos que ndo a legitimidade do Judiciario.
Envolvem as questes financeiras, relacionadas & reserva do possivel, técnicas
apontando que o Judicidrio ndo possui conhecimento para interferir no campo das
politicas publicas e administrativas, que ressaltam a eventual desorganizacdo do servico
pablico. Estas trés ultimas criticas sdo comumente utilizadas pelos executivos nas
demandas judiciais por medicamentos excepcionais.

A atuacdo do Poder Judiciario estd intimamente relacionada com o papel
desempenhado pelo Estado. A concepcao liberal de Estado enaltece a idéia de separacdo
dos poderes

A polémica esta longe de ser encerrada, pois questdes como a delimitagdo desses
direitos e o limite do papel do Judiciario permanecem em aberto. Os juizes, quando
decidem, precisam fundamentar suas decis@es. A analise e compreensao das motivacdes
apostas as sentencas podem contribuir para o encontro de alternativas.

A exigéncia da fundamentacdo da decisao judicial é requisito indispensavel para
que a sociedade tome conhecimento dos elementos motivadores do juiz, no exercicio de
sua funcdo como representante do Estado. O texto constitucional de 1988 disciplinou a
questdo, prescrevendo a exigéncia da fundamentacdo das decisfes judiciais. Neste

sentido, o artigo 93, 1X, da Constituicdo estabelece:

Art. 93. Lei complementar, de iniciativa do Supremo Tribunal Federal,
dispord sobre o Estatuto da Magistratura, observados 0s seguintes
principios: (...)
IX — todos os julgamentos dos érgdos do Poder Judicidrio serdo
publicos, e fundamentadas todas as decisfes, sob pena de nulidade,
podendo a lei, se o interesse pablico o exigir, limitar a presenga, em
determinados atos, as préprias partes e a seus advogados, ou somente
a estes; (...)

531 CASTRO, Flavia de Almeida Viveiros de. Interpretacéo constitucional e prestacdo jurisdicional. 2.
ed. Rio de Janeiro: Lumen Jdris, 2004. p. 42.
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A necessidade da motivacdo das decisdes judiciais encontra amparo também no
principio do devido processo legal, que é considerado um principio género, do qual
todos os demais sdo espécies. O principio da motivacdo das decisdes judiciais € uma
imposicdo do devido processo legal, em que se busca a exteriorizagdo das razdes de
decidir e revelar o modo pelo qual o juiz interpretou a lei e os fatos da causa.>*

Segundo Couture, o dever de fundamentar as decisdes judiciais serve para
fiscalizar o raciocinio intelectual do juiz diante do caso, para avaliar se a sua deciséo é
um ato refletido, decorrente da subsungdo do caso concreto ao dispositivo legal e ndo
um ato arbitrario, decorrente de sua vontade.*

Fernandez afirma que a fundamentacdo da decisdo serve para convencer as
partes e a opinido publica que o seu contetido decisério é um juizo I6gico que visa fazer

justica e, portanto, tem a finalidade de convencer aqueles a quem se dirige.>**

Para Nery Junior,

A motivacdo da sentenca pode ser analisada por varios aspectos, que vdo
desde a necessidade de comunicacgdo judicial, exercicio de légica e atividade
intelectual do juiz, até sua submissdo, como ato processual, ao estado de
direito e as garantias constitucionais estampadas no art. 5°. CF (...).>*

A necessidade de fundamentacdo da decisdo judicial,>*

em funcdo da sua
prescricdo constitucional e legal, € consensual. A dificuldade se encontra em estabelecer
critérios objetivos para a fundamentacdo e diminuir a inafastavel subjetividade do juiz,

que decide, e das partes (e outros), que interpretam essa deciséo.

>2 PORTANOVA, Rui. Principios do Processo Civil. 5. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2003.
p. 248.

>3 COUTURE, Fundamentos del derecho procesal civil. e Ed. Buenos Aires: Depalma, 1976. p. 286.

> FERNANDES, Antonio Scarance. Processo Penal Constitucional. 2. ed. Sio Paulo: Revista dos
Tribunais, 2000. p. 119.

5% NERY JUNIOR, Nelson. Principios do Processo Civil na Constituicdo Federal. 5. ed. Sdo Paulo:
Revista dos Tribunais, 1999. p.174.

53 para um estudo mais detalhado sobre a légica da decisdo juridica no sistema de direito positivo ver
VILANOVA, Lourival. As estruturas Idgicas e o sistema do direito positivo. Sdo Paulo: Max Limonad,
1997.
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Isto leva a autores, como Branco, a afirmar que “as decises serdo tomadas de

acordo com o grau de sensibilizacdo do julgador”.>*’ Branco lembra que

O saudoso professor André Franco Montoro gostava de lembrar em suas
aulas que a palavra “sentenga” vem do verbo “sentir”. Que, no fundo, o
magistrado “sente” qual a decisdo justa e, entlo, busca os argumentos
l6gico-juridicos para embasar sua decisdo.>*®

Além disso, ha dificuldades em precisar em que efetivamente consiste a
exigéncia de fundamentar as decis@es judiciais e qual é o seu alcance.

Parte da doutrina e da Jurisprudéncia brasileira entende que para atender o
pressuposto constitucional da fundamentacéo das decisdes judiciais basta citar a norma
aplicavel ao caso concreto. Autores como Tesheiner consideram que fundamentar a
decisdo judicial pela simples referéncia a lei acaba sendo uma aberracdo judicial, em
funcdo do grande nuimero de normas juridicas jamais aplicadas pela dissonancia em
relacdo a realidade ou simples rejeicao da sociedade. O juiz pode colocar alguma norma
aparentemente juridica entre parénteses para justificar a sua decisdo e ocultar a real
motivacao.*

Segundo Tesheiner, 0 juiz

Deve, porém, fidelidade ao sistema juridico que o constituiu, sob pena de
trair a missdo que lhe foi confiada. N&o se prega uma submissdo tola, nem
cega, mas uma obediéncia inteligente e voluntéria, mais aceita como
necessidade social do que imposta por coergéo autoritaria.>*

7 BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do direito & satde: fornecimento de medicamentos
especiais é dever do Estado? Disponivel em
http://www.cepam.sp.gov.br/vl1/arquivos/artigos/it_saude.pdf . Acesso em 07. jan. 2008.

5% BRANCO, Curso de direito constitucional. BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do
direito a salde: fornecimento de medicamentos especiais € dever do Estado? Disponivel em
http://www.cepam.sp.gov.br/v11/arquivos/artigos/it_satde.pdf . Acesso em 07. jan. 2008.

%9 TESHEINER, José Maria. Eficacia da sentenca e coisa julgada no processo civil. Sa0 Paulo: Revista
dos Tribunais, 2001. p. 180.

0 TESHEINER, Eficacia da sentenca e coisa julgada no processo civil, p. 180.
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Ainda em relagdo a subjetividade do juiz ao decidir, Portanova lembra que
conflitos idénticos tém solucBes diferentes no Poder Judiciario, pois 0s juizes tem
percepcéo dos fatos, das provas e interpretam as normas legais de forma individual.

Afirma Portanova que,

E verdadeiramente impossivel ao juiz ‘indicar, na sentenga, 0s motivos que
lhe formaram o convencimento’ (artigo 131 do CPC). Sao influéncias que
inspiram o juiz que dificilmente ‘a explicacdo de como se convenceu’ (...)
sera plenamente satisfatéria. No julgamento ha& premissas ocultaveis,
imperceptiveis.*
Percebe-se que sdo muitos os elementos que interferem na decisdo do
magistrado, muitos deles sequer identificados.>** Desta forma, a fundamentacdo das
decisbes judiciais € um tema polémico em relaco ao seu alcance e sua objetividade. E

necessario verificar de que forma o Judiciario brasileiro vém decidindo sobre o direito a

salde e qual a fundamentacdo destas decisoes.

4.2 — A jurisprudéncia brasileira sobre o direito a satde

No Brasil, a consolidacdo do reconhecimento por parte do Poder Judiciario do
direito aos medicamentos como um direito subjetivo material ocorreu a partir da luta
pelos doentes com AIDS no inicio da década de 90. A intensa mobilizacdo dos grupos

543
6,

organizados levou o Governo a aprovar a Lei n. 9.313/9 que dispbe sobre o

fornecimento gratuito de medicamentos aos portadores de HIV e doentes de AIDS.>*

> PORTANOVA, Rui. Motivacdes ideolégicas da sentenca. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1992.
p. 15.

> Uma interessante analise, relacionando a decisdo judicial e a teoria da argumentag&o juridica, pode ser
encontrada em MONTEIRO, Claudia Servilha. Filosofia do direito: decisdo judicial e teoria da
argumentacao juridica. Floriandpolis: Conceito Editorial, 2008.

3 Art. 1°. Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de Aids (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida)receberfo, gratuitamente, do Sistema Unico de Saude, toda a medicagio
necesséria ao tratamento. 8§ 1°. O Poder Executivo, através do Ministério da Salde, padronizard os
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Entre os julgamentos paradigmaticos relacionados ao tema, se encontra 0 agravo
regimental no recurso extraordinario n. 271.286/ de 12. set. 2000, interposto pelo
municipio de Porto Alegre, cujo relator foi o Ministro Celso de Mello, em que o
Supremo Tribunal Federal (STF) foi undnime ao negar provimento. A Ementa do

Acordéo foi a seguinte:

EMENTA: PACIENTES COM HIV/AIDS — PESSOA DESTITUIDA DE
RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE -
FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS - DEVER
CONSTITUCIONAL DO PODER PUBLICO (CF, ARTS. 5°, CAPUT, E
196) - PRECEDENTES (STF) - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO.
O DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA
CONSTITUCIONAL INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA. - O
direito publico subjetivo a salde representa prerrogativa juridica
indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela propria
Constituicio da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar -
politicas sociais e econémicas idéneas que visem a garantir, aos cidadaos,
inclusive aqueles portadores do virus HIV, o acesso universal e igualitario a
assisténcia farmacéutica e médico-hospitalar. - O direito a salde - além de
qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as pessoas -
representa conseqiiéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O
Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuagdo 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
inconseqiiente, 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. DISTRIBUICAO GRATUITA DE MEDICAMENTOS A
PESSOAS CARENTES. - O reconhecimento judicial da validade juridica de
programas de distribuicdo gratuita de medicamentos a pessoas carentes,

medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infec¢do e da doenga, com vistas a orientar
a aquisicio dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Saude. § 2°. A padronizacio de terapias
devera ser revista e republicada anualmente, ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos no mercado. Art. 2°. As despesas
decorrentes da implantacdo desta lei, serdo financiadas com recursos do or¢camento da Seguridade Social
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme regulamento. Art. 3°. Esta lei
entra em vigor na data da publicacdo. Art. 4°. Revogam-se as disposi¢des em contrério.

544 pacheco Junior analisa a relacio entre o direito e as politicas pUblicas de satde com enfoque sobre a
questdo da AIDS no Brasil. Ver PACHECO JUNIOR, Nelson Ivan Pientzenauer. Direito e politicas
publicas de saide. In: Barboza, Heloisa Helena; BARRETTO, Vicente de Paulo. Temas de biodireito e
bioética. Rio de Janeiro: Renovar, 2001.
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inclusive aquelas portadoras do virus HIV/AIDS, da efetividade a preceitos
fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 5°, caput, e 196) e
representa, na concrecdo do seu alcance, um gesto reverente e solidario de
apreco a vida e a salde das pessoas, especialmente daquelas que nada tém e
nada possuem, a ndo ser a consciéncia de sua prépria humanidade e de sua
essencial dignidade. Precedentes do STF. >*

O reconhecimento do direito ao fornecimento dos medicamentos embasa-se nos
artigo 5°, caput, (direito a vida) e artigo 196 (direito a satde).

A legislacdo do estado do Rio Grande do Sul (leis n°. 9908/93, 9828/93 e
10529/95°*), que disciplinam a distribuicdo gratuita de medicamentos para pessoas
carentes, consubstanciaram a decis&o.

A decisdo (Acordao do RE-Agr 271286/RS) reconhece o direito constitucional a

satide como fundamental e auto-aplicével,

O direito a satde é direito fundamental do ser humano, corolério do direito a
vida. As disposic¢Bes constitucionais, nesse sentido sdo auto-aplicaveis, dado a
importancia dos referidos direitos. Ndo ha como afastar a responsabilidade dos
entes puablicos para com o problema da sadde.>*’

Em relacdo a responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos, o Acordao
reconheceu 0 municipio de Porto Alegre como parte legitima embasado na Lei Federal
n. 9.313/96,°*® lei especifica que disciplina o fornecimento de medicamentos aos

portadores de HIV e doentes de AIDS.

> No mesmo sentido, RE 234017/RS, Rel. Min. Nelson Jobin, Diério da Justica da Unido de 17.12.
1999; RE 248300/RS, RE 237367/RS, Rel. Min. Mauricio Corréa, Diario de Justica da Unido de
23/11/1999 e 05/08/1999, respectivamente.

%% Disponiveis em HTTP://www.al.rs.gov.br.

7 Acorddo do RE-Agr 271286/RS.

8 Art. 1°. Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia humana) e doentes de AIDS (Sindrome da
Imunodeficiéncia Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de Salde, toda a medicagio
necesséria ao tratamento. 8§ 1°. O Poder Executivo, através do Ministério da Salde, padronizara os
medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, com vistas a orientar
a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema Unico de Salde. § 2°. A padronizacdo de terapias
devera ser revista e republicada anualmente, ou sempre que se fizer necessario, para se adequar ao
conhecimento atualizado e a disponibilidade de novos medicamentos no mercado. Art. 2°. As despesas
decorrentes da implantacdo desta lei serdo financiadas com recursos do or¢camento da Seguridade Social
da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme regulamento. Art. 3°. Esta lei
entra em vigor na data da publicacdo. Art. 4°. Revogam-se as disposi¢fes em contrario.
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A responsabilidade do Estado em fornecer medicamentos excepcionais as
pessoas carentes esta por demais clara, tendo em vista o disposto na Lei-RS
9.908/93. Esta Lei, ndo é demais ressaltar, impde ao Estado a distribuicdo de
medicamentos de forma gratuita s pessoas que puderem prover as despesas
dos referidos medicamentos, sem privarem-se dos recursos indispensaveis ao
préprio sustento de sua familia. O estabelecimento, pela Lei 9.313/96, de
solidariedade passiva entre a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios
pelo tratamento dos doentes de AIDS e portadores de HIV ndo tirou a
responsabilidade do Estado. O que esta Lei fez foi determinar que estes entes
sdo solidarios na resolugdo do problema em questdo, permitindo que os
doentes possam optar entre um ou todos os integrantes do SUS. Por via de
conseqiiéncia, 0 municipio de Porto alegre também é parte integrante.>*

Em relacdo a necessidade de previsdo orcamentédria e de licitacdo para a

aquisicdo dos medicamentos, questionada pelo Municipio de Porto Alegre, diz o

Acorddo:

Por derradeiro, a licitagdo ndo se faz necesséria para aquisicdo dos
medicamentos, pois ela é dispensada nos casos de emergéncia ou de
calamidade publica, quando caracterizada a urgéncia do atendimento de
situacdo que possa causar prejuizo ou comprometer a seguranca das pessoas.
Também com esses argumentos afastam-se as assertivas de inexisténcia de
previs&o orcamentaria.>®

N&o ha citacdo direta ao principio da reserva do possivel, embora se refira a

questdo orcamentaria e ao principio do minimo existencial. Entre 0s argumentos para

fundamentacdo, o Acérddo e o caput da propria Ementa fagcam referéncias a caréncia de

recursos como uma das bases para indeferimento do Recurso Extraordinario.

Em decisdo anterior a esta, 0 Supremo Tribunal Federal, por unanimidade, havia

decidido em Agravo de Instrumento, proposto pelo Municipio de Porto Alegre, pelo

dever do fornecimento de medicamentos para AIDS ao requerente, nos seguintes

termos:

Al-AgR 238328  / RS - RIO GRANDE DO SUL
AG. REG. NO AGRAVO DE INSTRUMENTO
Relator(a): Min. MARCO AURELIO

Julgamento: 16/11/1999

Orgdo Julgador: Segunda Turma
Publicagdo DJ 18-02-2000 PP-00059
EMENT VOL-01979-05 PP-00976
Parte(s)

9 Acorddo do RE-Agr 271286/RS.
50 Acérddo do RE-Agr 271286/RS.
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AGTE. : MUNICIPIO DE PORTO ALEGRE

ADVDA. :ANA LUISA SOARES DE CARVALHO

AGDO. :CARLOS FERNANDO BECKER

ADVDOS. : MARCIA ELISA DA COSTA ABREU E OUTROS

Ementa : COMPETENCIA - AGRAVO DE INSTRUMENTO -
TRANSITO DO EXTRAORDINARIO. A teor do disposto no § 2° do artigo
544 do Cdédigo de Processo Civil, cabe ao relator proferir decisdo em agravo
de instrumento interposto com a finalidade de alcancar o processamento do
extraordinario. O crivo do Colegiado ocorre uma vez acionada a norma do
artigo 545, também do Codigo de Processo Civil, no que previsto agravo
inominado contra a decisdo prolatada. SAUDE - PROMOCAO -
MEDICAMENTQOS. O preceito do artigo 196 da Constituicdo Federal
assegura aos necessitados o fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos
indispensaveis ao restabelecimento da salde, especialmente quando em jogo
doenca contagiosa como é a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida.

A decisdao foi fundamentada no art. 196 da Constituicdo Federal (direito a
salde). O fato de a pessoa ser necessitada aparece como 0 argumento que motivou a
decisdo. Outro argumento usado para negar provimento ao agravo, e determinar que o
Municipio de Porto Alegre fornecesse o medicamento, foi o fato de a doencga ser
contagiosa, o que pode induzir a interpretacdo de que se a moléstia ndo fosse contagiosa
poderia ndo haver o direito.

551
S,

No Agravo Regimental, no Recurso Extraordinario 393.175-0/R m que esta

em discussao o fornecimento ou ndo de medicamentos para pacientes com esquizofrenia

! RE — AgR 393175/RS — Rio Grande do Sul

AG. REG. NO RECURSO EXTRAORDINARIO

Relator(a): Min. Celso de Mello.

Julgamento: 12/12/2006 Orgéo Julgador: Segunda Turma

Publicacéo DJ 02-02-2007 PP-00140

EMENT VOL-02262-08 PP-01524

Parte(s) AGTE.(S): ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

ADV.(A/S): PGE-RS - KARINA DA SILVA BRUM

AGDO.(AJS): LUIZ MARCELO DIAS E OUTRO(A/S)

ADV.(A/S): LUCIA LIEBLING KOPITTKE E OUTRO(A/S)

EMENT A PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E DOENGCA MANIACO-
DEPRESSIVA CRONICA, COM EPISODIOS DE TENTATIVA DE SUICIDIO - PESSOAS
DESTITUIDAS DE RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE
IMPERIOSA DE SE PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A
INTEGRIDADE DESSE DIREITO ESSENCIAL - FORNECIMENTO GRATUITO DE
MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS EM FAVOR DE PESSOAS CARENTES - DEVER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS. 5° "CAPUT", E 196) - PRECEDENTES (STF) -
ABUSO DO DIREITO DE RECORRER - IMPOSICAO DE MULTA - RECURSO DE AGRAVO
IMPROVIDO. O DIREITO A SAUDE REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL
INDISSOCIAVELDO DIREITO A VIDA. - O direito publico subjetivo & salde representa prerrogativa
juridica indisponivel assegurada a generalidade das pessoas pela prépria Constituigdo da Republica (art.
196). Traduz bem juridico constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econdmicas
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paranoide e doenga maniaco-depressiva cronica, com episodios de tentativa de suicidio,
0 Supremo Tribunal Federal reafirma o entendimento do direito a salde como um
direito fundamental auto-aplicavel.

O voto do Ministro-relator Celso de Mello inacolhe a postulagéo recursal do Rio

Grande do Sul, argumentando:

[...] especialmente em face do mandamento constitucional inscrito no art.
196 da Constituicdo da Republica, que assim dispde:
“Art. 196. A saude ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promogao, prote¢do e recuperagio”.
Na realidade, o cumprimento do dever politico-constitucional consagrado
no art. 196 da Lei Fundamental do Estado, consistente na obriga¢do de
assegurar, a todos, a protecdo a salde, representa fator, que, associado a um
imperativo de solidariedade social, impGe-se ao Poder Publico, qualquer
que seja a dimensdo institucional em que atue no plano de nossa organizacéo
federativa. (grifos acrescentados).

Em outro trecho do seu voto, Celso de Mello prossegue:

idoneas que visem a garantir, aos cidaddos, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e
médico-hospitalar. - O direito a salde - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas
as pessoas - representa consequéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder Publico,
qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no plano da organizagéo federativa brasileira, ndo
pode mostrar-se indiferente ao problema da salde da populagdo, 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 caréter 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 inconseqiiente, sob pena de o Poder
Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima,
0 cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao
que determina a prépria Lei Fundamental do Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA, A PESSOAS
CARENTES, DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS A PRESERVACAO DE SUA VIDA E/OU DE
SUA SAUDE: UM DEVER CONSTITUCIONAL QUE O ESTADO NAO PODE DEIXAR DE
CUMPRIR. - O reconhecimento judicial da validade juridica de programas de distribuigdo gratuita de
medicamentos a pessoas carentes da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da Republica
(arts. 5°, "caput", e 196) e representa, na concrecdo do seu alcance, um gesto reverente e solidario de
apreco a vida e a salde das pessoas, especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a nao ser a
consciéncia de sua prépria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF. MULTA E
EXERCICIO ABUSIVO DO DIREITO DE RECORRER. - O abuso do direito de recorrer - por
qualificar-se como prética incompativel com o postulado ético-juridico da lealdade processual - constitui
ato de litigncia maliciosa repelido pelo ordenamento positivo, especialmente nos casos em que a parte
interpde recurso com intuito evidentemente protelatorio, hipdtese em que se legitima a imposigdo de
multa. A multa a que se refere o art. 557, § 2° do CPC possui fungdo inibitoria, pois visa a impedir o
exercicio abusivo do direito de recorrer e a obstar a indevida utilizagdo do processo como instrumento de
retardamento da solucéo jurisdicional do conflito de interesses. Precedentes.
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Tal como pude enfatizar em decisdo por mim proferida no exercicio da
Presidéncia do Supremo Tribunal Federal, em contexto assemelhado ao da
presente causa (Pet 1.246/SC), entre proteger a inviolabilidade do direito a
vida e a salde, que se qualifica como direito subjetivo inalienavel
assegurado a todos pela prépria Constituicdo da Republica (art. 5°, caput, e
art. 196), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um
interesse financeiro e secundario do Estado, entendo — uma vez configurado
esse dilema — que razdes de ordem ético-juridica impdem ao julgador uma
s6 e possivel opcdo: aquela que privilegia o respeito indeclinavel a vida e a
salide humanas.

Cumpre nao perder de perspectiva que o direito publico subjetivo a salde
representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada & generalidade das
pessoas pela propria Constituicdo da Republica. Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira
responsavel, o Poder Publico, a quem incumbe formular — e implementar —
politicas sociais e econdmicas que visem garantir, aos cidaddos, 0 acesso
universal e igualitario a assisténcia médico-hospitalar.

A Turma, por votacdo unanime, negou provimento ao Recurso de Agravo e
acolheu integralmente o voto do relator. O Supremo Tribunal Federal reafirma o
posicionamento do direito a saude como um direito prestacional positivo. O voto do
Ministro-relator, acolhido como Acérddo, afirma que todos (como o Ministro Celso de
Mello fez questdo de sublinhar) possuem esse direito. A argumentacao que fundamenta
0 Acordao salienta, entretanto, que o Estado deve fornecer as pessoas carentes
medicamentos. N&o héa citacdo expressa ao principio do minimo existencial. O Acordao
ressalta que o Estado ndo pode alegar dificuldades orcamentarias ou financeiras para
ndo fornecer os medicamentos. No caso das doencas em questdo, ndo hé lei especifica
que obrigue o Estado a fornecer medicamentos como ha a existente para 0s portadores
de HIV — AIDS. N&o ha referéncia se os medicamentos constam ou ndo da tabela do
SUS, se ha Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para o tratamento dessas
doencgas e se esse tratamento faz parte desses Protocolos.

Um crescente nimero de demandas judiciais tem chegado aos tribunais
estaduais, que na maioria das vezes ddo provimento as solicitacdes de medicamentos,

feitas por cidadaos doentes.
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Em decorréncia dessas decisdes, muitos pedidos de contra-cautela tem sido

interpostos pelos entes estatais no Supremo Tribunal Federal. A decisdo desses pedidos

compete ao Presidente do Supremo Tribunal Federal.

Branco faz criticas as decisdes da presidéncia do Supremo Tribunal Federal:

A cada decisdo da ministra, tenta-se estabelecer um padrdo de conduta do
Tribunal. No entanto, o fato de se decidir, vezes pela obrigatoriedade de
distribuicdo de remédios, ainda que carissimos e fora da lista, vezes pela
prevaléncia do direito coletivo a salde (leia-se énfase no investimento em
politicas pablicas) em detrimento do direito individual, tem dificultado o
estabelecimento de pardmetros seguros. Cobra-se do Tribunal maior clareza
e coeréncia.”*

Branco analisa as decisdes proferidas pela presidéncia do Supremo Tribunal

Federal, em 2007, em relacdo a quatro pontos: 1) se foi mantido ou ndo a decisdo que

obrigou o fornecimento de medicamentos; 2) se hd medicamento similar em portaria do

Ministério da Saude; 3) se ha referéncia a hiposuficiéncia do paciente; 4) se ha

referéncia a responsabilidade solidaria dos entes da Federacéo.

Agdo Data Doenca Mantida deciséo | Medicagdo similar |Referéncia Referéncia a
que obrigou for- |na Portaria do ehlpoMUfl- responsabilidade
necimento do Mnistério da ciéneia do solidéria dos entes
medicamento Saude paciente da federacdo

SS 3345/RN 1309 Doenga cronica Sim Néo Sim Néo discute

degenerativa

STA 138/RN |1209 Adenocarcinomade [Sim Néo Sim Néo discute

cblon reto

STA139/RN (31108 | Anemiamalci- Nao (mas obriga [Sim Sim Nao discute

fbrme o fornecimento de
similar)

SS 3350/GO (1608 Infertilidade Né&o Néo discute Néo discute Ndo discute

feminina

%2 BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do direito a satde: fornecimento de medicamentos

especiais

dever

do

Estado?

Disponivel

em

http://www.cepam.sp.gov.br/v11/arquivos/artigos/it_saude.pdf . Acesso em 07. jan. 2008.
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SS 3274/GO 1508 Infertilidade Néo Néo discute Né&o discute N&o discute
feminina
2307 Infertilidade Néo Néo discute Né&o discute N&o discute
SS 3263 A30 feminina
20.06 Infertilidade Néo Néo discute Né&o discute N&o discute
SS 3201A30 feminina
SL 166/RJ 14XD6 | Cancer de cblon Sim Né&o Sim Sim
com metastase
hepética
SS 3193/RN  |0506 Carcinoma Sim Né&o Sim Sim
aVnSmEDIn 04
mamac/me-
tastase dssea e
pulmonar
SS 05X36 | DaflcBncte auditiva |Suspendea Héaprocedimento  |Sim N&o discute
3183/SC neurossen-sorial nos [seguranca, mas | administrativo
SM“”_'ICI'F"O de dois ouvidos determina que, |previsto para
oinville) respeitado o concessio do
procedimento aparelho auditivo,
administrativo, que deve ser
sejao paciente respeitado
atendido
3105 Hiperinsulinismo Sim Néo Sim Sim
SS 3205/AM congénito
SS3158/RN  |3105 | Doenga vascular Sim Néo Sim Sim
encefélica
taquEmlea
Acéo Data Doenca Mantida decisdo | Medicagéo similar |Referéncia Referéncia a
que obrigou for- |na Portaria do i hipoflaufi- responsabilidade
necimento do Mmistério da ciéhcia do solidéria dos entes
mecicamento Saude paciente da federagéo
SS 3231 jRN |28/05 |Diabetes melfius [Sim Né&o Né&o Sim
SS 3145/RN |11/04  |Hipertensdo arterial [Nao Jarecebe Néo discute N&o discute
edoencacardiaca medicamento
reumatica constante da
lista; este seria
um pfus
STA 26/02  |Pacientes renais Né&o S6osque constam | Néo discute N&o discute
911M. cronicos em da Portaria
(Acéocivil hemodiélise e do Ministério da
publica) pacientes trans- Salide sdo
plartados imediatamente
obrigatorios
SS 3073/RN [09/02  |Céncer Né&o Jé recebe Né&o discute N&o discute
medicamento
constante da
lista; este seria
um pfus

(BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do direito a saude: fornecimento de medicamentos
especiais é dever do Estado?
Disponivel em http://www.cepam.sp.gov.br/vl1/arquivos/artigos/it_saude.pdf . Acesso em 07. jan. 2008).
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Apesar de claramente existir nas decisbes uma associacdo direta entre vida e
salde, esta associacdo ndo esta relacionada ao aspecto constitucional do direito a vida.,
mas apenas a aquele ligado a existéncia bioldgica. Nos casos em que existe risco de
morte do cidaddo, ha uma tendéncia do fornecimento do medicamento Quando o direito
a vida envolve a integridade fisico-corporal e o direito a dignidade da pessoa humana, o
provimento dos medicamentos tende a ser negado. Segundo Branco, “Os fundamentos
das decisbes lidos individualmente ndo permitem esta afirmagdo, no entanto,
analisando-as em conjunto, é o que se verifica”.>>

Para fundamentar a sua afirmacdo, Branco compara dois casos que solicitam
acOes de suspensdo da seguranga, interpostos por Estados-membros contra decisdes dos
respectivos Tribunais de Justica.

No primeiro caso, representado pela Ac¢ao de Suspensdo 3.193, do estado do Rio
Grande do Norte, a suspensdo da Liminar foi solicitada sobre a seguinte argumentagé&o:
1) Afronta ao principio da legalidade orcamentaria, acarretando grave lesdo a ordem e
economia publica, sob a ponderacdo de que o Estado ndo pode arcar com o0
provisionamento integral de medicamentos para todos os cidad&os residentes no Rio
Grande do Norte. 2) A ndo existéncia dos medicamentos solicitados na lista do
Ministério da Salde., acarretando lesdo a ordem administrativa. 3) Os arts. 196 e 198,
I1, da Constituicdo Federal sdo normas programaticas.

A presidéncia do Tribunal indeferiu a suspensdo, argumentando: 1) a
hiposuficiéncia do requerente. 2) A gravidade da doenca. 3) A urgéncia na utilizacdo do

medicamento.

53 BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do direito & satde: fornecimento de medicamentos
especiais é dever do Estado? Disponivel em
http://www.cepam.sp.gov.br/v11/arquivos/artigos/it_saude.pdf . Acesso em 07. jan. 2008.
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No segundo caso, A¢do de Suspensdo 3.274, o estado de Goias argumentou: 1)
grave lesdo a ordem publica e administrativa, pois estes medicamentos ndo estdo
inclusos na Portaria 2.577/06, do Ministério da Salude, e encontram-se a margem do
Programa estatal de Fornecimento de Medicamentos e, portanto, da programacao
orcamentaria do Estado. 2) H& grave lesdo a saude publica em funcdo de que a entrega
de medicamentos ndo previstos em normas do Ministério da Salde, de alto custo,
compromete o fornecimento de medicamentos basicos a populagdo. 3) A realocagéo de
verbas orcamentarias para adquirir medicamentos excepcionais para atender uma
pequena parcela da populacdo ocasiona grave lesdo a economia publica. 4) A ocorréncia
de um efeito multiplicador, com o0 aumento de demandas judiciais assemelhadas.

Neste caso, a Presidéncia do Supremo Tribunal Federal, deferiu a suspenséo,

fundamentando a decisdo no seguinte:

1) Os medicamentos prescritos ndo constam da Portaria GM 2.577/06: 0 que
configura lesdo a ordem pulblica, considerada em termos de ordem
administrativa, porquanto a execucdo de decisbes como a ora impugnada
afeta o ja abalado sistema publico de salde. 2) A gestdo da politica nacional
de salde, que se realiza de forma regionalizada, busca uma maior
racionalizagdo entre o custo e o beneficio dos tratamentos que devem ser
fornecidos gratuitamente, a fim de atingir o maior numero possivel de
beneficiados. 3) Entendo que a norma do artigo 196 da Constituicdo da
Repulblica, 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 ndo a situagOes
individualizadas. A responsabilidade do Estado em fornecer 0s recursos
necessarios a reabilitagdo da salde de seus cidaddos ndo pode vir a
inviabilizar o sistema ptblico de satde.**

Segundo Branco, um argumento decisivo foi a gravidade da doenca, “ou seja, 0

fator manutencédo da vida biologica seria 0 mote para determinar a responsabilidade do

Estado no atendimento de um direito individual a satde”.>*®

% Acdo de Suspensdo n° 3.274.

5% BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do direito & satde: fornecimento de medicamentos
especiais é dever do Estado? Disponivel em
http://www.cepam.sp.gov.br/v11/arquivos/artigos/it_saude.pdf . Acesso em 07. jan. 2008.
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Entretanto, Branco lembra, no seu estudo comparativo, que no Agravo de
Instrumento 588169, decidido em 26 de abril de 2007, outro Ministro do STF, deu
provimento para o fornecimento de fraldas descartaveis & menor pubere com

hidrocefalia e descontrole de esfincter, sob a argumentacao:

O direito a vida compreende o direito a salde, para que seja possivel dar
concretude ao viver digno. A Constituicdo da Republica assegura o direito a
dignidade da pessoa humana (art. 1, inc. I11) e, em sua esteira, todos os meios
de acesso aos fatores e condigdes que permitam a sua efetivacéo.**®

Branco conclui que é muito dificil estabelecer um padrdo seguro para responder
em que casos cabe ao Estado fornecer a medicacdo excepcional. Salienta que a
Presidéncia do Supremo Tribunal Federal rechacou todas as tentativas para uma
extensdo da decisao, alegando que os pedidos devem ser analisados de forma concreta e
ndo de forma abstrato-genérica, sendo as decisbes topicas e pontuais, ndo devendo seus
efeitos e razBes se estenderem aos outros casos.

Mesmo vislumbrando dificuldades de encontrar um padrdo seguro para a
decisdo, Branco entende que o caso em que esses medicamentos devem ser
obrigatoriamente fornecidos é “quando estiver em jogo a manutencdo da vida
biolégica”.>*’

O Superior Tribunal de Justica comecou a deparar-se freqlientemente com casos
envolvendo o fornecimento de medicamentos pelo Estado a partir da década de 90.

A maior parte dos casos que chegam ao Superior Tribunal de Justica s&o

recursos especiais e ordinarios. Muitos deles, especialmente os que estdo em sede de

recurso especial, detém-se apenas a questfes processuais. Nos casos em que a

> Agravo de Instrumento n°® 5881609.

%7 BRANCO, Luciana Temer Castelo. Abrangéncia do direito a satde: fornecimento de medicamentos
especiais é dever do Estado? Disponivel em
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averiguacdo da liquidez e certeza exige uma reavaliagdo do acervo probatorio,
sistematicamente o STJ tem inadmitido os recursos nos termos da sua Stimula n° 7.%%®
Nos demais casos, 0s Acordaos proferidos pelo STJ aceitam plenamente 0s
pedidos de medicamentos. Mesmo nos casos que se voltam apenas para questdes
processuais, percebe-se nitidamente uma inclinacdo em favor do acolhimento dos
pedidos prestacionais.
Vejamos alguns exemplos. No caso RMS 11183/PR. Recurso Ordinario em

Mandato de Seguranca 1999/0083884-0,>*° o demandante solicitou o fornecimento de

%% STJ Stimula n° 7 - 28/06/1990 - DJ 03.07.1990. Reexame de Prova - Recurso Especial. A pretenséo de
simples reexame de prova ndo enseja recurso especial.

59 Processo: RMS 11183/PR. Recurso Ordinario em Mandato de Seguranca 1999/0083884-0. Relator:
Ministro José Delgado (1105). Orgéo Julgador: T1 — Primeira Turma. Data do Julgamento: 22/09/2000.
Data da Publicagdo/Fonte. DJ 04.09.2000. p. 121; RSTJ vol. 138, p. 52.

CONSTITUCIONAL. RECURSO ORDINARIO. MANDADO DE SEGURANCA OBJETIVANDO O
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO (RILUZOL/RILUTEK) POR ENTE PUBLICO A PESSOA
PORTADORA DE DOENCA GRAVE: ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA - ELA. PROTECAO
DE DIREITOS FUNDAMENTAIS. DIREITO A VIDA (ART. 5°, CAPUT, CF/88) E DIREITO A
SAUDE (ARTS. 6° E 196, CF/88). ILEGALIDADE DA AUTORIDADE COATORA NA EXIGENCIA
DE CUMPRIMENTO DE FORMALIDADE BUROCRATICA.

1 - A existéncia, a validade, a eficcia e a efetividade da Democracia estd na pratica dos atos
administrativos do Estado voltados para 0 homem. A eventual auséncia de cumprimento de uma
formalidade burocrética exigida ndo pode ser ébice suficiente para impedir a concessdo da medida porque
ndo retira, de forma alguma, a gravidade e a urgéncia da situacdo da recorrente: a busca para garantia do
maior de todos os bens, que ¢é a propria vida.

2 - E dever do Estado assegurar a todos os cidad&os, indistintamente, o direito & satide, que é fundamental
e est4 consagrado na Constituicdo da Republica nos artigos 6° e 196.

3 - Diante da negativa/omissdo do Estado em prestar atendimento & popula¢do carente, que ndo possui
meios para a compra de medicamentos necessarios a sua sobrevivéncia, a jurisprudéncia vem se
fortalecendo no sentido de emitir preceitos pelos quais os necessitados podem alcancar o beneficio
almejado (STF, AG n° 238.328/RS, Rel. Min. Marco Aurélio, DJ 11/05/99; STJ, REsp n° 249.026/PR,
Rel. Min. José Delgado, DJ 26/06/2000).

4 - Despicienda de quaisquer comentarios a discussdo a respeito de ser ou ndo a regra dos arts. 6° e 196,
da CF/88, normas programaticas ou de eficacia imediata. Nenhuma regra hermenéutica pode sobrepor-se
ao principio maior estabelecido, em 1988, na Constituicdo Brasileira, de que "a salde é direito de todos e
dever do Estado" (art. 196).

5 - Tendo em vista as particularidades do caso concreto, faz-se imprescindivel interpretar a lei de forma
mais humana, teleoldgica, em que principios de ordem ético-juridica conduzam ao Unico desfecho justo:
decidir pela preservacéo da vida.

6 - Nao se pode apegar, de forma rigida, a letra fria da lei, e sim, considera-la com temperamentos, tendo-
se em vista a intencdo do legislador, mormente perante preceitos maiores insculpidos na Carta Magna
garantidores do direito a saude, a vida e a dignidade humana, devendo-se ressaltar o atendimento das
necessidades basicas dos cidadaos.

7 - Recurso ordindrio provido para o fim de compelir o ente publico (Estado do Parand) a fornecer o
medicamento Riluzol (Rilutek) indicado para o tratamento da enfermidade da recorrente.
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medicamento de alto custo (Riluzol/Rilutek), para o tratamento de pessoa portadora de
esclerose lateral amiotrofica.
O acdrddo amparou-se no direito a satude (Art. 6° e 196 da Constituicdo Federal

de 1988) e no direito a vida e da dignidade humana (também da Constituicdo Federal).

O fato de o reclamante ser carente e a doenca, grave (esclerose lateral amiotréfica), °*°

também sdo argumentos para o provimento dos medicamentos. O Acordao considera a
inclusdo do medicamento reivindicado na tabela do SUS e no Protocolo sobre o
tratamento mera formalidade burocratica, que “néo pode obstaculizar o fornecimento de
medicacdo indispensavel a cura e/ou a minorar o sofrimento de portadores de moléstia
grave que, além disso, ndo dispdem dos meios necessarios ao custeio do tratamento”.
Em outra decisdo, em Recurso Especial contra Acordao do Tribunal de Justica

do Rio de Janeiro, assim fundamentou o seu voto o Relator, acatado na Decisdo:

APELACAO CIVEL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS.

Preliminarmente, refuta-se a alegacdo de nulidade do decisum. O juizo a
quo, ao condenar os apelantes a realizagdo do tratamento médico, néo eivou a
sentenca de vicio insandvel, uma vez que o fornecimento de remédios é um
consectario l6gico do tratamento. Ademais, a apelada, de acordo com o art.
196 da Constituicdo Federal, j& possui inconteste direito a salde, podendo,
para tal, se utilizar dos servigos médicos publicos.

Em mérito, impressiona a reniténcia dos Orgdos Pdblicos de Sadde em
prestar adequado tratamento médico & populacdo, inclusive com o
fornecimento de medicamentos.

Essa, talvez, seja uma questdo que extrapola os limites do juridico, do
razoavel e do aceitavel, ndo se podendo tolerar a atitude da Administracéo.

A condenagdo do Estado do Rio de Janeiro e do Municipio do Rio de Janeiro
ao fornecimento dos medicamentos de que necessita a demandante nao esta
calcada em nenhum sentimento humanista. Ao Magistrado ndao é dado
apiedar-se do jurisdicionado, por mais que Ihe comova seu estado de satde.
Simplesmente reconheceu-se-lhe a violagdo de um direito subjetivo, a ser
restaurado com a condenagéo imposta.

N&do havendo norma, editada em conformidade com a Constituicdo, ndo
seriam as apelantes condenadas.

%0 A acdo foi proposta pela Associagdo Brasileira de Esclerose Mltipla — ABEM e visava inclusdo do
medicamento Riluzol na lista dos medicamentos fornecidos pela Secretaria de Salde do Estado do
Parana. A mesma Associacdo havia solicitado anteriormente a inclusdo do medicamento Interferon-Beta
para o tratamento da mesma doenga. Ressalte-se que, quando desta solicitacdo, havia Portaria (n°. 102/97)
do Ministério da Saude padronizando este medicamento para esclerose lateral amiotréfica. No caso da
segunda solicitacdo, a Portaria padronizando o medicamento solicitado, Riluzol, foi editada somente em
19 de novembro de 2002 (SAS/MS, n° 913).
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Mas norma h& e essa norma ndo condiciona o fornecimento dos
medicamentos prescritos por médico a insercdo dos recursos necessarios em
orcamento. N&do condiciona, outrossim, seja 0 médico que prescreve 0S
medicamentos pertencentes aos seus quadros e nem que o enfermo seja
submetido, periodicamente, a pericia, 0 que soa absurdo.

Recurso improvido."

O Relator afasta, na sua fundamentacdo, a necessidade do fornecimento dos
medicamentos prescritos estarem previstos em prévia dotacdo orcamentaria. Nao
condiciona a pericia periddica do paciente ou que o médico responsavel pela prescricdo
faca parte dos quadros do Sistema Unico de Satde.

Em relacdo a responsabilidade pelo fornecimento de medicamentos, entende o
Superior Tribunal de Justica que, em funcdo de o Sistema Unico de Salde ser composto
pela Unido, Estados e Municipios impde-se a solidariedade dos trés entes federativos no
pélo passivo da demanda.>®*

Em relacdo ao alcance da integralidade da assisténcia a salde, prevista na

Constituicdo Federal e na Lei n. 8.080/90, Acorddo do Superior Tribunal de Justica

afirma:

O Sistema Unico de Satde — SUS visa a integralidade da assisténcia a satde,
seja individual ou coletiva, devendo atender aos que dela necessitem em
qualquer grau de complexidade, de modo que, restando comprovado o
acometimento do individuo ou de um grupo por determinada moléstia,
necessitando de determinado medicamento para debela-la, este deve ser
fornecido, de modo a atender ao principio maior, que é a garantia da vida.>*

Em relacdo a observacdo das Portarias do Ministério da Saude para justificar a

sua decisdo, o Superior Tribunal de Justica tem posi¢des contraditorias. Em um caso de

%61 Deciséio tomada no REsp 507205/PR, Recurso Especial, 2003/0009776-3, Rel. Ministro José Delgado.
Recurso no qual se discutiu Legitimidade da Unido, do Estado e do Municipio para figurarem no pélo
passivo da demanda.

%62 Decisdo tomada no REsp 625329/RJ, Recurso Especial 2004/0016491-0, Rel. Ministro Luiz Fux,
Recurso que visava o fornecimento de medicamentos para paciente com bdcio difuso téxico —
hipertireoidismo.
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solicitacdo de tratamento no exterior (retinose pigmentar), o STJ negou a solicitagdo

utilizando como justificativa a Portaria n°. 763 do Ministério da Saude:*®®

ADMINISTRATIVO — SERVICO DE SAUDE — TRATAMENTO NO

EXTERIOR — RETINOSE PIGMENTAR

1. Parecer técnico do Conselho Brasileiro de Oftalmologia desaconselha o

tratamento da “retinose pigmentar no Centro Internacional de Retinoses

Pigmentaria, em Cuba, o que levou o Ministro da Salde a baixar a

Portaria 763, proibindo o financiamento do tratamento no exterior pelo

SUS.

Legalidade da proibicdo, pautada em critérios técnicos e cientificos.

3. A medicina social ndo pode desperdicar recursos com tratamentos
alternativos, sem constata¢do quanto ao sucesso dos resultados.

4. Mandado de seguranca denegado.®®

n

Ressalte-se que a decisdo ndo foi unanime. O Ministro José Delgado, favoravel a

seguranca e, portanto, ao fornecimento do tratamento, assim se pronunciou:

[...] o art. 1° incisos Il e Ill, da Constituicdo Federal, diz que o objetivo
fundamental da Republica Federativa do Brasil, dentre tantos, é zelar pela
dignidade humana e pela cidadania. N&o ha dignidade humana nem cidadania
mais forte a ser zelada pelo Estado do que proporcionar todos 0s meios que
sejam possiveis a quem necessita de salde, em uma situagcdo como a descrita,
parta que haja uma tentativa de solug&o.

N&o me impressiona a discussdo cientifica a respeito porque néo é o que esta
em jogo. O que me surpreende é que um cidaddo esta rigorosamente em vias
de ficar cego, se ja ndo ficou, sem direito a luz, sem direito ao sol, enfim, ao
minimo direito do cidad&o, que € a visao.

%63 Ressalte-se que anteriormente, em duas ocasides , 0 Superior Tribunal de Justica havia determinado o
fornecimento do tratamento para 0 mesmo caso. Vide deciséo a seguir:

RECURSO ESPECIAL. TRATAMENTO DE DOENCA NO EXTERIOR. RETINOSE PIGMENTAR.
CEGUEIRA. CUBA. RECOMENDACAO DOS MEDICOS BRASILEIROS. DIREITO
FUNDAMENTAL A SAUDE. DEVER DO ESTADO.

O Sistema Unico de Sadde pressupde a integralidade da assisténcia , de forma individual ou coletiva,
para atender cada caso em todos os niveis de complexidade, razdo pela qual, comprovada a necessidade
do tratamento no exterior para que seja evitada a cegueira completa do paciente, deverdo ser fornecidos os
recursos paratal empresa.

N&o se pode conceber que a simples existéncia de Portaria, suspendendo os auxilios-financeiros para
tratamento no exterior, tenha a virtude de retirar a eficacia das regras constitucionais sobre o direito
fundamental & vida e a saude.

"O ser humano é a Unica razdo do Estado. O Estado est& conformado para servi-lo, como instrumento por
ele criado com tal finalidade. Nenhuma construcdo artificial, todavia, pode prevalecer sobre os seus
inalienaveis direitos e liberdades, posto que o Estado é um meio de realizacdo do ser humano e nao um
fim em si mesmo” (MARTINS, Ives Gandra da Silva. Caderno de Direito Natural - Lei Positiva e Lei
Natural, n. 1, 12 edicdo, Centro de Estudos Juridicos do Para, 1985, p. 27). Recurso especial provido.
(REsp 353.147/ DF, rel. Min. Franciulli Netto, Segunda Turma, julgado em 15/10/2000 DJ18/8/2002).

%4 MS 8895/DF, Mandado de Seguranga 2003/0014265-0, Rel. Min. Eliana Calmon.
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Outro voto divergente foi apresentado pelo Ministro Luiz Fux, que utilizou

argumentos relacionados com o direito natural:

Por outro lado, temos aqui uma abordagem jus naturalista de um problema
tdo importante, um problema humano, qual seja o problema relativo ao
direito a saude, que é um direito natural.

H& uma passagem belissima, que tinha de ser relembrada, do voto do Sr.
Ministro Franciulli Netto, com a sua cultura e sensibilidade, de que o ser
humano, realmente, é a Unica razdo do Estado.

Certa feita, analisando um processo sobre o valor absoluto do DNA — obra da
Editora Forense — um dos autores usou uma frase felicissima: “Abaixo de
Deus, absolutamente nada ¢ infalivel”; nem esse estudo que afirma que a
retinose pigmentar é incuravel.

No entanto, ha alguns fatos notdrios, principalmente no sentido de que Cuba
é um grande centro avangado da Medicina. O Sr. Ministro Franciulli Netto
tocou em um ponto deveras sensivel, o de que o INSS ndo tem condicdes de
atender a todos, mas gracas a Deus, ndo € todo mundo que sofre dessa doenca
incurdvel.

Sou um perseverante escudeiro da dignidade da pessoa humana, dos valores
imanentes a vida e a esperanca do ser humano. Creio que é nossa tarefa
diuturna. De sorte que (...), na dlvida, devemos opinar exatamente pela
esperanca de esse cidaddo poder se curar em um centro mais avancado,
méaxime porque, muito embora haja total juridicidade na parte do voto, que
esclarece a respeito da socializacdo da Medicina e da impossibilidade de o
Pais atender a todos, mais uma vez, entre o direito e a justiga, ficarei com a
solucéo que considero mais justa.

A Ministra Relatora Eliana Calmon negou a segurancga, fundamentando seu voto
na Portaria do Ministério da Salde e no Parecer do Conselho Brasileiro de
Oftalmologia, que a doenca em questdo é hereditaria e que ndo ha comprovacdo
cientifica quanto a eficacia dos tratamentos clinicos ou cirdrgicos realizados. Segundo
as pesquisas cientificas relatadas pela literatura médica ndo ha tratamento eficaz para a
referida doenca.

O Ministro Castro Meira acompanhou a Relatora, e negou a seguranca,
embasado na informacédo técnica da falta de eficacia do tratamento e também sob a
argumentacao de que as caréncias sao imensas e 0s recursos, limitados.

O Ministro Teori Albino Zavascki também negou a seguranga com a seguinte
argumentacao:

Estamos diante de um caso tipico de direito fundamental social, os chamados
direitos a prestacdo, que ndo sdo infinitos ou absolutos. Em qualquer pai do
mundo estdo sujeitos as possibilidades do estado. Sdo, portanto, direitos “sob
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reserva da possibilidade social”, como os conceitua a doutrina (José Carlos
Vieira de Andrade, “ Os Direitos Fundamentais na Constitui¢do Portuguesa
de 19767, 2 ed., Almedina, p. 59).

Oxala pudéssemos, em nome da Constituicdo, concedendo liminares, resolver
os graves problemas brasileiros de saude, de alimentacdo, de habitacdo, de
educacdo. Claro que é muito angustiante a situacdo descrita nos autos. Quem
ndo se angustia e se sensibiliza numa situacdo dessas?

Entretanto, que elementos temos no mandato de seguranca para duvidar do
ato da autoridade que diz que o tratamento pretendido ndao é recomendado
cientificamente?Que autoridade, nés, juizes, tem, os para duvidar disso? N&o
vejo como ndo considerar legitima a opcdo do administrador, ainda mais
fundada no parecer. Ponhamo-nos no papel de quem tem o dever técnico de
administrar a escassez de recursos num Pais pobre como 0 nosso, e de fazer
as opc¢des politicas para dar-lhes melhor destinacdo. Portanto, ndo had como
ter presente, no caso, direito liquido e certo a obter do Estado a liberacdo da
vultosa quantia necessaria ao atendimento individual do impetrante.

N&do ha duvida de que a saude é um, direito fundamental, mas, também ¢é
certo, ndo se trata de direito absoluto. Ele serd atendido na medida das
possibilidades, inclusive, financeiras, da sociedade. No caso, ademais, ha
uma recomendacdo técnica contraria, que o Judiciario ndo tem autoridade
cientifica para contestar.

Verifica-se que a fundamentacdo do Acorddo, que foi votado por unanimidade,
baseia-se no direito constitucional da salde e que a prova da necessidade do
medicamento para garantir a vida do postulante é representada por um receituario do
seu médico assistente, apontado como especialista.

Marques e Dallari analisaram processos judiciais nas diversas Varas da Fazenda
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Publica do estado de Sdo Paulo, nos anos de 1997 a 200 envolvendo o fornecimento

de medicamentos. Verificaram as idéias centrais nas argumentacdes dos autores
processuais, dos réus e dos juizes.

As idéias centrais nos discursos dos autores foram as seguintes:

a) O autor é portador de uma determinada doenca, que esta colocando em
risco a sua vida ou a sua salde;

b) O medicamento prescrito pelo profissional médico que assiste o autor
representa um avango cientifico e é o Unico capaz de controlar a moléstia
quer Ihe acomete;

c) O autor ndo possui condic¢des financeiras para adquirir 0 medicamento;

d) O direito do autor asaude e & assisténcia farmacéutica integral é um
direito fundamental, garantido por Lei;

%% Ver decisdes relativas ao direito a salide nos Tribunais e na justica estadual, selecionados por Carvalho
e Santos (Sistema Unico de Salde: coletanea de leis e julgados da satde, p. 51-60) e outras no Anexo IlI.
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As leis que subsidiam o direito a salde e a assisténcia farmacéutica
compreendem o fornecimento do medicamento especifico solicitado pelo
autor;

Os direitos a salde e a assisténcia farmacéutica ndo dependem de
regulamentacdo infraconstitucional para serem exercidos;

Os direitos fundamentais a salde e a assisténcia farmacéutica ndo podem
ser condicionados por politicas publicas de salde ou por questdes
orcamentarias;

Os juizes tém se manifestado favoravelmente em pedidos semelhantes ao
do autor;

A politica de assisténcia farmacéutica do Estado possui falhas e, por isso,
ndo contempla 0 medicamento pleiteado;

O Estado deve reparar o dano material e moral causado ao autor em
decorréncia de sua omiss&o.

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 1 - Frequéncia da incidéncia das idéias centrais dos autores
Estado de Sao Paulo. 1997 a 2004

As idéias centrais dos discursos dos réus foram:

a)

b)

c)

d)

Nenhum ato ou omissdo de autoridade de saude violou direito liquido e
certo do autor;

O pedido do autor ndo se enquadra na padronizagdo da Politica de
Assisténcia Farmacéutica para o tratamento da respectiva doenca, ndo
merecendo prosperar;

O medicamento pleiteado ndo possui registro da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (Anvisa), ndo podendo ser comercializado no
Brasil;

O Estado possui limitagGes legais e orgamentarias que obstam a garantia
da pretensédo do autor;
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e) O Poder Judiciario ndo pode ser transformado em um co-gestor dos
recursos destinados a salde publica. Isso implica em afronta ao
principio da separacdo de poderes;

f) O Estado de Sdo Paulo ndo é a pessoa juridica de direito publico
competente para figurar no pélo passivo da acéo;

g) O direito a saude deve ser interpretado em consonancia com os demais
preceitos constitucionais, de forma a atender os interesses de toda a
coletividade. Atender a pretensdo do autor é sobrepor o individual ao
coletivo;

h) Né&o ha possibilidade de se garantir pretensdo futura e incerta, como no
caso de medicamentos ainda néo prescritos ao autor. O pedido deve ser
certo e determinado;

i) O estado ndo pode ser responsabilizado por eventuais danos morais e
materiais que o autor alega ter sofrido, em decorréncia da falta de
medicacédo.

Idéia Central |

Idéia Central H
Idéia Central G
Idéia Central F
Idéia Central E

Idéia Central D
Idéia Central C

Idéia Central B
Idéia Central A

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 2 - Frequéncia da incidéncia das idéias centrais dos réus.
Estado de Sao Paulo. 1997 a 2004

As idéias centrais na argumentacdo judicial foram:

a) O Estado de S&o Paulo, bem como seu Secretario de Estado da Saude, séo
competentes para compor o polo passivo da agéo;

b) A atuacdo do Poder Judiciario ndo estd interferindo no principio de
separacdo dos poderes do Estado. Estd apenas resguardando um direito
constitucional;

c) Demonstrado o autor ser portador de uma doenca e necessitar de um
determinado medicamento, € curial seja o Estado obrigado a providenciar
a sua implementagéo;

d) O direito de todos os individuos a salde deve ser garantido integralmente,
a despeito de questdes politicas, orcamentarias ou entraves burocréaticos;

e) A regra inscrita no artigo 196 da Constituicdo Federal é auto-aplicével,
ndo depende de regulamentacdo para ser exercida.
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Idéia Central E

Idéia Central D

Idéia Central C

Idéia Central B

1

it

Idéia Central A

0% 20% 40% 60% 80% 100%

Figura 3 - Frequéncia da incidéncia das idéias dos Juizes.
Estado de Sao Paulo. 1997 a 2004

Como conclusdo central desse trabalho estatistico, Marques e Dallari afirmam
que:

O Poder Judiciario, ao proferir suas decisdes, ndo toma conhecimento dos
elementos constantes na politica publica de medicamentos, editada conforme
o direito para dar concretude ao direito social & assisténcia farmacéutica. E
assim, vem prejudicando a tomada de decisdes coletivas pelo sistema politico
nesse ambito, sobrepondo as necessidades individuais dos autores dos
processos as necessidades coletivas. >

Appio, que tem uma visdo critica sobre a interferéncia do Poder Judiciario nas
Politicas Publicas do Poder Executivo, afirma, em uma linha de concordancia com as
conclusBes de Marques e Dallari, que 0 modelo de organizacdo politica brasileiro, em
que o discurso juridico ndo é submetido a um amplo debate sobre as necessidades reais
dos cidaddos, a partir de um critério de justica distributiva, € em que 0s juizes ndo

possuem responsabilidade politica sobre os seus erros, pela prépria vitaliciedade, ndo €

%6 MARQUES, Silvia Badim; DALLARI, Sueli Gandolfi. Garantia do direito social & assisténcia
farmacéutica no estado de Sdo Paulo. In: HTTP://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-
891020070001000100014&script=sci_arttext&tl...  Acesso em 02/01/2009.



http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-891020070001000100014&script=sci_arttext&tl
http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-891020070001000100014&script=sci_arttext&tl
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um modelo ideal para que os juizes interfiram nas melhores politicas publicas a serem

implementadas pelo Estado.>®”’

4.3 — O direito constitucional a saude é reconhecido como uma norma de eficacia

imediata

No Brasil, os direitos fundamentais ganharam destaque a partir da Constituicéo
de 1988. Os 20 anos que se seguiram a promulgacéo da Carta de 1988 produziram farta
doutrina sobre o tema e possibilitaram a formacéo de uma sélida jurisprudéncia sobre a
eficacia plena destes direitos.>®® Em relacdo aos direitos individuais, previstos no art. 5°
da Constituicdo, isto se produziu desde logo. O processo envolvendo os direitos sociais,
relacionados no art. 6° tém sido mais lento embora firme no seu avanco.
Especificamente sobre o direito a saude percebe-se que é largamente reconhecido como
um direito auto-aplicavel, advindo diretamente da Constituicdo, e este argumento e
fundamentagéo tem sido utilizado por todo o Judiciario brasileiro.>®®

Barroso € um dos autores que reconhece que nos ultimos anos a Constitui¢ao

vem conquistando verdadeira forca normativa e efetividade, e que as normas

%67 APPIO, Eduardo. Controle judicial das politicas ptblicas no Brasil. Curitiba: Jurua, 2005. p. 235.

%%8 Em 1983, ao analisar os direitos sociais em relagdo & Constituicdo vigente, Saraiva concluiu que o
entendimento sobre os direitos sociais era muito diferente no Brasil, concluiu: “[...] 2) Os direitos sociais
podem ser conceituados como integrativos ou complementares, no sentido de que integram ou
complementam a Declaragdo dos Direitos do Homem e do cidaddo; (...)5) A constituicdo afirma
taxativamente que ha Direitos Sociais, embora néo lhes aponte garantias;(...) 7) Caso o Estado Brasileiro
ndo possa garantir, de imediato, todos os direitos sociais, preconizados pelo Texto Maior, priorize o
atendimento do Jus Habitandi e do Jus Laborandi; (...) 8) N&o se deve confundir Direitos Sociais, no
amplo sentido constitucional, com Direitos Laboristas, espécie do Direito Social Fundamental; 9) Todos
os direitos sociais, em principio, ndo devem ser expressos em normas programaticas.” (SARAIVA, Paulo
Lopo. Garantia constitucional dos direitos sociais no Brasil. Rio de Janeiro: Forense, 1983. p. 105-106).
%9 Atche, ao analisar a atuagdo do Poder Judiciario frente a questdo do direito & sadde, concluiu que a
Suprema Corte brasileira considera o direito a saide uma norma de eficacia imediata, dotada de
fundamentalidade, e um direito pablico subjetivo. (ATCHE, Elusa Cristina Costa Silveira. A atuacao do
Poder Judiciario e a efetividade do direito fundamental a satde. Floriandpolis: UFSC 2002. [Dissertagao
de Mestrado]. p. 164).
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constitucionais tém deixado de ser percebidas como um documento essencialmente
politico, quase de orientacdo ao Legislativo e o Executivo, e “passaram a desfrutar de
aplicabilidade direta por juizes e tribunais”.>™

Esta interpretagdo ndo solucionou, entretanto, os problemas das demandas
judiciais relacionadas ao assunto. Nem todos aqueles que possuem necessidades
relacionadas a saude acessam facilmente o Judiciario e muitos daqueles que possuem
acesso propugnam por direitos aos tratamentos que ndo fazem parte dos fornecidos pelo
Sistema Unico de Salde (SUS) e de terapéuticas que sdo consideradas ineficazes e,
eventualmente, danosas pelas autoridades de salde.

Dentre os objetos de demanda judicial relacionados ao direito a saide tem se
destacado em funcdo do numero de solicitagdes e do custo do atendimento o pleito por
medicamentos em geral. Vale lembrar que a Lei n. 8080, explicitamente relacionou o
acesso aos medicamentos como um direito do usuario do Sistema Unico de Sadde.
Dentre 0os medicamentos solicitados destacam-se 0s denominados “excepcionais”, em
funcgéo do elevado custo.

A jurisprudéncia a respeito do fornecimento de medicamentos pelo Estado é um
exemplo da intervencdo freqlente do Poder Judiciario, na procura de concretizar 0s
direitos fundamentais relacionados a salde, previstos na Constituicdo, determinando a
administracdo publica que forneca gratuitamente remédios em inUmeras hipéteses,
procurando dar efetividade & universalidade de atendimentos. >

A proposta é verificar as decisfes judiciais relativas ao direito a salde,

especificamente na area de fornecimento de medicamentos excepcionais, nos Varios

0 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade & judicializacdo excessiva: direito a sadde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacao judicial. In: SOUZA NETO, Claudio
Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos sociais em
espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 875.

1 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade & judicializagdo excessiva: direito & salde,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 876.
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graus do Poder Judiciario brasileiro, cotejando com a doutrina nacional a respeito do
assunto. Nesta analise, verificar-se-a os argumentos utilizados pelo Poder Judiciario
para fundamentar as decisOes de conceder ou ndo o direito prestacional solicitado
(medicamento excepcional) e as contra-razdes dos demandados (Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios). Deter-se-a em pontos especificos como a legitimidade
dos polos passivos das demandas, utilizagdo ou ndo dos principios da reserva do
possivel e do minimo existencial, a possibilidade das normas infra-constitucionais e
infra-legais delimitarem o objeto dos direitos prestacionais na area de salude com
especial atencdo as portarias que fixam protocolos e diretrizes dos medicamentos
categorizados como excepcionais. Um outro ponto que abordar-se-4 diz respeito ao
conceito de salde e quem possui legitimidade para defini-lo, bem como de quem é parte
legitima para determinar que um medicamento excepcional é indispensavel a vida ou
mesmo ao tratamento. Apds estas analises, procurar-se-a sugerir alternativas para 0s
problemas demonstrados.

Pelo lado do Judiciario e do Ministério Publico, a regra tem sido o
reconhecimento do direito com medidas satisfativas através de liminares, usando como
argumentacdo o direito a saude e a vida, oriundos da Constituicdo, e utilizando como
prova da necessidade uma prescricdo médica de um especialista ou eventualmente de
um clinico qualquer. As autoridades de saude (secretarios municipais, estaduais e o
Ministro da Saude ou seus prepostos) somente reconhecem a necessidade das
reivindicagdes quando elas fazem parte de listas pré-fixadas de medicamentos essenciais
ou Protocolos e Diretrizes Clinicas e Terapéuticas. Argumentam sobre a
desnecessidade, a limitacdo orcamentaria, a desestruturacdo das politicas publicas
planejadas pelo Estado e o risco para o paciente. Afirmam que as politicas publicas e as

listas de medicamentos sdo elaboradas com critérios cientificos firmes, com a
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participacdo da academia e também da populacdo de maneira geral, através de
Conselhos, Conferéncias e consultas publicas.

Outro ponto de embate diz respeito ao polo passivo das demandas judiciais. O
Ministério Pablico e o Poder Judiciario costumam reconhecer simultaneamente as
varias Entidades da Federacdo (Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal) nesta
situacdo, em fungdo da competéncia concorrente prevista na Constituicdo Federal de
1988. As autoridades de salde argumentam que o SUS, através da legislacdo que o
regulamenta, define claramente qual o papel e o dever de cada Ente da Federacdo em
relacdo a saude.

Esta série de dificuldades, decorrentes da falta de critérios reconhecidos para
solucionar os conflitos judiciais em relacdo ao direito a satde, tem produzido um debate
crescente na academia. Muitos sdo os estudos recentes, compreendendo artigos,
monografias, dissertacdes e teses, sobre o tema.”’” Varios seminérios envolvendo o0s
diversos setores governamentais do Executivo, como autoridades de salde e
procuradorias juridicas, e o Ministério Publico e o Poder Judiciario (inclusive o
Supremo Tribunal Federal e a Procuradoria Geral da Republica) também tém debatido a
questéo.

Permanece em aberto, entretanto, pelo menos uma solucdo parcial para o
problema.

Nesta anéalise, procurar-se-4 fazer uma abordagem critica sobre as solugdes
propostas e apresentar alternativas.

O movimento juridico-académico, para dar concretude as normas constitucionais

que contém os direitos fundamentais ap6s a Constituicdo de 1988, foi uma importante

5’2 Entre outros: BARROSO, Luis Roberto. O direito constitucional e a efetividade de suas normas:
limites e possibilidades da Constituicdo brasileira. 7. ed. Rio de Janeiro: Renovar, 2003; GALINDO,
Bruno. Direitos fundamentais: analise de sua concretizagdo fundamental. Curitiba: Jurua, 2003;
GEBRAN NETO, Jodo Pedro. A aplicacdo imediata dos direitos e garantias individuais: a busca de uma
exegese emancipatoria. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2002.
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vitéria do constitucionalismo no Brasil. Nestes 20 anos, produziu-se uma quantidade
significativa de estudos a respeito do tema e seus correlatos.’”®
A doutrina brasileira da efetividade (na linha do constitucionalismo democréatico

contemporaneo internacional®’*

), compreendendo as normas juridicas constitucionais
como imperativas, que, portanto, contém comandos e que podem ser descumpridas
tanto por acdo como por omissdo influenciou significativamente o Poder Judiciario
brasileiro. A magistratura nacional encontrou um campo fértil para tutelar individual e
coletivamente os direitos subjetivos postulados através das mais variadas espécies de
acOes pelos cidaddos brasileiros. O Judiciario passou a ter um papel decisivo na
concretizagdo da Constituicéo.

Ressalte-se que este papel de vanguarda®® do Judiciario de realizagdo da
Constituicdo enquanto norma, enquanto efetividade, do ponto de vista préatico é recente
no Brasil, mas a concepgéo desta necessidade de um juiz ativo e ndo um mero aplicador
das leis era defendida com énfase ha muito tempo. Segundo Rui Barbosa, “quem da as
constituicBes realidade, ndo € nem a inteligéncia que as concebe, nem o pergaminho que
as registra: é a magistratura que as defende”.>™

Contribuiu sobremaneira para isto a discussdo doutrinaria, reconhecida como

pos-positivista, que formulou a contemporanea teoria dos principios. Os principios sdo

53 \Ver BREGA FILHO, Vladimir. Direitos Fundamentais na Constituicio de 1988: contetido juridico
das expressOes. Sdo Paulo: Juarez de Oliveira, 2002. GALINDO, Bruno. Direitos fundamentais: analise
de sua concretizagdo constitucional. Curitiba: Jurua, 2003. LIPPMANN, Ernesto. Os direitos
fundamentais da Constituicdo de 1988 com anotagdes e jurisprudéncia dos Tribunais. S&o Paulo: LTr,
1999.

% Como exemplo da concepgdo doutrinéria espanhola, em relacio & efetividade das normas
constitucionais, com énfase na seguridade social e no direito a salde: “Em primer lugar conviene destacar
que es hoy absolutamente claro que toda la Constitucion, toda ella, vincula a todos los ciudadanos y todos
los poderes publicos.(...) No existen normas meramente programaticas.” (APARICIO, Joaquin. La
seguridad social y la proteccion de la salud. Madrid: Editorial Civitas, 1989. p. 39). Ver também
DROMI, José Roberto. Derecho subjetivo y responsabilidad publica. Madrid: Editorial Grouz, 1986.

575 Apesar do evidente avango na concretizagdo dos direitos fundamentais, muitos ainda sio os criticos
que alegam falta de efetividade das normas que dispGem sobre eles. Por exemplo: “Ha que se ter em vista
gue a elaboracéo tedrica dos direitos fundamentais encontra-se bastante apurada mas, infelizmente, ndo se
faz acompanhar de uma pratica efetiva.” (ROTHEMBURG, Walter Claudius. Direitos Fundamentais e
suas caracteristicas. Direito Constitucional. p. 157).

5 BARBOSA, Ruy. Escritos e discursos seletos. Rio de Janeiro: J. Aguilar, 1960. p. 37.
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normas cuja caracteristica € a determinagcdo de um fim juridicamente relevante e que
ndo tem diferentemente das regras, uma aplicacdo embasada no tudo ou nada,
possibilitando a solucdo de problemas como o da colisdo entre direitos fundamentais,
entre eles proprios e entre eles e os direitos fundamentais, na aplicacdo aos casos
concretos.

No campo do direito a salde, este constitucionalismo contemporéaneo, a doutrina
da efetividade e a teoria dos principios encontraram um terreno propicio para a sua
aplicacdo. Desta forma, consolidou-se no Brasil a idéia de que o direito a salde é um

direito fundamental, auto-aplicavel,®’’

oriundo da Constituicdo. A analise das decisGes
proferidas nas varias instancias do Judiciario (primeiro e segundo grau, tribunais
superiores e Supremo Tribunal Federal) mostra que a base da fundamentacdo das
sentencas é a garantia do direito & sadde, prevista na Constituicio Federal.>”® Os limites

e 0s parametros para o direito constitucional a satde permanecem indefinidos.

4.4 — O principio da reserva do possivel e 0 minino existencial como critérios para

delimitar o direito a saude

A determinacdo de que os juizes de tribunais fornecam prestacbes materiais

(medicamentos excepcionais) aos individuos, concretizando o direito a saude, tem

> Autores como Canotilho defenderam inicialmente que as normas constitucionais sociais, econémicas e
culturais seriam programaticas, mas obrigariam o legislador ordinario a fixar as prestagdes positivas e o
Poder Executivo a oferecer os servigos, sob pena de a inércia do Estado poder dar lugar a uma
inconstitucionalidade por omissdo (ver Canotilho, J. J. Gomes. Constituicdo dirigente e vinculagdo do
legislador: contributo para a compreensdo das normas constitucionais programaticas. Coimbra: Coimbra
Editora, 1994). Recentemente, Canotilho reviu 0 seu pensamento e passou a negar a possibilidade de os
direitos subjetivos sociais terem eficacia diretamente a partir da Constituigdo. Somente o legislador
ordinario pode fixar o contetdo concreto dos direitos sociais, sob pena de provocar a ingovernabilidade
do Estado (ver CANOTILHO, J. J. Gomes; MOREIRA, V. Fundamentos da constitui¢cdo. Coimbra: Ed.
Coimbra, 1991. p. 131.).

578 \Ver jurisprudéncia sobre o tema no item 4.2.



206

recebido criticas em funcgdo da falta de legitimidade democrética destes para formular
escolhas a respeito do melhor emprego dos recursos publicos, que sdo escassos, e pela
propria incapacidade técnica para avaliar questdes orcamentérias e macro-econdémicas,
além de verificar os aspectos completos da decisao.

Em relacdo a possibilidade de atendimento de uma determinada demanda, em
funcgéo da possibilidade fatica de maneira geral ou relacionada a existéncia de recursos,
a polémica tem como um dos pilares a discussao da aplicacéo do principio da reserva do

possivel °°

e da existéncia ou ndo de previsdo orcamentéria para atender a demanda
judicial.

A reserva do possivel, encarada do ponto de vista da possibilidade humana e
tecnoldgica, € melhor compreendida. Nado é possivel pretender o impossivel. A
solicitacdo de um medicamento para curar uma doenca incuravel, em determinado
momento, ndo pode ser atendida. Seria uma pretensdo fora do ambiente normativo do
direito & satide e, portanto, juridicamente no exigivel.>®°

A escassez de recursos, encarada como um dado da realidade, deve ser levada
em consideracao na avaliacdo do reconhecimento do direito. Como os recursos publicos
sdo insuficientes para atender as necessidades sociais, isto impde ao Estado escolhas
dificeis. A aplicacdo em uma determinada area significa deixar de investir em outras.

A escassez de recursos costuma ser invocada de maneira simplista pelos érgdos
estatais responsaveis pelo fornecimento de medicamentos para negar as pretensdes
previstas e embasadas nas normas de direito fundamental. Neste aspecto, a questdo
torna-se mais complexa porque a falta de recursos ndo pode ser um limite imanente da

norma constitucional. >

579 Sobre o assunto, ver o capitulo 111, item 3.2.
%80 OLSEN, A efic4cia dos direitos fundamentais sociais frente & reserva do possivel. p. 198.
%81 OLSEN, A efic4cia dos direitos fundamentais sociais frente & reserva do possivel. p. 200.
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A argumentacdo da escassez de recursos soma-se, muitas vezes, por parte das
autoridades administrativas, a ponderacdo de que ndo h& previsdo orgamentéria para
realizar determinada despesa.

A jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal (STF) admite que a competéncia
orcamentaria do Legislativo ndo prevalece nos conflitos relacionados ao direito a satde.
Em agravo regimental manteve Acérddo do Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul,
que havia reconhecido a obrigatoriedade solidaria do Municipio de Porto Alegre e do
Estado do Rio Grande do Sul para o fornecimento de medicamentos para o tratamento
de AIDS. Na decisdo, descartou a imprevisdo orcamentaria como argumento para 0 nao

fornecimento dos remédios.

A falta de previsdo or¢amentaria ndo deve preocupar ao juiz que lhe incumbe
a administracdo da justi¢a, mas, apenas ao administrador que deve atender
equilibradamente as necessidades dos suditos, principalmente os mais
necessitados e os doentes.”®

Outro fato corriqueiro € que intmeras politicas publicas sociais ndo sdo

executadas, embora previstas no orcamento, em funcdo dos entes federativos utilizarem

%83 Aceita-se o fato, no Brasil,

a lei orcamentaria na forma de orcamento autorizativo.
que as previsdes de gastos ndo sdo obrigatdrias somente por terem sido previstas.
Embora a regra é que as despesas somente podem ser realizadas se houver dotacdo
orcamentaria suficiente, a forma de execu¢do do orcamento permite um alto grau de

4

discricionariedade ao ordenador de despesas.”®* Este passa a ser, muitas vezes, o

verdadeiro definidor das politicas publicas, alterando, pelas suas escolhas, aquilo que

%82 Agravo Regimental n° 273.834-4. Disponivel em www.stf.jus.br.

°83 Autores como Mendonga desenvolvem a tese da inconstitucionalidade do orcamento autorizativo. Ver
MENDONCA, Eduardo. Da faculdade de gastar ao dever de agir: o esvaziamento contramajoritario de
politicas publicas. In: SOUZA NETO, Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais:
fundamentos, judicializagdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p 243-278.
%84 0 orgamento brasileiro ndo permite gastos que ndo foram previamente alocados. Mesmo despesas
emergenciais dependem de previsdo orcamentaria, neste caso sendo permitido o uso de Medidas
Provisorias para editar este crédito adicional. A pratica comum na execucao orgamentaria, em fungdo do
orcamento autorizativo, € a aplicacéo de recursos em uma area em detrimento de outra e a solicitagdo de
créditos adicionais (suplementares, especiais ou extraordinarios) nos finais de exercicio.


http://www.stf.jus.br/
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foi definido previamente pelo Executivo e pelo Legislativo na elaboracdo e votagéo do

orcamento.’®

As decisdes judiciais no Brasil tém sido dispares em relacdo a aplicacdo do
principio da reserva do possivel. O Tribunal de Justica do Rio de Janeiro, por exemplo,
excluiu os aparelhos auditivos das prestacfes exigiveis, entendendo que eles ndo sao

indispensaveis a preservacao de saude. Na fundamentacéao, observou o Tribunal:

Desse modo, o Poder Publico cumpre seu papel quando assegura 0 minimo
existencial sob o limite da reserva do possivel, uma vez que a realizagdo do
direito social & salde, consistente em uma prestacdo positiva, esta
subordinada as possibilidades do orgamento. Na espécie, a insuficiéncia
auditiva comprovada pela autora ndo se apresenta de forma grave a justificar
o0 desembolso pelo orcamento publico de tdo elevada quantia (R$ 4.600,00).
E facil imaginar que a postulagdo coletiva de tal equipamento comprometeria
a receita publica destinada a atender, com prioridade, os casos de urgéncia e
enfermidade grave. °%

O Superior Tribunal de Justica, na analise de recurso especial em relacdo ao
provimento da Acdo Civil Publica proposta pelo Ministério Puablico Federal, que
solicitava implementacdo de politicas publicas concretas para o direito a satde, assim se

pronunciou:

A escassez de recursos publicos, em oposicdo a gama de responsabilidades
estatais a serem atendidas, tem servido de justificativa a auséncia de
concretizagdo do dever-ser normativo, fomentando a edificagdo do conceito
da “reserva do possivel”. Porém, tal escudo ndo imuniza o administrador de
adimplir promessas que tais, vinculadas aos direitos fundamentais
prestacionais, quanto mais considerando a notéria destinacdo de preciosos
recursos publicos para areas que, embora também inseridas na zona de agdo
publica, sdo menos prioritarias e de relevancia muito inferior aos valores
basicos da sociedade, representados pelos direitos fundamentais.>®’

Prossegue o acordo do Tribunal:

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da ‘reserva do possivel’ —
ressaltada a ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel — ndo pode ser
invocada, pelo Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de

%% MENDONCA, Da faculdade de gastar ao dever de agir: o esvaziamento contramajoritario de
politicas publicas, p. 231-242.

> TJRJ, j. 13.02.2007, Al 2006.002.27573, Rel.2 Des.2 Céssia Medeiros.

%" REsp 811608 /RS; RECURSO ESPECIAL; 2006/0012352-8; Rel. Ministro Luiz Fux.
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suas obrigacdes constitucionais, notadamente quando, dessa conduta
governamental negativa, puder resultar nulificacio ou, até mesmo,
aniquilacdo de direitos constitucionais impregnados de um sentido de
essencial fundamentalidade.®

O Supremo Tribunal Federal, em recurso extraordinario relativo a
obrigatoriedade de fornecer vagas para educacgdo infantil em creches e pré-escolas para
criangas de zero a seis anos, em acao movida pelo Ministério Publico do estado de Séo

Paulo contra o municipio de S&o Paulo, usou como argumentacao que

A clausula da “reserva do possivel” — ressaltada a ocorréncia de justo motivo
objetivamente aferivel — ndo pode ser invocada, pelo Estado, com a
finalidade de exonerar-se, dolosamente, do cumprimento de suas obrigacGes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa,
puder resultar nulificagdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos
constitucionais impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade.>®

Outra decisdo do Supremo Tribunal Federal foi a da Argligdo por
Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) n° 45°% que foi proferida em
carater doutrindrio, em virtude da acdo estar prejudicada, e que teve despacho do
Ministro Celso de Mello. A decisdo recebeu criticas, entre elas a de Torres, que

considera que o relator

[...] confundiu os direitos sociais com os fundamentais, deu & reserva do
possivel interpretacdo extensiva e abrangente, para torna-la suscetivel de
aplicacdo pelo Judiciario, e abusou da imprecisdo terminoldgica, utilizando-
se a expressdo “disponibilidade financeira” para suprir assim a falta de verba
orgamentaria como a de dinheiro. ***

A doutrina e a jurisprudéncia brasileira alargaram o conceito de reserva do
possivel, desinterpretando a norma e confundindo direitos sociais com os fundamentais.
No Brasil, a reserva do possivel passou a representar uma reserva fatica, configurando a

possibilidade financeira, compreendida como a existéncia de dotagdo or¢camentaria ou

%88 REsp 811608 /RS; RECURSO ESPECIAL; 2006/0012352-8; Rel. Ministro Luiz Fux.

%89 RE 472707 / SP — SAO PAULO; RECURSO EXTRAORDINARIO; Rel. Ministro Celso de Mello.

>% \/er resumo da decisdo ADPF n° 45 nos anexos.

%! TORRES, Ricardo Lobo. O minimo existencial como contetido essencial dos direitos fundamentais.
In: SOUZA NETO, Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel. Direitos sociais: fundamentos, judicializacéo
e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 325-326.
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dinheiro na caixa do Tesouro. Torres ironiza a questdo: “Como o dinheiro publico €

inesgotavel, segue-se que sempre ha possibilidade fatica de garantia de direitos!”*%

O Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul,>® em dois casos envolvendo

medicamentos excepcionais, assim se pronunciou:

Constitucional e Processual Civil — Direito a vida — Fornecimento de
medicamentos — portador de Hepatite C, Gendtipo 3 — Possibilidade —
Exclusdo do medicamento cuja eficacia e controvertida — 1. O direito a vida
(CF/88, art. 196), que é de todos e dever do Estado, exige prestacdes
positivas, e, portanto, se situa dentro da reserva do possivel, ou seja, das
disponibilidades orcamentérias. A existéncia de dividas quanto a eficécia do
medicamento Interferon Peguilado nos portadores de Hepatite C, genotipo 3,
afasta a verossimilhanca do direito alegado. 3. Agravo de instrumento
parcialmente provido.>*

Agravo de Instrumento — Constitucional, Administrativo e Processual Civil —
Salde Publica — Medicamentos Excepcionais — Acdo ordindria c/c Tutela
Antecipada — Deferimento na Origem — Cominacéo de bloqueio de valores —
Posicionamento ressalvado — Impossibilidade — efeito suspensivo atribuido,
em parte. 1. Nas a¢Bes de fornecimento de medicamento, ante a necessidade
de se congregar o principio de resguardo a salde com o principio da reserva
do possivel (necessidade de previsdo orcamentaria do ente pablico), devem
0s demandantes comprovar a necessidade do medicamento como Unica
solucéo para o tratamento da moléstia acometida, bem como, nos casos de
ndo manifesta urgéncia, da negativa do Estado em fornecer o remédio
pleiteado, seja porque em falta no estoque de medicamentos, seja por ndo
constar da lista oficial do Ministério da Satde.**

Observe-se que nesses casos 0 principio da reserva do possivel é empregado no
sentido simplista da escassez de recursos, diferentemente da maneira de aplicacdo da
Corte Constitucional alemd (onde surgiu a idéia da reserva do possivel), em que a sua
aplicacdo fundamenta-se em outro principio, o da proporcionalidade, que serve para

sopesar a pretensdo em relacdo a necessidade da satisfacdo do direito.

2 TORRES, Ricardo Lobo. O minimo existencial como contetido essencial dos direitos fundamentais, p.
327.

5% Qlsen cita estas duas decisdes em sua dissertacio e lembra que estas acabam por equiparar o0 principio
da reserva do possivel @ uma reserva de disponibilidade orgamentéria. (OLSEN, Ana Carolina Lopes. A
eficacia dos direitos fundamentais sociais frente a reserva do possivel. Curitiba: Universidade Federal do
Parand, 2006. [Dissertacdo de Mestrado]. p. 236).

%9 TJRS — Agravo de Instrumento n® 70009692245 — 42 Camara Civil — Relator. Des. Araken de Assis.

5% TJRS — Agravo de Instrumento n® 70008740433 — 42 Camara Civil — Relator Des. Wellington Pacheco
Barros.
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N&o se pretende fazer uma revisdo da aplicacdo do principio da reserva do
possivel pelo Poder Judiciario brasileiro. O que se quer demonstrar é que as decisdes a
respeito sdo controversas. Nao ha como utilizar esse principio como um limite imanente
a efetividade dos direitos sociais previstos na Constitui¢cdo. Por outro lado, h&a que se
reconhecer a falta de possibilidade de dar tudo a todos e, portanto, atender a todas as
reivindicacGes materiais na area de satde. E possivel concluir que o principio da reserva
do possivel ndo representa um critério adequado para a solugdo da controvérsia das
demandas judiciais a respeito dos direitos sociais. No caso especifico do fornecimento
de medicamentos excepcionais, constantes dos protocolos editados por portarias do
Ministério da Salde, ndo parece adequado o acatamento do principio da reserva do
possivel em funcdo da possibilidade clara da previsdo daquilo que vai ser gasto. As
autoridades de saude detém as informacgdes necessarias para elaborar a previsao
orcamentaria, dentro das politicas publicas que adotam. Se o medicamento excepcional
faz parte de um programa de politica publica e consta do protocolo de tratamento de
determinada doenca, ele deve ser fornecido.

A dificuldade de conceituacdo e determinacdo do que é salde faz com que o
direito a saude ndo seja facilmente submetido a gradacGes. Quantificar o que é o
minimo vital ou 0 minimo existencial é também tarefa dificil. Qual é a necessidade
minima para um paciente portador de um cancer? O que é necessario para contemplar o
minimo existencial para um portador de diabetes mellitus? E nas doencas psiquiatricas,
onde o limite entre 0 normal e o patoldgico é mais ténue, e submetido a concepcdes
éticas e ideoldgicas, o que deve ser atendido para contemplar 0 minimo necessario?

Barcellos afirma que:

Se o critério para definir o que é exigivel do Estado em matéria de prestacdes
de satde for a necessidade de evitar a morte, a dor ou o sofrimento fisico,
simplesmente ndo serd possivel definir coisa alguma. Praticamente toda e
qualquer prestacdo de salde poderd4 enquadrar-se nesse critério, pois é
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exatamente para tentar evitar a morte, a dor ou o sofrimento que elas foram
desenvolvidas.>®

Queiroz também reconhece a dificuldade de fixar um padrdo minimo
incondicional e compreende 0 minimo existencial ndo como um conceito fechado e sim

como progressivamente desenvolvido e fixado caso a caso, que

[...] destina-se a evitar a perda total da funcdo do direito fundamental, por
forma a que este ndo resulte “esvaziado” de conteudo e, deste modo,
desprovido de sentido. **’

O minimo existencial, apesar de encontrar dificuldades para sua concepc¢éao e
gradacdo, pode ser determinado em funcdo do contexto historico, da sociedade e de uma
compreensdo comum do que ele representa. Relaciona-se com o principio da reserva do
possivel na medida em que este ndo pode ser aplicado para impedir o fornecimento
prestacional pelo poder publico daquilo que claramente faz parte deste nucleo
reconhecido como minimo.

Mesmo que seja possivel delimitar em um nudcleo o que é representado pelo
minimo existencial e isto facilite a decisdo daquele que tem a tarefa de julgar, pelo
menos dois problemas sdo apontados por Barcellos como de dificil solucéo.

Em primeiro lugar, é compreensivel a dificuldade para um magistrado conter-se

nos limites do minimo existencial nas questdes de prestacdes de salde e assisténcia.

Negar a um doente com rosto, identidade, presenca fisica e histéria pessoal,
que solicita ao Juizo uma prestacdo de salde ndo incluida no minimo
existencial nem autorizada por lei, mas sem a qual ele pode vir mesmo a
falecer, € uma decisdo intima dura e, por isso mesmo, freqiientemente ndo
tomada. >

% BARCELLOS, Ana Paula. O direito a prestacdes de satde: complexidades, minimo existencial e o
valor das abordagens coletiva e abstrata. In: SOUZA NETO, Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel.
Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2008. p. 803-804.

%7 QUEIROZ, Cristina. Direitos fundamentais sociais: questdes interpretativas e limites da
justiciabilidade. In: SILVA, Virgilio Afonso da (Org.). Interpretagdo constitucional. Sdo Paulo:
Malheiros, 2005. p. 173.

5% BARCELLOS, Ana Paula de. O direito a prestacéo de satide: complexidades, minimo existencial e o
valor das abordagens coletivas e abstratas, p. 819.



213

O segundo ponto diz respeito que o atendimento no caso concreto faz apenas
uma micro-justica. A contemplacdo de determinado individuo deveria ser concedida a
todas as pessoas na mesma situagéo, pois todos teriam direito e ndo apenas aqueles que
demandassem no Judiciério. A decisdo judicial que ndo é universalizada distribui os
bens publicos de uma forma pouco democratica. O compromisso constitucional pelo
qual toda sociedade comprometeu-se a assegurar e custear a dignidade de todos os
individuos, pelo menos em patamares minimos, acaba ndo sendo cumprido.

O minimo existencial decorre diretamente do texto constitucional e prescinde de
qualquer intervencao legislativa. O principio da dignidade da pessoa humana embasa a
doutrina para corroborar a idéia que, independente de qualquer disposicao
infraconstitucional, devem os magistrados determinar o fornecimento do minimo
necessario. A doutrina e a Jurisprudéncia brasileira sdo relativamente pobres sobre o
tema.

O Superior Tribunal de Justica (STJ), através da 12 Turma, no relato do Min.
Luis Fux, defendeu o posicionamento de que, em se tratando do fornecimento do

minimo existencial, o direito provém diretamente da Constituicdo.

Muito se polemizou, e ainda se debate, sem que se tenha ocorrido a
pacificagdo de posicGes acerca do significado e alcance exato da indigitada
norma constitucional. Porém, crescente e significativa é a moderna idéia de
que os direitos fundamentais, inclusive aqueles prestacionais, tém eficacia
tout court, cabendo, apenas, delimitar-se em que extensdo. Superou-se,
assim, entendimento que o0s enquadrava como regras de conteldo
programatico a serem concretizadas mediante intervencdo legislativa
ordinaria. Desapegou-se, assim, da negativa de obrigacdo estatal a ser
cumprida com espeque nos direitos fundamentais, o que tinha como
consequiéncia a impossibilidade de categorizd-los como direitos subjetivos,
até mesmo quando em pauta a omissdo do Estado no fornecimento do minino
existencial. >%

A dificuldade esta em responder em que consiste 0 minimo existencial.

%% REsp 811608/RS, RECURSO ESPECIAL, 2006/0012352-8, Rel. Min. Luiz Fux.
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Em recente decisdo, a Primeira Camara Civil do Tribunal de Justica do Mato
Grosso manteve a sentenca de 1° Grau, que determinava que a prefeitura de Nova
Xavantina providenciasse alimentacdo, hospedagem e transporte para tratamento
médico de uma crianca portadora de tetraplegia, decorrente de paralisia cerebral. O
tratamento deveria ser realizado em Brasilia. O acérddo argumenta que ndo bastam
meras alegacdes sobre um eventual desequilibrio financeiro ou falta de previsao

orcamentaria para que 0 municipio deixe de cumprir com suas obrigacoes.

[...] a organizacdo movida pela maquina publica, através da Secretaria de
Saude, ndo deve ser empecilho a efetivacdo dos direitos sociais fundamentais.
Para o magistrado, caberia & administracdo da municipalidade amoldar-se a
demanda populacional para suprir o chamado “minimo existencial” do
individuo. A crianca de apenas trés anos sofre de paralisia cerebral e
necessita viajar periodicamente, com a presenca de um acompanhando, para
Brasilia, onde se submete a tratamento medico adequado, no Hospital Sarah
Kubitschek.®

A decisdo reforca a dificuldade da doutrina e da Jurisprudéncia para quantificar
qual € o minimo existencial que deve ser garantido a todos.

No despacho da ADPF n° 45, ®®* que foi criticado por Torres, o Ministro Celso
de Mello argumenta a respeito da necessidade de atendimento do minimo existencial
por parte do Estado. O Ministro utiliza-se da argumentacdo de Barcellos para

fundamentar o seu voto:

Em resumo: a limitacdo de recursos existe e € uma contingéncia que nao se
pode ignorar. O intérprete devera leva-la em conta ao afirmar que algum bem
pode ser exigido judicialmente, assim como o magistrado, ao determinar seu
fornecimento pelo Estado. Por outro lado, ndo se pode esquecer que a
finalidade do Estado ao obter recursos, para, em seguida, gasta-los sob a
forma de obras, prestacdo de servigos, ou qualquer outra politica publica, é
exatamente realizar os objetivos fundamentais da Constituicéo.

A meta central das Constitui¢Bes modernas, e da Carta de 1988 em particular,
pode ser resumida, como ja exposto, na promogao do bem-estar do homem,

%% Recurso de Apelagdo Civil n°® 95587/2008. Primeira Camara Civil do Tribunal de Justica do Mato
Grosso.

%01 \/er a integra da ADPF nos Anexos. O despacho do Min. Celso de Mello, que foi criticado por Torres,
é enaltecido por Leivas: “embora monocromatico, ¢ digno de nota o despacho exarado pelo Ministro
Celso de Mello na ADPF 45, no qual, além de tecer considera¢des sobre a reserva do possivel, reconhece
a “necessidade de preservagao, em favor dos individuos, da integridade e da intangibilidade do nucleo
consubstanciador do‘minimo existencial’”.
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cujo ponto de partida estd em assegurar as condicBes de sua prdpria
dignidade, que inclui, além da protecdo dos direitos individuais, condicGes
materiais minimas de existéncia. Ao apurar os elementos fundamentais dessa
dignidade (o minimo existencial), estar-se-d0 estabelecendo exatamente os
alvos prioritarios dos gastos publicos. Apenas depois de atingi-los é que se
podera discutir, relativamente aos recursos remanescentes, em que outros
projetos se deverd investir. O minimo existencial, como se vé, associado ao
estabelecimento de prioridades orcamentarias, & capaz de conviver
produtivamente com a reserva do possivel.” °

Em relacdo ao fornecimento de medicamentos, o STJ e o STS vém adotando
uma postura ativista. Estes tribunais tém intervindo para obrigar os executivos fornecer
0s mais diversos tipos de tratamento, incluindo medicamentos “sem restringirem a
intervencdo ao minimo existencial”.*®

O Parlamento sueco vem discutindo sobre as prioridades em cuidados de salde e
quais sao os critérios para estabelecé-los. As andlises da comissao parlamentar estdo
embasadas em trés principios: a) dignidade da pessoa humana; b) necessidade; c) custo
beneficio. Segundo a comissao, o primeiro principio tem importancia maior e prioridade
maxima e o terceiro tem o menor valor e prioridade minima. O principio da dignidade
da pessoa humana aponta para uma igualdade ao direito ao cuidado na salde,
independente de qualquer variavel como raca, sexo, etc. O principio da necessidade®
determina o grau da necessidade da pessoa para aferir se esta vai ou ndo receber os
cuidados e, se recebé-los, em que quantidade. O principio do custo beneficio ajuda a
determinar a escolha da forma de tratamento.®®
Nordenfelt entende que o principio-chave para apontar as prioridades na area do

direito a saude € o da necessidade ou da solidariedade. O principio da dignidade da

pessoa humana representa um fundamento ético para priorizacdo e oferece pouca

%02 ADPF 45, Despacho do Min. Rel. Celso de Mello, de 29/4/2004, Informativo n° 345,

%03 pEREIRA, Claudia Fernanda de Oliveira. Direito Sanitério: relevancia do controle de acdes e servicos
de saide. Belo Horizonte: Forum, 2004. p. 93.

804 A teoria das necessidades , como fundamentadora dos direitos humanos, é uma das bases do
pensamento de Agnes Heller. Ver HELLER, Agnes. Uma revision de la teoria de las necessidades.
Barcelona: Paid6s, 1996. HELLER, Agnes; FEHER, Ferenc. Politicas de La postomodernidad: ensaios
de critica cultural. 2. Ed. Barcelona: Peninsula, 1994.

%05 NORDENFELT, Conversando sobre satide: um dialogo filoséfico, p. 195-196.
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orientagdo para proceder escolhas. Diferentemente da maioria dos autores que
relacionam o minimo existencial com a dignidade da pessoa humana, Nordenfelt o
aproxima do principio da necessidade. Observe-se que o termo “necessidade”, utilizado
pela comissédo parlamentar sueca, e corroborado por Nordenfelt, tem o sentido
relacionado a salde e a qualidade de vida e ndo uma conotagdo econémica: “Isto
implica que quanto mais severa for a enfermidade ou lesdo, ou quanto pior for a
qualidade de vida, maior sera a necessidade do individuo”.%

O principio da necessidade como critério para aferir, nos casos concretos, o
limite do direito prestacional a ser fornecido ndo tem sido utilizado pelo Poder
Judiciario brasileiro e também n&do tem sido objeto de discusséo pela doutrina nacional.

Embora o principio do minimo existencial possa servir, e tem servido em
algumas ocasifes, para fundamentar decisdes judiciais referentes aos direitos
prestacionais da salde, ndo representa um bom critério pelo seu alto grau de
subjetividade e falta de consenso do que representa. No caso especifico do fornecimento

de medicamentos excepcionais, 0 principio do minimo existencial ndo é um critério

adequado para delimitar o que deve, ou ndo, ser fornecido.

806 NORDENFELT, Conversando sobre satde: um dialogo filosofico, p. 198.
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CAPITULO V

CRITERIOS PARA A DECISAO JUDICIAL

NO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS
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5.1 — As dificuldades para delimitar competéncia federativa na area de saude, a

partir da Constituicio de 1988

A Constituicdo de 1988 atribuiu a Unido, Estados, Municipios e ao Distrito
Federal uma competéncia comum para cuidar da salde. Isto ndo significa que normas
ndo-constitucionais e mesmo infralegais ndo disponham sobre a separacdo das
atribuicbes de cada ente da Federagdo. O Sistema Unico de Salde (SUS), também
constitucionalizado pela sua organizacdo e sistematica, prevé a partilha destas
competéncias. O texto constitucional determina que as acdes e servigos publicos de
salde devem ser regionalizadas e hierarquizadas e constituir um sistema Unico
descentralizado e com direcdo Unica em cada esfera de governo. Este sistema, que teve
suas raizes na década de 70 e que passou, a partir de 1988, a ter uma matriz
constitucional, ndo nasceu pronto. E um processo de construgdo continua, envolvendo
0s entes da federacdo, o setor privado, e tendo por determinacdo constitucional a
participacdo popular. Em relacéo ao papel de cada ente federativo, na tarefa de cuidar da
salde da populagdo, o processo ndo tem sido diferente. Ao longo de 20 anos, o SUS,
atraveés de suas instancias deliberativas, tem definido e normatizado as atribui¢cdes dos
seus integrantes.

Entre as atribuicbes do SUS esta a da assisténcia terapéutica farmacéutica,
conforme prevé a Lei n° 8.080, no art. 6°.°° Incluida na assisténcia farmacéutica esta o
fornecimento de medicamentos excepcionais aos cidadaos que deles necessitem. Tanto

o fornecimento pelo SUS como a procura de medicamentos excepcionais pelos usuarios

897 \/er Anexo IV.
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tem aumentado significativamente nos ultimos anos. Este fato, entre outros, também
tem aumentado, e em muito, as demandas judiciais pelos medicamentos excepcionais.

A competéncia constitucional comum para cuidar da saude tem criado grandes
dificuldades para delimitar a legitimidade passiva nas a¢fes envolvendo o direito a
salde. A maioria das acOes sdo propostas contra a Unido, Estado e Municipio,
concomitantemente. Entretanto, as decisfes judiciarias, como regra, tém entendido pela
solidariedade da Unido, Estados-membros e Municipios e pela legitimidade de qualquer
um deles no polo passivo da demanda. Como exemplo, Agravo de Instrumento contra
decisdo de Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul que inadmitiu Recurso

Extraordinario do municipio de Porto Alegre.

DECISAO AGRAVO DE INSTRUMENTO. FORNECIMENTO
GRATUITO DE MEDICAMENTOS A PORTADOR DE DOENCA
GRAVE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERATIVOS. DIREITO A VIDA E A SAUDE. DEVER
CONSTITUCIONAL DO ESTADO. AGRAVO AO QUAL SE NEGA
SEGUIMENTO.®® (grifo acrescentado).

O Supremo Tribunal Federal reconheceu preliminarmente a possibilidade de
qualquer dos entes da federacdo propor o referido Agravo de Instrumento em funcédo da

possibilidade de qualquer um deles figurar em pdlo passivo da demanda judicial.

Em razéo da responsabilidade prevista no artigo 196 da Constituicdo Federal,
a legitimidade passiva para a causa consiste na coincidéncia entre a pessoa do
réu e a pessoa de qualquer um dos varios entes federativos. A presenga de
um dos varios legitimados no pdlo passivo da relagao processual decorre da
escolha do demandante, ja que todos e qualquer um deles tem o dever de
‘cuidar da satde e assisténcia publica’ na forma do inciso II do artigo 23 da
Constituicdo Federal. °® (grifos acrescentados).

%08 Al 597141 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min.
Carmen Ldcia; Julgamento: 11/06/2007.
%9 Al 597141 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min.
Carmen Lucia; Julgamento: 11/06/2007.
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Em relacdo ao mérito, o municipio de Porto Alegre alegou que, embora exista a
competéncia comum entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios para cuidar da
salde, e, portanto, para fornecer medicamentos, isso ndo se confunde com

responsabilidade solidaria. Ponderou também que

[...] no presente caso, a pretensdo é de fornecimento de medicamentos de
competéncia exclusiva do Estado do Rio Grande do Sul, tendo em vista
constar da listagem de medicamentos excepcionais, de responsabilidade
daquele ente publico, conforme organizacdo estabelecida com o

Sistema.....%"° (grifo acrescentado).

O Supremo Tribunal Federal negou seguimento ao Agravo por entender que a
decisdo do Tribunal de origem (RS) ndo diverge da jurisprudéncia predominante no

Supremo Tribunal Federal.

O entendimento adotado pelo Tribunal de origem ndo diverge da
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal quanto & obrigatoriedade de o
Poder Publico (Unido, Estados e Municipios) fornecer, gratuitamente, a
pessoas carentes, portadoras de doencas graves, medicamentos destinados a
assegurar condicfes do direito a continuidade da vida digna e a preservacao
da satde. ®*

O Supremo Tribunal Federal também ndo reconhece acordos feitos pela
Comisséao Intergestora Bipartite (CIB), nos quais se decidiu pela fixacdo de atribuigéo

de responsabilidades para o fornecimento de medicamentos excepcionais.®*?

S10A1 597141 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min. Cérmen
Ldcia; Julgamento: 11/06/2007.

® Al 597141 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min.
Céarmen Lucia; Julgamento: 11/06/2007.

612 «(..) Também n&o viabiliza o conhecimento do recurso extraordinario a alegacdo do municipio de
Porto Alegre de que, consoante acordo firmado na Comissdo Intergestora Bipartite (CIB), compete ao
Estado do Rio Grande do Sul fornecer &s pessoas carentes medicamentos especiais ou excepcionais
necessarios ao seu tratamento, dada a imprescindibilidade do exame das clausulas pactuadas entre as
partes no que concerne a reserva de atribuicoes para operacionalizagdo de recursos financeiros. Esse fato,
se existente, ndo guardaria qualquer correlagdo com o principio federativo da separagdo de poderes, ja que
se cuidaria de hipotese de divisao de fungBes com vistas a execugdo dos encargos cometidos por lei ao
Estado.” (RE-AgR 268479/RS - RIO GRANDE DO SUL; AG. REG. NO RECURSO
EXTRAORDINARIO; Rel. Min. Sydney Sanches; Julg. 25/09/20012; Orgao Julgador: Primeira Turma).
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Em outro caso, envolvendo o fornecimento de Orteses para membros inferiores,
o Supremo Tribunal Federal reconheceu a possibilidade de fazer parte do polo passivo

da demanda apenas o Municipio.

MUNICIPIO. FORNECIMENTO DE ORTESE PARA MEMBROS
INFERIORES. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA ENTRE OS ENTES
ADMINISTRATIVOS. O fornecimento gratuito de medicamentos e
congeéneres constitui responsabilidade do Estado e do Municipio, derivada do
artigo 196 e seguintes da Constituicdo Federal. Legitimidade conjunta do
Estado e do Municipio para responderem & demanda. Possibilidade de ser
acionado apenas o Municipio para a obtencdo da ortese pleiteada.®*®

O municipio de Porto Alegre havia argumentado que o Sistema Unico de Satde

atua de forma organizada e com reparticdo de competéncias.

[...] a decisdo afronta o sistema Gnico de salde., que, regulado pelo principio
do federalismo cooperativo, se orienta pela atuacdo conjunta do Estado,
todavia, de forma organizada, ndo exatamente de forma solidaria. A
prestacdo adequada de salde publica ndo prescinde de reparticdo de
competéncias administrativas em cada esfera de governo o que caracteriza o
sistema Unico de salde. Assim, o fornecimento de protese é de competéncia
do Estado do Rio Grande do Sul e néo do Municipio.***

Na fundamentacdo da decisdo do Supremo Tribunal Federal, reforcou-se a tese

da solidariedade dos entes da Federacéo:

O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua atuacdo no
plano da organizacédo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se indiferente ao
problema da salde da populacdo, sob pena de incidir, ainda que por
censurdvel omissdo, em grave comportamento inconstitucional.®™ (grifo
acrescentado).

A solidariedade propugnada esta fundamentada diretamente na Constituicdo, em

funcdo do preceito que determina uma competéncia comum para cuidar da saude.

613 Al 598057 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min.
Carmen Lucia; Julgamento: 08/06/2007.
64 Al 598057 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min.
Carmen Lucia; Julgamento: 08/06/2007.
615 Al 598057 / RS — RIO GRANDE DO SUL; AGRAVO DE INSTRUMENTO; Relator(a): Min.
Carmen Ldcia; Julgamento: 08/06/2007.
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A Constituicdo Federal reforca a competéncia municipal ao explicitar, no art. 30,
que este ente da Federagdo deve “prestar, com a cooperacdo técnica e financeira da
Unido e do Estado, servico de atendimento a salde da populacdo”. Isto tem feito com
que a Unido argumente, nas demandas judiciais, a sua ilegitimidade passiva para
fornecer medicamentos, mesmo os considerados excepcionais.

Este mesmo raciocinio leva Oliveira a afirmar que

O municipio, por estar mais préximo ao individuo, é quem, em geral, executa
servigos de salde, com a colaboragdo e recursos dos demais entes. Se,
entretanto, faltam recursos a execucdo dos servigos e, em especial, & compra
de medicamentos, a responsabilidade passa a ser de também da Unido e dos
Estados, que ndo cumpriram para com suas funcfes, trazidas pela
constituicao e pela Lei 8.080/90, nos artigos 16 a 19.5°

Franco também reconhece que o Municipio tornou-se o ente de maior relevancia
no contexto da promogdo da saude, em virtude dos dispositivos constitucionais, e que
este encargo foi-lhe atribuido devido a proximidade com os cidaddaos e, em
conseqliéncia, maior propriedade para decidir sobre as acdes a serem desenvolvidas. ®/

Em virtude da prestacdo, na area de saude, competir principalmente ao
municipio, mas este depender do repasse de recursos para efetivar estas prestacoes, é
que, segundo Oliveira, “o individuo deve recorrer ao Poder Judiciario, pleiteando contra

o Municipio, o Estado e a Uni&o, que sdo solidariamente responsaveis”. ®*8

619

A competéncia comum prevista na Constituicdo ndo significa uma

superposicdo entre os varios entes federados. O entendimento de uma competéncia

616 OLIVEIRA, Florenca Dumont. Legitimidade passiva da Unido nas acdes que envolvem o
requerimento de medicamentos gratuitos. Disponivel em
HTTP://www1.jus.com.br/doutrina/texto.asp?id=4473 . Acesso em 28/12/2004.

817 FRANCO, Priscila Christina. Direito a salde: responsabilizacgdo do Municipio. Blumenau:
Académica, 2004. p. 55.

%8 OLIVEIRA, Florenca Dumont. Legitimidade passiva da Unido nas acbes que envolvem o
requerimento de medicamentos gratuitos. Disponivel em
HTTP://www1.jus.com.br/doutrina/texto.asp?id=4473 . Acesso em 28/12/2004.

®19 Bercovici aponta que: “Ha, dentro das correntes que combatem o Estado Social, alguns autores que
consideram a reparticdo de competéncias prevista na Constituicdo de 1988, especialmente nos arts. 23 e
24, “irracional”. Para eles, a reparti¢do deveria ser clara, com a eliminagdo das competéncias concorrentes
(ndo distinguem as competéncias concorrentes das comuns), por alargarem a “margem de



http://www1.jus.com.br/doutrina/texto.asp?id=4473
http://www1.jus.com.br/doutrina/texto.asp?id=4473
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irrestrita em relacdo a todas as questbes de salde, segundo Barroso, “acarretaria a
ineficiéncia na prestacéo dos servigos de saude, com a mobilizagao de recursos federais,
estaduais e municipais para realizar as mesmas tarefas”.®?

E o principio da descentralizagdo, esculpido na Constituicdo, e detalhado na lei
8.080/90 e nas normas infralegais, que define que os Estados, o Distrito Federal e a
Unido somente devem executar politicas sanitarias supletivamente, suprindo eventuais
lacunas dos Municipios. Estas mesmas normas definem a participacdo financeira de
todos os entes da Federagdo no financiamento do sistema. Nem a Constituicdo nem as
leis definem claramente critérios para a reparticdo de competéncia. Isto tem sido
apontado como a principal causa da superposicao e indefinicdo de responsabilidades.
Como exemplo, a ndo elaboracdo da Lei Complementar, prevista no Parégrafo Unico do
Art. 23%%' da Constituicdo Federal, que deve fixar normas para a cooperacéo entre 0s
varios entes da Federacdo. Afonso e Bercovici entendem que, mais do que a falta de
uma regulamentacdo clara da reparticdo das competéncias concorrentes e comuns, é a
falta de uma politica nacional coordenada que faz com que as politicas publicas sejam
ora superpostas ora completamente ausentes.®??

Esta divisdo de competéncias é apenas esbocada em Vvarios Atos
Administrativos federais, estaduais e municipais, principalmente na Portaria 3016/98 do

Ministério da Saude, que estabelece a Politica Nacional de Medicamentos. Estes atos

irracionalidade”. As competéncias, ainda, deveriam ser descentralizadas para Estados e municipios.”
(BERCOVICI, Gilberto. A descentralizacao de politicas sociais e o federalismo cooperativo brasileiro.
Revista de direito sanitario. n°1, v. 3. Sdo Paulo: LTr, margo 2002. p. 24).

620 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade & judicializacdo excessiva: direito a sadde,
fornecimento gratuito de medicamentos e parametros para a atuacdo judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacéo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 885.

621 Art. 23 (...) Paragrafo Gnico: Lei complementar fixard normas para a cooperacéo entre a Uni#o e 0s
Estados, o Distrito Federal e os Municipios, tendo em vista o equilibrio do desenvolvimento e do bem-
estar em &mbito nacional.

622 AFONSO, José Roberto Rodrigues. Descentralizago fiscal: revendo idéias. Ensaios FEE, n. 2. v.
15. Porto Alegre, 1994. p. 362-363. BERCOVICI, Gilberto. A descentralizagdo de politicas sociais e 0
federalismo cooperativo brasileiro. Revista de direito sanitario. n°® 1, v. 3. Sdo Paulo: LTr, margo
2002. p. 24-25.
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normativos orientam a elaboracdo de listas de medicamentos nos diferentes niveis

federativos para atendimento & populacéo.®®

A Portaria 3916, de 30 de outubro de 1998, tem como principal propdsito
“garantir a necessaria seguranca, eficcia e qualidade dos medicamentos, a promogéo do
uso racional e o acesso da populagdo aqueles considerados essenciais”.®** Entre as suas

diretrizes esta a adocdo de medicamentos essenciais e 0 proposito de que,

Esses produtos devem estar continuamente disponiveis aios segmentos da
sociedade que deles necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e
compdem uma relagdo nacional de referéncia que servird de base para o
direcionamento da producdo farmacéutica e para o desenvolvimento
cientifico e tecnol6gico, bem como para a definicdo de listas de
medicamentos essenciais nos &mbitos estadual e municipal, que deverdo ser
estabelecidos com o apoio do gestor federal e segundo a situacdo
epidemioldgica respectiva.®®

A Portaria define responsabilidade das esferas de governo no ambito do Sistema
Unico de Satde. Ao gestor federal (Ministério — Ministro da Sadde) atribui, entre

outras, a responsabilidade de

[...] adquirir e distribuir produtos em situacGes especiais, identificadas por
ocasido das programacdes tendo por base critérios técnicos e administrativos
referidos no Capitulo 3, “diretrizes”, topico 3.3. deste documento; 5%

As situacOes especiais apontadas sao:

a) doengas que configuram problemas de salde publica, que atingem ou
pdem em risco as coletividades, e cuja estratégia de controle concentra-se no
tratamento de seus portadores;

b) doencas consideradas de carater individual que, a despeito de atingir
namero reduzido de pessoas, requerem tratamento longo ou até permanente,
com o uso de medicamentos de custos elevados;

c) doencas cujo tratamento envolve o uso de medicamentos ndo disponiveis
no mercado.®’

623 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade & judicializacdo excessiva: direito a sadde,
fornecimento gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. In: SOUZA NETO,
Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos
sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 887.

624 portaria n. 3916 — Apresentagdo. Disponivel em www.salde.gov.br .

625 portaria n. 3916 — Diretrizes. Disponivel em www.salde.gov.br .

626 portaria n. 3916 — Diretrizes. Disponivel em www.sadde.gov.br .

827 portaria n. 3916 — Diretrizes. Disponivel em www.sadde.gov.br .



http://www.sa�de.gov.br/
http://www.sa�de.gov.br/
http://www.sa�de.gov.br/
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Vérias Portarias se seguiram, definindo a responsabilidade pelo fornecimento
dos medicamentos excepcionais. . Em 05 de outubro de 2005, a Comissdo Intergestora
Tripartite pactuou a reparti¢do do financiamento dos medicamentos excepcionais entre a
Unido e os Estados. As Portarias 2577/GM, de 27 de outubro de 2006, e 1321, de 05 de
junho de 2007, estabeleceram a lista de medicamentos sobre responsabilidade da Uniéo,
bem como a relagdo de 105 substancias ativas de medicamentos considerados
excepcionais. Estes documentos também disciplinam a forma de parceria entre a Unido
e os Estados e o Distrito Federal para aquisicdo e distribuicdo dos medicamentos
excepcionais.

Os procedimentos burocraticos estabelecidos por estas e outras Portarias para
aquisicdo, armazenamento e distribuicdo de medicamentos excepcionais, envolvendo a
andlise individual de cada solicitacdo sdo responsabilidade do gestor estadual de saude.

O que se depreende da analise da legislacdo vigente que disciplina o
fornecimento de medicamentos excepcionais é que a responsabilidade basica é dos
Estados federados e do Distrito Federal. O financiamento é conjunto entre a Unido e 0s
Estados e o Distrito Federal. Os Municipios ndo possuem responsabilidade direta sobre
o fornecimento.?®® Pode-se concluir que o Municipio, enquanto ente da Federacéo,
poderia ser excluido do pdlo passivo das ac¢fes judiciais que postulam medicamentos
excepcionais. Isto ndo ocorre. A Jurisprudéncia brasileira é farta no sentido de
responsabilizar solidariamente todos os entes da Federacdo em todos 0s casos de

reivindicacdes prestacionais do direito & sadde.®®® O Judiciério brasileiro ndo considera

628 Em alguns locais, as secretarias municipais fazem apenas o tramite burocrético, fazendo-o chegar ao
orgdo competente da Secretaria Estadual de Sadde para analise. Depois entregam, ou ndo, o medicamento
ao solicitante, em func&o da deliberacéo estadual.

%29 Entre as sugestdes que foram apontadas pelos participantes da 112 Conferéncia Nacional de Saide: “a
efetivagdo do SUS, alicergada nos principios constitucionais e na legislacao infraconstitucional, para que
as normas e procedimentos ndo extrapolem os dispositivos legais e sejam respeitadas as competéncias de
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as argumentacdes fundamentadas na legislacdo infralegal. Percebe-se também que as
autoridades de salde, das varias esferas de governo, ndo incluem nas suas contra-razoes,
nos processos judiciais, copias dos Atos Administrativos que demonstrem de quem € a
responsabilidade pelo fornecimento dos medicamentos excepcionais.

Gouvéa entende que a existéncia de uma divisdo de responsabilidades
estabelecidas através de Portarias do Ministério da Saude, ndo pode servir de Obice para
que o cidaddo possa demandar solidariamente medicamentos contra qualquer um dos

entes:

[...] posteriormente, j& garantida a entrega do medicamento, poderiam a Unido,
Estados e Municipios equacionar os dispéndios havidos pelos dois primeiros
com os repasses que seriam encaminhados aos Municipios. °*

Uma das sugestBes apontadas para solucdo do impasse relacionado a

%31 entre os entes

responsabilidade pelas acGes de saude € a de fixacdo da subsidiariedade
federados, em lugar da solidariedade como o tema vém sendo compreendido. Isto
preservaria as regras constitucionais de competéncia e permitiria exigir-se

adequadamente o direito & satde de quem responsével.®*?

5.2 — As normas infralegais e ndo a lei como delimitador do direito constitucional

a salde

A analise e a reflexdo que precisam ser feitas referem-se ao questionamento de

se as autoridades de salde, das varias esferas de governo, possuem competéncia legal

cada uma das esferas de Governo.” (RAEFFRAY, Direito da saide de acordo com a Constituicdo
Federal, p. 300).

%% GOUVEA, 2004: 229.

631 para uma melhor compreensdo do principio da subsidiariedade, ver BARACHO, José Alfredo de
Oliveira. O principio da subsidiariedade: conceito e evolugdo. Rio de Janeiro: Forense, 2000.

832 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 224.
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para expedir Atos Administrativos delimitando o direito a satde e se o Poder Judiciario
e se essas agOes devem ou ndo ser consideradas na analise dos casos concretos,
envolvendo direitos prestacionais relacionados com a saude. Também é necessério
avaliar sobre a possibilidade, ou néo, de leis, no sentido formal, delimitarem o direito &
salde. Estas andlises e reflexdes devem ser feitas a luz da observacdo que o Poder
Judiciario brasileiro fundamenta suas decisbes nos Dispositivos Constitucionais que
disciplinam o direito a salde, que é considerado majoritariamente um direito
fundamental social, materialmente protegido por ser considerado clausula pétrea,®** e de
eficacia imediata.

Os Projetos de Lei dos senadores Tido Viana e Flavio Arns, que tramitam no
Congresso Nacional, pretendem de alguma forma delimitar o alcance do direito a salde,
garantido pela Constituicéo de 1988. O projeto do Senador Tido Viana propde a fixagdo
do conceito de atendimento integral, disposto constitucionalmente, procurando associar
este principio com os de acesso universal e igualitario. O conceito de integralidade de
seu projeto remete para o fornecimento de medicamentos pré-estabelecidos em relagdes
elaboradas pelas autoridades de salde e previamente registradas nos 6rgaos publicos
competentes nacionais. Percebe-se, sem muita dificuldade, que esta delimitacdo de
integralidade, se transformada em Lei, encontrard muitas contestagdes judiciais “a
respeito da sua constitucionalidade.

A proposta, como a propria justificativa demonstra, esta centrada em um viés
econdmico, procurando limitar o acesso aos medicamentos excepcionais, entre outros

motivos, pelo seu alto custo.

633 As clausulas pétreas sdo normas constitucionais que ndo estdo sujeitas ao poder reformador do
constituinte derivado. Para maiores informagdes sobre os limites do poder de reforma, ver VIEIRA, Oscar
Vilhena. A Constituicdo e sua reserva de justica: um ensaio sobre os limites materiais ao poder de
reforma. S8o Paulo: Malheiros, 1999.
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A proposta do Senador Flavio Arns caminha na contramdo da do Senador Ti&o
Viana. Pretende facilitar o acesso aos medicamentos, assegurando o seu fornecimento,
independente de constarem de relagfes pré-estabelecidas ou de serem prescritas por
profissional ligado ao Sistema Unico de Salde. Disciplina também procedimentos e
prazos para a incorporagdo de novas tecnologias e terapéuticas aos Protocolos e
Diretrizes oficiais. Esta proposta apresenta claramente vicios de inconstitucionalidade
por criar 6rgdos e prazos para o Executivo.

A dificuldade de uma Lei delimitar o direito constitucional a saide sem cair no
vicio da inconstitucionalidade parece insuplantavel. A dificuldade comeca em definir,
através de Lei, com suas caracteristicas de maior perenidade, o que é satde, bem como
determinar o contelldo da prestacdo devida, seu alcance diante da demanda por
tratamentos complexos, alternativos e experimentais.

A complexidade do conceito de sadde®

e a determinacdo dos conteudos
prestacionais, entre outras coisas, séo fatores que dificultam a formulagdo de consensos
sobre o tema. Faz-se necessario, entretanto, definir consensos minimos que permitam a
maioria compreender quais sdo 0s seus direitos. Nesta situacdo, um dos
questionamentos refere-se a quem possui legitimidade para definir estas questdes. Além
de definir estes consensos minimos é necessario explicita-los de forma adequada. A
edicdo de normas solucionaria o0 segundo ponto, mas permanece em aberto o primeiro
questionamento.

Nascimento afirma que, isoladamente, as normas juridicas ndo servem para

fornecer saude, mas podem criar condi¢des favoraveis ou dificultar o acesso a este bem.

%34 Nordenfelt, filésofo da 4rea de satde, afirma que, em muitos casos, ndo um uso correto (nico de um
termo, nem modos corretos de precisar os limites de aplicacdo de um conceito. “Quase todos os nossos
conceitos comuns sao vagos. Um exemplo filosofico classico de um conceito vago é o de calvicie. Nossa
intuicdo linglistica nos diz que uma pessoa é calva caso ela ndo possua um cabelo na cabeca. Mas a
pessoa seria calva mesmo se tivesse uns poucos fios de cabelos, digamos, uns cinglenta. Entdo, quantos
fios de cabelo pode uma pessoa ter na cabeca e ainda ser considerada calva? Esta questdo ndo possui uma
resposta correta.” (NORDENFELT, Conversando sobre satde: um dialogo filosofico, p. 38).
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Cabe a doutrina constitucional oferecer critérios para a harmonizacdo dos
impasses e colisdes de interesses e valores envolvidos, bem como para uma
interpretacdo das normas que Ihes assegure o maximo de efetividade.®®

No caso especifico do fornecimento de medicamentos excepcionais pelo Estado,
a quem competiria definir quais os medicamentos que devem ser fornecidos, para que
casos, em que quantidade?

A Jurisprudéncia brasileira consolidou a idéia de que a salde é um bem
essencial, garantido pelo direito fundamental subjetivo apregoado pela Constituigdo. E
que dentre os direitos a saude estdo incluidos os medicamentos. Isto ndo significa,
evidentemente, que fornecer quaisquer medicamentos para quaisquer doencas
represente o atendimento do direito. Os medicamentos precisam ser compativeis com a
doenca a ser tratada, terem eficicia demonstrada e ndo exporem a riscos maiores que a
propria enfermidade.

O dilema comumente apresentado, nos casos concretos das agdes judiciais por
demanda de medicamentos excepcionais, estd em se 0 magistrado deve determinar,
diante de uma prescricdo médica qualquer, a entrega do bem ou deve fazé-lo em
consonancia com normas juridicas previamente estabelecidas. O medicamento prescrito
pode: a) estar incluido nos Protocolos Clinicos editados pelo Ministério da Saude e a
sua indicacdo compativel com estas diretrizes; b) ndo estar incluido nos Protocolos
Clinicos, mas ter uma indicacdo embasada em outras provas cientificas; c) ter indicacédo
ndo recomendada pelas diretrizes do Ministério da Salde; d) ser um tratamento
experimental; e) ser um tratamento alternativo.

Os projetos anterior mente citados, dos Senadores Tido Viana e Flavio Arns,

propdem o disciplinamento da questdo da prescricdo médica de forma diferenciada. O

635 NASCIMENTO, Rogério José Bento Soares do. Concretizando a utopia: Problemas na efetivacéo do
direito a uma vida saudavel. In;: SOUZA NETO, Claudio Pereira; SARMENTO, Daniel (Orgs.). Direitos
sociais: fundamentos, judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p.
905.
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primeiro estabelece que apenas os medicamentos prescritos em servigos proprios,
conveniados ou contratados, devem ser fornecidos pelo Estado, excluindo, portanto, as
prescricdes em clinicas e consultorios particulares. O segundo assegura o fornecimento
de medicamentos, embasado em qualquer prescri¢cdo medica.

Limitar o fornecimento de medicamentos indicados por prescritores do Sistema
Unico de Salide n4o parece adequado. Além de atentar contra o principio constitucional
da universalidade, desconhece que o direito em discussao € o do cidaddo que reivindica
e ndo o do profissional que prescreve. Por outro lado, entender que uma prescricao é
suficiente para garantir o direito sem sopesar outras condi¢fes, como 0s proprios
consensos estabelecidos para tratamento de determinada doenca, ndo representa a
melhor solugéo.

Em relacéo as espécies de medicamentos excepcionais que devem ser fornecidas
pelo Estado, o Senador Tido Viana propde que apenas aqueles que estdo incluidos nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, ou aprovados pelo gestor federal, e
constantes de relagdes pré-determinadas, sejam fornecidos.®

O Senador Flavio Arns propde o fornecimento de todos os medicamentos
registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), no Food and Drug
Administration (FDA) ou no European Medicines Agency (EMEA) e estabelece,
também, a determinacdo da revisdo dos Protocolos Clinicos periodicamente.

Limitar o fornecimento de medicamentos aos pré-estabelecidos, como quer
Viana, representa uma restricdo que ndo devera ser aceita pela Jurisprudéncia nacional,

tem em vista as decisdes historicas das varias esferas do Judiciario brasileiro. Incluir

%% O Superior Tribunal de Justica deve posicionar-se em breve em relacdo ao fornecimento de
medicamentos de alto custo e que ndo figuram na lista do Sistema Unico de Satde. Foi admitido como
recurso repetitivo — mecanismo que causa a suspensdo de todos os julgamentos a respeito nas instancias
inferiores — um recurso ajuizado pelo Estado do Rio de Janeiro contra uma decisdo do Tribunal de Justica
(TJRJ) que determinou o fornecimento de remédios a um portador de asma brénquica, doenga cronica
degenerativa. (REsp 1102457 — Recurso Especial — 21/11/2008. Recorrente: Estado do Rio de Janeiro.
Recorrido: Kleber do Rego Machado). O instituto do recurso repetitivo foi criado pela lei 11.672, de 08
de maio de 2008.
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como objeto de obrigatoriedade o fornecimento de medicamentos excepcionais que
ainda ndo foram reconhecidos pelos 6rgdos competentes nacionais, como defende Arns,
atenta contra o principio da soberania.®” Determinar atribuicBes e prazos ao Poder
Executivo é reconhecidamente inconstitucional, na visdo da Suprema Corte brasileira.

A proposta do Conass procura validar, através de uma lei formal, a edi¢do de
portarias pelo Ministério da Saude, regulamentando o fornecimento de medicamentos
excepcionais. Esta validacdo se faz desnecesséria, tendo em vista a competéncia
estabelecida na Constituicédo federal para que 0s ministros editem portarias no &mbito de
sua area de atuacdo, para melhor aplicacdo das leis, decretos regulamentares e da
propria Constituicdo. Logo, a competéncia para esta funcdo advém da propria
Constituicdo, ndo necessitando de uma lei autorizativa. Por outro lado, se a portaria
extrapolar os limites de sua &rea de abrangéncia, sera viciada pela ilegalidade ou
inconstitucionalidade, independente da aprovacdo do que propde o anteprojeto do
Conass.

Vincular a assisténcia farmacéutica integral da lei n® 8.080 aos termos e
condicdes estabelecidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas contraria a
Constituicdo Federal, que impede tal restricdo. Dizer que o Poder Judiciario deve
observar as normas infralegais, como as portarias que estabelecem Protocolos Clinicos,
é diferente de estabelecer formalmente que a assisténcia farmacéutica esta vinculada aos

termos e condicdes estabelecidos nestas portarias. E pouco provavel que o dispositivo

637 Gava analisou 49 medicamentos em relagdo a sua inclusdo e prazo de registro em quatro 6rgaos:
Anvisa, FDA, EMEA e ANMAT (National Administration of Medicine, Food and Medical Technologies)
e concluiu que “Os resultados dos prazos para registro de 49 medicamentos novos na ANVISA entre os
anos de 2000 e 2002 e dos prazos para registro de 32 deste medicamentos na FDA revelaram que a
ANVISA concedeu o registro para os medicamentos em prazos menores que a FDA. Ainda que este
resultado seja baseado em valores medianos e considerando 0s aspectos apresentados no capitulo anterior,
o0 dado obtido contraria de certa forma, uma tendéncia geral em afirmar que a agéncia brasileira é morosa
em suas atividades, principalmente no que se refere a concessdo de registro sanitario.” (GAVA, Cintia
Maria. Registro sanitario de medicamentos novos: as normas legais e uma analise do mercado brasileiro.
Rio de Janeiro: Fundacdo Oswaldo Cruz, 2005. [Dissertagdo de Mestrado]. p. 91). Gava concluiu que
uma quantidade significativa dos medicamentos esta registrada concomitantemente nas varias agéncias:
Anvisa, 49; FDA, 37; Anmat, 36; EMEA, 27. (GAVA, Registro sanitario de medicamentos novos: as
normas legais e uma analise do mercado brasileiro, p. 91).
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do anteprojeto do Conass, que altera o Art. 6° da lei n°® 8.080, seja reconhecido como
constitucional pelo Supremo Tribunal Federal. As restricdes propostas nas sugestdes de
alteracdes das normas processuais, envolvendo as demandas judiciais pelo fornecimento
de medicamentos excepcionais, também caminham por uma ténue linha fronteirica em
relacdo a constitucionalidade.

As dificuldades para que a lei delimite o alcance do direito a saude, previsto na
Constituicdo de 1988, fica evidenciada pela anélise desses projetos e anteprojetos.®®® A
lei formal, elaborada pelo processo legislativo, previsto na Constituicdo, envolvendo o
colegiado do Parlamento e o Executivo, ndo é um instrumento adequado para fixar
conceitos portadores de um alto grau de indeterminacéo e estabelecer critérios oriundos
do conhecimento cientifico, que, pela sua natureza, sio efémeros.®*°

O quem se propde ¢ a desnecessidade da edicdo de leis formais para disciplinar o
assunto. A Constituicdo brasileira e o ordenamento juridico nacional possuem 0s
instrumentos necessarios para que a doutrina e a jurisprudéncia consolidem a idéia de
que os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas tem validade formal e ética e
devem ser observados pelo Poder Judiciario e outros interpretes da lei, quando das suas
decisdes.

Em caso submetido ao Tribunal Regional Federal, envolvendo o pleito de
liberacdo de recursos do Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS) para
tratamento de hepatite cronica, tipo “C”,**° doenca ndo constante das previstas em lei

como possiveis de serem atendidas, a decisdo foi a da manutengdo da liberagéo, sob

638 «A norma infraconstitucional cabe a importante tarefa de implementar a promogdo do programa
inscrito no texto constitucional. ressalte-se que ela ndo deve é inviabilizar a efetivacdo de tal programa,
sob pena de ndo resistir e sucumbir.” (CORREIA, Marcus Orione Gongalves. Teoria e pratica do poder
de acéo na defesa dos direitos sociais. Sdo Paulo: LTr, 2002. p. 127.).

%39 Em relagéo a dificuldade de uma lei fixar condutas para a sociedade, o tema ndo é novo. Ver CRUET,
Jean. A vida do direito e a inutilidade das leis. 2. ed. Leme: Edijur, 2003.

%0 Observar que a hepatite “C” ¢ uma doenga com um Protocolo Clinico editado pelo Ministério da
Saude, e o0 seu tratamento esta a disposicéo de todos os cidadaos.
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argumentacdo de no caso envolvendo o principio da legalidade e o direito a saude, o
segundo deve prevalecer.®*

Se a lei formal ndo é um instrumento adequado para determinar um ndcleo
minimo consensual do conceito de salde, e para delimitar o direito prestacional que
deve ser efetivado, principalmente na questdo dos medicamentos excepcionais, entéo
qual seria este instrumento?

As autoridades de saude, principalmente o gestor federal, editam normas que
disciplinam o funcionamento do Sistema Unico de Salde (SUS). No caso do gestor
federal (Ministro da Salde), a prerrogativa de expedir normas infralegais como portarias
e resolucbes para dar maior eficAcia e exeqlibilidade as normas é prevista na
Constituicdo (art. 87). Logo, disciplinar o que representa o direito a salde e 0 seu
alcance, previsto na Constituicdo federal e na Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080),
entre outras, € um dever do gestor federal de salde. Assim é que inUmeras normas
infralegais, como portarias e resolucdes, sdo editadas para disciplinar as formas mais
adequadas para facilitar o acesso dos cidaddos a saude e impedir praticas ou atos que
coloquem em risco a saude individual e coletiva da populacdo. Entre estas normas estdo
os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, que disciplinam o fornecimento de
medicamentos excepcionais.

Os Protocolos Clinicos devem ser observados pelas varias esferas de governo
que atuam no Sistema Unico de Saude e pelos profissionais que nele militam. E
importante observar que os Protocolos Clinicos ndo sdo editados com a finalidade de
limitar o acesso ao direito a saude. S&o elaborados exatamente com finalidade oposta,
isto é, determinando as melhores praticas terapéuticas e, no seu processo de cria¢do, tem

ampla participagdo da comunidade cientifica e da popula¢do. Cordoba afirma que

%1 TRF4, 32 Turma, AC 0441899-6, DJ 16.09.1998 — p. 400, Rel. Juiz convocado Paulo Afonso Brum
Vaz.
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A atividade da administracdo publica, por estar mais perto das pessoas, por
estar em contato direto com as mesmas, contribui, sem davida, para protecéo,
aplicacdo e desenvolvimento dos direitos fundamentais, pois suas
competéncias ndo podem ser vistas como algo estranho aos dispositivos
constitucionais e sim como uma forma de garanti-las. (traduc&o livre). ®*

N&o sdo, portanto, contrarios ao principio da legalidade. Apenas disciplinam o
que esta previsto na Constituicdo e nas leis.

A normatizacdo, por parte das autoridades de saude, das formas mais adequadas
e dos melhores métodos terapéuticos para cada doenca, desde que nédo seja limitadora do
acesso a saude, funciona como a norma penal em branco, no Direito Penal. Quando o
legislador institui um tipo penal para, por exemplo, o ato de trafico de drogas, ndo
relaciona de forma exaustiva quais substancias estao incluidas na vedacéo proposta pela
norma. Esta lista é elaborada por ato infralegal, editada na forma de portaria ou
resolucdo pela autoridade competente. A norma penal em branco®® é preenchida por
guem tem o conhecimento adequado para catalogd-la em uma das categorias
(entorpecentes, etc.).

No caso do uso de medicamentos excepcionais e o conseqiiente dever do Estado
de fornecer, funcionam os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas como ato que
preenche a norma que determina que a salude é um direito de todos e um dever do
Estado.

Na afirmacdo de Vieira

O fato de o Poder Publico definir em seus programas de assisténcia
farmacéutica os medicamentos para tratamento das doencas, com base em
critérios aceitos cientificamente, ndo implica em omissdo de garantia do
direito & salde. antes revela o seu compromisso com a formulagdo de

%2 CORDOBA, Jorge Ivan Rincon. Las generaciones de los derechos fundamentales y la accién de la
administracién pablica. 2.ed. Bogotéa: Universidad Externado de Colombia, 2004. p. 19). No original:
“[...] La actividad de la administracion publica , por ser la mas cercana a la vida de las personas, por estar
em contacto directo con las mismas, puede contribuir sin dudas en la proteccion, aplicacvion y desarrollo
de los derechos fundamentales, pues sus competencias no pueden verse como algo extrafio a las
disposiciones constitucionales, sino como una forma de garantizar las mismas.”

643 Para uma melhor compreensio da teoria da norma penal em branco, ver JESUS, Damasio E. de.
Direito Penal. 28 ed. S&o Paulo: Saraiva, 2005. v. 1 (parte geral).
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politicas adequadas, que constituem o meio disposto pela Constituicdo para
assegurar esse direito. Para tanto, precisa considerar todas as necessidades de
salde da populagdo e estabelecer politicas que possam ser financiadas pelo
Estado, por meio da sociedade. Neste aspecto, tem o dever de evitar que o
acesso a servicos de salde se transforme em mais um fator de aumento das
inigiidades existentes na populagdo. **

N&o ha questionamentos sobre a possibilidade do Ministério da Saude editar
portarias para disciplinar o Sistema Unico de Saude e, consegiientemente, 0
fornecimento de medicamentos. A Constituicdo federal (art. 87) e a Lei n°® 8.080, art.
16, entre outros, fornecem a base legal formal e a doutrina e a jurisprudéncia sao
concordes nesta aceitacdo. A polémica fica evidenciada em torno do alcance desta
normatizacdo infralegal. O embate envolve o principio da legalidade e a
discricionariedade administrativa. ®*°

Pereira afirma que

[...] a maci¢a maioria da doutrina entende que entre nos s6 podem haver
regulamentos executivos e ndo autbnomos, isto é apenas para fiel execugdo
da lei. (...) Nesse sentido, jamais decretos e outras normas inferiores a lei
podem criar direitos e impor obrigaces ou alterar o conteido daquela.®*®

" e outros atos

Em relacdo & constitucionalidade e legalidade das Portarias®
infralegais editados pelas autoridades de saude (precipuamente o Ministro da Saude), a
analise precisa ser feita caso a caso. O Ministro Milton Luiz Pereira, relator do MS

4838/DF, ao referir-se as normas operacionais basicas, afirmou que elas alteraram o

%44 VIEIRA, Fabiola Sulpino. Acdes judiciais e direito a salde: reflexio sobre a observancia aos
principios do SUS. Disponivel em HTTP://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-89102008005000010&
... Acesso em 02/01/2009.

%5 \er no Item 2.4.

%% PEREIRA, Claudia Fernanda de Oliveira. Direito sanitario: a relevancia do controle nas acfes e
servicos de salde. Belo Horizonte: Forum, 2004. p. 61. n. 72.

7 “Em sintese, o poder de normatizar/regulamentar s6 pode servir ao propdsito de limitar a
discricionariedade da lei, para dispor sobre o modus procedendi da Administracdo, caracterizar fatos,
situacBes ou comportamentos enunciados na lei mediante conceitos vagos, ou dependentes de avaliaces
ou critérios técnicos, e para decompor analiticamente o conteldo de conceitos sintéticos, mediante
simples discriminagdo integral do que neles se contém.” (PEREIRA, Claldia Fernanda de Oliveira.
Direito sanitario: a relevancia do controle nas agdes e servicos de saude. Belo Horizonte: Férum, 2004.

p. 61.n.72).
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sentido da lei n® 8.080 e distorceram o0s principios do SUS e a idéia de
descentralizacao.®*

Reconhecida a constitucionalidade e a legalidade, de forma ampla, da expedicéo
de normas infralegais que nao extrapolem o contetudo da Constituicéo e da Lei, infere-se
que a expedicdo de portarias para regulamentar os varios diplomas legais, e,
especialmente, o art. 6°, inciso I, alinea “d” (assisténcia terapéutica integral, inclusive

farmacéutica), € amparada pelo sistema juridico nacional.

5.3 — Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas como delimitadores do

fornecimento de medicamentos excepcionais

Os medicamentos excepcionais, categoria de remédios que tem como
caracteristicas, entre outras, custo elevado e critérios especiais de dispensacdo, estdo
incluidos entre as modalidades terapéuticas que sdo, e devem ser fornecidas pelo Estado
aos cidaddos.

O Ministério da Saude, com ampla participacdo da comunidade cientifica e
consultas pablicas, elabora e edita os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, para
disciplinar o fornecimento dos medicamentos excepcionais.

Sendo uma norma juridica, que disciplina a regra constitucional e as leis que
asseguram o direito prestacional a salde e o fornecimento de medicamentos, 0s
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas devem ser considerados como parametros
pelas autoridades judicidrias no momento das decisdes atinentes a casos concretos

postos ao seu crivo.

648 Mandado de Seguranca n° 4.838/DF. Disponivel em www.stj.gov.br.
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Entre as doencas que possuem um protocolo editado pelo Ministério da Saude
para o tratamento com medicamentos excepcionais esta a hepatite “C”.

O Protocolo, para o tratamento da hepatite viral “C” cronica, foi editado pela
Portaria SAS/MS n° 863, de 04 de novembro de 2002. Em 28 de setembro de 2007,
através da Portaria n® 34, o Ministério da Salde redefiniu os pardmetros para o
tratamento da hepatite “C” cronica, ¢ padronizou também o tratamento para a hepatite
“C’ aguda.

O fornecimento de medicamentos para o tratamento da hepatite “C” cronica tem
sido objeto de constantes demandas judiciais, em funcdo, especialmente, do
medicamento denominado Interferon. Sdo padronizados o Interferon alfa e o Interferon
peguilado.

O Interferon alfa ¢ usado para tratar a hepatite “C” cronica de forma geral e 0
Interferon peguilado para os infectados pelo gendtipo 1.

As demandas judiciais concentram-se na solicitacdo de interferon peguilado®®
para todas as formas de hepatite. O preco do interferon peguilado é cerca de trinta vezes
superior ao do Interferon alfa.

Vieira, levando em consideracdo os dados do IBGE, de julho de 2006, que
apontavam uma populacdo de 186.770.562 pessoas, e do Ministério da Salde, que
mostravam a prevaléncia da hepatite viral “C” em 1% da populacdo em geral, estimou

em 1.867.706 contaminados para a época.

Supondo-se que o SUS trate 25% (466.927) dessas pessoas com o0
medicamento interferon peguilado e como o tratamento deve ser feito com a
aplicacdo de 180 mcg, uma vez por semana durante 48 semanas e, 0 preco da

649 Blatt verificou que, em Santa Catarina, em 2004, 63% do valor gasto pela Secretaria Estadual de Satde
nos processos com agdes judiciais foram com medicamentos padronizados como excepcionais., sendo que
54% desses recursos foram dispendidos com dois medicamentos: Interferon peguilado e Infliximab.
(BLATT, Carine Raquel. Avaliagdo da assisténcia farmacéutica relacionada ao programa de
medicamentos excepcionais do Estado de Santa Catarina. Florianopolis: UFSC, 2005. [Dissertacdo de
Mestrado]. p. 160-161).
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seringa preenchida de 180 mcg é de R$ 1.107,49, o custo estimado é de 24,8
bilhdes de reais. **°

Vieira, argumentando que este valor (24,8 bilhdes de reais) corresponderia a 64%
do total executado pelo Ministério da Saude, em 2006, que somou R$ 38.8 bilhdes de
reais: “Ou seja, dois tercos do orcamento federal da salde seriam gastos para oferta de
um dnico produto farmacéutico com cobertura de 0,25% da populagéo”.®*

Ferraz e Vieira, em uma prospec¢do sobre a hepatite viral C e a artrite
reumatoide, estimaram em R$ 99.471.672.768,28 o valor necessario para 0 seu
tratamento, 0 que representaria mais que o gasto efetuado com todo o atendimento do
SUS em um ano.>?

Na Acdo Civil Publica 2004.72.00.014406-0, o Ministério Publico
demandou contra Unido, o Estado de Santa Catarina e 0 municipio de Florian6polis com
a finalidade do provimento judicial dos medicamentos Interferon peguilado 180 mg e
ribavirina para o tratamento de um paciente portador de hepatite “C” cronica. O pedido
visava atender especificamente uma pessoa e, genericamente, os demais pacientes do
SUS.

Na sentenca proferida, o juiz prolator refere-se inicialmente a hipossuficiéncia

econdmica do reclamante. Entre os fundamentos da sentenca, apontou:

a) Que o caso concreto permite socorro a aplicagéo analogica da
Lei 9.313/96, que dispde sobre a distribuicdo gratuita de
medicamentos aos portadores de HIV e doentes de AIDS; b)
Que a “cldusula da reserva do possivel ndo serve como
obsticulo & tutela buscada, tendo a Unido, os Estados e os
Municipios condi¢des de arcar com os custos dela decorrentes,
sendo mesmo suportavel pelo SUS o fornecimento gratuito de

%0 VIEIRA, Fabiola Sulpino. Acdes judiciais e direito a salde: reflexdo sobre a observancia aos
principios do SUS. Disponivel em: http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-
89102008005000010&acript=sci_arttext. Acesso em 02/01/2009.

1 VIEIRA Fabiola Sulpino. Agdes judiciais e direito & saude: reflexdo sobre a observancia aos
principios do SUS. Disponivel em: http://www.scielo.br/scielo.php?pid=S0034-
89102008005000010&acript=sci_arttext. Acesso em 02/01/2009.

%2 FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito a sadde, politicas publicas e
desigualdades sociais no Brasil: eqiidade como principio fundamental. Disponivel em
http://ssrn.com/abstract=1137872. Acesso em 23/02/2009.
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certos medicamentos imprescindiveis ao controle de dadas
enfermidades, como a da hepatite “C” cronica (Ag¢do Civil
Publica 2004.72.00.014406-0, TER, 42 Regido).

Argumentou o juiz que a Norma Operacional de Assisténcia a Saude (NOAS)
01/2002 responsabiliza solidariamente a Unido, os Estados e os Municipios na garantia
de acesso da populacdo aos procedimentos de alta complexidade e que a demanda
judicial visa proteger a vida, a saude e a dignidade da pessoa humana, direitos
constitucionais e das leis 8080/90 e 8212/91.

Em resposta aos pedidos administrativos e judiciais para fornecimento de
medicamentos para tratamento da hepatite “C” cronica, a Secretaria Estadual de Saude,
através do Departamento de Assisténcia Farmacéutica, tem manifestado que: a) a
distribuicdo de medicamentos pela Diretoria de Assisténcia Farmacéutica segue a
politica e as diretrizes ditadas pelo Ministério da Saude; b) o interferon peguilado é
padronizado para o tratamento de hepatite viral crénica do genétipo viral 1% (CID 10
B18.2);%* ¢) que em funcdo de questdes terapéuticas e econdmicas é fundamental que
0s pacientes candidatos ao tratamento com interferon peguilado preencham os critérios
da Portaria; d) A Secretaria de Saude do Estado de Santa Catarina disponibiliza
interferon alfa e ribavirina para o tratamento da hepatite “C” e o custo mensal da
associacdo medicamentosa interferon convencional e ribavirina é de R$ 123,12. O custo
mensal da associacdo interferon peguilado e ribavirina € R$ 4.025,44, representando

mais de 30 vezes o custo do tratamento convencional.

%3 A Secretaria Estadual de Sadde informa no documento que: “o agente etiolégico da Hepatite C (HCV)
abrange pelo menos seis gendtipos diferentes, e mais de 40 subtipos. Os variados genétipos sdo nomeados
por nimeros e os subtipos por letras. Estes diferentes genotipos possuem consideraveis variacdes
genéticas e imunogénicas. Os virus com genotipos 12 ou 1b estdo relacionados com maior severidade da
doenca e/ou menor resposta ao tratamento (RAEBEL; VONDRACEK, 2002).”

%A Secretaria Estadual de Satde também informa no documento que: “O exame de reacdo em cadeia da
polimerase com genotipagem é fundamental para indicar o gendétipo viral e, conseqlientemente, 0
tratamento a ser seguido. Estudos encontrados na literatura evidenciam que pacientes portadores dos
gendtipos 2 e 3 (caso do paciente em questdo, que foi diagnosticado com gendtipo 3) tratados com
interferon peguilado ndo obtiveram diferencas significativa na taxa de resposta viral sustentada, objetivo
do tratamento, com relagcdo aqueles tratados com interferon convencional, demonstrando resultados de
eficacia e seguranca similares, a um custo muito superior (MANNS et al., 2001; FRIED et al., 2002).”
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Argumenta ainda o 6rgdo técnico da Secretaria Estadual de Saude que

Neste caso o seguimento das recomendacfes do Protocolo Clinico ndo
compromete o tratamento individual do paciente, e gera uma melhor
utilizacdo dos recursos investidos no programa.

Em relacdo & pacientes com outro genétipo, afirma o 6rgéo técnico:®>

Pacientes que apresentam GENOTIPO VIRAL 3 ndo podem receber
interferon peguilado através do Programa de Medicamentos Excepcionais, de
acordo com o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da
Salde (2002). Porém, se for comprovado que o tratamento com interferon
convencional e ribavirina ainda ndo foi realizado, estes medicamentos sdo 0s
mais indicados e podem ser disponibilizados para estes pacientes através do
mesmo Programa.

O municipio de Floriandpolis também contestou a acdo alegando inexistir direito
subjetivo ao recebimento gratuito de medicamentos na forma pleiteada, em funcdo de
que, segundo a sua interpretacdo, nem a Lei Organica do Municipio e nem a
Constituicdo Federal sustentam a tese do fornecimento de medicamentos neste tipo de
situacdo. A Lei Organica do Municipio de Floriandpolis garante o direito a salde
através de politicas sociais e econdmicas que ndo podem “ofender o acesso universal e

igualitario previsto no art. 153 da Constituicdo Federal”. Também garante que o Poder

855 A justificativa da Secretaria é acompanhada de uma listra de referéncias bibliogréficas para suportar
cientificamente a tese. As referéncias so as seguintes: Consensus Conference — Treatment of hepatitis C.
Paris, 2002; Sociedasde Brasileira de Hepopatia (SBH). Consenso sobre condutas nas hepatites virais B
e C. Sdo Paulo: Redprint, 2005; Fried, M. W; Shiffman, M. L.; Reddy, K. R.; Smith, C.; Marinos, G.;
Gongales, F. L.; Haussinger, D.; Diago, M.; Carosi, G.; Dhumeaux, D.; Craxi,A.; Lin, A.; Hoffman, J.;
Yu, J.; Peginterferon alfa-2a plus ribavirin for chronic hepatitis C virus infection. New England Journal
of Medicine, v. 347, p. 975-82, 2002; Manns, M. P.; McHutchison, J. G.; Gordon, S. C.; Rustgi, V. K.;
Shifman, M.; Reindollar, R.; Goodman, Z. D.; Koury, K.; Ling, M.; Albrecht, J. K.; Peginterferon Alf-2b
plus ribavirin compared with interferon alfa-2b plus ribavirin for initial treatment of chronic hepatitis C: a
randomised Trial; MINISTERIO DA SAUDE. Secretaria de assisténcia Farmacéutica. Portaria n° 1.014,
de 20 de dezembro de 2002. Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Distonias — Hepatite Viral
Crénica C, p. 431-453; PEDDER, S.C. Pegylation of interferon alfa: structural and phasrmacokinetic
properties. PEREA, J. R. A. Interferones pegilados: revision preliminar de sus caracteristicas
farmacocinéticas. Revista Clinica Espafiola, v. 201, n. 4, p. 205-212, 2001; RAEBEL, M. A;
VONDRACEK, T. G.; Viral Hepatitis. In: DIPIRO, J. T.; TALBERT, R. L.; YEE, G. C.; MATZKE, G. R;;
WELLS, B. G.; POSEY, L. M. (Eds.) Pharmacotherapy: a pathophysiologic approach. 5 ed. Appleton &
Lange: Stamford, 2002. Chapter 40, p. 717-742; SCHULZ, K. S.; CHAKMERS, I.; HAYES, R. J;
ALTMAN, D. G. \Empiral evidence of bias. Dimensions of methodological quality associated with
estimates of treatment effects in controlled trials. JAMA, 273 408-412. 199;. ZEUZEM, S;. WELSCH, C.;
HERMANN, E. Pharmacokinetics of peginterferons. Seminars in Liver Disease. v. 23, supplemment 1,
p. 23-8, 2003.
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Publico Municipal deve “atuar de forma limitada & Lei Orcamentaria, nos termos do
artigo 165 da mesma Carta”. Argumentou explicitamente a inexisténcia de previséo
orcamentaria, de processo licitatério e que “ndo é dado ao Poder Judiciario usurpar
func&o tipica do Executivo”.

A Unido argumentou a ilegitimidade do Ministério Publico para propor Ac¢édo
Civil Publica em funcdo de considerar o bem juridico sobre tutela disponivel e
identificaveis os sujeitos que o pretendem.®®® Aduziu também que n&o é responsavel
pela execucdo das atividades do Sistema Unico de Salde, que sdo atribuicbes dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.®’

Na justificativa do mérito da sentenca, 0 juiz argumentou que € dever
constitucional dos entes politicos da Federacdo fornecer medicamentos as pessoas
carentes e que o Supremo Tribunal Federal reconheceu repetidamente que o direito a
salde representa um direito publico subjetivo e indisponivel e que a regra do Artigo 196
da Constituicdo Federal tem aplicabilidade imediata.®®® Refutou as teses de abalo da
ordem juridica e econdmica, argumentando que as fontes de receita do SUS sdo variadas
e que é possivel a realocacao das verbas do SUS.

Em relacdo ao argumento de um eventual prejuizo de outros usuarios do SUS,
pela falta de recursos em fungdo de gastos individualizados excessivos, 0 juiz

argumentou:

%% Na referida Acéo Civil Publica, em relagdo a esta questdo, o Juiz que proferiu a sentenca rejeitou a
preliminar de ilegitimidade do Ministério Pablico. Entre outros argumentos: “Possui legitimidade ativa o
Ministério Publico Federal em se tratando de acéo civil pablica que objetiva a protecdo de interesses
difusos (direito a salde, assegurados constitucionalmente) e a defesa de direitos individuais
homogéneos (obtencéo de medicamentos gratuitos)”. (Agravo de Instrumento n. 2004.04.01.04899-4,
DJ: 06/07/2005). (grifos do texto).

87 A sentenca, na linha das decisées do Poder Judiciario brasileiro, reconheceu a solidariedade dos entes
da Federagdo: “Tais preliminares ja foram rechagadas por reiteradas decisdes do STJ sob o argumento de
que “E da competéncia solidaria entre a Unifo, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios a
responsabilidade pela prestacio do servico de saude a populacdo, sendo o Sistema Unico de Salde
composto pelos referidos entes, conforme pode se depreender do disposto nos arts. 196 e 198, 81°, da
Constituigdo Federal”. (STJ, 12 Turma, REsp n°. 656296, Processo 200400562095/RS, Relator: Francisco
Falcdo, DJ: 29.11.2004).

%8 STF, RE 271/286, Relator:Celso de Mello, DJ: 24.11.2000. Ver teor da ementa em www.stf.jus.br .
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[...] nem sequer se pode dizer que a me4dida ird afetar os demais usuarios
dos servicos publicos de salde, por se cuidar de afirmacdo desprovida de
dados seguros sobre a efetiva repercussdo do fornecimento de medicamentos
em tais circunstancias, ainda mais quando existente no ordenamento juridico
legislacdo conferindo ampla tutela a portadores de HIV e doentes de AIDS
(Lei n. 9.313/96) sem que se tenha noticia de qualquer abalo no servigo de
salde em razdo desse beneficio legal.

Lembrando que a moderna teoria constitucional, fundamentada em Alexy, entre
outros, propugna que, quando da colisdo de principios deve-se resolver 0s casos
concretos procurando pondera-los e lhes dar o maximo de otimizacdo. No caso sob sua
apreciacdo, o juiz prolator da sentenca argumentou que pelo principio da razoabilidade e
da proporcionalidade o direito fundamental a vida e a saude deve preponderar sobre
outros direitos, como, por exemplo, os relativos a elaboracdo orcamentaria por parte dos
entes da Federacdo. Em relacdo ao direito a vida, afirma que ndo basta a garantia da

existéncia, “devendo ser ‘digna’ essa existéncia”, e, desse modo,

[...] ndo h& realmente como negar aos portadores de Hepatite C Cronica,
munidos de prescricdo médica (SUS) para o uso dos medicamentos objetos
da acéo, o fornecimento eficaz e imediato DO INTERFERON PEGUILADO
e da RIBAVIRINA, como forma de amenizar o sofrimento inerente aquela
enfermidade.®® O principio da dignidade da pessoa humana, a seu modo,
intenta resguardar o minimo existencial a cada um dos individuos, sendo
indubitavel o cariz desses medicamentos como reserva nesse sentido.

Afirma o juiz prolator da sentenca que

O autor também ressaltou que os medicamentos INTERFERON
PEGUILADO e a RIBAVIRINA deverdo ser “prescritos” por médico
conveniado pelo SUS, donde se presume que somente na essencialidade ao
tratamento, serdo clinicamente recomendados, de maneira, por derradeiro,
que o protocolo de tratamento previsto na Portaria 863/2002 de fls. 239/254,
ndo pode ser acolhido em primazia a prescri¢cdo dos médicos que observam a
evolucdo da moléstia desses individuos. °®

%9 pPode-se perceber o conflito de argumentacdo entre o que diz o juiz, embasado em uma prescricdo
individual de um paciente, e a Secretaria Estadual de Sadde. O juiz, afirmando que este tratamento pode
melhorar a satde do paciente, e a Secretaria Estadual da Salde, alertando para o contrario.

%0 O juiz entende, concordando com o autor da acdo, que os medicamentos devem ser prescritos por
médicos do Sistema Unico de Saude, em fungdo de “que somente na essencialidade ao tratamento, serio
clinicamente recomendados”, e que as orienta¢cfes da Portaria 863/2002 ndo podem ter “primazia a
prescri¢do dos médicos que observam a evolugdo da moléstia desses individuos”.
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Ao concluir a sua sentenca o juiz condena a Uniéo, o estado de Santa Catarina e
o municipio de Floriandpolis (este em relacdo apenas aos residentes em sua base

territorial),

[..] ao fornecimento gratuito dos medicamentos [INTERFERON
PEGUILADO 180 mcg e RIBAVIRINA para todos os portadores de Hepatite
C, residentes no Estado de Santa Catarina, que comprovem por intermédio de
receituario expedido por médico conveniado ao SUS, a necessidade de
subsuncdo aos referidos medicamentos, ainda que necessite ser importado
e/ou nao conste da lista oficial do Ministério da Saude.

A sentenca, portanto, é extensiva a todos aqueles que apresentarem uma
prescricdo de um médico conveniado com o SUS, ainda que o medicamento precise ser
importado e ndo conste das tabelas oficiais.

Como caso exemplificativo, o processo de E. J., Balneario Camboriu, SC, Reg
29: 72. O paciente solicitou administrativamente o medicamento Interferon peguilado
alfa 2A, 180 mcg, mediante uma prescricdo individual de seu médico assistente. A

solicitacdo foi indeferida sob a argumentacéo:

N&o preenche critérios da portaria? Protocolo/MS. Medicamento padronizado
somente para gendtipo 1. Para genétipo 3 estd4 padronizado Interferon alfa 3
3.000 ui e 10.000 ui.

Frente a negativa,®®! o autor procurou o Ministério Publico de Santa Catarina,

que propds Acdo Civil Pablica contra o Estado de Santa Catarina, requerendo a

%1 Qutros exemplos de indeferimento administrativo: 1) A.N.C, Chapec6, SC, Reg 29: 102 — Reg 18: 102.
Interferon Peguilado alfa 2A 180 mcg: “Indeferido; Nao preenche critérios da Portaria/Protocolo/MS.
Bidpsia nao preenche critério. Segundo Protocolo Clinico/MS, bidpsia > ou igual a F2. Paciente biopsia:
A2F1”. 2) A. G. S,, Tubardo, SC, Reg. 29: 142 — Reg. 18: 142, Interferon Peguilado alfa 2A 180 mcg:
“Indeferido. Pré-andlise. N&o preenche critérios da portaria. Protocolo/MS. Segundo Protocolo
Clinico/MS, e critério de exclusdo pacientes com tratamento prévio com Interferon alfa. Verificar
Protocolo Clinico/MS, p. 333”. 3) C. A. A, Lages, SC, Reg. 29: 152 — Reg 18: 152. Interferon Peguilado
alfa 2A 180 mcg: “Indeferido. N&o preenche critérios da Portaria/Protocolo/MS. Paciente gendtipo 3. J&
realizou tratamento com Interferon alfa 3.000 ui”. 4) N. K., Blumenau, SC, Reg 29: 92 — Reg. 18: 92.
Interferon Peguilado alfa 2A 180 mcg: “Indeferido. N&o preenche critérios da Portaria/Protocolo/MS.
Sem indicacdo de tratamento”. Em todos esses casos, 0s autores propuseram acdes judiciais e tiveram
suas solicitagdes atendidas. A fundamentacdo judicial foi assemelhada a de E. J. , Balneario Camboriu,
SC.
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determinacdo judicial para o fornecimento do direito prestacional (medicamento) ao
solicitante.

O Poder Judiciario reconheceu a legitimidade do Ministério Publico para propor
a demanda e determinou a entrega do pretendido ao autor. Afora a citacdo dos
dispositivos constitucionais legais envolvendo o direito a salde, a decisdo utilizou entre

outros argumentos 0s seguintes:

[...] devido a peculiaridade do caso concreto faz-se necessario interpretar a lei
de forma mais humana, teleoldgica, onde principios de ordem ético-juridicos
levam-me a decidir pela preservacdo da vida (Al n°® 97.002945-4. Des. Eder
Graf).

e

Em sede cautelar, a salvaguarda do direito natural, em que se insere a
preservacdo da vida, deve prevalecer em face disposi¢cdes constitucionais
outras a merecer exame apenas por ocasido da acdo principal (AgrReg. no Al
n° 96.007056-7, Capital, Rel. Des. Alcides Aguiar).

Entre proteger a inviolabilidade do direito & vida, que se qualifica como
direito subjetivo inaliendvel assegurado pela propria Constituicdo da
Republica (art. 5° caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa
fundamental, um interesse financeiro e secundério do Estado — razBes de
ordem ético-juridica impdem ao julgador uma s e possivel opcdo: o respeito
indeclinavel a vida (STF, Min. Celso Mello). (Apelacdo Civil n. 98.002096-
4, da Capital, julg. Em 24/09/1998). 2

A decisdo judicial contraria o Protocolo e é fundamentada na idéia de que o ndo
fornecimento dos medicamentos coloca em risco a vida do paciente, mesmo que, no
caso, 0 genotipo do virus da hepatite C represente um critério de exclusdo de tratamento
com os remédios solicitados. Independente do motivo do porque isto representa um
critério de exclusdo, ndo parece razoavel o fornecimento do medicamento em fun¢éo da
argumentacdo do procurador do paciente e da prescricdo individual em detrimento da

Politica Publica de Satde, prevista na Portaria Ministerial.®®

%2 Autos n° 005.07.016832-0 (MPR). ACAO CIVIL PUBLICA/ LEI ESPECIAL. Autor: Ministério
Publico do Estado de Santa Catarina. Réu: Estado de Santa Catarina.

663 Os casos de determinagdo judicial para o fornecimento de Interferon peguilado sdo fregiientes e
ocorrem comumente em situagdes contrarias ao previsto no Protocolo ministerial para o tratamento de
hepatite (nos casos conformes com os Protocolos, 0o medicamento é, como regra, fornecido
administrativamente pelos 6rgdo de sadde publica).
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No Recurso Ordindrio em Mandado de Seguranca n°® 17.903 — MG

(2004/0022973-0), a demanda envolvia a negativa do Estado ao fornecimento de

Interferon alfa peguilado a um paciente ja submetido a tratamento com Interferon

convencional e sem resultados. Na postulacdo, o atestado do médico assistente era

minucioso e dizia:

Declaro que a Sra. Katia Mendes Campos é portadora de Hepatite C cronica,
gendtipo 1b, com fibrose hepatica acentuada (Metavir F4). Submeteu-se a
tratamento convencional com Interferon-Alfa e Ribavirina durante 48
semanas, sem éxito terapéutico. Como é sabido, a Hepatite C cronica com
tais caracteristicas apresenta baixa probabilidade de resposta terapéutica ao
esquema de tratamento supra-citado. Em vista da gravidade de seu
comprometimento hepatico, a paciente necessita submeter-se a novo
tratamento, com maior probabilidade de eficacia. Devera, pois, usar
Interferon Peguilado (“Pegasys”, 180mcg, subcutineos de 7 em 7 dias)
associado a Ribavirina (1000mg via oral por dia), durante 48 semanas. Tal
esquema é comprovadamente mais eficaz que o anterior no tratamento da
hepatite C com gend6tipo 1b e fibrose avangada (Fried MW et al. N Engl J
Med 2002: 347:975-82). **

A decisdo do Tribunal, favoravel ao postulante do medicamento, foi embasada

na argumentacdo do atestado medico, considerada uma prova concreta e explicita da

maior eficacia do tratamento pretendido. Argumentou que a Portaria ndo pode restringir

direitos constitucionais e o pleito é fundamental a vida e a saide.

Segundo o Tribunal,

O medicamento reclamado pela impetrante nesta sede recursal ndo objetiva
permitir-lhe, apenas, uma maior comodidade em seu tratamento. O laudo
médico, colacionado aos autos a fl. 24, sinaliza para uma resposta curativa
“comprovadamente mais eficaz”, além de propiciar ao paciente uma redugio
dos efeitos colaterais. A substituicdo do medicamento anteriormente utilizado
ndo representa mero capricho da impetrante, mas se apresenta como condi¢do
de sobrevivéncia diante da ineficcia da terapéutica tradicional.®®

Na decisdo, em Apelagdo Civel, de Acdo Ordinaria, com pedido de antecipacédo

de tutela para o fornecimento de Interferon peguilado e ribavirina para o tratamento de

664 Recurso Ordinario em Mandado de Seguranca n® 17.903 — MG (2004/0022973-0). Disponivel em

WWW.Stj.jus.br

%% Recurso Ordinario em Mandado de Seguranga n® 17.903 — MG (2004/0022973-0). Disponivel em

WWW.Stj.jus.br


http://www.stj.jus.br/
http://www.stj.jus.br/
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hepatite crbnica, genotipo 3, o Tribunal negou provimento ao recurso, sob a
argumentacdo que a obrigacdo de fornecimento estatal de medicamentos considera-se

cumprida, mesmo que possa haver medicamentos

[...] de eficacia ligeiramente superior e de uso menos freqiente, ja que ndo
cabe ao SUS garantir maior comodidade ao paciente, mas sim prover-lhe os
meios indispenséaveis a busca da cura.®®

Um dos motivos que leva a solicitagdo do Interferon peguilado, pelos pacientes
com hepatite C, é o fato da necessidade de um nimero menor de aplicacfes (injegdes) e
menos efeitos colaterais. Neste ponto, a deliberacdo do Superior Tribunal de Justi¢a foi
contréaria e a do Tribunal de Justica de Santa Catarina foi conforme o que preconiza o
Protocolo Clinico. ®*’

Em relacdo ao uso do Interferon peguilado para o tratamento da hepatite C
cronica, gendtipo 3 (que contraria 0 Protocolo), argumentou o Tribunal de Justica de

Santa Catarina:

Assim, o Estado ndo esta obrigado a fornecer, ao portador de hepatite C com
HCV do gendtipo 3, o medicamento Interferon peguilado, de uso semanal, se
a ele ja dispensa gratuitamente o interferon alfa tradicional, de uso a cada
dois dias, associado a Ribavirina, com eficicia aproximada daquele e custo
bem menor, o que permite o atendimento a um nimero maior de pacientes.
Ainda mais quando estudos demonstram que a eficacia do tratamento com
Interferon peguilado nem sempre é superior ao do convencional, no caso de
Hepatite C do gendtipo 3, ndo sendo oportuno correr os riscos dos efeitos
colaterais. °®

A expedicdo de portarias, fixando protocolos para o tratamento de doencas,
parece ser 0 meio adequado para a consecuc¢éo do fim pretendido (tratar bem o doente),
Necessario (0 Estado possui responsabilidade, através de seus 0rgaos competentes, de
dizer qual o tratamento mais seguro para cada caso) e razoavel, no sentido estrito, pois

esta intervencdo tem por objetivo implantar um sistema de salde eficaz.

006 Apelagéo Civel n° 2004.018494-8. Cricitima, SC. Rel. Des. Jaime Ramos.

%7 Observe-se que, neste caso, houve uma mudanca do texto da Portaria sobre o tratamento da hepatite C.
Em 28 de setembro de 2007, a Portaria n 34, do Ministério da Sadde, incorporou como regra o re-
tratamento com Interferon peguilado dos doentes ndo responsivos ao tratamento com Interferon
convencional.

%68 Apelagdo Civel n° 2004.018494-8. Criciiima, SC. Rel. Des. Jaime Ramos.
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Neste sentido, as normas infralegais, ao regulamentarem o Sistema Unico de
Saude, disciplinam as politicas publicas para o setor. No caso especifico da Hepatite C,
existe no Brasil uma politica publica bem definida para os cuidados com a doenca. A
determinacdo judicial do fornecimento de medicamentos de forma contraria ao que
estabelecem os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas torna o Poder Judiciario

um formulador de politicas publicas na area de salde.

Appio reconhece que o controle judicial das politicas publicas é um instrumento
democratico importante para que as demandas de natureza social possam ser
concretizadas, mas nao reconhece a legitimidade democratica do Poder Judiciario para
interferir nestas politicas publicas como se faz, por exemplo, quando se determina o
fornecimento de um medicamento excepcional de forma contréria ao que estabelece a

politica publica nacional do Sistema Unico de Sadde.®®

As politicas publicas do Sistema Unico de Satde representam uma ag&o conjunta
dos Vvérios entes da Federacdo com decisdes envolvendo o Congresso Nacional, o Poder
Executivo e véarios 6rgaos da sociedade brasileira, e precisam ser reforgadas pelo Poder
Judiciario. O campo de atuacdo do Poder Judiciario deve concentrar-se no controle da
efetividade destas politicas publicas, elaboradas por outros 6rgdos. Quando da
inexisténcia de politicas publicas, as acdes civis publicas e de controle concentrado da
constitucionalidade das leis representam, instrumentos adequados de interferéncia do
Ministério Publico, do Poder Judiciario e da sociedade em geral para dar concretude ao

direito constitucional a satde.®”

%9 APPIO, Eduardo. Controle judicial das politicas publicas no Brasil. Curitiba: Jurua, 2005. p. 233;
APPIO, Eduardo. O direito e a indUstria: ndo cabe ao juiz determinar politica publica de saude.
Disponivel em www.conjur.com.br/2005-nov-
23/nao_cabe juiz_determinar_politica_publica saude?pagina=2. Acesso nem 223/02/20009.

670 APPIO, 2005, p. 233. . O direito e a indUstria: ndo cabe ao juiz determinar politica pablica de
saude. Disponivel em Www.conjur.com.br/2005-nov-
23/nao_cabe juiz_determinar_politica_publica saude?pagina=2. Acesso nem 223/02/20009.



http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
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Com esse objetivo, de dar maior concretude as politicas publicas e ao direito
constitucional a saude, o Poder Judiciario pode e deve utilizar a legislacdo
infraconstitucional, e no caso do fornecimento de medicamentos excepcionais, 0S
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, para abalizar as suas decisdes. Estas
normas juridicas infraconstitucionais precisam ser interpretadas cotejando-as com as
leis formais que regulamentam o direito & saude e principalmente com o dispositivo
constitucional que determina que a satde é um direito de todos e um dever do Estado.

Para exercitar esta tarefa, o Poder Judiciario necessita interpretar, de forma

671

sisttmica, o direito a saude, utilizando como parametro o principio da

proporcionalidade.

5.4 — O principio da proporcionalidade como base constitucional para a aceitagédo

dos protocolos como delimitadores do direito constitucional a saude

672

O principio da proporcionalidade °*“ serve na sua forma ampla, para condicionar

0 exercicio da funcdo legislativa, de forma a impedir o abuso, por meio de Lei, dos

¢ Apesar do principio da proporcionalidade possuir uma aplicagdo fundamentalmente relacionada a
Constituicdo, pode ser utilizado em outras areas: “Assim, o principio da proporcionalidade ndo estd
restrito apenas a seara constitucional, mas sim é aplicavel em todo o ordenamento juridico, em especial,
sempre que houver conflitos de valores que, em Ultimo caso, por simples abstracdo, encerram-se nos
direitos fundamentais, podendo servir como elemento para afastar a incidéncia do ato normativo julgado
constitucional pelo Supremo Tribunal Federal, tendo em vista a necessidade de sobrepor-se um dos
valores ao outro e a realizagdo efetiva da idéia de justiga.” (PUHL, Adilson Josemar. Principio da
proporcionalidade ou da razoabilidade. Sdo Paulo: Pillares, 2005. p. 201). Para Oliveira, “A norma
constitucional da razoabilidade possui aplicacdo por todo o ordenamento positivo. Todas as disciplinas
juridicas estdo sob o seu influxo normativo. Esta propriedade é decorrente do seu status de principio geral
do Direito.” (OLIVEIRA, Fabio Corréa Souza. Por uma teoria dos principios: o principio constitucional
da razoabilidade. Rio de janeiro: Lumen Juris, 2003. p. 323). (sublinhado no original)

872 O principio da proporcionalidade vem sendo utilizado nas mais diversas areas do direito. Guerra Filho
cita o direito ambiental e o direito nuclear como exemplos. Ver GUERRA FILHO, Willis Santiago.
Processo constitucional e direitos fundamentais. 4. ed. S&o Paulo: RCS Editora, 2005. p. 108.
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dispositivos constitucionais; para condicionar o exercicio da “funcdo legislativa” do
Poder Executivo, também impedindo seus abusos; e como método de interpretagdo

tanto da Constituicdo como dos demais dispositivos legais infraconstitucionais.

A aplicagdo do principio da proporcionalidade, no momento em que cresce a
jurisdicionalizacdo dos processos legislativo e administrativo e a judicializagdo do
proprio ordenamento juridico como um todo, vem ganhando forga na area processual.
Guerra Filho, que reconhece a pouca utilizacdo desse principio no direito brasileiro,
compreende-o como um bom instrumento a ser utilizado para aplicar as leis de forma

mais justa. Adverte para possiveis abusos:*"

[...] pode-se reservar a utilizacdo dele para 0 momento oportuno e necessario,
quando for essa a providéncia mais de acordo com a finalidade Gltima do
ordenamento juridico: o maior beneficio possivel da comunidade com o
minimo sacrificio necessério de seus membros individualmente.®”

A necessidade de respeitar a justica, no caso concreto, e de se utilizar regras de
I6gica e da experiéncia comumente compartilhada € uma das facetas do principio da
proporcionalidade, representando a propria equidade.

Apesar das portarias ndo serem consideradas pela doutrina leis no sentido estrito,
e de a Constituicdo brasileira, através do chamado “principio da legalidade”, estabelecer
que “ninguém sera obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma coisa sendo em virtude
da lei” (C. F., art. 5°, 11),%” o principio da proporcionalidade é utilizado também como

balizador da interpretacdo de atos administrativos infralegais.

%73 para ver outros autores, como Forsthoff, Eberhard Schimidt, Hanz Huber, Geor Ress, Xavier Philippe,
gue possuem uma visao critica do principio da proporcionalidade ver REZEK NETO, Chade. O principio
da proporcionalidade no estado democratico de direito. Sdo Paulo: Lemos & Cruz, 2004.

%" GUERRA FILHO, Willis Santiago. Processo constitucional e direitos fundamentais. 4. ed. Sdo Paulo:
RCS Editora, 2005. p. 116.

675« 0 principio da legalidade (...) determina que somente a ‘lei’ podera criar obrigagdo de fazer e ndo
fazer. ‘Lei’, aqui, estd em sentido estrito, ou seja, refere-se as espécies normativas regularmente
produzidas pelo Poder Legislativo, com respeito ao processo legislativo constitucional, limitando-se,
portanto, as leis ordinarias, leis complementares, leis delegadas (...) e, por assemelhagdo constitucional
(art. 62), a medida provisoria.” (DEZEN JUNIOR, 2004).
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O principio da proporcionalidade também serve para orientar a funcgdo
interpretativa®”® na procura por uma solucdo juridica para 0s casos concretos.
Representa um macro-principio com fungdo orientadora na compatibilizacdo de todo o
sistema juridico, incluido outros principios de forma geral.

Neste aspecto interpretativo, o principio da proporcionalidade e o da

concordancia pratica®”’

tem estreita vinculagdo, possibilitando uma hierarquizacéo
axioldgica e uma coordenacdo dos bens juridicos constitucionais, para que nao haja
sacrificio de nenhum deles, e, também, permitem um aproveitamento de normas
infraconstitucionais, que facilitam a propria interpretacdo do texto constitucional.

No caso especifico do direito prestacional a satde, os conflitos entre este direito
fundamental social subjetivo, que pode ser evocado diretamente do texto constitucional,
o direito a igualdade, que pressupbde que todos devem receber a salde de forma
igualitaria, os principios orcamentérios da Constituicdo e o da separacdo dos poderes,
podem ser compatibilizados pelo uso do principio da proporcionalidade.

O interprete judicial precisa verificar, na andlise do caso concreto, se o
fornecimento daquele direito prestacional a salde representa realmente um beneficio ao

paciente.®”® Precisa ponderar se a sua decisdo ndo colocara em risco a satde de outras

pessoas. Precisa avaliar o impacto de sua decisdo no contexto de um sistema

676 Alguns autores negam a categoria de principio considerando apenas o método de interpretagéo:
“Embora seja utilizada a terminologia principio da proporcionalidade, urge salientar que, na verdade, ndo
se trata de um principio em si mesmo, mas de um método de interpretacdo da constitui¢cdo que tem como
objetivo primeiro buscar um grau de efetividade constitucional 6tima, usando como pressuposto basico
do sistema a realizagdo dos valores constitucionais.” (BARBOSA, Leila Carione. Principio da
proporcionalidade e colisdo dos direitos fundamentais. Revista Discente. Floriandpolis: UFSC/CPGD,
dez. 2002. A. 1,n° 1, p. 161).

%77 \/er os detalhes da relagdo entre principio da proporcionalidade e da concordancia prética nas paginas
146-148.

678 Messeder, Osorio-de-Castro e Luiza, ao analisarem mandados judiciais para fornecimento de
medicamentos no Estado do Rio de Janeiro, afirmaram: “Percebe-se, ainda, relativa despreocupacdo das
instancias condutoras e julgadoras das a¢Bes com as questdes relativas ao uso racional dos medicamentos
e os possiveis danos oriundos da ma indicagio e do mau uso”. (MESSEDER, Ana Marcia; OSORIO-DE-
CASTRO, Claudia Garcia Serpa; LUIZA, Vera Lucia. Mandados judiciais como ferramenta para
garantia do acesso a medicamentos no setor publico: a experiéncia do Estado do Rio de Janeiro, Brasil.
Disponivel em HTTP://scielo.br/pdf/csp/v21n2/19.pdf. Acesso em 05/02/2009).
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constitucional republicano. O principio da proporcionalidade (e o da concordancia
pratica) orienta para que estas ponderacOes sejam feitas de forma a ndo existir sacrificio
de um ou outro bem protegido. Em cada caso concreto, o0 interprete voltar-se-4 para
fazer justica.

O principio da proporcionalidade precisa ser conciliado com o da interpretagéo,
conforme a Constituicdo, para diminuir o grau de fluidez e indeterminagdo que
comporta, e, com isso, diminuir os riscos de interpretacGes arbitrarias por parte do
Judiciério.

Segundo Barros, a aplicagdo do principio da proporcionalidade ndo pode
desconhecer que a legislatura é a instancia legitima para normatizar a sociedade e a
intervencdo, por parte do Judiciario, deve ser a menor possivel, mas ndo pode também

desconsiderar que a simples aplicacdo das normas legais pode levar a injusticas:

Por outro lado, somente a manifestacdo concreta do principio da
proporcionalidade pode conduzir a teorias e maximas especificas acerca da
restricdo dos direitos, que irdo pautando as condutas dos juizes.®’

No caso concreto do fornecimento de medicamentos excepcionais, a avalia¢do
do caso concreto deve levar em consideracdo o conflito existente entre os varios
direitos. O principio da proporcionalidade orienta na direcdo de que o principal direito a
ser assegurado é o direito subjetivo individual prestacional a saude. O intérprete do caso
concreto necessita, além de compatibilizar este direito com os outros em conflito, um
minimo de seguranca de que, ao deliberar pelo fornecimento do direito prestacional,
estara realmente assegurando o direito a satde. O principio da proporcionalidade remete
a necessidade de respeitar o parametro definido pela autoridade de salde, através dos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, para o tratamento de determinada doenca.

679 BARROS, Suzana de Toledo. O principio da proporcionalidade e o controle constitucional das leis
restritivas de direitos fundamentais. 2. ed. Brasilia: Brasilia Juridica, 2000. p. 217.
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Se existe uma Portaria, editada por autoridade competente, que ndo contraria 0s
dispositivos constitucionais e legais, mas, ao contrario, representa um instrumento de
afirmacdo destas normas, pois disciplina o fornecimento de um bem (a saude) de forma

mais adequada, ndo pode o interprete deixar de observa-la.

O principio constitucional da proporcionalidade funciona como uma clausula de
justica dos atos estatais, permitindo ao Poder Judiciario o cotejamento de aspectos
substanciais das normas, compatibilizando o sistema juridico de forma a preservar o0s
valores fundamentais do ordenamento juridico. Deve servir para delimitar a
discricionariedade administrativa a aquilo que a lei permite, mas, a0 mesmo tempo, néo
pode servir de fundamentagdo para um governo dos juizes.?®

O principio da razoabilidade®

(proporcionalidade) tem por vocagédo orientar o
juiz para interpretar e integrar o sistema juridico, de forma com que este tome a deciséo
mais justa. A funcdo jurisdicional possui responsabilidades ndo apenas juridicas mas
politicas e sociais. O principio da razoabilidade funda-se no proprio principio de
justica.®® A razoabilidade, como mandamento de implementacio das normas
constitucionais, deve ndo apenas limitar, mas impor agBes. Representa o principio
condutor da pretensdo poOs-positivista de satisfazer “as promessas descumpridas da

modernidade”. ®® O interprete juiz, ao decidir sobre demandas judiciais relacionadas a

salde, deve, embasado no principio da proporcionalidade, sentenciar de forma a

680 CALCINI, Fébio Pallaretti. O principio da razoabilidade: um limite & discricionariedade
administrativa. Campinas: Millennium, 2003. p. 169.

%81 Silva compreende a razoabilidade como critério de justica processual e afirma que: inspira-se na
Teoria de Justica, de Aristoteles, na Teoria da Reta Razdo, de Tomas de Aquino, € na Teoria da
Razoabilidade, de Recasens Siches (SILVA, Moacyr Motta da. O principio da razoabilidade, como
expressdo do principio da justica, e a esfera de poderes jurisdicionais do juiz. In. CADEMARTORI,
Luiz Henrique Urquhart (Org.). Temas de politica e direito constitucional contemporaneos. Florianopolis:
Momento Atual, 2004. p. 135-136).

882 SILVA, O principio da razoabilidade, como expressdo do principio da justica, e a esfera de poderes
jurisdicionais do juiz, p.134-135.

%83 OLIVEIRA, Fabio Corréa Souza de. Por uma teoria dos principios: o principio constitucional da
razoabilidade. Rio de Janeiro: Lamen Jdris, 2003. p. 13
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proporcionar a maior efetividade possivel ao dispositivo constitucional que determina

este direito.

O juiz interprete ndo tem o dever e nem as condi¢cbes de saber qual é o
tratamento mais adequado para determinada doenca. N&o pode, entretanto, interpretar
uma prescri¢cdo medica isoladamente como uma prova incontestavel de que o exercicio
terapéutico do que ali esta prescrito vai melhorar a saide do paciente. Quando ha um
Protocolo Clinico, constitucional e legalmente vélido, editado por autoridade
competente, e elaborado com a participacdo da comunidade cientifica e da populacéo,

este deve prevalecer sobre a prescricéo individual.®®* Na visao de Figueiredo,

No que concerne ao fornecimento de farmacos ou a prestacdo de tratamento
em salde, a elaboracéo de protocolos terapéuticos pode indicar uma diretriz
segura a todas as partes envolvidas, trazendo a opgao pela conduta sanitaria a
ser seguida para foros publicos e cientificos.

O juiz interprete ndo pode desconhecer o Protocolo, quando ele existe.

Tavares afirma que ndo é possivel que Protocolos Clinicos, do Ministério da
Saude, sobreponham-se a Constituicdo federal, que estabelece que a saude é um direito
de todos e um dever do Estado. Reconhece, entretanto, que o Sistema Unico de Sadde

precisa ter critérios para fornecimento de medicamentos:

Com efeito, o Ministério Publico tem plena consciéncia que o SUS deve
apenas fornecer medicamentos mediante critérios consistentes (mas ndo
inflexiveis), a fim de se evitar desperdicios. N&o seria possivel, por exemplo,
solicitar do SUS um medicamento excepcional de alto custo sem eficacia
comprovada, sem antes utilizar-se daqueles medicamentos similares ja
distribuidos pela rede publica de satde.®®®

%84 O Ministério da Sadde vém distribuindo informaces sobre o tratamento de hepatites virais aos
profissionais de salde, no Brasil. O documento Hepatites virais: o Brasil est atento (Brasilia: Ministério
da Salde, 2008) foi enviado, de forma individualizada, aos médicos brasileiros.

%85 FIGUEIREDO, Direito fundamental & satide: parametros para sua eficacia e efetividade, p. 224.

88 TAVARES, Paulo César Vieira. A satde como direito fundamental social e as objecdes habitualmente
dirigidas pelo Estado contra sua plena efetividade na area dos medicamentos excepcionais. Disponivel
em HTTP://64.233.187.104/search?q=cache:9wfOpffSBHKJ:www.mp.pr.gov.br/eventos/05p... Acesso em
16/11.2005.
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Evidentemente que, no ordenamento juridico, uma Portaria é hierarquicamente
inferior a Constituicdo. O debate ndo esta enfocado nesta questdo, mas sim sobre o
conteddo material da norma infralegal. O objetivo da edicdo de um Protocolo,
disciplinando as formas de tratamento de determinada doenca, é assegurar o direito a
salde e ndo nega-lo. Se ndo existir um Protocolo Clinico para o tratamento de uma
moléstia especifica, nada obsta que o Poder Judiciario determine o fornecimento do
direito prestacional exigido, mediante provas da necessidade, representadas
eventualmente por uma prescri¢do individual. Quando, entretanto, existir um critério de
fornecimento, elaborado segundo conhecimento cientifico e participacdo popular, isto
deve prevalecer sobre uma prescri¢do individual contréria a esta norma legal.

Tavares afirma que:

Diante da Carta da Republica, portanto, o Poder Publico deve arcar sempre
com o fornecimento da medicacdo excepcional ao usuério do SUS, desde que
demonstrada, a evidéncia, a sua absoluta necessidade para preservacéo de sua
vida e salde, sendo irrelevante que a situacdo do paciente ndo esteja
contemplada no Programa de Medicamentos Excepcionais ou na Politica
Nacional de Medicamentos. ®

O fato de que determinado medicamento excepcional ndo estar contemplado na
Politica Nacional de Medicamentos ndo pode ser obstaculo para que o Poder Judiciario
determine o seu fornecimento. A dificuldade encontra-se exatamente na determinacgéo
da “absoluta necessidade da preservacdo da vida e saude”. Existindo um Protocolo
Clinico € razoavel compreender que ele pode definir melhor, que uma eventual
prescri¢do individual, se determinado tratamento representa ou ndo mais salde para o

paciente.

%87 TAVARES, Paulo César Vieira. A satide como direito fundamental social e as objecdes habitualmente
dirigidas pelo Estado contra sua plena efetividade na area dos medicamentos excepcionais. Disponivel
em HTTP://64.233.187.104/search?g=cache:9wfOpff5BHkJ:www.mp.pr.gov.br/eventos/05p... Acesso em
16/11.2005.
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Em relacdo & questdo do fornecimento de medicamentos ndo constantes da
tabela do Sistema Unico de Sadde, o Poder Judiciario até recentemente, na maior parte
das decis0es, se pronunciava pela desnecessidade.

Vejamos, a seguir, dois exemplos

— Mandado de Seguranca. Ndo fornecimento de medicamentos a pessoas

portadoras de hepatite cronica pelo virus “c”. Sistema Unico de Satde. Ato
ilegal do poder publico, violacdo ao disposto no art. 196 da CF/88 alegada.
Né&o padronizacdo do medicamento pelo Ministério da Saude, irrelevancia da
Ordem Concedidas. E dever do Estado e direito fundamental do cidad&o
necessitado o fornecimento, pelo Servico Unico de Salde (SUS), de
medicamento indispensavel a sobrevivéncia deste (CF/88, art. 196), ainda
gque ndo padronizados pela Politica Estadual de Assisténcia
Farmacéutica, podendo a Administragdo, em situacdes excepcionais e de
emergéncia valer-se da transferéncia de recursos (Lei n°. 8080/90, art. 36, §
2% (MS 84.819-9 Il Grupo de Cémaras Civeis - TIJPR). (TIPR — MS
122.796-7/2002 — Rel. Des. Domingos Ramina).
— Mandado de Seguranga. Impetracdo manejada pelo Ministério Publico
como substituto processual de cidaddo portador de virus HIV. Doente
impossibilitado financeiramente de adquirir remédios indispensaveis a
prépria sobrevivéncia. Auséncia de distribuicdo gratuita pelo Sistema
Unico de Saude. Direito liquido e certo do impetrante-substituido de exigir
do estado o fornecimento do medicamento. Artigo 196 da Constituicdo
Federal. Liminar confirmada. Seguranga concedida. (TJPR- MS 103.834-
0/2001 — Rel. Des. Nério Spessato Ferreira). (grifos acrescentados).

Recentemente, decisdo monocréatica da Presidente do Supremo Tribunal Federal
deferiu em parte pedido do estado de Alagoas para suspender decisdo concedida em
Acdo Civil Publica que determinou ao estado fornecimento de medicamentos
necessarios para o tratamento de pacientes renais croénicos em hemodialise e em
pacientes transplantados. O estado do Alagoas argumentou sobre a existéncia de grave
lesdo a ordem puablica porque o fornecimento de medicamentos, além daqueles
relacionados na Portaria do MS e sem o0 necessario cadastramento de pacientes,

inviabiliza a programacdo orcamentaria do estado e o cumprimento do programa de
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fornecimento de medicamentos excepcionais (Suspensdo da Tutela Antecipada — STA
91)_688

A Presidéncia do Supremo Tribunal Federal considerou que “a gestdo da politica
nacional de salde, que é feita de forma regionalizada, busca maior racionalizacdo entre
0 custo e o beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos gratuitamente, a fim de
atingir maior nimero possivel de beneficiarios”. °®°

A Ministra-presidente do STF afirmou que o artigo 196 da Constituicdo Federal,

ao assegurar o direito a salde,

[...] refere-se, em principio, a efetivacdo de politicas publicas que alcancem a
populagdo como um todo, assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e
ndo em situages individualizadas. *°

A antecipacdo da tutela para que o Estado®! forneca os medicamentos
diminuiria a possibilidade de serem oferecidos servigos de salde basicos ao restante da
populagdo e, segundo a Ministra, a responsabilidade da Secretaria de Satde do Estado

esta limitada

[..] ao fornecimento dos medicamentos contemplado na Portaria n 1.318,
do Ministério da Satde.** (grifo acrescentado).

Em Santa Catarina, em uma decisdo monocratica na Justica Federal, sobre o

fornecimento de medicamentos pelo Estado, o magistrado argumentou que deve o Poder

%88 O pedido foi enviado ao Supremo Tribunal Federal pela Presidéncia do Superior Tribunal de Justica
por envolver matéria constitucional., em funcédo da interpretacéo e aplicacdo dos art. 23, 11, e 198, I, da
Constituicdo Federal.

%89 STA 91. Disponivel em www.stf.jus.br .

%% STA 91. Disponivel em www.stf.jus.br.

%1 Em vérias decisdes monocraticas subseqiientes, o presidente do Supremo Tribunal Federal, Gilmar
Mendes, que sucedeu Ellen Gracie, em casos assemelhados ndo concedeu a suspensao da tutela: 198/MG
— Minas Gerais — Suspensdo de Tutela Antecipada — Relator: Min. Presidente — Julgamento: 22/12/2008;
277/Al — Alagoas — Suspensdo de Tutela Antecipada — Relator: Min. Presidente — Julgamento:
01/12/2008; 245/RS — Rio Grande do Sul — Suspensédo de Tutela Antecipada — Relator: Min. Presidente —
Julgamento: 22/10/2008.

%92 STA 91. Disponivel em www.stf.jus.br


http://www.stf.jus.br/
http://www.stf.jus.br/
http://www.stf.jus.br/
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Judiciario determinar o atendimento prestacional reivindicado (medicamento) apenas

quando ele faz parte de lista pré-fixada. Considerou

[...] que compete apenas ao Poder Executivo, através dos 6rgdo técnicos que
atuam no Sistema Unico de Saude, e a partir de estudos de eficacia em larga
escala, determinar quais sdo os medicamentos que devem ser
disponibilizados para a populagéo.

O fornecimento de determinados medicamentos, sob a argumentacdo da
preservacdo da salde e da vida, e embasados em uma prescricdo individual, pode
representar interesses outros que a saude do paciente e, em alguns casos, colocar em
risco a sua satde. Como exemplo de casos em que a decisdo do Poder Judiciario serviu
a outros interesses estad 0 processo de solicitacdo de transferéncia de mioblastos para o
tratamento da distrofia muscular de Duchene. Varios pacientes solicitaram tratamentos
no exterior para o transplante de mioblastos, sendo que, em pelo menos, nove casos (um

em Sdo Paulo e oito em Santa Catarina®®*

) foram concedidas liminares pelo Poder
Judiciario, para que os governos estaduais arcassem com 0s custos. Estes noves casos
custaram aos cofres publicos R$ 3,9 milhdes, em 2002. O tratamento mostrou-se uma
fraude, planejada por uma organizagdo criminosa, com larga repercussdo na imprensa,
produzindo manchetes como: Médicos tornam doenca caso de policia.®® Estes fatos
que levaram o Conselho Federal de Medicina a editar Resolu¢cdo vedando a participacédo

de médicos brasileiros no encaminhamento de pacientes para realizacdo do

procedimento fora do pais. Entre as argumentacdes da Resolucao:

%93 Acfio Ordinéria n° 2006. 72.00.008861-1/SC.

%% 0 Agravo de Instrumento 97.000511-3 representou o julgado inicial que serviu de modelo para que o
Tribunal de Justica de Santa Catarina determinasse o pagamento, pelo Estado, do tratamento dos
pacientes com distrofia muscular de Duchene nos Estados Unidos. Este primeiro caso custou ao Tesouro
Catarinense US $ 163,000.00. Na argumentacdo, o relator afirmou: “Ao julgador ndo ¢ licito, com efeito,
negar tutela a esses direitos naturais de primeirissima grandeza sob o argumento de proteger o Erario.”

Ver www.tj.sc.gov.br.
%% A integra da matéria esta disponivel em HTTP://www.distrofiamuscular.net/mioblastos.htm .



http://www.tj.sc.gov.br/
http://www.distrofiamuscular.net/mioblastos.htm
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CONSIDERANDO a falta de comprovacdo cientifica dos possiveis efeitos
terapéuticos acerca da transferéncia de mioblastos na distrofia muscular
progressiva;

CONSIDERANDO que decisdes do Poder Judiciario basearam-se na falsa
suposicdo da tal terapia ser o nico meio capaz de salvar a vida do paciente,
além da impostergabilidade do cumprimento do dever politico-constitucional
que se impbe ao Poder Publico, em todas as dimensdes da organizacgdo
federativa, de assegurar a protecdo a sadude (CF, art. 6°, c/c art. 227, § 1°) e a
um imperativo de solidariedade humana; *®

Recentemente, foi descoberta outra fraude, envolvendo decisdes judiciais, que
obrigavam o estado de S&o Paulo a fornecer medicamentos. A quadrilha ajuizava ac¢oes
solicitando ao Estado o fornecimento de medicamentos para psoriase. O resultado dessa
manobra judicial, segundo o Ministério Publico paulista e a Policia Civil, proporcionou

o desvio de cerca de R$ 63 milhdes da Secretaria Estadual de Satde. ¢’

Ao lado de fraudes, como as citadas, existem preocupacdes em relacdo a
proximidade das universidades e dos profissionais de saide, de uma maneira geral, com
a industria farmacéutica, e a possibilidade, registrada por muitos técnicos, da utilizacédo
das decisGes judiciais para fortalecer as vendas de determinados produtos. Uma das
dendncias mais fortes da influéncia das industrias farmacéuticas sobre o registro de
medicamentos e as prescri¢des médicas partiu de Marcia Angell,*® ex-editora-chefe do
New England Journal of Medicine, que afirma que as inddstrias farmacéuticas detém o
controle sobre a avaliacdo de seus proprios produtos e somente publicam nas revistas

cientificas o que lhes interessam.

%  CFM. Resolugdo n° 1637, de 13 de junho de 2002. Disponivel in:
HTTP://www.cremesp.com.br/legislacao/resolucoes/rescfm/1637_02.htm. Acesso em 04/12/2004.

97 «A quadrilha, composta por representantes comerciais dos laboratérios Wyeth, Mantecorp e Serono,
funcionarios de uma ONG (organizacdo ndo-governamental), um médico e dois advogados, agia no
interior do Estado, propondo a¢gdes em nome de pessoas que, muitas vezes, nem eram doentes. A Justica
obrigava o Estado a comprar os remédios (em torno de R$ 5.000 por més por paciente). Os envolvidos
lucravam com o dinheiro dos medicamentos vendidos, ja que os laboratérios repassavam os lucros. ”
(Disponivel em HTTP://tudoagora.com.br/noticia/7409/Policia-de-SP-indicia-quadrrilha-que-desviou...
Acesso em 28/01/2009).

%% O New England Journal of Medicine é considerado um dos mais importantes jornais médicos do
mundo e Marcia Angell foi indicada como uma das 25 personalidades mais importantes dos Estados
Unidos. A denincia de Marcia Angell esta relatada no livro A verdade sobre os laboratorios
farmacéuticos. Rio de Janeiro: Record, 2007.



http://www.cremesp.com.br/legislacao/resolucoes/rescfm/1637_02.htm
http://tudoagora.com.br/noticia/7409/Policia-de-SP-indicia-quadrrilha-que-desviou
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A enxurrada de acGes judiciais, envolvendo medicamentos excepcionais, entre
eles o Interferon peguilado, tem, entre outras causas, 0 interesse das multinacionais

farmacéuticas em ampliar os seus lucros:

O caso do Interferon peguilado no Brasil é particularmente ilustrativo da
manipulacdo de um discurso aparentemente humanista, com forte contetido
social, mas que esconde grandes interesses de multinacionais que fabricam
estes medicamentos. No Caso brasileiro, criou-se uma verdadeira rede entre
médicos, ONGs, associacfes de pacientes de hepatite C e alguns escritérios
de advocacia. Empresas da area farmacéutica, como a Roche do Brasil,
subvencionam alguns médicos especialistas na area da hepatite C e
patrocinam congressos médicos sobre o tema, como aconteceu no ultimo
més de outubro na cidade brasileira de Campos do Jordao-SP. (grifo do
autor).**

O risco de que prescri¢des individuais,”® mesmo que por boa fé, representem
muito mais o interesse da indUstria farmacéutica™® que o dos doentes precisa ser

considerado.

A utilizacdo do principio da proporcionalidade serve como um critério

interpretativo para integrar o sistema juridico. O direito a salde, preconizado na

89 APPIO, Eduardo. O direito e a indUstria: ndo cabe ao juiz determinar politica publica de satde.
Disponivel em www.conjur.com.br/2005-nov-
23/nao_cabe juiz_determinar_politica_publica saude?pagina=2. Acesso nem 223/02/20009.

"% Dalmo Dallari sugere, de uma forma um tanto ingénua, a possibilidade da interacdo entre as
organizacfes médicas e o servico publico como solucdo para o problema do direito aos medicamentos:
“A solugdo ideal é que os médicos, através de organizacdes representativas, participem ativamente do
estabelecimento das politicas de salde e do acompanhamento de sua execucdo. No caso dos
medicamentos, o setor médico podera fazer a indicacdo justificada dos que deverdo ser adquiridos e com
base nessa indicagdo os dispensarios de salde serdo abastecidos. Paralelamente, os médicos assumirdo o
compromisso de receitar os medicamentos constantes da lista elaborada por sua indicagdo. Desse modo
sera respeitada e valorizada a politica publica, em beneficio de todos, sem que uma pessoa, titular do
direito individual a saude, fique sem acesso a esse direito ou obrigue o poder publico a garanti-lo de modo
que seja prejudicial a eficiéncia da politica publica e impega a garantia universal do direito”. (DALLARI,
Dalmo. Direito aos medicamentos. Disponivel em
HTTP://clipping.planejamento.gov.br/Noticias.asp?NOTCold=344783 . Acesso em 07/01/2008).

01 «A Roche do Brasil também patrocina agdes junto a ONGs, estimulando a criagdo de associacdes de
pacientes de hepatite C, 0s quais sdo assessorados por escritorios de Advocacia especializados em
ingressar com acBes no sistema judicial, obrigando o Estado brasileiro a adquirir o Interferon Peguilado
junto a empresas como a Roche que produzem o medicamento no Brasil. Note-se que muito embora a
Roche alegue que o Interferon Peguilado tem uma resposta 6% superior ao Interferon convencional, ndo
existe consenso cientifico sobre o tema.

Os juizes recebem estas acOes e, de forma incorreta, determinam a compra deste medicamento, levando
0s orgamentos publicos na area da sadde no Brasil a faléncia. Na pratica, o Estado brasileiro é o dnico e
exclusivo comprador de Interferon Peguilado no Brasil junto & Roche e a Schering-Plough (ambas com
sede na Suica), por conta do alto custo envolvido. (APPIO, Eduardo. O direito e a indUstria: ndo cabe ao
juiz  determinar politica pudblica de sadde. Disponivel em  www.conjur.com.br/2005-nov-
23/nao_cabe juiz_determinar_politica_publica saude?pagina=2. Acesso em 23/02/2009).



http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
http://clipping.planejamento.gov.br/Noticias.asp?NOTCold=344783
http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
http://www.conjur.com.br/2005-nov-23/nao_cabe_juiz_determinar_politica_publica_saude?pagina=2
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Constituicdo, precisa possuir um grau de determinacdo, que € proporcionado pela
fixacdo em cada caso especifico, pelas autoridades de salde, de Protocolos e Diretrizes,
que facilitam esta determinacéo.

Segundo Picon,’® os Protocolos Clinicos ajudam a evitar a variabilidade na
pratica médica, que ndo é explicada pelas evidéncias cientificas, aléem de aumentar os
custos, 0s riscos e até a mortalidade. Na sua compreensdo, o fato de uma receita medica
chegar ao juiz, transformar-se em um mandado, é um risco para o sistema de salde,
como um todo, e muitas vezes para os pacientes.

A salde é um sistema aberto, em constante mutabilidade e interacdo com outros
sistemas. Faz-se necessario encontrar formas de interpretacdo juridica que permitam
garantir, de forma adequada, que este direito subjetivo & satide seja concretizado.”* O
Poder Judiciario tem papel decisivo neste processo, mas ndo pode ser idealizado como o

Gnico poder que luta pela concretizacéo dos direitos sociais. As politicas publicas,”®

%2 paulo Dornelles Picon, presidente da Comissdo de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria de
Assisténcia a Saude ,do Ministério da Salde, durante a elaboragdo da compilagdo dos Protocolos Clinicos
e Diretrizes Terapéuticas, em 2002, afirmou que os Protocolos foram elaborados com grande participagéo
da comunidade. E cita exemplos, “como as que ocorreram na esquizofrenia (publicacdo de artigos no
Jornal Brasileiro de Psiquiatria com criticas e elogios ao protocolo); na artrite reumatoide (28,6 kg da
mesma carta, muitas postada no mesmo horario, assinadas por membros de sociedades médicas e da
academia, possivelmente elaboradas pelo laboratério); na hepatite (publicagdo de duas cartas pelo grupo,
uma no Lancet e outra no Gastroenterology, além de cartas trocadas com o NICE — do Reino Unido — e
duas cartas enviadas para 0 New England Journal of Medicine).” (RIO GRANDE DO SUL. Carta de
Porto Alegre. Relatorio do Seminério: O SUS, o Judiciario e o acesso aos medicamentos excepcionais.
Disponivel em HTTP://www.saude.rs.gov.br/assisténcia_farmaceutica/10 carta _de porto_alegre.htm.
Acesso em 16/11/2005.

%% R1I0 GRANDE DO SUL. Carta de Porto Alegre. Relatério do Seminério: O SUS, o Judiciério e o
acesso aos medicamentos excepcionais. Disponivel em
HTTP://www.salde.rs.gov.br/assisténcia_farmaceutica/10 carta_de porto_alegre.htm. Acesso em
16/11/2005.

704 Schwartz é um dos autores que propugna pela evidente ineficacia das técnicas juridicas dogmaticas
para resolucdo dos problemas de salde em funcdo de sua complexidade, e que compreende como
fundamental o papel do Judicidrio. Ressalta a importdncia da participagdo popular. Demonstra
despreocupagdo com as normas infralegais, como regras facilitadoras para 0 aumento da eficacia do
direito constitucional a saiude. (SCHWARTZ, Germano. Direito a salde: efetivacdo em uma perspectiva
sistémica. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001).

7% |_ima Janior afirma que a elaboragéo legislativa e a justiciabilidade sdo caminhos para a realizagdo dos
direitos econémicos, culturais e sociais. Ndo se pode, entretanto, compreender que estes caminhos
esgotam as possibilidades de realizagdo de direitos: “O caminho das Politicas Publicas Sociais se impde
como uma das formas de resolver ou minorar os problemas sociais. ” (LIMA JUNIOR, Jayme Benvenuto.
Os direitos humanos econdmicos, sociais e culturais. Rio de Janeiro: Renovar, 2001. p. 131). (grifo do
autor).



http://www.sa�de.rs.gov.br/assist�ncia_farmaceutica/10_carta_de_porto_alegre.htm
http://www.sa�de.rs.gov.br/assist�ncia_farmaceutica/10_carta_de_porto_alegre.htm
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determinadas pelos outros poderes, e, principalmente, pelo Executivo, precisam ser
encaradas como parte da solucéo dos problemas de salde. Deste modo, ndo se pode, de
forma simples, entender que o caminho para a construgdo de uma hermenéutica juridica,
que propicie a garantia do direito & saude, resuma-se a dar tudo a todos, fundamentando
suas decisdes de forma genérica no direito fundamental & satde inscrito na Constituicéo.
Deve considerar nas suas decisdes o Sistema Unico de Salide como um todo e os
instrumentos que o regulamentam, desde que, evidentemente, ndo sejam ilegais ou
inconstitucionais. N&do pode desconhecé-los. No caso especifico do fornecimento de
medicamentos excepcionais, é necessario considerar para qualquer decisao a existéncia

de Portarias disciplinando o tema, e o que elas dizem.
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CONCLUSAO
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A Constituicdo de 1988 marcou um ponto de inflexdo pela forma tratou os
direitos fundamentais. O texto constitucional positivou uma serie de direitos até entdo
ndo abordados de forma sistematica pela legislacdo. Dentre os direitos inscritos na carta
constitucional aparece pela primeira vez, no titulo “Dos direitos e garantias
fundamentais”, o direito a satude.

O texto constitucional também incluiu a previsdo da implantacdo de uma nova
forma de organizacdo do Estado, para a atuacdo na area de saude. O novo modelo,
denominado Sistema Unico de Saude (SUS), uma criacdo brasileira, foi inscrito na
Constituicdo com a determinagdo de principios como o da universalidade e o da
integralidade do atendimento e o de que a satde é um direito de todos e um dever do
Estado. O sistema proposto previa também, dentro da idéia de unicidade, a participacao
dos varios entes da Federacdo, com a hierarquizacdo e a descentralizacdo como
diretrizes.

Ao longo destes 20 anos, o Sistema Unico de Sadde foi sendo construido de
forma gradual, sendo reconhecido por muitos paises e organiza¢des internacionais de
salde como um excelente modelo. O SUS ndo conseguiu, entretanto, cumprir as
promessas previstas na Constituicdo. O Brasil, apesar da melhora, continua
apresentando indices de saude, como os da mortalidade infantil e o da expectativa de
vida, aquém dos paises desenvolvidos. As deficiéncias do sistema s&o mais evidentes
quando se referem a oferta de métodos de diagndésticos de tratamentos especializados. O
baixo percentual do Produto Interno Bruto (PIB) aplicado em salde e o crescente

aumento de custos do setor, decorrente de novas tecnologias e do poder da industria
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farmacéutica, sdo fatores que diminuem a possibilidade do cumprimento dos
compromissos constitucionais do Estado com seus cidadaos.

Em decorréncia da garantia constitucional do direito a salde e da sua falta de
efetivacdo plena pelo SUS cresceu substancialmente o nimero de acgdes judiciais
propostas, pleiteando a determinacdo compulsoria do fornecimento de alguma forma de
direito prestacional a saude

Os processos judiciais confrontam os cidadéos, solicitando um direito que lhes
parece liquido e certo, e os entes da Federagdo, que claramente ndo possuem condi¢Bes
materiais de fornecer tudo a todos.

Envolvidos nesta disputa encontram-se o Poder Legislativo, que tem a fungéo de
elaborar leis regulamentando os dispositivos constitucionais, o Ministério Publico, com
a funcdo de custos legis, e o Poder Judiciario, que deve decidir as demandas nos casos
concretos.

As demandas sobre o direito a sadde incluem véarios aspectos, dentre eles o tipo
de eficacia da norma constitucional, a delimitacdo (o alcance) do direito constitucional a
salde, a possibilidade de normas infraconstitucionais e infralegais regulamentarem esse
direito, e o papel do Poder Judiciario e do Ministério Publico em relacdo as politicas
publicas.

A doutrina e a jurisprudéncia brasileira se consolidaram ao longo desses 20 anos
no entendimento de que o direito constitucional a saude representa um direito de
eficacia plena e imediata. A idéia pré-constitucional prevalente da necessidade de uma
norma infraconstitucional, para dar eficacia formal ao dispositivo constitucional, foi
lentamente substituida por este novo entendimento. O processo de mudanga iniciou com

a alteracdo na doutrina e decisdes judiciais esparsas, e firmou-se com as decisdes claras
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do Supremo Tribunal Federal, considerando o direito constitucional a saude um direito
auto-aplicavel.

O reconhecimento desta fundamentalidade material e formal ndo solucionou o
problema da sua concretizacdo, do ponto de vista juridico, e, evidentemente, do ponto
de vista pratico do acesso de cada individuo a salde.

Dentre as demandas judiciais, envolvendo o direito a salde, destaca-se o pleito
por medicamentos. Os remédios passaram a representar nos ultimos anos, de forma
crescente, uma parcela significativa dos custos do SUS e dos individuos. Dentre estes
medicamentos, um grupo especial, classificado como medicamentos excepcionais (entre
outros fatores pelo seu alto custo) é objeto da maior parte das a¢des judiciais.

Em meados da década de 90, o Supremo Tribunal Federal determinou o
fornecimento de medicamentos para o tratamento de portadores do virus HIV. A
fundamentacdo judicial amparou-se nos artigos 6° e 196 da Constituicdo Federal. A
decisdo reafirmou o direito constitucional a saude como de eficacia plena e imediata e
que os medicamentos fazem parte deste direito.

O pleito judicial crescente por medicamentos excepcionais, com as decisdes
favorecendo os demandantes, passou a representar uma parcela significativa dos custos
dos governos na area de saude. O Poder Judiciario, pressionado pelas peti¢des, que
quase invariavelmente alegam a existéncia de riscos iminentes de prejuizos
irrecuperaveis a saide e de morte, tem de forma geral determinado liminarmente o
fornecimento dos medicamentos, fundamentando sua deciséo no direito constitucional a
salde.

Estas decisfes, nos casos concretos, sofreram algumas criticas, que alegam a
interferéncia do Poder Judiciario nas politicas publicas do Poder Executivo, a invasao

das prerrogativas dos outros poderes de elaboracdo do orgcamento, o tratamento
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privilegiado daqueles que tem acesso a justica, e que o Judiciario acaba por substituir 0s
médicos como se prescrevesse determinado medicamento.

Andlise feita por Ferraz e Vieira demonstrou que apenas o tratamento de duas
doencas, artrite reumatdide e hepatite C cronica, de todos os brasileiros acometidos,
consumiria mais do que todos os recursos aplicados em saude por todas as esferas de
governo em um ano.”*®

Diante da evidente incapacidade do Estado brasileiro em atender todas as
demandas da area de salde e da crescente judicializagdo deste direito social, tem ficado
clara a necessidade do encontro de consensos minimos entre as varias esferas de poder e
a populagédo para encontrar caminhos que permitam dar maior concretude ao direito
constitucional a saude e permitir um maior grau de justica.

As decisdes judiciais, determinando o fornecimento do direito prestacional a
salde, de forma quase uniforme, fundamentado na Constituicdo Federal, serviram, em
um primeiro momento, para abrir caminho para a efetivacdo do direito a satde, mas,
segundo autores como Barroso, o sistema pode morrer da propria cura, em funcdo do
voluntarismo, das decisdes extravagantes ou emocionais, e da falta de critérios das
decisdes judiciais.””

A falta de critérios firmes, e com algum grau de consenso, para fundamentar as
decises judiciais dificulta a atuacdo dos magistrados, que se encontram, muitas vezes,
entre a opgédo de determinar o fornecimento do direito prestacional, embasando-se em
provas frageis, mas sob a forte argumentacdo do risco a vida, interferindo nas politicas

publicas do Estado, ou negar e correr o risco de prejudicar a satude do demandante.

"%\/er FERRAZ, Octavio Luiz Motta; VIEIRA, Fabiola Sulpino. Direito & saude, politicas publicas e
desigualdades sociais no Brasil: eqlidade como principio fundamental. Disponivel em
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Faz-se necessario, por isso, encontrar parametros mais adequados, que
estabelecam consensos minimos para o fornecimento judicial do direito prestacional a
saude.

Vaérios critérios para solucdo desses conflitos foram ou estdo sendo citados pelas
partes em litigio. Dentre eles, 0 minimo existencial, que propugna um minimo que deve
ser fornecido pelo Estado, e o principio da reserva do possivel, que esta embasado em
questBes de restricdes orcamentarias, se destacaram.

A tese do minimo existencial, apesar de poder ser enunciada de forma
relativamente simples, comporta um grau enorme de dificuldade para responder,
quantitativa e qualitativamente, o que representa este minimo existencial, em virtude do
alto grau de subjetividade e indeterminacéo.

O principio da reserva do possivel, desenvolvido a partir da jurisprudéncia
constitucional alemd, e que naquele pais é basicamente um critério de ponderagdo de
valores, servindo para estabelecer se 0 orgcamento esta ou nao sendo aplicado em areas
prioritérias, tem sido utilizado no Brasil como fundamentacdo de defesa pelos entes da
Federacdo nos processos judiciais, argumentando a inexisténcia de rubrica orcamentéria
ou de recursos para atendimento da demanda.

Tanto o minimo existencial como o principio da reserva do possivel possuem
pouca aceitacdo pela jurisprudéncia brasileira, e ndo parecem critérios adequados para
balizar as decisdes judiciais relativas ao direito a saude.

Nos ultimos cinco anos varios debates e seminarios vém sendo realizados,
envolvendo os principais atores do processo na tentativa de encontrar um caminho
adequado. A principal alternativa apontada esta representada pela ideia de que uma lei
formal, editada pelo Congresso Nacional, deve fixar os critérios e parametros para

delimitar o contetdo do direito constitucional a saude. Tramitam no Congresso
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Nacional dois projetos bésicos, iniciados no Senado, de autoria dos Senadores Tido
Viana e Flavio Arns. O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (Conass) formulou
um anteprojeto com a mesma finalidade.

Neste estudo demonstramos as dificuldades de viabilizar estas propostas, em
funcdo de que as leis formais, pelas suas caracteristicas de perenidade e rigidez, por
serem elaboradas por um 6érgdo representativo com pouca influéncia da populagéo e dos
Orgdos técnicos em suas decisdes, ndo parecem instrumentos adequados para estabelecer
parametros e critérios sobre o direito constitucional a sadde. Por outro lado, uma lei
formal delimitando o direito a saude carrega um grande risco de ser fulminada pela
inconstitucionalidade, por descumprir a universalidade e a integralidade asseguradas no
texto constitucional.

As decisfes judiciais no Brasil sobre o direito a saude fundamentam-se
basicamente no texto constitucional, e tém sido amparadas em qualquer relato médico
que saliente a necessidade de determinado tratamento. Esta visdo e pratica da
magistratura acaba por ser um modo quase automatico de fornecimento prestacional,
com 0s riscos inerentes a esta concepgdo de interferir em demasia nas politicas publicas
de salde, da criacdo de um grupo de eleitos que, por reivindicarem judicialmente,
recebem seus direitos, de beneficios a determinados setores comerciais, e mesmo de, ao
contrario de fornecer saude, o Judiciario forneca a doenga a determinadas pessoas.

Ha, atualmente, uma grande dificuldade no estabelecimento de um conceito para
salde, e de uma definicdo do que necessita uma determinada pessoa, individualmente,
para ser saudavel. Este complexo debate ndo se restringe as areas académicas, sendo
facilmente perceptivel no dia-a-dia dos meios de comunicacéao e da populacédo. Critérios
sobre 0 que é o ndo-saudavel sdo alterados a cada semana, em funcdo dos muitos

interesses que envolvem a lucrativa industria farmacéutica. Medicamentos sdo
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introduzidos no mercado com promessas miraculosas, e séo rapidamente retirados por
demonstrarem que trazem mais prejuizos do que beneficios a salde. Diante de um
quadro complexo, faz-se necesséario que sejam estabelecidos pardmetros minimos para
aferir o que constitui e o que proporciona a saude. Neste contexto, parece razodvel que
as autoridades de salde, e principalmente o Ministério da Salde, através de seus 6rgdos
técnicos, e com consultas a comunidade cientifica internacional e nacional e a
populagdo, embasados em medicina baseada em evidéncias, padronizem a forma e 0s
meios, incluindo medicamentos, com os quais devem ser tratadas determinadas doencas.

Neste estudo, a partir de um enfoque sobre o fornecimento de medicamentos
excepcionais (que representam mais da metade dos custos com acdes judiciais),
tomando como pardmetro a demanda por Interferon peguilado (que é o remédio mais
reivindicado em termos de custos) para o tratamento de hepatite C, procurou-se
demonstrar que o instrumento mais adequado para delimitar o direito constitucional a
salde sdo as normas infralegais, editadas pelo Ministério da Salde.

No caso especifico de fornecimento de medicamentos excepcionais, nos quais o
Interferon peguilado estd incluso, existe um Protocolo, editado pelo Ministério da
Saude, que disciplina os critérios de quando este medicamento deve ser utilizado.

Os Protocolos (portarias) possuem validade, pois séo editados por autoridades
competentes, de forma democratica, com consultas publicas, tendo, portanto, um grau
de confiabilidade maior do que prescricdes médicas isoladas. Alcangcam maior grau de
certeza de que aquilo que estd proposto no seu corpo serve para melhorar a saude,
diferentemente de outras recomendacdes terapéuticas individuais ou isoladas.

Determinar o fornecimento de medicamentos excepcionais para tratamento de
determinada doenca de forma contraria ao que preconiza um Protocolo Clinico, quando

este existe, envolve um grau de risco consideravel. O juiz, como agente do Estado, ndo
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deve confutar as politicas publicas estabelecidas com critérios claros para o tratamento
de determinada doenca. Diante de uma deciséo envolvendo uma prescrigéo individual e
um protocolo clinico definido para o tratamento de determinada doenca, deve o
magistrado orientar-se pelo segundo, que certamente dar-lhe-4 mais seguranca que com
sua decisdo estara fornecendo ao demandante mais saude.

As decisdes judiciais brasileiras, como se demonstrou, como regra desconhecem
estes Protocolos, os desconsideram, e mesmo decidem contrariamente a eles. A maneira
mais segura de garantir a curto, médio e longo prazo a concretude do direito
constitucional a satde ¢é a observacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
pela magistratura brasileira. A observacdo destas normas ndo impede que,
excepcionalmente, e, em funcdo de boa fundamentacdo, possam-se fornecer
medicamentos pelo Estado, outros que ndo os relacionados na portaria. A observancia
dos Protocolos fortalece as politicas publicas governamentais. A consideracdo dos
Protocolos pelo Poder Judiciario pode servir para estimular a implantacdo de novas
politicas publicas, e, conseqlientemente, novos Protocolos para o tratamento de doencas
ndo contempladas até entao.

Neste contexto, de acatamento das portarias que incluem no seu texto as
diretrizes terapéuticas, e que tem validade formal e ética, a utilizagdo do principio da
proporcionalidade (razoabilidade) representa a melhor forma de validar faticamente
estas portarias e assegurar que, nos casos disciplinados, o direito a salde seja
assegurado.

As portarias, disciplinando as diretrizes terapéuticas para determinada doenca,
representam uma medida adequada e Util para permitir que o direito constitucional a
salde seja atingido. Nao representa medida restritiva aos direitos fundamentais, pois

estabelece a forma mais aceita de terapia para determinada doenca, sendo construida por
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consulta & comunidade cientifica e a populacdo. Reveste-se de necessidade, em funcéo
de que alguém deve determinar quais os meios adequados para que o doente consiga
restabelecer a sua salde. Compete, por dever legal, extraido da Constituicdo, as
autoridades de saude disciplinar os tratamentos mais efetivos.

O principio da proporcionalidade, usado frequentemente para afastar do mundo
juridico normas, em funcdo da sua inconstitucionalidade, pode e deve ser usado
também para confirmar a sua validade. No caso especifico do fornecimento de
medicamentos excepcionais pelo Estado, este principio pode servir como base juridica
solida para a aceitacdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas como uma
norma legal, que deve ser observada e aceita pelo Poder Judiciario, devendo prevalecer
sobre orientacGes terapéuticas individuais.

A aceitacdo desta linha de argumentacdo pode estimular a formulacdo de
politicas publicas de salde em vérias areas, onde elas inexistem, propiciando maior
efetividade ao direito constitucional a saude. O juiz-interprete, ao atuar no controle da
execucao adequada das politicas publicas previstas, diminuindo a sua intervencdo na
formulacdo destas politicas, possuird um campo mais seguro para atuar.

Problemas como o da demora na atualizacdo destes Protocolos, bem como da
formulacdo de novas politicas publicas e de revisdo das antigas, devem
preferencialmente ser contornados através da negociacdo e do debate, com intensa
participacdo popular, envolvendo os Conselhos de Saude, dentro do contexto
amplamente democrético caracteristico do Sistema Unico de Sade.

Formulacgéo de novas leis e acdes coletivas podem servir nos casos excepcionais

como solugdes complementares.
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ANEXO |

Secdo I
DA SAUDE

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitario as a¢des e servigos para sua promocgao, protecao e recuperacao.

Art. 197. S&o de relevancia publica as agbes e servicos de saude, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacao e controle, devendo
sua execucdo ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou
juridica de direito privado.

Art. 198. As acdes e servigos publicos de salde integram uma rede regionalizada e
hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes
diretrizes:

| - descentralizagédo, com direcao Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servigos assistenciais;

Il - participagdo da comunidade.

8 1°. O sistema Unico de saude sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do
or¢camento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios,
além de outras fontes. (Paragrafo Unico renumerado para § 1° pela Emenda Constitucional n®

29, de 2000)

§ 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em
acOes e servicos publicos de saude recursos minimos derivados da aplicacdo de percentuais
calculados sobre: (Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

| — no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 3°;
(Incluido pela Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

Il — no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadacdo dos impostos a
gue se refere o art. 155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso |, alinea a, e
inciso Il, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios; (Incluido
pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

Il — no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacgdo dos impostos
a que se refere o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso |, alineab e §
3°.(Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)
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§ 3° Lei complementar, que serd4 reavaliada pelo menos a cada cinco anos,
estabelecera:(Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

| — os percentuais de que trata o § 2° (Incluido pela Emenda Constitucional n° 29, de

2000)

Il — os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a saude destinados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos
Municipios, objetivando a progressiva redugdo das disparidades regionais; (Incluido pela
Emenda Constitucional n°® 29, de 2000)

Il — as normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das despesas com saude nas esferas
federal, estadual, distrital e municipal; (Incluido pela Emenda Constitucional n® 29, de 2000)

IV — as normas de célculo do montante a ser aplicado pela Unido. (Incluido pela Emenda
Constitucional n° 29, de 2000)

§ 4° Os gestores locais do sistema Unico de salude poderdo admitir agentes comunitarios
de saude e agentes de combate as endemias por meio de processo seletivo publico, de acordo
com a natureza e complexidade de suas atribuicdes e requisitos especificos para sua atuacao.
.(Incluido pela Emenda Constitucional n® 51, de 2006)

§ 5° Lei federal dispord sobre o regime juridico e a regulamentagdo das atividades de
agente comunitario de saude e agente de combate as endemias. (Incluido pela Emenda
Constitucional n® 51, de 2006)

§ 6° Além das hipoteses previstas no § 1° do art. 41 e no § 4° do art. 169 da Constituicdo
Federal, o servidor que exerca funcdes equivalentes as de agente comunitario de salde ou de
agente de combate as endemias podera perder o cargo em caso de descumprimento dos
requisitos especificos, fixados em lei, para o seu exercicio. (Incluido pela Emenda
Constitucional n® 51, de 2006)

Art. 199. A assisténcia a salde é livre a iniciativa privada.

§ 1° - As institui¢cBes privadas poderdo participar de forma complementar do sistema anico
de saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantrépicas e as sem fins lucrativos.

§ 2° - E vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou subvengdes as
instituicbes privadas com fins lucrativos.

§ 3° - E vedada a participacéo direta ou indireta de empresas ou capitais estrangeiros na
assisténcia a saude no Pais, salvo nos casos previstos em lei.

§ 4° - A lei dispora sobre as condi¢des e os requisitos que facilitem a remocao de 6rgéos,
tecidos e substancias humanas para fins de transplante, pesquisa e tratamento, bem como a
coleta, processamento e transfuséo de sangue e seus derivados, sendo vedado todo tipo de
comercializagéo.

Art. 200. Ao sistema Unico de salude compete, além de outras atribuicdes, nos termos da
lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude
e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos, hemoderivados e
outros insumos;
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Il - executar as acfes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de saude do
trabalhador;

Il - ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude;
IV - participar da formulacéo da politica e da execucao das a¢des de saneamento basico;
V - incrementar em sua area de atuacéo o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico;

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional,
bem como bebidas e dguas para consumo humano;

VII - participar do controle e fiscalizacdo da producdo, transporte, guarda e utilizacdo de
substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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ANEXO 11

ADPF 45, Despacho do Min. Rel. Celso de Mello, de 29/4/2004, Informativo n°® 345
(transcri¢des): “E que a realizagio dos direitos econdmicos, sociais e culturais — além de
caracterizar-se pela gradualidade de seu processo de concretizagdo — depende, em
grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro subordinado as possibilidades
orcamentarias do Estado, de tal modo que, comprovada, objetivamente, a incapacidade
econémico-financeira da pessoa estatal, desta ndo se poderd razoavelmente exigir,
considerada a limitacdo material referida, a imediata efetivacdo do comando fundado no
texto da Carta Politica.

N&do se mostrard licito, no entanto, ao Poder Publico, em tal hipotese — mediante
indevida manipulacdo de sua atividade financeira e/ou politico-administrativa — criar
obstaculo artificial que revele o ilegitimo, arbitrario e censuravel proposito de fraudar e
de inviabilizar o estabelecimento e a preservacdo, em favor da pessoa e dos cidaddos, de
condicdes materiais minimas de existéncia. 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 obrigacfes constitucionais, notadamente quando,
dessa conduta governamental negativa, puder resultar nulificacdo ou, até mesmo,
aniquilagdo de direitos constitucionais impregnados de um sentido de essencial
fundamentalidade... VVé-se, pois, que os condicionamentos impostos, pela clausula da

“reserva do possivel”, ao processo de concretizagdo dos direitos de segunda geracao —
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de implantacdo sempre onerosa —, traduzem-se em um bindmio que compreende, de um
lado, (1) a razoabilidade da pretensdo individual/social deduzida em face do Poder
Publico e, de outro, (2) a existéncia de disponibilidade financeira do Estado para tornar
efetivas as prestacdes positivas dele reclamadas. Desnecessario acentuar-se, considerado
0 encargo governamental de tornar efetiva a aplicagéo dos direitos econdmicos, sociais
e culturais, que os elementos componentes do mencionado bindmio (razoabilidade da
pretensdo + disponibilidade financeira do Estado) devem configurar-se de modo
afirmativo e em situacdo de cumulativa realizacdo pratica de tais direitos. N&o obstante
a formulacdo e a execucdo de politicas publicas dependam de opcdes politicas a cargo
daqueles que, por delegacdo popular, receberam investidura em mandato eletivo,
cumpre reconhecer que ndo se revela absoluta, nesse dominio, a liberdade de
conformagcéo do legislador, nem a de atuacdo do Poder Executivo. E que, se tais Poderes
do Estado agirem de modo irrazoavel ou procederem com a clara intencdo de
neutralizar, comprometendo-a, a eficicia dos direitos sociais, econdmicos e culturais,
afetando, como decorréncia causal de uma injustificavel inércia estatal ou de um
abusivo comportamento governamental, aquele ndcleo intangivel consubstanciador de
um conjunto irredutivel de condi¢cdes minimas necessarias a uma existéncia digna e
essenciais & propria sobrevivéncia do individuo, ai, entdo, justificar-se-4, como
precedentemente ja enfatizado — e até mesmo por razdes fundadas em um imperativo
ético-juridico —, a possibilidade de intervencdo do Poder Judiciario, em ordem a
viabilizar, a todos, 0 acesso aos bens cuja fruicdo Ihes haja sido injustamente recusada

pelo Estado.”
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ANEXO I11

— Mandato de Seguranca contra o Secretario de Estado da Salde. Fornecimento de medicamento para
tratamento de esclerose lateral amiotréfica. Admissibilidade. Estando presentes as condicfes especiais
do mandamus, do fumus boni jaris e do periculum in mora, posto que o direito a vida é o maior deles, e
havendo necessidade do uso de farmaco, de comprovada eficacia, porém custosa e fora das
possibilidades econdmicas do impetrante, é dever do estado custed-la. Inteligéncia do artigo 196 da
Constituicdo da Republica. Liminar mantida e ordem concedida em definitivo. (TIPS — MS 91.270-
3/2000 — Rel. Des. Otavio Valeixo).

— Mandato de Seguranca. Esclerose multipla. Fornecimento de medicamento pelo Estado. Impetrante
ndo integrado ao Servico Unico de Satde (SUS). Inexisténcia de direito liquido e certo. Seguranca
denegada. (TJPR — MS 70086-1/1999 — Rel. Juiz Ivan Bortoleto).

— Mandato de Seguranca. Fornecimento gratuito de medicamento indispensavel & impetrante. Moléstia
grave e cronica. Negativa das autoridades impetradas. Alegacao de cumprimento de politica estadual de
saude. Inconsisténcia. Dever do Estado, por imposi¢do do direito social a salde artigos 6° e 196 da
Constituicdo Federal. Direito liquido e certo. Demais requisitos legais preenchidos. Concesséo definitiva
da ordem. Processo Civil. Mandato de Seguranca. Verbas de sucumbéncia. Incabivel, neste tipo de agéo,
a condenacdo ao pagamento dos honorarios advocaticios, restando apenas as despesas e custas
processuais. (TJPR — MS 91443-6/2000 — Rel. Des. Luiz Cesar de Oliveira).

— Mandado de Seguranc¢a. Doenca degenerativa. Fornecimento de medicamento essencial a preservacao
da saude negado pelo Secretario Estadual de Saude. Direito liquido e certo inscrito no art. 196 da CF.
Seguranca concedida. (TJPR — MS 84.998-5 — Rel. Des. José Wanderley Resende).

— Tutela Antecipada. Concesséo. Pedido contra a Fazenda Publica. Obrigacéo de fazer. Fornecimento
de medicamento especial. AIDS. Cabimento. Recurso ndo provido. Recurso. Agravo de instrumento.
Duplo grau de jurisdicho. Concessdo de tutela antecipada ante a Fazenda Publica. Deciséo
interlocutoria. Nao sujeigdo ao rexame obrigatorio. Recurso ndo provido. Tutela Antecipada. Concessao.
Fornecimento, pelo Estado, de medicamento para tratamento de AIDS. Imposi¢do que decorre do texto
das ConstituicGes da Republica e do Estado e da Lei Federal n°. 8.080, de 1990. Violacéo ao principio
da separacdo dos poderes e ao artigo 273 do Codigo de Processo Civil. Inexisténcia. Recurso néo
provido. Tutela Antecipada. Concessdo. Fornecimento, pelo Estado, de medicamento para tratamento de
AIDS. Perigo de irreversibilidade da medida. Judiciario que, na afericao dos valores, ndo pode hesitar,
dando preferéncia ao bem maior, que é a vida, deixando de lado formalismo da possibilidade fatica
irreversivel. Recurso ndo provido. (TIJSP — Agln 86.815-5/1998 — Rel. Des. Toledo Silva).

— Estado. Fornecimento de medicamento — Pedido liminar em acdo civil publica — Concessdo —
Admissibilidade — Pacientes portadores de hepatite cronica, associada a demais lesdes hepéticas —
Periculum in mora evidente — Inaplicabilidade do artigo 2° da Lei federal n°. 8.437/92 — Perigo de morte
ao aguardar o lento tramite do processo — Obrigacdo do Estado ao fornecimento — Artigo 196 da
Constituicdo da Republica — Decisdo mantida — Recurso ndo provido (TJSP — Agin. 170.087-5/2000 —
Rel. Des. Toledo Silva).

— Estado. Fornecimento de medicamentos — Paciente com AIDS — Custeio através de verbas repassadas
pelo SUS — Obrigatoriedade do fornecimento desde que prescrito por médico da rede estadual, seja
produto aprovado pelo Ministério da Salde e dispensavel no pais — Recurso provido para esse fim.
(TJSP — Agin 199.313-5/2001 — Rel. Des. Corréa Vianna).

— Cominatoria — Obrigagdo de fazer — Fornecimento de medicamento especial — Ajuizamento contra a
Fazenda Publica — Tutela antecipada — Cabimento — Relevancia do fundamento da demanda e presenca
do fumus boni jaris e do periculum in mora. A tutela antecipada contra a Fazenda Publica é, em tese,
admitida, somente ndo podendo vulnerar a sistematica prépria da execucdo que se faz por meio de
precatorios. (TJSP — Agln 48.042-5/1998 — Rel. Santi Ribeiro).

— Administrativo e Processual Civil. SUS. Gratuidade no fornecimento de medicamentos. (TRF 42 Regido
—Agln 97.04.57548-3. SC/1998 — Rel. Juiza Marga Barth Tessler).
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— Constitucional e Administrativo, Sistema Unico de Satde, fornecimento de medicacéo aos portadores
de HIV. 1. A Lei 9.313/1996 disp&e sobre a distribuicdo gratuitas de medicamentos aos portadores do
HIV e doentes de AIDS. Esta lei garante a gratuidade da medicacdo necessaria e 0s medicamentos
deverdo ser padronizados, sendo que a Unido orientara a aquisicdo dos medicamentos pelos gestores do
SUS. 2. No caso dos autos a Unido ndo conseguiu demonstrar que o apelado tenha sido atendido e
recebido a medicacdo a que tem direito nos termos da referida Lei, apesar de que, com o longo periodo
de tramitacdo do feito, houve o tempo mais do que suficiente para que houvesse tal prova nos autos;
assim, cai por terra o fundamento de que 152 portadores da AIDS precediam o autor no recebimento da
medicacdo e a concessdo da ordem iria tumultuar o atendimento com prejuizos a terceiros. 3. O Estado
deve organizar-se para atender aos necessitados de forma mais eficiente e expedita. O acesso universal e
igualitario do cidaddo significa, pelo menos, um esforco para que se propicie atendimentos com as
terapias reconhecidas eficientes pela lei que tratou da matéria — Lei n°. 9.313/1996. Apelacdo e remessa
oficial improvidas. (TRF 42 Regido — APC 233070/2000 — Rel. Juiza Marga Inge Barth Tessler).

— Apelagéo Civil e Reexame Necessario. Mandado de Seguranca. Medicamento. Fornecimento gratuito.
Impetrante impossibilitada financeiramente de adquirir a medicacéo. Auséncia de distribuicdo gratuita
pelo Sistema Unico de Saude. Direito liquido e certo da impetrante em receber a medicagdo. Artigos 5°,
6° e 196 da Constituicdo Federal. Concessdo de ordem. Desprovimento do Recurso e manutencéo da
Sentenca em Reexame Necessario. (TJPR — APC E Reex. Nec. 119.419-0/2002 — Rel. Des?. Denise
Martins Arruda).

— Mandado de Seguranga. Impetrante o Ministério Pablico, como substituto processual. Favorecido
cidaddo portador de hipertensdo arterial, doenca cardiaca hipertensiva, arritmia cardiaca e
insuficiéncia cardiaca esquerda. Paciente carente e sem recursos econdmicos para adquirir os remedios
indispensaveis & manutencéo de sua vida. Obrigagdo do municipio. Sistema Unico de Salde. Seguranca
concedida. Sentenca confirmada em grau de reexame necessario. (TJPR — 122.375-8/2002 — Rel. Des.
Ramos Braga).
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ANEXO IV

LEI N° 8.080, DE 19 DE SETEMBRO DE 1990.

Dispfe sobre as condicbes para a promocao,
protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao e
o funcionamento dos servicos correspondentes e
da outras providéncias.

O PRESIDENTE DA REPUBLICA, faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu
sanciono a seguinte lei:

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 1° Esta lei regula, em todo o territério nacional, as acfes e servicos de saude,
executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por pessoas
naturais ou juridicas de direito Publico ou privado.

TITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 2° A salude é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as
condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salde consiste na formulacdo e execucédo de
politicas econdmicas e sociais que visem a reducao de riscos de doencas e de outros agravos
e no estabelecimento de condi¢Bes que assegurem acesso universal e igualitario as acdes e
aos servicos para a sua promocao, protecdo e recuperacao.

§ 2° O dever do Estado ndo exclui o das pessoas, da familia, das empresas e da
sociedade.

Art. 3° A saude tem como fatores determinantes e condicionantes, entre outros, a
alimentacdo, a moradia, o saneamento basico, o meio ambiente, o trabalho, a renda, a
educacdo, o transporte, o lazer e 0 acesso aos bens e servigos essenciais; 0s niveis de saude
da populacdo expressam a organizacao social e econdmica do Pais.

Paragrafo Gnico. Dizem respeito também a saude as agdes que, por forca do disposto no
artigo anterior, se destinam a garantir as pessoas e a coletividade condig6es de bem-estar
fisico, mental e social.


http://legislacao.planalto.gov.br/legisla/legislacao.nsf/Viw_Identificacao/lei%208.080-1990?OpenDocument
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TiTuLO Il
DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

DISPOSICAO PRELIMINAR

Art. 4° O conjunto de acles e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicbes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo direta e indireta e das fundagGes
mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 1° Estao incluidas no disposto neste artigo as instituicbes publicas federais, estaduais e
municipais de controle de qualidade, pesquisa e producdo de insumos, medicamentos,
inclusive de sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude.

§ 2° A iniciativa privada podera participar do Sistema Unico de Saude (SUS), em carater
complementar.

CAPITULO |
Dos Objetivos e Atribuicdes

Art. 5° S&0 objetivos do Sistema Unico de Satde SUS:
| - a identificacdo e divulgacao dos fatores condicionantes e determinantes da salde;

Il - a formulagéo de politica de saude destinada a promover, nos campos econdmico e
social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

Il - a assisténcia as pessoas por intermédio de acbes de promocgdo, protecdo e
recuperacdo da salde, com a realizagdo integrada das a¢fes assistenciais e das atividades
preventivas.

Art. 6° Estéo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Saude (SUS):

| - a execucéo de acoes:

a) de vigilancia sanitaria;

b) de vigilancia epidemiol6gica;

¢) de saude do trabalhador; e

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica,

Il - a participagdo na formulacdo da politica e na execu¢do de a¢cBes de saneamento
basico;

Il - a ordenacéo da formacao de recursos humanos na &rea de salde;
IV - a vigilancia nutricional e a orientagdo alimentar;
V - a colaboracéo na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho;

VI - a formulagdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos e outros
insumos de interesse para a saude e a participacdo na sua producao;

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servigos, produtos e substancias de interesse para a
saude;
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VIII - a fiscalizacao e a inspecado de alimentos, agua e bebidas para consumo humano;

IX - a participagdo no controle e na fiscalizacdo da producdo, transporte, guarda e
utilizacé@o de substancias e produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

X - 0 incremento, em sua area de atuacdo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico;
XI - a formulacéo e execucao da politica de sangue e seus derivados.

§ 1° Entende-se por vigilancia sanitaria um conjunto de acdes capaz de eliminar, diminuir
ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de interesse da saude,
abrangendo:

| - o controle de bens de consumo que, direta ou indiretamente, se relacionem com a
salde, compreendidas todas as etapas e processos, da producdo ao consumo; e

Il - o controle da prestacdo de servicos que se relacionam direta ou indiretamente com a
saude.

§ 2° Entende-se por vigilancia epidemiolégica um conjunto de a¢des que proporcionam o
conhecimento, a deteccdo ou prevencdo de qualquer mudanca nos fatores determinantes e
condicionantes de saude individual ou coletiva, com a finalidade de recomendar e adotar as
medidas de prevencéo e controle das doencas ou agravos.

§ 3° Entende-se por saude do trabalhador, para fins desta lei, um conjunto de atividades
que se destina, através das acdes de vigilancia epidemioldgica e vigilAncia sanitaria, a
promocdo e protecdo da saude dos trabalhadores, assim como visa a recuperacdo e
reabilitacdo da salde dos trabalhadores submetidos aos riscos e agravos advindos das

condicdes de trabalho, abrangendo:

| - assisténcia ao trabalhador vitima de acidentes de trabalho ou portador de doenca
profissional e do trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Saide (SUS), em
estudos, pesquisas, avaliagdo e controle dos riscos e agravos potenciais a salde existentes no
processo de trabalho;

Il - participagdo, no ambito de competéncia do Sistema Unico de Salde (SUS), da
normatizacao, fiscalizacdo e controle das condi¢cdes de producdo, extracdo, armazenamento,
transporte, distribuicdo e manuseio de substéncias, de produtos, de méaquinas e de
equipamentos que apresentam riscos a saude do trabalhador;

IV - avaliagdo do impacto que as tecnologias provocam a saude;

V - informacao ao trabalhador e & sua respectiva entidade sindical e as empresas sobre
os riscos de acidentes de trabalho, doenca profissional e do trabalho, bem como os resultados
de fiscalizacBes, avaliagbes ambientais e exames de saude, de admissdo, periédicos e de
demissao, respeitados os preceitos da ética profissional;

VI - participagdo na normatizacéo, fiscalizacdo e controle dos servicos de saude do
trabalhador nas instituicdes e empresas publicas e privadas;

VIl - revisdo periddica da listagem oficial de doencgas originadas no processo de trabalho,
tendo na sua elaboracgéo a colaboracdo das entidades sindicais; e
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VIII - a garantia ao sindicato dos trabalhadores de requerer ao 6rgdo competente a
interdicdo de maquina, de setor de servico ou de todo ambiente de trabalho, quando houver
exposicdo a risco iminente para a vida ou saude dos trabalhadores.

CAPITULO Il
Dos Principios e Diretrizes

Art. 7° As agles e servigcos publicos de salde e os servicos privados contratados ou
conveniados que integram o Sistema Unico de Salde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da Constituicio Federal, obedecendo ainda aos
seguintes principios:

| - universalidade de acesso aos servigos de salde em todos os niveis de assisténcia;

Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das agodes
e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos 0s
niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacéo da autonomia das pessoas ha defesa de sua integridade fisica e moral,

IV - igualdade da assisténcia a saude, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacéo, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informac¢des quanto ao potencial dos servicos de salude e a sua
utilizag&o pelo usuério;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocacao de
recursos e a orientacao programética;

VIII - participa¢do da comunidade;

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com diregdo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para 0s municipios;
b) regionalizag&o e hierarquizacdo da rede de servigos de saude;

X - integracdo em nivel executivo das ac¢des de saude, meio ambiente e saneamento
bésico;

Xl - conjugacao dos recursos financeiros, tecnologicos, materiais e humanos da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacao de servicos de assisténcia a
saude da populacao;

XIl - capacidade de resolugéo dos servicos em todos os niveis de assisténcia; e

XIll - organizacdo dos servigcos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para fins
idénticos.

CAPITULO IlI
Da Organizacgédo, da Direcdo e da Gestéo


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Constituicao/Constitui�ao.htm#cfart198
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Art. 8° As acdes e servicos de salude, executados pelo Sistema Unico de Satde (SUS),
seja diretamente ou mediante participacdo complementar da iniciativa privada, serdo
organizados de forma regionalizada e hierarquizada em niveis de complexidade crescente.

Art. 9° A direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS) é Unica, de acordo com o inciso | do
art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera de governo pelos seguintes
orgéaos:

| - no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

Il - no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva Secretaria de Salde ou
orgdo equivalente; e

11l - no ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Salde ou 6rgao equivalente.

Art. 10. Os municipios poderdo constituir consércios para desenvolver em conjunto as
acoes e os servigos de saude que lhes correspondam.

§ 1° Aplica-se aos consorcios administrativos intermunicipais o principio da diregcdo Unica,
e 0s respectivos atos constitutivos dispordo sobre sua observancia.

§ 2° No nivel municipal, o Sistema Unico de Saude (SUS), podera organizar-se em
distritos de forma a integrar e articular recursos, técnicas e praticas voltadas para a cobertura
total das ac¢des de saude.

Art. 11. (Vetado).

Art. 12. Serdo criadas comissfes intersetoriais de ambito nacional, subordinadas ao
Conselho Nacional de Saulde, integradas pelos Ministérios e 6rgdos competentes e por
entidades representativas da sociedade civil.

Paragrafo Unico. As comissfes intersetoriais terdo a finalidade de articular politicas e
programas de interesse para a salde, cuja execucao envolva areas ndo compreendidas no
ambito do Sistema Unico de Salde (SUS).

Art. 13. A articulagdo das politicas e programas, a cargo das comissdes intersetoriais,
abrangerd, em especial, as seguintes atividades:

| - alimentacéo e nutrigdo;

Il - saneamento e meio ambiente;

Il - vigilancia sanitaria e farmacoepidemiologia;
IV - recursos humanos;

V - ciéncia e tecnologia; e

VI - salde do trabalhador.

Art. 14. Deverédo ser criadas Comissdes Permanentes de integracdo entre os servicos de
saude e as instituicdes de ensino profissional e superior.

Paragrafo Unico. Cada uma dessas comiss@es tera por finalidade propor prioridades,
métodos e estratégias para a formacdo e educacdo continuada dos recursos humanos do
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Sistema Unico de Saude (SUS), na esfera correspondente, assim como em relacéo a pesquisa
€ a cooperacdao técnica entre essas instituicoes.

CAPITULO IV
Da Competéncia e das Atribuicdes

Secéo |
Das Atribuicdes Comuns

Art. 15. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribuicdes:

| - definicdo das instancias e mecanismos de controle, avaliacao e de fiscalizacdo das
acles e servicos de salde;

Il - administragdo dos recursos or¢camentérios e financeiros destinados, em cada ano, a
saude;

lll - acompanhamento, avaliacdo e divulgacdo do nivel de salde da populacdo e das
condi¢gdes ambientais;

IV - organizagéo e coordenac¢édo do sistema de informacéo de saude;

V - elaboracdo de normas técnicas e estabelecimento de padrbes de qualidade e
parédmetros de custos que caracterizam a assisténcia a saude;

VI - elaboragdo de normas técnicas e estabelecimento de padrées de qualidade para
promocéao da saude do trabalhador;

VIl - participacdo de formulagdo da politica e da execucdo das acbes de saneamento
béasico e colaboragéo na protegéo e recuperacao do meio ambiente;

VIII - elaboracao e atualizagdo periddica do plano de salde;

IX - participacé@o na formulagdo e na execuc¢do da politica de formacéo e desenvolvimento
de recursos humanos para a saude;

X - elaboragdo da proposta orcamentaria do Sistema Unico de Sautde (SUS), de
conformidade com o plano de salde;

Xl - elaboragdo de normas para regular as atividades de servigcos privados de saude,
tendo em vista a sua relevancia publica;

XIl - realizagdo de operagfes externas de natureza financeira de interesse da saude,
autorizadas pelo Senado Federal;

XIll - para atendimento de necessidades coletivas, urgentes e transitérias, decorrentes de
situagGes de perigo iminente, de calamidade publica ou de irrupcéo de epidemias, a autoridade
competente da esfera administrativa correspondente podera requisitar bens e servigos, tanto
de pessoas naturais como de juridicas, sendo-lhes assegurada justa indenizagéo;

XIV - implementar o Sistema Nacional de Sangue, Componentes e Derivados;

XV - propor a celebra¢@o de convénios, acordos e protocolos internacionais relativos a
salide, saneamento e meio ambiente;
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XVI - elaborar normas técnico-cientificas de promocao, protecao e recuperacao da saude;

XVII - promover articulagdo com os 6rgaos de fiscalizagdo do exercicio profissional e
outras entidades representativas da sociedade civil para a definicdo e controle dos padrdes
éticos para pesquisa, agfes e servigos de salde;

XVIII - promover a articulagéo da politica e dos planos de saude;
XIX - realizar pesquisas e estudos na area de saude;

XX - definir as instncias e mecanismos de controle e fiscalizacdo inerentes ao poder de
policia sanitaria;

XXI - fomentar, coordenar e executar programas e projetos estratégicos e de atendimento
emergencial.

Secéo Il
Da Competéncia

Art. 16. A dire¢do nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentacgao e nutri¢ao;
Il - participar na formulacao e na implementacéo das politicas:
a) de controle das agress6es ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condi¢Bes e aos ambientes de trabalho;

Il - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;

b) de rede de laboratérios de saude publica;

c) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitaria;

IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com 6rgéo afins, de
agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que tenham repercussdo na salde
humana;

V - participar da definicdo de normas, critérios e padrées para o controle das condi¢bes e
dos ambientes de trabalho e coordenar a politica de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucao das acdes de vigilancia epidemioldgica;

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras, podendo a execugcdo ser complementada pelos Estados, Distrito Federal e
Municipios;

VIl - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da qualidade sanitaria
de produtos, substéncias e servi¢cos de consumo e uso humano;
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IX - promover articulagdo com os 6rgdos educacionais e de fiscalizacdo do exercicio
profissional, bem como com entidades representativas de formacédo de recursos humanos na
area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucdo da politica nacional e
producdo de insumos e equipamentos para a salde, em articulacdo com os demais 6rgaos
governamentais;

Xl - identificar os servigcos estaduais e municipais de referéncia nacional para o
estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a saude;

XIl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a
saude;

Xl - prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacgéo institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagdes entre o Sistema Unico de Saude (SUS) e
0s servicos privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizac@o para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos
servigos e acdes de saude, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de Sangue,
Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e os servicos de saude, respeitadas as
competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no a&mbito do SUS, em cooperacdo
técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo técnica e
financeira do SUS em todo o Territério Nacional em cooperagdo técnica com os Estados,
Municipios e Distrito Federal. (Vide Decreto n® 1.651, de 1995)

Paragrafo Unico. A Unido podera executar acdes de vigilancia epidemiolégica e sanitaria
em circunstancias especiais, como na ocorréncia de agravos inusitados a salde, que possam
escapar do controle da direcdo estadual do Sistema Unico de Salde (SUS) ou que
representem risco de disseminagao nacional.

Art. 17. A direcéo estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:
| - promover a descentralizagdo para os Municipios dos servigos e das ac¢des de saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Salde
(SUS);

Il - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente acbes e
servigos de saude;

IV - coordenar e, em carater complementar, executar acdes e servicos:
a) de vigilancia epidemiolégica;

b) de vigilancia sanitaria;
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¢) de alimentacéo e nutricao; e
d) de saude do trabalhador;

V - participar, junto com os 6rgdos afins, do controle dos agravos do meio ambiente que
tenham repercussao na saude humana;

VI - participar da formulacdo da politica e da execucao de acdes de saneamento basico;

VIl - participar das acdes de controle e avaliacdo das condicbes e dos ambientes de
trabalho;

VIIl - em carater suplementar, formular, executar, acompanhar e avaliar a politica de
insumos e equipamentos para a saude;

IX - identificar estabelecimentos hospitalares de referéncia e gerir sistemas publicos de
alta complexidade, de referéncia estadual e regional;

X - coordenar a rede estadual de laboratérios de salde publica e hemocentros, e gerir as
unidades que permanecam em sua organiza¢do administrativa;

XI - estabelecer normas, em carater suplementar, para o controle e avaliacdo das acdes e
servicos de salde;

XIl - formular normas e estabelecer padrdes, em carater suplementar, de procedimentos
de controle de qualidade para produtos e substancias de consumo humano;

Xl - colaborar com a Unido na execucgdo da vigilancia sanitaria de portos, aeroportos e
fronteiras;

XIV - o acompanhamento, a avaliacdo e divulgacdo dos indicadores de morbidade e
mortalidade no @mbito da unidade federada.

Art. 18. A direcéo municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as agbes e os servicos de saude e gerir e
executar os servicos publicos de salde;

Il - participar do planejamento, programacdo e organizacao da rede regionalizada e
hierarquizada do Sistema Unico de Saude (SUS), em articulagdo com sua direcdo estadual;

Il - participar da execugéo, controle e avaliacdo das agfes referentes as condicdes e aos
ambientes de trabalho;

IV - executar servigos:

a) de vigilancia epidemiolégica;
b) vigilancia sanitéria;

c) de alimentacéo e nutri¢ao;
d) de saneamento basico; e

e) de saude do trabalhador;
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V - dar execucdo, no ambito municipal, a politica de insumos e equipamentos para a
salde;

VI - colaborar na fiscalizac@o das agress6es ao meio ambiente que tenham repercussao
sobre a salde humana e atuar, junto aos 6rgaos municipais, estaduais e federais competentes,
para controla-las;

VIl - formar consércios administrativos intermunicipais;
VIII - gerir laboratérios publicos de salde e hemocentros;

IX - colaborar com a Unido e os Estados na execuc¢do da vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras;

X - observado o disposto no art. 26 desta Lei, celebrar contratos e convénios com
entidades prestadoras de servi¢cos privados de salde, bem como controlar e avaliar sua
execucao;

Xl - controlar e fiscalizar os procedimentos dos servi¢cos privados de salde;

XII - normatizar complementarmente as a¢des e servigos publicos de saude no seu ambito
de atuacao.

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuicdes reservadas aos Estados e aos
Municipios.

CAPITULO V
Do Subsistema de Atencgdo a Saude Indigena
(Incluido pela Lei n° 9.836, de 1999)

Art. 19-A. As acdes e servicos de saude voltados para o atendimento das populacdes
indigenas, em todo o territério nacional, coletiva ou individualmente, obedecerdo ao disposto
nesta Lei. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-B. E instituido um Subsistema de Atencdo a Salde Indigena, componente do
Sistema Unico de Saude — SUS, criado e definido por esta Lei, e pela Lei n° 8.142, de 28 de
dezembro de 1990, com o qual funcionara em perfeita integracdo. (Incluido pela Lei n°® 9.836,

de 1999)

Art. 19-C. Cabera a Unido, com seus recursos proprios, financiar o Subsistema de
Atencao a Saude Indigena. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-D. O SUS promovera a articulagdo do Subsistema instituido por esta Lei com os
Orgaos responsaveis pela Politica Indigena do Pais. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-E. Os Estados, Municipios, outras instituicdes governamentais e nao-
governamentais poderdo atuar complementarmente no custeio e execucao das agdes. (Incluido
pela Lei n°® 9.836, de 1999)

Art. 19-F. Dever-se-a4 obrigatoriamente levar em consideragdo a realidade local e as
especificidades da cultura dos povos indigenas e o0 modelo a ser adotado para a atencdo a
salde indigena, que se deve pautar por uma abordagem diferenciada e global, contemplando
0s aspectos de assisténcia a saude, saneamento basico, nutricdo, habitagdo, meio ambiente,
demarcacao de terras, educacao sanitéria e integracao institucional. (Incluido pela Lei n°® 9.836,

de 1999)
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Art. 19-G. O Subsistema de Atencdo a Saude Indigena devera ser, como o SUS,
descentralizado, hierarquizado e regionalizado.(Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

§ 1° O Subsistema de que trata o caput deste artigo tera como base os Distritos Sanitarios
Especiais Indigenas. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 2° O SUS servirda de retaguarda e referéncia ao Subsistema de Atencdo a Salde
Indigena, devendo, para isso, ocorrer adaptacées na estrutura e organizagdo do SUS nas
regides onde residem as populag@es indigenas, para propiciar essa integracao e o atendimento
necessario em todos os niveis, sem discriminagdes. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

§ 32 As populagdes indigenas devem ter acesso garantido ao SUS, em ambito local,
regional e de centros especializados, de acordo com suas necessidades, compreendendo a
atencdo primaria, secundaria e tercidria a sadude. (Incluido pela Lei n® 9.836, de 1999)

Art. 19-H. As populacdes indigenas ter&o direito a participar dos organismos colegiados
de formulagdo, acompanhamento e avaliacdo das politicas de salde, tais como o Conselho
Nacional de Saude e os Conselhos Estaduais e Municipais de Saude, quando for o
caso. (Incluido pela Lei n°® 9.836, de 1999)

CAPITULO VI 5
DO SUBSISTEMA DE ATENDIMENTO E INTERNACAO DOMICILIAR
(Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

Art. 19-1. Sao estabelecidos, no &mbito do Sistema Unico de Salde, o atendimento
domiciliar e a internag&o domiciliar. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 1° Na modalidade de assisténcia de atendimento e internacdo domiciliares incluem-se,
principalmente, os procedimentos médicos, de enfermagem, fisioterapéuticos, psicolégicos e
de assisténcia social, entre outros necessarios ao cuidado integral dos pacientes em seu
domicilio. (Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 2° O atendimento e a internacdo domiciliares seréo realizados por equipes
multidisciplinares que atuaréo nos niveis da medicina preventiva, terapéutica e reabilitadora.
(Incluido pela Lei n® 10.424, de 2002)

§ 32 O atendimento e a internag&o domiciliares s6 poderao ser realizados por indicagio
médica, com expressa concordancia do paciente e de sua familia. (Incluido pela Lei n°® 10.424,

de 2002)

CAPITULO VI
DO SUBSISTEMA DE ACOMPANHAMENTO DURANTE O
TRABALHO DE PARTO, PARTO E POS-PARTO IMEDIATO
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

Art. 19-J. Os servicos de salude do Sistema Unico de Saude - SUS, da rede propria ou
conveniada, ficam obrigados a permitir a presencga, junto a parturiente, de 1 (um)
acompanhante durante todo o periodo de trabalho de parto, parto e pds-parto imediato.
(Incluido pela Lei n® 11.108, de 2005)

§ 1° O acompanhante de que trata o caput deste artigo serd indicado pela parturiente.
(Incluido pela Lei n© 11.108, de 2005)

§ 2° As agbes destinadas a viabilizar o pleno exercicio dos direitos de que trata este artigo
constardo do regulamento da lei, a ser elaborado pelo 6rgdo competente do Poder Executivo.
(Incluido pela Lei n© 11.108, de 2005)
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Art. 19-L. (VETADO) (Incluido pela Lei n°® 11.108, de 2005)

TiTULO 1Nl
DOS SERVIGOS PRIVADOS DE ASSISTENCIA A SAUDE

CAPITULO |
Do Funcionamento

Art. 20. Os servicos privados de assisténcia a salude caracterizam-se pela atuacéo, por
iniciativa propria, de profissionais liberais, legalmente habilitados, e de pessoas juridicas de
direito privado na promocao, protecao e recuperagdo da salde.

Art. 21. A assisténcia a salde é livre a iniciativa privada.

Art. 22. Na prestacdo de servicos privados de assisténcia a salde, serdo observados os
principios éticos e as normas expedidas pelo 6rgéo de direcdo do Sistema Unico de Saude
(SUS) quanto as condi¢des para seu funcionamento.

Art. 23. E vedada a participacéo direta ou indireta de empresas ou de capitais estrangeiros
na assisténcia a saude, salvo através de doacdes de organismos internacionais vinculados a
Organizacdo das Nacdes Unidas, de entidades de cooperagdo técnica e de financiamento e
empréstimos.

§ 1° Em qualquer caso € obrigatoria a autorizacdo do 6rgdo de direcdo nacional do
Sistema Unico de Saude (SUS), submetendo-se a seu controle as atividades que forem
desenvolvidas e os instrumentos que forem firmados.

§ 2° Excetuam-se do disposto neste artigo os servigos de salde mantidos, em finalidade
lucrativa, por empresas, para atendimento de seus empregados e dependentes, sem qualquer
Onus para a seguridade social.

CAPITULO Il
Da Participacdo Complementar

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a cobertura
assistencial & populacéo de uma determinada area, o Sistema Unico de Saude (SUS) podera
recorrer aos servicos ofertados pela iniciativa privada.

Paragrafo Unico. A participacdo complementar dos servigos privados serd formalizada
mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de direito publico.

Art. 25. Na hipotese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos
terdo preferéncia para participar do Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneracdo de servicos e os parametros de
cobertura assistencial serdo estabelecidos pela direcao nacional do Sistema Unico de Saude
(SUS), aprovados no Conselho Nacional de Salde.

8§ 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da remuneragéo
aludida neste artigo, a direcéo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS) devera fundamentar
seu ato em demonstrativo econémico-financeiro que garanta a efetiva qualidade de execuc¢éo
dos servicos contratados.

§ 2° Os servigos contratados submeter-se-40 as normas técnicas e administrativas e aos
principios e diretrizes do Sistema Unico de Salde (SUS), mantido o equilibrio econémico e
financeiro do contrato.
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§ 3° (Vetado).

§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos contratados
€ vedado exercer cargo de chefia ou fungdo de confianga no Sistema Unico de Saude (SUS).

TiTULO IV
DOS RECURSOS HUMANOS

Art. 27. A politica de recursos humanos na area da saude sera formalizada e executada,
articuladamente, pelas diferentes esferas de governo, em cumprimento dos seguintes
objetivos:

| - organizacdo de um sistema de formacao de recursos humanos em todos os niveis de
ensino, inclusive de poés-graduacao, além da elaboracdo de programas de permanente
aperfeicoamento de pessoal;

Il - (Vetado)
Il - (Vetado)

IV - valorizac&o da dedicacéo exclusiva aos servigos do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo Unico. Os servigos publicos que integram o Sistema Unico de Saide (SUS)
constituem campo de préatica para ensino e pesquisa, mediante normas especificas, elaboradas
conjuntamente com o sistema educacional.

~Art. 28. Os cargos e fungdes de chefia, direcdo e assessoramento, no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS), s6 poderdo ser exercidas em regime de tempo integral.

§ 1° Os servidores que legalmente acumulam dois cargos ou empregos poderdo exercer
suas atividades em mais de um estabelecimento do Sistema Unico de Saude (SUS).

§ 2° O disposto no paragrafo anterior aplica-se também aos servidores em regime de
tempo integral, com exce¢do dos ocupantes de cargos ou fungdo de chefia, direcdo ou
assessoramento.

Art. 29. (Vetado).

Art. 30. As especializa¢cdes na forma de treinamento em servigo sob superviséo seréo
regulamentadas por Comisséo Nacional, instituida de acordo com o art. 12 desta Lei, garantida
a participagcdo das entidades profissionais correspondentes.

TiTULO V
DO FINANCIAMENTO

CAPITULO |
Dos Recursos

Art. 31. O orcamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de Saude (SUS) de
acordo com a receita estimada, 0s recursos necessarios a realizacao de suas finalidades,
previstos em proposta elaborada pela sua dire¢éo nacional, com a participacao dos 6rgdos da
Previdéncia Social e da Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades
estabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamentarias.

Art. 32. S0 considerados de outras fontes os recursos provenientes de:
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| - (Vetado)

Il - Servigos que possam ser prestados sem prejuizo da assisténcia a saude;
Il - ajuda, contribuicBes, doacBes e donativos;
IV - alienagdes patrimoniais e rendimentos de capital;

) V - taxas, multas, emolumentos e precos publicos arrecadados no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS); e

VI - rendas eventuais, inclusive comerciais e industriais.

§ 1° Ao Sistema Unico de Saude (SUS) cabera metade da receita de que trata o inciso |
deste artigo, apurada mensalmente, a qual sera destinada a recuperacao de viciados.

§ 2° As receitas geradas no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS) serdo creditadas
diretamente em contas especiais, movimentadas pela sua dire¢cdo, na esfera de poder onde
forem arrecadadas.

~ 83°As acbes de saneamento que venham a ser executadas supletivamente pelo Sistema
Unico de Saude (SUS), serdo financiadas por recursos tarifarios especificos e outros da Unido,
Estados, Distrito Federal, Municipios e, em particular, do Sistema Financeiro da Habitacédo
(SFH).

§ 4° (Vetado).

§ 5° As atividades de pesquisa e desenvolvimento cientifico e tecnoldgico em saude seréo
co-financiadas pelo Sistema Unico de Saude (SUS), pelas universidades e pelo orcamento
fiscal, além de recursos de instituicdbes de fomento e financiamento ou de origem externa e
receita propria das instituicdes executoras.

§ 6° (Vetado).

CAPITULO Il
Da Gestao Financeira

Art. 33. Os recursos financeiros do Sistema Unico de Satde (SUS) ser&o depositados em
conta especial, em cada esfera de sua atuacdo, e movimentados sob fiscalizacdo dos
respectivos Conselhos de Saude.

§ 1° Na esfera federal, os recursos financeiros, originarios do Orcamento da Seguridade
Social, de outros Orcamentos da Unido, além de outras fontes, serdo administrados pelo
Ministério da Saude, através do Fundo Nacional de Saude.

§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).

§ 4° O Ministério da Salde acompanhara, através de seu sistema de auditoria, a
conformidade a programacéo aprovada da aplicacdo dos recursos repassados a Estados e
Municipios. Constatada a malversacdo, desvio ou nao aplicacdo dos recursos, cabera ao
Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Art. 34. As autoridades responsaveis pela distribuicdo da receita efetivamente arrecadada
transferirdo automaticamente ao Fundo Nacional de Saude (FNS), observado o critério do
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paragrafo Unico deste artigo, os recursos financeiros correspondentes as dotacfes
consignadas no Orcamento da Seguridade Social, a projetos e atividades a serem executados
no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS).

Paragrafo (nico. Na distribuicdo dos recursos financeiros da Seguridade Social sera
observada a mesma proporcdo da despesa prevista de cada area, no Orcamento da
Seguridade Social.

Art. 35. Para o estabelecimento de valores a serem transferidos a Estados, Distrito Federal
e Municipios, seréa utilizada a combinagdo dos seguintes critérios, segundo andlise técnica de
programas e projetos:

| - perfil demografico da regiéo;

Il - perfil epidemiolégico da populacao a ser coberta;

Il - caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de salde na area;

IV - desempenho técnico, econémico e financeiro no periodo anterior;

V - niveis de participacao do setor salide nos orcamentos estaduais e municipais;

VI - previsédo do plano quingiienal de investimentos da rede;

VII - ressarcimento do atendimento a servigos prestados para outras esferas de governo.

§ 1° Metade dos recursos destinados a Estados e Municipios sera distribuida segundo o
quociente de sua divisdo pelo numero de habitantes, independentemente de qualquer
procedimento prévio.

§ 2° Nos casos de Estados e Municipios sujeitos a notério processo de migracdo, os

critérios demograficos mencionados nesta lei serdo ponderados por outros indicadores de
crescimento populacional, em especial o nimero de eleitores registrados.

§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).
§ 5° (Vetado).

§ 6° O disposto no paragrafo anterior ndo prejudica a atuagdo dos 6rgdos de controle
interno e externo e nem a aplicacdo de penalidades previstas em lei, em caso de
irregularidades verificadas na gestédo dos recursos transferidos.

CAPITULO llI
Do Planejamento e do Orcamento

Art. 36. O processo de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Satde (SUS) sera
ascendente, do nivel local até o federal, ouvidos seus 6rgdos deliberativos, compatibilizando-se
as necessidades da politica de saide com a disponibilidade de recursos em planos de salde
dos Municipios, dos Estados, do Distrito Federal e da Unido.

§ 1° Os planos de salde seréo a base das atividades e programacdes de cada nivel de
direcdo do Sistema Unico de Saude (SUS), e seu financiamento sera previsto na respectiva
proposta orgamentaria.
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§ 2° E vedada a transferéncia de recursos para o financiamento de acdes nédo previstas
nos planos de salide, exceto em situacdes emergenciais ou de calamidade publica, na area de
salde.

Art. 37. O Conselho Nacional de Salide estabelecera as diretrizes a serem observadas na
elaboracdo dos planos de saude, em funcdo das caracteristicas epidemiolégicas e da
organizacédo dos servicos em cada jurisdicdo administrativa.

Art. 38. Nao sera permitida a destinacdo de subvengBes e auxilios a instituicdes
prestadoras de servigos de saude com finalidade lucrativa.

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 39. (Vetado).
§ 1° (Vetado).
§ 2° (Vetado).
§ 3° (Vetado).
§ 4° (Vetado).

§ 5° A cessao de uso dos imoveis de propriedade do Inamps para érgéos integrantes do
Sistema Unico de Saude (SUS) sera feita de modo a preserva-los como patriménio da
Seguridade Social.

§ 6° Os imdveis de que trata o paragrafo anterior serdo inventariados com todos os seus
acessorios, equipamentos e outros

§ 7° (Vetado).

§ 8° O acesso aos servicos de informética e bases de dados, mantidos pelo Ministério da
Saude e pelo Ministério do Trabalho e da Previdéncia Social, sera assegurado as Secretarias
Estaduais e Municipais de Saude ou érgaos congéneres, como suporte ao processo de gestao,
de forma a permitir a gerencia informatizada das contas e a disseminacdo de estatisticas
sanitarias e epidemioldgicas médico-hospitalares.

Art. 40. (Vetado)

Art. 41. As acdes desenvolvidas pela Fundacdo das Pioneiras Sociais e pelo Instituto
Nacional do Cancer, supervisionadas pela direcdo nacional do Sistema Unico de Saude (SUS),
permanecerdo como referencial de prestacdo de servicos, formacdo de recursos humanos e
para transferéncia de tecnologia.

Art. 42. (Vetado).
Art. 43. A gratuidade das acgdes e servigos de saude fica preservada nos servigos publicos

contratados, ressalvando-se as clausulas dos contratos ou convénios estabelecidos com as
entidades privadas.

Art. 44. (Vetado).

Art. 45. Os servicos de saude dos hospitais universitarios e de ensino integram-se ao
Sistema Unico de Saude (SUS), mediante convénio, preservada a sua autonomia
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administrativa, em relacdo ao patrimbnio, aos recursos humanos e financeiros, ensino,
pesquisa e extensao nos limites conferidos pelas instituicdes a que estejam vinculados.

§ 1° Os servicos de saude de sistemas estaduais e municipais de previdéncia social
deverdo integrar-se a direcdo correspondente do Sistema Unico de Saude (SUS), conforme
seu ambito de atuacdo, bem como quaisquer outros 6rgaos e servicos de saude.

§ 2° Em tempo de paz e havendo interesse reciproco, os servicos de salde das Forcas
Armadas poderdo integrar-se ao Sistema Unico de Saude (SUS), conforme se dispuser em
convénio que, para esse fim, for firmado.

Art. 46. o Sistema Unico de Saude (SUS), estabelecera mecanismos de incentivos a
participagdo do setor privado no investimento em ciéncia e tecnologia e estimulara a
transferéncia de tecnologia das universidades e institutos de pesquisa aos servigos de saude
nos Estados, Distrito Federal e Municipios, e as empresas nacionais.

Art. 47. O Ministério da Saude, em articulagdo com os niveis estaduais e municipais do
Sistema Unico de Saude (SUS), organizara, no prazo de dois anos, um sistema nacional de
informacdes em salde, integrado em todo o territério nacional, abrangendo questfes
epidemiolégicas e de prestacao de servigos.

Art. 48. (Vetado).
Art. 49. (Vetado).

Art. 50. Os convénios entre a Unido, os Estados e os Municipios, celebrados para

implantacdo dos Sistemas Unificados e Descentralizados de Saudde, ficardo rescindidos a
proporcao que seu objeto for sendo absorvido pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Art. 51. (Vetado).
Art. 52. Sem prejuizo de outras san¢des cabiveis, constitui crime de emprego irregular de

verbas ou rendas publicas (Codigo Penal, art. 315) a utilizacdo de recursos financeiros do
Sistema Unico de Saulde (SUS) em finalidades diversas das previstas nesta lei.

Art. 53. (Vetado).
Art. 54. Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

Art. 55. S80 revogadas a Lei n° 2.312, de 3 de setembro de 1954, a Lei n°. 6.229, de 17
de julho de 1975, e demais disposi¢cdes em contrario.

Brasilia, 19 de setembro de 1990; 169° da Independéncia e 102° da Republica.

FERNANDO COLLOR
Alceni Guerra
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ANEXO V

SISTEMA UNICO DE SAUDE
Reparti¢iio de competéncia entre a Unido, os estados, o Distrito Federal e os Municipios

(artigos 16, 17, 18 e 19 da lei n°® 8.080/90)
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MATERIA

UNIAO

ESTADO

MuUNICiPIO

Alimentagdo e
nutri¢éio

Formula, avalia e apéia
politicas (art. 16, 1)

Coordena e, em carater
comprementar, executa
(art.17, IV, “C")

Executa servigos (art.18,
IV, #¢'r)

Avaliagao técnico e
financeira

Coordena, com a cooperag@o
dos estados e municipio (art.
16, XIX)

Coopera com a Unido (art.
16, XIX)

Coopera com a Unido (art.
16, XIX)

Condi¢oes e ambientes
de trabalho

Participa na formulagéio e
implementagéo das politi-
cas (art.16, I, “C™)

Participa das agdes de con-
trole e avaliagao (art. 17,
Vi)

Participa das agdes de con-
trole e avalia¢do Oart. 18,
)

Consércio administrative
intermunicipal

Contrato e convénios com
entidades privadas (parti-
cipagdo complementar)

Celebra, em cardter comple-
mentar (art. 17, 1)

Celebra, em carater prin-
cipal, observado o art. 26
(art. 18, X)

Controle e avaliagdo

Acompanha, controle e ava-
lia as acdes, respeitadas as
P dos estados e
municipio (art. 16, XVII)

Estabelece normas, em cara-
ter suplementar, para o con-
trole e avalia¢do; acompa-

nha, controle e avalia as

redes hierarquizadas (ar. 17, 1)

Controle e avalia os ser-
vigos de saude (art. 18, 1)

Controle de qualidade sa-
nitaria de produtos, subs-
téncias e servigos de con-
sumo e uso humano

Estabelece critérins, parame-
tros e métodos para o |
(art. 16, VIII)

Formula normas, estabele-
ce padroes, em cardater su-
plementar, de procedimentos
de controle e exerce o poder
de policia sanitaria (art. 17,
ViI)

Controle e exerce o po-
der de policia sanitaria

Descentralizagdo dos ser-
vigos e agdes de saivde de
abrangéncia estadual e
municipal

Promove a descentralizagéo
para os estados e munici-
pios, conforme a abrangén-
cia (art. 16, XV)

Descentraliza as agdes e os ser-
vi¢os de abrangénci icipal
(art. 17, 1)

Pode organizar distritos
sanitdarios para integrar
recursos, técnicos e pra-
ticas (art. 10,8 2°
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MATERIA

UNIAO

ESTADO

MUNICIPIO

Indicadores de morbi-
lidade e mortalidade

Organiza o sistema nacional
de informagiio em saude
(art. 15, 1V, e art. 47)

Articula-se com a Unido e os
municipio, acompanham, ava-
lia e divulga em sev ambito
administrativo (idem)

Articula-se com o estado
e a Unido (idem)

Meio ambiente: agres-
soes e agravos que te-
nham repercuss@o na
savde humana

Participa na formulagéo
e implementagéio das po-
liticas de controle das
agressoes e participa da
defini¢io e mecanismo de
controle de agraves com
os orgdos afins (art. 16,
I, “a”, e IV)

Participa, com os érgdos
afins, do controle (art. 17, V)

Colabora na fiscalizagio
atua nos érgdos muni-
cipais, estaduais e fede-
rais competentes, para
controla-los (art. 18, VI)

Orgéos educacionais e
de fiscalizagao do exer-
cicio profissional e com

entidades representati-
vas de formagéio de re-

cursos humanos na drea
da saude

Promove a articulagio em
dmbito nacional (art. 16, IX)

Integra a articulagio

Integra a articulagéo

Orgéios de fiscalizagio
do exercicio profissio-
na e outras entidades
representantes da so-
ciedade civil para a de-
fini¢dio e o controle dos
padrées éticos para
pesquisas, agdes e
servi¢os de saude

Promove a articulagiio em
dmbito nacional (art. 15,
XVII, e art. 16, IX)

Integra a articulagéio (art. 15,
XVii)

Integra a articulagdo
(art. 15, XVil)

Planejamento estratégi-
¢o nacional

Elabora em cooperagéio com
os estados e municipios
(art. 16, XVill

Coopera tecnicamente com a
Unido (art. 17, XVIII)

Coopera com a Unido
(art. 17, XVIII)

Procedimentos, produ-
tos e substancias de in-
teresse para a savde

Controla e fiscaliza: poder
de policia (art. 16, XII)

Exerce, também, o poder de
policia (art. 17, XII)

Exerce, também, o poder
de policia

Produ¢io de insumos
e equipamentos para a
savde

Formula, avalia, elabora
normas e participa na
execugio da politica
nacional, em articulagdo
com os demais érgdos do
governo (art. 16, X)

Em carater suplementar,
formula, executa, acompanha
e avalia a politica (art. 17,
vin)

Da execugiio, no @mbito
municipal, a politica
(art.18, V)



ESTADO

MUNICiPIO

Relacdes entre o SUS e os
servicos privados contra-
tados e conveniados de
assisténcia a saide

Elabora normas para regular
as relagdes (art. 16, XIV)

Complementa as normas re-
guladoras (art. 15, IX)

Na auséncia de normas
nacionais e estaduais,
suplementa para aten-
der ao interesse local
(art. 15, XI)

Remuneracio dos servi-
¢os privados de saiide

Estabelece os critérios e va-
lores para a remuneragao e
os parametros de cobertura
assisténcia (art. 26)

Complementa os critérios,
valores e parametros (art.

15,V)

Complementa os crité-
rios, valores e parame-
tros no estrito interes-
se local (art. 15, V)

Saneamento basico

Participa na formulacdo e na
implementacdo de politicas
(art. 16, 11, "'b")

Participa na formulacdo da
politica e da execucdo de acdes
de saneamento basica (art.
17, V1)

Executa servigos de sa-
neamento basico (art.
18, IV, “d")

Saiide do trabalhador

Coordena a politica (art. 16, V)

Cooordena e, em carater com-
plementar, executa agﬁes
(art. 17, IV, "d”)

Executa servigos (art. 18,
IV, “e”)

Servicos estaduais e mu-
nicipais de referéncia na-
cional

Identifica e estabelece padrdes
técnicos de assisténcia a saiide
(art. 16, XI)

Identifica e gere os servicos
de referéncia estadual e re-
gional (art. 17, IX)

Gere e executa servigos
(art. 16, XI)

Servicos privados de saiide

Elabora normas para regular
os servigos (art. 15, XI)

Estabelce normas, em cara-
ter suplementar, para o con-
trole e avaliacdo (art. 17, XI)

Controle e fiscaliza pro-
cedimentos (art. 18, XI)

Sistema nacional de au-
ditoria

Estabelece o sistema (art.

16, XIX)

Sistema nacional de san-
gue, componentes e de-
rivados

Normatiza e coordena nacio-
nalmente (art. 16, XVI)

Coordena a rede estadual de
hemocentros (art. 17, X)

Gere hemocentros (art.

18, Vi)

Sistema de rede de assis-

téncia de alta complexi-
dade

Define e coordena (art. 16,
I, “a”)

Identifica estabelecimentos
de referéncia e gere sistemas
piblicos e alta complexi-
dade e referéncia estadual
e regional (art. 17, X)

Executa servigos (art.
18,1)

342
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MATERIA

UNIAO

ESTADO

MUNICiPIO

Sistema de rede de
laboratérios de saude
publica e hemocentros

Define e coordena (art. 16,
1, “b")

Coordena a rede estadual e
gere unidades que
permane¢cam em  sua
organiza¢io administrativa
(art. 17, IX)

Gere laboratérios (art.
18, VIII)

Sistema de vigildncia
epidemiologica

Define e coordena, participa
da execugdo em circunstincias
especiais (art.16, 11, “c")

Coordena e, em cardter su-
plementar, executa agdes e
servigos (art. 17, IV, “a”)

Executa servi¢os (art. 18,
IV, “a”)

Sistema de vigildncia
sanitdria

Define e coordena e, em cir-
cunsténcias especiais, execu-
ta (art. 16, 11, “d”)

Coordena e, em carater su-
plementar, executa agoes e
servigos (art. 17, IV, “b")

Executa servi¢os (art. 18,
1V, “b")

Vigilancia sanitaria de
portos, aeroportos e
fronteiras

Estabelece normas e executa
a vigildancia (art. 16, VII)

Colabora com a Unido na
execugdo da vigilancia (art.
17, Xi)

Colabora com a Unido e
com os estados na execu-
¢@o da vigilancia (art. 18,
1X)
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ANEXO VI

PROJETO DE LEI DO SENADOR TIAO VIANA (2007)

Altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a oferta de
procedimentos terapéuticos e a dispensacdo de medicamentos pelo Sistema Unico de
Saude (SUS).
O CONGRESSO NACIONAL decreta:
Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 6°-A.:
Art. 6°-A. A integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive farmacéutica, de que
trata a alinea d do inciso I do art. 6° consiste em:
I — oferta de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, realizados no
territério nacional em servico préprio, conveniado ou contratado;
Il — dispensacdo de medicamento prescrito em servigo préprio, conveniado
ou contratado, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes
terapéuticas instituidas pelo gestor federal do SUS em protocolo clinico para
0 agravo a saude a ser tratado.
8 1° Na falta do protocolo a que se refere o inciso Il do caput, a
dispensacdo limitar-se-& aos produtos constantes de relacdes de
medicamentos essenciais e de medicamentos de
dispensacdo excepcional elaboradas pelo gestor federal do SUS.
8§ 2° Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
| — 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso deprocedimento clinico ou
cirargico experimental;
Il — 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico
ou cirurgico para fins estéticos ou embelezadores, bem como de Orteses e
préteses para 0s mesmos fins;
Il — a dispensagdo, 0 pagamento, 0 ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, nacional ou importado, sem registro no érgdo publico
brasileiro competente.
8§ 3° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou cirurgico para fins
estéticos ou embelezadores é aquele realizado com o objetivo de corrigir
alteracbes de partes do corpo decorrentes do processo normal de
envelhecimento ou de alterar variacbes anatbmicas que ndo causem
disfuncdes organicas, fisicas ou psiquicas”.
Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagéo.
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JUSTIFICACAO

Ao tratar da Seguridade Social, a Constituicdo Federal determina que a saude é direito
de todos e dever do Estado e que o acesso universal e igualitario as acbes e aos servigos
para a sua promogdo, protecdo e recuperacdo deve ser garantido mediante politicas
sociais e econdmicas.

Para alcancar esse objetivo, a Carta Magna determinou a estruturacdo de um sistema
Unico constituido por uma rede regionalizada e hierarquizada de acbes e servicos
publicos de saude.

Uma das diretrizes que devem ser seguidas por esse sistema, que veio a ser instituido
com o nome de Sistema Unico de Satde (SUS), é a integralidade da assisténcia. Para
seguir essa diretriz, a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei
Organica da Saude, estabelece, na alinea d do inciso | do art. 6°, que a assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica, é uma das agdes incluidas no campo de
atuacdo do SUS.

Amparados por esses preceitos constitucionais e legais, os tribunais brasileiros
expediram, nos ultimos anos, varias decisdes liminares que obrigaram os gestores do
SUS a fornecer medicamentos ndo ofertados ou ndo disponiveis nas farmécias das
unidades publicas de salde, sob pena de prisdo do gestor e multa, em caso de
descumprimento. Algumas das decisdes obrigaram o fornecimento até mesmo de
medicamentos ainda ndo registrados no Pais.

A maioria dessas liminares tem como objetivo atender a prescricdo de produtos de alto
custo, muitos deles recém-lancados em outros paises e ainda ndo disponiveis no Brasil.
O lobby da industria e do comércio de produtos farmacéuticos junto a associagdes de
portadores de certas doengas e o intenso trabalho de marketing junto aos médicos fazem
com que tanto 0s usuarios quanto os prescritores passem a considerar imprescindivel o
uso de medicamentos novos.

Em regra esses produtos sdo de altissimo custo, como ja mencionado, mas nem sempre
sdo mais eficazes que outros de custo inferior, indicados para a mesma doenca.

Nos dias 09 e 10 de julho de 2005, foi realizado em Porto Alegre— RS o seminério
intitulado “O SUS, o Judiciario ¢ o Acesso aos Medicamentos Excepcionais”.
Participaram do evento representantes do Ministério da Satde, do Conselho Nacional de
Secretarios de Saude (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
Saude (CONASEMS), do Poder Judiciario, do Ministério Publico, do Conselho Federal
de Medicina (CFM) e de outras instituicdes. Ao final, houve consenso no sentido de que
0 Ministério da Salde deve elaborar protocolos e diretrizes terapéuticas que deverdo ser
utilizados como forma de orientacéo e racionalizacdo da prescricdo de medicamentos de
dispensacéo excepcional.

Na Nota Técnica n° 13, de 2005, do CONASS, que contém o relatdrio desse seminario,
consta a informagdo do representante do Conasems de que, em 1991/1992, o Rio
Grande do Sul atendia a quinze mil usuarios de medicamentos de dispensacdo
excepcional. Em 2005, esse numero subiu para cento e cinglienta mil, ou seja, era dez
vezes maior.

No mesmo seminario, o representante do Conass informou que, em 2003, 0s gastos com
apenas quatorze medicamentos de dispensacdo excepcional consumiram 63,7% das
receitas do Ministério da Saude para aquisi¢cdo de medicamentos. Citou, ainda, o mal de
Gaucher como exemplo, dado que o tratamento de um sO portador dessa doenca, com
sessenta quilogramas de peso corporal, representa um custo de mais de oitocentos mil
reais por ano. O mesmo representante cita a ex-editora do New England Journal of
Medicine, Dr2. Marcia Engell, considerada uma das vinte e cinco personalidades mais
influentes dos Estados Unidos. Em um dos seus livros, a Dr2. Engell defende duas teses:
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1) a industria [farmacéutica] detém controle sobre a avaliagdo dos préprios produtos e
publica o que quer; e 2) um controle governamental desse comportamento é
fundamental.

A garantia de acesso universal e igualitario as acOes e aos servicos de saude é tdo
importante quanto o atendimento integral.

Essa garantia s6 sera possivel se o0s parcos recursos destinados a saude forem
criteriosamente aplicados. Esses recursos ndo se multiplicam milagrosamente. Se uma
grande parte deles for gasta na assisténcia a umas poucas pessoas, certamente uma
grande parcela da populacdo sofrera pela falta de medicamentos destinados ao
tratamento de doencas como tuberculose, hanseniase, malaria, esquistossomose, dengue,
aids, diabetes, hipertenséo arterial, parasitoses intestinais e tantas outras.

No que diz respeito a tratamentos cirdrgicos, a situacdo ndo é diferente. Dos pontos de
vista epidemioldgico e bioético, ndo é justificavel que um sistema publico de saude
gaste enormes quantias no ressarcimento de um tratamento cirdrgico experimental, de
elevado custo, realizado em outro pais, enquanto milhares de doentes aguardam uma
cirurgia de hérnia inguinal, de retirada da vesicula biliar ou um transplante de cdrnea,
todos esses procedimentos de custo relativamente baixo. Como corolario, imperativa
também é a vedacao de gastos publicos com procedimentos clinicos ou cirargicos para
fins estéticos ou embelezadores, bem como de 6rteses e proteses de igual natureza.

H& que se notar que, em instancias superiores, o Poder Judiciario tem demonstrado
preocupacdo com a matéria e admitido a prevaléncia dos interesses da coletividade,
reconhecendo a importdncia da racionalizacdo dos gastos com medicamentos e
procedimentos terapéuticos. Em duas decisdes recentes, o Superior Tribunal de Justica
(STJ) suspendeu os efeitos de liminares em um mandato de seguranca e em uma tutela
antecipada, que ordenavam ao gestor do SUS ressarcir transplante de intestino realizado
nos Estados Unidos e fornecer proteses ndo aprovadas pelo 6rgdo especializado.

A ementa do acdrddo da Suspensdo de Tutela Antecipada n® 2004/0062451-9 daquela
Corte é do seguinte teor:

1. O fornecimento genérico e indiscriminado de proteses ndo aprovadas por 6rgdo
especializado, a quem delas necessite, em detrimento da listagem oficial do Ministério
da Saude tem, de fato, potencial suficiente para inviabilizar a realizacdo de outros
tratamentos a populacdo carente e o proprio sistema de satude publica.

2. Compete & Administracdo Puablica fixar as diretrizes da politica social e econdémica
que visam a salde de toda populacéo.

3. Agravo regimental n&o provido.

Mais recentemente, a Ministra Ellen Gracie, Presidente do Supremo Tribunal Federal
(STF), proferiu decisdo favoravel nos autos da Suspensao de Tutela Antecipada (STA)
n° 91/AL, publicada no Diério de Justica de 05 de marco de 2007, requerida pelo Estado
de Alagoas. A decisdo limita a responsabilidade dessa unidade da Federacédo a fornecer
medicamentos contemplados na Portaria GM/MS n° 1.318, de 23 de julho de 2002, do
Ministério da Saude, que traz a relacdo dos medicamentos de dispensacéo excepcional,
muitos deles de alto custo.

A proposigdo que ora submeto a apreciagdo dos nobres Parlamentares visa alterar a Lei
Organica da Saude para estabelecer que a obrigatoriedade do SUS de prestar assisténcia
terapéutica restringe-se a dispensacdo de medicamentos registrados pelo 6rgéo
competente — no caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — e a oferta de
procedimentos ambulatoriais e hospitalares realizados no territorio nacional e constantes
de tabelas elaboradas pelo Ministério da Saude.

As alteracdes determinam, ainda, que a dispensacdo darse- & mediante 0 cumprimento
de protocolos clinicos e segundo as diretrizes neles estabelecidas. Na falta desses
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protocolos, a dispensacdo limitar-se-a aos medicamentos das relages elaboradas pelo
Ministério da Salude — quais sejam, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e a Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional.

O que proponho nédo viola os preceitos constitucionais relativos a assisténcia a saude.
Ao contrério, respeita-0s ao permiti que um maior numero de cidaddos e cidadas seja
beneficiado com a racionalizacdo dos gastos.

E inalienavel o direito do paciente de procurar o alivio do seu sofrimento e manter acesa
a esperanca de ser curado. Entretanto, esse mesmo direito e essa mesma esperanga ndo
podem ser negados a criangas, jovens, idosos, mulheres e homens vitimados por
acidentes, violéncia, doencas endémicas, cancer, aids e muitos outros males que
acometem milhdes de brasileiros.

Certo de que as alteracbes que proponho contribuirdo para que o SUS seja
continuamente aperfeicoado, solicito o apoio dos nobres Parlamentares para a
aprovacao do projeto.

Sala das Sessoes,

Senador TIAO VIANA

PT/AC
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ANEXO VII

PROJETO DE LEI DO SENADOR FLAVIO ARNS (2007)

Acrescenta Capitulo a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicBes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdo e o
funcionamento dosservicos correspondentes e da outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do
seguinte Capitulo VIII:

“CAPITULO VIII

Do Subsistema de Dispensacdo de Medicamentos e Produtos de Satude

Art. 19-L. Fica assegurado que a dispensacdo de medicamentos e produtos de salde
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder
Publico de fornecer outros medicamentos e produtos de satde néo listados, obedecendo
ambas as dispensacdes ao disposto neste Capitulo.

Paragrafo unico. Consideram-se produtos de salde oOrteses, proteses, bolsas coletoras,
dietas metabdlicas, bem como outros insumos de interesse ou necessarios a
recuperacao da saude.

SECAO |

Do Subsistema de Dispensacdo de Medicamentos e Produtos de Saude constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS

Art. 19-M. As tabelas de medicamentos e produtos de saude elaboradas pelo gestor
federal do SUS serd@o obrigatoriamente atualizadas, no minimo, uma vez ao ano, com
as decorrentes alteracdes nos protocolos clinicos do Ministério da Sadde, quando
houver, tendo em conta:

I - o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, a propiciar a descoberta de
medicamentos e produtos de saude mais acurados e eficazes para a recuperacédo da
saude;

Il — a dinamica, objetividade e eficiéncia do processo de incorporacdo de novos
medicamentos e produtos de saude.

Paragrafo Unico. A quantidade do medicamento a ser fornecida para o tratamento da
doenca levara em consideracao a prescricdo medica e o consenso cientifico sobre o
tratamento das diversas doencas constante no protocolo clinico.

Subsecéo |

Do processo administrativo de incorporacéo, exclusdo de medicamentos e produtos de
saude nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de constituicdo ou alteragéo
de protocolos clinicos.

Art. 19-N. A incorporacao e exclusdo de medicamentos e produtos de salde nas tabelas
do SUS, bem como constituicdo ou alteracao de protocolos clinicos ocorrerda mediante
instauracao de processo administrativo.
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Art. 19-O. Fica instituido o Conselho Nacional de Incorporacdo de Medicamentos e
Produtos de Saude — CNIM, 6rgéo superior de deliberacéo colegiada, responsavel pela
conducdo e julgamento dos processos administrativos desta Subsecéo, em consonancia
com as necessidades sociais e clinicas em saude.

81° O CNIM, vinculado ao Ministério da Saude, serd composto por 16 (dezesseis)
membros e respectivos suplentes, nomeados pelo Presidente da Republica, com
mandato de 2 (dois) anos, permitida uma unica reconducéo por igual periodo.

82° A composigdo do CNIM atendera aos seguintes critérios:

| - 4 (quatro) representantes governamentais e prestadores de servico de salde,
indicados pelo Ministério da Saude, sendo 01 (um) representante do Conselho Nacional
de Secretarios de Saude - CONASS e 01(um) representante do Conselho Nacional de
Secretarios Municipais de Saude - CONASEMS;

Il - 4 (quatro) representantes das organizacgdes de profissionais de salde, vinculados ao
SUS, indicados pelo Ministério da Salde;

Il - 8 (oito) representantes dos usuarios ou de organizacgOes de usuarios, indicados
pelos representantes dos usuarios no Conselho Nacional de Salde - CNS.

§ 3° O CNIM ¢ presidido por um de seus integrantes, eleito dentre seus membros, para
mandato de 1 (um) ano, ndo sendo permitida sua reconducdo, observada a alternancia
obrigatdria entre os 8 (0ito) membros representantes dos usuarios ou de organizacoes
de usuarios e 0s 8 (0ito) membros elencados nos incisos | e Il do presente artigo.

8 4° Cabera ao presidente do CNIM o voto de minerva em casos de empate.

8 5° O CNIM contard com uma Secretaria Executiva, tendo por finalidade apenas a
promocdo do apoio técnico e administrativo ao Conselho, sem poder de deciséo, a ser
constituida por pessoas indicadas pelo Ministério da Saude.

8 60 Para assessoramento nos processos administrativos desta Subsecdo, o CNIM
organizara, obrigatoriamente, Camara Técnica formada por:

I - 1 (um) representante do Ministério da Saude;

Il - 03 (trés) médicos especialistas na doenca sob analise, indicados pelas entidades
especializadas na area;

I11 - 1 (um) representante da sociedade civil organizada.

Art. 19-P. O processo administrativo desta Subsecdo desenvolve-se pelas fases de
instauracdo, instrucao e julgamento.

Art. 19-Q. A fase de instauracdo do processo administrativo desta Subsecao tera inicio
mediante protocolo do interessado junto a Secretaria Executiva do CNIM, a qualquer
tempo.

8 1° O pedido administrativo deve ser formulado por escrito, em formulario préprio do
CNIM, e conter, no minimo, os seguintes dados:

| — identificacdo do interessado, pessoa fisica ou juridica, ou de quem o represente;

Il - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicacoes;

Il — informacgdo do nimero do registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA, no caso de medicamentos e produtos para a saude;

IV—descrigdo sintética das principais caracteristicas da tecnologia e suas aplicagdes;
V — preco aprovado pela Céamara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), no caso de medicamentos;

VI — relatdrio técnico apresentando evidéncias cientificas acatadas pela ANVISA para
efeito de registro da referida droga relativas a eficacia, acuracia, efetividade e
seguranca, comparativas em relacéo a tecnologias ja incorporadas;

VIl — estudos de avaliacdo econdmica (custo-efetividade ou custo-utilidade ou custo-
beneficio) ou beneficios terapéuticos e custos adicionais em relacdo as tecnologias ja
incorporadas, quando houver;
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VIII — estimativas de impacto econdémico estimado para a tecnologia proposta e
correspondente comparagdo com a tecnologia a ser incorporada, inclusive com a
comparacao entre o atendimento hospitalar e ambulatorial, quando houver;

IX - formulacéo do pedido, com exposicdo dos fatos e fundamentos;

X - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

§ 2° E vedado ao CNIM a recusa imotivada de recebimento de documentos, devendo o
interessado ser orientado quanto ao suprimento de eventuais falhas.

Art. 19-R. A instrucéo do processo obrigatoriamente compreendera a realizacdo de
consulta publica para manifestacdo de terceiros.

8 1° A abertura da consulta publica sera objeto de divulgacdo pelos meios oficiais, a
fim de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar os autos, fixando-se prazo de
30 (trinta) dias corridos para o oferecimento de alegacfes escritas a serem anexadas
no processo administrativo.

8 2° O comparecimento a consulta publica ndo confere, por si, a condi¢do de
interessado do processo, mas confere o direito de obter do CNIM resposta
fundamentada, que podera ser comum a todas as alegacGes substancialmente iguais.

§ 3° Antes da tomada de decisdo, a juizo do CNIM, diante da relevancia da questdo,
podera ser realizada audiéncia publica para debates sobre a matéria, devendo seus
resultados serem reduzidos a termo no processo administrativo.

8 4° Encerrada a instrucdo, o interessado tera o direito de se manifestar no prazo
maximo de 15 (quinze) dias corridos.

Art. 19-S. O julgamento do pedido administrativo sera precedido de parecer, elaborado
por um Conselheiro ao qual o processo administrativo for distribuido, que levara em
consideracdo, necessariamente:

| - existéncia de evidéncias cientificas acatadas pela ANVISA para efeito de registro do
referido medicamento ou produto de salde relativas a eficacia, acuracia, efetividade,
seguranca, comparativas em relacdo a tecnologias ja incorporadas;

Il - estudos de avaliacdo econdmica (custo-efetividade ou custo-utilidade ou custo-
beneficio) ou beneficios terapéuticos e custos adicionais em relacdo as tecnologias ja
incorporadas, inclusive com comparacdo entre atendimento hospitalar e ambulatorial,
quando houver.

Il — parecer emitido pela Camara Técnica.

8 1° A relevancia e o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS ndo poderdo
motivar o indeferimento da incorporacdo do medicamento ou produtos de saude nas
tabelas, ou o deferimento da sua excluséo, salvo quando a doenca sob analise estiver
plenamente e expressamente contemplada sob o ponto de vista da Camara Técnica.

§ 2° Parecer a que se refere o caput deste artigo devera ser elaborado em prazo nédo
superior a 30 (trinta) dias corridos do encerramento do prazo estabelecido no § 4° do
artigo 19-R.

83° Das decisGes administrativas cabera recurso, no prazo de 10 (dez) dias corridos,
sem efeito suspensivo.

8 4° O recurso sera dirigido ao CNIM, o qual, se ndo reconsiderar a decisdo no prazo
de 5 (cinco) dias corridos, o encaminhara a autoridade superior, que decidira no prazo
maximo de 30 (trinta) dias corridos.

8 5° No caso de indeferimento do pedido ou improvimento do recurso interposto podera
ser formulado nova solicitagdo a qualquer tempo, ante a apresentac¢éo de fatos novos e
relevantes ndo considerados no processo administrativo anterior.

Art. 19-T. O prazo para a conclusdo do processo administrativo ndo podera exceder
180 (cento e vinte) dias corridos, contados da data de protocolo do pedido, admitida a
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sua prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias o exigirem,
desde que comprovada a ndo postergacao da deliberacéo.

Art. 19-U. Aplicam-se a esta Subsecao, subsidiariamente, a Lei 9.784 de 29 de janeiro
de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administracdo Publica
Federal.

SECAO II

Do Subsistema de Dispensacdo de Medicamentos e Produtos de Salde ndo constantes
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS

Art. 19-V. A dispensagdo de medicamentos e produtos de saude constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder Publico, ressarcido pela
Unido, de fornecer outros medicamentos ou produtos de salde ndo listados, no prazo
de 15 (quinze) dias corridos, nas seguintes hipdteses:

I — no caso de a(s) doenga(s) nao estar(em) contemplada(s) nas tabelas a que se refere
0 caput;

Il — quando o(s) medicamento(s) indicado(s) para tratamento da(s) doenca(s) nas
tabelas ndo esteja(m) surtindo o efeito suficiente ou adequado, atestado por prescricédo
médica e com laudo especifico.

8 1° Para a dispensacdo de medicamentos e produtos de salde prevista nos incisos | e
Il serdo cumpridos, cumulativamente, 0s seguintes requisitos:

a) prescri¢cdo médica;

b) registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA ou
por esta definida como droga oOrfa, com registro na Food and Drug Administration —
FDA dos Estados Unidos da América — USA ou na European Medicines Agency —
EMEA;

c) laudo médico que ateste risco de vida ou seqlela grave.

8 2° Para a dispensacdo de medicamentos e produtos de salde prevista no inciso I,
também devera ser apresentada declaracdo médica de inexisténcia de medicamento ou
produto de saude alternativo ja constante da tabela.

§ 3° Para a dispensacdo de medicamentos e produtos de saude prevista no inciso I,
também deverdo ser apresentados o registro no SUS de uso do medicamento ou produto
de saude similar constante da tabela, bem como declaracdo médica ou comprovacao
por meio de exames de que o medicamento ou produto de salde usado, constante da
tabela, ndo esté sendo eficaz aopaciente para suprir a doenca.

Art. 19-X. O descumprimento da atualizacdo das tabelas de medicamentos e produtos
de salde no prazo estabelecido pelo artigo 19-M, ou o descumprimento do prazo
estabelecido no art. 19-T acarretard a obrigatoriedade de concessdo de medicamentos
e produtos de salde sem a necessidade de apresentacdo dos documentos previstos no
artigo anterior, enquanto a obrigacdo nao for atendida.

Art. 19-Z. O Ministério Publico Federal sera cientificado de todos os procedimentos
para alteragdo das tabelas para, querendo, acompanhar todos os atos do procedimento
administrativo a que se refere o artigo 19-P, inclusive quanto a Audiéncia Publica.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagé&o.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei surge da vontade da sociedade civil em buscar uma solugéo
para o impasse enfrentado por inimeros usuarios de medicamentos excepcionaisl ndo
contemplados nas tabelas do Ministério da Salde ao tratamento de suas doengas, 0S
quais sdo obrigados a buscar a tutela judicial para a sua obtengdo. No fundo, em nosso
pais, a questdo de medicamentos suscita um embate entre Direito Financeiro versus
Direito Fundamental.



352

PARTINDO DOS ARGUMENTOS DOS USUARIOS DE MEDICAMENTOS,
nossa Constituicdo Federal encerra, em seu TITULO Il, a previsdo dos Direitos e
Garantias Fundamentais, subdividido em 5 (cinco) Capitulos. Destes, sobrelevam nesta
abordagem o Capitulo I, que trata dos Direitos e Deveres Individuais e Coletivos, € 0
Capitulo 11, que versa sobre os Direitos Sociais. Enquanto a vida é tratada como direito
fundamental no Capitulo 12, a salde é tratada como direito social no Capitulo II.

Os usuérios de medicamentos ndo constantes das tabelas sustentam que a limitacdo do
componente de dispensacdo de medicamentos, a toda evidéncia, caminha na contraméo
da previséo constitucional insculpida no artigo 196, caput, de que “a saide ¢ direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a
reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
agoes e servi¢os para sua promog¢do, prote¢do e recupera¢do’”.

Prosseguem, sustentando que esta limitagdo na dispensacdo de medicamentos, muito
mais gque ofensiva ao artigo constitucional em comento, estaria a violar um fundamento
de nossa Republica Federativa, qual seja, a dignidade da pessoa humana, plasmado no
artigo 1°, inciso Il do Texto Constitucional, e um direito e garantia fundamental A
VIDA, constante do caput do artigo 5° da Carta Magna, com aplicacéo.

Medicamentos para tratamento de doencas especificas que atingem um ndmero limitado
de pacientes, 0s quais, ha maioria das vezes, sdo utilizados por periodos prolongados
sendo, geralmente, de custo unitéario elevado. Exemplo: Parkinson, Alzheimer, Fibrose
Cistica, Doenca de Gaucher, Renais Cronicos, Transplantados, entre outros (Ministério
da Salde).

“Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do
direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a propriedade, nos termos
seguintes: (...)” (grifos ausentes originalmente).

“Art. 60 Sdo direitos sociais a educacgdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a
seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade e a infancia, a assisténcia
aos desamparados, na forma desta Constitui¢do . (grifos ausentes originalmente).
Invocam que uma norma constitucional de eficacia plena, na licdo do renomado
constitucionalista JOSE AFONSO DA SILVA, tem aplicabilidade direta, imediata e
integral, desde logo produzindo todos os seus efeitos, sejam positivos ou negativos, sem
a necessidade de regulamentacdo infraconstitucional.

Assim, como o artigo 6° de nossa Constituicdo Federal expressamente consignou a
salde enquanto direito social fundamental, os usuarios de medicamentos ndo constantes
das tabelas do Ministério da Saude afirmam ser preciso também potencializar a eficacia
deste Direito Fundamental a luz da norma contida no artigo 5° pardgrafo 1° da
Constituicdo Federal, que dispde que “as normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais tém aplica¢do imediata.”

Noutras palavras, os usuarios de medicamentos asseveram que 0s artigos 6° e 196 da
Constituicdo Federal ndo podem ser interpretados como normas de eficécia limitada e,
como tal, ndo poderiam encontrar restricdo em uma Portaria que limite a dispensacao de
medicamentos por meio de tabelas.

EM CONTRAPOSICAO A ESTES ARGUMENTOS, A ADMINISTRACAO
PUBLICA SUSTENTA a existéncia das listas de medicamentos sob o fundamento de
gue a assisténcia terapéutica integral estabelecida pelo artigo 6°, inciso | da Lei 8.080,
de 19 de setembro 19906, estaria associada “a hierarquizagdo do cuidado a saude e nédo
a obrigacao de dispor de todos os produtos e instrumentos terapéuticos disponiveis.
Para o Ministério da Saude, “o gestor federal tem a responsabilidade de selecionar 0s
medicamentos que serdo disponibilizados a populacéo, de forma a escolher, dentre as
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inimeras alternativas terapéuticas disponiveis, aquelas que proporcionam o beneficio
esperado ao menor custo possivel.”

Ademais, sedimentou-se, administrativamente, a necessidade de previsdo racional de
medicamentos, hodiernamente amparada por meio de Portarias, ante 0 argumento de
que a saude, enquanto direito social, seria previsdo constitucional despida de
aplicabilidade imediata. Para a Administracdo, o direito a saude seria norma de eficacia
contida e, como tal, pode ter seus efeitos reduzidos por legislacéo infraconstitucional.
Outra justificativa comumente utilizada para sustentar a inviabilidade no “Art. 5°¢(...) §
1° - As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplicagdo
imediata”. SILVA, José Afonso da. Aplicabilidade das Normas Constitucionais. S&o
Paulo: Revista dos Tribunais, 1982.

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para a
promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos
servigcos correspondentes e da outras providéncias, regulamentou fornecimento dos
medicamentos para além da lista é que a Administracdo Publica desembolsaria recursos
do orcamento da saude para custear os medicamentos obtidos por meio de acgdes
judiciais, reduzindo o recurso para as demais ac6es de salde.

O direito a salde, sob esta Otica, encontraria limitacdo frente a ‘reserva do possivel’,
assim compreendida como disponibilidade de recursos orgamentarios.

Acolhendo este argumento, em recente julgamento, o Supremo Tribunal Federal
suspendeu os efeitos de uma decisdo que obrigava o Estado de Alagoas a fornecer
medicamentos excepcionais fora da lista definida pela Portaria 1318 do Ministério da
Saude, que disciplinou o componente de medicamentos de dispensacao excepcional no
periodo de 23 de julho de 2002 a 26 de outubro de 2006.

A decisdo, conquanto pontual, conforme posteriormente ressaltou a Ministra Ellen
Gracie, passou a ser invocada pelos gestores estaduais e municipais a negativa dos
medicamentos para além da lista, servindo,inclusive, de Justificacdo para a propositura
de um Projeto de Lei no Senado Federal, com o objetivo de elevar a previsdo infralegal
das listagens ou tabelas ao status de norma legal. Atualmente, o componente de
medicamentos de dispensacdo excepcional é disciplinado pela Portaria n® 2.577/GM, de
27 de outubro de 2006, republicada em 13 de novembro de 2006.

Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n° 91, originaria do Estado de Alagoas, tendo
por Requerente: o Estado de Alagoas e por Requerido o Presidente do Tribunal de
Justica do Estado de Alagoas, sob a Relatoria da Ministra Ellen Gracie, julgado em
28.02.07, publicado no DJ de 05.03.07.

Trata-se do Projeto de Lei do Senado n° 219, de 03 de maio de 2007, de autoria do
Senador Tido Viana, que visa a alteracdo da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990,
para dispor sobre a oferta de procedimentos terapéuticos e a dispensacdo de
medicamentos pelo Sistema Unico de Satde (SUS):

“O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do
seguinte art. 6°-A.:

‘Art. 6°-A. A integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive farmacéutica, de que
trata a alinea d do inciso | do art. 6° consiste em:

| - oferta de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, realizados no territério nacional em
servigo proprio, conveniado ou contratado;

Il - dispensacdo de medicamento prescrito em servico préprio, conveniado ou
contratado, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
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instituidas pelo gestor federal do SUS em protocolo clinico para o agravo a salde a ser
tratado.

8 1° Na falta do protocolo a que se refere o inciso Il do caput, a dispensacao limitar-se-
a aos produtos constantes de relacdes de medicamentos essenciais e de medicamentos
de dispensacéo excepcional elaboradas pelo gestor federal do SUS.

8§ 2° S840 vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirdrgico
experimental;

Il - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirurgico
embelezadores, bem como de Grteses e proteses para 0s mesmos fins;

Il - a dispensagédo, 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
nacional ou importado, sem registro no érgao publico brasileiro competente.

8§ 3° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou cirrgico para fins estéticos ou
embelezadores é aquele realizado com o objetivo de corrigir alteracdes de partes do
corpo decorrentes do processo normal de envelhecimento ou de alterar variagoes
anatébmicas que ndo causem disfunc@es organicas, fisicas ou psiquicas’.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagdo”

Postos 0s argumentos aventados tanto pelos usuarios de medicamentos né&o
contemplados nas tabelas do Ministério da Saude quanto pelo Poder Publico,
avanco para as razdes que me levam a presente propositura.

Inicialmente, tenho que o artigo 196, caput, da Constituicdo Federal, ao consignar que a
satide engloba promocao, protecdo e RECUPERACAO, esta a dizer, inequivocamente,
que direito a satde também é direito a medicamento.

E preciso deixar bem claro que, conquanto a questio sobrejacente diga respeito a
dispensacdo de medicamento constante ou ndo de um rol taxativo, o direito subjacente
em analise é o direito a VIDA, garantia fundamental assegurada constitucionalmente
pelo artigo 5°, caput, da Constituicdo Federal de 1988 o qual, como clausula pétrea que
é, ndo pode ser suplantado, sequer constitucionalmente, quanto mais por meio de
legislacdo infraconstitucional.

Esta é, alias, a ligdo do constitucionalista JOSE AFONSO DA SILVA, para quem:

“A saude, como direito publico subjetivo, representa uma prerrogativa juridica
indispensavel assegurada a generalidade das pessoas e € decorréncia indissociavel do
direito fundamental a vida, que se constitui a fonte priméaria de todos os demais bens
juridicos, devendo ser resguardada de modo concreto e efetivo, na forma prevista pela
Carta Constitucional.” (SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional
Positivo, 192 ed., Malheiros, 2001, p. 808).

Assim, tenho por acertado o entendimento firmado pelos usuarios de medicamentos nao
constantes nas tabelas, no sentido de que o direito a satde ndo é norma constitucional de
eficacia contida. O direito a saude é, sem sombra de duvida, norma constitucional de
aplicabilidade imediata, produzindo efeitos positivos imediatos que ndo podem ser
restringidos por legislacdo infraconstitucional, por meio de condicionantes a sua
incidéncia.

Outrossim, ndo comungo da tese sustentada pelo Poder Publico no sentido de que a
existéncia das listas de medicamentos encontra amparo na idéia de que a assisténcia
terapéutica integral estabelecida pelo artigo 6°, inciso | da Lei 8.080, de 19 de setembro
1990, estaria associada “a hierarquizac¢do do cuidado a saude e ndo a obrigagdo de
dispor de todos os produtos e instrumentos terapéuticos disponiveis.”

“Art. 60. (...) 8 4° - Nao sera objeto de deliberacéo a proposta de emenda tendente a
abolir: (...)
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IV - os direitos e garantias individuais.”

A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condicdes para a
promocdao, protecdo e recuperacdo da saude, a organizagdo e o funcionamento dos
servigcos correspondentes e da outras providéncias, regulamentou A Secdo Il do
Capitulo 1l do Titulo VII da Constituicdo Federal, que trata sobre a Salde.

Nota Técnica n°® 06/ CGAMAQPSF/DAF/SCTIE/MS, de 03 de abril de 2007.

Sob meu sentir, o entendimento firmado pelo Poder Publico reduz ndo apenas o direito
assegurado pela Constituicdo Federal de 1988, como também a legislacédo
infraconstitucional regulamentadora deste direito. Sendo vejamos.

O 198 da Constituicdo Federal de 1988 estabelece que: “Art. 198. As agoes e servigos
publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizagdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servigos assistenciais;

Il - participagdao da comunidade.”

Objetivando regulamentar o comando constitucional, sobreveio a Lei 8.080, de 19 de
setembro de 1990 que, ao dispor que as acdes e servicos publicos de salde e 0s servicos
privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Sadde (SUS),
nos termos da referida lei, obedecem, dentre outros, ao principio da integralidade de
assisténcia, expressamente consignou esta integralidade como ‘“conjunto articulado e
continuo das acgdes e servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.” (artigo 7°, inciso II).

A expressa previsdo de servicos curativos, individuais, caso a caso, a toda evidéncia,
acusa o equivoco de interpretacdo do Poder Publico, ndo podendo ser atribuida novas
cores a integralidade conceituada no artigo 7°, inciso Il da Lei 8.080/90, seja
hermeneuticamente ou por meio legiferante.

FIXADO MEU POSICIONAMENTO no sentido de que a saude é direito social
encartado constitucionalmente como DIREITO E GARANTIA FUNDAMENTAL e,
como tal, ndo poderia sofrer restricdo pelo ordenamento infraconstitucional, o que
presenciamos, entretanto, cotidianamente, sdo inimeras ac¢des judiciais buscando a
tutela para o fornecimento de medicamentos que, conquanto indispensaveis ao
tratamento de doencas, ndo sdo dispensados sob alegacdo de que ndo constam das
tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Sadde.

Deparamo-nos, entdo, com a seguinte realidade: conquanto a reserva orcamentaria
conduza a Administracdo a impor uma restricdo no fornecimento de medicamentos
(atualmente feita por meio de Portarias), a tentativa de legalizacdo desta taxatividade,
sem qualquer mencdo ao direito daqueles ndo contemplados nesta taxatividade, ndo
pode desconsiderar a auséncia de previsdo constitucional ou legal que a ampare, sob
pena de inconstitucionalidade.

Se por um lado a existéncia de tabela é tida como importante para a melhor gestdo
administrativa do Sistema de Salde, a ponto de se buscar guinda-la ao status legal, mas
sua taxatividade encerra inconstitucionalidade, tenho que o fiel da balanga consiste em
LEGIFERAR AS DUAS SITUACOES: MEDICAMENTOS CONSTANTES E
MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES DAS TABELAS ELABORADAS PELO
GESTOR FEDERAL DO SUS.

Neste sentido, torna-se importante ressaltar que o projeto de lei em questdo estabelece
regras aos medicamentos excepcionaisl e estratégicosl5, ndo interferindo na farmacia
basica sob a responsabilidade dos Municipios, preservando as caracteristicas e
necessidades locais.
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O caminho a ser percorrido e a cuja diregdo aponto equaciona, desta forma, a querela
dos medicamentos em nosso pais, estabelecendo uma lista elaborada pelo gestor federal
que seria, entdo, EXEMPLIFICATIVA, ja que contemplaria um elenco de
medicamentos, sem prejuizo da dispensacdo de medicamentos nela ndo constantes.
Assim, a proposta que apresento tem por objetivo inserir um novo Capitulo a Lei 8.080,
de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a promocao, protecdo e
recuperacdo da saude, a organizacao e o funcionamento dos servicos correspondentes e
da outras providéncias.

Este novo Capitulo proposto (VIII), sob a denominacdo “DO SUBSISTEMA DE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE”, estaria
dividido em 2 (duas) Se¢des: a Secdo I dispondo sobre o “Subsistema de Dispensacao
de Medicamentos e Produtos de Salde constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS”, e a Segdo II que aborda “Subsistema de Dispensacdo de
Medicamentos e Produtos de Salde ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS.”

Discorrendo inicialmente sobre a Secdo |, a proposta objetiva, muito mais que
‘legalizar’ a previsdo das tabelas, normatizar o modo pelo qual estas sdo elaboradas e,
NECESSARIAMENTE, revistas periodicamente.

A preocupacdo em legiferar neste sentido decorre de uma grave constatacdo, qual seja, a
Portaria n® 1.318/GM, de 23 de julho de 2002, que dispunha sobre constituicdo do
componente de medicamentos excepcionais somente foi revista em outubro do ano
passado, culminando em sua revogacao pela Portaria 2.577, de 27 de outubro de 2006,
republicada em 13 de novembro de 2006.

Agravante ainda maior é constatado quando, transcorridos 4 (quatro) anos sem alteracao
da lista de dispensacdo de medicamentos, percebemos que a Portaria que hodiernamente
regulamenta a constituicdo do Componente de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional da Assisténcia Farmacéutica — CMDE, n&o relaciona todos os
medicamentos de dispensacdo excepcional ou de alto custo necessarios ao tratamento de
doencas graves, irreversiveis ou potencialmente fatais.

Segundo a Nota Técnica n°4/2007/DAF/SCTIE/MS, de 23 de maio de2007, o anexo Il
da Portaria lista os medicamentos do CMDE, atualmente compreendendo102 (cento e
dois) farmacos em 218 (duzentas e dezoito) apresentacGes farmacéuticas, indicando
também para quais doengas cada medicamento é autorizado. Medicamentos utilizados
para tratamento de doencas de perfil endémico, cujo controle e tratamento tenha
protocolo e normas estabelecidas e que tenham impacto socio-econémico. Exemplo:
tuberculose, hanseniase,DST/AIDS, entre outros. (Ministério da Saude).

A Nota Técnica explica que “a dispensagdo dos medicamentos do CMDE € vinculada
aos critérios diagnosticos, de inclusdo e exclusdo de pacientes, esquema terapéutico e
monitoramento previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados
pelo Ministério da Saude — PCDT”, assim como o0 quantitativo de medicamento
previsto (denominado filtro) apenas traduz “as recomendacgées técnicas de tratamento
previstas no Protocolo, como a dose necessaria do medicamento, por dia, para atingir
a eficacia do medicamento sem colocar em risco a saude do paciente”.

Para justificar esta limitacdo o Ministério da Saude afirma que a inclusdo de novos
medicamentos no componente de medicamentos de Dispensacdo Excepcional para
possibilitar o tratamento de outras doencas depende “da existéncia de solidas
evidéncias cientificas que comprovem a efetividade seguranca do tratamento, além da
definicdo e o estabelecimento de um protocolo clinico que defina as condigdes de uso
dos medicamentos, afim de que seja garantida a cura ou recuperagdo do paciente.”



357

Atualmente, a admissibilidade de novas tecnologias no ambito do SUS ocorre nos
termos da Portaria GM/MS n° 3.323 de 27 de dezembro de 2006, que criou a

Comissdo para Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Salude - CITEC, composta
tdo somente por representantes das diversas secretarias e agéncias do Ministério da
Saude, responsavel pelo encaminhamento do “fluxo de incorpora¢ao de tecnologias.”
A leitura atenta desta Portaria permite as seguintes consideracdes: 1) denomina toda a
série de atos que desencadeiam a incorporacdo de medicamentos como ‘fluxo’, a0 invés
de processo administrativo que é; 2) estabelece prazos para o protocolo do pedido de
incorporacdo, mas ndo estabelece prazo para conclusdo do pedido; 3) € conduzido por
Comissdo integrada apenas por entes governamentais, ndo permitindo a participacao da
sociedade.

Em que pese a Portaria discorrer sobre um ‘fluxo’ de incorporacdo, a sucessdo de atos
que descreve configura verdadeiro processo administrativo o qual, desta

forma, deveria atender as disposi¢fes que regem o assunto. E nem se alegue, entdo, a
desnecessidade de um projeto de lei com vista a disciplinar matéria j& disciplinada por
legislagdo precedente, na medida em que o ‘fluxo’ de incorporagdo hoje existente
desatende as disposic¢Oes aplicaveis ao processo administrativo federal.

Assim, muito mais que enfatizar a subsidiariedade da aplicacdo da Lei n® 9.784/99, o
projeto estabelece previsdes especificas ao processo administrativo de incorporacéo de
medicamentos.

O processo administrativo, no &mbito da Administracdo Federal direta e indireta, Lei n°
9.784, de 29 de janeiro de 1999.

Assim, o projeto de lei enfatiza que o “fluxo” de incorporagdo configura um
procedimento administrativo, que atendera prazos e sera conduzido e julgado por um
Conselho paritéario, também composto por integrantes da sociedade.

A previsdo de obediéncia a prazos legalmente fixados objetiva conferir maior dindmica
ao processo administrativo, sobretudo porque a Administracdo Publica, em seu
proceder, deve se pautar pelo principio constitucional da eficiéncia administrativa,
expressado na Constituicdo Federal de 1988 pela Emenda Constitucional n° 19/98.

O jurista Emerson Gabardo, citando Odete Medauar para quem “a eficiéncia € principio
que norteia toda a atuagdo da Administra¢do Publica”’compreende que este principio
impde, entre outras exigéncias, “a de rapidez e precisdo, contrapondo-se a lentidao, ao
descaso, a negligéncia, a omissdo.”

Outrossim, em conclusdo ao seu entendimento, afirma que “0 procedimento
administrativo permanece como um instrumento de sustenta¢do do Estado Democrético
de Direito, ndo podendo ser substituido por um modelo preconizador mecanismos
flexiveis de gestdo administrativa.”

Endosso a opinido, mesmo porque o paradigma gerencial apontado pelo jurista como
norte para a busca de resultados, sequer é implementado no atual “fluxo de
incorporagdo de medicamentos”’, ue permaneceu por 4 (quatro) anos inalterado.

Sob o ponto de vista da representatividade na tomada de decisdes, considero
fundamental no projeto ora apresentado a instituicdo do Conselho de Incorporagéo de
Medicamentos e Produtos de Saude — CNIM, 6rgéo superior de deliberacéo colegiada,
vinculado ao Ministério da Saude, com a finalidade de condugdo e julgamento dos
processos administrativos alusivos a incorporacdo, exclusdo de medicamentos e
produtos de satde nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de constituigdo
ou alteracdo de protocolos clinicos (artigo 19-0).

Referido Conselho, integrado por 4 (quatro) representantes governamentais e
prestadores de servigco de saude, indicados pelo Ministério da Saude, sendo 01 (um)
representante do Conselho Nacional de Secretarios de Saide - CONASS e 01(um)
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representante  do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Salde -
CONASEMS; 4 (quatro) representantes das organizacGes de profissionais de saude,
vinculados ao SUS, indicados pelo Ministério da Saude e 8 (oito) representantes dos
usudrios ou de organizacdes de usuarios, indicados pelos representantes dos usuarios no
Conselho Nacional de Saude — CNS, firma a participacdo paritaria de entes
governamentais e sociedade civil.

A auséncia da participacdo da sociedade civil, da forma como hoje configurada,
desatende a um dos objetivos fundamentais apontado por Manuel Villoria Mendieta, a
serem cumpridos pelo processo administrativo, de modo a que o Estado cumpra com
seu papel por meio da funcdo administrativa, qual seja, o de outorgar garantias precisas
aos cidadéos e associa¢Oes mediante a “possibilidade de defesa de direitos e interesses
através de um didlogo aberto e racional, respeito a lei, viabilidade técnica das
,decisdes, ndo contraposicdo de direitos e interesses legitimos e observacdo material
dos direitos humanos”.

A instituicdo do Conselho de Incorporacdo de Medicamentos e Produtos de Saude, com
assento garantido a sociedade civil permitird que o processo administrativo por ele
conduzido seja, nas palavras do renomado jurista, “mecanismo de composi¢do de
interesses, através de seu potencial democratizador.”

Discorrendo especificamente sobre os artigos do Projeto de Lei ora apresentado, este
inaugura um novo Capitulo na Lei 8.080/90, qual seja, o CAPITULO VII - Do
Subsistema de Dispensacao de Medicamentos e Produtos de Salde, ja em seu artigo 19-
L prevendo que a dispensacdo de medicamentos e produtos de salde constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder Publico de fornecer
outros medicamentos e produtos de saude nao listados, estabelecendo que ambas a
dispensacGes observardo ao disposto no Capitulo.

O Capitulo VIII é dividido em duas Se¢Ges, a primeira dispondo sobre o “Subsistema de
Dispensacdo de Medicamentos e Produtos de Saude constantes de tabelas elaboradas
pelo gestor federal do SUS” enquanto a segunda trata sobre do “Subsistema de
Dispensacdo de Medicamentos e Produtos de Saude ndo constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS.”

Com relacdo a Secdo |, que versa sobre o Subsistema de Dispensacdo de Medicamentos
e Produtos de Salde constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, o
artigo 19-M do projeto, de inicio, ja expressa a obrigatoriedade de atualizacdo das
tabelas, no minimo, uma vez ao ano, com as decorrentes alteracdes nos protocolos
clinicos do Ministério da Saude.

O artigo ainda contempla um paragrafo Unico, estabelecendo que a quantidade do
medicamento a ser fornecida para o tratamento da doenca levard em consideracdo a
prescricdo médica e o consenso cientifico sobre o tratamento das diversas doencas
constante no protocolo clinico.

Considerando que a Secdo versa sobre os medicamentos e produtos de salde constantes
das listas, o projeto invade o universo da elaboracdo destas tabelas, disciplinando, na
Subsecdo I, o processo administrativo de incorporagdo, exclusdo de medicamentos e
produtos de saude nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de constituicdo
ou alteracdo de protocolos clinicos.

O artigo 19-N expressamente consigna que a incorporacgdo e exclusdo de medicamentos
e produtos de saude nas tabelas, bem como constituicdo ou alteracdo de protocolos
clinicos ocorrerd mediante instauracao de processo administrativo.

Como processo administrativo que é, devera obedecer, afora as previsdes especificas
trazidas pelo Projeto de Lei, subsidiariamente, as disposi¢cOes da Lei 9.784 de 29 de
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janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administracdo
Publica Federal (artigo 19-U).

Com relacdo as previsdes especificas, o processo administrativo desenvolve-se em 3
(trés) fases, quais sejam, instauracéo, instrucdo e julgamento (artigo 19-P).

Sobrelevam, dentre as fases supracitadas, a previsdo de obrigatoriedade de realizacdo de
consulta publica com resposta pelo Conselho aos interessados, bem como a
possibilidade de realizacdo de audiéncia publica. Ao mesmo tempo, o projeto de lei
também contempla a obrigatoriedade de julgamento com fulcro, dentre outros aspectos,
em parecer emitido por Camara Técnica, constituida por 1 (um) representante do
Ministério da Saude, 3 (trés) medicos especialistas na doenca sob analise, indicados
pelas entidades especializadas na &rea e 1 (um) representante da sociedade civil
organizada.

Com vistas ao principio da eficiéncia ja referido, o prazo para a conclusdo do processo
administrativo ndo podera exceder 180 (cento e vinte) dias corridos, contados da data de
protocolo do pedido, admitida a sua prorrogacéo por 90 (noventa) dias corridos, quando
as circunstancias o exigirem, desde que comprovada a ndo postergacéo da deliberacéo.
Fixadas as disposi¢cdes em relacdo ao “Subsistema de Dispensagdo de Medicamentos e
Produtos de Saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS”, a
Secdo Il do Capitulo VIII trata do “Subsistema de Dispensagdo de Medicamentos e
Produtos de Saude ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS”.
A secdo contém 3 (trés) artigos, sobrelevando o artigo 19-V, que inaugura previsao que,
inobstante decorra hermeneuticamente da leitura de nossa Constituicdo Federal, tendo
em vista as distor¢des de interpretacdo por parte do Poder Publico, passa a integrar
nosso ordenamento positivo de modo expresso, de forma a dirimir qualquer davida
quanto a previsdo constitucional de que direito a satde é direito a medicamento.

O artigo referido positiva que “a dispensagdo de medicamentos e produtos de saude
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder
Publico, ressarcido pela Unido, de fornecer outros medicamentos ou produtos de sadude
ndo listados, no prazo de 15 (quinze) dias corridos.”

Esta dispensacdo contempla duas hipéteses, elencadas pelos incisos | e 1l do artigo 19-
V, quais sejam, no caso da doenca ndo estar contemplada na tabela ou no caso do
medicamento indicado para o tratamento da doenca ndo ser suficiente ou adequado,
atestado por prescricdo médica e com laudo especifico.

Para que estas dispensacdes sejam levadas a efeito, faz-se necessaria a juncdo dos
requisitos constantes dos pardgrafos 1° a 3° Ja o artigo 19-X estabelece a
obrigatoriedade de concessdo de medicamentos e produtos de salde sem a necessidade
do cumprimento das exigéncias impostas nos paragrafos acima referidos, enquanto
descumprida a atualizacdo das tabelas de medicamentos e produtos de salde na
periodicidade de 1 (um) ano, ou descumprido do prazo para a conclusdo do processo
administrativo.

Por derradeiro, o artigo 19-Z confere oportunidade a atuacdo do Ministério Publico
Federal, que devera ser cientificado de todos os procedimentos para alteragdo das
tabelas, a permitir-lhe o acompanhamento de todos os atos do procedimento
administrativo, inclusive quanto a Audiéncia Publica.

Se em nosso pais, a questdo de medicamentos suscita um embate DIREITO
FINANCEIRO versus DIREITO FUNDAMENTAL, enquanto a limitagdo orgamentéria
apresenta-se como uma regra, o direito a vida reveste-se de um principio e, com tal,
deve prevalecer aquele, razdo pela qual, submeto a apreciagdo de meus pares o presente
projeto de lei, na expectativa de que o caminho que ora aponto possa ser percorrido na
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construcdo de uma sociedade que corresponda aos anseios insculpidos em nossa Carta
Federal.

Sala das Sessoes,
Senador FLAVIO ARNS
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ANEXO VIII

NOTA TECNICA 19/ 2005

Brasilia, 15 de agosto de 2005.

REGULAMENTACAO DO PROGRAMA DE MEDICAMENTOS DE
DISPENSACAO EM CARATER EXCEPCIONAL — PROPOSTA DO CONASS

| NOTA TECNICA | 19/2005

Na Assembléia do CONASS realizada no dia 29 de junho de 2005 foi apresentada pelo
Dr. Jodo Furtado de Mendonca Neto — Procurador Geral do Estado de Goiés e
Presidente do Colégio Nacional de Procuradores Gerais dos estados e do DF a minuta
de Projeto de Lei que dispde sobre os procedimentos e as condi¢bes para a
dispensacéo de medicamentos excepcionais aos usuarios do SUS.

A versdo apresentada foi elaborada a partir das conclusbes aprovadas na reunido do
Colégio dos Procuradores Gerais, realizada em Séo Paulo no dia 03 de junho de 2005.
Tendo em vista essa proposta de regulamentacdo, o Conass encaminhou as Secretarias
Estaduais de Saude dos estados e do Distrito Federal, a Nota Técnica 13/2005, de 05 de
julho de 2005, solicitando contribuigdes das mesmas acerca da referida proposta de lei
para regulamentacéo.

Para elaborar uma proposta do CONASS, foi realizada reunido da sua Assessoria
Técnica, na qual foi discutida a minuta do projeto de lei do Colégio Nacional de
Procuradores Estaduais e as contribuicdes das Secretarias Estaduais, enviadas em
atendimento a solicitagdo do CONASS, encaminhada em 05 de julho de 2005
acompanhada da Nota Técnica 13/2005.

A proposta resultante contemplou, entre outras, as alteraces sugeridas pela Assessoria
Técnica do CONASS e as sugestdes apresentadas pelas Secretarias de Estado da Salde,
Essa proposta foi apresentada pela Secretaria Executiva do CONASS, em encontro do
Colégio Nacional de Procuradores Gerais dos Estados, realizado no dia 11 de agosto em
Rio Quente, no Estado de Goias.

Reproduzimos, como Anexo 1, a versdo da proposta do Colégio Nacional de
Procuradores Gerais dos Estados e, como Anexo 2, a proposta do CONASS.

ANEXO 1

VERSAO ADEQUADA A PARTIR DAS CONCLUSOES APROVADAS NA
REUNIAO DO COLEGIO DE PROCURADORES GERAIS, REALIZADA EM
SAO PAULO, NO DIA 03/06/2005.

Lein°, de dede

Dispde sobre os procedimentos e as condigdes para a dispensa¢éo de medicamentos
excepcionais aos usuarios do Sistema Unico de Satde - SUS, e da outras providéncias
correlatas.

O Presidente da Republica
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Faco saber que o Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° - A dispensacdo de medicamentos excepcionais a usuarios do Sistema Unico de
Saude - SUS sera regida pelas disposicoes desta lei.

Art. 2° - E vedada ao Poder Publico a dispensacdo de medicamento sem registro no
Brasil.

Art. 3° - Os medicamentos excepcionais serdo dispensados na forma e nas condigdes
estabelecidas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas definido para o tratamento
da doenca.

Art. 4° - Dependerd de laudo médico fundado em literatura cientifica baseada em
medicina de evidéncia, que demonstre a necessidade, a eficacia e a adequacdo do
medicamento em relacdo a doenca a ser tratada, a dispensacdo de medicamento
excepcional:

I - ndo previsto na Relacdo de Medicamentos Excepcionais elaborada pelo Ministério da
Saude;

Il - quando ndo houver Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativo a doenca a
ser tratada.

Paragrafo Unico - O laudo médico referido neste artigo deverd ser aprovado por
comissdo de, pelo menos, trés médicos, constituida pelo ente federado responsavel pela
dispensacdo do medicamento excepcional.

Art. 5° - A dispensacdo de medicamento excepcional constante da Relacdo de
Medicamentos Excepcionais elaborada pelo Ministério da Satde, com ou sem Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativo a doenca a ser tratada, observado o disposto
no artigo 14 desta lei, é de competéncia:

I - dos Municipios habilitados na condicdo de Gestdo Plena do Sistema de Saude
Municipal e que tiverem em seu territorio servicos de alta complexidade ou custos
elevados;

Il - dos Estados e do Distrito Federal, nos demais casos.

8 1° - A dispensacgdo de medicamento excepcional por Estado ou Municipio diverso do
local onde resida o usuario fica condicionada a apresentacdo de declaracdo da Secretaria
da Saude do Estado de residéncia do usuério, no sentido de que ndo ha, no respectivo
ambito territorial, assisténcia farmacéutica no grau de complexidade exigido pela
situacdo do paciente.

§ 2° - O Estado ou o Municipio que dispensar medicamento excepcional a usuario
residente em outro Estado ou Municipio, na condicdo prevista no § 1° deste artigo, terd
o valor da despesa ressarcido pela Unido, em até 30 (trinta) dias da apresentacdo da
prestacdo de contas.

Art. 6° - E de competéncia e responsabilidade da Uni&o a dispensacdo de medicamento
excepcional ndo previsto na Relacdo de Medicamentos Excepcionais elaborada pelo
Ministério da Saude.

Art. 7° - Para os fins desta lei, considera-se:

I - Medicamento excepcional: medicamento destinado ao tratamento de patologias
especificas, que atingem nimero limitado de pacientes, e que apresentam custo elevado,
seja em raz&o do valor unitario, seja em virtude da utilizag&o por periodo prolongado.

Il - Dispensacdo: fornecimento do medicamento excepcional ao paciente,
acompanhado de orientacdo sobre o uso adequado, a dosagem correta, a interagdo com
outros medicamentos, as reac0es adversas e as condi¢Oes de conservacdo do produto.

11 - Denominagcdo Comum Brasileira (DCB): denominacdo do farmaco ou principio
farmacoldgico ativo aprovada pelo 6rgdo federal responsavel pela vigilancia sanitaria.



363

IV - Denominacdo Comum Internacional (DCI): denominag¢do do farmaco ou
principio farmacoldgico ativo recomendada pela Organizacdo Mundial da Saude -
OMS.

V - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: documento elaborado sob a
coordenacéo da direcdo nacional do Sistema Unico de Salide — SUS, que estabelece os
critérios para o diagnostico de determinada doenca e o tratamento preconizado, com a
indicacdo dos medicamentos disponiveis, nas dosagens corretas, bem como o0s
correspondentes mecanismos de controle, acompanhamento e avaliacao.

VI - Usuério do Sistema Unico de Satide - SUS: pessoa regularmente cadastrada junto
ao Sistema Unico de Satde - SUS.

Art. 8° - A elaboragdo da Relacdo de Medicamentos Excepcionais e dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas devera contar com a participacdo de especialistas sem
vinculo com a inddstria farmacéutica.

8 1° - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e suas revisdes deverdo ser
submetidos a consulta publica, previamente ao encaminhamento ao 6rgdo competente
para aprovacao.

§ 2° - A Relacgéo de Medicamentos Excepcionais e os Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas deverdo ser revistos, pelo menos a cada 2 (dois anos), levando em conta as
evidéncias cientificas mais recentes quanto a prescricéo e ao uso dos medicamentos.
Art. 9° - Nos processos judiciais visando a dispensacdo de medicamentos excepcionais,
0 juiz somente poderd conceder provimento em sede de cognicdo sumaria, apos
manifestacdo da pessoa juridica de direito publico demandada, no prazo de 72 (setenta e
duas) horas, e desde que apresentados os seguintes documentos:

| - prova de que o autor encontra-se regularmente cadastrado junto ao Sistema Unico de
Saude - SUS, e de que houve negativa do Poder Publico quanto a dispensacdo do
medicamento excepcional pleiteado;

Il - receituario em papel timbrado, assinado pelo médico responsavel, contendo a
prescricdo do medicamento pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou, na falta
desta, pela Denominacdo Comum Internacional (DCI), bem como a especificacdo da
forma de apresentacéo, da dosagem e do tempo de tratamento necessario;

111 - laudo médico justificando a prescri¢do, contendo a indicacdo do Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas no qual essa prescricdo estd baseada, sem prejuizo de prova
pericial a ser eventualmente produzida.

Artigo 10 - Caso o medicamento excepcional ndo esteja previsto na Relacdo de
Medicamentos Excepcionais elaborada pelo Ministérioda Saude ou inexista Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas relativo a doenca a ser tratada, deverdo ser
apresentados, além dos documentos referidos nos incisos | e Il do artigo 9° desta lei:

I - comprovante de registro do medicamento;

Il - laudo médico, fundamentado em literatura cientifica baseada em medicina de
evidéncia, que demonstre a necessidade, a eficicia e adequagdo do medicamento em
relacdo a doenca de que o autor € portador.

Paragrafo Unico - Os requisitos indicados nos incisos | e Il do artigo 9°, bem como nos
incisos | e Il deste artigo, aplicam-se no caso de o medicamento excepcional estar
previsto na Relagdo de Medicamentos Excepcionais ou em Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas, referentes a outra doenca, distinta da doenca a ser tratada.

Art. 11 - Deferida a antecipacdo de tutela, a continuidade da dispensacdo fica
condicionada a apresentacdo em Juizo de relatério medico atestando a persisténcia das
condigdes que fundamentaram o deferimento da tutela antecipada.
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Paragrafo Unico - Os documentos referidos no “caput” deste artigo deverdo ser
apresentados pelo usuario também no local de dispensacdo, com antecedéncia minima
de 10 (dez) dias da data prevista para o fornecimento.

Art. 12 - Os profissionais responsaveis pela elaboracdo dos laudos a que se refere esta
lei deverdo declarar que ndo recebem vantagens materiais oferecidas por agentes
econdmicos interessados na producédo ou comercializacéo de produtos farmacéuticos.
Paragrafo Unico - Deixar de apresentar o documento de que trata este artigo ou nele
inserir declaracédo falsa podera ensejar a cassacao do registro profissional, nos termos da
legislacdo pertinente, sem prejuizo da aplicacdo das san¢Bes penais e civis cabiveis.

Art. 13 - Na aquisicao, prescricdo e dispensacdo de medicamentos excepcionais, no
dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS devera ser adotada obrigatoriamente a
Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominacdo Comum
Internacional (DCI), vedada a preferéncia de marca.

Art. 14 - Os precos dos medicamentos excepcionais adquiridos pelos entes que
integram o Sistema Unico de Saude - SUS deverao ser registrados no Banco de Precos
Praticados na Area Hospitalar - BPPH, administrado pelo Ministério da Satde.

Art. 15 - As despesas com a dispensacdo de medicamentos excepcionais onerardo o
Fundo de Salde e os correspondentes recursos financeiros serdo rateados entre 0s entes
publicos integrantes do Sistema Unico de Sadde - SUS independentemente de qualquer
procedimento prévio, considerando-se:

| - as caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede de saude na area de abrangéncia
dos Estados ou do Distrito Federal, incluindo os usuérios residentes em outros Estados
ou Municipios atendidos;

Il - niveis de participacdo do setor salide nos or¢camentos estaduais e municipais.

Art. 16 - Os recursos financeiros de que trata o artigo 15 serdo transferidos
automaticamente Fundo a Fundo (qual a periodicidade da transferéncia?)

Art. 17 - As despesas com a dispensacdo de medicamentos excepcionais decorrente de
ordem judicial e a eventual diferenca entre os valores ressarcidos nos termos do § 2° do
artigo 5° desta lei e os efetivamente despendidos serdo transferidos no bimestre
posterior a sua ocorréncia, mediante prestacdo de contas.

Art. 18 - O preco médio regionalizado do medicamento constante do Banco de Precos
Praticados na Area Hospitalar — BPPH, administrado pelo Ministério da Satde, balizara
o valor da transferéncia a que se refere o artigo 17 desta lei.

Art. 19 - O artigo 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

“Art. 6° - Estdo incluidas ainda no campo de atuac&o do Sistema Unico de Sadde - SUS:
| - a execucdo de agdes:

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, nos termos e condicdes
estabelecidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados sob a
coordenagdo do Ministério da Satde.” (NR)

Art. 20 - O artigo 16 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com a
seguinte redacao:

“Art.16 - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas ou
mesmo para fins de diagnoéstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias
regulamentares proprias, aos seguintes requisitos especificos:

VIII - declaracao de que o produto sera disponibilizado no mercadonacional.” (AC)

Art. 21 - Esta lei serd regulamentada no prazo de......... dias.
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Art. 22 - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANEXO 2

PROPOSTA DE LEI PARA REGULAMENTA(;AO DA DISPENSAQAO DE
MEDICAMENTOS EXCEPCIONAIS / COLEGIO NACIONAL DE
PROCURADORES GERAIS DOS ESTADOS E DO DISTRITO FEDERAL.
TEXTO COM ALTERACOES SUGERIDAS PELA ASSESSORIA TECNICA DO
CONASS A PARTIR DAS MANIFESTAQ@ES DAS SECRETARIAS ESTADUAIS
DE SAUDE

Lein°, de de de

Dispde sobre os procedimentos e as condi¢Ges para a dispensacdo de medicamentos
excepcionais aos usuarios do Sistema Unico de Satde - SUS, e déa outras providéncias
correlatas.

O Presidente da Republica

Faco saber que o0 Congresso Nacional decreta e eu sanciono a seguinte lei:

Art. 1° - A dispensacgdo de medicamentos excepcionais a usuarios do Sistema Unico de
Salde - SUS sera regida pelas disposi¢coes desta lei.

Art. 2° - O acesso aos medicamentos de que trata a presente Lei deve observar as
normas e diretrizes do SUS.

Art. 3° E vedada ao Poder Publico a dispensagio de medicamentos sem registro no
Brasil.

Art. 4° - Os medicamentos excepcionais serdo dispensados na forma e nas condi¢fes
estabelecidas no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas definido para o tratamento
da patologia.

Art. 5° - Para os fins desta lei, considera-se:

I - Medicamento excepcional: medicamento destinado ao tratamento de patologias
especificas, que atingem nimero limitado de pacientes, e que apresentam custo elevado,
seja em razdo do valor unitério, seja em virtude da utilizacdo por periodo prolongado.
Esses medicamentos sdo contemplados pelo Ministério da Saude em ato proprio,
atualmente representado pela Tabela de Procedimentos Ambulatoriais do Sistema Unico
de Saude (Tabela SIA/SUS), no grupo 36.

Il - Dispensacéo: fornecimento do medicamento ao usuério, acompanhado de
orientacdo sobre o uso adequado, a dosagem correta, a interacdo com outros
medicamentos, as reacdes adversas e as condi¢des de conservacgdo do produto.

11 - Denominacdo Comum Brasileira (DCB): denominacdo do farmaco ou principio
farmacoldgico ativo, aprovada pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitéria.
IV - Denominacdo Comum Internacional (DCI): denominacdo do farmaco ou
principio farmacologico ativo recomendado pela Organizagdo Mundial da Saude -
OMS.

V - Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas: documento elaborado sob a
coordenacdo da direcdo nacional do Sistema Unico de Saude — SUS, que estabelece os
critérios para o diagnoéstico de determinada patologia e o tratamento preconizado, com a
indicacdo dos medicamentos disponiveis, nas dosagens adequadas, bem como 0s
correspondentes mecanismos de controle, acompanhamento e avaliagao.

Art. 6° - Cabe ao Ministério da Salude a defini¢do e a revisdo periddica da composicao
da tabela de medicamentos excepcionais, com seus respectivos valores, observadas as
pactuacdes na instancias intergestores do Sistema Unico de Sadde.

Art. 7° - A dispensacdo de medicamento excepcional é de competéncia dos estados e do
Distrito Federal.
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Art. 8° - Fica o Ministério da Saude autorizado a estabelecer os protocolos clinicos e as
diretrizes terapéuticas, 0s quais serdo 0s instrumentos técnicos norteadores do processo
de disponibilizacdo destes medicamentos, cuja publicacdo serd precedida de consulta
publica.

8 1° - Os protocolos devem observar as indicagdes previstas para 0s medicamentos nas
respectivas bulas.

8 2° - A elaboracdo dos protocolos deverd contar com a participacdo de especialistas
sem vinculo com a industria farmacéutica.

8§ 3° - Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas deverdo ser revistos,
minimamente, a cada dois anos ou quando houver evidéncia cientifica que a justifique.
Art. 9° - Nos processos judiciais visando a dispensa¢do de medicamentos excepcionais,
0 juiz somente poderd conceder provimento em sede de cognicdo sumaria, apés
manifestacdo da pessoa juridica de direito publico demandada, no prazo de 72 (setenta e
duas) horas, e desde que apresentados os seguintes documentos:

| - prova de que o autor solicitou formalmente, conforme normas do SUS, a dispensac¢ao
de medicamento excepcional e de que houve negativa de seu fornecimento

Il - receitudrio em papel timbrado, assinado pelo médico responsavel, contendo a
prescricdo do medicamento pela Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou, na falta
desta, pela Denomina¢do Comum Internacional (DCI), bem como a especificacdo da
forma de apresentacéo, da dosagem, posologia e do tempo previsto de tratamento;

I11 - laudo do médico prescritor justificando a solicitacdo,identificando as evidéncias
cientificas constantes do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas no qual essa
prescricdo estd baseada, sem prejuizo de prova pericial a ser eventualmente produzida.
Art. 10° - Nos processos judiciais visando a dispensacdo de medicamento que ndo esteja
previsto na Tabela de Medicamentos Excepcionais estabelecida pelo Ministério da
Saulde, ou inexista Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude
relativo a patologia a ser tratada, o juiz somente podera conceder provimento em sede
de cognicdo sumaria, ap6s manifestacdo da pessoa juridica de direito publico
demandada, no prazo de 72 (setenta e duas) horas, devendo ser apresentados, além dos
documentos referidos nos incisos | e 11 do Artigo 8° desta lei:

I - comprovante de registro do medicamento junto a autoridade sanitaria federal;

Il - laudo médico, fundamentado em literatura cientifica baseada na medicina de
evidéncia, que demonstre a necessidade, a eficacia e a adequacdo do medicamento em
relacdo a patologia de que o autor € portador.

Art. 11° - Deferida a antecipacéo de tutela, a continuidade da dispensacdo fica
condicionada a apresentacdo pelo médico assistente, em Juizo, de relatério médico, em
periodicidade a ser definida pelo gestor do SUS, atestando a persisténcia das condi¢fes
que fundamentaram o deferimento da tutela antecipada.

Paragrafo Unico - O documento referidos no “caput” deste artigo também devera ser
apresentados pelo usuario no local de dispensacdo do medicamento, no prazo
estabelecido pelo gestor.

Art. 12° - Na aquisigéo, prescricdo e dispensacdo de medicamentos excepcionais, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS devera ser adotada obrigatoriamente a
Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum
Internacional (DCI), vedada a preferéncia de marca.

Art. 13° - O Artigo 6° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

“Art. 6° - Esto incluidas ainda no campo de atuago do Sistema Unico de Satide - SUS:
| - a execucdo de agdes:
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d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, nos termos e condicdes
estabelecidos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas elaborados sob a
coordenagao do Ministério da Saude.”

Art. 14° - O Artigo 16° da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com
a seguinte redagéo:

“Art.16° - O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacéuticos, dadas as suas
caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou profilaticas, curativas, paliativas, ou
mesmo, para fins de diagndstico, fica sujeito, além do atendimento das exigéncias
regulamentares proprias, aos seguintes requisitos especificos:

VII - declaracéo de que o produto sera disponibilizado no mercado nacional.”

Art. 15° - Cabe ao Ministério da Sadde regulamentar a presente lei, no prazo de até 90
dias.

Paragrafo Unico — As responsabilidades e atribuicbes das trés esferas de governo
(Unido, Estados e Municipios) no financiamento dos medicamentos excepcionais, bem
como na organizacao dos servigos, devem ser definidas nas instancias de pactuacao do
Sistema Unico de Saude.

Art. 16° - Esta lei entra em vigor na data de sua publicacdo,revogando-se as disposi¢oes
em contrario.



