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Aos gque precisam fazer uso de medicamentos
para continuar a viver com dignidade e esperanca.
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RESUMO

O estudo da Politica de Medicamentos no Brasilsidenando seus aspectos econémicos e
seus aspectos sociais, demonstra que a assistérmi@céutica publica brasileira atravessa
grave crise, refletida no crescente nimero de deéasgudiciais por meio das quais se requer
o fornecimento de medicamentos que ndo sado disppados pelo SUS. Em meio ao
contexto econdmico relativo ao tema, entende-seodat @& producao de medicamentos
estar sujeita a livre iniciativa ndo afasta a constatacao de que ha regulagdo estatal,
em virtude principalmente da natureza juridica do direito ao acesso a medicamentos,
qual seja, a de direito fundamental que tem plena efetividade juridica (efetividade
social), o que transforma o medicamento em bem essencial. Assim, fazem parte do
contexto econdmico em apreco a livre iniciativa, identificada pela atividade
econdmica da entdo denominada industria farmacéutica, bem como a intervencao do
Estado. Estes elementos, contudo, ndo estdo isolados, pois & preciso que se
compatibilizem com a condicao de fundamentalidade do direito ao acesso a
medicamentos. Para tanto, visando-se a preservar sua efetividade e diminuir os
impactos da crise pela qual passa a assisténcia farmacéutica no Brasil, propde-se a
busca pelo equilibrio entre o direito a ser protegido e os aspectos econd6micos que o
permeiam. Trata-se de identificar e impor limites tanto a intervencdo do Estado,
quanto ao exercicio da atividade econémica relativa a producdo de medicamentos,
limites estes que devem ser pensados respeitando o maximo possivel o ser humano,
pois a atividade econdmica pertinente a producao de medicamentos se submete ao
que dispdem especialmente os arts. 170 e 174 da Constituicao da Republica de 1988.
No que diz respeito aos aspectos sociais, por meio de sua analise constatou-se que a
abrangéncia da crise do fornecimento de medicamentos pelo SUS é muito ampla.
Como cerca de 70% da populacao brasileira procura atendimento junto ao sistema
publico de salde, bem como sequer recursos orcamentarios minimos sao utilizados
pelos entes da federacdo, da mesma forma que o desvio destes recursos ainda é
realidade extremamente presente, a precariedade das prestacdes de saude no Brasil

€ notdria e cronica, de modo que o universo dos individuos sem tratamento
compromete a coesao social, prejudicando a harmonia social. Considerando estes
fatores, defende-se que o Poder Judiciario tem legitimidade para decidir acerca da
implementacdo da respectiva politica publica, legitimidade esta a ser verificada em
cada caso concreto, de acordo com nocao segundo a qual o principio da separacao
de poderes deve ser interpretado em funcao do direito a salde nao mais como
norma programatica, mas dotada de plena efetividade social.

Palavras-chave: Politica de Medicamentos. Aspedi@®ndmicos e sociais. Poder
Judiciério.Separacéo de poderes.
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ABSTRACT

The study of Medicine’s political at Brasil, consrthg it's economical and social aspects
shows that the brazilian public pharmaceuticalséagsce is in serious crisis, reflected by the
increasing number of claims which involves gratustomedicine’s catering that are not
offered by SUS. About the economical aspect of ttteme, the fact that the medicine’s
production takes place in free enterprise dodhe’tState’s regulation, mainly because of the
of juridical nature of access medicines right: famental right that has effective (social
effective), which makes medicines essential. Thenemical aspect involves the
pharmaceutical industry, as well as State’s regrathat are not alone, in order that they
must be compatible with access medicines right.t&@reserve it's effective and to reduce
the impacts of the announced crisis, it is prop@sbédlance the between the right that must be
protected and the economical aspects: limits aBtate’s regulation and about free enterprise
which are going to preserve the human being, becthes medicine’s producing is through
170 and 174 articles of The Republic Constituciéri®88. Concerning social aspects, it's
proved that the size crisis of gratuitous medi@netering is so broad. As about 70% of the
brazilian population look for public services, Be minimum resourses are not applied by the
member States and the corruption is a realityptbblems involving health services at Brazil
is well-known and chronic, in order that de numbsr people whithout treatment
compromises the social cohesion, damaging socrahdvay. Considering all these facts, the
Judiciary has legitimation to decide about thelenpentation of public politics, legitimation
that has to be verified on each concrete claimpralieg to the notion that the separation of
powers principal must be known as health rightaife, not whithout it.

Keywords: Medicine’s Political. Economical and SdcRightss. Judiciary. Separation of
Powers.
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1 INTRODUCAO

No inicio do més de marco de 2009, o President&wmemo Tribunal Federal,
Ministro Gilmar Mendes, tornou publico despacho poeio do qual convocava para
audiéncia publica, realizada no final do més dd dhguele mesmo ano, todos os setores da
sociedade interessados em debater as acdes @semuigjicos de saude no Brasil.

Um dos objetivos da convocacdo foi proporcionar @nunidade juridica
esclarecimentos de ordem técnica sobre a formagpelase organiza e se estrutura o Sistema
Unico de Saude (SUS), bem como das possibilidaglesioertura que ele apresenta.

Além disso, visou-se ao debate acerca dos problemfasntados por profissionais
de saude e pacientes no que se refere ao acesstetiva possibilidade de serem ofertados
tratamentos a quaisquer cidaddos que necessiteamstgéncia a ser prestada pelo sistema
publico de atendimento a saude.

Foram ouvidos técnicos do Ministério da Saude eod&os entes politicos,
representantes de entidades como a Ordem dos Adhve®g#o Brasil, a Associacdo dos
Magistrados Brasileiros, o Conselho Federal de Med] a Fundacdo Oswaldo Cruz, o
Ministério Publico, a Defensoria Publica, as Pradorias dos Estados e as Associacdes que
prestam apoio a pacientes portadores de diversagas, além de juristas.

A pertinéncia quanto a realizacdo dessa audiéeciarceu das inUmeras e crescentes
demandas judiciais por meio das quais se requarndietada prestacdo de saude, nao
fornecida espontaneamente pelo SUS, do que sé eximéeresse publico na realizacédo do
ato.

Decorreu, também, da necessidade que os magisttadosentido de conhecer
efetivamente o universo relativo as prestacdesaddesno Brasil, pois se trata de esfera com
o qual ndo tém familiaridade, em virtude de suméméo, que € juridica, ndo sanitaria.

Em que pese tratar-se de audiéncia publica deatiaatkbater toda e qualquer acao
ou servico de saude publica, a tematica pertinaatefornecimento de medicamentos
prevaleceu sobre as demais.

Compreende-se que essa prevaléncia em virtuddalddague possiveis deficiéncias
existentes nos programas de assisténcia farmazépliblicos sdo a principal causa de

guestionamento de politicas publicas junto ao Padeiciario.
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Disso se depreende a importancia e atualidade dateleoncernente a todos os
aspectos que envolvem o crescimento de demandasjsicque exteriorizam o conflito: a
grande tensao existente entre pacientes que precisanedicamentos nao fornecidos pelo
SUS e o proprio sistema em si.

A recusa ao fornecimento de determinado medicampato SUS €& fendbmeno
extremamente complexo, que tem na sua origem aafgreta qual sdo desenvolvidas e
custeadas as pesquisas para a obtencdo de sudstan® no futuro poderdo ser
comercializadas como medicamentos.

Além disso, contribuem para sua complexidade arfa@strutura de poder estatal
estabelecida, do modelo do Estado em si, bem comsmime econdmico prevalente, que
estabelecem as esferas prioritarias de sua atuggdoto ao atendimento dos direitos
fundamentais, tais como os direitos sociais e, &peaal, do direito ao acesso a
medicamentos.

Eles determinam, ainda, quais serédo as eventuldlicg@® de regulacdo estatal quanto
ao mercado do qual participam grandes laboratéessecialmente em relacdo a fixacdo dos
precos dos produtos, e quais serdo as diretrizasjpa se aceitem ou se recusem o registro e
a inclusdo, nas listas oficiais, das substancias fqtéo parte de medicamentos a serem
disponibilizados a populacéo.

Embora a origem do fenébmeno possa ser identificadamo que de modo genérico,
nao se sabe de antemao quando e como esse prréasseu ponto final. Qualquer acdo néo
concretizada na esfera publica de saude, que tem causa fatores precedentes a propria
existéncia do medicamento em si, conforme se dmstaé& pouco, pode provocar um efeito
devastador, com desdobramentos inevitaveis e, z&s vinprevisiveis.

Inevitaveis porque a opcéao pela concretizacdo aestiaquela politica publica; pelo
investimento estatal na pesquisa desta ou dagaet&d, neste ou naquele laboratorio oficial,
pelo controle ou ndo de pregos; pela permissdecousa do registro de substancias; e pela
inclusdo ou ndo de substancias nas “listas do Suf§ie tanto preservar vidas, quanto
aniquila-las.

Imprevisiveis porque nem sempre podem ser corgabiis ou facilmente
percebidos, tamanha a amplitude que tomam, os darsixiedade, tanto sociais quanto
econdmicos, decorrentes do universo de cidadaogefyesem tratamento ou com tratamento
incompativel com suas necessidades, uma vez gagata@ogias provocam mortes, casos de
invalidez e, por consequéncia, descontentament@lsqoe compromete a coesdo e a

harmonia sociais.
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A imprevisibilidade também ocorre quanto a possibde de ajuizamento de
inUmeras demandas, as quais precisam de solucameyigavelmente ird agradar a apenas
uma das partes.

Mesmo quando ja estabelecida a relacdo processugreciso que se destaque esse
ponto — ainda se demonstra presente a referidauisgrilidade.

Isso porque o tramite procedimental podera termilgadiversas formas, havendo
casos em que € necessaria a imposicao de mulda, éam vista o descumprimento de ordens
judiciais; outros, em que s&o interpostos inUMego8rsos; outros, ainda, em que se constata
a existéncia de fraudes processuais, dentre aitteg0es que causam conflito dentro e fora
do processo, entre pacientes, representantes gisséestatais de saude, juizes e advogados.

Disso resulta que o estudo da Politica NacionalMslicamentos € tema de
expressivo interesse publico, motivo pelo qual deser analisados todos os fatores que nela
interferem de alguma forma, a fim de que se posfietir a respeito de possiveis solugbes
aptas a diminuir a tensao que permeia o assunto.

Munido de tal propésito, o presente trabalho amtesem estudo sobre os diversos
fatores sociais, politicos e juridicos envolvida@s aomposicdo do panorama da assisténcia
farmacéutica brasileira.

Para tanto, o primeiro capitulo tem a funcédo dabest¢cer verdadeiro diagnostico
acerca de como se estrutura e se organiza a BRdidicional de Medicamentos no Brasil, pela
analise das espécies de tratamentos medicamengoso®la oferece; da forma de seu
financiamento; do orcamento destinado ao seu oysteicomo se dao a producéo, o registro
e a inclusdo de substancias nas “listas do SUS';pddéentes, da compra, da fixacdo de
precos, bem como da incidéncia de tributos naasies medicamentos.

O segundo trata da natureza juridica do direito agesso a medicamentos,
considerando os contextos fatico, histérico e jooidque o permeiam, assim como da
disciplina que esse direito ganha na Constituig®388 e na legislagao infraconstitucional.

Além disso, nele sao aprofundados os estudos sslaspectos econdmicos e sociais
relativos a Politica Nacional de Medicamentos, i@rando a eficacia ou ndo do direito ao
acesso a medicamentos, o que inclui o estudo dasdiv teses, a exemplo da reserva do
possivel.

O terceiro e ultimo capitulo aborda temas espexifente relacionados a atuacao do
Poder Judiciario e postos constantemente em dedfratedemandas cujo pedido € o

fornecimento de medicamentos.
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Tomam-se como exemplos os questionamentos a mespeitafronta ou ndo ao
principio da separacdo de poderes, do ativismaiald® da legitimidade do Poder Judiciério
para decidir causas afetas a implementacao décpselfitblicas.

Ao final desse capitulo, sob a perspectiva da stadigidade juridica, sdo analisados
0s principais pontos de debate em demandas juglidaimonstrando-se a realidade com a
qual se deparam juizes e pacientes, apontandataada@ possivel, sugestdes que possam

amenizar os conflitos decorrentes da cronica tltacesso a medicamentos no Brasil.
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2 POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS

A expressado “Politica Nacional de Medicamentos” ¥BNnicia com o termo
“politica” porque as definicdes que nela constasultam de decisdes de natureza geral que
expressam a forma de atuagédo do ente estatal gaestoroblemas a serem solucionados na
esfera da salide, como parte da Politica Nacion@hdde"

O objetivo de desenvolver uma Politica NacionalMiedicamentos (PNM) tem
relacdo com a necessidade de garantir, monitonagelamentar a seguranca, aquisicao,
distribuicdo, eficacia, qualidade, uso raciéna acesso aos respectivos produtos
farmacéuticos pela populacdo, bem como possibibtgslanejamento, detalhamento dos
programas na area dos medicamentos e do desengatairde recursos humanos, cientificos
e tecnoldgicos.

H& pouco tempo, a PNM vigente no Brasil havia sigpoovada pelo Conselho
Nacional de Saldee pela Comissdo Intergestorespja regulamentacédo era objeto da

! “No ambito do Ministério da Saude, a formulac&® pbliticas desenvolve-se mediante a adocdo de

metodologia apropriada baseada num processo quaref@ a construcdo de propostas de forma
participativa, e ndo em um modelo Unico e acabadgee processo esta representado, em especiatopetia

e sistematizacdo de subsidios basicos, internéeenarmente ao Ministério, a partir dos quais éuas@do

um documento inicial, destinado a servir de majgriana para discussdes em diferentes instancidisstho
extraido da Portaria n°® 3916/98MS/GM, a qual febgada pela Portaria n°® 2048/09MS/GM - Regulamento
do SUS, mas cujo texto, ainda que ndo mais vigewntdlia a compreensao do que se entende pelo termo
“politica”).

“Por uso racional, se entende a oferta de trattoee insumos e tecnologias que se justifiquemspela
melhores préticas terapéuticas e assistenciaisaraags em evidéncias cientificas seguras, estlithicos

com resultados confidveis e que, principalmentehden sido avaliados pelas instancias regulatoridse e
fiscalizagdo no Pais, como é o caso da ANVISA.'pSicao de Reinaldo Felippe Nery Guimaraes, naab° d
da Audiéncia Publica sobre a salde realizada pdl®&. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/
arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexadRim.pdf>. Acesso em: 14 out. 2009). “E por
racionalidade, deve-se entender a aplicacdo desmcumateriais e humanos, ndo somente financeiros,
naquilo que origine maiores e melhores resultados menores custos e gastos, 0 que garante a
sustentabilidade do SUS como uma real politicaipalole salide, que verdadeiramente impacte as éasdic
de saude da populacdo.” (Exposicdo do Ministro d&sdes Temporao, proferida no 6° dia da Audiéncia
Publica sobre a salide realizada pelo STF. Disporive <http://www.stf.jus.br/ arquivo/cms/processo
AudienciaPublicaSaude/anexo/Temporao.pdf>. Acessdld out. 2009).

Disponivel em: <http://www.crfpa.org.br/legislaffarias/001prts06.htm>. Acesso em: 16 ago. 2009.
Instituido originalmente pelo Decreto n° 99.488/8evogado pelo atual Decreto n® 5.839/06, é orgao
colegiado permanente e deliberativo integrantesttaterra regimental do Ministério da Sadde, comppst
representantes do governo, dos prestadores de@endos profissionais de salde e dos usuarios Sua
decisdes, formalizadas por meio de resolu¢cdeshsé@mwlogadas pelo Ministro de Estado da Salde e sua
atuacao esta pautada na formulacdo e no contradeeataicdo da Politica Nacional de Saude, inclusbge
aspectos econémicos e financeiros, nas estratégiaspromocdo do processo de controle social enaod
sua amplitude, no ambito dos setores publico egdvO Regulamento do SUS dispde que o Conselba “at
como 6rgao deliberativo na formulacdo de estraségiao controle da execucdo da Politica Nacional de
Saude.” (Anexo |, item 2.1.2).
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Portaria n° 3.916/98/MS/GMem atendimento ao art. 6°, I, “d” e IV, da Lei8n980/90, que
inclui no campo de atuacdo do SUS a assisténaisafaiutica e a formulacdo da politica de
medicamentos.

Recentemente, todavia, foi aprovado o Regulamem®UiS, por meio da Portaria n°
2.048/09/MS/GM, que traz regramento especifico s@PNM, cujas caracteristicas serao
pontualmente apresentadas ao longo desta disserfzg@ melhor sistematizacdo do estudo
do tema.

De modo geral, pode-se dizer que fazem parte dasiges da referida PNM a
enumeracéo dos medicamentos de natureza essammigntacdo para a adequada assisténcia
farmacéutica, o estimulo a producédo de medicamergas regulamentacéo sanitaria

Sobre a assisténcia farmacéutica, a Resolucao81048BIS/CNS explicita que se
trata de parte integrante da Politica Nacional déd8, representada por um conjunto de
medidas cujo objetivo € promover, proteger e re@pa saude, nos ambitos individual e
coletivo. O acesso a medicamentos é uma das edlerastuacdo do ente estatal para
concretiza-la.

Compdem o conjunto de acbes voltadas a preservdedcalude: pesquisa,
desenvolvimento, producdo, programacdo, aquisigéiribuicdo, dispensacdogarantia,
qualidade, acompanhamento e avaliacdo ndo apenasedEamentos, mas também de
insumos’

No ambito da assisténcia farmacéutica, constataesasténcia da Relacdo Nacional
dos Medicamentos Essenciais (RENAME)pnsiderados produtos basicos e indispensaveis,
destinados a atender aos problemas de saude nmaisngoda populagdo, devendo ser
acessiveis a todos os cidadaos.

Esses medicamentos fazem parte de uma relacdonabaie referéncia que

estabelece o modo pelo qual se deve direcionandupiio farmacéutica, o desenvolvimento

O significado da existéncia da Comissao Intemgestsera objeto de andlise ainda neste capitulo.

As abreviaturas “MS” e “GM” dizem respeito a @ig do ato normativo, quais sejam: MS - Ministéro d
Saude e GM - Gabinete do Ministro.

“Dispensacédo - ato de fornecimento ao consumé#ordrogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, a titulo remunerado ou ndo.” (Lei 89%/73, art. 4°, XV).

“Insumo Farmacéutico - droga ou matéria-primaialiou complementar de qualquer natureza, destiaad
emprego em medicamentos, quando for o caso, e reeiysentes.” (Lei n°® 5.991/1973, art. 4°, Ill).
“Matérias-primas: substéncias ativas ou inativas ga empregam na fabricacdo de medicamentos e de
outros produtos abrangidos por esta Lei, tantouaspgrmanecem inalteradas quanto as passiveisrde so
modificacdes, ou sejam eliminadas durante o procgsdabricacdo.” (Lei n°® 6.360/76, art. 3°, Xlar. 3°,

XIl, do Decreto n° 79.094/77 e Decreto n° 3.961/01)

Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvsiipaboes/rename_2008.pdf>. Acesso em: 14 ago. 2009.
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cientifico e tecnolégico, o conteudo das listas ndedicamentos essenciais nos ambitos
estadual e municipal.

Essa relacdo é atualizada periodicamente com lastwocritérios definido’
voltados a assisténcia ambulatorial, e ajustadosiesi local, respeitando-se as diferencas
regionais, as doencas de comum incidéncia na pgimylda mesma forma que objetiva, além
de auxiliar na escolha do tratamento adequado alggfo, organizar, padronizar, orientar e
racionalizar a assisténcia farmacéutica, tanto mscpcdo quanto no abastecimento de
medicamentos.

Tais caracteristicas visam a torna-la uma ferrameta a diminuir custos e
possibilitar que as acbes de saude nas esferakiastenunicipal, hospitalar, bem como os
protocolos clinicos (ou diretrizes terapéuticagjimizem-se, tanto quanto for possivel, com
a Relacdo Nacional, em que pese Estados e Mursdigriem autonomia para amplia-la.

A titulo de esclarecimento, cabe mencionar queefsridos protocolos clinicos
apresentam os nomes de diversas doencas, ao ladguds se enumeram 0S respectivos
farmacos (ndo “medicamentos”, como se encontraeridels em alguns trabalhos) aptos a
seu tratamento.

Descrevem o diagnéstico de cada enfermidade, dbsercdo e modo de agcdo no
corpo humano dos farmacos, com a finalidade deliauwa orientar os profissionais na
prescricdo, para que esta, pelo menos em tesemségasegura e efetiva: o profissional da
saude verifica qual medicamento contém o farmachcado no protocolo clinico e o

prescreve para o pacierite.

10" A dltima atualizacdo é recente, data do ano d@82@endo sido realizada pela comissdo Técnica e
Multidisciplinar de Atualizagdo da Relagdo Naciodal Medicamentos Essenciais (Comare), instituida pe
Portaria 1.254/05/MS/GM. Sua atribuicdo consisteagmalisar o rol de medicamentos e outros produtos d
natureza farmacéutica que ja constam da Relacammidca fim de indicar modificacdes que possam
atender a contento as necessidades da populac@ifefencas numéricas entre a Rename 2006 e a Renam
2008 constam do Apéndice 2 deste Ultimo: excluit-f&rmaco; incluiram-se 13, totalizando 342 farosac
8 correlatos e 33 imunoterapicos, em 552 apresiedac

1 Nesse sentido: “Os Protocolos, que possuem aezatyuridica de Portarias da Secretaria de Assisté&n
Saude, pretendem estabelecer critérios de diagodstira cada doenca, o tratamento que é admitidogpa
enfermidade e os medicamentos disponiveis em dusseterminadas. Para o processo de criagdo dos
Protocolos, o Ministério da Saude formou equipestmdéalho compostas por médicos, professores
universitarios com formagdo em farmacologia climagpidemiologia, farmacéuticos e um servigco decapo
A metodologia adotada incluiu a revisao da literat® buscou a fundamentagdo nas evidéncias oiaistifi
disponiveis. No processo de construcéo participativs Protocolos, foram igualmente realizadas d@ssu
publicas. Ao final deste trabalho, a SecretariaAdsisténcia a Salde realizou a avaliacdo do impacto
financeiro dos Protocolos, buscando embasar suasdds em uma equacdo de custo/efetividade,
fundamentada em dados nacionais e internaciondisadbs como estimativas. Estes instrumentos de
controle do fornecimento de medicamentos partemprdmissa de que existe um consenso médico para o
tratamento de toda e qualquer doenca, fundadapwiércia médica e cientifica. A partir desta demisao
elencados os medicamentos que serdo fornecido® paaamento de cada uma das enfermidades existent
Héa a aplicacdo de uma regra matematica: caso hegmfgguracdo de uma determinada enfermidade: um
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Pois bem, nesse contexto, com o objetivo de tesrganizar a PNM, divide-se a
assisténcia farmacéutica em trés niveis: assistéfmimacéutica basica, medicamentos
estratégicos e medicamentos excepcionais.

Os incluidos no primeiro nivel, pertinente ao traato de doencas de incidéncia
mais comum entre os brasileirdssdo os mesmos da RENAME, n&o exigem elaborac&o de
protocolo clinico, podem ser obtidos por meio @mdimento em unidade basica de salde ou
hospitalar integrantes do SUS, ou retirados geangnte nas farmacias vinculadas ao sistema
publico de saude.

As normas de execucdo e financiamento da assigtéacnacéutica na atencgao
basica em salde constam da Portaria n°® 3.237/0GM%/ do atual Regulamento do SUS,
cujas disposicdes serado aprofundadas em topicpréguio deste trabalho.

A segunda area de divisdo da assisténcia farmaaéliz respeito a doencas para as
quais existe programa de tratamento especificoxeanglo da tuberculose, hanseniase,
controle do tabagismo, aids, maléria, célera, daelecChagas, meningite, entre outfamjjo
tratamento demanda a prescricdo dos denominaddsanmezhtos estratégicos.

Séo fornecidos e produzidos pelos laboratoriosaidicpela Fiocruz ou adquiridos
de laboratdrios e empresas privadas pelo Ministéldao Saude, responsavel pela sua
distribuicdo, bem como exigem a elabora¢éo de potds clinicos.

O acesso a esses medicamentos é garantido granttamos pacientes vinculados
ao SUS, estando disponibilizados nas farméaciaseda publica de saude dos servicos
especializados, por meio da apresentacao de receita

Por ultimo, no que se refere aos medicamentos ekueps, sua prescricdo €
necessdria para doencas raras ou de baixa preealé@s quais demandam uso de
medicamento de alto valor unitario, ou cujo usolgrgado torne elevado o custo do
tratamento; podem, entretanto, ser prescritos tanyis¥a doencas prevalentes, em algumas
circunstancias.

Neste caso, aplica-se desde que exista tratamentstp para a patologia no nivel

da atencado basica, mas o paciente tenha apresentalécéncia, refratariedade (hipotese em

Unico e exclusivo tratamento através de medicarseseita autorizado. Somente a este tratamento dulé&a
gue o cidaddo tera acesso.” (onde esta escrito itam@énto”, deve-se ler farmaco, nome técnico mais
apropriado) (CARVALHO, Luciana Jordao da Motta Aliato de. Sobre a politica de dispensacao de
medicamentos no Brasil: minimo necessario par&teatédo do direito a saldRevista de Direito Social,

n. 29, jan./mar. 2008, p. 29).

Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pds@lide/visualizar_texto.cfm?idtxt=32330&janela=2Aees-

so em: 11 ago. 20089.

Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pds@lide/visualizar_texto.cfm?idtxt=32331&janela=Rees-

so em: 15 ago. 20089.
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gue o medicamento néo faz efeito; o paciente @glei$o, mas ndo apresenta melhora em seu
quadro clinico), ou cujo quadro clinico tenha etdducom maior gravidade, ou o diagndstico
ou a conduta terapéutica estejam inseridos nadiergpecializada.

Em regra, portanto, doencas mais raras, cronicpge elependam de medicacéo de
alto custo para serem tratadas correspondem ai gesf medicamentos excepcionais, a
exemplo de esquizofrenia refrataria, doenca de ehabr, doenca de Parkinson, fibrose
cistica, osteoporose, hepatite viral cronica B,atigpviral C, hepatite autoimune, epilepsia
refratéria, diabetes insipido, entre ouffas.

Dependem de protocolo clinico e apenas sao dispesgaara pacientes que se
enquadrem nos critérios estabelecidos no refendtb@olo. S&o fornecidos pelo Estado ao
paciente que apresenta, perante a Secretaria Bs@elBalde ou Regional de Satitle,
laudo médico, o cartdo nacional de salde (ou Ca&8td8)!° exames especificos para a
patologia a ser tratada, receita médica e termoodsentimento informado, preenchido e
assinado pelo médico e paciente ou seu cuidadspaineavel por cuidar do paciente enfermo;
pode ser um profissional de saude, ou alguém ddasadia que, por exemplo, pague o
tratamento, troque fraldas, “administre” a doerga;ele que o meédico se reporta para passar
informagodes).

De modo geral, essa espécie de medicamentos éiddqleé empresas privadas e
laboratorios oficiais pelo Estado e sua princiggutamentacdo é expressa pela Portaria n°
2.577/07/MS/GM.

Cabe ressaltar que, dentre as politicas do SUSadadt para o0 acesso a
medicamentos no Brasil, destacam-se ndo apenaogamas de assisténcia farmacéutica,
conforme apresentado até o momento, mas tambénograRra da Farmacia Popular, o
Programa de Expansédo do Acesso a Medicamentos iGené o Programa Nacional de

Imunizacao, este Ultimo caracterizado por acdesigivamente preventivas.

14" Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdsalde/visualizar_texto.cfm?idtxt=32332&janela=Aees-

so em: 15 ago. 20089.

Regionais de Saude, que em alguns Estados I@sikfio denominadas “Inspetorias”, “Regibes”, ou
“Mesorregides”, representam a divisdo administeatia respectiva Secretaria de Saude, descentddizan
tomada de decisdes num territério determinado, iderendo as particularidades e necessidades de cada
local, territério esse composto por diversos Mymdad, visando a aumentar a eficiéncia e qualidaze d
servicos prestados.

Esse cartdo tem diversas peculiaridades quadezem na intencdo de fazer com que as informagimes
cada paciente e o histérico dos atendimentos quebeeao procurar o SUS sejam registrados, visando a
agilizar e melhorar a qualidade da prestacdo ddcsertendo dentre seus objetivos ampliar e methora
acesso da populacdo a medicamentos e avaliar seespo de compra. Além do cadastro, é constitgtn p
cartdo do usuario e pelo cartdo do profissionahama serem lidos em terminais especificos e istinateira

de captacéo e transmissdo de informacdes (consferd Regulamento do SUS em seus arts. 92 a 107).
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No presente estudo, é pertinente aprofundar asesogdbre Farmécia Popular e
medicamentos genéricos, as quais terdo importascbretudo sob o ponto de vista
orcamentario.

O Programa “Farmacia Popular do Brasil” foi indtitu no ano de 2004 (Lei n°
10.858/04 e Decreto n°® 5.090/04) com a finalidadefatilitar o acesso a medicamentos
essenciais, quais sejam, aqueles considerado®basiadispensaveis para atender a grande
parte dos problemas de saude da populacgéao.

Tais medicamentos séo dispensados a preco deecastéao disponiveis em unidades
préprias, as farmacias populares, que somam, segiambd’ do Ministério da Saude, 515
no pais, mediante convénios e parceria do refeNtinistério e da Fiocruz, (antes
regulamentada pela Portaria n° 1.767/07/MS/GM, gatla pelo atual Regulamento do
SUS)™® com Estados, Distrito Federal, Municipios, hospifdantropicos, assim como em
rede privada de farmécias e drogarias (caso em gueco do medicamento sera subsidiado).

Para a obtencdo do medicamentos, basta a apreéserdacreceita médica ou
odontoldgica, estando disponiveis atualmente 1Q#icamentos e o preservativo masculino.

A Fiocruz é a executota (gestdo técnica e administrativa — art. 261, Il do

Regulamento do SUS) do programa e para concre&tiziduire os medicamentos de

" Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pds@lide/visualizar_texto.cfm?idtxt=30269>. Acesso 20n
ago. 2009.

“Art. 243. A expansao do Programa "Farmacia Papdb Brasil" consistira no pagamento pelo Ministér

da Saude de porcentual do Valor de Referéncia -pdRUnidade Farmacotécnica - UF, do principioativ
de medicamentos, para dispensacao diretamentenmércio farmacéutico, mediante complementacao, pelo
paciente, da diferenca para o preco de venda daspandente apresentacao que lhe foi prescritaoou d
genérico equivalente. Art. 244. O objetivo do Pamga, na promocao da assisténcia terapéutica ihtégoa

de favorecer a aquisicdo de medicamentos indicpds tratamento de doencas com maior prevaléncia na
populagdo ou destinados a agbes de saude de ampéwtd social, com reducdo de seu custo para 0s
usuarios. 8§ 1° Cada principio ativo, sua concefitragua indicacdo, e seu VR por UF, a respectiva
metodologia de célculo e o correspondente porceqtieasera suportado pelo Ministério da Salude aomst

do Anexo XXXI a este Regulamento. § 2° Quaisquedodalo Anexo XXXI a este Regulamento poderéo ser
modificados unilateralmente pelo Ministério da Salgem afetar a forma de fixacdo do preco de vdnda
medicamento, prevista em lei. § 3° Nas apreserdagdia preco de venda inferior ao VR do principiecat

0 Ministério da Saude contribuira com o mesmo par@d encontrado pela aplicacdo do critério para
calculd-lo, descrito neste Regulamento. § 4° Arsdtitva oferecida a conveniéncia do paciente népgica

a obtencao do medicamento na rede publica deé&ssesta salde, onde sera dispensado gratuitamente.”
“Art. 20 A Fundagdo Oswaldo Cruz - FIOCRUZ sexacutora das agfes inerentes a aquisi¢éo, estocag
comercializacdo e dispensacdo dos medicamentogngodpara tanto firmar convénios com a Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, sob a stpé&o direta e imediata do Ministério da Saudeagrarfo
Unico. O Ministério da Saude podera firmar conv@&am entidades publicas e privadas, visando alagsta

e implantagdo de novos servicos de disponibilizatgmedicamentos e insumos, mediante ressarcimento,
tdo-somente, de seus custos de producéo ou aquikigArt. 40 O Programa "Farmécia Popular dadit

ser& executado sem prejuizo do abastecimento dapraadica nacional do Sistema Unico de Saude - 'SUS.
(Decreto n° 5.090/04). Sobre a diferenca entrerradeia popular e a assisténcia farmacéutica no 8US,
Ministério da Saude esclarece: “O programa foi eampntado sem prejuizo das a¢Bes de suprimento ja
previstas e garantidas pelo Sistema Unico de SEBIdS). Trata-se de uma nova politica de assistgncia
dentro do SUS. A assisténcia do SUS mantera sigsafribuicdo de garantir o abastecimento da rede
publica. O Farmécia Popular exerce uma atividade aptes de sua criacdo era praticada apenas pela
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laboratoérios farmacéuticos oficiais publicos, prefeialmente, ou do setor privado, se
necessario (aquisicdo feita por meio de pregddizadas pela fundacdo), abastecendo as
respectivas unidades.

Ha, ainda, parcerias com farmacias da iniciativeagda quanto ao desenvolvimento
da modalidade do Programa Farméacia Popular dendmiffsqui tem Farmacia Popular”,
conhecida também por copagamento (o Ministérioidigbema parte e o cidadao paga outra),
criada em 2006 pela Portaria n°® 491/06/MS/GM, ateate revogada pela Portaria n°
749/09/MS/GM, que corresponde a disponibilizacaotr@e tipos de medicamentos (para
diabetes, hipertensdo e anticoncepcionais) fornecidestes casos, por laboratérios da rede
privada.

Segundo dados oficiais divulgados pelo Ministéri $a0dé° os medicamentos
desta modalidade sdo subsidiados em até 90% pé@,Lite modo que o usuario paga até
10% do valor de referénéiae ha 6.450 unidades privadas cadastr&d@svalor pago pelo
Estado é fixo, ou seja, o usuario pode pagar mpams alguns medicamentos do que para
outros, de acordo com a marca e o0 preco praticaldofgrmacia. O acesso a essa modalidade
de programa é garantido por meio da apresentacéxeida meédica e do CPF.

Cumpre dizer que o programa relativo aos genéribesy como a situacdo dos
medicamentos similares, serdo analisados em topéspecifico mais adiante,

complementando-se no capitulo seguinte. Antes diéssoister comentar a existéncia das

iniciativa privada, embora sempre tenha sido umigerde salde publica. O Programa esta inseridcanum

politica maior, a Politica de Assisténcia FarmacauEssa € uma politica do Governo Federal e péoaes

do Ministério da Saude. Tanto que os produtos feéwmacos foram incluidos na lista dos quatro setore

estratégicos na politica de desenvolvimento indusio governo Lula, no ministério de Desenvolvitaen

Indistria e Comércio Exterior.” (Disponivel em: tphWportal.saude.gov.br/portal/saude/visualizar

_texto.cfm?idtxt=30298&janela=1>. Acesso em: 20. &§09).

Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pds@lde/visualizar_texto.cfm?idtxt=30269>. Acessa 2fh

ago. 2009.

“Art. 2° Para efeitos desta norma, consideramaseeguintes definicdes: | - principio ativo: sabsia

quimicamente caracterizada, cuja acao farmacolG@gicanhecida e responséavel total ou parcialments pe

efeitos terapéuticos do medicamento; Il - medicameproduto farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, que contém um ou mais farmacos juntar@nmh outras substancias, com finalidade profdatic
curativa, paliativa ou para fins de diagnésticd; Hlunidade farmacotécnica (uf): fracdo unitaria do
medicamento, correspondente a um frasco-ampola,ampala, uma seringa preenchida, um flaconete, um
saché, um envelope, um comprimido, uma capsula, dragea; IV - valor de referéncia (vr): preco
referencial fixado pelo Ministério da Saude pamacprincipio ativo constante do Programa. O vrfénidie
para cada unidade farmacotécnica (uf) do prin@gim. Sobre o vr é calculado o valor maximo ap=Ego
pelo Ministério da Salde, que corresponde até 968%sedvalor; e V - preco de venda (pv): valor do
medicamento praticado pela farméacia no ato da vemdasuario, inclusive com eventuais descontos.”

(Portaria n® 749/09/MS/GM).

22 «Art, 3° O Ministério da Saude pagara até 90%vdbr de referéncia estabelecido, sendo obrigatério
pagamento pelo usuario da diferenca entre o per@egpago pelo Ministério da Saude e o Preco de ¥eind
medicamento adquirido. Art. 4° Nos casos em quexdicamento for comercializado com o preco de venda
menor do que o valor de referéncia definido no Ankixa esta Portaria, 0 Ministério da Saude paga%
do preco de venda e o usuario a diferenca.” (Rantdr749/09/MS/GM).
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diferentes nomenclaturas para o que o0 senso corhamacde “medicamentos” e termos a ele
correlatos.

Primeiramente, deve-se fazer mencdo ao termo “f@mague diz respeito a
substancia quimica que é o principio ativo do naedentd®

“Principio ativo”, por sua vez, indica a substanguimicamente caracterizada, que
tem acdo farmacolégica conhecida e é responsav@l oo parcialmente pelos efeitos
terapéuticos do medicamento (Portaria n°® 749/09BWE/art. 2°, 1).

A terminologia “droga”, por outro lado, recebe pe& n® 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, art. 4°, I, art. 3°, | do Decreto n° 78/09, alterado pelo Decreto n° 3.961/01 e
Portaria n° 344/98/MS/SV&, o0 significado de substancia ou matéria-prima crhd a
finalidade medicamentosa ou sanitaria.

“Medicamento” é definido, pela Portaria n® 749/09MM, art. 2°, 1l, art. 39, Il do
Decreto n° 79.094/77, alterado pelo Decreto n°13086 e art. 4°, Il da Lei n° 5.991/73 e
Portaria n® 344/98/MS/SVS, como produto farmacéutibtido ou elaborado por meio do
emprego de técnicas especificas, contendo um os f@@nhacos em conjunto com outras
substancias, com finalidade profilatica, curatpajativa ou para fins de diagnaostico.

A Portaria por ultimo indicada também traz algungras conceitos como o de
medicamentos essenciais, indispensaveis e destiaadivatamento da maioria dos problemas
de saude da populacdo, e medicamentos de intenessaude publica, que visam ao controle
de doencas prevalentes em determinada comunidgdegstratégia de erradicacao é tratar os
doentes.

Por fim, resta imprescindivel estabelecer a difggeentre “medicamentos” e
“remédios”: estes representam os cuidados para ouraliviar os sintomas das doencgas, a
exemplo de bolsa de agua quente, massagem e atomasdicamentos. ISso significa que

medicamentos também sado remédios, mas se difemenem seu conceito porque sao

%3 Essa definigéo foi extraida da Portaria n° 388/61S/GM, item “7”, revogada pelo Regulamento doSSU
ndo se tendo localizado outro diploma normativo duema tal definicAo atualmente. Para melhor
compreender a definigdo: “Farmacos sdo substagaoiasicas, isto €, moléculas puras que apresentam um
atividade bioldgica util para fins de manutengdosdéde humana. Embora sejam estas moléculas que
contenham a atividade biologica desejavel, sua mdiracdo aos pacientes nunca é feita diretamente e
estado puro, mas sim por meio de uma formulacds a@déquada a sua absor¢do pelo organismo. Estas
formulacSes sdo os medicamentos. O farmaco €, pasumo fundamental nos medicamentos de controle
das doencas, mas s6 alcanca o paciente por interehédnedicamento e, portanto, a analise da impoida
do farmaco ndo prescinde da inclusdo da andlisenduicamentos.” (OLIVEIRA, Marcos Henrique de
Castro. Farmacos e medicamentos. Seminarios Texmdpiara a 32 Conferéncia Nacional da Ciéncia,
Tecnologia e Inovacadrevista Parcerias e EstratégigBrasilia,n. 20, jun. 2005p. 1634).

24 A abreviatura SVS corresponde a Secretaria diéé¥izia em Salde.
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produtos farmacéuticos cuja finalidade é auxiliampnevencédo, diagnostico e tratamento das
doencas, havendo controle técnico para sua prodticéo

Cabe, ainda, destacar outra nocdo para a contdwiida presente trabalho: o
significado da “medicina baseada em evidéncias® gara comumente mencionada no
decorrer deste estudo.

Os termos técnicos proprios da area da saude destra “medicina baseada em
evidéncias” como paradigma que utiliza “preferelncénte estudos de nivel | (ensaios
clinicos randomizados, revisdes sistematicas enalktas), com adequado desenho e poder
metodologicos, com avaliacdo de desfechos primistdiaom relevancia clinica e
aplicabilidade as condicdes naciondfs”.

Essa definicdo se explica pela no¢cdo de que agaoviecnoldgica € uma realidade
presente e mutavel com extrema rapidez, de modosgaeancorporacdo pelo Estado para
disponibilizagdo aos usuarios do sistema deveeseada de cautela, a fim de evitar danos a
sociedade.

Assim, a medicina baseada em evidéncias se traaluzecessidade de empregar
técnicas destinadas a avaliar as implicaébesédicas, éticas, sociais e econdmicas do uso e
desenvolvimento de qualquer nova tecnologia na deeasalde, para evitar riscos dela
decorrentes e sua ineficacia. Trata-se de respastgvarametros técnicos e éticos para a
prescricdo de medicamentos, por meio da verificagevidéncias existentes na literatura
médica devidamente atualizada.

Feitos esses esclarecimentos, diversos outrostaspsmmpreendidos na nocgao de
Politica Nacional de Medicamentos, tendo em vigtaautonomia tedrica, serdo enfatizados

na sequéncia, por meio dos topicos elencados caxstiello.

2.1 FINANCIAMENTO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL E ORCAMNTO

A Constituicdo da Republica de 1988 (CR/88) estlgglem seu artigo 23, I, ser

competéncia comum da Unido, dos Estados, do Digtatleral e Municipios cuidar da saude.

% Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdsalide/visualizar_texto.cfm?idtxt=33009&janela=Aees-
so em: 29 ago. 20089.

%6 Rename 2008.

2" Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdaajuivos/pdf/relatorioats.pdf >. Acesso em: 22.2fD9.
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Aos Municipios, de acordo com o art. 30, VIl dottegonstitucional, compete, com
a cooperacado técnica e financeira da Unido e dadgsprestar servicos de atendimento a
populacdo na area da saude.

De acordo com seu art. 198, 8§ 1°, o SUS é finangad recursos do orgamento da
seguridade social (art. 195 da CR/88) de todost&Es gooliticos no pais, bem como por outras
fontes®

No que concerne a gestao financeira dos recurdas,r® 8.080/90, em seus arts. 33
a 35, dispde que os recursos financeiros do SUS siepositados em conta especial, em cada
esfera de sua atuacdo, sendo fiscalizados pelpsctess Conselhos de Saude. Em ambito
federal, os recursos serdo administrados pelo Mmisda Saude, por meio do Fundo
Nacional de Saude.

Se houver algum indicio de aplicacdo diversa danidef ou desvio, entre outras
fraudes, a serem apurados por meio de sistemaditeriaido Ministério da Saudé,a este

cabe tomar as medidas legiis.

%8 “Art. 32. Sao considerados de outras fontes oarses provenientes de: |_Vdtado) Il - Servicos que
possam ser prestados sem prejuizo da assistésaiale; Ill - ajuda, contribui¢cbes, doacdes e deostilV -
alienacdes patrimoniais e rendimentos de capital: taxas, multas, emolumentos e precos publicos
arrecadados no ambito do Sistema Unico de Saud8)(SUVI - rendas eventuais, inclusive comerciais e
industriais. § 1° Ao Sistema Unico de Saude (SUeta metade da receita de que trata o incisoté des
artigo, apurada mensalmente, a qual sera destiadauperacdo de viciados. 8§ 2° As receitas genaalas
ambito do Sistema Unico de Saude (SUS) serdo adeditdiretamente em contas especiais, movimentadas
pela sua dire¢éo, na esfera de poder onde foreroaatadas. § 3° As a¢cfes de saneamento que verd&am a
executadas supletivamente pelo Sistema Unico ddeSEBIUS), serdo financiadas por recursos tarifarios
especificos e outros da Unido, Estados, DistritteFa, Municipios e, em particular, do Sistema Roegro

da Habitacdo (SFH). § 4%¢tado) 8 5° As atividades de pesquisa e desenvolvin@ettifico e tecnolégico

em salde serdo co-financiadas pelo Sistema Unic®adde (SUS), pelas universidades e pelo orgamento
fiscal, além de recursos de instituicbes de fomerfinanciamento ou de origem externa e receitprigdas
instituicBes executoras.§ 67€tada)”(Lei n°® 8.080/90).

O Sistema Nacional de Auditoria no ambito do SU$egulamentado pelo Decreto n® 1.651/95, que
inicialmente assim dispde: “Art. 1° O Sistema Naaiode Auditoria - SNA, previsto no art. 16, incibX

da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, etn6°uata Lei n°® 8.689, de 27 de julho de 1993 gamizado

na forma deste Decreto, junto & direcéo do Sistdnieo de Sadde — SUS, em todos os niveis de governo
sem prejuizo da fiscalizacdo exercida pelos Org&osontrole interno e externo. Art. 2° O SNA exeice
sobre as acdes e servicos desenvolvidos no ambiflU® as atividades de: | - controle da execuca@ p
verificar a sua conformidade com os padrdes esaitlels ou detectar situacbes que exijam maior
aprofundamento; Il - avaliagdo da estrutura, dosgssos aplicados e dos resultados alcancadosafpara
sua adequacgdo aos critérios e parametros exigeleficiéncia, eficacia e efetividade; Il - auditoda
regularidade dos procedimentos praticados por pesmaturais e juridicas, mediante exame analitico e
pericial. Paragrafo Unico. Sem embargo das medidastivas, as conclusdes obtidas com o exerciso d
atividades definidas neste artigo seréo consideraddormulacdo do planejamento e na execugdoces a

e servigos de saude.”

Cabe ressaltar, também, o mecanismo de fiscaltizagevisto no art. 59 da Lei Complementar n° 1@132
que estabelece normas de financas publicas volfzatasa responsabilidade na gestéo fiscal, qugsse
“Art. 59. O Poder Legislativo, diretamente ou com o auxibte d@ribunais de Contas, e 0 sistema de controle
interno de cada Poder e do Ministério Publico, dligardo o cumprimento das normas desta Lei
Complementar, com énfase no que se refere a:ihgimtento das metas estabelecidas na lei de diestri
orcamentarias; Il - limites e condicBes para regho de operacdes de crédito e inscricdo em Reftagar;

Il - medidas adotadas para o retorno da despéslactim pessoal ao respectivo limite, nos termasaits.
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A referida lei estabelece, ainda, critérios pataasferéncia de valores aos Estados,

Distrito Federal e Municipios, tais como: perfihaegrafico, epidemioldgico, dentre outros.

Ja a Lei n° 8.142/90 determina como o0s recursdsuddo Nacional de Salde serao

alocados’ a forma e percentual de repasse, bem como os iteguisserem cumpridos pelos

Municipios para o recebimento de recur¥os.

Sobre o tema, deve se ressaltada, também, a exstin ato normativo, o Decreto

n°® 1.232/94, que especifica as condicdes e a fdemrapasse de recursos do Fundo Nacional

de Saude para os respectivos fundos de saude dotcDiSederal, dos Estados e dos

Municipios.

Cabe mencionar, ainda, a disciplina normativa dsoRedo do Conselho Nacional

de Saude, n° 322/03 (atual renumeracao da Resadunténor n° 316/02), que traz diretrizes

acerca da aplicacdo da Emenda Constitucional (E@Pf2000, tais como: base de calculo

para definicdo dos recursos minimos a serem apkcad area da saude, instrumentos de

acompanhamento, fiscalizacao e controle.

Mesmo assim, a EC n° 29, cujas caracteristicaeirama pertinéncia com o tema

orcamento, financiamento e saude, ainda néo foiaegentada da forma esperada, ainda que

sua finalidade esteja diretamente vinculada a assegrecursos minimos para o

financiamento das a¢fes e servigos publicos deesaud
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22 e 23; IV - providéncias tomadas, conforme o alip no art. 31, para reconducdo dos montantes das
dividas consolidada e mobiliaria aos respectivogdis; V - destinacdo de recursos obtidos comematido

de ativos, tendo em vista as restricdes constitaisoe as desta Lei Complementar; VI - cumprimeitto
limite de gastos totais dos legislativos municipgisando houver”.

“Art. 2° Os recursos do Fundo Nacional de Sadkté¢S) seréo alocados como: | - despesas de custigo e
capital do Ministério da Saude, seus 6rgaos e @] da administracdo direta e indireta; Il - stimeentos
previstos em lei orcamentaria, de iniciativa dodtddegislativo e aprovados pelo Congresso Nacidhal;
investimentos previstos no Plano Quinquenal do $tmio da Saude; IV - cobertura das agdes e sardigo
saude a serem implementados pelos Municipios, &stadDistrito Federal. Paragrafo Unico. Os recursos
referidos no inciso IV deste artigo destinar-sexdiovestimentos na rede de servi¢cos, a cobertsistescial
ambulatorial e hospitalar e as demais acfes deesaitl 3° Os recursos referidos no inciso IV db af
desta lei serdo repassados de forma regular e atitanpara os Municipios, Estados e Distrito Fddeea
acordo com os critérios previstos no art. 35 dane8.080, de 19 de setembro de 1990. § 1° Enqusito

for regulamentada a aplicacdo dos critérios previeb art. 35 da Lei n° 8.080, de 19 de setembrto8é,
sera utilizado, para o repasse de recursos, exalusnte o critério estabelecido no § 1° do mesrigoar§

2° Os recursos referidos neste artigo serdo dessngpelo menos setenta por cento, aos Municipios,
afetando-se o restante aos Estados. § 3° Os Minsgpderdo estabelecer consoércio para execucagias

e servigos de saude, remanejando, entre si, paideleecursos previstos no inciso IV do art. 2tadkes.”.

“Art. 4° Para receberem os recursos, de que trata. 3° desta lei, os Municipios, os EstadosD¥strito
Federal deverdo contar com: | - Fundo de Saude;Abnselho de Saude, com composi¢do paritaria de
acordo com o Decreto n° 99.438, de 7 de agost®€e;1ll - plano de saude; IV - relatérios de gesgéie
permitam o controle de que trata o § 4° do art.da3Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990; V -
contrapartida de recursos para a saude no respexttamento; VI - Comisséo de elaboracao do Plano d
Carreira, Cargos e Salarios (PCCS), previsto ogpdazdois anos para sua implantacdo. Paragrafo.(@ic
ndo atendimento pelos Municipios, ou pelos Estagiogelo Distrito Federal, dos requisitos estabedesc
neste artigo, implicard em que 0s recursos congtaesejam administrados, respectivamente, pelasiés

ou pela Unidao.”
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A referida EC conferiu nova redacéo a alguns astig CR/88 e acrescentou o art.
77 ao Ato das Disposicdes Constitucionais TrariasqADCT)>? fazendo constar a previsdo
de que a Unido nao intervira nos Estados e no ildidtederal, exceto para assegurar a
observancia da aplicacdo do minimo exigido da t&ceisultante de impostos estaduais
(compreendida a proveniente de transferénciasgi@ess e servicos publicos de saude.

Da mesma forma, o Estado ndo deve intervir em Beuscipios, nem a Unido nos
Municipios localizados em Territorio Federal, sab® ndo houver aplicacdo do minimo
exigido da receita municipal nas acdes e servigbiqns de saude.

Além disso, a Unido e os Estados podem condicianantrega de recursos ao
cumprimento do disposto no art. 198, § 2°, Il ed#d CR/88* H4, ainda, a vedacdo
constitucional do art. 167, IV da CR/88.

33 “Art. 77. Até o exercicio financeiro de 2004, resursos minimos aplicados nas acdes e servicdisgside
salde serdo equivalentes: | - no caso da Uajdoo ano 2000, o montante empenhado em ac¢desieoserv
publicos de saude no exercicio financeiro de 1998saido de, no minimo, cinco por certpdo ano 2001

ao ano 2004, o valor apurado no ano anterior, gidaipela variagdo nominal do Produto Interno Bruto
PIB; Il - no caso dos Estados e do Distrito Fedelaite por cento do produto da arrecadacdo dossiopa

que se refere o art. 155 e dos recursos de quanmtras arts. 157 e 159, inciso |, alirgae inciso Il,
deduzidas as parcelas que forem transferidas apeativos Municipios; e Il - no caso dos Municip®do
Distrito Federal, quinze por cento do produto decadacéo dos impostos a que se refere o art. 466 e
recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciglinkab e § 3°. § 1° Os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios que apliguem percentuais inferiores dieados nos incisos Il e Il deverdo eleva-los
gradualmente, até o exercicio financeiro de 208diyzida a diferenca a razéo de, pelo menos, untoqoiim

ano, sendo que, a partir de 2000, a aplicacdodgepilo menos sete por cento. § 2° Dos recursomid®
apurados nos termos deste artigo, quinze por ceatminimo, serdo aplicados nos Municipios, segundo
critério populacional, em acdes e servicos basieosalde, na forma da lei. 8 3° Os recursos dasl&stdo
Distrito Federal e dos Municipios destinados asag servicos publicos de salde e os transferielas p
Unido para a mesma finalidade serdo aplicados o e Fundo de Salde que ser4a acompanhado e
fiscalizado por Conselho de Saude, sem prejuizdisiwosto no art. 74 da Constituicdo Federal. § 4° N
auséncia da lei complementar a que se refere ©981.8 3°, a partir do exercicio financeiro de2Qplicar-
se-a a Unido, aos Estados, ao Distrito Federas &amicipios o disposto neste artigo.”

“Art. 198. As agles e servicos publicos de saimlegram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acoodo @&s seguintes diretrizes: | - descentralizacém ¢
direcdo Unica em cada esfera de governo; Il - am@mo integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos assistandibr participacdo da comunidade. § 1°. O siste&mico

de saude sera financiado, nos termos do art. D@5 recursos do orcamento da seguridade socialpdelJ
dos Estados, do Distrito Federal e dos Munici@t&mn de outras fontes. § 2° A Unido, os Estad@ssmito
Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, edesae servicos publicos de salde recursos minimos
derivados da aplicacdo de percentuais calculadw®:sb- no caso da Unido, na forma definida nosbes

da lei complementar prevista no § 3% Il - no cdee Estados e do Distrito Federal, o produto decadagéo
dos impostos a que se refere o art. 155 e dossesde que tratam os arts. 157 e 159, incisorleala, e
inciso Il, deduzidas as parcelas que forem traisferaos respectivos Municipios; Ill - no caso dos
Municipios e do Distrito Federal, o produto da eadac¢do dos impostos a que se refere o art. 156 e d
recursos de que tratam os arts. 158 e 159, incadinka b e § 3°. § 3° Lei complementar, que rearéaliada
pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:perosntuais de que trata o § 2% |l - os critédi@sateio dos
recursos da Unido vinculados a saude destinado&stados, ao Distrito Federal e aos Municipiospe d
Estados destinados a seus respectivos Municiplgstivando a progressiva reducdo das disparidades
regionais; Ill - as normas de fiscalizacdo, avalae controle das despesas com salde nas esfessl fe
estadual, distrital e municipal; IV - as normasdiulo do montante a ser aplicado pela Unido.”

“IV - da vinculacdo de receita de impostos a 6rdéndo ou despesa, ressalvadas a reparticacodatprda
arrecadacdo dos impostos a que se referem osl&fise 159, a destinacdo de recursos para as acdes e
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O Regulamento do SU%,por seu turno, dispde que o financiamento de aedes
servicos de saude é de responsabilidade das fe#asede gestdo do SUS, observando-se o
que dispdem a Constituicdo e a Lei Organica da&aud

Em relacdo ao fato de que o financiamento da Asgi&t Farmacéutica para o SUS
€ de responsabilidade das trés esferas de gestdnide, Estados, Distrito Federal e
Municipios — esclarece-se que a cada uma delasmcabstintas responsabilidades e
atribuicdes, que devem, a medida que as politieassisténcia farmacéutica se consolidam e
ampliam, ser bem definidas, tanto pelos instrunseentemativos ja destacados anteriormente,
quanto por acordos advindos das Comissdes IntergedBipartite ou Tripartite.

Os recursos federais a eles destinados sao ordasiztransferidos na forma de
“Blocos de Financiamento”. Os referidos blocos s@néam divisbes e dentre elas encontra-se
0 Bloco de Financiamento da Assisténcia Farmaagutic

O Bloco da Assisténcia Farmacéutica é constituidws fés componentes:
componente basico, componente estratégico e comgde medicamentos de dispensacgéo
excepcional (art. 54 do Regulamento do SUS).

O primeiro, basico, diz respeito a aquisicdo deicaegentos e insumos na esfera da
Atencdo Béasica em saude e de situacdes relaciorsadgagavos e programas de saude
especificos, mas sempre no ambito da Atencéo Bésica

Divide-se em uma parte fixa e outra variavel, asuparidades de sua
regulamentacdo, ou seja, as normas de execucamamcihmento estdo disciplinadas na
Portaria n® 3.237/07/MS/GRM.Seu financiamento é de responsabilidade dos &gemgs do
SUS, na forma do art. 55 do Regulamento do SUSatdd® da Portaria 3.237 de 2007.

servicos publicos de saude, para manutencéo ewtggiemento do ensino e para realizagdo de atividatie
administragdo tributaria, como determinado, re$petiente, pelos arts. 198, § 2° 212 e 37, XXlg e
prestacdo de garantias as operacdes de créditanpexipacdo de receita, previstas no art. 165, Bedf
como o disposto no § 4° deste artigo.”

O financiamento deve agregar a aquisicdo de medintos e insumos e a organizacdo das acbes de
assisténcia farmacéutica necessarias, em confalmiztam a organizacéo de servicos de saude. A Rantar
204/07/MS/GM regulamentava o financiamento e asfea@ncia dos recursos federais para as acdes e os
servicos de salde para cada bloco de financiamentes da vigéncia do Regulamento do SUS, que
disciplina esse tema a partir do art. 32.

“Art. 55. O Componente Basico da Assisténcia Raéuntica destina-se a aquisicdo de medicamento e
insumos da assisténcia farmacéutica no &mbito éaclb Basica em salde e aqueles relacionadosv@sigra

e programas de saude especificos, no ambito da@daeBasica. § 1° O Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica é composto de uma Parte Financeiead-ke uma Parte Financeira Variavel. § 2° A Parte
Financeira Fixa do Componente Béasico da AssistéReianacéutica consiste em um valor per capita,
destinado a aquisicdo de medicamentos e insumossdisténcia farmacéutica em Atencdo Basica,
transferido aos Estados, ao Distrito Federal e/euMunicipios, conforme pactuacdo nas Comissfes
Intergestores Bipartite - CIB. § 3° Os gestoreadstis e municipais devem compor o financiamento da
Parte Fixa do Componente Basico, como contrapamisiarecursos financeiros, medicamentos ou insumos,
conforme pactuacdo na CIB e normatizacdo da Polie Assisténcia Farmacéutica vigente.§ 4° A Parte
Financeira Variavel do Componente Basico da AssisééFarmacéutica consiste em valores per capita,
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O componente estratégico, por sua vez, relaciormdeatamento de problemas de
saude relativos a assisténcia farmacéutica no miosl medicamentos estratégicos, cujas
principais caracteristicas ja foram explicitadateaormente. O Regulamento do SUS néo
traz disposicdo expressa sobre a responsabilidadeseu financiamento, que, até entéo, era
do Ministério da Saude.

Sobre o componente de medicamentos de dispensag@acmnal cabe destacar que
se relaciona aos cuidados pertinentes as patologitelas com tais medicamentos, cuja
principal disciplina normativa consta da Portaf2r577/06/MS/GM. Seu financiamento € de
responsabilidade do Ministério da Saude e dos Bstarkspeitando-se a pactuacdo da
Comissao Intergestores Tripartite (art. 57, 81° Regulamento do SUS e Portaria n°
2.577/06/MS/GM — Anexo |, item IV, ponto 29).

Paralelamente aos trés blocos de financiamentog cstacar a existéncia do
Programa Farmacia Popular, disciplinado pela Hart&r2.587/04/MS/GM a qual estabelece
0 incentivo financeiro do programa.

Os recursos para a implantacdo e manutencao degi@ma decorrem de execucao
descentralizada de programa de trabalho espedficorcamento da Unido destinado ao
Ministério da Saude (art. 252 do Regulamento do )SPEles ndo tém relacdo nem se
confundem com os recursos destinados para a a@pideg medicamentos para distribuicao
gratuita na rede publica de salde, ou os destiremlospasse aos demais entes polifitos.

No que diz respeito a dispensacéo, esta é execp&ad-iocruz, que pode firmar
convénios com tal finalidade (art. 1°, § 1° e 2fftdo Decreto n° 5.090/04 e art. 1° e 3° da Lei

n° 10.858/04), de modo a disponibilizar os medigaosenos estabelecimentos farmacéuticos

destinados a aquisicdo de medicamentos e insumosssigténcia farmacéutica dos Programas de
Hipertensao e Diabetes, Asma e Rinite, Saude Me®adide da Mulher, Alimentacdo e Nutricdo e Combate
ao Tabagismo. § 5° Os recursos da Parte VariaveCatoponente Bésico da Assisténcia Farmacéutica
referentes a medicamentos para os Programas de AsRimite, Hipertensdo e Diabetes, devem ser
descentralizados para Estados, Distrito Federal Municipios, conforme pactuacdo na Comisséo
Intergestores Bipartite. 8 6° Os demais recursoPafée Varidvel do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica poderdo ser executados centralizadamelo Ministério da Saude ou descentralizados aos
Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios, @moné pactuacdo na Comissdo Intergestores Tripartite
posteriormente, nas Comissdes Intergestores Bipartiediante a implementacdo e a organizacdo dos
servicos previstos nesses programas. § 7° Os osadestinados ao medicamento Insulina Humana, gmgr
de medicamentos do Programa Hipertensao e Dialsetey executados centralizadamente pelo Ministério
da Saude, conforme pactuacgdo na CIT.”

Segundo dados divulgados pelo Ministério da Sadegde o inicio do programa até o ano de 2008nfor
gastos R$325 milhdes de reais. No que concerner@grana “Aqui tem farmécia popular”, os recursos
repassados as empresas, nessa modalidade de mpgtditam de R$ 42,96 milhdes em 2006 para R$
310,53 milhes em 2008. Disponivel em: <http:/f@icstude.gov.br/portal/saude/visualizar_texto.cfm?
idtxt=30269>. Acesso em: 29 ago. 2009.

BRASIL. Ministério da Saude. Fundacao OswaldozCRrograma Farmécia Populardo Brasil: manual
basico. Jamaira Moreira Giora (Coord.); Anamim Logda Silva (Coord.); Dirceu Bras Aparecido Barbano
(Coord.). Brasilia: Ministério da Saude, 2005. §. (Eérie A. Normas e Manuais Técnicos)
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habilitados no programa, desde que cumpridos assitmp (arts. 245 e 249 do Regulamento
do SUS).

Sobre a dispensacdo dos componentes dos blocosgmponente basico €
dispensado, em regra, pelos Municipios e Distrignleffal (Anexo |, art. 3°, Portaria n°
3.237/07/MS/GMY*° o componente estratégico, pela Portaria n°® 398/G8/1 (Anexo I, item
VI, letra “d”), tinha sua dispensacao feita peloidiério da Saude, porém foi revogada pelo
atual Regulamento do SUS, que silencia a resphitosite do Ministério da Saude, no
entanto, consta a informacéo de que estes meditasngfio repassados pelo Ministério aos
Estados ou Municipios, cabendo a estes a resptidadkipela distribuicad’

Em relagdo aos medicamentos excepcionais, o Anebeo Ill, pontos 25 a 28.2, da
Portaria n® 2.577/06/MS/GM determina que, salvosala previsto¥ a dispensacdo dessa
espécie de medicamento €, em regra, de respodsaleildas Secretarias Estaduais de Saude.

Postas tais questdes, o estudo referente a forrii@asheiamento da politica nacional
de medicamentos deve investigar ndo apenas arittade da responsabilidade pelo seu
custeio, mas a origem orcamentaria dos respeatemssos e em que quantidade, para que

estas informacgdes se somem aos dados ja explisitado

40 “Art, 3° [...]. § 1° Com o objetivo de apoiar &eeucdo da assisténcia farmacéutica basica, osrgest
estaduais e municipais podem pactuar na Comisségéstores Bipartite a aquisicdo dos medicamentos
insumos pelo gestor estadual, por meio de aquisiedtaduais ou de Atas de Registro de Precos para
utilizacdo pelos Municipios.” (Portaria n® 3.237M%/GM).

Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pds@lide/profissional/area.cfm?id_area=1347>. Acessa30

set. 2009.

“lll - Da Organizagéo e da Execugdo do Compondetdledicamentos de Dispensacdo Excepcional 25. A
execucao do Componente de Medicamentos de Dispgendaxcepcional é descentralizada aos gestores
estaduais do SUS, sendo a aquisicdo e a dispendas@nedicamentos de responsabilidade das Seasetari
Estaduais de Salde, salvo nos casos a seguiriadgiie. 25.1 O Ministério da Saude e os gestotasleais
poderdo pactuar a aquisi¢éo centralizada de meditasido CMDE nos casos em que a analise inditar: a
beneficio econdmico da centralizacdo, frente aslicdes do mercado; b) investimentos estratégicos do
governo no desenvolvimento tecnolégico junto admratérios publicos préprios (ou oficiais); e ¢) no
interesse da gestdo do Sistema Unico de Saldeidemarsdo a capacidade e a logistica operacional e
administrativa dos gestores. 26. A dispensacaonticamentos excepcionais devera ocorrer somente em
servicos de farmécia vinculados as unidades p@blidesignadas pelos gestores estaduais. 26.1. A
dispensacao dos medicamentos podera ser desc@uzepinto a rede de servigos publicos dos munigipio
mediante pactuacéo entre os gestores e desde spgriasio o atendimento aos critérios legais eésanst
além da definicdo de procedimentos operacionais ripreeiem a dispensagdo dos medicamentos e o
acompanhamento dos usuarios. 27. Os estados deweigad junto aos municipios, a sistematica de
funcionamento do CMDE e os critérios de acessosa gsupo de medicamentos, estabelecendo com os
mesmos os fluxos de atendimento e dispensacao dieamentos aos usuarios. 28. Na aquisi¢cdo despe gru
de medicamentos, 0s gestores responsaveis pelaaadenyerdo observar os pregos cobrados no meroado,
preco maximo permitido para venda conforme regutaaggio vigente da Camara de Regulacado do Mercado
de Medicamentos - CMED, objetivando alcancar o oreleneficio na aquisicdo. 28.1. Os responsaveis
pelas aquisicdes devem verificar, ainda, a aplicadas beneficios fiscais que incidem sobre os
medicamentos, listados nos Convénios ICMS-CONFAZenies. 28.2. O Ministério da Saude
disponibilizara no sitio eletrdnico http:\\www.sa&ugov.br a informacdo do preco maximo permitidcapar
venda e 0s convénios ICMS-CONFAZ vigentes dos na@déntos excepcionais.”
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Estudar pontualmente as questbes apontadas terasténadl importancia para
analisar, por exemplo, teses juridicas relacionadas“reserva do possivel’, ao
comprometimento do interesse coletivo em detrimdotmdividual, dentre outras.

Primeiramente, deve-se delimitar o significado deamento publico, que no
presente trabalho diz respeito ao ato de prevert@izar a receita e a despesa de todos os
entes da Federacdo por um periodo de t&inpavendo aprovacdo prévia das referidas
receitas e despesas.

O orcamento é instrumentalizado por meio da leamentaria, que deve conter
todos os elementos ja mencionados que o compderBragil, a CR/88 consolidou o sistema
orcamentario em seus arts. 165 a 169, por meidatbaracéo de leis cuja iniciativa cabe ao
Poder Executivo, quais sejam: lei complementamfieaa (LCF), lei plurianual (LP), lei de
diretrizes orcamentérias (LDO) e lei orcamentaniagh (LOA).

A primeira delas € permanente e seu conteudo éllaime as demais. Trata do
exercicio financeiro, gestdes financeira e patrisdoda Administracdo Publica (direta e
indireta), vigéncia, prazo, elaboracdo e organizai@ plano plurianual, condicbes para a
instituicdo e o funcionamento dos fundos, bem cdo®limites para a despesa com recursos
humanos (ativos e inativos) de todos os entesqus(t*

A segunda tem natureza temporaria e contém um plgnanvestimentos, para

ambito regionalizado (compatibilidade com progranmagionais, regionais e setoriais),

43 “No sentido latoprcamentoé a previsdo da receita e das despesas de quatiyigade econémica pulblica
ou privada. Na dimensao estritrgamentoé o ato que prevé e autoriza a receita e a desf@estmiao,
Estados, Distrito Federal e Municipios, por cedpsb de tempo. E nesse dltimo sentido que podemos
apreender o significado de orcamento publico, p@ressar o instrumento que documenta a atividade
financeira das entidades estatais, contendo ataeeeio calculo das despesas autorizadas para o
funcionamento dos servigos publicos e outros fingjepados pelos governos.[...] Para organizar os
orcamentos publicos, a Carta de 1988 consagrouistem® orgamentario nacional. Nele, encontramos os
critérios para a edicdo de atos normativos queargeicamente, interligam-se para dar a Adminigioag
Publica um planejamento orcamentéario funcionalrgdo médio e curto prazo. [.a) Receita PublicakE o
conjunto dos recursos financeiros que entram palées do Estado, de acordo com a lei orcamentafia
engendrarendas(recursos proprios provenientes dos tributos equerivativos da entidade estatal) e os
demaisingressoscomo aqueles decorrentes de tributos partilhadwsios de qualquer natureza e origem ,
em préstimos, financiamentos, subvencdes e doadddsh) Despesa publicaE parte do orcamento que
autoriza a execucdo de gastos para remunerar e@sjcadquirir bens, executar obras e empreendisient
Designa, ainda, a aplicacBoita de certa quantia de dinheiro, pela autoridadegenta competente, em prol
do bem publico.[...] a idéia ddespesa publicanterliga-se com o principio da legalidade, paitm de
impor autorizagdo legislativa para que ela sewafgtis gastos devem ser autorizados (CF, art.8.85, A
influéncia do principio da legalidade em temaldspesa publicpode ser sentida no extenso catélogo do art.
167 da Constituicdo [...].” (BULOS, Uadi Lammédourso de direito constitucional 3. ed. Sdo Paulo:
Saraiva, 2009, p. 1227-1229, grifo do autor). Onter‘'subvencdes” diz respeito a: “Art. 12. [...] 8 3
Consideram-se subvencdes, para os efeitos dests fgansferéncias destinadas a cobrir despesastito
das entidades beneficiadas, distinguindo-se coma&ubvencdes sociais, as que se destinem a o8&t
publicas ou privadas de carater assistencial duralll sem finalidade lucrativa; Il - subvencdesrdimicas,
as que se destinem a emprésas publicas ou pridaedearater industrial, comercial, agricola ou pé%to
(Lei n°® 4.320/64).

4 BULOS, op. cit., p. 1231.
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objetivos, diretrizes e metas para a AdministraBailica federal para as despesas de
capitaf”® e outras delas decorrentes e para as relativagragsamas de duracdo continuada,
conforme preveem os arts. 48, IV e 165, 8§ 1°da4CR/88.

A terceira, também de carater temporario, traz snetprioridades da administracao
publica federal, incluindo as despesas de capia p exercicio financeiro subsequente, bem
como orienta a elaboracéo da lei orcamentéaria gattatl65, § 2° CR/88).

A quarta faz as estimativas das receitas que orgoespera arrecadar durante o ano

e fixa os gastos a serem realizados com tais @xuBe acordo com o art. 165, 8§ 5° da

CR/88, compreende trés orgamentos:

| — o orcamento fiscal referente aos Poderes ddidJrseus fundos, 6rgdos e
entidades da administracdo direta e indireta, @nodu fundagBes instituidas e
mantidas pelo Poder Publico; Il — o orgamento gdestimento das empresas em que
a Unido, direta ou indiretamente, detenha a mauwi@apital social com direito a
voto; Il — o orcamento da seguridade social, afpeado todas as entidades e 6rgaos
a ela vinculados, da administracdo direta ou itairbem como os fundos e
fundacdes instituidos e mantidos pelo Poder Publico

Interessa, no presente trabalho, o orcamento ddstia seguridade social (saude,
previdéncia e assisténcia social), que recebeptiisgimais pormenorizada a partir do art. 195
da CR/88, no qual resta claro ser essa area fa@dagor toda a sociedade, de forma direita
ou indireta, mediante recursos provenientes doanmgtos da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios e de contribug;éeciais.

Dai o porqué de o art. 198, § 1° do CR/88 prever @bUS sera financiado, nos
termos do referido art. 195, com recursos do orgameéa seguridade social, da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, alé&outras fontes.

Ademais, é preciso observar que o orcamento daridage social diz respeito a
todos os orgéos e entidades a ela vinculadosdsefadministracdo direta, seja da indireta,

mais os fundos e fundacées instituidos e mantidlwsRoder Public8®

4 A Lei n° 4.320/64, que disciplina normas geragditeito financeiro, traz o conceito de despesasapital:
“Art. 12. A despesa sera classificada nas segutdtegorias econdémicas: DESPESAS CORRENTES [...]
DESPESAS DE CAPITAL [] Investimentos Inversdes dfineiras Transferéncias de Capital [...] § 4°
Classificam-se como investimentos as dotacfes @patanejamento e a execucdo de obras, inclusive as
destinadas a aquisi¢cdo de imoveis consideradoss@tes a realizagdo destas Ultimas, bem comogsara
programas especiais de trabalho, aquisicdo dddnées, equipamentos e material permanente e woC&ti
ou aumento do capital de emprésas que nao sejazardier comercial ou financeiro. § 5° Classifican-s
como Invers@es Financeiras as dotagfes destinadasaguisicdo de iméveis, ou de bens de capitam
utilizacéo; Il - aquisi¢do de titulos representadido capital de emprésas ou entidades de qualgpécie, ja
constituidas, quando a operagdo ndo importe aundentapital; Ill - constituigdo ou aumento do capite
entidades ou emprésas que visem a objetivos caremi financeiros, inclusive operacfes bancatiadeo
seguros. 8 6° S&o Transferéncias de Capital agdsgpara investimentos ou invers@es financeiras qu
outras pessoas de direito publico ou privado denaatizar, independentemente de contraprestacéia dine
bens ou servigcos, constituindo essas transferéacigitios ou contribuicdes, segundo derivem diretate
da Lei de Orcamento ou de lei especialmente antds&am como as dotacdes para amortizacdo da divida

publica.”
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O texto constitucional ainda traz a previsao (H8b, 88 1° e 2°) de que as receitas
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipestidadas a seguridade social constaréo
dos respectivos orgcamentos, ndo integrando o organda Unido; prevé também que a
proposta de orcamento da seguridade social sdraratia de forma integrada pelos 6rgaos
responsaveis pela saude, previdéncia social et@&sss social, tendo em vista as metas e
prioridades estabelecidas na lei de diretrizesnoeggarias, restando, entretanto, assegurada a
cada area a gestao de seus recursos.

Conforme redagéo do § 10, do art. 195 da CR/88rit&yios para transferéncia de
recursos para o SUS e agOes de assisténcia sadialiélo para os Estados, o Distrito Federal
e 0s Municipios, e dos Estados para os Municimibservada a respectiva contrapartida de
recursos, devem ser definidos em lei.

Isso porque as despesas previstas no orcamentmida pPodem ser destinadas a
Municipios, Estados, Regides ou ao Pais como uro. thdsa regionalizacdo da despesa
indica a localizacdo do beneficiario da acdo gommental. Ela pode ser especificada na
propria lei orcamentaria (a um municipio, estadmi&o) ou constar do orcamento como
despesa de ambito nacional e ser regionalizadargema execucao do orcamento.

Apresentados esses principais aspectos, restac@rgeu universo numeérico, a fim
de que se tenham parametros para a apreciac@a datiquestao.

No que diz respeito especificamente ao orcamen& vgun sendo destinado aos
medicamentos, os dados mais recentes de que sei@eaia foram abordados por alguns
expositores quando da realizacdo da audiénciagaibbtibre a saude, no Supremo Tribunal
Federal (STF).

Decidiu-se trazé-los para compor este trabalhoysosfio dados que decorrem de
explanacbes em evento publico de extrema relevancieedibilidade, levadas a efeito por
diversas autoridades legitimadas para tanto, degwxtraem fortes indicios de seriedade dos
dados divulgados.

Além disso, trata-se de audiéncia publica realizaddato recentemente, o que
contribui para a percepcdo do estudioso de queeexislados e linhas de raciocinio
vinculados aos atuais e principais problemas et#ders nesta seara.

Obviamente, outras fontes estatisticas ndo forasprdeadas e sempre serao
mencionadas em momento oportuno, tais como dadmsnentarios divulgados por entes

governamentais, a exemplo do Ministério da Saude.

4 BULOS, 2009, p. 1233.
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Reinaldo Guimardes, Secretario de Ciéncia e Tegilio Ministério da Saudé,
infformou em sua apresentacdo que no ano de 2008camento do SUS para os
medicamentos estratégicos foi de aproximadamentd,R®Pilhdes; para os medicamentos
excepcionais, R$ 2,3 bilhdés.

Ja os gastos com medicamentos estratégicos, d#oammmn grafico apresentado por
Guimaraes, na mesma ocasido, diminuiram 30%, pwianoe de 2006 chegaram a atingir
praticamente R$ 2 bilhdes.

Em numeros totais, informou, ainda, que o ProgrdenAssisténcia Farmacéutica no
Ministério da Saude gastou no ano de 2008 cer@&bde bilhdes, o equivalente a quase 14%
do or¢camento de todo o Ministério, ao passo quearibs atras o percentual ndo ultrapassava
6%.

Para a Atencao Basica, o expositor apresentowcgrafostrando que no ano de 1999
0s gastos correspondiam a cerca de R$ 100 milhdesro de 2008 a R$ 900 milhdes.

O Ministro da Salde, José Gomes Tempdtdoor sua vez, destacou que para
medicamentos de dispensacdo excepcional os recersoevereiro de 2002 equivaleriam a
R$ 450 milhdes, chegando a aproximadamente a Rideb em 20009.

Para a assisténcia farmacéutica como um todo, @stranos de 2000 e 2009,
segundo o Ministro, houve um crescimento de resumso importe de R$ 4 bilhdes,
totalizando neste ano R$ 6 bilhdes.

O que os numeros apresentados efetivamente sanifidepende, contudo, de
analises comparativas em relacdo a todo o orcanmmiiibco dos respectivos exercicios
financeiros, bem como de analise do montante migien@cursos necessarios para garantir o
minimo de dignidade da cobertura das prestacOsaldke.

Assim, foram colhidos junto a legislacdo orcameatérasileira dados referentes aos
periodos citados nas estatisticas apresentadasaparacdo do parametro necessario para o

estudo ora proposto. Deve-se ressaltar, aindafagam apresentados nimeros aproximados

4" Exposicdo de Reinaldo Felippe Nery Guimarde$mia da Audiéncia Publica sobre a salde realipatia
STF. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquignis/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Reinaldo.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.

“E estima-se que, em 2008, foram gastos mais de lilddes de reais s6 na area dos medicamentos
excepcionais. Se somarmos a isso 0os medicamerntagigios, chegaremos a um custo proximo aos seis
bilhdes de reais por ano. Trata-se de um valomersdinario e crescente - aumenta muito ano a amoe—
deve ser garantido, mas que exige uma qualificeggimonsavel, do ponto de vista técnico e cientifizo
acesso a esses medicamentos.” (Exposicdo de Osaapaihi Terra, no 3° dia da Audiéncia Publica ea@br
saude realizada pelo STF. Disponivel em: <http:iugtf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublica
Saude/anexo/Sr_Osmar_Terra.pdf>. Acesso em: 12008).

Exposicao do Ministro José Gomes Temporao, nticb®tla Audiéncia Publica sobre a salde realizatta pe
STF. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquignis/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Temporéo.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.
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em inteiros.’ para evitar mencdes muito extensas e desnecassaariango do texto, o que
comprometeria sua coesao.

No ano de 2000, a receita orcamentéria total dsiBestimada correspondia a 1
trilhdo e doze bilhdes de reais (Lei n® 9.969/@d; 2001, a 950 bilhdes de reais (Lei n°
10.171/01); em 2002, a 650 bilhdes de reais (LeLh207/02); em 2003, a 1 trilhdo e 36
bilhdes de reais (Lei n°® 10.640/03); em 2004, ailhdb e 502 bilhdes de reais (Lei n°
10.837/04); em 2005, a 1 trilhdo e 642 bilhdes etmsr(Lei n°® 11.100/05); em 2006, a 1
trilhdo e 702 bilhdes de reais (Lei n° 11.306/@®); 2007, a 1 trilhdo e 575 bilhdes de reais
(Lei n°® 11.451/07); em 2008, a 1 trilhdo e 424 dmkh de reais (Lei n° 11.647/08); e em 2009,
a 1 trilhdo e 660 bilhdes de reais (Lei n° 11.88)/70

Apenas as Receitas Tributarias, a seu turno, emeegtcicio, em reais, traduzem-se
em 78 bilhdes em 2000; 91 bilhdes em 2001; 10bedlem 2002; 115 bilhdes em 2003; 128
bilhdes em 2004; 155 bilhdes em 2005; 169 bilhGas2606; 244 bilhdes em 2007; 253
bilhdes em 2008; e, até julho de 2009, a 142 hilfite

No mesmo periodo, 0 orcamento total destinado atsktio da Saudé foi, em
reais, de 43 bilhdes e 217 milhdes, em 2000; deilbBes e 82 milhdes, em 2001; de 48
bilhdes e 350 milhdes, em 2002; de 42 bilhdes emi?des, em 2003; de 46 bilhdes e 51
milhdes, em 2004; de 48 bilhdes e 233 milhdes, 8652de 51 bilhdes e 779 milhdes, em
2006; de 55 bilhdes e 306 milhdes, em 2007; deil6dds e 578 milhdes, em 2008; e de 59
bilhdes e 519 milhdes, em 2089,

Segundo dados apresentados em audiéncia publi8TEY do total do orcamento
destinado ao Ministério da Saude, os percentuassrdoursos alocados a gastos com o
atendimento a assisténcia farmacéutica foram dairdegordem: 5,8% em 2002, 7,2% em
2003, 9,5% em 2004, 9,4% em 2005, 10,7% em 2008%dtm 2007, 13,1% em 2008 e
11,1% em 2009.

A titulo exemplificativo: R$ 1.012.807.272.455,00m trilhdo, doze bilhdes, oitocentos e sete reithd
duzentos e setenta e dois mil, quatrocentos e entgLe cinco reais) serdo mencionados como unddrigh
doze bilhdes, apenas.

Disponivel em: <http://www.planejamento.gov.becietaria.asp?cat=50&sec=8>. Acesso em: 31 ago..2009
Disponivel em: <http://www.tesouro.fazenda.goledntabilidade_governamental/execucao_orcamentariad
GF%20/ReceitaTributaria.xls>. Acesso em: 31 ag0920

*Atualizados com base no IGP-DI da FGV, para mawe de 2008. Disponivel em: <http://contasabertas.
uol.com.br/noticias/imagens/MINISTERIO%20DA%20SAUBE0-%201995%20a%202009.pdf>. Acesso
em: 2 set. 2009.

% Disponivel em: <http://contasabertas.uol.comdiitias/imagens/MINISTERIO%20DA%20SAUDE%20-
%201995%20a%202009.pdf>. Acesso em: 17 out. 2009.

Os dados foram apresentados apenas a partir doder2002. (Exposicdo de Reinaldo Felippe Nery
Guimaraes, no 6° dia da Audiéncia Publica sobalidesrealizada pelo STF. Disponivel em: < http:Mww
stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicag#amtxo/Reinaldo.pdf>. Acesso em: 14 out. 2009).
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Para melhor interpretar os dados apresentadoscialspente no que tange aos
nameros, € importante analisar as diversas maai@ss relacionadas a eles, advindas de
autoridades dos diversos campos da saude, panasslkéo suficientes ou ndo 0s recursos
disponibilizados. E o que se fara na sequéncia.

O primeiro aspecto levantado diz respeito a inérigsh de fonte orgcamentaria
voltada exclusivamente para o financiamento daesadidque se concretizaria por meio da
Contribuicdo Social para a Sat&m havendo a regulamentacéo da EC n° 29/00.

Sem a exclusividade de fonte originaria de recuysysteio das prestacdes de saude
advém do financiamento global, o que pode repragenti visdo de um dos expositores,
disputa desigual com necessidades orcamentariasouti®s Orgdos governamentais,
inviabilizando o sistemd.

Outra questdo pontuada na audiétfaitiz respeito & escassa quantidade de recursos
gastos com a salide no Brasil — menos de 8% do trbderno Bruto (PIBY (somando-se o
publico e o privado). Em outros paises que tambgmsantam sistema de tratamento
universal o indice € maior do que 10% do PIB; naetados Unidos, por exemplo, o

percentual chega aos 15%.

*® Tramita atualmente na Camara dos Deputados @tBroje Lei Complementar n° 306/08, que cria a
Contribuicdo Social para a Saude (CSS) e regulantentjastos com o setor.

“Primeiro, entendemos que a regulamentacdo dan@an€onstitucional n® 29, contemplando a Contréic
Social para a Saude, é absolutamente vital. Sestemuito claro que existem distorcBes - e é verdade
existe, de certa maneira, ma utilizacao dos resurgoverdade - e existe a necessidade de priongkuor a
questdo da utilizacdo da execucdo orcamentariemtes federados, mas ndo ha a menor davida, tanghém,
afirmamos isso categoricamente, explicitamenteu® t@mos como financiamento para a salde no Pais é
absolutamente insuficiente para viabilizar minimateea proposta do Sistema Unico de Salde. E, neste
momento, entendemos que essa caréncia maior pecaipalmente, nos Estados e no Governo Federal. A
Contribuicdo Social para a Saude, para nds, é mmipmrtante porque tem dois vieses fundamentais:
primeiro, é do instrumento de fiscalizacdo, que edtendemos como sendo importante numa estrutura
tributaria muito injusta que nés temos no nosss;Raigundo, porque nao podemos abrir mao de tgramas

a saude, especificamente, rubricas voltadas exalnginte para o seu financiamento. Deixar a saiaeréé

de um financiamento global, numa disputa desigoai outros setores de governo, para nds, é definir a
inviabilidade do sistema.” (Exposi¢cdo de FranciBeista Junior, no 3° dia da Audiéncia Publica eador
salde realizada pelo STF. Disponivel em: < httpalivstf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublica
Saude/anexo/Sr._Francisco_Batista_Junior_Presiddmt€onselho_Nacional_de_Saude_.pdf>. Acesso em:
14 out. 2009)

Exposicao de Antdnio Carlos Figueiredo Nardi2fAalia da Audiéncia Publica sobre a salde realipatia
STF. Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquignis/processoAudiénciaPublicaSaude/anexo/Sr.Antonio
_Carlos_Figueiredo_Nardi_Presidente_do_ConselhdoNaic de_Secretarios_Municipais_deSaude_.pdf>.
Acesso em: 14 out. 2009.

Osmar Gasparini Terra expde que em 2005, segiaudims da Organizacdo Mundial da Saude, gastou-se em
saude no Brasil 7,9% (sete virgula nove por catdPIB, sendo 44% (quarenta e quatro por centgpdm®
publico e 55,9% (cinquenta e cinco, virgula nove pento) de gasto privado. (Exposicdo de Osmar
Gasparini Terra, no 3° dia da Audiéncia Publicarsohb salde realizada pelo STF. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudieiiblicaSaude/anexo/Sr_Osmar_ Terra. pdf>. Acesso
em: 14 out. 2009).
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Se considerados os valores (publico e privado)capitapor ang os Estados Unidos
gastam, em dolares, US$ 7.500; outros paises dasilos, entre US$ 3.000 e US$ 5.000 e
o Brasil, US$ 708° Encontram-se referéncias anuais ainda menoreglidagiio de recursos
no Brasil, cerca de US$ 230 a US$ 240 délpeescapitapor ano®™

Também chamou a atencdo a divulgacdo de dados qetam a disparidade
existente entre despesas do Estado, tais comoto gas publicidade. Segundo Andre
Ordacgy®? numa comparacéo entre gastos apresentada pedt j6rivalor Econdmico”, de
Sao Paulo, de 9 de abril de 2009, constata-se dired® gastou R$ 48 milhdes, no ano de
2008, com atendimento a decisfes judiciais paralatea demandas na area de saude.

Quatrocentos milhdes de reais, no entanto, cornelgm ao gasto da Unido com
propaganda governamental para o mesmo periodondegaformacdes divulgadas pelo
jornal “O Globo”, cerca de duas semanas antes di&ratia publica no STF, realizada em 27

de abril de 2009. Nao é sem razdo, portanto, qudasmexpositores declarou:

O argumento pecuniario que vem sendo o0 suporteecizgsa do Governo para o
fornecimento desses medicamentos se evidencid, fgms o primeiro dever do

Estado para com o cidadao € o direito a vida. Asdiamte do orgcamento gigantesco
do Estado, quando se contempla a distribuicdo @sbas, pode-se e deve-se
remanejar, por exemplo, o0s recursos dos planos rdecimento, de cartbes
corporativos que possibilitam a burocratas do govese hospedarem em hotéis
luxuosos e outras pautas, algumas delas de evid@etesse da classe politica.
Mas, jamais alegar falta de dinheiro para salvaa vitia®®

%0 Exposicdo de Antdnio Carlos Figueiredo Nardi2Aalia da Audiéncia Publica sobre a satde realipatin
STF, em abril de 2009. Disponivel em: <http://wwthjiss.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublica
Saude/anexo/Sr._Antonio_Carlos_Figueiredo_Nardsiéeate_do_Conselho_Nacional_de_Secretarios_Mu
nicipais _de_Saude_.pdf>. Acesso em: 14 out. 2I¥pois de atravessar toda a década de 90 coma@wvancg
e retrocessos na consolidacdo, no inicio do novénini o Congresso Nacional aprovou a Emenda
Constitucional n° 29. A regulamentacéo desta définique é gasto em salde e o0 que ndo €. No erdanto
redencdo do SUS, através de um financiamento dagmida permanece prisioneira do Poder Legislativo.
Dois projetos de lei de regulamentacdo tramitam desenlace ainda estid longe do fim. Em analise
comparativa com doze paises da América, o0 quechaiwa atencao € que o Brasil aparece atras dedsdos
demais, exceto da Guatemala, em investimento mibliE€xposicdo de Geraldo Guedes, no 4° dia da
Audiéncia Publica sobre a saulde realizada pelo JiBponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/
cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/CFM.pdfesgo em: 14 out. 2009).

Exposicao de Jairo Bisol, no 3° dia da Audiétihlica sobre a saude realizada pelo STF. Dispbaire<
http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudiefuiblicaSaude/anexo/Sr_Jairo_Bisol.pdf>. Acesso em:
14 out. 2009.

Exposicao de Andre da Silva Ordacgy, no 2° didAddiéncia Publica sobre a salde realizada pelo. STF
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsipessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Sr._Andre_da_
Silva _Ordacgy__Defensor_Publico_da_Uniao_.pdfsesso em: 14 out. 2009.

Exposicao de Paulo Menezes, no 5° dia da AudidPdblica sobre a salde realizada pelo STF. Diggloni
em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processo/famtiiaPublicaSaude/anexo/PauloMenezes.pdf>. Acesso
em: 14 out. 2009.
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Ainda sobre a escassez de recursos, somada a ifidurgradativa de repasses, resta
oportuno fazer mencao a observacdo de Adib fdtanesentido de que o orcamento no ano
de 2008 para o Ministério da Saude néo alcancaganmento do ano de 1985, levando-se em
conta o indice de inflacdo da FIPE.

Explicou, também, que em 1995 a saude recebia 22%rgamento da seguridade;
porém em 1998, quando a populacéo ja havia cresad®0 milhdes de pessoas, apenas 18%
foram destinados a efa.

O entdo Advogado-Geral da Unido, José Antdnio Diaffoli,®® por sua vez,
afirmou justamente o contrario, aduzindo que vémmemtando a cada exercicio 0s
investimentos e as dotacdes orcamentarias feddgaigiadas ao Ministério da Saude, dentre
elas e especialmente a afeta a politica hacionaletBcamentos, assim como 0s repasses aos
demais entes da Federacdo. Assim, ratificou amafiies também feitas em audiéncia
publica pelo Ministro da Saude José Gomes Temper@elo Secretario do Ministério da
Saude, Reinaldo Guimaraes, ja mencionadas.

Diante disso, deve-se prestar atencdo a disparidadinformacfes, algumas no
sentido de que o orcamento é cada vez maior esautraentido diametralmente oposto. Dos
dados numéricos apresentados em paragrafos aegerimpreende-se nao ter havido aumento
significativo dos recursos para a area da saudeprs&iderado o orgamento global; houve
flutuacbes ao longo dos anos, constando-se reddedesestimentos.

Entretanto, € preciso perceber que, mesmo queamento aumente, isso pode nao
significar melhora na prestacdo dos servicos daesafois numero ndo € sinébnimo de

eficiéncia. Uma das possiveis explicacdes para teggide no fato de que o or¢camento

% Exposicdo de Adib Domingos Jatene, no 3° dia ddiékcia Publica sobre a salde realizada pelo STF.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmadpessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Sr_Adib_Jatene.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.

O expositor acrescentou: “Essa é a perda da ingalacdo de recursos para um setor que € absaaotam
vital. A propria Emenda n° 29, aprovada em 2008 haje nado foi regulamentada. A gestdo comparthad
através das comissfes bi e tripartite, resultowelaboracdo de politicas publicas, todas com orctamen
inferior as necessidades, o que levou ao estabdatd de tetos. Todos os hospitais tém tetos,uqna,vez
ultrapassados, o tratamento ndo € pago. Todasvatades do setor, portanto, tém recursos programad
sem nenhuma folga financeira. As deficiéncias séeit@s como inexoraveis, pois sdo causadas pela
limitacdo dos recursos. A administracdo do SUSiz@alm enorme esforgo para minimizar os prejuizos
dessa limitagdo. Apesar disso, a remuneracdo gelwi;os prestados ndo chega, muitas vezes, saquer
cobrir os custos.” (Exposicao de Adib Domingos dateno 3° dia da Audiéncia Publica sobre a saude
realizada pelo STF. Disponivel em: <http://wwwijst.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/
anexo/ Sr_Adib_Jatene. pdf>. Acesso em: 14 out9200

Exposicao do Ministro José Antdnio Dias Toffalp 1° dia da Audiéncia Publica sobre a salde eshliz
pelo STF. Disponivel em: <http://www.stf.jus.brfargp/cms/processoAudiénciaPublicaSaude/anexo/Sr._
Min_Jose_Antonio_Dias_Toffoli_Advogado Geral_daiddn.pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.
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provavelmente ndo aumenta na proporcéo suficientendimento da crescente dematida,

o que foi admitido pelo préprio Ministro da Saudesé Gomes Temporao, observe-se:

Ja para outro estudioso, Tandriopoulos, os sistadeasaude em todo o mundo
sempre passam por crises, estando quatro criseendo simultaneamente: a de
regulacéo, a de financiamento, a do conhecimemtale valores. Comecando pela
crise de financiamento, sabe-se que o aumento detog) sempre se da em
percentual progressivamente maior e sempre a nwaiguthento do PIB, gastos
esses que, por insuportaveis pelas respectivaedsaigs, faz [sic] com que essa
preocupacéo aflore como prioritaria. [...] Nosmtis seis anos, a média de corregao
nominal do orcamento do Ministério da Saude osadoue 8% e 12%. Na melhor
das hipoteses, no ano que vem vai ser de 3,5%¢ od@pi da sequer para atender o
crescimento vegetativo da populacdo, sem falabdaais demandas que exist&.

Outra possivel justificativa encontra respaldo rdo fde ndo haver base de
financiamento estavel e suficiente, havendo disigdo desigual dos recursos, sendo

inevitaveis comparag¢des como a que segue:

[...] se tomarmos os dados de 2004, de que o dassistema publico, somando os
gastos federais, estaduais e municipais, chegouaia ou menos R$ 360 per
capita/ano, para um atendimento integral e unilereanos o quanto é insuficiente.
Como referéncia, podemos tomar os gastos dos piseguros de salude, que no
mesmo periodo foram em média de R$ 864 per ca@ita/fn.] ainda ha uma
distribuicdo extremamente desigual dos recursds. tlan a ver ndo s6 com 0s
recursos federais, mas inclusive com os recurdaslgss e os municipais. Porque
normalmente os municipios mais pobres, com popaolagdis pobre e com mais
necessidades, tém capacidade menor de buscar, der obcursos e,
consequentemente, capacidade gerencial menorympopulacas’

Tormentosa questao que também explica os problemasa de saude, reiterada em
diversas explanacdes perante o STF, é o desresiositdrgdos estatais para com a aplicacao
do minimo de recursos previsto para manter e deb@amacdes na area.

Essa questdo foi objeto de abordagem por Ingo WetSdrofessor Titular da
PUC/RS e Juiz de Direito, André da Silva Ordacggfddsor Publico Chefe da Uniéo

67 O crescimento da demanda tem dentre suas causasmeni® e envelhecimento populacional e o
desenvolvimento de inovacdes tecnoldgicas carag@sas. Nesse sentido: “Houve um PIB novo no Brasi
Todo mundo sabe. E o que diz a Emenda 29? De 28@4cQ, se ndo houvesse a regulamentagcdo? Que se
aplicaria o valor do ano anterior com a corregéminal do PIB. Se houve um novo PIB, a Unido tetia q
obedecer ao PIB, e ndo aplicou, ndo pagou e o isessmo é esse: desviou esse valor da salude’o§idn

de Paulo Ziulkoski, no 3° dia da Audiéncia Puboare a saude realizada no STF. Disponivel emtps//ht
www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPul8@ade/anexo/Sr_Paulo_Ziulkoski.pdf>. Acesso em:
14 out. 2009).

Exposicao do Ministro José Gomes Temporao nas8la Audiéncia Publica sobre a Saude realizada pel
STF. Disponivel em: < http://www.stf.jus.br/arquisms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Temporao.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.

SOUZA, Renilson Rehem de. Politicas e praticasaiele e equidadBevista da Escola de Enfermagem

da USP, Sdo Paulo, v. 41, p. 765-770, 2007. Disponivel efttp://www.scielo.br/scielo.php?script=
sci_abstract&pid=S0080-62342007000500004&Ing=en&xism&ting=pt>. Acesso em: 17 abr. 2009.
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Substituto, e Antonio Fernando Barros e Silva dez&pProcurador-Geral da Republica, bem
como destaque na imprensa recentem@nte.

Ha desvio de verbas para outros setores que n@osaldle, 0 que compromete a
aplicacao do referido minimo, além do notério hiswde atos de corrupgdo no setor, o que
compromete as prestacdes na atea.

Além disso, gasta-se muito em segmentos estatidsialmnente menos importantes,
em se considerando a natureza juridica do direicasso a medicament@s.

Diante de tais constatacbes, € possivel explicafemdmeno denominado
subfinanciamento do SUS. Essa questdo € suscitadzamicipacdo de Osmar Gasparini
Terra/® segundo o qual é urgente a necessidade de requiméie da EC n° 29/00 para
solucionar a questdo do infimo percentual de gdet@overno federal com o SUS. Isso
porque ela priorizara o efetivo cumprimento de ac@e servicos de saude, fazendo
desaparecer o contexto de subfinanciamento do &psesentado atualmente pelo baixo
percentual do gasto publico com saude no pais.

0 “Governadores de 16 estados deixam de investiB R%ilhdes em satde. Um relatério do Ministério d
Saude revela que ao menos R$ 3,6 bilhdes deixagaserdnvestidos no sistema publico de saude em. 200
O dinheiro foi utilizado em areas que ndo tém JVimalireto com a saude. Os governadores de 16 estado
aproveitaram uma brecha na lei, que apesar dentdaterque os estados invistam 12% da receita edesau
ndo especifica quais devem ser os investimentd3isponivel em: <http://cbn.globoradio.globo.com/
home/2009/09/14/GOVERNADORES-DE-16-ESTADOS-DEIXAMEDNVESTIR-R-36-BILHOES-EM-
SAUDE-DIZ-JORNAL.htm>. Acesso em: 15 out. 2009).

“A corrup¢do no setor de saude em escala muoldéga a cerca de 15% dos US$ 3 trilhdes corresptexie

a seu gasto total, mas seu verdadeiro preco sequagavidas humanas, assegurou nesta quarta-feira em
Genebra a ONG Transparéncia Internacional (Tl).Isgbnivel em: <http://noticias.terra.com.br/cieficia
interna/0,,01998686-E1298,00.html >. Acesso eme# 8009. “O Ministério Publico Federal (MPF) prep6
acdo de reparacdo de danos contra o governo didoEdtaRio de Janeiro. De acordo com as procuradiaras
Republica Silvana Batini e MAnica Campos de Rébjetivo da agdo é a restituicdo de R$ 396 milh@es q
teriam sido desviados de programas previstos nooFstadual de Salde nos anos de 2000, 2001 e 2002.
Em relacdo aos valores do orcamento da saudeatest® MPF ainda aguarda a finalizacéo do exerdixio
que acontece, na realidade, é que o governo dal&Estam aplicando a verba da salde em programas
assistencialistas como Cheque Cidaddo e Restaurapidar - explica a procuradora Mdnica Campos de
Ré.” (Disponivel em: <http://jbonline.terra.comjbfpapel/cidade/2003/12/17/jorcid20031217006.htmI>.
Acesso em: 4 set. 2009). “Na saude, em espec@ieamcorre no momento é absolutamente lamentavel. O
Ministério do Planejamento, Orcamento e Gestdoadalcortar R$ 5,7 bilhdes em investimentos e uste
Segundo a Frente Parlamentar da Saude, o deswertias é muito mais pesado quando se levam em
consideragdo os novos calculos de crescimento dsilBrm 2006, chegando a casa dos R$ 8,4 bilhGgs. |
Infelizmente, essa nédo é a primeira vez que o govee entdo tenta limpar o caixa da sadde. No manda
anterior, foram diversas as tentativas de ‘remangjaestimentos para o Bolsa Familia e para oufis
diversos - até para pagar assisténcia especial rpditares.” (Disponivel em: <http://www.amb.org.br
inst_artigos_template.php3?pagina=art_131>. Acessd} set. 2009).

“Apesar da crise, gastos corporativos da Presidéa Republica aumentam 405% em 2009.” (Dispbnive
em: <http://oglobo.globo.com/pais/mat/2009/03/164gw-da-crise-gastos-corporativos-da-presidencia-da
republica-aumentam-05-em-2009-754851864.asp>. Aaass 15 abr. 2009).

Exposicao de Osmar Gasparini Terra, no 3° didutdiéncia Publica sobre a saude realizada pelo STF.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsipessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Sr_Osmar_Terra.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.
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Para tanto, o expositor demonstrou que, entre os 2000 e 2007, a Unido reduziu
de 60% para 45% o total de gastos com saude, elgomizstados aumentaram de 19% para
27%.

Historicamente, os problemas sdo explicados pon,aio sentido de que com a
CR/88 a saude, previdéncia social e assisténcéapan a ser objeto de protec¢do social, com
padrbes diversificados de financiamento, quaisnsej@npostos, contribuicdes sociais e
recursos decorrentes dos orcamentos Geral da ¥rdadeguridade Social.

Havia, porém, a necessidade de novas fontes dei@us¢tndo em vista que o
orcamento da Seguridade Social ndo vinculava fqraes areas especificadas. Assim, ensina
a autora, a criacdo do SUS concretizou o modortitpale financiamento da salde, com a
finalidade de integrar os recursos do orcament&elguridade Social, o Geral da Unido e
recursos fiscais de Estados e Municipfos.

Observa, ainda, que no ano de 1993, sob o praedextestricdes fiscais e de aumento
de gastos da Previdéncia Social, os recursos amtvidd folha de salarios deixaram de ser
repassados ao Ministério da Saude, para financtdusgvamente a Previdéncia Social.

Essa situacao implicou crescente dependéncia die sah relacdo aos diversos
recursos do Tesouro Nacional. Ocorre que desde @arl994, constata-se o fendmeno da
desvinculacdo das Receitas da Unido, o que preudiito o financiamento da saude.

Desde entdo, explica Dain, passou-se a pleiteaiagdo de fonte especifica de
custeio para a saude, concretizada pela ContribuRy@visoria sobre a Movimentacao
Financeira (CPMF), que ndo correspondeu a necelssidietiva de aumento de recursos,
deixando de ser fonte financiadora exclusiva ddeggor custear a Previdéncia e o Fundo de

Combate a Pobreza.

" DAIN, Sulamis. Os varios mundos do financiamedt satide no Brasil: uma tentativa de integragao.
Revista Ciéncia & Saude ColetivaRio de Janeiro, v. 12, p. 1851-1864, 2007. Suefeém Disponivel em:
<http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_abssiafct&pid=S14131232007000700008&Ing=en&nrm=is
0&ting=pt>. Acesso em: 17 abr. 2009.

5 4..]oart. 198, § 1° da CF de 1988 definiimahciamento da Satde pelo Orcamento da Seguritacial —
OSS, nos trés niveis de governo. Até a edicdo ideejpa LDO (1990), o Art. 55 do Ato das Disposicdes
Constitucionais Transitérias - ADCT destinava 3080Q@SS para a Saude. No processo de competicdo por
recursos, 0s programas universais, com menor agubeide defesa, foram sendo progressivamente ésolad
na luta pelo acesso as fontes de receita vinculaglasConstituicdo ao seu financiamento. A padirl@90,
verificou-se, de forma cada vez mais acentuad@oaobservancia do artigo 55 do ADCT, ja mencionado,
que regia os repasses do MPAS ao MS.” (DAIN, dppcil853).
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O cenario se modificou um pouco com a promulgaga&d n°® 29/00, por meio da
qual foram definidos parametros minimos no SUStpdos os entes da Federal&mas
ainda carente de regulamentacéao.

A autora acrescenta, ainda, que ap6s a EC n° 20810S continua subfinanciado,
representando menos de 17% do OSS e cerca de 8éspesa efetiva do governo federal.

Conclui que o que se constata, apds a promulgaesgadmenda constitucional, € a
continuidade do problema do financiamento das a@agéss de saude no Brasil,
primordialmente porque a destinagéo constitucideakcursos néo é respeitada.

Os problemas histéricos e orcamentarios até erg&tachdos ajudam a explicar,
apesar de ndo serem a Unica justificativa, o awmeéatnimero de demandas visando ao
fornecimento de medicamentos e a tensdo dos depsgesrsam sobre a quesféo.

Os demais aspectos pertinentes a essa problematcae esgotaram; continuam a
ser expostos nos itens seguintes, bem como naiagfecritica a ser enfatizada no segundo

capitulo.

2.2 PRODUCAO, REGISTRO E INCLUSAO NAS LISTAS DO SUS

Aspectos importantes relacionados a Politica Natiale Medicamentos dizem
respeito ao modo pelo qual e por quem os medicames#o produzidos, como ocorre a

® “No caso da Uni&o, passou a vigorar o montariieaan no ano anterior, corrigido pela variagéo maindo

PIB. Para estados e municipios, a base de célegkop a ser a receita tributéria propria e defggizias.

Foi estabelecido o aumento gradual da vinculagéredaita tributaria de estados e municipios a mpddi
minimo de 7% em 2000, até os 12% e 15%, respectivianem 2004, de acordo com as resolugées nos 316
e 322 do CNS. O movimento em torno a defesa daE&tiulou atores politicos e entidades e estimalo
discussdo em torno aos pontos polémicos da propostao as alternativas de base de célculo para a
vinculacdo e o proprio conceito de despesas emesdlidnsideram-se despesas com acfes e servicos
publicos de salde aquelas com pessoal ativo esalispesas de custeio e de capital, financiadas {réb
esferas de governo, conforme o disposto nos ari§ése 198, § 2°, da Constituicdo Federal e nantei
8080/90, relacionadas a programas finalisticos &pdéo, inclusive administrativos, que sejam destas as
acdes e servigos de acesso universal, igualitigi@ateito; estejam em conformidade com objetivosetas
explicitados nos Planos de Saude de cada enteafedee sejam de responsabilidade especifica do det
salde. A EC 29 deveria promover a blindagem dersst em termos da sustentabilidade e suficiéncia de
recursos, avancando também na solidariedade federatravés da definicho de pardmetros para o
estabelecimento de relag8es fiscais intergoverneaisemo SUS.[...] A recente criacdo da Super Saideeta
Receita Federal, hoje responsavel também pela &tragio da folha de salarios, base de financiasmdamt
Previdéncia Social, virtualmente unificou os daigamentos (OSS e OGU), reduzindo ainda mais o espac
préprio, institucional e politico, da protecéo sbcio Brasil.” (DAIN, 2007, p. 1853-1854).

“Acdes judiciais para a aquisi¢cdo de medicameotssumiram R$ 52 milhdes do Ministério da Salde em
2008, o triplo do valor gasto em 2007, revela atgamento do governo federal. Em trés anos, o aomen
dos custos com a judicializacéo foi de quase 2.000@®LLUCI, C. Triplicam as a¢des judiciais parater
medicamentog-olha de S. PaulpSao Paulo, 9 jan. 2009. Folha Saude, CadernolB)p

7
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atribuicdo de precos, como funciona a sistematas platentes, dos investimentos em
pesquisas cientificas e de que forma o ente estatade pelo registro de incorporacdo de
medicamentos nas listas do SUS.

Os medicamentos de que fazem uso os brasileiro$oidies produtoras publicas e
privadas, nacionais e internacionais.

Segundo dados divulgados pela Federacdo Brasiigirandistria Farmacéutica
(Febrafarmay? cuja referéncia é o ano de 2005, a indUstria fe@éutica no Brasil é formada
por cerca de 650 empresas de capital nacionaéeational.

Dentre as 12 maiores fabricantes, 7 sdo multinagoe 5 nacionais. No ano de
2003, havia somente 1 nacional dentre as 12 ma@rs 2001 os laboratdrios de origem
estrangeira comercializavam 65,8% das unidadesdasics nacionais, 34,2% do total.

Com relacao ao faturamento, os laboratorios nagpgae tinham uma participacao
de 31,7%, passaram a representar, no ano de 2@)6% 4do faturamento setorial,
considerando o total de R$ 21,4 bilhdes.

A producao de medicamentos, entretanto, ndo sengestaos laboratérios privados
nacionais e internacionais: deve-se levar em ctartdbém a participacdo, em tese, dos
laboratorios publicos.

Tais laboratorios recebem o nome no Brasil de Ebdps oficiais, existem ha mais
de 50 anoS e produzem medicamentos, soros e vacinas, visamdender as demandas dos
programas do SUS.

Importa destacar, ainda, que esses laboratérisgeexiem ambito federal e estadual
(maioria), vinculados a Associacdo dos Laborato@diiais (ALFOB), ao Ministério da
Saude e as Forcas Armadas. Predominam nas Regidlest& e Nordeste, ndo havendo
nenhuma unidade na Regido Norte; o mais conheodlles & o laboratorio federal da
Farmanguinhos, unidade técnica da Fiocruz.

Sua personalidade juridica varia entre fundacoétiga$, sociedades de economia
mista e oOrgdos, do que se depreende haver limgagdgamentérias e administrativas,

inclusive para a administracdo de pessoal.

" FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA.Origens e trajetéria da industria
farmacéutica no Brasil S&o Paulo: Narrativa Um, 2007.

“Art. 4° - Para efeitos desta Lei, sdo adotadess@guintes conceitos: [...] VI - Laboratério dici o
laboratério do Ministério da Saude ou congénergido, dos Estados, do Distrito Federal e dos eius,
com competéncia delegada através de convénio oderriamento, destinado a andlise de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlathsj’n® 5.991/73). Idéntica redacéo ao art. 3°, XMKIX

do Decreto n° 79.094/77, cujo inciso foi incluidggDecreto n° 3.961/01).
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Segundo o Ministério da Saude, boa parte da praddgé laboratérios oficiais esta
relacionada as chamadas doencas negligenciadasléaian esquistossomose, doenca de
Chagas etc.), que atingem primordialmente paisedesenvolvimento.

Ainda de acordo com o Ministério, 0 numero dos tat@wios oficiais no Brasil € de
20. Entre 2003 e 2007 eles receberam R$ 318 miltiégsele 6rgdo; em 2008 o investimento
foi de R$ 31 milhdes, o que faz com que a produtFitodos eles, somada, corresponda a
80% das vacinas e 30% dos medicamentos utilizaol&$4s.

Visando a aumentar sua producéo, o Ministério esmdaque, dentro da politica do
Complexo Industrial da Saude, h4 a consolidacdaadedos entre laboratorios oficiais e
empresas privadas, as quais fardo a transferéadiecdologia da producédo de 24 farmacos
para os laboratorios oficiais.

A intencdo dos acordos é garantir a producéo akcar@entos cuja compra deveria
ser feita junto a empresas privadas, dentre eld@@svéstrangeiras, bem como economizar R$
100 milhdes por ano nos gastos com esses medicasfi®nt

A importancia dos laboratorios publicos reside ato fle que as bases das inovacdes
tecnoldgicas, que resultam em novos produtos nacader advém de investimentos em
pesquisa e desenvolvimento tecnoldgico, havendperagdo da industria farmacéutica com
outras instituicdes, em geral publicas ou semlfingtivos, tais como institutos de ensino e
pesquisa e laboratdrios farmacéuticos publicosa @& quais a experiéncia alemd e a

americana servem como referértia.

8 “Um dos insumos previstos para serem produzidosieio dos acordos é o Tenofovir, usado por peesen
com HIV. Ha ainda medicamentos para asma, tubeseploemofilia, transplantes, reducéo de colesterol
antipsicoticos. Os farmacos incluidos nas parcest&o na lista de produtos estratégicos priasigoara o
SUS, definidos na Portaria n°® 978, publicada enmordai 2008.” (Disponivel em: <http://189.28.128.100/
portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=3247Acesso em: 19 ago. 2009).

“Nos paises desenvolvidos, a importancia doseatpiblicos foi fundamental para o desenvolvimetgo
medicamentos novos ou melhorados e de novas terppi@ doencas emergentes ou reermegentes [...]
tradicionalmente, a descoberta de medicamentos ganaioria das doencas infecciosas teve origem em
pesquisas financiadas com recursos publicos, fregoeente ligadas as questdes de colonizacdo e
envolvimento militar dos paises desenvolvidos ersgsatropicais. [...]. Os laboratérios publicos gpem
tiveram um papel relevante ao longo da evolugddindastria farmacéutica mundial e do lancamento de
novos medicamentos [...]. De fato, na experiénuiarnacional, os laboratérios e institutos publiestio
inseridos na cadeia de geracao de conheciment@armntes dos sistemas nacionais de inovacao que alé
das empresas incluem um conjunto amplo de indiggic com influéncia direta ou indireta, tais como
universidades, institutos de pesquisas e laboeatdri.]. Na area da saude, o principal destaque ers
laboratérios publicos cabe ao conjunto de 20 lgboms e sete centros do National Institutes of lthea
(NIH), vinculados ao departamento de saude amerieaque correspondem a maior rede de pesquisa@aubli
em saude no mundo [...]. Além da importancia ddhecimento cientifico (pesquisa basica) financiaoim c
recursos publicos ou desenvolvido diretamente glooriatorios do governo, também o conhecimentocdini

e aplicado gerado no setor publico foi fundamemdah o desenvolvimento de novos medicamentos oasnov
usos para medicamentos existentes [...]. A Alemdahém registra outra experiéncia internaciona qu
evidencia a insercdo dos laboratérios publicosistersa de inovacéo, com a funcéo de desenvolveuEes

basica em complemento a pesquisa académica umdvErse pesquisas aplicadas em articulacdo e
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Apesar da divulgacdo de dados positivos pelo Miristda Saude e da relevancia
crescente da rede de laboratdrios oficiais no swgnio da demanda de medicamentos, ha
pouco destacados, o perfil dos laboratérios oBcasileiros € preocupante: restringem-se,
em sua grande maioria, ao atendimento as demaadassisténcia farmacéutica a populacéo
e das deficiéncias existentes na producéo nadil@ehcinas e medicamentos essenciais.

Isso significa que h& maior tendéncia a mera p@augle vacinas ou de
medicamentos, do que a pesquisa, 0 que implica glize

de fato, praticamente sé realizam atividades dendtacdo de medicamentos
acabados, sem integracdo da producdo e sintesenatésias-primas (principios
ativos farmacéuticos ou farmoquimicos), depended&smportacbes e de uns
poucos parceiros privados da industria de quimica ue realizam engenharia
reversa e purificacao de matérias-primas importadasAs vendas dos laboratorios
oficiais destinam-se quase que exclusivamente &ergo, a exceg¢do da Fiocruz,
que, por intermédio de outra unidade técnica, Bamiliinhos, participa de
licitacBes internacionais de Organizacdo Pan-Arapeade Saude (Opas) [...]. Pela
natureza publica dos laboratérios oficiais, as aaspde medicamentos pelo
Ministério da Saude podem ser feitas diretamenieboga suas compras de
principios ativos se déem por processos licitasoi@mseados sobretudo em precos,
conforme determina a legislacdo de compras publitas 8.666/93). Isso tem
favorecido a compra de matérias-primas da Indiaa eCtiina, muitas vezes nao
sujeitas a critérios rigorosos de qualidade, oayuge tarefas de purificacéo local e
provoca atrasos no atendimento da demanda pulioaentanto, o cerne das
inovacbes tecnoldgicas na induUstria farmacéuticd fstd na producdo dos
principios ativos e ndo nos medicamentos acabadodimitada capacitacao
tecnologica da maioria dos laboratorios oficiaimtiém é evidenciada pelo baixo
conteudo tecnolégico de seus produtos. A maioripgao medicamentos simples,
com exceg¢Bes como a producdo de antirretrovinaity flo engajamento de alguns
laboratérios publicos (além de empresas privad@somais) no atendimento do
programa DST/Aids*

Conclui-se, entédo, que nao fazem parte do sistati@amal de inovacao, ndo sendo
por exceléncia, portanto, fontes de pesquisa endebémento tecnolégico, em que pese
existir portaria especifica regulamentando o fomeatproducdo publica e inovagdo no
Complexo Industrial de Saude (Portaria n°® 374/03@GAS.

Assim, mesmo que algumas universidades e instésigie pesquisa no Brasil se
projetem internacionalmente e que, segundo dada&0@é fornecidos pelo Ministério da

Saudé®® os laboratérios oficiais tenham participado naisigéio de medicamentos para 0s

transferéncia para o setor empresarial. O destdgyesquisa basica alemé ndo recai, como serisadspe
no ambiente universitario, mas em institutos degpiess, a partir de uma das mais expressivas infra-
estruturas mundiais de pesquisa, em grande medglstazas para atendimento a industria privadd.Q..
financiamento desses institutos cabe aos goverstedwis e, principalmente, ao governo federal,
respondendo por algo entre 70% a 80% dos recursosexcecao da Fraunhofer, onde respondem por um
terco dos recursos. O restante do orcamento é mieowe de contratos de pesquisas com o setor pudlic
privado.” (BASTOS, Valéria Delgado. Laboratériosrnf@céuticos oficiais e doencas negligenciadas:
perspectivas de politica publidaevista do BNDES Rio de Janeiro, v. 13, n. 25, jun. 2006, p. 270)2

8 BASTOS, op. cit., p. 280).

8 BASTOS, 2006, p. 282.
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programas de saude governamentais no importe dedB84®tal de unidades, contra 6,8% dos
laboratorios privados estrangeiros e 9,2 % dosrédboos privados nacionais, deve-se ter a
atencdo para com as caréncias do setor.

Evidencia-se a necessidade de intervencdo goventampara que diminua a
dependéncia da importacdo dos farmoquimicos, po&énaente, como ja mencionado, entre
80% e 90% da matéria-prima do segmento é importizd&hina e da india, paises que
desenvolveram uma industria de farmacos e se tmgrandes exportadores no séfor.

Disso decorre a constatacdo de que as grandesnacidtais da industria
farmacéutica atuam (@) na pesquisa e desenvolim@jt na producdo de farmoquimicos,
(c) na producao de especialidades farmacéuticds mfnarketinge na comercializagéo das
referidas especialidades farmacéutf€as.

No Brasil, as subsidiarias das referidas multinzei®, em sua maioria, desenvolvem
apenas a mera producamarketinge comercializacdo das especialidades farmacéuticas,
realidade que também € pertinente as empresapitig cacional.

Nas pesquisas realizadas para este trabalho, em@onise varias referéncias a
programas, parceiras de empresas com universidaalglgcas, consorcios, institutos de
pesquisa, formas de financiamento de pesquisas ipeeativar a produgcdo nacional de
medicamentos e insumos.

Um exemplo é o Programa de Apoio ao Desenvolvimel@oCadeia Produtiva
(Profarma), por meio do qual o BNDES, em 2004,metio sua atencao ao setor farmacéutico.
Ressalte-se, todavia, que ha limitacbes fiscais parfinanciamento do BNDES aos
laboratorios publicos.

As iniciativas existentes, no entanto, ndo formamomplexo de conhecimento e
tecnologia, traduzidos em verdadeira capacitagé&motégica, suficiente a fazer com que o
Brasil possa fornecer aos seus cidaddos medicasndatgue efetivamente precisam e que

sejam fruto de pesquisas nacionais na area.

8 “A producdo de farmoquimicos constitui um ‘eladido’ da cadeia farmacéutica brasileira que peesar
desenvolvido. Para a efetivacao deste desenvolwartennoldgico, cientifico e econdmico é fundamleata
estabelecimento de uma agenda de prioridades paeioo e o dialogo e a cooperagdo entre governo,
universidade e inddstria. Também é fundamentaltegiagcdo entre os varios agentes publicos, como o
Ministério da Saude e o da Ciéncia e TecnologRradarma - BNDES e as agéncias de fomento a pestjuis
(FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, 207. p. 173-174).

Esses itens “decorrem da elaboracdo da clasgificde estagios evolutivos da cadeia produtivandiasiria
farmacéutica pela Comissdo Econd6mica para a Améedtiaa e o Caribe (Cepal)”. (CAPANEMA, Luciana
Xavier de Lemos; PALMEIRA FILHO, Pedro Lins. A caalefarmacéutica e a politica industrial: uma
proposta de insercdo do BNDH®:vista BNDES Setorial Rio de Janeiro, n. 19, p. 26, mar. 2004).
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Assim, faz sentido a informacao divulgada pelo @ireo Programa da Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Mérits da Saude, Dr. Claudio Maierovitch
Pessanha Henriqué$,segundo a qual 86% dos atuais pedidos para apmemdo de
tecnologias pelo Ministério da Saude foram apresks por industrias.

Tais solicitacdes, provavelmente, ndo estéo reladas as efetivas necessidades da
populacdo brasileira, mas a produtos que visamténg@o de lucro, destinados, portanto,
apenas a uma parte do mercado consumidor que pgde recos altos.

Para compreender o alcance do que se acabou ommfie necessario conhecer a
forma pela qual determinado medicamento passa er et vendido em estabelecimentos
farmacéuticos ou fornecido gratuitamente pelo Mémie da Saude.

Entender como funciona a assisténcia farmacéuticBrasil significa conhecer de
que forma se aperfeicoam as politicas publicasiest’

Para que um farmaco ou mais farmacos passem arsecidos gratuitamente pelo
Sistema Unico de Saude (SUS), é preciso que gamesdimentos sejam seguidos.

Primeiramente, é necessario apresentar a agéncegdecao do setor no Brasil, a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)) niamero minimo de estudos nos quais
constem qual a molécula, nome fantasia, dosestagianquais individuos foram objeto dos
testes, dentre outros dadBs.

A analise feita pela Anvisa demonstrara se o pwdwteguro e eficaz. Cabe destacar
que a seguranca e eficacia sdo conceitos que diegpeito apenas as condicbes em que
foram feitas as pesquisas e ao grupo de pessoaslajae participaram, ndo a toda a
coletividade, isto é, a todos o0s potenciais condaraes do novo produto desenvolvido.

Devido ao alto custo para a elaboracdo de taisdestuna pratica a industria
farmacéutica é responsavel pela grande maiorigpedglos de registro de farmacos feitos a
Anvisa, conforme ja se mencionou neste trabalhdaague outros interessados, tais como

entidades médicas, possam apresentar o resultalms@esquisas para fins de registro.

% Exposicdo de Claudio Maierovitch Pessanha Heesigmo 4° dia da Audiéncia Publica sobre a salde
realizada pelo STF. Disponivel em: <http://wwwjs.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/
anexo/Maierovitch.pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.

RAYMUNDO, G. V. Medicamentos no Brasil: acessjustica e politicas publicas necessérias a efdévac
dos direitos da personalidade. In: XVIII Encontradibnal do Conselho Nacional de Pesquisa e Pos-
Graduacéo em Direito - CONPEDI, Maringa, 2009.

O registro na Anvisa trata de todo o mercado @elicamentos, inclusive o mercado privado, ndo se
restringindo ao SUS. Ainda sobre o tema, tem-set. ‘&R [...] 8 8 A Agéncia podera dispensar de registro os
imunobiolégicos, inseticidas, medicamentos e outissmos estratégicos quando adquiridos por intgioné
de organismos multilaterais internacionais, pateeums programas de saude publica pelo Ministéri8alale

e suas entidades vinculadas [...]. Art. 41-A. Osteg de medicamentos com denominacédo exclusivament
genérica tera prioridade sobre o dos demais, caoefatisposto em ato da Diretoria Colegiada da Agénci
Nacional de Vigilancia Sanitaria.” (Lei n°® 9.782y99
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Além disso, a Lei n° 6.360/76, que normatiza o stegq de medicamentos e
insumos no Brasil, estabelece que o registro s@jaedido no prazo maximo de 90 dias, a
contar da data da entrega do requerimento, salvecérs previstas em lei ou regulamento
(art. 12, 8§ 39), tais como o de medicamentos sigslague se consideram registrados quando
decorrido o prazo de 120 dias, contado da apregentio respectivo requerimento (art. 21, 8
1°), e a interrupcdo do prazo para que se aguaadeguacdo técnica dos produtos por, no
maximo, 180 dias (art. 21, § 2°).

Estéo isentos de registro os medicamentos novesnddos exclusivamente ao uso
experimental, isencdo essa valida por até 3 angds,Aserd obrigatorio o registro (art. 24, 8
anico).

No entanto, os prazos definidos em lei ndo tém elsledecidos pela Anvisa: seu
Diretor Presidente, Dirceu Raposo de Méflafirmou que o Brasil usa atualmente 400 dias
para registro de produto novo, igualando-se a gealqutra agéncia de registro no mundo.
Enfatizou também que o nimero de registros de poechovos caiu de 72, no ano de 1995,
para 18, em 2008.

Tais dados estariam, segundo ele, plenamenteigasiis em virtude das exigéncias
cada vez mais rigorosas para registro, além daatagdo de que produtos que se dizem ser
novos nao séo tao inovadores como se apresentam.

Entretanto, rigor e compatibilidade com prazosrigfis por agéncias internacionais
estdo se transformando, no Brasil, em arbitrariedad ponto de deixar pessoas sem
tratamento medicamentoso adequado, tendo em vianara da concessao de registro pela
Anvisa, ainda que tal ja tenha sido feito em agénititernacionai$-

Exemplificam as ponderacgfes feitas nos paragrafesegentes as colocagbes de
Josué Félix de Arauj¥ Presidente da Associacdo Brasileira de Mucopais&ioses (MPS),

tipo de doencas que causam surdez, cegueira, déigado e bacos aumentados, musculos

8 A referida lei assim define o registro: “Art. 3°- Registro: inscricdo, em livro préprio apds cspacho

concessivo do dirigente do 6rgdo do Ministério déide, sob niumero de ordem, dos produtos de qae trat
esta Lei, com a indicagdo do nome, fabricante, rdaguiéncia, finalidade e dos outros elementos gue o
caracterizem”.

Exposigdo de Dirceu Raposo de Mello, no 4° digdAddiéncia Publica sobre a salde realizada pelo STF
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsipessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Diretor_
Presidente_ da_ANVISA.pdf>. Acesso em: 14 out. 2009

“Art. 18 - O registro de drogas, medicamentosnsuinos farmacéuticos de procedéncia estrangeira
dependera, além das condi¢des, das exigénciaspratmslimentos previstos nesta Lei e seu regulamdat
comprovacao de que ja é registrado no pais derorigeei n° 6.360/73).

Exposicao de Josué Félix de Araljo, no 6° digdAddiéncia Publica sobre a salde realizada pelo STF.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsipessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Josue_Felix.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.
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distrofiados, provocam dores nas articula¢des,rdefon todos os ossos do corpo, além de
acarretarem problemas respiratorios e circulatorios

Segundo ele, medicamentos relacionados as MPScgnhiecidos por agéncias
sanitarias internacionais, demoraram mais de 3 pm@sreceberem o registro na Anvisa
situacao se torna ainda mais critica na hipotesgueja ha registro, mas o medicamento nao
est4 incluido nas listas do SUS.

Ultrapassada a etapa registral, quaisquer intetessdentro de toda a comunidade,
bem como o Estado, por iniciativa propria, podeaarinhar a Comissao de Incorporacao de
Tecnologia do Ministério da Saude (CITEC) pedidoapgue o(s) respectivo(s) farmaco(s)
registrado(s) seja(m) incluido(s) nas listas do Si¢Sacordo com o procedimento previsto na
Portaria n°® 2.587/08/MS/GM, ou para que sejam t&vigmcorporacdes, por meio da reanalise
de diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos.

A CITEC tem membros permanentes e temporarioss estevocadosd hocem
virtude da necessidade de pareceres especialimadsssnas todos isentos quanto a interesses
adversos, pois se tenta manter a maior imparcg®idaossivel quanto a escolha das
substancias que serédo disponibilizadas.

Os pedidos serdo analisados de acordo com critdiferentes dos da Anvisa, posto
que, ao integrarem as listas do SUS, os farmacosnrdis estardo restritos ao grupo de
pessoas que participou dos testes para a comeaci@ti, mas a coletividade que deles fara
uso, do que decorre grande responsabilidade dcesta#tal quanto a definicdo da assisténcia
farmacéutica a populacéo.

Assim, o Ministério da Saude, por meio da CITEQ;jzat critérios com conotagédo
diversa dos da Anvisa para permitir a inclusdoutestincias nas listas publicas, quais sejam:
efetividade (substancia que esta apta a proporciesaltados positivos em toda a populacéo,
nao em um grupo testado especificamente) em vefichia, pertinéncia para o SUS, custo,
seguranca (também considerada em relacdo a co&teji ndo a um grupo especifico de
testes), relagédo custo — beneficio.

% No mesmo sentido: “[...] a avaliagcdo de novamdtEgias em outros paises, que possuem o sisteiversal
integral como o nosso, leva aproximadamente de 30 aemanas. No Brasil, ndo temos nenhum prazo
definido. Existem pedidos sem qualquer definicdontdis de 4 anos. As empresas ndo tém nenhum
mecanismo formal de acompanhamento do processbumenideia da evolucdo desse processo e nenhuma
resposta, as vezes, por longo tempo. Certamengeeaxiacdes judiciais requerendo produtos que aada
encontram sem resposta, apesar de terem sidosniidigados em sistemas de saldde de varios outros
paises” (Exposicdo de Ciro Mortella no 6° dia dalidocia Publica sobre a saude realizada pelo STF.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsdpessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Ciro_Mortella.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009).
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Dai o porqué de ndo existir vinculagédo entre cstegina Anvisa e a inclusdo na lista
para fornecimento gratuito. Ou seja, ha milharepadsibilidades de tratamento ambulatorial,
em gue o paciente recebe o medicamento e se tnatasa, ndo disponibilizadas pelo SUS.

Além disso, por mais que haja previsdo normativa paie a CITEC leve a efeito
suas analises da melhor forma possivel, obedeampdocedimento previamente estipulado
(Portaria n° 2.587/08/MS/GM), constata-se que nedods os interessados tém condi¢gbes
técnicas e financeiras para fazer requerimentas,ap&nas para o registro junto a Anvisa,
mas também junto ao Ministério da Saude, o que oamgte substancialmente a abrangéncia
de tratamentos no Brasil.

Isso porque as iniciativas para inserir novas faroha tratamento acabam por ficar
restritas ao sempre presente interesse da inddistmeacéutica — atualmente em 86% dos
casos — e ao eventual e precario interesse estatdisponibilizar novos medicamentos para
tratamento, pelas causas ja mencionadas.

N&o bastasse isso, 0 processo para a inclusdobdeéscias nas listas do SUS é
extremamente burocratico, e a demora para sudazéigab pode se estender demasiadamente,
a ponto de deixar tais listas desatualizadas, wemrague a Portaria n°® 2.587/08/MS/GM né&o
estabelece prazo para a conclusédo dos trabalhG$T#C. H4 apenas a referéncia ao prazo
de 30 dias para o exercicio do pedido de recorajderpelo interessado que obteve decisao
da CITEC desfavoravel a sua solicitacéo.

A demora na andlise dos pedidos e a desatualizigtvatamentos disponibilizados
pelo SUS foram realcados insistentemente por algamecialistas, nos esclarecimentos

prestados na audiéncia publica realizada pelo $Ttimeiro semestre de 2080.

% Sérgio Henrique Sampaio, Presidente da Assariddésileira de Assisténcia a Mucoviscidos, em

comentario sobre a lista de medicamentos excepsiofa Programa é restritivo e desatualizado, fittan
quatro anos trés meses e sete dias sem qualqudizatéo ou nova incorporacdo, e tampouco teve a
producdo de novos Protocolos e Diretrizes TerapgutiE, quando ocorreu, foi para limitar ainda naais
oferta das dosagens das medicacdes para apenasconda necessidade do tratamento eficaz”. (Ex@osic
de Sérgio Henrique Sampaio, no 6° dia da AudiéRdialica sobre a saude realizada pelo STF. Dispbnive
em:<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudi@aPublicaSaude/anexo/Sergio_Sampaio.pdf>.Acesso
em: 14 out. 2009).

José Getulio Martins Segalla, Presidente da SodeeBaasileira de Oncologia Clinica: “Estudos doayea
humano que pareciam ficcao cientifica ha duas @éci@dcomecam a ser disponiveis no mercado brasdei
apontam para novos horizontes terapéuticos. Essgrgsso cientifico avassalador exige do oncologista
constante estudo e atualizacdo e traz consigo unersto de custos exponencial. [...] Gostaria deiexpl
gue a area de Oncologia no SUS nao dispde deiriiclinicas e protocolos terapéuticos, com alguma
raras excecoes, pois a forma de tratamento bas@msodigos de intencdo de tratamento [...]. infonos

que a Tabela de Procedimentos do SUS para Oncatggémente em vigor € a mesma desde 1998, sem
atualizacdes periédicas ou acréscimos de novoegiroentos, inclusive com os mesmos valores da época
apesar de a inflacdo do periodo ser préxima de @fiéénta por cento) e o custo para implantacdo e
manutencdo de um servigco de terapia antineoplasicérés vezes maior, por mudancas nas exigénaias d
ANVISA e acréscimos de complexidade dos servicotedipia antineoplasicalExposicao de José Getulio
Martins Segalla, no 6° dia da Audiéncia Publicarsoh salde realizada pelo STF. Disponivel em:
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E de extrema relevancia observar, ainda, que @ @ustm dos critérios avaliados
pela CITEC para incluir ou ndo principios ativos histas publicas; dai a tendéncia a que nédo
se dé, exceto em casos extremos, preferéncia anadas mais caros ou que estes sejam
disponibilizados apenas para uma espécie de pa@plegnbora possam ser prescritos para
outras enfermidades.

A sintese da politica publica relativa a assistéfarimacéutica apresentada ha pouco
demonstra que a efetivacdo do direito ao acesso edicamentos resta seriamente
comprometida, j& que as demandas sociais e cosgata tratamento tém acentuadamente
maior probabilidade de ficarem de fora do cenéficial de registro de produtos e inclusdo
nas listas do SUS.

N&o é sem razao, portanto, que se identifica maismotivo pelo qual crescem
consideravelmente as demandas judiciais cujo pedidorespeito ao fornecimento de
medicamentos nédo incluidos nas listas oficiais@muregistrados na Anvisa.

Assim, a politica publica brasileira ligada a assisia farmacéutica desrespeita o
principio democratico, na medida em que na prgpicalimitacdes técnicas e financeiras, ndo
se tem acesso igualitario aos meios cabiveis psaagoolitica publica estatal corresponda
efetivamente as necessidades sociais.

A consequéncia direta disso é a ndo promocao dtiasef@o do direito ao acesso a
medicamentos, fazendo com que a politica publiGeedee ser um instrumento para sua
efetivacdo — mesmo que assim o0 pudesse e devesse @mnsequéncia essa que sera
pormenorizadamente detalhada no segundo capitidasaspectos social e econémico, com

foco na argumentacéo juridica.

<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudieRiblicaSaude/anexo/Segalla.pdf>. Acesso em: 14 out

2009).
Ciro Mortella, Presidente da Federacao BrasileadmiUstria Farmacéutica: “[..] ha varias doengas j&
tém Protocolo aprovado e que ha muito tempo n&aadizado: em oncologia [...], em osteoporose, tiepa

B, doenca renal crbnica, s6 para citar algumasdd¢dcas que ja tém tratamento adequado e aindadnao
Protocolo definido, caso de doencas genéticas dearas”. (Exposicdo de Ciro Mortella, no 6° da d
Audiéncia Publica sobre a saude realizada pelo ®$ponivel em: < http://www.stf.jus.br/arquivo/cims
processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Ciro_Mortelfa.pAcesso em: 14 out. 2009).

Valderilio Feij6 Azevedo, representante da Assdma@rasileira de Grupos de Pacientes Reumaticos:
“Represento aqui a ANAPAR - Associacdo NacionalCdapos de Pacientes Reuméticos. [...]S80 mais de
cem doencas diferentes incluidas neste grupo. Exiftiram consultas publicas para a inclusdo de
medicamentos de alta eficacia no combate a essaga® e elas foram feitas pela Secretaria de @i@nci
Tecnologia, Insumos Estratégicos do Ministério dade, no segundo semestre de 2004, e, passadodemais
quatro anos, ndo ha uma decisdo ainda; essas tevapsas ndo foram incorporadas a pratica. Na dltim
Portaria, a de niumero 2.577/2006, essas novas agédic de comprovada eficacia também ndo foram
incorporadas”. (Exposicdo de Valderilio Feij6 Azdue no 5° dia da Audiéncia Publica sobre a saude
realizada pelo STF. Disponivel em: <http://wwwijst.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/
anexo/Valderilio_Feijo.pdf>. Acesso em: 14 out. 200
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Uma das formas possiveis de resolver a questaa seiivestimento estatal em
equipe técnica multidisciplinar que, ao recebeldquex pedido do cidadao para que lhe seja
fornecido determinado farmaco, suportaria 0os custosealizaria 0os procedimentos de
pesquisa necessarios para, na Anvisa, registratéuias e, na CITEC, fazer a avaliacdo
para fins de inclusédo nas listas do SUS.

Outra alternativa para a questdo seria o investomadequado nos laboratorios
oficiais, para que reflitam uma politica publicamtenada e eficiente, como ocorreu nos caso
do programa brasileiro DST/Aids.

Em sintese, esse programa teve inicio embrion&raaaa década de 80Com a
aprovacgao da Lei n® 9.313/96, a distribuicdo ddisratrovirais foi disponibilizada pelo SUS,
passando a ser gratuita e universal para aos poggado HIV e doentes de aids.

Tem como caracteristica predominante propiciarsacas tratamento, por meio da
producéo, pelos laboratérios oficiais, dos antiogtais ndo protegidos por patentes. Eles,
assim, tornaram-se 0s principais fornecedores slasmelicamentos para o Ministério da
Saude, contribuindo para a queda de precos, aladantambém pelas ameacas de
licenciamento compulsorio dos medicamentos aindagatentes vigentes.

Ainda que mesmo nessa hipétese tenha permanediglzeadéncia de matéria-prima
importada, é certo que esse programa demonstrogsibpidade de o Estado brasileiro tomar
medidas para organizar e tornar eficiente a ppd@&o dos laboratérios oficiais na
concretizacdo de politicas publicas para atendeedetivamente as necessidades da
sociedade.

Atualmente, o tratamento da aids faz parte da téssia farmacéutica dos
medicamentos estratégicos e, de acordo com o Miisda Saud& a distribuicdo gratuita
ocorre desde o ano de 1996; aproximadamente 18(@easgoas recebem gratuitamente o
tratamento na rede publica.

J& se mencionou anteriormente a informacao provenido Ministério da Saude
segundo a qual boa parte da producéo dos labaratdficiais est4 relacionada as chamadas
doencas negligenciadas (a exemplo da malaria,s#egsomose, doenca de Chagas), as quais

atingem primordialmente paises em desenvolvimenést&o vinculadas, em boa parte, as

% “Embora alguns produtos ainda estivessem prategidr patentes de grandes empresas farmacéutias,

dos 16 medicamentos incluidos no programa estavand@minio publico. [...] € embora apenas oito
antirretrovirais fossem produzidos no pais, 31 ifalntes (até dezembro de 2001) haviam registrado
antirretrovirais na ANVISA, dos quais nove laborai$ oficiais. A maioria desses laboratérios, datito,
possui capacitacdo para formulacdo dos medicameantdsados, sem dominar a sintese do principio, ativo
com excecao de firmas privadas nacionais [...]JASBOS, 2006, p. 286).

% Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdslide/area.cfm?id_area=1443>. Acesso em: 9 €9. 20
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condicbes de pobreza. Em razéo disso, a produgie tipo de medicamento néo interessa,
sob o ponto de vista financeiro, aos laboratoriosagos.

Também nao havera desenvolvimento adequado nessasém a interferéncia do
Estado, sem participacdo de laboratorios oficimigue pode ocorrer do modo sugerido por
Bastos?’

A experiéncia de sucesso no engajamento de vasbsrdtorios oficiais no
programa DST/AIDS evidencia o papel fundamental guelem assumir na
execucdo de politicas publicas na area de saldeosCde interesse publico
semelhante, como medicamentos para as doencagemegtidas, para os quais ndo
h& incentivos de mercado capazes de atrair investon privados significativos em
P&D e inovacdo, recomendam a intervencdo public@ engajamento dos
laboratérios oficiais, ndo apenas para a produgas, também em P&D e inovacéo
de novos medicamentos, diretamente ou a partind=®pas e redes de pesquisa.

No encerramento deste topico, registrem-se duastatagdes que caracterizam a
atual conjuntura da pesquisa para o desenvolvintentzea farmacéutica no Brasil.

A primeira, de que o Ministério da Saude desde 2@04 trabalhando numa Rede
Nacional de Centros de Pesquisa Clinica em HosmaEnsino, havendo pesquisa clinica no
SUS e uma Rede Brasileira de Avaliacdo TecnolégmaSaude: “neste momento, estamos
em fase avancada de planejamento para a criacém deganismo vinculado ao Ministério
da Saude, mas fora de sua administracdo direta,ocolrjetivo de avancar ainda mais as
atividades de Avaliacdo Tecnolégica em Satde (AYS).

A segunda, de que a pesquisa clinica € feita basiti@ com o apoio da industria, o
que ocorre em outros locais do murfdonas a realidade social e econdmica brasileira é
muito peculiar, ndo se podendo admitir, muitas sepem comparacdes, nem mesmo que
seja saudavel para o contexto brasileiro depeadér aissim da industria.

Em outras palavras, se ha investimento governainemtgpesquisa clinica, também
é certo que ele ainda se demonstra insuficienta fmanar efetiva a Politica Nacional de
Medicamentos.

" BASTOS, 2006, p. 294.

% Exposicédo de Reinaldo Felippe Nery Guimarde$‘rdia da Audiéncia Publica sobre a salde realipatia
STF. Disponivel em: < http://www.stf.jus.br/arquisms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/ Reinaldo.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.

% Exposicédo de Paulo Marcelo Gehm Hoff, no 4° diaAddiéncia Publica sobre a sadde realizada pefo ST
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsdpessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Marcelo Hoff.
pdf>. Acesso em: 14 out. 2009.
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2.3 PATENTES, COMPRA, PRECOS E TRIBUTOS

As peculiaridades pertinentes aos medicamentosmiisifzados para o tratamento
da aids, sinteticamente descritas no topico amjeglrem espaco para o debate acerca das
patentes farmacéuticas, tema de indiscutivel ret@adara o estudo da Politica Nacional de
Medicamentos no Brasil.

O direito de patentes é regido, no ambito inteoradi pelo Acordo sobre Aspectos
dos Direitos de Propriedade Intelectual Relaciosammm o Comércio (Acordo TRIPS), em
vigor desde 1995, o qual prevé certas obrigacossEmtados-membros da Organizacéo
Mundial do Comeércio (OMC); dentre elas, a de reeaehem como legitima a patente de
produtos e demais procedimentos farmacéuticosaspérspectiva de que o patenteamento
fomenta a pesquisa para o desenvolvimento de rfauos.cos.

Héa o estabelecimento de monopdlio por um period@@anos para a respectiva
exploracao, visando a garantir o retorno dos inwvesttos feitos.

O debate acerca da questdo diz respeito ao fajoelas patentes elevam os precos
dos medicamentos e ndo permitem a livre concomgéncque retira em muito a capacidade
financeira para adquirir medicamentos dos doemepadses em desenvolvimeritd.

O Acordo TRIPS, visando a equilibrar a relacdo eer@oncorréncia e interesse
publico quanto a preservacdo da saude humana, psecBamadas flexibilidades classicas
pertinentes ao exercicio das pateffé€las foram consideradas insuficientes para resolve
por exemplo, o problema da aids principalmente esgs pobres, do que nasceram as
negociacdes da Rodada de Doha, na OMC, as quaitaramn em novas possibilidades de

flexibilizar o direito das patenté®?

10 “Bem, se nos paises desenvolvidos, os custos etbcamentos patenteados sdo de responsabilidade do
sistema de seguridade social, nas nacbes em déseremto, ficam a cargo dos doentes, 0 que levanta
questao do acesso, pelas populacées mais pobsesieglicamentos. Para remediar esse problema, sespai
em desenvolvimento adotam, tradicionalmente, lagi®s que excluem medicamentos do processo de
patente. Estas leis permitem que as nac¢bes maigadas, entre as em desenvolvimento, fabriquem
localmente cépias mais baratas das drogas patestta(ROBINE, Amelie. Direitos de propriedade
intelectual e acesso a medicamentos para o tratardaraids no BrasiRevistade Direito Sanitario. S&o
Paulo, v. 8, n. 3, nov./fev. 2008, p. 76).

Sao: licengas compulsoérias, importacdes paratel$aculdade de um Estado-membro de tomar adewedi
necessarias para proteger a saude publica, desdelagindo sejam obstaculo ao comércio. As priseira
dizem respeito a possibilidade de suspenséo temgai@ uso exclusivo de uma patente, visando dvesso
problema de salde publica. As segundas dizem tespeentrada de um medicamento, por meio de
importacédo, em determinado pais que nao seja eudtitslar, nem o do seu licenciador.

“Diante das controvérsias quanto ao alcanceldaibilidades do TRIPS e a forma de interpreta-tasante

a Conferéncia d®oha no Catar, esse inconveniente foi resolvido petel&racdo dedoha, de 14 de
novembro de 2001, que confirmou as intencbes dd®$Rlara a saude e o estabelecimento de uma regra
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Atualmente, entretanto, na maior parte dos casoBatamentos mais modernos — e,
em funcéo disso, com maior probabilidade de efecacainda sdo oferecidos a pre¢cos muito
elevados pelas multinacionais, comprometendo, snahl 0 tratamento da aids, segundo
Robine!®

Essa autora ensina, ainda, que o Brasil apresestamsmos limitadores da outorga
de patentes farmacéuticas, tais como a necesdiigaderalise pela Anvisa e pelo laboratério
Far-Manguinhos para a obtencdo das patentes, eapéiwas pelo Instituto Nacional da
Propriedade Industrial (INPI).

Segundo ela, a CR/88 prevé a funcao social da ipdgate, bem como estabelece
relacdo, que se deseja seja equilibrada, entretayesse social e o desenvolvimento
econdmico e tecnologico do Pais (art. 5°, XXI1XIX).

No entanto, a problematica da falta de acesso aacamentos ja existentes e de
altima geracdo, que tém custo elevado, permaneéeagribuida a algumas falhas nos
procedimentos e legislagdo brasileiros, o que woatdificultando o acesso eles, além das
questbes relacionadas a falta de investimento enoltegia, o que leva a insuficiéncia de
producéo, nos paises ainda em desenvolvintéhto.

Ou seja, a existéncia de patentes farmacéuticaBhoanem pauta pelos seus

aspectos negativos quando o assunto é a Politciadhde Medicamentd§>

interpretativa, no sentido de que o TRIPS deveisado como parametro interpretativo a proteca@ddes
de forma preventiva, antes da necessidade de tiques levada ao Sistema de Solucao de contrasétai
OMC ou mesmo para se evitar o uso das flexibilidalsta pratica preventiva cabe aos respectives&st
membros, ou seja, uma vez mais, a norma apenafanaar-se-a em realidade [...] a depender datigadi
nacionais em respeitarem interesses ndo-econdmoserve-se que os interesses ndo-econdmicos, no
Brasil, compreendem os direitos fundamentais, gogssyem origem nos direitos humanos e possuem
aplicagdo imediata. [...] Em 30 de agosto de 2603pnselho Geral do TRIPS emitiu a Deciséo WT/L/540
para a implementacdo do paragrafo 6°, que perngig@artacdo de produtos farmacéuticos, desde ghe te
por base uma licenga compulséria e em obediénc@rrdicionantes estabelecidas. Transcorrido o tempo
desde a Declaracdo B®ha, percebe-se que a dificuldade nédo é o respeflexasilidades do TRIPS, e sim,
a capacidade dos paises em desenvolvimento relasufruir destas flexibilidades. Dificuldade esta d
ordem nacional como a falta de conhecimento tegn¢ cientifico, de orcamento e de tempo pararaige
resultados necessarios aos problemas existenteBARMALHO, Patricia Luciane de.Acesso a
medicamentos e patentes farmacéuticaanalise sistémica sob a perspectiva do desemvehtd
sustentavel. 2007. Dissertacdo (Mestrado em Djreilontificia Universidade Catélica do Parana.itia,
2007, p. 120- 121.)
193 ROBINE, 2008, p. 79.
194 SILVEIRA, Ana Paula Jucéa da; VALLINI, Juliana Ve Borges. Propriedade intelectual e satde publica
Revista Juridica Consulex Brasilia, DF, ano VII, n. 163, out. 2003, p. 50.
“[...] o Brasil [...] ndo apenas n&o aplicou gi#tacdo internacional de uma maneira mais egtrifacomo
também ndo agregou certas flexibilidades importarite] E, além disso, o pais instaurou um sistema
protecéo de ‘patentgspeline’, ndo previsto pelasic] normas mundiais. [...]. Por conta desse mecanismo
uma patente poderia ser conferida a uma invencaoedafarmacéutica, desde que ela ja tenha sidopEd
pais do primeiro pedido, na condicdo de que o olgjatpatente ndo tenha sido comercializado no IBrelsi
titular da patente ou por autorizacdo sua. [.éfatlo licenciamento compulsério, o Acordo TRIP Ster
outra flexibilidade classica destinada a faciltaacesso aos medicamentos: as importacdes paralelas
decisao de 30 de agosto de 2003 definiu um mecanjgrdico original que favoreceu o fornecimento de
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Com referéncia aos pre¢os dos medicamentos, & L1).i#42/03 criou a Camara de
Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED) e trapetrizes para a determinacéo e
reajuste de precos.

Em sintese, a referida legislacdo dispde que asresam produtord® de
medicamentos, tanto no ajuste, quanto na deterdonde seus precos, devem observar as
regras por ela estabelecidas.

Os ajustes sdo anuais e baseados em modelo dietptecos decorrente de céalculo

E!% o fator de produtividad&

que leva em consideracéao trés elementos: o inBiCA/IBG
e fator de ajuste de precos relativos intrasse¢ortre setore¥”’

Nesse cenario, a funcdo da CMED é afeta a propasite critérios para a
composicdo dos elementos descritos no paragraferiant bem como do que a Lei
denominou de grau de desagregacao dos referidogmrtes, dando-lhes publicidade (Art. 4°,
88 5% e 6° da Lei n° 10.742/03), ou seja, reguléanenmercado e o estabelecimento de

critérios para definicdo e ajuste de precos de caeukntos.

drogas genéricas aos paises mais pobres e, imignet®m, 0 desenvolvimento da industria de genérioos,

o Brasil ndo aproveitou plenamente esta flexibiElapois ndo explorou satisfatoriamente este mewemni
[...] e no adotou a decisdo de agosto de 2008epdo assim uma oportunidade [...]. O Brasil, aatag

sua legislacédo de propriedade industrial as obdgminternacionais definidas pelo Acordo TRIPSgpes
conciliar o acesso a medicamentos e a patenteaddlidos produtos farmacéuticos. Porém, o pais @mdoto
estratégias paradoxais, explorando ao maximo adbifidades tradicionais disponiveis no direito das
patentes — e indo além com a criacdo de mecanignidicos inovadores, como a anuéncia prévia -s ma
ndo se beneficiando das flexibilidades originaisAdordo TRIPS, por vezes, ultrapassando até mesmo a
exigéncias do Direito Comercial Internacional.” EE, 2008, p. 90, 92, 95 e 100).

“Art. 3° Para efeitos desta Lei, sdo adotadas as segulefascbes: [..] V - empresas produtoras de
medicamentos - estabelecimentos industriais queraodo sobre matéria-prima ou produto intermediario
modificam-lhes a natureza, o acabamento, a apegsgentou a finalidade do produto, gerando, por meio
desse processo, medicamentos. Paragrafo UnicopdEgmi-se as empresas produtoras de medicamentos os
estabelecimentos importadores de medicamentos deeg@#ncia estrangeira que tém registros dos
respectivos produtos importados junto a Agénciaidwedt de Vigilancia Sanitaria - Anvisa.” (Lei n°
10.742/03).

“Art. 2° O ajuste de precos de medicamentos sera baseadmenvodelo de teto de precos calculado com
base em um indice, um fator de produtividade, uanegta de fator de ajuste de precos relativos-sdtar e
uma parcela de fator de ajuste de precos relatintye setores. Paragrafo Unico. O indice utilizadoa fins

do ajuste previsto noaput, sera o indice Nacional de Precos ao ConsumidguldmIPCA, calculado pela
Fundacéo Instituto Brasileiro de Geografia e Estiad - IBGE, acumulado desde o Gltimo ajuste éeqs
autorizado para o setor.” (Dispositivo extraido&creto n° 4.937/03, que regulamenta o &rdatlLei n°
10.742/03, para estabelecer os critérios de cogfposie fatores para o ajuste de precos de meditasien
“Art. 4°. [...] 8 3 O fator de produtividade, expresso em percenéualmecanismo que permite repassar aos
consumidores, por meio dos precos dos medicamgntojgecdes de ganhos de produtividade das empresas
produtoras de medicamentos.” (Lei n® 10.742/03)

“Art. 4° [...]. 8 # O fator de ajuste de precos relativos, expressperaentual, € composto de duas parcelas:
| - a parcela do fator de ajuste de precos relatintra-setor, que sera calculada com base no maler
mercado, que é determinado, entre outros, pelorpddemonopdlio ou oligopdlio, na assimetria de
informacéo e nas barreiras a entrada; e Il - agi@o fator de ajuste de precos relativos entaresg que
sera calculada com base na variacdo dos customglonos, desde que tais custos ndo sejam recugerado
pelo cémputo do indice previsto no Bd2ste artigo.” (Lei n® 10.742/03)
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Assim, a CMED tem relagdo com regulacdo econdmica ndercado de
medicamentos, coordenando atividades para talmmio de ferramentas que estimulem a
oferta de medicamentos e a competitividade do ,setn deixar de dar atencédo a efetiva
promocao da assisténcia farmacéutica aos cidaddbssP, Lei n°® 10.742/03). Isso porque
figura dentre suas atribuicbes estabelecer cri#épara fixacdo e ajuste de precos de
medicamentos.

Importa destacar que, para 0 registro de drogasgicam@entos, insumos
farmacéuticos e correlatos, também se exige seapmnmados aspectos econdmicos, tais
como: o preco do produto praticado pela empresaw@nos paises, o valor de aquisicdo da
substancia ativa do produto, o custo do tratampotgaciente com o uso do produto, a lista
de preco que pretende praticar no mercado intezam a discriminacdo de sua carga
tributaria, a discriminacdo da proposta de comkzeigdo do produto, incluindo os gastos
previstos com o esfor¢co de venda e com publici@adepaganda, dentre outros (art. 16, Lei
n° 6.360/76).

Além disso, a legislacdo em apreco extinguiu a Cande Medicamentos, criada
pela Lei n® 10.213/01, cujas competéncias e atdles foram absorvidas pela CMED.

Importa observar, também, que a CMED é composta rppresentantes dos
Ministérios da Saude, da Justica, da Fazenda, derivelvimento, da Industria e Comércio
Exterior, e da Casa Civil.

A respeito do assunto preco, cabe ainda destaesis#@ncia do banco de prec¢dy,
que corresponde ao sistema informatizado que ragetmazena e disponibiliza na internet
0S precgos (valores pagos no momento da compraedesdos bens) de medicamentos e
produtos para a saude, adquiridos por instituipigsdicas ou privadas, as quais inserem no
sistema os respectivos valores.

Objetiva-se com esse sistema permitir o acompantitant®s precos no mercado,
auxiliando o administrador publico e o controle ptépria populacédo, ja& que a consulta €
aberta a todos.

Ressalte-se, entretanto, que a abordagem sobmena fmela qual sdo definidos os
precos dos medicamentos no Brasil tem, neste pomeapitulo, apenas finalidade
informativa. Aspectos relacionados a regulagéo eeado, ao monitoramento de precos pela
Anvisa (art. 7°, XXV da Lei n® 9.782/99), a conéuwria, ao papel da industria farmacéutica

no mercado e como esses fatores afetam de modo/pari negativo os precos fazem parte

119 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdsalide/profissional/area.cfm?id_area=1411>. Acessadl6
ago. 2009.
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do aspecto econdmico da Politica Nacional de Metkcdios, assunto objeto de andlise no
proximo capitulo.

Tema importante e que também diz respeito aos pcbuidos aos medicamentos
€ a incidéncia de tributos sobre esses produtos.

Estudo da Febrafarma, divulgado em setembro de,206Qfponta que a carga
tributaria total sobre medicamentos é de 35,07%pasEs0 que outros bens, que ndo tém a
caracteristica de essencialidddepropria dos medicamentos, sdo onerados em peatentu
bem menot** ndo havendo assim coeréncia quanto ao critérassencialidade na legislacdo
relativa a incidéncia tributéria.

A influéncia da tributacdo no preco dos medicamentecebe, pela Lei n°
10.742/2003, em seu art. 6°, X, uma Unica meng@mslo a qual cabe a CMED assegurar o

repasse de alteracdes tributarias aos precos deamehtos.

1 FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA. Aindustria farmacéutica no Brasil:
uma contribuicao para as politicas publicas. (Relat set. 2006, p. 13.
12 5obre a essencialidade do bem medicamento, desse as seguintes licdes: “[...] pelos dispositivo
constitucionais que regem a matéria, [...] a qued#isadde é prioritaria, tendo as agdes e seegimnados
a sua protecdo relevancia publica, vale dizer, essigos de salde, onde se enquadram a producgdo e
comercializacdo de medicamentos, assumem car&enaalmente publico, dado o grau de importancia a
eles atribuido, ainda quando prestada pela atigidadvada. [...] aos governos Federal, Estaduais e
Municipais € atribuido pela Lei Maxima, o dever gimteger asaude dos cidadaos, incluindo-se ai a
obrigacao de adotar politicas capazes de prop@ci@nodos o acesso aos servicosalgde,inclusive, a
aquisicdo de medicamentos necessarios a sua pronofecao ou recuperacéo. [...] com efeito, vaale
Onus tributario que pesa sobre os medicamentosegal, dhem como sobre as matérias-primas, materiais
auxiliares e materiais de embalagem que os compgdelaramente incompativel com a politicasd€ide
tracada pelas normas constitucionais em destagutos discurso dos governantes. Em decorréncia,diss
uma elevada parcela dos ja minguados recursosaldisjpde a populacdo para o tratamento de sua saude
recolhida aos cofres publicos a titulo de impostzsas e contribuicdes, alguns deles incidindo
cumulativamente nas diversas etapas de circulaghole a producdo até o consumo, outros incidinolie so
o valor do proprio imposto [...]. Em face distdributagdo que pesa sobre os meios necessariaseifio e
recuperacdo da saude ndo deve ser de tamanha mentmviabilize o acesso a eles pela maioria da
populagdo [...]. Destarte, a imposicdo seletivaresab consumo, em fungdo da essencialidade e ssyvico
sobre ser um instrumento para frenar o consumaatiufps indesejaveis ou menos necessarios, constitu
instrumento do qual o Estado deve de valer pargigan aos individuos a satisfacdo de suas ne@stesd
basicas minimas, como é o caso da aquisicdo dasanashtos indispensaveis a protecéo ou recupecigao
saude”. (RASADOR, Gilson José. Medicamentos, asgetributariosLEX Jurisprudéncia do Supremo
Tribunal Federal, Sdo Paulo, ano 19, n. 218, fev. 1997, p. 5-1if do autor.); “[...] a) essencialidade do
bem: A sociedade brasileira entende que os detdsbindiretos devem ser aplicados de acordo com a
essencialidade do produto tributado, conforme pafédg3° do art. 153 da Constituicdo Federal.”
(FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACEUTICA, op cit., p. 13). “Chegou a hora de
definir a essencialidade do remédio, em toda aestnsdo. Se, como produto acabado, ele € um bem
essencial, tudo nele tem de ser tratado da mesma fdesde a embalagem, a caixa, até a matériaprivs
impostos incidentes. [...] ou entdo esta essedei@éi é pura fantasia, hipocrisia ou demagogia."STAY O.
A essencialidade do remédimrnal do Brasil, Rio de Janeiro, 12 dez. 1992. Caderno Opiniabl).
“Brasil: carga tributaria total sobre valor agadg. Agropecuéaria 9,94%; Siderurgia 21,63%, Artiges
Vestuario 26,04%, Extrativa Mineral 26,17%, Instiies Financeiras 28,04%, Papel e Grafica 30,54%;
Industria da borracha 31,76%, Fabricacdo de Casc88¢b1%, Equipamentos Eletrénicos 33,72%; Artigos
de Plastico 38,92 %; Comércio 43,18%, Industrid_aicinios 45,90%; Industria Téxtil 54,38%; Matéria
Elétrico 54,51%, Distribuicdo de Combustiveis 5%¢83ndulstria Farmacéutica 57,31% e Automdveis
57,5%.” (FEDERACAO BRASILEIRA DA INDUSTRIA FARMACETICA, 2006, p. 13).
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Parte do relatorio sobre falsificacdo e mercadgallele medicamentos, preparado
pelo Nacleo de Estudos sobre o Crime e a Pena,sdalé&Ede Direito de Sdo Paulo da
Fundacdo Getulio Vargas, publicada recentemerdg, dr informacdo segundo a qual o
percentual de tributos incidentes sobre os medintraehega a 44% do seu valtt.

No que concerne a compra de medicamentos paracioreeto por intermédio do
SUS, é preciso assimilar a nocdo de que ela enwadpectos indissociaveis entre si, “uma
boa aquisicdo de medicamentos deve considerar ippime&ue comprar (selecéo); quando e
quanto comprar (programacao); e como comprar”.

A primeira etapa deve refletir a escolha que atedmlaefetivas necessidades da
populacdo, bem como ser realizada por comissdogpeme de profissionais de saude, que
apreciardo a essencialidade, a qualidade e a iefidagroduto a ser adquirido, avaliacdo esta

a ser revisada periodicamente.

114 “The tax burden on drug commercialisation is veiyh, reaching 44% of the products’ value. Becanfse
this, there is a large amount of money to be matidysthrough tax evasion. This makes the illegarket
very profitable, attracting people to participatetihe informal trade (with no tax receipt emissipn)]. In
Brazil, drug taxation does not seem to obey thestitotional principle according to which the taxréen
imposed must be applied proportionally to the essky of the taxed good (Article 15, third paragh,
Brazilian Federal Constitution). For instance, omgy assert that theCMS tax rate applied on drugs in the
State S&8o Paulo is of 18%, yet the tax rate on ali@® is of 15% and the one on veterinarian prodsaté
0%. In monetary terms, the value of taxes paid alyiby the pharmaceutical industry is of about R$
billion (R$ 52 billion were collected fdCMS and social contributions in 2084 This high tax rate, beyond
having negative effects on the final price of dregéd in Brazil, is a considerable factor related fiscal
evasion, unfair competition and, mostly, the cotdfeténg of drugs. In view of these problems, the
pharmaceutical industries and the regional courdfilpharmacy suggest a proportional reduction @f th
ICMStax rate of 12%.Yet, they fight for the eliminatiohall charges for the entire segment of human use
drugs, as well as for the social contributions.sThiccording t-EBRAFARMAwould be an effective means
to fight informality, tax evasion and, most impantlg, the abusive increase of drug prices.” (MACHBD
Marta Rodrigues de Assis; VIEIRA, Ana Carolina Alfo; FERREIRA, Carolina Cutrupi; SCHORSCHER,
Vivian Cristina. Drug Counterfeit and Penal LawBrazil. Cadernos Direito GV. Relatério de Pesquisa 27.
Sé&o Paulo, v. 6, n. 1, jan. 2009. DIREITO GV. p:19®). Traducéo livre: “A carga tributaria inciderstobre
a comercializacdo de medicamentos é muito altanaémdo 44% do valor dos produtos. Em virtude disso
ha grande quantidade de dinheiro que pode sereoptidmeio da evaséo fiscal. Isto torna o merckudli
muito lucrativo, atraindo pessoas para participalenmercado ilegal (sem emissao de nota fiscal). INo
Brasil, a tributacdo dos medicamentos ndo pareeelemer ao principio constitucional segundo o qual a
carga tributaria imposta deve ser aplicada propoedmente a essencialidade do bem tributado (attigo
paragrafo 3°, da Constituicdo da Republica Federald Brasil). Por exemplo, pode-se afirmar quEM$
incidente sobre medicamentos no Estado de Sdo Radl 18%, sobre diamantes 15% e de 0% para
produtos veterinarios. Em termos de valores, d tletdributos pagos pela industria farmacéuticanente
€ de R$ 5 bilhdes (R$ 52 bilhdes pagos por contdGMS e contribuicdes sociais em 2004). O alto
percentual de tributacdo, além de acarretar efeiggsitivos no preco final dos medicamentos vendidos
Brasil, € um fator consideravel relacionado a ewafi$cal, concorréncia desleal e, principalmente, a
falsificagdo de medicamentos. Tendo em vista gui@lslemas, as indUstrias farmacéuticas e os carselh
regionais de farmacia propdem uma reducdo propmaktido ICMS de 12%. Ainda, eles lutam pela
eliminacao de todos os encargos para todo o segrdentedicamentos, incluindo as contribuicdes &ocia
Isto, de acordo com a Febrafarma, seria um metazfile lutar contra a informalidade, a evasaolfisca
mais importante, o abusivo aumento dos precos @ocamentos”.

115 BRASIL. Ministério da Salde. Secretaria de Ciéndiecnologia e Insumos EstratégicAsjuisicdo de
medicamentos para assisténcia farmacéutica no St&ientacdes basicas. Brasilia, DF, 2006, p. 9.
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Sobre quando e quanto comprar, o Ministério da &adivulgou estudd®
orientando os gestores publicos quanto a compatbdo do tempo e da quantidade das
compras com 0s recursos disponiveis e com a dentacalgara atender as necessidades dos
cidadaos, considerando-se a modalidade de commtadai] capacidade do fornecedor,
guantidade de estoque, sem afetar a continuidattmecimento.

O questionamento sobre como comprar implica pamsamodalidades de compras,
que podem ser realizadas por meio de licitacapedsa de licitacdo ou inexigibilidade de
licitacdo, dando-se preferéncia, conforme orientdMioistério da Saude, aos produtos
oferecidos pelos laboratérios oficidf$,ou por meio do sistema de registro de precos. (O
Sistema de Registro de Precos, previsto no artlalbei n° 8.666/93, € regulamentado pelo
Decreto n° 3.931/01}2

Faz parte de como comprar a percepcao de que meale compras pode ter reflexo
na queda do preco, bem como favorece a regularitaéErnecimentd’®

Ao tratar do assunto compra, é oportuno destdc@ue a maior parte dos
medicamentos de dispensacdo excepcional e da atbasica sdo adquiridos por meio de
compra descentralizada, isto €, realizada peladBstau Municipios, por meio de repasse do
Fundo Nacional de Saude para os Fundos Estaduahiigial de Saude.

Os estratégicos, pouquissimos excepcionais (cirmén das Insulinas NPH e
Regular e os contraceptivos da Farmacia Basicasymwrez, sdo adquiridos pela Unido, que

0sS envia aos Estados.

118 |bidem, p. 10.
117 BRASIL. Ministério da Saude , 2006, p. 11.
18 “E ym tipo especial de licitacdo, realizada odmggiamente nas modalidades de Concorréncia ou&@reg
(para bens e servigos comuns), em que, ao finfitm@da uma Ata de Registro de Precos, onde sao
averbados os bens, os precos, os fornecedoresondigfes das futuras contratagdes. A Ata de Regdist
Precos fica a disposicdo da Administracdo Publpedp periodo de até 12 meses para, quando e se
necessario, efetuar a contratacdo. Portanto, ostitpivos exigidos sédo estimados para aquisicdo pe
periodo de vigéncia da Ata de Registro de PrecasnHipo de licitacdo que tem se demonstrado bistan
vantajoso nos casos em que ocorrem multiplas eltéineas licitagdes para um mesmo objeto. Além disso
permite melhor racionalizacdo na utilizacdo do m@ato, na medida em que ele deve ser disponibdinad
momento da contratacdo, e ndo no inicio da licitag@utra grande vantagem € permitir que ndo se
mantenham grandes estoques, uma vez que a licifacim realizada e as contratagbes podem ser até
mensais. Pode-se afirmar que é um “just in timejuiapoderiamos explicar a expressdo) para a
Administracéo Publica, face a agilidade que elenternas aquisi¢des.” (Ibidem, p. 21).
Some-se a isso: “A formagdo de consorcios intarcipais, em ambito regional ou estadual, tambéuatéa
estratégia de gestdo a ser considerada e defimigs,pode permitir aos municipios menores usufioir
poder de compra e da infra-estrutura administrafiv@porcionada por essa forma de organizacdo. A
disponibilidade de um Cadastro de Fornecedorepqtmita selecionar os que tém melhores condi¢cdes de
atender as necessidades de entrega, preco e geatidenpetitivos, bem como um Catalogo de Compras ou
Manual de Especificacdes Técnicas dos medicamesgizEionados para uma correta especificacdo dos
produtos séo ferramentas importantes para o sugeempras (lbidem, p. 11).
120 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pds@lide/visualizar_texto.cfm?idtxt=32329>. Acessa &fhn
ago. 2009.
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Esse tema remete o estudioso do assunto a immortanacteristica do SUS no
Brasil — a descentralizagdo —, palavra que recemstantes mencdes em diversos atos
normativos, a exemplo do préprio Regulamento dae®ia. Nele, em seu Anexo |
(Introducéo), é descrito o processo por meio dd quaossivel redistribuir poder, redefinir
papéis, estabelecer préticas entre as trés esiergaverno, controle social e reformulacao de
praticas, envolvendo dimensfes politicas, sociaisukturais, visando a negociacdo, a
pactuacao.

Nesse contexto € que surge a expressdo “Comistgrgdstores”, que pode fazer
referéncia & sua espécie Bipartite (CIB) ou Tripar{CIT), cujas conceituacfes estédo
presentes no Regulamento do S&'S.

Em sintese, trata-se de Orgdos colegiados de lagimy negociacdo e pactuacao
entre os gestores das diversas esferas de goveujo, objetivo € regulamentar e
operacionalizar as politicas de salude no ambitSldi®, auxiliando o Ministério da Saude na
elaboragao de propostas para a implantagéo e apsabzacéo do SUS.

2.4 MEDICAMENTOS DE REFERENCIA, GENERICOS E SIMILAFS

Medicamento denominado “de referéncia” diz respeitonedicamento inovador,
unico produzido durante determinado periodo e qoebe protecdo patentéria que garante ao
seu descobridor os exclusivos direitos de produe&ploracdo e comercializacdo durante

certo tempd??

121« 1 2.1.1. Comiss&o Intergestores Tripartitetegrada paritariamente por representantes dasiiio da

Saude e dos érgaos de representacao do conjunfedostarios Municipais de Saide/CONASEMS, tem por
finalidade assistir o Ministério da Salde na elab@o de propostas para a implantacdo e operaciagzdi

do SUS, submetendo-se ao poder deliberativo elifiadar do Conselho Nacional de Saudde. [...] 2.2.1.
Comisséo Intergestores Bipartite - integrada péaiteente por dirigentes da Secretaria EstadualadelesSe

do 6rgdo de representacdo dos Secretarios MursaifgaSaude do Estado, devera ser criada e foruializa
através de portaria do Secretario Estadual de Saéddo a instancia privilegiada de negociacaocesdie
guanto aos aspectos operacionais do SUS.” (Anexo )

Disponivel em:  <http://portal.saude.gov.br/pdsalde/visualizar_texto.cfm?idtxt=33014&janela=1>.
Acesso em: 9 out. 2009. “Art. 3°. [...] LI - Medinanto de Referéncia - Produto inovador registraglo n
orgédo federal responsavel pela vigilancia sanitarisomercializado no Pais, cuja eficacia, seguranca
gualidade foram comprovadas cientificamente jumi@®agao federal competente, por ocasido do registro
(Decreto n° 79.094/77 e Decreto n°® 3.961, de 1200Q). “2.7.2. Medicamento Inovador - medicamento
apresentando em sua composi¢cdo ao menos um faatimooque tenha sido objeto de patente, mesmo ja
extinta, por parte da empresa responsavel peladssenvolvimento e introducdo no mercado no pais de
origem, e disponivel no mercado nacional. Em gerahedicamento inovador é considerado medicamento
de referéncia, entretanto, na auséncia do mesmAd|\ASA indicar4d o medicamento de referéncia. 2.7.3.
Medicamento de Referéncia - medicamento inovadpstrado no érgéo federal responsavel pela vigiédnc
sanitaria e comercializado no Pais, cuja efic&gguranca e qualidade foram comprovadas cientiéoten
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A definicdo de medicamento “genérico”, por sua ¥edada pelo art. 3°, XXI da Lei
n° 6.360/76 (alterada pela Lei n°® 9.787/99, Decnét@.961/01 e Decreto n® 79.094/77), o
qual dispde que se trata de medicamento similaetarmdinado produto de referéncia ou
inovador, geralmente ap0s expirada sua patentelathdvendo rendncia.

O genérico deve apresentar eficacia, segurancalelagde que o autorizem a trazer
0s resultados esperados com o0 respectivo tratamsugo aquisicdo tenpreferéncia em
condicOes de igualdade de preco (art. 3°, 8§ 2%da%19.787/99).

A eficacia do medicamento genérico se traduz nassttade de comprovar sua
equivaléncia, isto é, sdo realizados exames par gdws quais se demonstra que é absorvido
pelo corpo humano com velocidade idéntica & do caeuénto referéncie:

Traz em sua embalagem o nome do principio ativaderttificado visualmente por
meio de uma tarja amarela que contém a letra “@G legislacdo que os criou (Lei n°
9.787/99); sua disponibilidade tinha como objetnamluzir precos dos medicamentos e
aumentar a demanda, aumentando o0 acesso da papalagiamentos medicamentosos.

No tocante ao medicamento “similar”, nos termod.eian® 6.360/76, em seu art. 3°,
XX, alterada pela Lei n°® 9.787/99, (Art. 3°, XXWb Decreto n° 79.094/77, alterado pelo

Decreto n° 3.961/01, ele contém o (s) mesmo (8cimio (s) ativo (s), forma farmacéutica,

junto ao 6rgdo federal competente, por ocasidoegstro’ (BRASIL. Resolugcdo RDC n° 10, de 2 de
janeiro de 2001Diario Oficial da Unido, Brasilia)

123 uprt, 30, [...] XLI - Equivaléncia - Produtos faaceuticamente equivalentes que, depois de adraihist na
mesma dose, seus efeitos com respeito a eficasegwranca sdo essencialmente os mesmos; [...} LI
Bioequivaléncia - Demonstracao de equivaléncia &&édutica entre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica composicaalitgtiva e quantitativa de principio ativo ou de
principios ativos, e que tenham comparavel biodigplidade, quando estudados sob um mesmo desenho
experimental; [...] LIV - Biodisponibilidade - Inch a velocidade e a extensdo de absorgcao de uoipiwin
ativo em uma forma de dosagem, a partir de susactoucentracdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua
excrecgao na urina.” (Decreto n° 79074/77 e Deanet8.961/01)Art. 3° [...] somente poderéo realizar os
testes necessarios para as provas de Equivaléaci@m€E€utica, de Biodisponibilidade e de Bioequivei®
de que trata este Regulamento, os centros devidenagitorizados pela ANVISA para estas finalidades.
Paragrafo Unico. As empresas interessadas na execdesses ensaios deverdo providenciar seu
cadastramento na ANVISA e cumprir com os requisieggmis pertinentes a sua atividade. Anexo : 2.3.
Biodisponibilidade - indica a velocidade e a exéende absorcdo de um principio ativo em uma forena d
dosagem, a partir de sua curva concentracdo/tempmrculacao sistémica ou sua excrecdo na urida. 2.
Equivalentes Farmacéuticos - sdo medicamentosapérn o mesmo farmaco, isto €, mesmo sal ou éster d
mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesnmida@e e forma farmacéutica, podendo ou ndo conter
excipientes idénticos. Devem cumprir com as mesgspscificagfes atualizadas da Farmacopéia Brasileir
e, na auséncia destas, com as de outros codigmszadbs pela legislacdo vigente ou, ainda, comosut
padrdes aplicaveis de qualidade, relacionados rtiddele, dosagem, pureza, poténcia, uniformidade de
contedudo, tempo de desintegracdo e velocidade sold¢do, quando for o caso. 2.5. Medicamentos
Bioequivalentes - séo equivalentes farmacéutices ga serem administrados na mesma dose molar, nas
mesmas condicdes experimentais, ndo apresentanentdifes estatisticamente significativas em relacdo a
biodisponibilidade. 2.6. Equivaléncia Terapéuticdois medicamentos sao considerados terapeuticament
equivalentes se eles sao farmaceuticamente equtieale, apds administracdo na mesma dose molar, seu
efeitos em relacéo a eficacia e seguranca sédooigseente 0s mesmos, 0 que se avalia por meiotddass
de bioequivaléncia apropriados, ensaios farmacodews, ensaios clinicos ou estudositro.” (BRASIL.
Resolucao RDC n° 10, de 2 de janeiro de 2DMrio Oficial da Unido, Brasilia)
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indicacdo terapéutica, preventiva ou diagnéstita,de administracdo, posologia (forma de
utilizacdo dos medicamentos, dosagem) que o deérefa. Ou seja, é equivaletfteao
medicamento de referéntiaregistrado na Anvisa, podendo se diferenciar stengmanto as
caracteristicas relativas ao tamanho e forma ddupoo prazo de validade, embalagem,
rotulagem, e sempre é identificado por nome corakttbu marca?’

O proéprio Ministério da Saude informa em sua pagaanternet que

ndo podem substituir os medicamentos de referéreieeceita. Apesar de terem
qgualidade assegurada pelo Ministério da Saulde,imBaes ndo passaram por
analises capazes de atestar se seus efeitos s@mmemte iguais aos dos
medicamentos de referéncia. Portanto ndo sdo demniga. Se um balconista
recomenda a troca de um medicamento de referénciarp similar, ndo aceite. O
farmacéutico, assim como o médico, pode substimimedicamento de referéncia
apenas pelo Genéric

A contribuicdo ou n&o dos genéricos e similares gam a efetividade da Politica
Nacional de Medicamentos sera objeto de analiggréximo capitulo, fazendo-se suficiente
no momento apenas entender o seu significado.

Com essas consideracdes, encerra-se 0 primeirtulcapjue, embora contenha
poucas consideracdes criticas, teve a finalidaideopdial de apresentar o contexto dentro do
qual os aspectos econdmicos, juridicos e sociaiBalitica Nacional de Medicamentos no

Brasil devem ser analisados.

124 “Equivaléncia - Produtos farmaceuticamente edeittas que, depois de administrados na mesma skse,
efeitos com respeito a eficacia e seguranca sa@naamente os mesmos (Art. 3°, XLI do Decreto n°
79.094/77, alterado pelo Decreto n® 3.961/01).

125 “Medicamento de Referéncia — produto inovadoiistesdo no 6rgéo federal responsavel pela vigiEnci
sanitaria e comercializado no Pais, cuja efic&gguranga e qualidade foram comprovadas cientiéogen
junto ao 6rgdo federal competente, por ocasido edfistro.” (Lei n® 6.363/1976, alterada pela Lei n°
9.787/99, art. 3°, XXIl e (Art. 3°, LI do Decret® 19.094/77, alterado pelo Decreto n° 3.961/01).

16 “Designag&o do produto, para distingui-lo de @sitrminda que do mesmo fabricante ou da mesmaiespéc

qualidade ou natureza.” (Art. 3°, XXV do Decretor8°094/77, alterado pelo Decreto n° 3.961/01).

“Elemento que identifica uma série de produtosiiemesmo fabricante ou que os distinga dos predigo

outros fabricantes, segundo a legislacéo de pmbguie industrial.” (Art. 3°, XXVII do Decreto n® 194/77,

alterado pelo Decreto n°® 3.961/01).

128 Disponivel em:  <http://portal.saude.gov.br/pds@lide/visualizar_texto.cfm?idixt=33014&janela=1>.
Acesso em: 9 de out. 2009.
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3 ASPECTOS ECONOMICOS, SOCIAIS E JURIDICOS PERTINENTES AO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NO BRASIL

3.1 NATUREZA JURIDICA DO DIREITO AO ACESSO A MEDICIENTOS

O direito ao acesso a medicamentos decorre do heconento do direito social a
saude, verdadeiro direito fundamental, de modopauma desenvolver este segundo capitulo é
preciso compreender muito bem os contextos fatistorico e juridico que o cercam.

A consideracdo desses aspectos auxilia o estudiostema a refletir sobre a
principal causa de conflitos existentes atualmentetorno da PNM no Brasil: a eficacia do
direito ao acesso a medicamentos.

A conflituosidade instalada em funcdo do debatecacda referida eficacia e seus
(im)possiveis limites e (in)exigibilidade englohaeatsas teses e posicionamentos, a exemplo
da reserva do possivel, da judicializacéo, da paee do interesse coletivo em detrimento
do individual, para citar apenas alguns, dentreosaautros a serem analisados na sequéncia
deste trabalho.

3.1.1 Contexto fatico

Signorini**® em trabalho desenvolvido sobre o direito & sagidgina que o tema tem
como objeto uma realidade pré-juridica: a manutemigiequilibrio fisico e psiquico do ser
humano.

A autora apresenta como embasamento ético-matkriagferido direito o fato de
nao ser possivel haver fundamento ético para acéegta propria vida.

Assim, o direito a saude, pelo contexto faticondgaessidade de manutencdo da
qualidade do fisico e do psiquico, passa a segatfd ética por meio da qual se impde a
protecao da vida humana.

129 SIGNORINI, Terezinha de Jesus de Souzandamentacdo material e efetividade constitucionatio
direito a saude da exclusdo a igualdade numa perspectiva superaidoseus hodiernos obstaculos. 2007.
136 f. (Mestrado em Direito) - Pontificia Univeradk Catdlica do Parana. Curitiba, 2007.
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Essa é a nocdo do contexto fatico que se deventeelacdo ao direito a saude, qual
seja, a de que a vida humana é a razdo de sedpiagphomem, que se verifica pelo simples
fato de este existir, independentemente da vigé&ecgualquer ato normativo.

As observacoOes feitas até entdo podem parecerspbwas ndo o sdo, posto que é
deste referencial fatico que parte toda a constri€drica da necessidade de protecdo ao
direito a saude, conexo com outros direitos, cordweito a vida. A falta de obviedade reside
na constatacdo de que nem sempre esse aspectbradeno que propicia o surgimento de

teses desvinculadas da natureza propria dessedo@ue sera constatado na sequéncia.

3.1.2 Contexto histérico

A importancia da investigacdo da origem dos diseftmdamentais é ressaltada por
Sarlet pela constatacao de que ela tanto € insttorhermenéutico quanto ajuda a entender o
surgimento do moderno Estado constitucional, que ¢emo caracteristica primordial a
protecao da dignidade humana e dos direitos do mom@ virtude de seu reconhecimento.

Explica esse autor que, apesar de os direitos foed@is ndo terem nascido na
antiguidade, algumas ideias da época influenci@aoemncepc¢ao jusnaturalista segundo a qual
o homem, apenas pela sua existéncia, é titulaetrdinados direitos (a “pré-historia” dos
direitos fundamentaisy®

Sobre a influéncia jusnaturalista, ele destaca msguwento de Santo
Tomés de Aquino, especialmente em sua constatacégisténcia de fendmenos distintos: o
direito natural e o direito positivo, aos quaisssena o reconhecimento da igualdade dos
homens perante Deus e da dignidade da pessoa humana

Acrescenta, ainda, que especialmente nos séculds eXXVIII o jusnaturalismo

apresenta toda sua forca por meio das teoriasatoalistas>*

130 “De modo especial, os valores da dignidade dagsesumana, da liberdade e da igualdade dos homens
encontram suas raizes na filosofia classica, espmEnte na greco-romana, € no pensamento cristao.
Saliente-se, aqui, a circunstancia de que a dewiacatéeniense constituia um modelo politico fundado
figura do homem livre e dotado de individualidadp Do Antigo Testamento, herdamos a idéia deaser
humano representa o ponto culminante da criacdoajitendo sido feito a imagem e semelhanca de.Deus
Da doutrina estbéica greco-romana e do cristianisadyieram, por sua vez, as teses da unidade da
humanidade e da igualdade de todos os homens enidalig (para os cristdos, perante Deus).” (SARLET,
Ingo Wolfgang.A eficacia dos direitos fundamentaisPorto Alegre: Livraria do Advogado. 4. ed., 2004, p
44).

131 SARLET, 2004, p. 45.
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Destacam-se neste contexto os legados tedricosbleed, Locke, Rousseau e Kant.
Para o primeiro, o homem seria titular de certagitds naturais, postos nas maos do
soberano em sendo ultrapassado o estado de natifreza

Locke reconhece a titularidade de direitos do horaérda no estado de natureza,
mas sem que destes deixem de ser seus titularadajda advento do estado civil, ou seja,
s&o oponiveis aos que detém o pdder.

Rousseau, a seu turno, defende a noc¢éo de quieconams nascem livres e iguais.

Kant, por sua vez, ressalta a existéncia do diré@oliberdade, direito natural
atribuido a todo o ser humano, pelo simples fatassén o ser, que encontra sua limitagdo na
coexisténcia dos seres humanos entre si e que tespeaxial significado de fazer com que

eles tenham de obedecer somente as imposicdesateesrde seu livre consentimefitd.

13241 ] para Hobbes, o contrato social, & maneleaum pacto em favor de terceiro, é firmado ense o
individuos que, com o objetivo de preservarem stdas, transferem a outrem nao-participe (homem ou
assembléia) todos os seus poderes - ndo ha, gudase falar em direitos, pois estes sé aparecemoco
Estado. Ou sejgara por fim a guerra, despojam-se do que possuenireca da seguranca do Leviata.
[...].” (STRECK, Lenio Luiz; MORAIS, José Luis deoBan.Ciéncia politica e teoria geral do estad?.

ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p-38j.

“[...] o estado civil nhasce duplamente limitadtor um lado, ndo pode atuar em contradicdo comlegjue

direitos; por outro, deve oportunizar, 0 mais catahente possivel, a usufruicdo dos mesmos. Nasce,

assim, como poder circunscrito aguela esfera deresses pré-sociais do individuo natural. O

estabelecimento da lei civil, do juizo imparciala&forga comum tem papel de refor¢o dos direitdsraes

ndo alienados através do contrato social. Os idddd, ao contrario do que ocorreu com Hobbes,

abandonaram um Unico direito: o de fazer justiga as préprias maos. Ao contrario de Hobbes, pacad,o

0 poder estatal é essencialmente um poder ciratms€r erro do soberano nao serd a fraqueza, mas o

excesso. E, para isso, admitdimito de resisténcial soberania absoluta, incontrastavel do primeiealec

passo a teoria do pai do individualismo liberaprientando-se no sentido de um Estado vinculado a

contelidos pré-sociais - os direitos naturais. Erképainda encontramos o controle do Executivo pelo

Legislativo e o controle do governo pela sociedadgenes do pensamento liberal [...]. No autorDaés

Tratados sobre o Governdurgués puritano de nascimento, encontra-se, abtrdefesa da liberdade e

tolerancia religiosas, a formulag@o priméaria e naispleta do Estado Liberal. Este nasce limitadospe

direitos naturais fundamentais - a vida e propdeda que sdo conservados pelos individuos quando da

criacdo do Estado, o qual também é restringpdoque o consenso é dado aos governantes somebnta s

condicao de que exercam o poder dentro dos lireieebelecidds(STRECK; MORAIS, 2001, p. 36-37).

13 STRECK; MORAIS, 2001, p. 32.

135 «A jdéia de liberdade, para KANT, constitui o flamento essencial do Direito. KANT estabelece duas
ordens normativas que regem a conduta humana: alMpure disciplina dorum internumyreferindo-se a
consciéncia e sendo dotada de sancdes mais ou nfreness e difusas, como a arrependimento e a
reprovacéo social; e o Direito, que disciplintEorum externumglizendo respeito a vida social e fazendo uso
de san¢Bes mais efetivas, como as penas corporgisceniarias [...], atribuindo ao Direito, como
caracteristica essencial, a idéia de coercitividkes, para conciliar a liberdade individual - qgoemo ja
vimos, é fundamental em sua filosofia - com o aamgfimento geral exercido pelo Estado, KANT pade d
principio de que todo homem, como ser racionalre ltraz dentro de siidéia do deverMIGUEL REALE
sintetiza bem o sentido da idéia do dever na filasbe KANT: ‘Segundo KANT, o homem néo deve agir
desta ou daquela maneira, por ser livre, mas € [parque deve fazer algo que lhe dita a consci@eia
modo irrefragavel’. E é dessa idéia do dever quies@zem racionalmente as normas morais e juridioas
espontaneamente aceitas porque universalmentasatiédo cumpridas sem que com isso se fira a ¢itlerd
de cada um.[...] Dessa maneira, 0 mundo da Modd ®ireito, para KANT (ele usa o termo Moral em
sentido amplo e Etica em sentido estrito), se wamumimperativo categdricogue consiste no fato de cada
individuo descobrir em si mesmo um comando incoodad, uma ordem universalmente valida pela qual
deve conduzir suas ac¢des [...]. Sua maxima marglrslo a qual ‘o homem nédo deve estar submetidmsen
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Essas concepcdes favoreceram a consolidacao dotecnsalismo, traduzido em
limitagcdo do poder estatal por meio do reconhecimda existéncia de direitos e liberdades
dos individuos.

O embrido do reconhecimento dos direitos fundansemia constituicdes é tema
apresentado em alguns trabalhos, por meio da nefaré atos de diversas espécies
celebrados ao longo da histéria, como por exempitagna Charta Libertatunge 1215; a
Petition of Rightsde 1628 o Habeas Corpus Actle 1679 ea Bill of Rights,de 1689.

Sarlet destaca, entretanto, a cautela que se devequanto ao pretenso
reconhecimento de tais atos como base de criagididtos fundamentais, devido a falta de
supremacia e estabilidadf®.

Para ele, os marcos historicos do nascimento degadi fundamentais sdo os atos
pertinentes ao constitucionalismo americano (coraminicial, a Declaracdo de Direitos do
Povo da Virginia, de 1776) e a Declara¢do dos @seilo Homem e do Cidaddo de 1789,
essa decisiva para a caracterizacao da constializagdo e reconhecimento, no século XIX,

dos direitos fundamentais nas constituicgés.

as leis que a si mesmo se da’ esta impregnadartgecimho liberalista, bastante caracteristicoddalogia

que preparou o terreno para a revolucdo burguesgaoXVIll. Mas ela ndo significa que cada indidd
elabore suas leis, mas que as torne préprias ‘2iorde uma identificacdo absoluta entre a vontade @ o
enunciado da regra moral’.” (MARQUES NETO, AgostiriRamalhoA ciéncia do direito: conceito, objeto

e método2. ed. Rio de Janeiro, 2001, p. 136-138).

“Desde j4 ha que destacar o carater de auténtitegos fundamentais desses ‘direitos’ e prividég
reconhecidos na época medieval, uma vez que odmsgpela autoridade real num contexto social e
econdmico marcado pela desigualdade, cuidando-&& prapriamente, de direitos de cunho estamental,
atribuidos a certas castas nas quais se estradifisasociedade medieval, alijando grande parcela da
populagdo de seu gozo [....]. Ainda assim, imperdte negligenciar a importancia desses pactos, @® mo
especial as liberdades constantedMdgna Charta,para o ulterior desenvolvimento e reconheciment® do
direitos fundamentais nas Constituices [...]. Den& importdncia para a evolugdo que conduziu o
nascimento dos direitos fundamentais foi a RefoRr@testante, que levou a reivindicacdo e ao gramati
reconhecimento da liberdade de opcao religiosaaulie em diversos paises da Europa [...]. Comaipra
etapa, impende citar as declaracdes de direitdssimg do século XVII, nomeadamentPetition of Rights

[...], o Habeas Corpus Act [...& oBiIll of Rights [...]. Em que pese sua importancia para a evolu¢cao no
ambito da afirmacdo dos direitos, inclusive comatdode inspiracdo para outras declaracbes, esta
positivacdo de direitos e liberdades civis na liggta, apesar de conduzir a limitagdes do podéeradavor

da liberdade individual, ndo pode, ainda, ser camada como marco inicial, isto €, como nascimeo®
direitos fundamentais no sentido que hoje se atabuermo. Fundamentalmente, isso se deve aaé&tpe

os direitos e liberdades - em que pese a limitalgipoder monarquico - ndo vinculavam o Parlamento,
carecendo, portanto, da necessaria supremaciallidside, de tal sorte que, na Inglaterra, tivemos
fundamentalizagdo, mas ndo uma constitucionalizagiodireitos e liberdades individuais fundamentais
Ressalte-se, por oportuno, que esta fundamentatizago se confunde com fundamentalidade em sentido
formal, inerente a condicdo de direitos consagrasms Constituicdes escritas (em sentido formal).”
(SARLET, 2004, p. 48-50).

“O que diferenciou a Declaracdo de 1789 das amatlas na América do Norte foi sua vocacgéo
universalizante. Sua visdo universal dos direimfia@mem constituiu uma de suas caracteristicasamias,

que ja assinalamos com o significado de seu musitial” (SILVA, José Afonso daCurso de direito
constitucional positiva 19. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2001, p. 164).
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Todo esse processo delineou a configuracdo do detihdral e, com a Revolugéo
Francesa, a burguesia demonstrou seu poder politico

O resultado dos acontecimentos histéricos da épwoa a necessidade de limitacao
do poder da autoridade, acarretando, primordialepenpreservacao da liberdade, de direitos
do individuo frente ao Estado, o que marca a prandimensdo (denominada em alguns
trabalhos de “geracdo”) dos direitos fundameritiis.

Ocorre que o Estado Liberal passou a ndo mais spmneler as necessidades
humanas, as quais, com o0 tempo, comecaram a gaulrar caracteristica: a de exigir
prestacOes do Estadméao sua completa abstengg@abrindo espaco paradelfare State

Esse processo de transformacdo do perfil do EStagon como principais causas
historicas (eleitas pelos diversos estudiosos doateomo responsaveis pelos seérios
problemas sociais e econdémicos) a Revolucdo Indlysa crise econbmica de 1929, a
Primeira e a Segunda Guerra Mundial e os movimestmsais questionando a “méo
invisivel” no processo econdmico.

Tal contexto abre o espaco para os direitos fundtaisede segunda dimensdo. Em
que pese o direito a saude existir antes mesmaudleer reconhecimento formal de sua
existéncia, conforme se demonstrou no contextoda a partir da segunda dimenséo dos
direitos fundamentais que |Ihe é atribuida essadatd (pelo menos em todo o material a que
se teve acesso para a elaboracdo desta dissertdgap)e se extrai a importancia do estudo
historico ora apresentado.

As peculiaridades que interessam a este trabalbodsétacadas por Sarlet ndo
somente quanto a existéncia de “liberdades soddiggito de greve, sindicalizacéo, férias,

entre outros), mas também de direitos de cunhaiypmsi

Estes direitos fundamentais, que embrionaria eadsohente ja haviam sido
contemplados nas Constituicbes Francesas de 197848, na Constituicao
Brasileira de 1824 e na Constituicio Alemd de 1848 ndo chegou a entrar
efetivamente em vigor), caracterizam-se, ainda,hupe outorgarem ao individuo
direitos a prestacdes sociais estatais, como @&ssiat social, saude, educacgéo,
trabalho, etc., revelando uma transicdo das lilmmslgormais abstratas para as
liberdades materiais concretas [...]. E, contudom, XX, de modo especial nas
Constituicdes do segundo pdés-guerra, que estessndiueitos fundamentais
acabaram sendo consagrados em numero significdév@onstituicdes, além de

138 «“Os direitos da primeira geracdo sdo os direitasliberdade, os primeiros a constarem do instrtonen
constitucional, a saber, os direitos civis e pmi#i [...]. Os direitos de primeira geragdo ou theeida
liberdade tém por titular o individuo, séo opordvad Estado, traduzem-se como faculdades ou aisilolat
pessoa e ostentam uma subjetividade que é seuni@eacaracteristico; enfim, sdo direitos de résist ou
de oposicédo perante o Estado. Entram na categosséatls negativuda classificacdo de Jellinek e fazem
também ressaltar na ordem dos valores politicdsdarseparacdo entre a Sociedade e o Estad@fo]por
igual direitos que valorizam primeiro o homem-siiagu 0 homem das liberdades abstratas [...]."
(BONAVIDES, PauloCurso de direito constitucional 13. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2003, p. 563-564).

139 STRECK; MORAIS, 2001, p .63.
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serem objeto de diversos pactos internacionails $aliente-se, contudo, que, a
exemplo dos direitos da primeira dimensao, també&ndiceitos sociais [...] se
reportam a pessoa individual, ndo podendo ser nditfas com os direitos coletivos
elou difusos da terceira dimensdo. A utilizacdoeapressao ‘social’ encontra
justificativa, entre outros aspectos, que nado e @profundar neste momento, na
circunstancia de que os direitos de segunda dirogmsdem ser considerados uma
densificacdo do principio da justica social, alére dorresponderem as
reivindicacdes das classes menos favorecidas, de papecial da classe operéria, a
titulo de compensagéo, em virtude da extrema dalsigde que caracterizava (e, de
certa forma, ainda caracteriza) as relacdes colasaecempregadora, notadamente
detentora de um maior ou menor grau de poder edondffi

A breve narrativa histérica que se propds a faestensegundo capitulo ndo pode
prescindir de dado fatico destacado no trecho acemaonformacdo constitucional, em
especial apos a Segunda Guerra Mundial.

Cunha e Scarpi explicam que as barbaries promovidaperiodo despertaram a
atencdo para a necessidade de criagcdo de mecanmgaraoacionais aptos a “evitar que o ser
humano voltasse a ser vitima de lesdes a sua damidu, pelo menos, que eventuais
tentativas de leséo fossem desestimuladas ao makto

Na mesma linha argumentativa, Piovesan, ao tratacahtexto do pdés-guerra,
explica que

€ neste cenario que se desenha o esfor¢co de mmdustdos direitos humanos,
como paradigma e referencial ético a orientar @mrghternacional contemporanea.
Ao cristalizar a logica da barbarie, da destruiedda descartabilidade da pessoa
humana, a Segunda Guerra Mundial simbolizou a raptam relagdo aos direitos
humanos, significando o pos-guerra a esperangaedmstrucdo destes mesmos
direitos. [...] No &mbito do Direito Constitucionatidental, percebe-se a elaboragéo
de textos constitucionais abertos a principiosadimt de elevada carga axiolégica,
com destaque ao valor da dignidade da pessoa humaha primazia ao valor da
dignidade humana, como paradigma e referenciad,étierdadeiro superprincipio a
orientar o constitucionalismo contemporaneo, nder&s local, regional e global,
dotando-lhes especial racionalidade, unidade édselit

E de extrema relevancia destacar que a condic&sedbumano como vitima de
atentados a sua dignidade e como ser descartavélmdvidade do periodo pos-guerra.

Se héa a constatacdo doutrindria acerca da exist@&eidimensfes dos direitos
fundamentais, significa que, para que cada umas delacaracterizasse, em algum momento
essa dignidade foi alvo de uma inaceitavel violagéao

A nocao de que hd uma urgente necessidade devaeaatignidade do ser humano

€ a conclusado que deve ficar bem gravada na menpdim foi essa a razdo de se optar por

190 SARLET, 2004, p. 55-56.

141 CUNHA, Jodo Ricardo Ferreira; SCARPI, Vinicius @reitos econdmicos, sociais e culturais: a Guesa
sua exigibilidadeRevista Direito, Estado e Sociedada. 31. jul./dez. 2002, p. 71.

142 PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos: desafios ddem internacional contemporanea. In: (Coord.)
Direitos humanos v. 1, Curitiba: Jurua, 2007, p. 17-18.
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abordar o contexto historico pertinente a natur@gmddica do direito ao acesso a
medicamentos, ja que a investigacdo historica densescimento € de grande utilidade,
servindo como mecanismo de interpretacdo hermeaé€w@specialmente ao estudo da PNM
ora em desenvolvimento.

E a preservacio e a valorizacdo da dignidade dmg@ésimana que abrem espaco
também para a teorizacdo acerca da contextualizagética do direito ao acesso a

medicamentos, feita na sequéncia.

3.1.3 Contexto juridico

3.1.3.1 Generalidades

Considerando a conclusédo do tdpico anterior, r@statuno destacar que o periodo
pds-Segunda Guerra foi marcado pelo destaque deddi@itos humanos, tendo como uma
das consequéncias a aprovacao da Declaracdo Ulives Direitos Humanos, em 1948,
pela Assembleia Geral das Nacfes Unidas.

A mencéao aos direitos humanos em qualquer tralmadimbifico que trate dos direitos
fundamentais se justifica na medida em que essesodi também sado direitos humanos: a
diferenca € que aqueles estdo disciplinados em retosativos internacionais e estes no
ordenamento juridico de diversos paises que adnsitenexisténci&™

Assim, é certa a possibilidade de utilizar deteadas caracteristicas desses direitos
com o intuito de fazer com que elas auxiliem nkexéb sobre a conflituosidade existente em

torno da PNM atualmente.

143 “Em que pese sejam ambos os termos (‘direitosanasi e ‘direitos fundamentais’) comumente utiliasd
como sinbnimos, a explicagéo corriqueira e, digaesgassagem, procedente para a distingdo é de que
termo ‘direitos fundamentais’ se aplica para aqélieeitos do ser humano reconhecidos e positivados
esfera do direito constitucional positivo de deieado Estado, ao passo que a expressao ‘direitoamms’
guardaria relagdo com os documentos de direitonat@nal, por referir-se aquelas posigdes jurgaee se
reconhecem ao ser humano como tal, independententntsua vinculagdo com determinada ordem
constitucional, e que, portanto, aspiram a validagigersal para todos os povos e tempos, de t&# soe
revelam um inequivoco carater supranacional P.¢onsideracdo de que o termo ‘direitos humanosdepo
ser equiparado ao de ‘direitos naturais’ ndo nasqgaacorreta [...]. Cuida-se, sem dlvida, igualeeatd
direitos humanos considerados como tais aquelesgados a todos os homens pela sua mera condicao
humana -, mas, neste caso, de direitos ndo-pakitiva(SARLET, 2004, p. 36).
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Universalidade e indivisibilidade, que fazem paléeconcepcdo contemporanea de
direitos humanos, estabelecida pela Declaraca®4i#®, $do duas caracteristicas que merecem
especial destaque neste momento. A primeira signafiextensao dos referidos direitos, sob a
perspectiva de que a condicdo de pessoa € requisdo para a dignidade e titularidade de
direitos*** Ja a indivisibilidade deve ser compreendida ndiderapontado por Piovesan,
segundo a qual a garantia de direitos civis e ipoff® é condicdo para que se devam
respeitar os direitos sociais, econdmicos e cuteraice-versa?®

As nocOes de universalidade e indivisibilidade séportantissimas para que o
estudioso do direito a saude, do qual decorreaitaino acesso aos medicamentos, perceba
que este tem relacdo com outros direitos, o quikpara sua preservacao.

Sarlet explica que a protecdo desse direito tamé®rda pela protecdo de outros
direitos, inclusive de outras dimensdes, relacidoese com eles em facetas de direitos ou
deveres ou por convergéncia. Alguns dos exempladas pelo autor sdo: vida, dignidade da
pessoa humana, ambiente, seguridade social, pootEz&onsumidor, protecdo da familia,

dentre outros?’

144 PIOVESAN, Flavia. Globalizagdo econdmica, integregional e direitos humanos. In: (Coord.)
Direitos humanos, globalizacdo econdmica e integréag regionat desafios do direito constitucional
internacional. Sdo Paulo: Max Limonad, 2002, p. 41.

14541 ] a mentalidade formalista decorrente do aexhado positivismo que dominou o mundo juridico no

século XIX e primeira metade do século XX, levouitosijuristas a afirmarem faltar & Declaracdo d4819

forca vinculante e, por conseqiiéncia, obrigatodedareconhecendo-lhe apenas o carater de mera
recomendacédo. Esta discussao restou superada qdanalbocdo, em 1966, do Pacto Internacional Sobre

Direitos Civis e Politicos e do Pacto Internaciosabre Direitos Econ6micos Sociais e Culturaiseg&st

pactos desenvolveram, em detalhes, o conteddo dirBedo de 1948 [...]. Fato bastante peculiar em

relacdo a aprovagdo desses pactos € a propriéareistde dois tratados distintos, ao invés de uco(n.].

Essa opcao pela produgdo de dois pactos corresponcenario politico mundial, que, a época da pradu

dos tratados, encontrava-se dividido entre o blompitalista e o bloco socialista. Durante o periddo

Guerra Fria toda a agenda politica mundial estdeealguma forma, submetida a légica desse embate

ideoldgico [...]. Tinha-se, dessa forma, de um ladaoco capitalista calcado num discurso de vaé@do

das liberdades individuais, e, de outro, o bloaadista, com uma retérica em favor dos direitosnéenicos

e sociais [...]. A artificial divisdo dos direitosumanos foi superada tanto no campo tedrico, pela

impossibilidade de fundamentacdo da divisibilidat#e dignidade dos individuos, quanto no campo da

fundamentacéo normativa, uma vez que tanto o Ercdet Teerda quanto a Declaracdo de Viena afirmaram,

explicitamente, a indivisibilidade como aspectaémte aos direitos humanos.” (CUNHA; SCARPI, 2082,

73).

“Quando um deles é violado, os demais tambénoo@4 direitos humanos compdem, assim, uma unidade

indivisivel, independente e inter-relacionada, zage conjugar o catalogo de direitos civis e pmigiao

catalogo de direitos sociais, econdmicos e cukur@PIOVESAN, 2007, p. 18).

“[..] a efetivagdo do direito a saide ndo incurdbanodo exclusivo ao ‘setor da saude’, mas, diveesite,

na medida em que compreendido como garantia dédgdel minima de vida, depende da consecugédo de

politicas publicas mais amplas, direcionadas a ragfe das desigualdades sociais e ao pleno

desenvolvimento da personalidade, inclusive pefopromisso com as futuras geracdes [...]. O quecpare

certo, ao fim e ao cabo, é que uma ordem consiitatique protege os direitos a vida, a integridésiea e

corporal e ao meio ambiente sadio e equilibraddemtemente deve salvaguardar a salde, sob pena de

esvaziamento (substancial) daqueles direitos.” (SAR Ingo Wolfgang. Algumas consideracdes sobre o

direito fundamental a protecao e promocao da sadsl®0 anos da Constituicdo Federal de 1R88ista de

Direito do Consumidor, ano 17, n. 67, jul./set. 2008, p. 129-131).
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A compreensdao de que o direito a saude se relac@mnaoutros direitos € no¢ado que
deve ficar na memdéria do leitor, posto que també&nmves como ponto referencial para
compreender e levar a efeito a tentativa de soldedconflituosidade existente em torno da
eficacia, dos limites do direito ao acesso a mewkrdos.

Feitas tais constatagdes, resta oportuno resgatagém ja exposta no sentido de que,
em que pese o direito a saude existir antes mesngoi@lquer reconhecimento formal de sua
existéncia, é a partir do reconhecimento da segdimi@nséao dos direitos fundamentais que a
ele foi atribuida essa qualidade, com a magnituderia dessa espécie de direito.

Disso decorre a constatacéo segundo a qual, neestiva defendida por Sarféf o
direito & saude é direito prestacional, afastandbséencéo estatal para exigir prestacdes que
possibilitem seu exercicio, sem 0 que cairia naovaz

Destaca, entretanto, que também pode ser compdeemdi contexto de direito
prestacional em sentido amplo ou estrito. Traz, coexemplo que ora interessa, 0
fornecimento de medicamentos, da mesma forma quesepa dimensdo objetiva e de
defesa:

Como direito de defesa (ou direito negativo), @ittra salde visa a salvaguarda da
saude individual e da salde publica contra ing@énimdevidas, por parte do
Estado ou de sujeitos privados, individual ou d¢edehente considerados. Na
condicao de direito a prestacfes (direito positieog@specificamente como direito a
prestacdes em sentido amplo, o direito a saldedrdpfieres de protecdo de saude
pessoal e publica, assim como deveres de cunhaipaf@ario e procedimental (v.g.
organizacao dos servicos de assisténcia a salgl&rdsas de acesso ao sistema, da
distribuicdo dos recursos financeiros e sanitams, bem como a regulagédo do
exercicio dos direitos de participagdo e controlgat do SUS, notadamente pela
via dos Conselhos e das Conferéncias da Saude)suRowvez, como direito a
prestacdes em sentido estrito, o direito a saludelafmenta as mais variadas
pretensbes ao fornecimento de prestacdes mateljaisno tratamentos,
medicamentos, exames, internacdes, consultas [et¢.)De outra parte, cabe
referendar o reconhecimento de uma relevante déwenisjetiva do direito a salde,
que, além de outros efeitos decorrentes da dimemdietiva dos direitos
fundamentais como um todo, tem justificado a impiside deveres de protecdo ao
Estado e aos particulares, direta ou indiretamimteéados no texto constitucional
(deveres originarios e deveres originarios, resg@oiente), como mencionado
alhures. Além disso, a dimenséo objetiva do diraigalde respalda a extensao da
tutela jusfundamental ao proprio Sistema Unico @&d8 (SUS), como tipica
garantia institucional, estabelecida e reguladgirmaimente em nivel constitucional

[..].24

Feitas tais consideracgOes, cabe aprofundar o estoidk@ a forma pela qual este
direito prestacional esta disciplinado na CR/88ue se passa a fazer em seguida.

198 SARLET, 2004, p. 200-205.
199 SARLET, 2008, p. 136-137.
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3.1.3.2 Direito ao acesso a medicamentos na Caigéiit da Republica de 1988, na legislacéo

infraconstitucional e temas correlatos

O estudo da natureza juridica do direito ao acessmedicamentos ndo pode
prescindir da analise sobre seu referencial na&R/8

A CR/88 simboliza a ruptura com o regime militamjac caracteristica autoritaria
impedia a protecdo dos direitos fundamentais neiBrAssim, seu texto fez renascer a
dignidade da pessoa humana enquanto fundamentstddoEDemocratico de Direito (art. 1°,
Il da CR/88), a ser resguardada a totifs.

Segundo Piovesan, o texto constitucional brasilaiepresentou um avanco
extraordinario no que diz respeito a consolidagédireitos fundamentais, uma vez que é o
primeiro na histéria do Brasil a tratar do temandedo abrangente e pormenorizado, bem
como a trazer direitos e garantias no inicio deteeio’*

Além disso, ressalta a estudiosa, colocou-os coldwsulas pétreas e acolheu a
nocdo de universalidade dos direitos humanos, lmeno e sua indivisibilidade, tendo em
vista a consagragdo do principio da dignidade hamamis integrou, ao elenco dos direitos
fundamentais, os direitos sociais e econdmicossa&ja, 0s direitos sociais sdo direitos
fundamentais.

Em outro trabalho sobre o mesmo téefifaa autora ensina que o preambulo da
CR/88 estabelece a instituicdo do Estado DemoordicDireito, para assegurar 0 exercicio
dos direitos individuais e sociais, o0 bem-estadesenvolvimento, a igualdade e a justica
social. Acrescenta, ainda, a importancia de lemhtas constam dentre os objetivos da
Republica Federativa do Brasil a construcdo de smegedade justa, solidaria e a promocao
do bem de todos.

Os estudos sobre o direito a saude na CR/88 citagicibnalmente o art. 6°, que
estabelece o direito a saude como direito socias, &tigos 196 a 200, que tratam, em sintese,
do direito a saude enquanto direito de todos, l@&arcia publica dos servicos de saude, da

previsao do sistema unico de saude, de seu fimaroit® e suas atribuicdes.

1% RAYMUNDO, G. V. Critérios para o fornecimento grad de medicamentos & luz dos direitos da
personalidade na contemporaneidade. In: XVII EncoR&cional do Conselho Nacional de Pesquisa e Pos-
Graduacéo em Direito - CONPEDI, Maringa, 2009.

151 PIOVESAN, Flavia. Justiciabilidade dos direitasciais e econdmicos no Brasil: desafios e persgeti
Revista de Direito de Estadon. 2, abr./jun. 2006, p. 56-57.

152 P|OVESAN, Flavia; CARVALHO, Patricia Luciane deoliticas para a implementacéo do direito ao acesso
a medicamentos no Braditevista Forenseano 104, v. 398, jul./ago. 2008, p. 64.
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Ademais, sado constantemente citadas as ECs n° 29%0006: a primeira trata do
financiamento das acdes e servicos de saude; adseguarescenta trés paragrafos ao art. 198
para disciplinar as atividades de agentes de saude.

Para além dos referidos dispositivos legais coratls entre o0s artigos
mencionados, h& outros — alguns ja referidos ndissertacdo — lembrados por Gandini,
Barione e Souz&> Esses autores citam especialmente os seguinigssatta CR/88: 7°, IV e
XXII; 23, 1I; 24, XIl; 30, | e VII; 34, VII; 35, ll; 167, IV; 208, VIl e 227, além dos artigos
53, IV; 55 e 77 do Ato das Disposicdes Constituaisi ransitorias (ADCT).

A pertinéncia ou ndo de cada uma dessas disposicheso tema em apreco sera
apreciada ao longo deste trabalho. Por ora, hadiangjue se fazer a constatacao de que, além
das disposi¢cOes constitucionais, a legislacéo dafrstitucional ocupa consideravel espaco,
como se pdde observar no primeiro capitulo, o tprateferéncia, por exemplo, a varias leis,
portarias, decretos e resolugoes.

Cabe mencionar que, dentre os principais atos rmosafora do elenco
constitucional, estdo o atual Regulamento do SufstgRa n° 2.048/09/MS/GM), a Lei n°
8.080/90 (Lei Organica da Saude), a Lei n° 8.149f@ticipacdo da comunidade na gestao
do SUS), a Lei n° 10.742/03 e o Decreto n°® 4.766@3ulacdo do setor farmacéutico e da
Camara de Regulagcéo do Mercado de Medicamenta®), rif 9.313/96, a Lei n° 11.347/06
(distribuicdo gratuita de medicamentos aos diabgtia Portaria n® 2.203/96/MS/GM (NOB
1/96 — gestdo do SU$Y

Na esfera de responsabilidade penal, os arts. ZZBao Codigo Penal tratam da
falsificacédo e adulteracdo de substancias, taisoamsmmedicamentos, do uso de substancias
proibidas, de recipiente com falsa identificacaniree outros, sendo crime hediondo a
falsificacdo, corrupcéo, adulteracdo ou altera@@roduto destinado a fins terapéuticos ou
medicinais (art. 1° VII-B da Lei 8.072/90, alterguda Lei 9.695/98).

Além disso, resta oportuno mencionar a existénasapdincipais projetos de lei que
guardam pertinéncia com o objeto desta dissertacéo.

O primeiro deles € o Projeto de Lei Complementar012003, de autoria do

deputado Roberto Gouveia, o qual visa a regulamemtg§ 3° do art. 198 da CR/88,

153 GANDINI, Jodo Agnaldo Donizetti; BARIONE, Samantlf@rreira; SOUZA, Andre Evangelista de. A
judicializagao do direito a saude: a obtencdo daditnento médico, medicamentos e insumos terap8utic
por via judicial — critérios e experiéncidevista IOB de Direito Administrativo, Sado Paulo, v. 3, n. 28,
2008, p. 10-14.

134 0O leitor deve considerar a importancia de tododemais atos normativos que constam do primeptiuta
desta dissertacdo; ndo se fez mencdo a sua imegealpor questdo de brevidade. Sobre as Normas
Operacionais Basicas, pode-se dizer que definematégias para orientar da melhor forma possivel a
operacionalidade do SUS.
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estabelecendo diversos percentuais para a destidacg&ecursos, encontrando-se em tramite
no Senado.

O Projeto de Lei Complementar n°® 306/2008, atualenea Camara dos Deputados,
de autoria do senador Tido Viana, trata ndo apgaasgulamentacdo do § 3° do art. 198 da
CR/88, mas acrescenta previsdo de regulamentag@mignte para o 8§ 2° desse artigo,
criando a Contribui¢éo Social para a Salide (CE&S)ambém de autoria do senador Tido
Viana o Projeto de Lei n°® 219/2007, que tramite&Seoado e acresce o “art. 6° - A” a Lei n°
8.080/90. Dentre suas disposicbes, ha as seguprabicdes: prestacdo gratuita de
procedimento clinico experimental, fornecimento dedicamentos que nao constem das
listas oficiais do SUS ou que ndo tenham regisintojao 6rgao sanitario.

Na justificativa desse ultimo projeto, o senaddingesua importancia pelo nimero
expressivo de demandas judiciais, que implica atmmaonsideravel de gastos com
medicamentos de alto custo, cuja aquisicdo pode gsimordialmente relacionada ao que ele
denominou em seu texto debby da industria farmacéutica marketing junto aos
profissionais da area da saude.

O Projeto de Lei n° 338/2007, do senador FlavicsAainda em tramite no Senado,
acrescenta um capitulo a Lei n°® 8.080/90 e disgbenddo diferenciado sobre o tema,
estabelecendo que as listas do SUS e os protoctilisos devem ser atualizados, no
minimo, uma vez por ano e que o Estado ndo podexiseir de fornecer produtos néo
listados, em determinadas hipéteSas.

Além disso, estabelece a existéncia de processmasthativo e comissao avaliadora
para realizar uma analise correta das mudancaem geitas, processo esse que tem prazo
méximo de duracdo 180 dias corridos, contados thadtaprotocolo do pedido, podendo-se

prorrogar por 90 dias somente justificadamente.

155 As hipéteses s&o: “l — no caso de a(s) doengd(s)estar(em) contemplada(s) nas tabelas a quefese o
caput; Il — quando o(s) medicamento(s) indicadpésa tratamento da(s) doenca(s) nas tabelas réja(est
surtindo o efeito suficiente ou adequado, atespmiqrescricdo médica e com laudo especifico. Baté a
dispensacdo de medicamentos e produtos de saldestgpranos incisos | e Il serdo cumpridos,
cumulativamente, os seguintes requisitos: a) pggarmmeédica; b) registro do medicamento na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA ou potaslefinida como droga 6rfd, com registro na Faudl a
Drug Administration — FDA dos Estados Unidos da Ao&— USA ou na European Medicines Agency —
EMEA; c) laudo médico que ateste risco de vidaemiisla grave. 8 2° Para a dispensacéo de mediamnent
e produtos de saude prevista no inciso |, tambémerdeser apresentada declaracdo médica de ineiestén
medicamento ou produto de salde alternativo ja taotes da tabela. § 3° Para a dispensacdo de
medicamentos e produtos de salde prevista no il¢isanbém deverdo ser apresentados o regist®U®
de uso do medicamento ou produto de salde sinulestante da tabela, bem como declaracdo médica ou
comprovacao por meio de exames de que o medicamemmduto de salde usado, constante da tabela, nd
esta sendo eficaz ao paciente para suprir a doenca”
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O texto sanciona o descumprimento do prazo pataaizacio das listas do SUS,
com a obrigatoriedade de concesséo de medicameptasiutos de salde pelo Estado, sem a
necessidade de apresentacdo dos documentos easttongo do projeto, enquanto a
obrigacéo nao for atendida.

Ha que se mencionar, ainda, o Projeto de Lei n?19998, de autoria do senador
Arlindo Porto e atualmente em tramite perante a&ardos Deputados, o qual altera a Lei n°
8.080/90, atribuindo a direcdo municipal do SUSompeténcia para ressarcimento aos
usuarios das despesas com medicamentos de usoucogtie ndo forem encontrados nas
farmacias da rede publica ou conveniadas.

Cabe ressaltar que o rol de atos normativos apgesienao é taxativo, apenas ilustra a
existéncia de grande rede normativa sobre o tersendelvido nesta dissertacdo, de modo
gue nos estudos que se seguem até sua finalizagécip ser destacados outros exemplos.

Ainda é oportuno salientar o que se decidiu chaledtemas correlatos” ao estudo da
normatizacao relativa ao acesso a medicamentos. cB&elatos porque nem sempre
lembrados em pesquisas sobre o tema; no entaraagn muita pertinéncia com o presente
trabalho, posto que essenciais a reflexdo sobaspectos econdmicos e sociais da PNM.

Trata-se especificamente de lembrar que o art. d&@R/88 faz referéncia aos
principios gerais da atividade econdémica, a quallaaque com o viés econdmico, deve
assegurar a existéncia digna, compativel com ggusbcial.

Além disso, igualmente merecedores de atencéo sd@itspositivos constitucionais
que definem ser fundamentos da Republica FederdtivBrasil a cidadania, a dignidade da
pessoa humana, da mesma forma que os valoresssdoifiabalho e da livre iniciativa (art.
1°, lll e IV da CR/88).

Ademais, dentre seus objetivos constam promovematicdo de uma sociedade
livre, justa e solidaria, da mesma forma que garaniesenvolvimento nacional e reduzir as
desigualdades regionais (art. 3°, I, Il e lll da/&HR.

Faz parte do tema desenvolvido neste trabalhoamort a percepcdo de que o
direito ao acesso a medicamentos compreende aga@djo e analise ponderada de questdes
sociais e econbmicas, que com muita brevidade f@pomtadas ha pouco, mas que seréao

mais bem detalhadas em seguida.
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3.2 ASPECTOS ECONOMICOS DA POLITICA DE MEDICAMENTQOSO BRASIL

3.2.1 Generalidades

Tratar dos aspectos econémicos relacionados a RiNBtasil significa identificar a
forte tensdo existente entre os seguintes elemeintesvencdo do Estado, livre iniciativa,
necessidade de atendimento a direito fundamerhgatibilidade com a justica soctaf.

Antes de langar argumentos tedricos acerca dessaoteé necessario identificar os
aspectos econdémicos relacionados ao direito as@eesiedicamentos. Trata-se de analisar a
regulacdo do mercado de medicamentos, tanto naliguespeito a atribuicdo de seu preco,
patentes, livre concorréncia, quanto aos meiosudepsoducao, a percepcao de lucros pela
industria farmacéutica e o grau de participacéata@sfjuanto a esses dois aspectos.

O fato de a produgcdo de medicamentos estar s@jditae iniciativa ndo afasta a
constatacdo de que ha regulacédo edtasbre a atividade, regulacdo esta que para Sdndfel

e Camara é classificada em dois sistemas: o Sareétareconomico®®

156 “Na qualidade de bem publico e cujo uso, ndoeus@u uso afeta a totalidade da populacéo, o nradite

deveria ser monopdlio do Estado, o qual deverizrilesvé-lo, fabrica-lo, trabalhar na adequacao das
formulacbes disponiveis e coloca-lo gratuitamendéesposi¢cdo da populacdo. Entretanto, tal caraticaide
acesso gratuito, universal e de monopdlio estatabdo o ciclo de desenvolvimento-producéao-disici

ndo ocorre em nenhum pais do mundo, mesmo naqoelsseconémica ou socialmente avancados. A
impossibilidade de o Estado dominar de modo efieiem ciclo do medicamento torna imperativa a
recorréncia ao setor privado. O corolario desseniencéo privada € a transformacédo do medicamento e
uma mercadoria sobre a qual o Estado deve assumjrapel decisivo de controle de mercado, reduzindo
assimetria de informag8es, impedindo préaticas coiaisrabusivas (propaganda indutiva) e garantindo a
fabricacdo de produtos com os mais elevados padiéegualidade possiveis. A intervencdo estatal no
mercado de bens publicos (como é o caso) devedarasique o objetivo principal da atividade ecor@mi
privada é a maximizacdo da lucratividade, e ndessariamente a melhoria nas condicGes de vida das
populacBes, e contrabalancar esses interesses dotaresse da populacdo em poder ter acesso a esses
produtos.” (RUMEL, Davi; CHINCHILLA, Isabela Nune®§EVES, Eugénio Rodrigo Zimmer. Aspectos
legislativos da regulacdo de medicamenRmvista de Direito Sanitarig Sdo Paulo, v.7, n.1/2/3, 2006, p.
184).

“Na fase de producéo, o controle estatal ocoorenmeio da concessao de registro do produto qusisten

em (ltima analise, em uma permissao para a prodigamn bem publico. Existe, portanto, uma delegacao
do Estado ao setor produtivo privado da possiluikdde produgdo de medicamentos consubstanciada pelo
ato de registro do medicamento, pelo qual o Estadarga a empresa o direito de explorar economingme
um ou mais tipos de produtos. No intuito de nédoestm reduzir os riscos a saude da populacdo, como
também otimizar os beneficios do uso dos medicaraesrth um mercado onde convivem interesses publicos
e privados, cabe ao Estado impor regras que deprar@s distintos interesses, tais como: a concedsao
autorizacdo de funcionamento, a certificacdo deaytabricante cumpre com boas praticas de fabricacd

de controle de qualidade [...] e 0 estabelecimdprtoegras rigidas para o registro de medicamejptgsNo

que tange a forma de normalizacdo do mercado (@idgereomo controle rigido que sustenta essa delegac
de producéo, controle e comercializacdo ao setwaqw), ha dois caminhos: o primeiro visa criar um
conjunto restrito de regras e deixa a interpretaigisas regras ao sabor da subjetividade; o aigeocriar

157
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O primeiro diz respeito a regras pertinentes a coimezacdo e producdo de
medicamentos, o que inclui a regulagdo da Agéndcaiddal de Vigilancia Sanitaria —
ANVISA. O aspecto econdmico, por sua vez, compregmimordialmente a questdo dos
precos atribuidos aos medicamentos e pode sesamhalicomo fazem esses autores, por meio
da contextualizacdo histdrica do tema.

Segundo eles, havia relativa liberalidade no sketonacéutico apdés o Plano Real,
devido a inexisténcia de lei especifica para orspie impusesse quaisquer condi¢cdes quanto
ao estabelecimento de precos, ainda que se ssg@asrestricbes impostas pela vedacao ao
abuso de poder econdmico e restricdo da concoarénci

Alguma forma de regulamentacdo mais especificawsogn a Lei n° 10.213/2001,
posteriormente revogada pela Lei n° 10.742/03, &orV>° cujas principais disposicoes
relativas a atualizacéo e a fixacéo de precos fevgsticitadas no capitulo |.

Os aspectos econdmicos que interessam ao tema dezgmito ao fato de que a
legislacdo em vigor atribui a CMED a competénciaapéixar precos somente de
medicamentos novos ou de novas apresentacfes deamedtos antigos, bem como
regulamentar normas ja existentes sobre ajusterelm$p de medicamentos ja registrados,
proporcionando seguranca juridica para os intedessam investir no setd?’

Ocorre que a CMED, por meio de Resolucao, ja ieterpara reduzir o percentual
de precos de medicamentos comprados pelo Estadmedse depreende que, na pratica, esse
ente governamental toma medidas interferindo ngssele atividade econémica.

O Superior Tribunal de Justica, ao apreciar o donflecorrente da edicdo da
Resolucado, ndo analisou quais efetivamente sersaco@peténcias da CMED, mas decidiu
existir no caso concreto prevaléncia de interessemis e publicos, em detrimento da livre

concorréncia e propriedade privddao que gerou criticas & decisao judicial.

0 maximo de regras, deixando pouco espaco pardbjatisidade. No mercado brasileiro, até bem pouco
tempo imperava a primeira situacdo; mas a criagdAgéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
em 1999, provocou a inflexdo para um panorama noronanais prescritor e detalhado. A primeira
abordagem favorece a expansdo do mercado com w@m significativo da reducdo da qualidade dos
produtos ofertados. A segunda tende a causar utrecde de mercado (menor ndmero de unidades
produtoras séo capazes de adequar-se as regdes)jgnas tende a favorecer o aumento significatavo
qualidade dos produtos ofertados.” (RUMEL; CHINCHA; NEVES, 2006, p. 185).

1% SUNDFELD, Carlos Ari; CAMARA, Jacinto Arruda. Gstema de regulacdo de precos de medicamentos.
Revista de Direito Publico da Economia—RDPEBelo Horizonte, ano 6, n. 22, abr./jun.2008,h. 3

199 «Registre-se, ainda, que paralelamente a regulasfiecifica, o setor permanece sujeito aos mecaside
controle préprios do Sistema Brasileiro de DefesaCdncorréncia (SBDC). Qualquer ato de concentracao
ou conduta que vise a prejudicar a competicdo @ucquacterize abuso, em funcdo de posicdo dominante
exercida no mercado, sujeita os envolvidos a atudgaCADE e dos demais 6rgaos incumbidos da matéria
(SDE e SEAE).” (SUNDFELD; CAMARA, 2008, p. 33).

180 SUNDFELD; CAMARA, 2008, p. 38.

161 SUNDFELD; CAMARA, 2008, p. 43.
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Ainda sobre esse tema, encontra-se referéncia utardgoa precos diferenciados de
medicamentos essenciais, a pre¢os decorrentesriflaagéo da relacdo entre a capacidade
econdmica de aquisicdo dos pacientes e a custourgdd da necessidade e tempo de
tratamentd®?

Apesar de se tratar de medida que possa contphuir 0 acesso a medicamentos,
ndo é a solucdo para o problema, principalmentevielimde do fato de tratar apenas de
medicamentos essenciais, ao passo que o0 peso do dos medicamentos recai
primordialmente sobre os medicamentos de alto castie uso, muitas vezes, vitalicio,
denominados de excepcionais.

Nesse contexto, importa mencionar que, além dos gitecos, se registram, como
barreiras econémicas impeditivas do acesso a nmaditas, a inadequacao da tributacdo, os
sistemas deficitarios de distribuicdo de medicaosrd falta de fiscalizacdo e de controle da
industria farmacéutica, a dificultosa reparticdos doeneficios gerados pela protegcédo
patentarid® e os problemas pertinentes as regras de conciaréliere iniciativa.

No que diz respeito aos trés ultimos aspectosopadunas as licbes de Saloméo
Filho, Basso e Polid8* no sentido de ser revista a viséo classica sabtermas, a exemplo
da protecdo dada as patentes, fomentadora do mlamopd@ual funciona como importante
mecanismo de garantia de continuidade da pesquisa.

Afirmam que essa visao “classica” ndo € mais calgaatender as necessidades da
sociedade moderna, que precisa ter acesso, at@im a novas e mais eficazes tecnologias,
motivo pelo qual a interpretacdo a ser conferida #&mdicionais institutos deve-se
modificar®® também por se verificar a existéncia de abusdrdéas patentarios.

Além disso, enfatizam que, sob a perspectiva coecoial, a auséncia de precos

competitivos ndo apenas pode ser explicada pettéexia das patentes, mas também pela

162 SALOMAO FILHO, Calixto; BASSO, Maristela; POLIDCFabricio Pasquot. Propriedade intelectual e
precos diferenciados de medicamentos essenciaiica® de salde para paises em desenvolvimento.
Revista de Direito Publico da Economia—RDPEBelo Horizonte, ano 3, n. 11, jul./set. 200569.

183 1dem, ibidem, p. 71.

184 1dem, ibidem, p. 74.

165 «[ ] é preciso revisitar a idéia classica denmpdlio, verificando se o moderno direito concociahnéo
impde uma revisdo de conceitos, exigindo uma péotele garantias institucionais da concorréncia raesm
no campo dos direitos de propriedade intelectual]. Tendo a concessdo da patente um fundamento
concorrencial, essa disciplina ndo mais aparec® @ximavagante ou acessoria. Nao fica imune, portan
aplicacdo de principios concorrenciais, conseqaédisiso é que o direito a patente ou a marca néde po
mais ser visto como mera propriedade ou privilédgo seu titular. Entendido como meio de tutelar a
concorréncia (no sentido institucional), ela assafencao principal de garantir o acesso e escddtsa
consumidores; assim, ao contrario do que normakmeatacredita, a compreensdo do direito industrial
dentro de uma logica institucional do direito camencial é a Unica capaz de dar ao primeiro a egaot
publicista de que necessita.” (Idem, ibidem, p785-
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concentracdo empresarial em grandes empresas alaterdta capacidade de pesquisa e
desenvolvimento nos paises desenvolvidos.

Defendem também a reducédo de precos seguida depalitiaa de seu controle,
porque podem fomentar contatos de interesse metanpatiticos entre a industria e as
autoridades publicas, o que contribuiria para abpstentarios.

Expbem outras alternativas que poderiam ser matva$, como as licencas
compulsérias, previstas no Brasil na Lei n°® 9.289f®ara as hipoteses de insuficiéncia de
producdo local ou de abusos praticados pelo titdées patentes, bem como o subsidio
cruzado de patentes.

Nesse contexto, surge a caracterizacdo do “medidandefdo”, que atualmente se
refere tanto a medicamento necessario, mas naauzdod em virtude da auséncia de
lucratividade, como a medicamentos que seriam itaptas no tratamento de doencas
prevalentes em paises pobres, ndo produzidos getEnvolvidos, em virtude também da
falta de mercado consumidor com potencial lucratteabmenos que provocam a falta de
medicamentos por questdes meramente econonifcas.

Deve-se levar em consideracdo, ainda, que a lstidriindustria farmacéutica no
Brasil demonstra que, apés a Segunda Guerra Muyngralilegiou-se, por meio de
incentivos, a fixagdo de empresas estrangeirasdetnmento da inddstria nacional, ndo
havendo desenvolvimento tecnolégico resultanteedguisa no pafs’

Assim, frustraram-se as tentativas de resolveoblpma do acesso a medicamentos,
a exemplo da criacdo da Central de Medicamento$IEE®® fatos estes mencionados em

diversos estudos consultados para esta pesquisa.

166 «“Entre as doencas esquecidas, os paises deselmsobs subdesenvolvidos apresentam uma série des mal
tais como a malaria, dengue, mal de chagas, leisbs® além de certos tipos de problemas respibator
agudos, que, no limite, constituem a causa maiormdete em setores carentes. Se for verdade que
historicamente as patentes estimularam a descalbenaedicamentos novos, cabe destacar que a iadUstr
farmacéutica esta submetida aos imperativos doanercddai que os medicamentos novos colocados no
mercado ndo sdo, exatamente, 0s mais apropriad@sagpdinalidades terapéuticas da maioria da pogala
[...] € necessario adicionar um ingrediente complatar: a falta de interesse dos centros de pesdasa
paises desenvolvidos em cuidar das doencas dazpoprd. Se ndo existe na indUstria 0 interesse em
produzir e comercializar determinadas drogas, tmsda deve ser assumida prioritariamente pelodBsta
pessoalmente, ou através de organismos que IHgados.” (BERGEL, Salvador Dario. Bioética e cedtin
de acesso aos medicament®evista de Direito Sanitariq Sdo Paulo, v.7, n. 1/2/, 2006, p. 150-151).

167 “Como resultado [...] temos atualmente um indésarmacéutica totalmente dominada pelas multimes,
descompassada com o lado social da questdo dosamegfitos e que expde a populacdo brasileira a
constantes majoracbes de precos de produtos emiseacisua saude. [...] O equacionamento para 0S
problemas do setor farmacéutico depende de umaaaepolitica de tratar os medicamentos essendais ¢
politica de saude, desvinculando-os do lucro, adiefendr. Jorge Bermudes, da FIOCRUZ.” (Artigo: “Sifa
repensa politica de medicamentd3ignitas Salutis Sao Paulo, n. 8, dez./jan. 1993, p. 34 e 37).

188 A Central de Medicamentos foi instituida como&@rgla Presidéncia da Republica pelo Decreto nD68.8
e visava promover e organizar o fornecimento deicaetentos por precos acessiveis a quem nao tivesse
condicdes de adquiri-los. Regularia a producdo srildiicdo de medicamentos dos laboratérios
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Isso porque a producdo pelos Laboratoérios Ofigias € e nunca foi suficiente para
suprir as necessidades farmacéuticas dos brasjleaopesquisa e o0 desenvolvimento
tecnoldgico na area seguem a mesma régmaotivo pelo qual a maior parte dos estudos
consultados para a elaboracdo desta dissertagd® lamje apontam, como grande problema
atrelado ao custo dos medicamentos, o fato de sil Bigpender de matérias-primas e demais
tecnologias que vém de fora, sem o fortalecimeatimdlstria nacional.

Cabe analisar, ainda, o papel dos medicamentosrigesée similares (cujas
caracteristicas e significado ja foram expostopneiro capitulo), quanto a serem ou nao
capazes de suprir a caréncia econdmica dos usuarios

Sobre o0s genéricos, apesar de serem vendidos @guospreduzidos, em virtude da
desnecessidade de dispéndio financeiro com investos em pesquisa e propaganda para a
venda, questiona-se, primeiramente, sua qualidadpial deve ser garantida por testes de
bioequivaléncia e biodisponibilidade estabelecidea ANVISA e realizados por empresas
autorizadas.

Alguns trabalhos sobre o tema levantam suspeitasitgua correta fiscalizacao
desses testes. Isso alimenta a crenca de algumsnggscde que alguns medicamentos
genéricos parecerem ser menos eficazes, serenffraaiss” que o medicamento referéncia,

ou seja, em linguagem comum, n&o seriam copiasifzerf°

farmacéuticos subordinados ou vinculados aos réiist O entdo Instituto Nacional de Previdénciei&o
(INPS) era o responsavel pelo custeio administatios respectivos servicos, de modo que a CEMEapodi
comprar produtos da industria privada, bem comdnasconvénios com os Estados, Distrito Federal,
Territérios e Municipios, orientando-se para o deslvimento oficial de producdo de medicamentos
atendendo as necessidades efetivas dos brasilgiomspvendo maior autonomia tecnoldgica. Estudbseso

a CEME demonstram que essa experiéncia ndo faisexihouve graves denudncias de corrupgédo, bem como
desinteresse politico em dar continuidade ao pnograhavendo drasticas falhas na distribuicdo de
medicamentos.

“Dos mais de 200 projetos encaminhados parajudgdo no A&mbito do Edital 54/2005, [tendo em vigta

€ este o primeiro edital do CNPq especificamentecitinado a area] 74 foram selecionados para
financiamento.[...] No entanto, todos o0s projetafsesam constrangimentos orcamentarios, que vaniaean
média, de 40 a 50%. Estima-se que algumas difidelaenham surgido pela “novidade” da area sob
analise, a Assisténcia Farmacéutica, e suas egmmiles, na visdo do CNPg. Neste momento,
pesquisadores se perguntam como dar seguimentosapsgetos, na vigéncia de cortes e restricdes que
redundam em impossibilidade de fazer frente taot® @ustos dos projetos como a alocagdo, ainda que
temporaria e pontual, de pessoal técnico espemiipara desempenhar etapas constitutivas doshivatia
(BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria de CiénTrcnologia e Insumos Estratégicos. Departameato d
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégi©osnsino e as pesquisas da atencdo farmacéutica no
ambito do SUS Brasilia: Ministério da Saude, 2007, p. 42-42r{&B. Textos Basicos de Saude).

“Cabe as autoridades regulatérias nacionais asseg@ execucdo das analises necessarias pardirgaran
gualidade e eficacia dos produtos circulando nacatEr. A OMS recomenda a padronizacdo de estudos de
equivaléncia de medicamentos, com a finalidadeugesgjam considerados intercambiaveis. Nesse eentid
as analises principais sédo a biodisponibilidade paoativa (bioequivaléncia), estudos farmacodinamico
comparativos em humanos, testes clinicos compagaétestem vitro, principalmente dissolucdo. Em que
pese a base legal no Brasil, que permite a noragdtizde ensaios e testes, cabe lembrar que tetnastia
vigilancia sanitaria inexpressiva, pouco atuantiesaparelhada. A legislacdo brasileira assegumiteito

ao registro de produtos similares, mas ndo regultueas exigéncias necessarias no que se refere a
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Além disso, cabe destacar que na maior parte @dmlhos consultados fez-se
constar que, com o advento dos genéricos, ndorgieme na pratica a esperada diminuigdo
de precos dos medicamentos referéncia.

Ha consumidores que se mantém fiéis a estes, gejeoptume, seja por confiarem
mais nos medicamentos de que ja vém fazendo ugoe @ plenamente compreensivel, até
em virtude das notorias falsificac6es daquela ésmiEcproduto.

N&o se pode deixar de mencionar, também, as refasue alguns estudiosos
fazem a conveniéncia da prescricdo do medicamemtienigado, estimulada pelos
laboratérios, que oferecem “premiacdes” aos priofisés da salude, como viagens, por
exemplo, o que também seria fator prejudicial aedeolvimento dos genéricos.

Acrescente-se o fato de os fabricantes mantereraumentarem 0s precos como
forma de preservar seus ganhos, compensando eep&ndas com a venda dos genéricos,
bem como adquirirem laboratérios menores para gipdyenéricos e concorrer com sua
prépria marca, aniquilando qualquer possibilidadecdncorréncia saudavel que implicasse
diminuic&o de preco e maior acesso dos consumidorgenéricd’*

No que diz respeito aos similares, sua qualidaugaadé questionada; informacdes do
préprio site do Ministério da Saude na internet, conforme @esta ao final do primeiro
capitulo, alertam que eles nédo sédo “equivalentpsls ndo se sabe se sdo iguais aos
medicamentos referéncia.

Essa informacéo persiste site do Ministério da Saude, ainda que a Resolucéo n°
134/03/RDC:"? alterada pela Resolugédo n® 210/04/RDC, tenhaealstitlo um cronograma
para gque medicamentos similares ja registrados sgade comprovar sua equivaléncia,
fixando o prazo de um ano e meio para que os detntdo registro de medicamentos
similares apresentassem testes de equivaléndia es0 os genéricas?

Pelo exposto, demonstrou-se que a existéncia dadicameentos genéricos e
similares ainda n&o resolve de modo consistentelblggna de acesso a medicamentos no
Brasil.

bioequivaléncia. [...]. Fica claro que no Brasdltaal legislagéo define o que s&o produtos farntmeenente
equivalentes, mas ndo regulamenta a bioequivalé@&RMUDEZ, Jorge. Medicamentos genéricos: uma
alternativa para o mercado brasilei@adernos de Saude PublicaRio de Janeiro, v.10, n. 3, jul./set. 1994).
“Depois do esperneio inicial, grandes empresagriganas absorveram dezenas de laboratorios meeores
passaram a produzir medicamentos genéricos pacarcencom as proprias marcas. Hoje lideram nas dua
frentes de mercado: a dos produtos famosos e daiascddentificadas apenas pelo principio ativo.”
(SEGATTO, Cristiane. A guerra dos remédiBpoca, v. 2, n.79, nov. 1999, p. 103).

172 Resolugéio da Diretoria Colegiada da Anvisa.

173 RUMEL; CHINCHILLA; NEVES, 2006, p. 190-191.
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O programa “Farmacia Popular”, por outro lado, imente ndo se apresenta como
solucéo significativa, em virtude do restrito rel miedicamentos ofertados, bem como do fato
de serem necessariamente pagd#lém disso, ha quem sustente que o subsidio siai ma
caro do que a aquisicao direta pelo Estddo.

Evidentemente, tais iniciativas podem expressdati#as de resolver o problema do
acesso a medicamentos, mesmo que com diversosmntmnflito, conforme destacado nos
altimos paragrafos. Todavia, o ponto cronico dastfe diz respeito a outro aspecto: a
percepcdo de que, com essas iniciativas, mesmipais$e de todas elas virem a possibilitar
0 acesso a produtos de igual qualidade, haveraarmaghde cidaddos sem acesso aos
medicamentos de que precisam, ainda que mais baestovirtude da cadtica distribuicdo de
renda no Brasil.

Esse problema social, ja se sabe, ndo é de fagpida solucdo, mas a necessidade
de fazer uso de medicamentos € urgente e é a gastia constatacdo que se deve refletir
sobre a falta de acesso a medicamentos no Brasil.

Todos os aspectos levantados até o momento, té&erdeensados a luz do que o
ordenamento juridico brasileiro e os referencia&itos sobre sua aplicabilidade dispdem
sobre o tema em apreco.

A industria farmacéutica desempenha atividade en@# motivo pelo qual se
submete aos principios do art. 170 da CR/88, q&gésn: funcdo social da propriedade, livre
concorréncia e a defesa do consumidor, entre outros

Sobre a relacdo de defesa do consumidor e os aspecbndémicos do acesso a
medicamentos, Benjantiff ensina que a concorréncia influencia a protecéootisumidor,
uma vez que sua existéncia aumenta a opcao déastprodutos e servigos e a informacao

sobre eles, 0 que resguarda o consumidor.

174 «A Conferéncia Nacional de Assisténcia Farmac@usiugeriu a chamada ‘farmacia popular’. Por inéelim

de algumas farmécias do Pais, laboratérios oficialiscariam a disposicdo medicamentos para a pgiula
Mas tal medida néo é suficiente. Esperava-se ¢faengécia popular fosse um estabelecimento em que o
povo pudesse receber gratuitamente o medicamesttatoratorios oficiais. Essa € uma politica queede
ser revista. Ndo ha ddvida. [...] Hoje, frente a hwspital publico, podem-se ver as longas filasadie a
madrugada, de pacientes esperando para seremdaenlo médico. Porém, as filas nas farmacias nao
existem porque eles ndo tém condic6es de compna@dicamento prescrito.” (SANTOS, Jaldo de Sousa.
Audiéncia publica: medicamentos genéricos. BrasSiemado Federal, Folheto, 2003, p. 18).

17> GOUVEIA, Carlos Eduardo. Ampliacdo do acessoraedicamentos. Disponivel em: http://www.stf.jus.br/
arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexolAMBAO DO_ACESSO_ A MEDICAMENTOS.
pdf>. Acesso em: 6 nov. 2009.

176 BENJAMIN, Antonio Herman V. Protecdo do consumiddatentes, o caso dos medicamerResista de
Direito do Consumidor, Sao Paulo, n. 10, abr./jun. 1994, p. 21-26.
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Destaca que distor¢c6es (monopdlio e oligopdlioynmualelo concorrencial existem e
comprometem a livre concorréndéfd, mas ha também outro fator influente, nem sempre
percebido: as patentes, ja que representam concesdastado de monopdlio de producédo e
comercializacao, o que afeta o consumidor, coresdier a maior probabilidade de abuso nos
precos e condicdes de oferta.

Assim, o autor defende necessidade de estabeiettgs| subjetivos e materiais ao
sistema de patentes. Quanto aos subjetivos, egacetaespécie do publico consumidor, ndo
poderia haver, por exemplo, regime juridico Unic® phtentes para paises pobres e
desenvolvidos, para que as patentes se compatisim com as vulnerabilidades proprias de
cada publico consumidor, que se modifica de pass peais.

Sobre os limites materiais, ensina que estes diespeito ao produto ou servico em
si. Nesse sentido, defende que certos bens “atipicoita 0s medicamentos como exemplo —,
embora passiveis de comercializagdo, ndo podepasanteaveis sob as mesmas premissas e
padrdes aplicaveis a outros béffs.

17 «A concorréncia nos mercados farmacéuticos &aiiai pela presenca de varias falhas, que conferzmle

poder a algumas empresas. As mais importantes s@&tatistadas a seguir:Existéncia de oligopdlios e
monopdlios|...] * Protec&o por patentes e lealdade de marcgs.] * Assimetria de informacéo— [...] nos
mercados farmacéuticoss consumidores finais, além de nao decidirem solopge devem consumir; sabem
muito pouco sobre a qualidade, a seguranca, acificd preco e as caracteristicas especificas do
medicamento que Ihes foi prescrito. O médico ermdaéutico, que seriam os mais bem informadosnsabe
menos que os laboratdrios. Na verdade, todos epcimédico e farmacéutico - dependem inicialmdate
informacdes fornecidas pelo fabricante quanto éaeffia, as contra-indicagdes e aos efeitos colatel@i
produto. [...] Dai a importancia crucial dos érgéesvigilancia bem estruturados e aparelhad&eparacéo

das decisGes sobre prescrigdo, consumo e financiartte - De modo geral, quem consome nao é quem
decide sobre os medicamentos, quem decide ndoepgige@m paga (parcial ou integralmente) as vezes é u
terceiro, como é o caso quando os medicamentosca@ertos por seguros publicos ou privados. Em
consequéncia ha interesses contrapostos, dadougue gpga quer minimizar custos, quem consome quer o
melhor e quem decide é influenciado pela oferta, giém de ser concentrada, procura induzir a urarma
consumo. Tem-se, pois, que os mercados farmacéw@gacterizam-se pela existéncia de varias fatfuees,
restringem a concorréncia e dao grande poder asesay na fixacdo de seus precos. As politicas de
regulacdo adotadas por inlmeros paises procuramtigasondicdes minimas de concorréncia e 0 ac#sso
populacdo aos medicamentos a um menor custo.” (REEH® Cristina Lima. Politicas de regulacdo do
mercado de medicamentos: a experiéncia interndciBeaista do BNDES Rio de Janeiro, v. 7, n. 14, dez.
2000, p. 373-374, grifo do autor).

“As patentes precisam sofrer, pois, limites q@ardtram em choque com bens juridicos outros, dal ig
magnitude ou de valor superior (a vida e a sau@g,)p Sao esses valores supra-individuais quérteghn o
controle publico desses berssii generis,seja através de regras de regulamentacdo da pmduca
comercializacdo (padrdes de qualidade, etiquetageublicidade, p. ex.), seja mediante a imposigéio d
limites a concessédo de patentes. No caso de condamaeedicamentos € clarissima essa motivacdo mais
ampla, de carater social e de ordem publica ‘ligaalénteresse geral da coletividade’, indo asslémala
mera protecao do interesse individual de cada coidsu € protecéo que se da a todo o publico cordami

[...] As patentes existem ndo para sacrificar agpuebnsumidores que ja tém dificuldades de acesso a
consumo, mas para estimular a pesquisa, premiandosinovam.” (BENJAMIN, 1994. 24-25).
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Acrescenta, ainda, que os medicamentos sdo bensndemo necessartd’ pois
vitais para a sobrevivéncia do ser humano, da mésmmea que sdo bens de consumo social,
que apresentam exigéncias ética, econémica egaotié disponibilidade coletiva, isto €, ndo
se pode admitir que apenas determinadas “catefoléasonsumidores, em geral abastados
financeiramente, tenham acesso a eles.

Partindo de tais constatacfes, defende ser possivepatibilizar a protecdo do
consumidor, da concorréncia e das patentes sevabesr os limites destacados, ndo se
podendo tratar os consumidores como se estivessemposicdo equivalente. Além disso,
enfatiza que o proprio mercado ndo sobrevive seonsumidor, de modo que iniciativas que
transformem o consumidor em forgca mais ativa conéin para a melhor performance do
mercado; este, portanto, deve se adaptar as eidg&uriais®

No contexto do art. 170, é preciso analisar, airafa,argumentos da industria
farmacéutica para justificar precos e obtencadad®Ilcom a atividade que desenvolve.

Quanto aos altos precos, a industria se defendénd@que se trata de atividade de
risco, considerando-se que a maioria dos recurSlizgados ndo acarreta necessariamente
resultado exitoso, que os custos para o desenvamorde novos farmacos séo significativos
e que almeja, evidentemente, a obtencéo de I{treem os quais sua atividade n&o faria
sentido®®?

Os vultosos lucros envolvidos neste tipo de atiledsdo alvo de constantes criticas

nos estudos sobre o tema: diversos deles apontararasi exorbitantes, ao que a industria

179 Por essa razdo, a Lei n® 10.742/03 dispde: ‘@¢tCompete & CMED, dentre outros atos necessarios a
consecucdo dos objetivos a que se destina esta[.LEiXlll - zelar pela protecdo dos interesses do
consumidor de medicamentos.”

180 Qutro trecho do trabalho do autor merece destétigetema das patentes, principalmente quandeerstim

jogo a vida, a saude e a seguranca dos consumidorética deve ser a da substituicdo da imposigao

unilateral e egoista de custos por uma perspegtaia solidarista, a marca de todo Direito Modetodp

para o bem do préprio mercado. E a instauracicodierm cooperativa’, onde os riscos decorrentes da

producdo em massa deixam de ser suportados exchesnie pelo consumidor e passam a ser igualmente

repartidos por toda a sociedade, especialmenteagoeles que melhor estdo em posicdo de fazé-lo”.

(BENJAMIN, 1994, p. 26).

“Parte da responsabilidade pela falta de acesswdicamentos pode ser creditada aos laboratéties q

produzem as drogas. Porém, a despeito do cresternienento de desenvolvimento de uma consciéncia de

responsabilidade social empresarial, seria ing&sperar que entidades fundadas no comércio e gamat
sob as égides da filosofia econdmico-corporatiyataksta se prontificassem a abrir médo de seuba@mem

prol do social. Caso contrario ndo seriampresasmas fundagfes ou organizagdes ndo-governamentais

(ONGs). Nao cabe, portanto, o discurso radical ae ejes (laboratoriogfm a obrigacdo de reduzir os

precos de seus produtos.” (GAMBARO, Carlos Marieegso a medicamentos x globalizagdo: anélise sobre

o papel do DireitoRevista de Direito Sanitariq Sao Paulo, v. 8, n. 3, nov. 2007/ fev. 20084d.)1

“N&o obstante os enormes riscos, uma Unica irfavat capaz de retirar uma empresa do ostracismo,

tornando-a lider de vendas. Gracas a isso, ostim&#os em novas tecnologias representam (dados de

1997) 21,2 % das receitas totais dos laboratéresiaanos (a titulo comparativo, a fracdo médidintda a

tal finalidade é de 4% em outras industrias).” (MAKCATO, Paolo Zupo. Medicamentos e livre

concorrénciaRevista de Informacao LegislativaBrasilia, ano 42, n. 167, jul./set. 2005, p. 116).
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responde ndo serem abusivos, posto que resultdatexercicio de atividade econdmica
licita.

Também sao criticados os enormes dispéndios cambdidores e representantes,
intermediarios que ajudariam a aumentar o valompaesos ao consumidor.

A industria defende-se, igualmente, afirmando cuedmpeticdo no mercado e que
seu direito de propriedade, primordialmente asselpupelas patentes, deve ser resguardado,
ou seja, a tematica da funcdo social da proprieddtte pode transformar a atividade
empresarial que representa em instrumento de darida

Alega, ainda, que o dificultoso acesso a medicamsetecorre de fenbmeno muito
mais amplo, qual seja, a realidade social bragjlejue impede ndo apenas obtencédo de
medicamentos, mas de educacdo, moradia, dentresputonstatando-se uma “caréncia
generalizada do povd®?

Acredita-se que o inicio da reflexdo sobre a teres@ice o exercicio de atividade
econdmica e a protecédo do direito fundamental assaca medicamentos parta da ideia de
que, em funcéo da natureza do direito a ser pradeysejam tracadas metas para estabelecer
um equilibrio nesse campo.

A propdésito, sdo pertinentes as observagfes deaBénj Salomao Filho e outros ja
citados no sentido de que, pelo fato de o acessediccamentos ser de natureza efetivamente
vital,*®* tente-se compatibilizar a protecéo do consumidoigmte com a da concorréncia e
das patentes, sem que se tenha que esgotar ousamgesnpletamente a atividade da
industria farmacéutica, mas estabelecendo-lhescper@metros.

Visa-se a compatibilizacdo do que dispdem os 4fte 6° da Lei n° 8.078/90, os
quais protegem a saude do consumidor, com o &t.\1da CR/88, que estabelece que a

ordem econdmica deve observar o principio da defesansumidor.

183 Artigo: “Brasil repensa politica de medicamentd@ignitas Salutis S&o Paulo, n. 8, dez./jan. 199336.

184 A titulo exemplificativo, pode-se dizer que aerssalidade do direito a ser preservado foi o qoévou a
ANVISA a intervir na atividade privada pertinente servico de bronzeamento artificial oferecido giguns
estabelecimentos estéticos. A Resolug¢do n° 56/RIBQ de novembro de 2009, proibe em todo territorio
nacional o uso dos equipamentos para bronzeamsiftoia, com finalidade estética, baseada na séus
da radiacdo ultravioleta e tem como algumas dadHigasivas o que segue: “Considerando que a Vigiia
Sanitaria tem como misséo precipua a prevencaogdeyas a saude, a acdo reguladora de garantia de
gualidade de produtos e servigos, que inclui avep@o de normas e suas atualizagbes, bem como a
fiscalizacdo de sua aplicacdo; Considerando a sigegle de implementar acdes que venham contriaugr p
0 controle de bens de consumo que, direta ou badiente, se relacionem com a saude, compreendidas
todas as etapas e processos, da producdo ao cqrisupfoonsiderando que ndo existem beneficios que
contraponham os riscos decorrentes do uso dos aqaipios para bronzeamento artificial estético; e
Considerando as dificuldades de se determinar usd dé exposicdo seguro ao uso dos equipamentas par
bronzeamento artificial estético;”.



87

Nesse contexto, somente a intervengdo do Estadbgéta dentro de certos limites, &
qgue pode proporcionar o equilibrio e amenizar eri@d conflito, permitindo que a industria
exerca sua atividade sem praticar, por exemplosabyatentarios que impliguem alta
exorbitante de precos.

A intervencdo se justifica na medida em que diseitmmanos ndo podem ser
submetidos a interesses econdmicos a ponto de pstealecerem por completo sobre
aqueles e esperar que as “livres” forcas de merpegldlvam a questdo, o que se sabe nao
ocorrera.

N&o se pode esquecer, ainda, que o tema em apreglves questdes politicas, do
que se depreende ser possivel haver empenho goenta quanto ao aperfeicoamento da
assisténcia farmacéutica no Brasil. Assim, sdo ss@c@s politicas publicas que
regulamentem e equilibrem esse setor, para quecarednto ndo seja sinbnimo de
mercadoria pura e simples, mas de bem a ser resgloarmporquanto essencial, preservando a
harmonia social e fazendo prevalecer o interedstivam

Da mesma forma, € ao Estado que deve ser atrilbuideefa de assegurar direitos
aos que, mesmo num contexto de equilibrio entvgdatie econémica e protecédo de direito
fundamental, continuem néo tendo acesso a meditasydsem como a tarefa de repensar
politicas, a exemplo da diminuigdo do percentudtibatos incidentes sobre medicamentos.

Nesse ponto, cabe questionar se a atuacdo da CéfEDdntribuido para o alcance
do referido equilibrio ou ndo. Parece, num primemomento, que alguma falha ou
imprecisdo de atuacédo existe, considerando queegegdos medicamentos ainda os tornam
inacessiveis para a maioria da populacao.

Igualmente, ndo ha como deixar de mencionar o itopaconémico do nao-
tratamento de doencas, que se reflete em mao-dexmdiiva, em aumento de pagamento de
beneficios previdenciarios e do numero de interes,gfio que se extrai a possibilidade de que
0 custo global dos pacientes nao-tratados adequedeantalvez seja maior do que o do
fornecimento de medicamentos gratuitamente peladgs¥

185 “Estima-se que mais da metade dos casos derreigé® hospitalar é fruto do abandono do tratameige
80% dos pacientes em alta hospitalar ndo tém cdeslide continuar adequadamente seus tratamentos.”
(Artigo: “Brasil repensa politica de medicamentd3ignitas Salutis S&o Paulo, n. 8, dez./jan. 199334).
Outro estudo histérico aponta que: “No final de @,98enuncias da Comissdo de Saude da Assembléia
Legislativa do Rio de Janeiro veiculadas na immdng referiam-se a um elevado niimero de reinighas
hospitalares, em torno de 50%, as quais podiamasdiuidas a impossibilidade de acompanhamento
ambulatorial adequado pela ndo utilizacdo de mewotos prescritos em consultas médicas”.
(BERMUDEZ, Jorge.Remédio: saude ou industria?A producdo de medicamentos no Brasil. Rio de
Janeiro: Relume Dumara, 1992, p. 10). No mesmadgeritoje, ha o cidaddo que tem acesso a presgrica
por meio do plano de saude, mas que ndo consegugravoo medicamento. Em varios paises, a exemplo
dos Estados Unidos, o plano de salde paga pelocameeinto. Por que paga? Porque é muito menos
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O proprio Ministério da Saude, ao prestar inforneacém sesite sobre o Programa
Farmécia Popular, comenta a respé&ifo:

Por que o Programa foi criado? O programa nasceugaaantir que quem compra
medicamento o compre melhor, sem interrupcéo nanento por falta de dinheiro.
O Farmacia Popular do Brasil contribui para reduziimpacto no orgamento
familiar causado pela compra de remédios e, tambésta diminuir os gastos do
SUS com as internacdes que s@o provocadas pelo atb@mo do tratamenta
(grifo nosso)

Outra questdo a ser levantada diz respeito a t¢agdtade que, apesar de num
primeiro momento ser possivel pensar que caberielugxamente ao Estado o
desenvolvimento de todas as a¢des governamentaispp@porcionar 0 acesso integral dos
brasileiros aos medicamentos de que fazem usalidage é diversa.

O Estado brasileiro, até o presente momento histérnunca foi capaz de
desenvolver atividades governamentais na areastpiiga e tecnologia que acompanhassem
as necessidades dos brasileiros na area da assig@@macéutica.

Aceite-se esse dado ou nao, deva-se lutar paraoraellessa realidade ou ndo,
justifique-se ou néo, o fato é que a preservacaidiaade privada hoje contribui muito para
novas descobertas, para inovagdes tecnolégicaeddect género, mesmo que restritas ao
ambito de patologias que impliqguem grande retomanteiro, mesmo que presentes lucros
abusivos e fraudes nas atividades de alguns |aimsit

Ressalve-se, quanto a isso, que ao Estado cabe taante ou incentivar o setor
privado ou, em ultimo caso, promover a producatedrologia para tratamento de doencas
negligenciadas por néo representarem um mercaduoicodor lucrativo.

A globalizacéo trouxe seus notérios efeitos mab&fianas, no que diz respeito ao

conhecimento, pode se constituir em fator que liaef ser humand®’

dispendioso prevenir, tratar uma doenca do quauafahtervencdes mais complexas. Uma hipertensao
arterial pode acarretar um acidente vascular cakelirimportante sob o ponto de vista da sautdeigatbl
sob o ponto de vista do sistema de saude”. (VALENVé&ra. Audiéncia publica: medicamentos genéricos.
Brasilia, Senado Federal, Folheto, 2003, p. 2INd&i “Todo o ganho politico ou econdmico que sesigan
com o pragmatismo diplomatico contabil [...] semspendido depois, para tentar remendar os danos
sanitarios e ambientais que ndo se soube prevgoiraal...] De que vale construir um belo projeto
econdmico ou empresarial se ele ndo conduz a uendelsimento social da regido e somente beneficia
alguns grandes grupos econdémicosPLUCCHESI, Geraldo. A globalizacdo, o Mercosul e os
medicamentosCadernos AslegisBrasilia, v. 1, n. 3, set./dez. 1997, p. 50). E3$ados Unidos, em 1989,
subsidiavam cerca de 75% das prescri¢des do Mar@ayed Entretanto, em 1997, as prescri¢cdes subailia
pelo Managed Care chegavam a 80%. Em contrapatti88, 76 milhdes/ano sdo gastos em erros de
prescricdo ou ndo cumprimento do tratamento farteagpéutico. Strand et al. (2004) avaliaram o irtgpac
econdmico de um servico de Atencdo Farmacéuticaentmdo de janeiro de 2000 a dezembro de 2003.
Foram atendidos nesse periodo 2.985 usudrios, &lé¢ dossuiam pelo menos um PRM, sendo que 83%
mantiveram a patologia sob controle. Devido a d@oafp farmacéutico foi estimada uma reducdo de US$
1.134.162,00 nos custos do tratamento.” (BRASIIO72®. 80).

18 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdsalide/visualizar_texto.cfm?idtxt=30298&janela=Aees-
so em: 20 ago. 20089.
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Enquanto direitos relacionados a honra, imagemvagdade vém sendo afetados
negativamente em certos aspectos com o desenvoldme@e novas tecnologias na
contemporaneidade, o direito a saude, ao conti@one cada vez mais ser assegurado com o
passar dos dias.

As descobertas cientificas para salvar vidas husnarsmentar a qualidade de vida
sdo imprescindiveis e muito bem-vindas; o desafiatudo, é fazer com que elas sejam uma
realidade acessivel a todos que delas necessigm,pbrqué da importancia de refletir sobre
o tema objeto desta dissertacao.

Ocorre que tanto a globalizacdo como o modelo aleggga s&o circunstancias
irreversiveis, do que se extrai ser necessario iv@ncom elas, respeitando o maximo
possivel o ser humano.

E do conhecimento geral que, em ndo havendo curan@io mais rapido de
solucionar a agonia de pessoas enfermas, o quee aest profissionais de saude fazer é
permitir que os pacientes convivam com sua pataladgp melhor modo possivel e
equilibradamente, no que o uso de medicamentosa ajdmuito.

O mesmo deve ser feito em relacdo a forma pela gsigbaises se organizam
economicamente: em ndo havendo reversibilidadeatteln global vigente, deve-se conviver
com ele, preservando o ser humano.

Assim, considerando tais aspectos, é preciso buscaquilibrio entre direito
fundamental ao acesso a medicamentos e atividaiel@stria farmacéutica.

Exemplo notério recente de busca pelo equilibriceethesenvolvimento de atividade
econdmica e direito fundamental € dado pelas deasamaghbientais. As nog¢les atuais,
segundo as quais se deve poluir menos e produziosnkxo, sdo realidade no ambito
empresarial, cada vez mais interessado em acoessplensabilidade social — ainda que em
alguns casos se proceda dessa forma visando-sgagens financeiras, como abatimento no
pagamento de tributos.

O fato é que a adequacdo ndo pbs fim & maioriaatieislades empresariais: o
equilibrio entre livre iniciativa e protecdo do aiio fundamental ao meio ambiente

equilibrado — que inclui, inclusive, o direito auda, tendo em vista a previsdo para a

187 «A globalizacdo ja é, em 2008, um fenémeno cddadb, cujos efeitos ha muito transcendem a sua
dimensédo econdmica. Tais efeitos, contudo, naomaide tipificados de maneira simples. Longe deuser
fenbmeno unicamente bom ou mau, a globalizacdo, gera dlvida, efeitos profundos sobre as mais
diversas esferas da atividade humana [...].” (LAOBR Eduardo Modena. Globaliza¢do, transformacdes
sociais e seguridade social privada. In: DANTAyBr V. et al. (Org.)Constituicdo de 1988: o Brasil 20
anos depoisOs cidadaos na carta cidada. Brasilia: Senado &ledlestituto Legislativo Brasileiro, 2008, p.
16).
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observancia da sadia qualidade de vida (art. 225R1&8) — néo fez desaparecer a atividade
lucrativa privada, mas a obrigou a se adequar asparametros e novos limites.

O balanceamento entre interesses conflitanteszsaefeessario para a protecdo da
dignidade da pessoa humana, direito conexo aotaigeisaude, que deve ser preservado,

conforme ensina Grau:

Embora assuma concrecdo como direito individualigaidade da pessoa humana,
enguanto principio, constitui, ao lado do direitovida, o nicleo essencial dos
direitos humanos. [...] Quanto a ela, observam Jas&uin Gomes Canotilho e
Vital Moreira que fundamenta e confere unidade rdémenas aos direitos
fundamentais — direitos individuais e direitos a@ciecondmicos — mas também a
organizacao econdmica. Isso, sem nenhuma divicha-8@ plenamente evidente no
sistema da Constituicdo de 1988, no seio do qoahocfundamento da Republica
Federativa do Brasil, mas também o fim ao qualese doltar a ordem econémica
[mundo do ser]. Tal significa, por um lado, que 48l — Republica Federativa do
Brasil — define-se como entidade politica consititu@lmente organizada, tal como
a constitui o texto de 1988, enquanto asseguradada da soberania, da cidadania,
dos valores sociais do trabalho e da livre inicéate do pluralismo politico, a
dignidade da pessoa humana. Por outro la@mifica que aordem econémica
mencionadapelo art. 170,caput, do texto constitucional — isto €, mundo do ser,
relacbes econémicas ou atividade econdmica (em sdatamplo) — deve ser
dinamizada tendo em vista a promocé&o da existénctigna de que todos devem

gozar.*®® (grifo nosso)

A base tedrica e normativa para essa reflexdo émecmespaldo no que dispde o art.
173, 8§ 4° do texto constitucional, que admite, antexto da ordem econdémica, a repressao
ao abuso do poder econémico (dominacédo dos mencadasnento arbitrario de lucros.

Esse dispositivo se compatibiliza com o conteddoado 170 da CR/88, o qual
estabelece que a ordem econdmica néo esta alteditames da justica social, tendo como
dever assegurar concomitantemente principios qustam de seus incisos | a IX que,
isolados, ou seja, fora deste contexto constitatigarecem antagonicos.

N&o é sem razdo, portanto, que a CR/88 faz refe;gmar exemplo, a propriedade
como direito fundamental e como principio da ordeconémica, pois a funcdo social da
propriedade, que para o assunto em tela faz lemdwapatentes, deve significar seu
remanejamento para o verdadeiro objetivo que € catdader os interesses sociais e

individuais em equilibrid®

18 GRAU, Eros RobertoOrdem econdémica na constituicdo de 1988. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2003, p.
176.

189 «Opjetivando atender especialmente este equilite interesses é que dispds a Constituicdo Fedests
sentido, ou seja, diminuindo a especulacao, fratandividualismo exacerbado, tornando a funcdoaspci
portanto, inseparavel do direito de propriedadeSCHIUTA, Andréia. O direito de propriedade na
Constituicdo Federal de 1988. In: CASTRO Rodrigmi Aguirre de; GUIDISilvio Felipe (Org.).A
advocacia iniciante e os novos rumos do direit@estudo aplicado - direito publico. (Colecdo Comissa.

Il, tomo II, mar. 2006, p. 77). Ndo é sem razaatguo, que a CR/88 dispde: “Art. 5° - XXIX - a lei
assegurara aos autores de inventos industriaidégity temporario para sua utilizacdo, bem comdeun&o
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Piovesaf lembra que o art. 200 do texto constitucionaltedee a participacéo do
Estado junto a ordem econémica, por meio do SU8nes incluidos o controle, fiscalizacédo
e sua participacdo na producdo de medicamentagariento, na respectiva area de atuacao
estatal, do desenvolvimento cientifico e tecnoldgic

Nesse sentido, importa destacar a disciplina egarae art. 218 do CR/88, segundo
a qual o Estado promovera e incentivard o deseimvehto cientifico, a pesquisa e a
capacitacao tecnologicas, merecendo a pesquistficenratamento prioritario do Estado,
voltando-se para suprir as necessidades dos lm@sike para fomentar o desenvolvimento
produtivo. Além disso, estabelece-se que a leiaap@ estimulard as empresas que invistam
em pesquisa e criacdo de tecnologia adequada@dadmbrasileira.

Seu preambulo, por sua vez, estabelece a insbtuigd Estado Democratico de
Direito para assegurar o exercicio dos direitosividdais e sociais, o bem-estar, o
desenvolvimento e a justi¢a social.

Esclarece, ainda, que da andlise constitucionedies¢ a necessidade de conjugacao
dos dispositivos, da mesma forma que o reconhetondan atuacdo preventiva estatal, ndo
apenas no fornecimento de medicamentos, mas tamaénterferéncia da ordem econémica
voltada ao desenvolvimento.

Ademais, cabe destacar a previsdo constante db7drda CR/88, a qual admite ser
o Estado, enquanto agente normativo e regulad@tid@ade econdémica, o que legitima o
respectivo ente estatal a preservar o equilibri@enincipios antagénicds®

Sobre o tema, GaV& explica que:

[..] vislumbra-se que poder de intervengdo estatal na economé@ traz qualquer
ofensa aquela livre iniciatiyvayma vez que essa encontraesmstitucionalmente
equilibrada pelo sewalor e pela suduncdo socialequilibrio esse que se mostra
absolutamenteémprescindivel quando se esta diante um produto ajua sob o

as criac@es industriais, a propriedade das masoaspomes de empresas e a outros signos distint@rao
em vista o interesse social e o desenvolvimentwtégico e econémico do Pais”.

19 PIOVESAN; CARVALHO, 2008, p. 67.

191 “Dessa forma, ha urperfeito rearranjo do fundamento republicano da ‘livre iiisia’ nos moldes dos
demaisfundamentosacionais, como eidadania(art. 1°, 1), adignidade da pessoa humageart. 1°, Ill) e,
principalmente, walor social da livre iniciativgart. 1°, 1V), o qual ativamente inscreve-se nasotidacao
dos objetivos constitucionais de uma sociedadae jisolidaria e de promogéo do bem de todos (art.e3
IV). Assim, vislumbra-se que poder da intervencao estatal na economéo traz qualquer ofensa aquela
livre iniciativa, vez que essa encontracsmstitucionalmentequilibrada pelo seualor e pela suduncéo
sociais,equilibrio esse que se mostra absolutamente impdégel quando se esta diante de um produto que
atua sob o regime de monopdlio privado, pois, castrario, a plenitude diaissez-fairerepresentaria um
grave comprometimento a saude financeira EHstadoe, reflexamente, a salde fisico-organica dos seus
cidaddos: (GAVA, Rodrigo. Vendem-se vidas (Globalizacdo atervencao estatal no acesso a
medicamentos: algumas perspectivas itineranteg sol#cordo TRIPS' da OMC e a ‘Resolu¢éo n° 4/2006’
da CMED/ANVISA em face das patentes da indUstnim&céutica)Revista Brasileira de Direito Publico-
RBDP, Belo Horizonte, ano 6, n. 21, abr./jun. 20081(4-105).

192 GAVA, 2008, p. 102.
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regime de monopolio privado, pois, caso contraaoplenitude dolaissez-faire
representaria um grave comprometimento a salde-tsganica dos seg&ladaos.

N&o se pode ter a ilusdo, contudo, de que esta &em de facil execucéo, conforme

adverte Silva:

A Constituicdo declara que a ordem econOmica ¢é adadnavalorizagdo do
trabalho humanoe na iniciativa privada. [...] A Constituicdo cogea uma
economia de mercado, de natureza capitalistaA.afjdem econdmica, segundo a
Constituicdo, tenpor fim assegurar a todos existéncia digna, contoditames da
justica social,observados os principios indicados no art. 170cfpios esses que,
em esséncia, como dissemos, consubstanciam uma cafstalista. [...] Assegurar
a todos a existéncia digna, conforme ditamepustica social,ndo sera tarefa facil
num sistema capitalista e, pois, essencialmenteiduglista. [...] Um regime de
acumulacdo ou de concentracdo do capital e da readanal, que resulta da
apropriacdo privada dos meios de producdo, naoigmopfetiva justica social,
porque nele sempre se manifesta grande diversidads#asse social, com amplas
camadas da populacdo carente ao lado da minoridurédida. [...] Algumas
providéncias constitucionais formam agora um cdojuwte direitos sociais com
mecanismos de concrec¢édo que devidamente utilizagidsm tornar menos abstrata
a promessa de justica social. [...] Um regime diiga social serd aquele em que
cada um deve poder dispor dos meios materiais pmex confortavelmente
segundo as exigéncias de sua natureza fisicaitespér politica.[...J-*3

Assim, a busca pelo equilibrio como forma de tepéw menos amenizar o conflito
ora em debate ndo se apresenta como solucao igefipitra a questao. Trata-se de ponto de
partida para que novas solu¢des sejam pensadasmatétude do fato de que, na pratica,

estabelecer os parametros necessarios € tareémextiente ardua.

3.2.2 Reserva do possivel

A abordagem relativa aos aspectos econdmicos diadao acesso a medicamentos
nao pode deixar de tratar do tema conhecido comigmpela expressao “reserva do
possivel”, presente em diversos estudos e dedisdesis.

Segundo Oliveira Netto, a teoria que da base awipio da reserva do possivel tem
como origem decisdes proferidas pela Corte Cowgtital Federal da Alemanha por volta de
1970;** das quais decorre a sustentacdo de que as liestatghnatureza econémica podem

comprometer a implementacao dos direitos sociais.

193 SILVA, 2001, p. 767.

194 41 ] a origem remota deste posicionamento psetreencontrada no julgamento do famoso caso oconad
Nacdo Germanica (BverfGE n° 33, s. 333). Nele, agd judicial, entdo proposta, visava obter umédec
que permitisse a certo estudante cursar o ensiperisu publico, embasada na garantia prevista pela
Federal alema de livre escolha de trabalho, ofécigprofissdo. No entanto, ndo havia disponibiliddde
vagas em numero suficiente para todos os interessaoh frequentar as academias publicas. [...] Neste
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Dessa forma, o autor explica que o atendimentsesedireitos fica condicionado a
existéncia de condicbes materiais especialmentgeuoas, ou seja, tais direitos em tese néo
estariam garantidos pelo simples fato de seremigposvem atos normativos, seria preciso
existir recursos materiais para garantir sua satsf.

Sarlet®® informa que a teoria em apreco apresenta tambédimensdo de
disponibilidade juridica dos recursos materiais uen&nos, pertinente a distribuicdo das
receitas e competéncias tributarias, orcamentdegis)ativas e administrativas.

Ja Manicd™ acrescenta que a nocédo de razoabilidade estaalmigute presente em
sua origem, razoabilidade essa no sentido de dodidduo pode razoavelmente exigir da
sociedade: mesmo dispondo o Estado de recursosystear a despesa com o atendimento
ao direito do interessado, ndo se admite haveredasgom algo que ultrapasse os limites do
gue se entende por razoavel.

Destaca, contudo, que a interpretacao e transpogigé se fez da referida teoria no
Brasil foi a dateoria da reserva do financeiramente possivepois considerou como limite
absoluto a efetivacdo dos direitos sociais a @rf@a de recursos publicos e a previsao

orcamentaria para a respectiva despesa.

leading casegonforme relatam os anais de repertdrio de jurgdgmaia, restou estabelecido que somente se
pode exigir do Estado o atendimento de um interessa execucdo de uma prestacdo em beneficio do
interessado, se observados os limites da razoadddidA Suprema Corte Germanica salientou, aindaogu
intitulados direitos sociais (que, de regra, exigemma prestacdo positiva - de fazer - por parte oldeP
Puablico) ‘estdo sujeitos a reserva do possivelemido daquilo que o individuo, de maneira racippatle
esperar da sociedade’ (KRELL, 2000, p. 41). Istdainilizaria que fossem requeridas providéncias do
Estado acima de um patamar logicamente razodvekidéncias sociais (BverfGE, n° 33, S. 333). Razao
pela qual, destarte, acabou por rechacar a dizlddécque o Poder Publico estaria obrigado a dibpiaar
um namero limitado de vagas, para acolher todomtesessados em ingressar nas universidades pgiblica
(KRELL, 2002. p. 52).” (OLIVEIRA NETTO, Sérgio d& principio da reserva do possivel e a eficacia das
decisdes judiciaifRevista Juridica, Niterdi, n. 3, 2006, p. 106-107).
195 SARLET, p. 309.
1% MANICA, Fernando Borges. Teoria da reserva dospes: direitos fundamentais a prestacées e a
intervencdo do Poder Judiciario na implementacdgaléticas publicasRevista Brasileira de Direito
Publico-RBDP, Belo Horizonte, ano 5, n. 18, jul./set. 20071®1.
Ha quem diferencie as expressfes reserva dovpbssireserva do financeiramente possivel, obssgve-
“Parece importante [...] distinguneserva do possivale reserva do financeiramente possivAuela é
género do qual esta é espécie. Enquanteserva do possiveliz respeito a todos os eventos formais ou
materiais que impedem a concretizagdo dos direiimsanos econdmicos, sociais e culturaiggserva do
financeiramente possivéz referéncia apenas a eventuais limites orcamesitdo Estado. Vejam-se os
seguintes exemplos: se [...] o cidaddo pleiteia determinado tratamento médico que ainda ndo esta
disponivel nem na rede publica, nem na rede priv&ila uma acédo pleiteando a distribuicdo de um
medicamento importado que ndo é mais fabricadoorcretizacdo desse direito invocado € impossivel.
Esta-se, assim, diante de uma reserva do posgivél.Outra coisa é a invocacdo daserva do
financeiramente possiveD argumento, aqui, € s6 um: ndo existem recurs@ndeiros disponiveis a
efetivacdo dos direitos humanos.” (VAZ, Andersors®&A clausula da reserva do financeiramente palssiv
como instrumento de efetivacdo planejada dos dgditimanos, econémicos, sociais e cultuRévista de
Direito Constitucional e Internacional, Sdo Paulcano 15, n. 61, out./dez. 2007, p. 40-41).

197
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Num primeiro momento, pode-se argumentar que cegtmisocial e econémico do
pais de origem da nocdo de reserva do possivein@lemmente diverso do existente no
Brasil.

Isso ndo afasta, contudo, o fundamento de quevafednte oS recursos
orcamentarios ndo sdo infinitos, sendo vedadas teeto constitucional “a realizacdo de
despesas ou a assuncdo de obrigacdes diretas gegaex os créditos orcamentérios ou
adicionais” (art. 167, 1l da CR/88).

Tal constatacdo néo significa, entretanto, que h&#a responsabilidade quanto ao

planejamento orcamentério. Vaz explica essa relacao

O Estado de Direito possui como pressuposto essemcealizacdo de um Estado
Orcamentario. Significa que o equilibrio entre iesee despesas sdo normatizados
[sic] pela propria Constituicdo, sendo o orgamentostrimento de concretizagao
desse balanco. Se o Estado alega falta de recpasasa efetivagdo dos direitos
econdmicos, sociais e culturais, o erro é duplsraspeito aos direitos humanos e
desrespeito as normas constitucionais de planejamagamentarios. [...] Se o
Estado alega falta de recursos para a efetivac@dlideitos econdmicos, sociais e
culturais, a agressao aos direitos humanos é dupla: comissiva, caracterizada
pela ma gestdo dos recursos publicos e que acabgepar uma lesdo omissiva,
explicitada pela inércia na efetivacéo dos dirditamanos?™

O que se deve debater, portanto, ndo € a finitadeeaferidos recursos, mas para que
se destinam, se podem ser aumentados para atem@enaada em determinada area mais
relevante do que outra e se esta sendo aplicadoatadontante previsto na respectiva lei
orcamentdaria, uma vez que quaisquer direitos deamanctlisto para sua preservacao, nao
apenas os sociafs’

Trata-se da nocao segundo a qual ndo seria 0o eaaoCnstituicdo se adaptar ao
orcamento do Estado, mas de este se adaptar aglames da ordem constitucional, a
exemplo da protecdo do direito & vida e a satfde.

198 yAZ, 2007, p. 39 e 45.

199 «Cabe ainda destacar que tanto os direitos soaaimo os direitos civis e politicos demandam dmdo
prestagfes positivas e negativas, sendo equivoeadenplista a visdo de que os direitos sociais sO
demandam prestagfes positivas, enquanto que o®slicevis e politicos demandam prestagdes negativa
ou a mera abstengdo estatal. A titulo de exemple tndagar qual o custo do aparato de segurardiame
0 qual se assegura direitos civis classicos, comiveito a liberdade e a propriedade, ou ainda qualsto
do aparato eleitoral, que viabiliza os direitositmals, ou, do aparato de justica, que garantereitdiao
acesso ao Judiciario. Isto é, direitos civis etjgol$ ndo se restringem a demandar a mera omist&taleja
que a sua implementacao requer politicas publietecionadas, que contemplam também um custo.”
(PIOVESAN, 2006, p. 69).

20 ALIGIERI, Débora. Sobre o tratamento do diabetes Depoimento na audiéncia publica do Supremo
Tribunal Federal, Brasilia, DF, 2009. Disponivel: ethttp://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudiin
PublicaSaude/anexo/Tratamento_do_DIABETES.pdf>séocem: 14 nov. 2009.
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Especialmente no Brasil, as distorcdes no empregoverbas orgcamentarias sao
incontroversa$®* A importancia do direito & salde é notéria frenteutras despesas estatais,
com as quais se gasta muito mais, exemplificagalséen no primeiro capitulo deste trabalho.

Além disso, a corrupcdo e os cortes no orcamenficullam em muito as
possibilidades de custear direitos essenciaisnassmo de identificar o quanto exatamente
se poderia destinar para o atendimento deste aieldadireito.

O Brasil ganha destaque como 75° lugarartking anual de corrupcéo feito pela
Organizacéo Transparéncia Internacional, dentrepa8® <% fato que se reflete, igualmente,
na area da saud® conforme destacado no primeiro capitulo, cujaim@mtia tematica
permite que se repita neste momento.

Acrescente-se, ainda, que a destinacdo de recpees viabilizar a assisténcia
farmacéutica, no universo do total arrecadado ris, f@em como do total destinado ao
Ministério da Saude é muito baixa, pois em quageath@s (2000 a 2009) aumentou apenas
em R$ 2 bilhdes de reais, de acordo com dados tarjibapresentados no primeiro capitulo.

Esse acréscimo, por O6bvio, ndo acompanhou a demaedaatendimento,
considerando o aumento e envelhecimento populdcioreumento de custos de insumos e
medicamentos, que sofrem reajustes periddicos, bemo a cobertura para novas
necessidades de financiamento, a exemplo de tegasldesenvolvidas recentemente.

N&o bastasse isso, também se constatou no prigagftulo que houve anos em que
o0 orcamento decresceu, da mesma forma que sequénimo or¢camentario previsto vem
sendo aplicado.

Ou seja, os contextos orcamentério e politico lgiasidemonstram que néo se sabe,
em termos de disponibilizacdo de recursos, qualetiv@mente seria possivel destinar ao

atendimento ao direito a saude, por meio do reraarejto de verbas advindas de setores

21 Exemplifica essa constatacdo: “Em 2007, estudbrdasparéncia Brasil [...] demonstrou que, exaetaase
0 Congresso dos Estados Unidos, o Congresso limagleo mais caro num conjunto de dozes paises em
termos absolutos. Quando se levam em conta asridages de custo de vida e nivel de renda dosstiser
paises e se ponderam os montantes conforme a pendzapita, 0s custos totais do Congresso brasileir
ultrapassam os dos Estados Unidos e chegam aal#ogscala. Ou seja, a populacéo brasileira é anqise
paga para manter o Congresso entre todos os peMaesnados”. (ANGELICO, Fabiano.Parlamentares
brasileiros séo os que mais pesam no bolso dodandana comparagdo com sete outros paises. Disponiv
em: <http://www.transparencia.org.br/docs/parlamemdf.> Acesso em: 16 nov. 2009).
202 O Brasil passou da 802 para a 75 posicdo, nmesaapessa melhora continua entre as nagdes cite ind
muito alto de percepc¢édo de corrupcao. (Disponiwvel<http://www.cbn.com.br>. Acesso em: 18 nov. 2009
“Por falta de investimento em controle, o SU& esindo alvo, em muitos setores, de fraudes eodedei
recursos publicos decorrentes do apagamento damdibeda linha limitrofe entre o interesse publico e
interesse privado, induzindo a uma relacdo proraiscire ambos. E a falta de transparéncia queeating
sistema.” (Exposicdo de Jairo Bisol, no 3° dia dali@ncia Publica sobre a salde realizada pelo STF.
Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsipessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Sr_Jairo_Bisol
.pdf>. Acesso em: 18 nov. 2009).

203
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menos essenciais, quanto falta para que pelo nendsimo previsto seja aplicado, quanto
do recurso ja foi gasto e qual o montante de recgue sobra anualmente sem que dele se
faca uso.

Cabe destacar, ainda, que ha outras fontes deéacdsisalde a serem consideradas
para a reflexdo sobre o quanto seria possivelaaptiessa area (ndo se podendo admitir o
desvio de sua finalidade), a exemplo de parte decadacdo do Seguro DPVAT (Danos
Pessoais Causados por Veiculos Automotores de &fieestre ou por sua Carga a Pessoas
Transportadas ou N&3f para o Fundo Nacional de Satfedas loteria®® e das doacdes
eventualmente recebid&¥.

Como nao se sabe, portanto, o quanto € possivishated area da saude, a tese da
reserva do possivel ndo apresenta, no contextdeimahistorico atual, base sélida para ser
aplicada, retomando-se, nesse aspecto, a constatlacgue o0 Brasil possui caracteristicas
muito diversas de outros paises, em especial daakba, local de origem daquela tese.

Além disso, ndo se deve deixar de considerar aljldade, nem sempre pensada
pelo Estado, de gastar com maior racionalidadesega) procurar meios de economizar, sem
que isso implique, obviamente, a perda ou dimiruiga qualidade do servico publico
prestado, o que propiciaria um aumento do recusgmdivel, acarretando, por consequéncia,
0 aumento do que se possa considerar como po&¥ivel.

204 “Qutra importante funcéo social do Seguro DPVATaétribuir com a manutencdo da saudde publica e a

politica nacional de transito. Do total arrecadgqdo Seguro DPVAT, 45% séo destinados ao Fundo
Nacional de Saude - FNS, para custeio da assiatémédico-hospitalar dos segurados vitimados em
acidentes de transito e 5% ao Departamento Nacidealransito - DENATRAN, para aplicacdo em
programas destinados a prevengdo de acidenteguw®tdr” (Disponivel em: <http://www.fenaseg.ord.br
main.asp?View=%7BCED3E85E-2216-41F6-944B-05CBE7DB2%7D>. Acesso em: 18 nov. 2009).

295 O Fundo Nacional de Satde foi instituido pelor®&cno 64.867, de 24 de julho de 1969, reorganipaio
Decreto n° 806, de 24 de abril de 1993 e reesttupelo Decreto n° 3.774, de 15 de marco de Z0@l.
gestor financeiro, na esfera federal, dos recutedSistema Unico de Saude (SUS), que se destirsaupri
as despesas do Ministério da Saude, de seus éegéntidades da administracdo indireta, bem como as
despesas de transferéncia para a cobertura deeagéegcos de salde a serem executados pelosiliosjc
Estados e Distrito Federal.

2% Destina-se 18,1% da arrecadacdo para a segurt@id nos jogos de Loteca, Quina, Mega-Sena, Dupl
Sena, Lotomania e 7,95% de Lotogol.

207 BRASIL. Ministério da Salde/ Organizacdo Pan-Acsera da Salde/ Organizacdo Mundial da Saude.
Avaliacao da assisténcia farmacéutica no Brasikestrutura, processo e resultados. Brasilia: Qrgaao
Pan-Americana da Saude/Ministério da Saude, 2005.

208 A titulo exemplificativo, o custeio da assisténbésica farmacéutica (IAFB): “Pensando em altarasipara
racionalizar e otimizar os recursos disponiveisaparlAFB, no Parana, em 1999, de forma pioneira no
Brasil, 0s municipios se articularam, e, em paaceom o estado, criaram um consércio para aquisledo
medicamentos basicos em escala denominado ConsPaniana Saude [CPS] [...]. Pelos resultados
encontrados a experiéncia apresentou-se exitosmramom possibilidade de aperfeicoamento. Tratdese
aplicacdo do conceito de ‘minimizacdo de custosfadmacoeconomia ” (FERRAES, Alide Marina Biehl;
CORDONI JUNIOR, Luiz. Consércio de medicamentod?anand: andlise de cobertura e custevista de
Administracao Publica-RAP, Rio de Janeiro, FGV, v. 41, n. 3, mai./jun. 200.7478-482).
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Ressalte-se igualmente que, em funcéo do procesgiobalizacdo da economia e
das necessidades inerentes ao setor empresafaintagenturespodem ser uma alternativa
para fomentar um determinado segmento econdmioo ac@cionalizacdo de seus custds.

Por todo o exposto, a imprescindivel investigacgaeefetivamente corresponderia
ao “possivel” trata-se de premissa que antecedémip discussao acerca da aceitabilidade
ou ndo da tese da reserva do possivel. Somentéradpanocdo do quanto é possivel € que se
devem analisar posicionamentos que admitem ouamjeissa tese.

Esclareca-se que se defende o dever do Estadosteiccula saude, mesmo em
detrimento de outros direitos, porque sem direiaa, direito este conexo ao direito a saude,
0 ser humano néo existe: ndo ha nada mais impemantrgente do que a vida.

Assim, é direito essencialissimo e protegido pelasfituicdo, gozando de todas as
prioridades decorrentes dessa condicdo, sem asim#s de os Poderes Legislativo ou
Executivo, em ambito infraconstitucional, terem queconhecer expressamente essa
qualidade para que ela possa ser tida como valida.

Cabe ressaltar que em demandas judiciais a refesge sempre € defendida pelos
entes estatais, mas ndo se faz prova dos numems ggmbasam, ndo se demonstra a
propor¢cdo entre gastos e despesas, se considerémtal orcamentario. Assim, em nao
havendo prova, ndo ha como ser acolhido esse anjonp®is ndo se torna causa impeditiva,
modificativa ou extintiva do autor da demanda.

Todavia, a questdo pertinente a competéncia dorPaddiciario para ordenar,
especialmente ao Poder Executivo, se este teréddmal recursos a este ou aquele paciente
sera objeto de analise no préximo capitulo deatatho.

Questiona-se, contudo, qual seria 0 caminho a IsecpB0 Se soubesse o quanto

efetivamente é possivel gastar com o direito aesaddBrasil. Nos estudos consultados sobre

29 “Esta espécie de contrato decorre exatamenteedessidade de cooperacdo para a realizacédo devabjet

conjugados. A cooperacdo € exteriorizada com a longmtacdo de competéncias entre as partes
envolvidas, no sentido de que a parceria firmadea saséncias ou falhas de competéncias e incrementa
competéncias estabelecidas. E mais, os objetivosmiser conjugados e ndo necessariamente comans, ei
que as diferencas de competéncia provocam a buscabpetivos diversos. Esta sistematica [...] pede
também objeto de execucdo por meio da entidadéakstan parceria com laboratérios ou empresas. Ou,
ainda, pode a entidade estatal incentivajoa® venturesentre laboratérios e empresas nacionais ou estas
com multinacionais. A conjugacdo de competénciema pa fabricacdo de medicamentos, pode ser
exemplificada pela falta de competéncia e orcamelu® paises desprestigiados frente ao orgamento
disponivel e ao conhecimento inovador dos paisesndelvidos. Neste caso, um coopera com 0 outro na
fabricacdo, contudo, o objetivo dos primeiros miseo acesso ao medicamento, a reducédo de preco e a
capacitacdo; enquanto que para 0s paises desalpslviobjetivo é o lucro e 0 mercado consumidat. [.
Uma segunda alternativa, ainda no contextojdias ventures,é a formacéo delusters|...]. O elemento
caracterizador € que duster compreende uma parceria em cadeia, ou seja, tasle=nwolvidos, por
exemplo, na fabricacdo de um medicamento genéestayiam em uma mesma localidade ou regido, que
automaticamente forneceria toda a estrutura e pespwmlificado ao empreendimento.” (PIOVESAN;
CARVALHO, 2008, p. 85-86)
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a tematica, encontrou-se a ideia prevalente desqudeve analisar a tese da reserva do
possivel apenas em se constatando o atendimentedessidades minimas humanas.

Além disso, ha ainda quem se alinhe com a posiedbava:

Admite-se [...] que a alegacdo — conquanto devaaajsstificativa ser verificada
com prudéncia, especialmente no casoefiivacaodos direitos fundamentais,
como a “salde” — deeserva do possivéém cabimento nessas hipéteses em que o
Estado demonstra, satisfatoriameniea((busca da) eficiéncia pefaministracéo
Publica — mediante asobre-aplicacdodos recursos minimos na area da saulde
exigidos pela Emenda Constitucional n° 29/2000 i, d ndo-desperdicio dos
recursos existentes — mediameximizacamo uso do procedimento licitatorio — e,
maiormente, i{i) a indisponibilidade total ou parcial de recursogue, para o caso
presente, imiscui-se no extenso (e desproporcimeéime de gastos relacionado a
compra de medicamentos, que torna desequilibrado mesmo indisponivel — o
orcamento public4™

S&o apenas hipéteses que dao inicio ao intensdedsblare o controvertido tema,
gue tem muitos adeptos a favor da teoria da res#wvpossivel, de modo a prevalecer o

principio do equilibrio orcamentario, restando tesdado o interesse coletivo.

3.3 ASPECTOS SOCIAIS DA POLITICA DE MEDICAMENTOS NBRASIL

Para tratar dos aspectos sociais da politica nacid® medicamentos, € preciso
identificar, no ambito internacional e nacionaleguséo os brasileiros que se utilizam dos
servicos do SUS e quais deles necessitam recedistéasia farmacéutica gratuita.

O Brasil € um dos dez maiores mercados consumidigemedicamentos, com
participacéo entre 1,5% a 2% do volume mundiala cigtribuicdo corresponde a 80% de
vendas nos paises desenvolvidos e 20% nos paisgssemvolviment4™

Outro estudo mencionado por Oliveira aponta queacge 50 milhdes de brasileiros
nao tém acesso ao mercado regular de medicamemt@gja, se precisarem de algum
tratamento, terédo de recorrer ao SU5S.

210 GAVA, 2008, p. 102.

1 PIOVESAN; CARVALHO, 2008, p. 71, 88-89.

12 Em ambito mundial, este autor explica que: “Apekaenorme importancia social dos medicamentasse d
farmacos neles contidos, s6 perdendo em import&ocial para a disponibilidade de alimentos e agusaa
distribuicdo mundial € extremamente desigual: cdec80% de todos os medicamentos vendidos no mundo
alcancaram apenas [...] cerca de 20% apenas ddapapumundial. Pior, a maior parte dos medicamentos
disponiveis esta orientada para controle de doarayasteristicas de sociedades afluentes e asipasqie
novos farmacos seguem a mesma orientacdo. Doeipjeastde paises menos desenvolvidos - malaria,
hanseniase, leishmaniose, leptospirose, tuberculog® sdo objeto de interesse dos grandes labiosatd
produtores de medicamentos pois a renda das pdeslatps paises mais afetados por aquelas doergas na
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O Ministério da Saude ainda disponibiliza informagin seusite segundo a qual
uma pesquisa da Organizacdo Mundial da Saude (Ofgif),em 71 paises, revelou que 0s
brasileiros gastam 19% da renda familiar com saude.

Na classe social de baixa renda, os medicamentosesfonsaveis pela maioria dos
gastos, representando gasto de 61% do total dpssdess 9,1% dos entrevistados ja tiveram
que vender bens ou pedir empréstimos para pagasgasn saude:

Recente estudo de autoria do atual Ministro da §alasé Gomes Temporao, afirma
que o SUS atende cerca de 140 milhdes de brasilemproximadamente 70% da
populacad™

Nesse universo, os dados disponiveis mais recergerisos sao 0s que constam da
Portaria n°® 3.916/98/MS/GM, segundo os quais oilpgwfconsumidor brasileiro quanto ao
consumo de medicamentos € dividido em trés grupos.

O primeiro corresponde aos que detém renda acimié dalarios minimos (15% da
populacdo) e consomem 48% do mercado total; o segaos que possuem renda entre 4 e
10 salarios minimos (34% da populacdo) e consont¥h & mercado; o terceiro, por sua
vez, diz respeito aos que possuem renda abaixosd&dos minimos (51% da populacéo) e
consomem 16% do mercado.

No gue diz respeito ao gasto do Estado com o fonseto de medicamentos por via
judicial, mesmo em consulta feita a técnicos d@podMinistério da Saude, ndo se obteve a
divulgacao oficial de dados. Deu-se tal circunstigualmente com os dados relativos aos
gastos e percentuais do SUS quanto a cada espgétiedicamento.

Entretanto, a interpretacdo dos dados obtidosa fpdr Santos, j& fornece o
parametro para que se saiba se sdo suficientesaparder a efetiva demanda social por

tratamento:

E fundamental ter presente que a atualizacdo @mdiamento federal segundo a
variacdo nominal do PIB ndo vem sequer acompanhaodarescimento
populacional, a inflacdo na saldde e a incorporaddidecnologias. Mantém o
financiamento publico anugker capitaabaixo do verificado no Uruguai, Argentina,
Chile e Costa Rica e por volta de quinze vezes mgne a média do praticado no
Canada, paises europeus, Australia e outros. Eétarmiimdamental ter presente que
a indicacéo de 30% do OSS constante no ADCT dati@agdo era 0 minimo para

propiciaria a oportunidade da prética de precospemsadores.” (OLIVEIRA, Marcos Henrique de Castro.
Farmacos e medicamentos. Seminarios TematicosapataConferéncia Nacional da Ciéncia, Tecnologia e
Inovacao Revista Parcerias e EstratégigdBrasilia, n. 20, jun. 2005, p. 1634 e 1636).

13 Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/pdslide/area.cfm?id_area=1474>. Acesso em: 20 8g8. 2

214 TEMPORAO, José Gomes. O SUS e o direito da eadietile. Disponivel emshttp://portal.saude.gov.br/
portal/arquivos/pdf/artigo_ministro.pdfAcesso em: 16 nov. 2009.
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iniciar a implementagdo do SUS com universalidagiealdade e integralidade, o
que corresponderia hoje a R$ 106,06 biltfdes.

A analise da conjuntura social brasileira most@sswecessidades, o que possibilita
ao estudioso refletir sobre como o Estado pode-tasr

Um das possibilidades a ser pensada diz respeitinanciamento de pesquisas,
direcionadas efetivamente a demanda brasileira rpedicamento, pelas universidades
federais, estaduais e outras entidades da adragéstrpublica direita e indireta no pais que
financiem a pesquisa na area meédica, em atendimantosive, ao que dispde o art. 218 da
CR/88.

Esse direcionamento, explica Piovesan, € protegioig, reflete o0 uso do orgamento
publico, que deve ter destinacdo fundamentadaaajod esteja dentro da discricionariedade
do agente public®

Ja quanto aos indicadores socioeconémicos do Bdsiacordo com pesquisa do
IBGE Nacional por Amostra de Domicilios, com dadims ano de 2007, a proporcdo de
pobres nas unidades da Federacao varia entre e 11, 47% e o maximo de 60,42%,
em Santa Catarina e Alagoas, respectivanféhte.

A taxa de desemprego, por sua vez, também varf@ enminimo de 3,76% e o
maximo de 14,46%, no Piauf e no Amapa, respectinanfe>

Além disso, outra pesquisa do IBGE aponta que 4@%ordsidéncias no pais tém
acesso a servicos essenciais, ou seja, praticarB@malhdes de domicilios brasileiros em
areas urbanas ndo contam com pelo menos um dagoseconsiderados essenciais, como
agua, esgoto, coleta de lixo e luz.

O pais ainda ocupa o 75° lugar ramking do indice de Desenvolvimento Humano,
divulgado pelo Programa das Nacfes Unidas paraserielvimento, que avalia indices de
saude, expectativa de vida, educacdo e o Prodtgontn Brutoper capitapara medir e
comparar o desenvolvimento humano de 182 péiSes.

Além disso, cabe relembrar também o quadro crédea@orrup¢do no Brasil, ja

destacado ao longo deste trabalho, especialmentgrinmeiro capitulo e quando da

15 De acordo com dados apresentados no primeirtutapiesta dissertacdo, o orgamento para o an®@® 2
correspondeu a aproximadamente R$ 52 bilhGes ds, leem abaixo do necessario, segundo o autor
consultado: SANTOS, Nelson Rodrigues dos. PolitiGblica de sadde no Brasil: encruzilhada, buscas e
escolhas de rumo€iéncia e Salde Coletivdonline], v. 13, 2008, p. 2009-2018. Suplement®&ponivel
em: <http://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_tadst&pid=S1413-812320080008000900002&Ing=en&
nrm=iso&ting=pt>. Acesso em: 17 abr. 2009.

216 p|OVESAN; CARVALHO, 2008, p. 87-88.

217 Disponivel em: <http://tabnet.datasus.gov.bréeftbhtm.exe?idb2008/b05.def>. Acesso em: 16 nd@92

18 Disponivel em: <http://tabnet.datasus.gov.briabitgi.exe?idb2008/b06.def>. Acesso em: 16 novd200

19 Disponivel em: <http://www.cbn.com.br>. Acesso é@ nov. 09.
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abordagem sobre a teoria da reserva do possivelséode deixar de mencionar, também, a
disparidade de renda, que contribui decisivameatta @ desigualdade social e falta de acesso
a bens essenciais, a exemplo dos medicamé&ftos.

Os dados apresentados confirmam a historica e iaot@nstatacdo de que os
problemas sociais no Brasil sdo graves e que tanddénfatores que impedem o acesso a
medicamentos, dai o porqué da demanda crescentsquefornecimento gratuito.

Outrossim, além dos itens apontados, a importéheiastudo dos aspectos sociais
relacionados a PNM no Brasil encontra outra justifva no fato de que a falta de acesso a
medicamentos prejudica a harmonia e a coeséo $ocial

Cada individuo doente sem tratamento faz com cqeeci@dade tenha de arcar com
0s custos econdmico (ja destacado) e social dagdeeCada paciente nao tratado € mais um
cidad&o vivendo sem o minimo da dignidatfesonstatacéo importante tendo em vista ser
este direito conexo ao direito € saude. Complica¢fazidas pela doenca comprometem a
harmonia social porque amigos, familiares e o poogoente sofrem muito, passando a odiar

as instituicdes e a nao contribuir com acdes ewr fda preservacao da cidadania.

220 “Ha uma pesquisa muito conhecida da Fundac&do RBivéieiro que indica - pegando dois bairros da @ida
do Rio de Janeiro - que, no Bairro de Jacari, andenda mensal - com dados de 2003 - era da ordem d
trezentos e setenta e oito reais, com uma expextdé vida de sessenta anos, ao passo que, na, @avea
renda mensal alcanca quase quatro mil reais aoao8suma expectativa de vida de setenta e cince. ano
Ou seja, a renda é absolutamente associada a afi@lide vida, a expectativa de vida - ndo é nenhuma
novidade para nés, evidentemente -, 0 que tornaeat@ip do direito a vida e do direito a salde algo
extremamente dramatico.” (Exposicdo de Vitore Maaim no 3° dia da Audiéncia Publica sobre a salde
realizada pelo STF. Disponivel em: <http://wwwjsH.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/
anexo/Sr_Vitore_Maximiano.pdf>. Acesso em: 18 rRi09).

“A humanidade constitui uma grande familia dal qireguém pode fugir. Os problemas de um pais ounde
continente cedo ou tarde impactardo os outrossénisibilidade com a pandemia de AIDS, ou tubereuylos
ou malaria, mais cedo ou mais revertera sobre Gepalesenvolvidos. Em vez de elaborar orgamentos
incomensuraveis para a compra de armamentos distina destruicdo das populacdes de inimigos
imaginarios, devemos exigir-lhes uma quota de redidade e de solidariedade, ja que nada nem nimgué
podera separar a comunidade das nac¢des de unodestium.” (BERGEL, 2006, p. 160).

“Cotejando a tese de Dworkin referente a ‘Uniesposta certa’ para 0os casos colocados sob adalise
Judiciario, com esta nocdo de conteudo minimo daidide da pessoa humana, entendemos ser possivel
vislumbrar que este minimo (ético) da dignidadé,edé fato, fora do poder discricionario do juin se
defrontar com a possibilidade de violagdo dest¢éetmlo da norma, ele ndo pode ponderar, afastanuas,
deve, impreterivelmente, aplica-la. E, neste cdntea tese da ‘Unica resposta certa’ assume untidolo
diferente, protetor do ser humano como valor GltaoDireito. Sob esta 6tica, o principio da digdigaa
pessoa humana assume carater de um instrument®atizacdo do ideal e dos valores do Estado
Democratico de Direito. [...] O Direito € uma caigg intersubjetiva, de modo que as noc¢des decaysti
equidade, devido processo legal observadas por Khweomente tém sentido em um ambiente social em
que todos os seres humanos tenham acesso a ¢igts puidade e ao devido processo legal. Estsac®d

se materializa a partir da existéncia de algumaslicbes minimas, sem as quais o ser humano deigarde
um individuo consciente e autbnomo, dotado de -kwldtrio.” (OLSEN, Ana Carolina Lopes. Atividade
jurisdicional e o principio da dignidade da pesbaaana: didlogo com a obra de Ronald Dworkin. In:
KOZICKI, Katya; CHUERI, Vera Karam de. (Coord.Estudos em direito, politica e literatura
hermenéutica, justica e democracia. v. 1, Curitibaua, 2006).

22
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Como agravante, se o paciente for portador de @oementi*® seu ndo-tratamento
poderd implicar — o que nado tem sido raro nos oKintempos — homicidios, suicidios,
agressoOes, dentre tantas outras espécies de mgfek deixam a sociedade assustada e
perplexa e que acontecem em funcao da negligéadiratamento dessas pessoas.

Complementarmente, € muito importante ressaltar gudalta de acesso a
medicamentos ndo esta restrita as classes soeidisixla renda: na realizacdo da pesquisa
para esta dissertacdo, foram encontrados inUmeresipbos de demandas envolvendo
medicamentos em que a dose semanal de determinad@agéo, em especial para o
tratamento de cancer, custava em torno de cincoeais, 0 equivalente a vinte mil reais por
mes.

Isso significa que mesmo individuos pertencenteksses sociais financeiramente
privilegiadas, a exemplo dos integrantes do Podéici&rio, ndo terdo condi¢cdes de custear
por muito tempo esse tipo de tratamento: o mesnmo que hoje julga procedente ou
improcedente o pedido para o fornecimento gratietonedicamento pode ser o autor de uma
demanda amanha.

O exemplo direcionado ao Poder Judiciario ndo temtencao criticar de modo
positivo ou negativo a atuacao dos juizes em deasatielssa espécie, pois isso sera objeto do
préximo capitulo. O que se pretendeu mostrar, tolmae como parametro uma realidade
profissional conhecida pelos operadores do Direit@ que este é um trabalho na area do
Direito — foi que o aspecto social demonstrado s proximo de todas as classes sociais
do que se costuma imaginar: o problema tem dimemséar da que corriqueiramente a ele se
atribui. Ademais, o tema nédo pode ser objeto dallzagéo, pois o reconhecimento de que
direitos humanos devem ser preservados servequos: t

Assim, ndo se pode olvidar de mencionar um contgxecontribui cada vez mais
para a situacdo desoladora da questdo social ds, mpie consiste no

recalcamento/banalizacdo e insensibilidade das opsssa essa realidade,
caracterizando a invisibilizagdo/naturalizacdo tB®menos. [...] Por outro lado,

também, ndo pode ser menosprezado o atual momemoagsociedade vive,

caracterizado pelo jogo do ‘salve-se quem puder'sga, um mundo excludente,
guiado por outros valores e premissas que contribpgra este cenario perverso e
preocupanté®*

23 A doenca mental é provocada por desequilibridsigos no sistema nervoso cuja origem é genétimne
possibilidade de cura conhecida pela medicina at®mento. A Unica forma de conter o agravamento do
quadro clinico do paciente é por meio da utilizagéomedicamentos. O tratamento ndo é simples porque
ainda ndo ha possibilidade de se medir qual o eyato de desequilibrio quimico do sistema nervaso d
enfermo, pois esse dado varia de paciente paramtacide modo que o psiquiatra precisa ministrar ao
poucos varias espécies de medicamentos, a fimcdegr o equilibrio quimico necesséario ao contdale
doenca.

224 TAQUES, Silvana. Realidade social versus direimsnanos: controvérsias e preocupac@@sletim
Juridico, Uberaba/MG, ano 5, n. 214. Disponivel em: <hfitpuiv.boletimjuridico.com.br/doutrina/texto.
asp?id=1723>. Acesso em: 17 nov. 2009.



103

Todo o conteldo exposto neste item ajuda a comgee@omo se deve lidar com 0s
conflitos sociais decorrentes das patologias quesaa tratadas ou o sao inadequadamente,
bem como o que fazer em relacdo aos pedidos jiglipera o fornecimento gratuito de
medicamentos.

Essas nocgoes auxiliam na interpretacdo de quesbdgsiexas, tais como igualdade,
equidade, justica, direito individuaérsusdireito coletivo, as quais tém sido constantemente
guestionadas nas referidas demandas e que se&dio dbjanalise no proximo capitulo.

A reflexdo sobre os aspectos sociais pertinenteslM leva o estudioso do tema a
pensar como estes se relacionam com a condicaostdelcEDemocratico de Direito da
Republica Federativa do Brasil (art. 1° da CR/8&)reciso lembrar que o Brasil € um Estado
Democrético de Direito, ou seja, tem organizacdimlica, administrativa e politica formada
em um territorio determinado, cuja populacéo éuia por governo soberano.

Ha a participacdo do povo quanto a eleicdo de sepiesentantes, que serdo
responsaveis pela elaboracdo e eventual modificalgo normas que fazem parte do
ordenamento juridico, bem como da definicdo, pdordas diversas divisbes administrativas,
dos entes governamentais.

Isso significa que todos, no Estado DemocréaticoDileito, devem respeitar a
Constituicdo e as normas constitucionais, mas tambee a atuagdo estatal deve estar
voltada para o povf> Assim, cabe questionar se a PNM, desde o registrprodutos na
Anvisa, passando pela inclusédo nas listas do S8, mrnecimento, esta compativel com as
nocdes democraticas explicitadas.

Sobre essa questdo, demonstrou-se, no primeirdulcapique o registro de
medicamentos, bem como sua inclusdo nas listagisfiestdo restritos, na pratica, aos
detentores de poder econdmico, em que pese 0 @r&stado possa participar dessas
iniciativas, o que, evidentemente, contraria oggio democratico.

O plano orcamentéario também lembra a importancieedpeito a democracia, uma
vez que ndo apresenta razoabilidade o fato de &a @go dinheiro publico ser destinada ao
custeio de despesas que perdem muito em essead&lphra o direito a saude, cujos

inumeros exemplos ja foram apresentados ao longfa dessertacao.

225 “variam, pois, de maneira consideravel as posigdeutrinarias acerca do que legitimamente se ha de

entender por democracia. Afigura-se-nos, porém, sylstancial parte dessas dividas se dissipariam, s
atentdssemos na profunda e genial definicédo lirmwdnde democracia: governo do povo, para o paelo, p
povo; ‘governo que jamais perecera sobre a fadeeda’. Assim se escreveu na peroracao daquelfogae
mais curta e comovente oracdo que a eloqiiénciicaalie todos os tempos ja produziu.” (BONAVIDES,
Paulo.Ciéncia politica. 10. ed. S&o Paulo: Malheiros, 2002, p. 267).
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Nao se pode sequer imputar essa responsabilidgdal@uer permissivo que consta
do ordenamento juridico, pois certamente essa @@m@&inacdo constitucional, nem mesmo
infraconstitucional, a exemplo do que dispbe o 48, paragrafo Unico, inciso | da Lei
complementar 101/00, que estabelece normas de ¢clsampublicas voltadas para a
responsabilidade na gestdo fistal.

Silva, ao comentar a relacdo entre democraciaettalirfundamentais, ensina que
democracia ndo é um mero conceito politico abskatatico, mas verdadeiro processo de
afirmacao do povo e de garantia de que os dirgitestém a marca da fundamentalidade vao
sedimentando sua conquista ao longo da Histotia.

Signorini também explica a relacéo entre direisaé@de e democracia:

A bandeira democrética serve de férmula politidaisi anseios de raizes sociais e
econdmicas, existindo, por isso, uma intima conexdire os direitos fundamentais
sociais (dentre eles, o direito a salde) e ostd&gioliticos, afinal ndo ha livre
formacao da vontade democratica sem garantia déiglms dignas de vida para a
populagdo em geral. [...] Percebe-se, assim, artAmria do direito a saude para a
formagdo da vontade democrética, uma vez que odstan-fisico e psiquico do
individuo €, em primeiro lugar, condicao para qudidogo existente no processo
de formacao da racionalidade politica ocorra deainarespontanea e desvinculada
do poder, sendo parte de uma realidade materiate¢selade de producéo,
reproducdo e desenvolvimento da vida humana) detarmm limite para os
consensos obtidos no processo de argumentacdmahcimpondo a todos os
afetados a participacdo no dialdgo.

As ideias desenvolvidas tanto sobre os aspectosOeGO0S, quanto sobre os
aspectos sociais somam-se ao grande debate jare@jshao para nele colocar um fim, uma
vez que nenhum trabalho cientifico, por mais cotopigie seja, esgota as possibilidades de

guestionamento, mas para desenvolvé-lo ainda mais.

226 «Art, 48. S&o instrumentos de transparéncia da gestdo famskjuais sera dada ampla divulgacao, inclusive

em meios eletrénicos de acesso publico: os plaogamentos e leis de diretrizes orcamentarias; as
prestacdes de contas e o respectivo parecer prévRelatério Resumido da Execucdo Orcamentaria € o
Relatério de Gestao Fiscal; e as versfes simplfisalesses documentos. Paragrafo Unico. A tramsparé
serd assegurada também mediante: (Redacao dadaep&amplementar n® 131, de 2009) | — incentivo a
participacéo popular e realizagdo de audiénciabga$h durante os processos de elaboragdo e digcdss
planos, lei de diretrizes orgcamentérias e organsefitacluido pela Lei Complementar n® 131, de 2009)

“[...] o conceito de democracia fundamenta-sexiaténcia de um vinculo entre povo e poder. Coste e
recebe qualificagdes na conformidade de seu objetmdo de atuacdo, chamandgseer politico, poder
econdmico, poder socia, liberacdo democratica vai-se estendendo, comirerato tempo, a esses modos
de atuacdo do poder. Isto é, a democratizacdo derpd fenbmeno histérico, dai o aparecimento de
qualificacbes da democracia para denotar-lhe umza rfaceta: democratizacdo do poder politico,
democracia politica democratizacdo do poder socialemocracia social democratizacdo do poder
econdmicodemocracia econdmica&ao incrementos e ajustamentos no contelido da dacrat (SILVA,
2001, p. 130-137).

228 SIGNORINI, 2007, p. 23-26.
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Servem, entretanto, para que se reflita reiteradsansobre a (im) pertinéncia da
busca pelo equilibrio entre 0o econémico e socihcEo essa que Piovesahao analisar o

aspecto econdmico da protecdo patentaria, expliczguinte modo:

[...] & essencial tecer um adequado juizo de pagéerentre o direito a propriedade
intelectual e os direitos sociais, econdmicos ¢uraik, especialmente o direito a
salude e ao acesso a medicamentos. O direito dqutage intelectual é concebido
como um incentivo para a criacdo de novos conhettoee sob a visdo utilitarista
de que beneficiardo a sociedade como um todo. Temduista que a invencdo de
um novo medicamento custa em torno de U$ 115 nsllade$ 800 milhdes, ha que
se proteger os interesses do inventor e daquekesxploram comercialmente a
invencéo, de modo a fomentar os investimentos ifiesg e tecnoldgicos. [...]
Contudo, o direito a propriedade intelectual naeedser considerado ilimitado ou
absoluto, na medida em que tem uma fungéo sociafjué se buscar um adequado
equilibrio entre a protecéo dos direitos do invertde exploracdo comercial de um
inventor cientifico e os direitos sociais, denttesea saude. [...] Os interesses
privados do inventor e de exploracao comercial, bemo o regime de patentes nédo
podem impedir que os Estados implementem as olfxgagnternacionais
decorrentes do Pacto em relacdo ao direito a sal@e direito ao desfrute dos
progressos cientificos. Dai a necessidade de cilizar os tratados comerciais a
luz dos parémetros protetivos minimos consagraddesptratados de direitos
humanos. [..] No caso brasileiro, por forca deigamdes internacionais e
constitucionais que o Brasil assume em matériaagssa a medicamentos, em
decorréncia do direito a saude, [...] faz-se néeess harmonizagdo das vertentes
social e econdbmica, de modo a equilibrar o respaitodireito ao acesso a
medicamentos e o direito a concessao de patemmsdéuticas. Na busca desta
harmonizacédo, cabe ao Brasil pautar suas atividadksz do desenvolvimento
sustentavel, ou seja, 0 acesso a medicamentoseéesatisfeito no ambito nacional.

E imprescindivel, portanto, a andlise da possimlé de concretizagdo, de
exigibilidade e demais condi¢cdes do direito a salglee podem ser fomentadas pelo

equilibrio entre os diversos interesses envolvidegjuais serdo debatidas no préximo item.

3.4 EFICACIA DO DIREITO AO ACESSO A MEDICAMENTOS

Para tratar da eficacia dos direitos fundamentigse-se partir da diferenciacéo
terminolégica, em relacdo & qual se adota nedballra o posicionamento de Saf&que
define a eficicia juridica como possibilidade @) que tem a norma vigente (existente
juridicamente) de ser aplicada nos casos conceetiis gerar efeitos juridicos na medida de

sua aplicabilidade.

229 P|OVESAN; CARVALHO, 2008, p. 88-89.
230 SARLET, 2004, p. 229.
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Eficacia social ou efetividade, por sua vez, explicautor, engloba a decisédo pela
efetiva aplicacdo da norma (juridicamente efican) mesultado concreto decorrente ou nao
dessa aplicacao.

Definida a nomenclatura, a razdo de ser deste degeapitulo se torna completa e
coesa a medida que se constata que as no¢dedaiéerplicitadas tém completa afinidade
com o debate sobre a eficacia dos direitos fundtaiserDe todas as exposi¢des lancadas é
possivel extrair pontos de convergéncia com o ptegema.

A investigacao da natureza juridica do direito @esao a medicamentos demonstrou
gue no campo fatico esse direito é uma realidagéigupidica, pois a vida humana é a razao de
ser do proprio homem.

Por tal motivo, o estudo sob a perspectiva histdims direitos humanos demonstrou
que a propria existéncia de dimensdes dos dir@ittdamentais aponta o fato de que, para
gue cada uma delas existisse, em algum momentgreddde do ser humano, conexa ao
direito a saude, foi alvo de violacao.

Ou seja, € urgente e extremamente justificada asselade de protecdo desses
direitos, 0 que se reflete na perspectiva juridegundo a qual o direito a saude tem natureza
de direito de defesa (ou direito negativo) ou thrprestacional (direito positivo).

A conjugacdo de todos esses aspectos explica pojtaala quantidade de atos
normativos, desde a CR/88 até as demais normascamistitucionais, que o disciplinam,
tamanha sua relevancia enquanto direito fundamental

Demonstrou-se, contudo, que o ordenamento jurithi@sileiro, em especial a
CR/88, ndo trata da condicao de fundamentalidad#irddo a saude de modo isolado. O art.
170 da CR/88 é prova de que pode haver efetivolitordntre atividade econdmica e
preservacao da dignidade da pessoa humana.

A abordagem dos aspectos sociais relacionados a, PNiVsua vez, apresentou 0s
problemas sociais existentes no Brasil, especidbmenao-atendimento as demandas basicas
da populacéo.

Todas as constatacoes feitas até o momento dadocaeseste trabalho por
demonstrarem que os direitos fundamentais precidamconcretude, precisam parecer
presentes na vida dos cidadaos, precisam sair plel patomar forma para fazer jus a sua
condicdo fatica da razdo de ser do préprio homeara dar sentido as lutas travadas ao
longo da Historia, a fim de que o minimo da digdelaumana comecasse a ser preservado.

Nesse sentido, a Historia serve como mecanismodmé&utico, que se soma a outros

para dar corpo a eficacia dos direitos fundamentais
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A referida concretude, contudo, somente se tordigasia medida em que ha
embasamento juridico para sua existéncia, refleidavarios trabalhos cientificos sobre o
tema: eficacia dos direitos fundamentais.

Assim, este item tem a finalidade de explicitarisjis&®o os fundamentos juridicos
gue dao concretude aos direitos fundamentais,jaugee 0s tornam efetivos.

Sobre o tema da exigibilidade do direito fundamenaide, Sarl&et explica que o
atual posicionamento na doutrina e jurisprudérdiad é o de que ele € eficaz e efetivo como
direito de defesa e na dimensao protetiva, ou gaeg coibir interferéncias indevidas na
saude das pessoas, bem como para garantir a aplidagninimamente razoavel dos recursos
orcamentarios.

Destaca, contudo, que na dimenséo do direito desaiguanto prestacbes materiais
h& maiores controvérsias, explicando haver o pnadbléa definicdo mais precisa do contetudo
das prestacdes, sendo insuficientes as referéexisentes no texto constitucional & cura,
prevencao e promocgao.

Sobre a questédo, o autor expde existir forte teridgarisprudencial e doutrinaria no
sentido de reconhecer posi¢cdes subjetivas decesradd direito a saude como direito a
prestacbes materiais para garantia minima de \oda dignidade, isto €, a efetivacdo do
direito a saude liga-se a protecdo do minimo exisié

Ocorre que essa realidade nem sempre existiu: laateadéncia a se considerar a
saude fora do elenco de direitos fundamentais @tqdi como disposicdo meramente
programatica, especialmente pela repercussdo eammorausada, do que emerge, por
exemplo, a teoria da reserva do possivel.

Bonavide$§** explica a transicdo de concepcdo quanto a progicideale dos
direitos sociais e a importancia do reconhecimel@sua imediata aplicabilidade no novo

contexto:

Os direitos de segunda geracdo [...] passaram ipoinp@r um ciclo de baixa

normatividade ou tiveram eficacia duvidosa, emudet de sua propria natureza de
direitos que exigem do Estado determinadas prestagdateriais nem sempre
resgataveis por exigliidade, caréncia ou limitaghercial de meios e recursos. De
juridicidade questionada nesta fase, foram elesetidos a chamada esfera
programatica. [...] A nova universalidade dos dxefundamentais os coloca assim,
desde o principio, num grau mais alto de juridid&laconcretude, positividade e
eficacia. [...] Sem a concretizacdo dos direitosias® ndo se podera alcancar ‘a
Sociedade livre, justa e solidaria’, contempladastitucionalmente como um dos
objetivos fundamentais da Republica Federativa dasiB(art. 3°). O mesmo tem

pertinéncia com respeito a reducdo das desiguadsodeiais, que é, ao mesmo
passo, um principio da ordem econdmica e um daxtiet$ fundamentais de nosso

231 SARLET, 2008, p. 151.
232 BONAVIDES, 2003, p. 564, 573, 642
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ordenamento republicano, o qual consta respectineméo art. 170, VII, e do
sobredito art. 3°.

Ndo € sem razdo, portanto, que a CR/88, para alargarotecdo aos direitos
fundamentais, consagrou-os dentre as clausulaseagétrboem como determinou sua
aplicabilidade imediata (art. 5°, § 1° da CR/88)qde se extrai sua importancia.

A referida aplicabilidade se estende a todos astdg fundamentais, pois a CR/88
nao diferenciou quanto a este aspecto os diredosis dos demais direitos fundamentais,
inclusive por forgca da concepgéo materialmentetalokrs direitos fundamentais (art. 5°, § 2°
da CR/88), estando todos sujeitos a0 mesmo regiritego.

Apesar disso, Sarféf adverte que, quanto & caracteristica de aplicabié
imediata, esta quer significar que os direitos &mentais possuem, se comparados as demais
normas constitucionais, maior aplicabilidade e&fi@, mas dentro da esfera dos referidos
direitos fundamentais essas caracteristicas aparegediferentes graus, em funcéo de suas
caracteristicas proprias.

Mesmo assim, a maior parte dos trabalhos a queveeacesso para desenvolver o
tema em apreco chama a atencédo para o fato de gjtie@do juridica dos medicamentos é
especialissima, pois seu uso ndo pode esperayssetem de ser imediato; nesse sentido,
reconhecer sua eficacia plena e imediata é fundaieorque é disso que a sociedade
necessita.

Mattar>** Defensor Publico Geral da Unido, sintetiza e figstia questdo da

seguinte forma:

[...] ap6s muitos anos de trevas da nossa ditadilitar, nés vivemos um processo
de redemocratizacdo do nosso Pais. Esse procelssimau com a Constituicao
Federal de 1988, Constituicdo esta chamada cidaédyositivou e trouxe uma série
de direitos e garantias na area social, na esfdficp, para todos os brasileiros.
Muitas dessas previsdes legais, infelizmente, imdi@ain, a época, forca para galgar
o acidentado, o dificil caminho entre o dever-serser, entre a norma e a realidade
do dia-a-dia dos brasileiros. Serd que essas pexjisa época, em 1988,
significaram mudanca na vida dos brasileiros, fitariam garantia de direitos
efetivamente? Infelizmente ndo. O processo é lodgmorado, e 0 nosso sistema
democrético vive ainda um momento de aperfeicoamente valorizagdo. Hoje,
todavia, senhores, parece-me que nés vivemos momeliferentes de 1988. Se,
aquela época, 0 que precisdvamos era garantiar€ieoslina nossa Constituicao,
porque vinhamos de um periodo onde eles ndo ewistiaje 0 que a sociedade
brasileira espera, o que os Poderes constituidos dédever de conferir é
efetividade, é levar todos esses direitos que gatddivados na constituicdo das
nossas normas para o dia-a-dia e para a vida dsddnos. [...] nés vivemos a
necessidade de efetivacdo de direitos. Esse éadoeatual da democracia do Pais,

233 SARLET, 2004, p. 229.

234 Exposicdo de Leonardo Lorea Mattar no 1° dia ddiéacia Publica sobre a saude realizada pelo STF.
Disponivel em:<http://www.stf.jus.br/arquivo/cmsdpessoAudienciaPublicaSaude/anexo/Sr._Dr._Leonardo
_Lorea_ Mattar__Defensor__Publico_Geral_da_Unidb.picesso em: 21 nov. 2009.
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essa é a exigéncia do nosso povo e esse é o dasemslituicbes publicas.
Senhores, nesse contexto, parece-me que 0s argEneeventualmente
apresentados nesta Audiéncia Publica, contrarioe@mhecimento da garantia do
direito & salde a cada um dos brasileiros e a teldssndo devem ser acolhidos. O
gue ndés devemos discutir nesta Audiéncia Publicatindo da premissa da
existéncia do direito constitucional garantido do® os brasileiros, é como fazé-lo
da melhor maneira possivel. Como o Poder Judic&igomo o sistema de Justica
podem e devem intervir quando a Administracdo Béhtido consegue, de forma
plena, cumprir o seu dever constitucional.

A constatacdo da necessidade de atribuir eficagiaieeito a saude tem suas
consequéncias e chama a atencéo para a formeedar@acao dos principios do SUS, para a
questdo da justica, da igualdade, da titularidaglesebk direitos e de que forma o Poder
Judiciario tem de solucionar os conflitos decoesmtessa realidade, temas a serem debatidos

no préximo capitulo.
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4 ACESSO A MEDICAMENTOS, DECISOES JUDICIAIS E SUSTENTABILIDADE
JURIDICA

O estudo dos aspectos econdémico e social da PN®aeieriormente constitui base
sélida para a andlise do principal problema prétiee envolve os medicamentos no Brasil: 0
crescente numero de demandas judiciais por meioqdas se requer seu fornecimento
gratuito pelo Estado.

Para a avaliacdo dos diversos posicionamentos gaecdrpo ao debate, faz-se
necessario estudar temas pontuais a eles relaosinsgparacao de poderes, ativismo judicial
e legitimidade democratica dos membros do Podeciddd, cujos aspectos mais relevantes
seguem destacados a seguir.

4.1 O PRINCIPIO DA SEPARACAO DE PODERES

Os primeiros referenciais tedricos da nocao dgpditicio de poderes” advém,
segundo se aponta em diversos estudos sobre o damemtiguidade grega, por meio de
Aristoteles, em sua obRolitica, que admitia a existéncia de trés funcdes difesc@xercidas
pelo poder soberano: a de editar normas geraistagfles devem observar, a de aplicar a
norma ao caso concreto e a de julgar para dirismgomflitos.

Observe-se, contudo, que, embora Aristoteles tewbatribuido para a
caracterizagdo do exercicio de trés funcdes distissas ainda eram exercidas por um unico
orgao. Isso porque descrevia a concentracdo daieixede tais funcdes tdo-somente na
pessoa do soberano, que editava ato normativocaspho e resolvia os litigios que
eventualmente decorressem da lei, ou seja, ndoehoudesenvolvimento sistematico da
teoria®®

Bastos explica que com o tempo as caracteristeasghnizacdo do poder foram-se
modificando, tendo sido retomada a nocéo tripamids séculos XVII e XVIII por autores

como John Locke e Montesqui&l.

235 | ENZA, PedroDireito constitucional esquematizadoSao Paulo: LTR, 2000, p. 147.
23 BASTOS, Celso RibeirdComentarios & constituicdo do Brasilv.1. Sdo Paulo: Saraiva, 1988, p. 162.
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Grau ensina que Locke é incisivo na proposicao xistémcia de certa separacdo
entre poderes, pois discorre sobre os Poderes fx@diegislativo e Federativo”

O primeiro compreende a execucédo das leis nataaseciedade, em relacdo a todos
que a ela pertencem, dentro de seus limites. Ondegdeve estabelecer de que forma sera
utiizada a forca da comunidade, para que ela @oépr seus membros possam ser
preservados. Ao terceiro, a seu turno, caberiastigeale seguranca e do interesse publico
fora da sociedade, em relacéo a todos quantosgmdeceber beneficios ou sofrer dano por
ela causado.

De acordo com o autor, para Locke seria convenigue o Executivo e 0
Legislativo permanecessem separados. Por outrq [ifloilmente se poderia separar e
colocar ao mesmo tempo, em maos de pessoas disénido subordinadas, os Poderes
Executivo e Federativo, ambos exigindo a forcaatéeslade para seu exercicio: em havendo
a colocacado desses poderes em méos de pessoagigasgm agir separadamente, a forca do
publico ficaria sob comandos diferentes, o que padesultar em desordem.

Em virtude disso, observa Grau, embora Locke vizeiatés tipos de poder, estando
delineado o principio da separacéo de poderegaésprnotar que a separacado conveniente e
viavel € a que se faz da seguinte forma: Legigladi¥ um lado, e Executivo e Federativo de
outro, dai resultando uma separacao dual, naatipl

No que diz respeito a Montesquieu, autoDaeEspirito das Leigje 1748, Bast§s®
ensina que é considerado o “pai” da doutrina da%€¢fo de Poderes, mas essa condicéo é
discutivel, uma vez que a nocdo da separacao ig tido seu nascedouro em autores
anteriores, tal como Locke e Aristoteles.

Afirma, no entanto, que foi Montesquieu quem a pgmu com maior clareza e
precisdo. Sua enunciacao tedrica, em principiojm@mu, uma vez que retomou a nocao de
gue no Estado ha trés funcdes (executiva, legialatjudiciaria).

Destaca, por outro lado, que o pensamento dosostEMIl e XVIII, tomando por
base as noc¢des aristotélicas, inovou por fazerenasnogédo de que a cada uma das fungdes
do Estado deveria corresponder um Orgao propristirdglo a levar a concretizar sua

respectiva funcao de forma autbnoma e independente.

%37 GRAU, Eros RobertoO direito posto e o direito pressuposto6. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2005, p. 227-
228.
238 BASTOS, 1988, p. 162.
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Desse aspecto decorre 0 nome da teoria “separagdadivisdo” dos poderes, em
que pese, alerta Bastos, haver exagero na expressamnta da constatacdo segundo a qual
o poder dentro do Estado € uno e indivisivel.

Expbe, também, que a base da teoria em comentbeksia um mecanismo de
equilibrio e reciproco controle a presidir entr€ader Legislativo, o Poder Executivo e o
Poder Judiciario.

Pretendia-se, com a referida divisdo, obstar drarbflando suporte para a criacao
do Estado Liberal, no qual o poder deveria settdidu>>°

Apesar de a doutrina de Montesquieu nunca ter goe@gadivisdo absoluta de
fungbes, os primeiros anos apods a Revolugdo Frandesam marcados pela tentativa de
concretiza-la.

Com o tempo, entretanto, restou claro que ess&adal ndo poderia perdurar.
Bastos enfatiza que o balanco histérico da teod&a a perda gradual da “pureza” de cada
uma das func¢des do Estado, sendo possivel afim@ahg funcdes tipicas, o que provocou, na
visdo do autor, uma crise da teoria, sem gque, tantee nenhum dos Estados ocidentais a
tenha abandonado.

Quanto a relacdo entre a “separacao de poderestaem constitucional brasileira,
sabe-se que ela é assegurada na Constituicdo 8eedB8eu Titulo I, que trata dos principios
fundamentais indispensaveis a manutencdo da estrdtuEstado Democratico de Direito,
estando protegida pela sua condicdo de clausuleap@trt. 60, 8§ 4°, 11l da CR/88).

Sob o ponto de vista historico, Bastos destacaadustoria da separacédo de poderes

brasileira demonstra que houve ofuscamento do Redkeidrio, que permaneceu omisso:

Isto deveu-se sobretudo ao fato de a nossa cyliticica — embora importada nas
suas instituicdes fundamentais, de cunho politios, EUA — ter sido formada em
nivel doutrinario e cultural a partir do modelo@eu, sendo sabido que este, desde
a Revolucéo Francesa, sempre foi arredio a cord#erfPoder Judiciario a dimenséo
de um auténtico co-participe, ao mesmo nivel desade poderes, da tomada de
decisdo fundamental. [...] Nao temos nada na lestiasileira que se assemelhe as
decisdes tomadas pela Suprema Corte dos Estado®d)mjue encerram em si
verdadeiras decisdes politicas capazes, muitas,vdeeinfluir mais decisivamente
na vida politica do que numa prépria emenda foar@bnstituicdo. [...] E certo que

239 “Montesquieu tinha uma profunda descrenca quaathomem desvencilhar-se de todos os desatinos que
poder o leva a cometer. Para ele, a forca corrapgiorexercicio do mando politico estd sempre ptesen
chegando mesmo a afirmar que, se todo o poder mpeoo homem, o poder soberano corrompe
soberanamente. Ndo sendo possivel apelar para wenaual regeneracdo do proprio homem, forgoso se
tornou encontrar um remédio para o arbitrio e pgifncia dentro do mecanismo de exercicio do péttar.
preciso, pois, dispor as coisas de tal sorte queprio poder contivesse o poder. Dai a necessidadseu
desmembramento em trés fungdes distintas, exerpaadrgdos também diferentes, e de modo tal qdie ca
uma pudesse conter 0s possiveis abusos da outes EB&canismos de controle reciproco foram mais
desenvolvidos no século XIX. Deu-se-lhes 0 nomehaks and balancdfreios e contrapesos). O que se V&,
pois, € que a doutrina de Montesquieu nunca pragoa divisdo absoluta de fungdes, o que veio,
infelizmente, a ser tentado durante os primeiras @a Revolucdo Francesa.” (BASTOS, 1988, p. 166).
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uma justica ha de ser apartidaria, mas ndo € gegaima justica deve ser apolitica.
Pelo contrario: a altissonancia da Suprema Corterfana deveu-se precisamente
ao fato de ter proferido grandes decisdes politiDadireito ndo é um campo ou um
instrumento impréprio a veiculacdo das grandesasjés populares. No Brasil, ha
uma distancia grande que medeia entre o povo & Bager Judiciario. Esta falta de
entrosamento do Poder Judiciario com a soberamalgofaz com que ele também
nao se apresente seguro e com forca bastante q@emanpiar aquelas decisdes que
possam efetivamente coibir os desmandos de um Exeaempre inclinado a ser

arbitrario e caprichoso, como todo o detentor diepade resté*

Pelas razbes apresentadas acima, é corrente entestwdiosos que a classica
separacdo de poderes surgiu em contexto sécidepatitverso do que enfrenta a sociedade
brasileira contemporéanea.

N&o se esta no presente momento a defender aawobsgsse principio, mas uma
interpretacdo guiada pela propria ideia de mutagéstitucional, a fim de compatibilizar seu
conteudo com as efetivas necessidades sociaisvilesaxplica essa relacéo:

A separacao foi historicamente necessaria quanmmder pendia entre governantes
gue buscavam recobrar suas prerrogativas absodutpessoais € 0 povo que,
representado nos parlamentos, intentava dilataesigsa de mando e participacdo
na geréncia dos negdcios publicos. [...] O primcf@rdeu, pois, autoridade, decaiu
de vigor e prestigio. Vemo-lo presente na doutenanas Constituicbes, mas
amparado com raro proselitismo, constituindo nunssee pontos mortos do
pensamento politico, incompativeis com as formas mdiantadas do progresso
democratico contemporaneo; quando erroneamentepliatado, conduz a uma
separacdo extrema, rigorosa e absurda [..] Coddoertnuma técnica
substancialmente juridica, o principio que se eguarecontra o absolutismo dos
reis, o absolutismo dos parlamentos [...] ndo ificdefinitivamente posposto. [...]
Competiria pois a esse principio desempenhar agaidprme entendem alguns de
seus adeptos, missdo moderadora contra os excesesnecessarios de poderes
eventualmente usurpadores, como 0 das burocragecutéras, que por vezes
atalham com seus vicios e erros a adequagdo stipbder politico, do mesmo
passo que denegam e oprimem os mais legitimoséses da liberdade humaffa.

Em sintese, Bonavides quer explicitar que, a édodastado Liberal, o desafio para
estabelecer e consolidar a estrutura do Estadoirdgddera o de organizar os respectivos
poderes, distribuir suas competéncias, mantend@oradmia, limites e equilibrio entre eles.

Hoje, entretanto, comenta o autor, a estrutura enadbra do Estado € composta
pelos direitos fundamentais, pois decorre da legiade do Estado Social, que engloba
principalmente a nocao de eficacia e aplicabilidatkdiata desses direitos, protegendo-se os
valores da pessoa humana, posto que o homemuwdar Gtdestinatario de todas as regras de
poder.

Desse entendimento, o referido autor extrai a esgie“juiz social”, figura que

incorpora em seu juizo ou aparelho de reflexdotendimento uma vasta e sélida
pré-compreensdo das questbes sociais, pressupositeravel de toda a

240 BASTOS, 1988, p. 169-171.
241 BONAVIDES, 2002, p. 146-148.
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hermenéutica constitucional e de seu conceito deretizagcdo [...] com mais
sensibilidade para os direitos fundamentais e papaadro social da ordem juridica,
a que se prende, doravante, a dimenséo nova, tamcabjetiva daqueles direitos.
[...] a hegemonia traslada-se, entdo, para a Smtgedcom as novas geracdes de
direitos fundamentais incorporadas ao constitudiema contemporaneo,
transformando a Constituicdo em ordenamento jwiflindamental da Sociedade, e
nao apenas do Estaf5.

Reconhecendo a dimensdo objetiva mencionada nbotreé pouco transcrito,
Bonavides justifica que os direitos fundamentais & interpretam, mas se concretizam por
meio de seu aspecto objetivo.

Isso porque este representa a ruptura com o indik&no subjetivo liberal
(confronto entre cidaddo — Estado — oposicdo acempdéste), para algo mais amplo e
pluridimensional, envolvendo a relacdo entre o ddga o Estado e a sociedade, com a
hegemonia dessa ultima. Assim, os direitos fund&emrextrapolam o bindmio cidadéo-
Estado, apresentando dimensdo até entdo ignoradiimensao objetiva, de validade
universal.

Explica, ainda, que € dessa dimensdo que resulpmm,exemplo, a eficacia
vinculante extensiva aos trés Poderes, a aplidabéi direta e eficacia imediata dos direitos
fundamentais, com perda da programaticidade, agésnde inspiragdo, impulso e diretriz
para a legislacdo, a administracdo e a jurisdicéo.

Destaca, também, que a dimenséo objetiva ndo ansidjetiva, de modo que tais
direitos passam a apresentar duplo carater.

Conjugando 0s ensinamentos até entdo enunciadp&ci@sente quanto a
constatacdo de que a sociedade passa a integedacaa com o Estado, numa perspectiva
pluridimensional, depreende-se que o pronunciamenioial em demandas cujo pedido diz
respeito ao fornecimento de medicamentos ndo aflmptincipio da separacdo de poderes.

Demonstrou-se, ao longo desta dissertacdo, qudaolda sem tratamento acarreta
custos sociais e econdmicos muito maiores do qeéetgamente estivesse sendo tratado, ou
seja, o dano a sociedade que se relaciona comaddgsistifica a intervencéao judicial nesses
casos.

Além disso, no Brasil, os potenciais interessadgwegudicados com a falta de
recursos financeiros ndo tém meios de fazer comcheguem a Anvisa ou a CITEC os
pedidos para registro e inclusdo nas listas do Sekpectivamente, dos farmacos de que

precisam.

42 BONAVIDES, 2003, p. 587-588.



115

Conforme ressaltado nos capitulos precedentesha@mmo negar a realidade que
restringe em muito a cobertura assisténcia farm@eéno Brasil, qual seja: a do alto custo
dos estudos a serem apresentados aos Orgdossofigiee em sua grande maioria séo
suportados pela industria farmacéutica (86%), assimo a falta de maior interesse e
recursos estatais em promové-los em prol do mai@ameno possivel de doengas,
especialmente por ndo amparar estrutural e fineamoente os laboratérios oficiais e as
pesquisas.

Do exposto, conclui-se que preservar o direito &mmehtal ao acesso a
medicamentos, por meio do pronunciamento judigahsiderando os contextos social,
histdrico e politico brasileiros, € uma forma degervar a propria sociedade.

No Brasil, se o Poder Judiciario assim ndo o feess certo que esse direito
fundamental entraria em processo de efetiva e eldnacéo.

Streck, por sua vez, chama a atencdo para o femdnuen tentativa de
enfraguecimento do Poder Judiciario, no contextopairesso de fragilizacdo do Estado,
promovido por governos “neoliberais globalizantesSegundo ele, em virtude da
inefetividade da Constituicdo e da inércia dos Resl@®ublicos, é possivel e necessaria a
intervencao do Judiciario, acompanhada da admis&@pe ele tenha papel intervencionista,
da redefinicdo na relacdo de Poderes do Estad@eriedirigismo constitucional.

Isso porque se trata do contexto em que ha a emafio do Estado Democratico de
Direito, guiado pela democracia e pela efetivacés direitos fundamentais, acarretando a

rediscussdo do papel do Poder Judici&fio.

243 “Mais do que uma classificagdo ou forma de Estglde uma variante de sua evolugéo histéricatadBs
Democratico de Direito faz uma sintese das fasésriares, agregando a construcdo das condigdes de
possibilidades para suprir as lacunas das etapasaaes, representadas pela necessidade do redamte
promessas da modernidade, tais como igualdadeiggusbcial e a garantia dos direitos humanos
fundamentais. A essa nocdo de Estado se acoplatelcdo material das constituices, atravésvideres
substantivogjue apontam para uma mudancatitus quala sociedade. Por isso, no Estado Democratico de
Direito a lei (Constituicdo) passa a ser uma foprigilegiada de instrumentalizar a acdo do Estadm n
busca do desiderato apontado pelo texto constihatjoentendido no seu todo dirigente-compromissario
valorativo-principiolégico. A democratizacao social, fruto das politicas \Welfare Stateo advento da
democracia no segundo pds-guerra e a redemocitizade paises que sairam de regimes
autoritarios/ditatoriais trazem a luz Constituic@egos textos positivam os direitos fundamentaso@ais.
Esse conjunto de fatores redefine a relacéo estRoderes do Estado, passando o Judiciario (aibasdis
constitucionais)a fazer parte da arena politicasto porque oWelfare Statelhe facultou o acesso a
administragdo do futuro, e o constitucionalismo erad, a partir da experiéncia negativa de legitdnago
nazi-facismo pela vontade da maioria, confiou &gasconstitucional a guarda da vontade geral eadarde
modo permanente nos principios fundamentais padids na ordem juridica. Tais provocam um
redimensionamento na classica relacao entre osréode Estado, surgindo o Judiciario [...] como uma
alternativa para o resgate das promessas da mdaeenionde o acesso a justica assume um papel de
fundamental importancia, através do deslocamentsttaa de tensdo, até entdo calcada nos procddsnen
politicos, para os procedimentos judiciais.” (STREQenio Luiz. Hermenéutica e concretizacdo dos
direitos fundamentais-sociais no Brasil. IPANDRADE, Andre Gustavo Corréa (Org.)A
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N&o é sem razdo, portanto, que Bonavides enfatigeocprincipio da separacao de
poderes, inspirado pela teoria dos direitos fundaamg ostenta flexibilidade, protegendo de
maneira concreta a liberdade, liberdade essa querseetiza na pluralidade das relacbes e
lacos sociaig**

O mesmo ndo ocorria com o referido principio entpanspirado na nocdo de
limitagdo do poder do Estado, pois tal rigidez ggat a liberdade apenas abstratamente e
somente no nucleo individuo-Estado, sem que adaaéefizesse parte dessa relacao.

Explica o autor, assim, que a concepc¢ao de semadecfoderes atual tem de levar
em consideracdo a complexidade das relagbes sod&isrrente das mdultiplas facetas da
sociedade contemporanea, a qual indica que ogoadireindamentais devem se irradiar para
todas as camadas sociais, para fazer jus a protdgdo principios que abrangem
especialmente a dignidade da pessoa humana.

Mesmo assim, do tema ainda decorre grande problsgab, sintetizada por

Bonavides da seguinte forma:

A separacdo de poderes instala-se, portanto, teopitte numa Sociedade de
extrema complexidade, por onde trafegam velozes géracdes de direitos
fundamentais — estamos, ja, as vésperas da quafa gs quais, para se
concretizarem, impetram uma hermenéutica de piogigujeitos a colidirem, nao
havendo, porém, instédncia mais recorrida para diras colisbes nas estruturas
constitucionais do Estado democrético de Direit@de a jurisdigdo constitucional.
Sua ascendéncia pode, todavia, abalar o comproiésseparacéo e ocasionar, em
favor de um s6 dos Poderes, oscilacdes de comjeténscetiveis de fazer o
préprio principio malograr. Ontem, a separacao atepes se movia no campo da
organizacao e distribuicdo de competéncias, engust fim era precisamente o de
limitar o poder do Estado; hoje, ela se move noitintos direitos fundamentais e
os abalos ao principio partem dos obstaculos ladast a concretizacdo desses
direitos, mas também da controvérsia de legitimédaderca de quem dirime em
derradeira instancia as eventuais colisfes deipriscda Constituicdo. Na equagdo
de poderes que se repartem como 6rgdos da sobel@ristado nas condigbes
impostas pelas varia¢des conceituais derivadaswataoria axioldgica dos direitos
fundamentais, resta apontar esse fendbmeno dedransia e transformagéo politica:

constitucionalizacédo do direito a constituicdo como locua hermenéutica juridica. Rio de Janeiro: Lamen
Jaris, 2003, p. 7).

244 «p liberdade também se viu afetada desde queeséed a singularidade da fase subjetiva dos direito
fundamentais, hoje direitos de dupla dimensdo quladiace: a subjetiva e a objetiva, sendo est&ras
aspectos, a que mais renovou os fundamentos ddodoenstitucional contemporaneo. Mais do que
institucionalizada, a liberdade teria sido, soleflem esfera tedrica, ‘constitucionalizada’ em isti@ira
amplitude material, isto é, em toda a sua linhaateretude, por obra da nova dimensé&o objetivaliletos
fundamentais. E o foi, portanto, num sentido deegdidade, apta a dar positividade, ou seja, agiies
efetivas, além das esferas abstratas - como adetimemte ressaltou Béckenforde -— aquela célebrenmadx
que Kant formulou acerca do Direito. Com efeitodiaate a dimenséo subjetiva alcancava-se apenas uma
extensdo parcial da liberdade, em que se compadidl especificamente a liberdade do individuo eom
liberdade do Estado; ja, com a dimensdo objetidiz -aquele autor -, seria possivel fazer a libezdad
enquanto fruicdo dos direitos fundamentais, estesel@ todos os membros da Sociedade, tornandm, ass
veridico e eficaz, em todo o seu raio de abrangésetial, 0 sobredito axioma de Kant.” (BONAVIDES,
2003, p. 634).
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a tendéncia do Poder Judiciario para subir de idaide e prestigio, enquanto o
Poder Legislativo se apresenta em declinio de fem@mpeténcié®®

Constatada a existéncia da problematizacao exqumjteste estudo deve prosseguir

com a avaliacdo, no préximo topico, de uma maténexa, o chamado “ativismo judicial”.

4.2 ATIVISMO JUDICIAL

7

A expressdo “ativismo judicial” € comumente citagta trabalhos juridicos para
significar que o juiz, dito ativista, apresenta udas seguintes caracteristicas, que podem
aparecer juntas em determinados casos, o que,doomtéo é obrigatério: usa seu poder para
rever e contestar decisdes dos demais poderesadoEpromove, por meio de suas decisoes,
politicas publicas; bem como ndo considera a seagarguridica como limite a sua
atividade**®

Além disso, incluem-se também entre os indicioexiaténcia de acdo ativista: a
aplicacao direta da Constituicdo a situacdes npoesgzamente contempladas em seu texto e
independentemente de manifestacdo do legisladorinanim a declaracdo de

inconstitucionalidade de atos normativos emanadodedislador, com base em critérios

245 BONAVIDES, 2003, p. 634-635.

246 4] o ativismo pode manifestar-se em qualquaso concreto, esteja ou ndo o juiz diante de rorma
juridicas aplicaveis a ele. Ja a discricionariedadeifesta-se apenas quando o juiz admite a ideist de
uma norma aplicavel ao caso em decisdo. Ao usanatinte seu poder judicial, o juiz apela sempra par
razdes publicas. O juiz discricionario, por seundymrecorre a razdes privadas. Por fim, o ativigudicial
implica em tomada de posicdo politica; o juiz atawidefine-se como um agente politico. O mesmoénao
valido para o uso discricionario do poder judicjal] Outra observacdo nos importa aqui. Ativisjudicial
e poder de revisao constitucionpidicial review) sédo conceitos diferentes, que ndo podem ser aguoips.
Um estudo comparativo coordenado por K. M. Hollamhlisou o ativismo judicial em onze paises,
demonstrando que este se mostra desenvolvido masnpaises que nao adotanudicial reviewe que, em
alguns casos, nem possuem constituicdes escritasol®ro lado, alguns paises que adotam a revisédo
constitucional nos moldes norte-americanos ndcsaptam um quadro de ativismo judicial. Esta diginé
interessante para mitigar a associacdo ‘ativismm-m@rpretativismo’, uma vez que o ativismo pode
prescindir de uma constituicdo escrita [...]. Oviaho judicial também é freqiientemente vinculado ao
fen6meno da judicializacé@o da politica. Esta asgdc também deve ser abrandada. [...] O ativisdioigh
também é possivel em um cenério ausente de judagab da politica e vice-versa. A judicializacao,
segundo [C. Neal] Tate, jamais ocorre na ausénci@andicdes que classifica como favoraveis (demdarac
separacao de poderes, sistema de direitos, usartdgpor grupos de interesse e pela oposicdo, eutras) e
quando as instituicdes majoritarias sao efetivieespeitadas.” (POGREBINSCHI, Thamy. Ativismo judici
e direito: consideracdes sobre o debate contempord@ireito, Estado e SociedadeRio de Janeiro:
Pontificia Universidade Catdlica do, n. 17, ag@/@000, p. 122-123).
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menos rigidos que os de flagrante violacdo da @oigsio; e a imposi¢cdo de condutas ou de
abstencdes ao Poder Publico, especialmente quanidiaas publicad?’

N&do se podem confundir, ainda, os termos “ativismeo”judicializacdo”. Esta,
segundo Barrost? quer dizer que algumas questdes de repercussfiicgol social estdo
sendo decididas pelo Poder Judiciario e ndo pesidricias politicas tradicionais (Legislativo
e Executivo).

Envolve, portanto, segundo o autor, transferéneigpater para juizes e tribunais,
constituindo-se num fato decorrente do modelo desftaicdo analitica e do sistema de
controle de constitucionalidade abrangente no Brage abrem espaco para que discussdes
de natureza politica e moral sejam tratadas solmzafde demandas judiciais.

O ativismo, por sua vez, € uma escolha, uma atimdscolha para atuar de modo
proativo no interpretar a Constituicdo, alargan@ém sentido e alcance, o que ocorre
normalmente em circunstancias de retracdo do Poelgislativo, de certo distanciamento
entre a classe politica e a sociedade civil, qymida o atendimento as demandas sociais de
modo efetivo.

Alguns dos motivos apontados para justificar agqegéo de que o Poder Judiciario
de alguma forma cresce no Brasil sdo: descrédi® répresentantes eleitos (falha na
representacdo), baixa qualidade das leis, concgitddicos indeterminados, choque da
Constituicdo (cuja obediéncia € imposta pelo Jadj com a politica neoliberal (Executivo
e Legislativo afinados com as diretrizes do liviercado).

Além disso, destaca-se a delegacédo de definicagsientos polémicos ao Judiciario,
em funcdo de sua independéncia institucional, ad@revitar o desgaste politico por que
passam membros do Legislativo e Executivo ao sdcipparem acerca de temas
controvertidos, bem como desinteresse desse Ulbh@ana com a concretizacdo de direitos

previstos no texto constitucional de 1983.

24" BARROSO, Luis Roberto. Judicializacdo, ativisnudligial e legitimidade democratica. Disponivel em:
<http://www.migalhas.com.br/arquivo_artigo/art200@8001.pdf>. Acesso em: 04 de fev. 2009.

248 |dem, ibidem.

249 «Q ‘lugar simbélico da democracia’ teria, assemigrado do Governo (o Poder Executivo, as asséasblé
legislativas) para a Justica, sendo o sucesso dkssa ‘inversamente proporcional ao descrédite gtinge
as instituicdes politicas classicas’, promovendsoaiedade da ‘referéncia simbdlica que o principio
representativo lhe oferece cada vez menos’. A.ifcontestavel decomposigdo do mundo politico oraadi
representando pela grave crise de moralidade vivda um passado recente, pelo Poder Legislativo
brasileiro vem deslocando a credibilidade dos gmaws, naturalmente, para a seara do Poder Jimliciar
sendo este um forte fator a propiciar, constantéeneninsercdo desse Ultimo no campo Legislativmaa
que para garantir o respeito as regras de par@ipdemocratica. Diante dessa realidade e consiiteise a
falta de interesse dos legisladores em editar rordestinadas a inibir, diretamente, as suas pspria
condutas eleitorais voltadas a arregimentacdo (sempre legitima) de votos, acredita-se que a
regulamentacdo um tanto quanto extravagante destdefais por parte do Tribunal Superior Eleitoral
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O estudo do ativismo judicial, no que diz respaitsua pertinéncia e aceitabilidade,
deve-se iniciar pela analise das principais teat@sdireito contemporaneo que versam sobre
0 tema.

Em meio ao debate acerca da concepcédo classicaimmpm da separacdo de
poderes, ressurge sempre 0 argumento no sentidquelecaberia ao Poder Judiciério,
portanto, garantir apenas o exercicio da demograedgando-se o ativismo judicial quara
tomada de decisfes pertinentes aos valores daladeigurisdicionada.

A simples existéncia do procedimento democratigidre para o alcance do justo,
independentemente do fim a ser alcancadd estariam preservados os direitos garantidores
da participacdo politica e dos processos de daljfiet>° que caracteriza a referéncia teérica
dada pelas teorias democratico-deliberativas.

Desse modo, o papel do Judiciario seria apenagjardatir o processo democratico,
sendo vedado aos juizes se manifestar sobre aspeciiostanciais, a exemplo da
concretizacao de direitos fundamentais pela detexgdip judicial acerca da distribuicdo de
recursos e implementacédo de politicas publicas.

A defesa da democracia deliberativa (procedimemgal) como um de seus nomes
John Hart Ely, que admitia a possibilidade de @drgrrisdicional, representante da elite na
visdo do autor, colocar-se como veiculo transmételatvontade popular

Outro estudioso ligado a essa vertente tedricalfiogen Habermas, que trata da
democracia deliberativa, de acordo com a nocaotetaia do discurso”, segundo a qual o
direito tem legitimidade apenas se seus destinat&e identifiguem com seus autores, o0 que
diminui os conflitos sociais em raz&o da maiortacé@o de seus termos e da possibilidade de
participacéo de todds?

encontra-se justificada, sobretudo face a releedmcipapel que esse Orgdo deve exercer na saldagi@ar
processo eleitoral e de redemocratizacao naciofB0JO, 2006, p. 6).” (LIMA, Sidia Maria Porto. O
ativismo judicial e a criagdo de normas juridicedoppoder judiciario nacional: um estudo da atisliela
legislativa do Tribunal Superior Eleitoral, nasighes de 2006Revista do Tribunal Regional Eleitoral de
Pernambucg v.1, n. 1, set. 1997, p. 45).

20 “ps teorias democratico-deliberativas partem de problema fundamental: o pluralismo. As sociedades
contemporaneas sdo plurais, convivendo em seuantetimeras doutrinas compreensivas de carater ético,
filoséfico ou religioso [...] Tendo-se em vistarapossibilidade desse amplo consenso acerca delidoste
grande parte das teorias democréatico-deliberatisasalicercam em concepgfes procedimentais da
legitimidade; entendem que hd, inversamente, ailplidade de consenso a respeito das condi¢des
procedimentais da democracia, que seriam neutrasmparciais em relacdo as diversas doutrinas
compreensivas que habitam as sociedades conterspsran(SOUZA NETO, Claudio Pereira de.
Fundamentacdo e normatividade dos direitos fundiiseruma reconstrucao tedrica a luz do principio
democrético. In: BARROSO, Luis Roberto (Orgd.nova interpretacdo constitucional ponderacéo,
direitos fundamentais e rela¢des privadas. Ricadeido: Renovar, 2003, p. 316-320).

1 RAYMUNDO, G. V. Acesso a medicamentos: questdelrpicas sob a perspectiva da interpretacéo,
aplicacédo do direito e o ativismo judiciBlrisma Juridico, Sdo Paulo, Uninove, v. 8, n. 1, 2009, p. 203.

%2 POGREBINSCHI, 2000, p. 141.
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Assim, o direito que resulta do processo demoardtialores substantivos) ndo seria
passivel de discusséao pela via judicial. Nesteestof caberia ao Judiciario atuar apenas para
garantir os direitos politicos dos individuos pgtaantia do procedimento democratico. Ou
seja, o Poder Judiciario teria a legitimacédo pex@ntra ou restringir a vontade da maioria
para proteger o exercicio da democracia

Diversas objecOes sdo feitas aos que defendem arismgp da democracia
deliberativa, especialmente as que destacam gext® ¢onstitucional ndo é formado apenas
por valores procedimentais, mas substantivos também

Desse modo, as previsfes normativas que visamsarpee 0s elos procedimentais
da democracia sao verdadeiramente direitos fundamepois, para que o procedimento seja
0 mais adequado possivel, devem estar presents aandicdes, tais como liberdade,
igualdade, dignidade, cuja natureza é substantiva.

Isto €, ao se admitir o controle judicial para pgetr a democracia procedimental em
seus aspectos relacionados aos direitos fundammedgacondicdes de vida, indispensaveis
para assegurar os demais direitos fundamentaisiteade; em verdade, a intervencdo do
Poder Judiciario para analise e decisdo acercapet®s substanciais (valores).

A vertente argumentativa procedimental ndo se sistem condi¢cdes concretas
como a que se tem no Brasil. A teoria procedimestiatente poderia ser bem adaptada as
sociedades democraticas em que todos os individssem igual condigdo para alcangarem
efetiva legitimidadé>® o que ndo é compativel com a complexidade dasedmdes
contemporaneas.

Diante de tais constata¢cfes, ndo ha que se faldalende legitimacdo democratica
quanto a atuacado politica do Poder Judiciario sehd@incompatibilidade entre o principio
democratico e o exercicio da atividade jurisdicipj@aque as garantias para a preservacéo do
procedimento ndo sao suficientes para atender @®sios da sociedade contemporanea,
extremamente desigual, em que a simples teorizaggi@wa do direito a igualdade néo basta
para garanti-la, na pratica, ou o direito a elgppamente dito.

Desse modo, a teoria favoraw constitucionalismo ganha forca para asseverar a
busca do resultado justo. Em tal contexto, os ealosubstantivos sdo os direitos
fundamentais que decorrem de escolha soberanapmmiéar quando da existéncia do poder

constituinte.

253 4[] como ter cidaddos plenamente autbnomos)acblabermas propugna, se o problema da excluséai soc

nao foi resolvido? Como ter cidaddos plenament&naumos se suas relacdes estdo colonizadas pet#tad
que Ihes conforma o0 mundo da vida? [...].” (STREEB03, p. 13).
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Uma das finalidades desses direitos € disponibii@grios para a interpretacdo do
Direito, especialmente de todas as normas do omiema juridico quelimitem atos
governamentais prejudiciais a esses direitos, pr@séo a democracia.

Sobre a questéo, tem-se que um dos principaisesutoteorizar sobre uma futura
concepcdo substantiva constitucional é DwofRinpara quem os julgamentos do Poder
Judiciario estéo legitimados se baseados em piaisciue reflitam a justica (valor moral de
natureza substantiva).

Se num caso concreto (caso dificil) ndo ha regliadael, mas o juiz tem de tomar
uma decisdo, deve fazé-lo da melhor forma posg&idel ha uma Unica resposta) por meio da
busca de principios.

A escolha de tais principios tem natureza politnas o pronunciamento judicial,
que decorre desse processo, assim nao o €, pomaevacao do ato busca fundamentos em
principios, ndo em bases da politica.

Cabe ressaltar, entretanto, que Dworkin ndo entend® legitimadas as decisdes
emanadas do Poder Judiciario que decorram de gsgstliticas (paradigma que define uma
meta a ser alcancada nos ambitos social, econéetich pois,paraele, elas devem ser
atendidapelos Poderes Executivo e Legislativo.

Ele apdia Judiciario que participe de decisfegipa$i, mas sua vertente liberalista
impede que isso ocorra sob a imagem de um juistti’®

A base principiologica defendida pelo autor, par@ilado, faz com que se verifique
a supremacia dos direitos fundamentais, que legjitem suficientemente as decisfes do
Poder Judiciario quanto a apreciacdo de questéessgenvolvem, para que todos sejam
protegidos, inclusive os grupos representativosmasrias, pensamento por meio do qual se
permite o ativismo judicial.

As licbes de Dworkin lancam pilares indispensawasisconstitucionalismo. Nesse
contexto, a atividade jurisdicional esta legitimagarque os direitos fundamentais
correspondem a valores que devem perservados, pois foram escolhidos pelo povo,
enquanto vigorar o Poder Constituinte. Assim, dciédo ira interpretar e aplicar o direito
em conformidade com os valores escolhidos pelo pmvonomento da definicdo do texto
constitucionalp que Ihe confere legitimacao.

Tal caso ndo caracteriza, portanto, uma afronta aagfmade poderes, reforcando-se

os argumentos defendidos no tépico precedentea est

24 POGREBINSCHI, 2000, p. 141.
25 |dem, ibidem, p. 141.
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O Poder Judiciario, no cenario caotico da faltaidplementacdo dos direitos
fundamentais na sociedade brasileira contempordasade valer-se do ativismo judicial
para que os valores postos no texto constitucise@m observados, o que fomenta a
observancia do principio democrético.

Sobre a questéo, Streck manifesta-se no sentiduelem paises de modernidade
tardia como o Brasil, nos quais existe um histor@scumprimento das promessas
constitucionais, ha que se reconhecer um nucleecés de cada Constituicdo que sera
diferenciado de Estado para Estado (denominada gafior deTeoria da Constituicao
Dirigente Adequada aos Paises de Modernidade Tardia

Sua presenca da-se em paralelo ao minimo univgusatonforma uma teoria geral
da Constituicdo, comum a todos os paises que adotarforma democratico-constitucional
de governo, a qual continua a existir.

O referido ndcleo tem conteddo compromissario mnien constar do texto
constitucional, permanecendo valida a tese da @agdb Dirigente, Constituicdo essa
adequada especialmente para paises como o Brasidue o coeficiente de promessas da
modernidade descumpridas, segundo o autor, € relét@do. Dai o porqué de continuar
sustentavel a tese que ratifica o conteddo dirggdatConstituicao.

Streck esclarece, ainda, que a Constituicdo birasdponta para a construgcao de um
Estado Social intervencionista, com politicas ma#didistributivas, promovendo a integragédo
da sociedade nacional.

Tal integracdo, que deve acontecer tanto no nivghlsquanto no econémico, é
necessdria para transformar a realidade brasilgieadendo aos fins sociais e econémicos
gue constam do art. 3° da CR/88.

O que o autor propde € que 0s mecanismos conetiisi sejam utilizados de modo

eficaz, para evitar que o poder plblico disponirefiente da Constituic&o®

2% “Canotilho sustenta - Se isso é absolutamentedl®l - que as clausulas de irreversibilidade gere os
direitos que tém relagdo/correspondéncia com oenUgblitico, isto é, a esséncia da Constituicdar@c
que a ‘esséncia’ da Constituicdo, embora a amtagiéidjue essa no¢cdo possa ass@panta com firmeza e
determinacé@o- pelo menos no que pertine a Constituicdo braailei para a realizagdo dos direitos
fundamentais-sociaisDesse modo, se os direitos sociais-fundamentaisstiteem a ‘esséncia’ da
Constituicdo parece razoavel afirmar que a idéiprdgramaticidade da Constituicdo deve ser manpiela,
simples razdo de que, senp@rspectiva dirigente-compromissaria, torna-se isgheel realizar os direitos
que fazem parte da esséncia da ConstituigadDito de outro modo, a Constituicao dirigept®gramatica-
compromissaria é condicdo de possibilidade paraa@ngia do cumprimento dos direitos sociais-
fundamentais previstos no texto constitucio®am a garantiala possibilidade do resgate desses direitos,
através de mecanismos de justica constitucionamac@roteger o cidadao, o grupo, a sociedade, das
maiorias eventuais que teimam em descumprir 0 xtstitucional{STRECK, 2003, p . 13 e .27).
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Lembra, também, que o debate acerca do tema onor@mbito de um Estado
Democréatico de Direito, o qual se assenta em daasesb direitos fundamentais sociais e
democracia.

Pelo exposto, Streck ndo hesita em afirmar quederiPdudiciario ndo pode adotar
postura passiva diante da sociedade, devendo Yerinsercdo no ambito das relacdes dos
Poderes de Estado, transcendendo as funcdeBed&s and balanceppr meio de atuacao
que considere a perspectiva de que os valoresitooimtais tém precedéncia mesmo em
relacdo aos textos legislativos produzidos pelootpaena de maiorias parlamentares.

Adverte, contudo, que seus argumentos nao repeasentiefesa de uma espécie de
funcéo intervencionista do Judiciério ou judicia@o da politica e das relagdes sociais, com
a “morte” da politica: a intervencdo do Judiciadia respeito apenas ao cumprimento dos
preceitos e principios dos direitos fundamentasas®e ao nucleo politico do Estado Social
gue consta da CR/88.

Tal intervencgédo se faz necesséria em virtude dlaasf@u omissdes na esfera politica
(Legislativo e Executivo) que impedem a implemeditage politicas publicas com objetivos
sociais, para que o Poder Judiciario tome atittista &isando a garantir a realizacéo dos fins
sociais™’

Sobre a aplicabilidade no Brasil das teorias gatrmn do ativismo, conclui que se
esta distante da postura substantivista. Por datto ndo se verifica, também, a prética
procedimentalista, tal como proposta por Habermas.

Nesse contextoa aplicacdo e a interpretacdo do Direito peldsutrais no Brasil
passam a ser, portanto, o Unico instrumento capazsblver e atender de forma justa as
necessidades e os conflitos existentes na compgesgi@dade contemporanea. Somente o

atendimento as demandas sociais de forma juste @rggervara a democracia, fazendo com

57 “Enfim, nada melhor do que repetir, nesta quadréase de W. Kagi:diz-me a tua posicdo quanto a
jurisdicdo constitucional e eu te direi que coneeéns de Constituigdolsto significa afirmar que, enquanto
a Constituicdo é o fundamento de validade (supedor ordenamento e consubstanciadora da propria
atividade politico-estatal, a jurisdicdo constitugl passa a ser a condi¢cdo de possibilidade dmd&st
Democratico de Direito. Portanto, significado de ConstituicAo depende do processwnénéutico que
desvendara o conteudo do seu tedaqartir dos novos paradigmas exsurgentes da @rdts tribunais
encarregados da justica constitucional. Com issa@;omceitos de soberania popular, separacdo degspde
maiorias parlamentares cedem lugar a legitimidadstducional, instituidora de um constituir daisdade.
Do modelo de Constituicao formal, no interior dalgw Direito assumia um papel de ordenacéo, passa-s
revalorizacdo do Direito, que passa a ter um pdedtansformacdo da realidade da sociedade, sufgeran
inclusive, 0 modelo do Estado Social.” (STRECK, 200. 40-41).
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que a liberdade e a igualdade sejam efetivamenteprieipios constitutivos dessa

sociedadé®®

4.3 LEGITIMIDADE DO PODER JUDICIARIO

Outro tema conexo aos debates pertinentes a sépatagoderes e ao ativismo, no
ambito da PNM no Brasil, diz respeito a legitimidatb Poder Judiciario para tomar decisdes
que versem sobre a definicdo de atendimento aosequerem judicialmente o fornecimento
gratuito de medicamenté¥’

Posicionamentos contrarios a postura ativa dosguiesses casos dao-se no sentido
de que eles ndo sao eleitos por meio de voto popdano o sdo os membros dos Poderes
Legislativo e Executivo, o que seria prejudicial Bstado Democratico de Direito, ja que

%8 “Cabe, por conseguinte, reiterar: quem goverrmma goandes omissdes constitucionais de naturezarialate
menospreza os direitos fundamentais e os inter@efavor dos fortes contra os fracds.] Ndo ha
constitucionalismo sem direitos fundamentais. Tampda direitos fundamentais sem a constitucioadéd

da ordem material cujo norte leva ao principioglaidade, pedestal de todos os valores sociaisstieg.”
(BONAVIDES, 2002, p. 601). No mesmo sentidé: diretriz que parece inspirar o ativismo judicidds

altos magistrados € a da aproximacdo entre o poJustca. Essa meta € uma promessa até hoje ndo
cumprida pela democracia, conforme nos lembradsdfio Norberto Bobbio. O ciclo de descrenca que a
instituicdo politica atravessa favorece, por sealo,laa intervencdo das Cortes na esfera legislativa.
proibicdo de nepotismo na administracdo publicxedmplo de decisdo que caiu muito bem aos olhos da
sociedade. E evidente que a acdo politica das Loféeece riscos. Ao ingressar no espaco cotidiano
decisdes que afetam a vida das pessoas, 0s j@#gsap a ser também objeto de questionamento dossgru
insatisfeitos com as sentencas. A proibicdo inoisnada do uso de algemas, por exemplo, gerou
movimentos de revolta por parte de juizes de prariestancia, promotores e delegados. Ou sejadguam
magistrado comeca a respirar, bem perto, o climelsmao se pode esquivar de ouvir aplausos eaapup
Mas esse é um risco que vale a pena ser enfrer@agais ndo pode andar ao léu. A sociedade prdeisa
régua e espago. Ademais, o Congresso se eximiardéa tde regulamentar por inteiro a Constituigdo.”
(TORQUATO, Gaudéncio. O Judiciario desce do OlinfpcEstado de S. PaulpSao Paulo, 31 ago. 2008,

p. A2, Coluna Espaco Aberto).

A legitimidade do Poder Judiciario € um dos itgpe figura no rol de teses que combatem o que se
denomina de “judicializacdo excessiva’, dele fapepdrte também: a) a defesa da condicdo de norma
programatica do art. 196 da CR/88; b) a compreedsape a opcao do constituinte originario seda gue

0 Poder Executivo, por meio de politicas publickssse suporte a concretizacdo do direito a satueyvaz

que conhecedor pleno dos recursos disponiveis enelgessidades sociais, de modo que se as decisdes
judiciais nesta esfera comprometeriam o planotuwtinal tracado na CR/88; c) insuficiéncia de rsas
publicos para atender as necessidades sociaidatt) de que decis6es judiciais provocam a des@agedn

da Administracao Publica; e) o beneficio obtidagmpulacdo com a distribuicdo de medicamentosn®me

do que o obtido com a destinacdo dos mesmos recarsooutras areas da saude publica (ex. saneamento
basico), favorecendo o individuo, ndo a coletivada)l as decisdes judiciais privilegiam apenas wes §m
acesso a justica (ou por terem ciéncia de seussodireu por poderem custear o procedimento jullican

prol da classe média, ndo dos pobres, canalizardorsos que a estes seriam destinados para 0s
“pretensamente” mais abastados; e g) a constatbz@me os magistrados ndo tém conhecimento técnico
para instituir politicas de salde publicas, ndm teomo avaliar se determinado medicamento é efieaa
proteger a vida, mesmo que com apoio em laudoad@¢(BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade

a judicializacdo excessiva: direito a salde, famento gratuito de medicamentos e parametros para a
atuacao judiciallnteresse Publicoano IX, n. 46, 2007, p. 49-54).

25

©
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democracia pressup0e soberania popular e govermoadaia, por meio de representantes
eleitos que definirdo as politicas publicas a seneplementadas.

N&o se poderia, portanto, retirar dos poderesheaitos pelo povo a forma pela qual
os recursos publicos serdo aplicatfds.

Contrapondo esse ponto de vista, Marcos S&lteepresentante da Associacdo dos
Magistrados Brasileiros (AMB) na audiéncia publazbre a saude realizada no STF, em
2009, defende, com razéo, que a legitimacédo dosrBedao se da apenas pelo voto popular,
pois a CR/88 inova ao abrir espaco para que alggaestes politicos — como é o caso dos
juizes — se legitimem perante a sociedade por nuEquilo que ele denomina
representatividade meritéria

Assim o fazem em conformidade com o0s mandamentoscipios e valores
constitucionais, legitimando-se o Poder Judiciéamo um dos Poderes da Republica.

Enfatiza que a referida representatividade ganpagesno contexto segundo o qual
ha crise de representatividade no Poder Legislagivdéficit de assisténcia de politicas
publicas no Poder Executivo, em quaisquer de seesn

A causa de tais fenbmenos € explicada pelo expggitaneio da constatacéo de que
o poder politico legitimado pelo voto, na sua essémpresenta vazios para 0s quais apenas a
CR/88 tem a resposta. Esses vazios decorrem dasida#e de os juizes terem de decidir
sobre temas que tragam “custos politicos”, espaeiatle em regimes democraticos em que se
constata a influéncia do poder econémico e a spiiesentacédo das minorias.

Destaca, no entanto, que € justamente para pregachgazios que aos magistrados
foram conferidas as garantias como a inamovibikgdadedutibilidade e vitaliciedade.

E disso que advém, segundo eléggitimacdo democratica meritdria fim de que
0S magistrados possam suprir 0os vazios dos demailergs, estando perfeitamente
legitimados pela democratica CR/88.

Dessa forma, explica o expositor, 0 Poder Jud@idparece como um segmento da
sociedade que nao precisa se sujeitar aos fat@asionados: ndo € eleito, mas é escolhido

por mérito e ha controle sobre suas decisdes, alentisse decorrente do contraditério e

89 Barroso, ao explicar os fundamentos dessa critiadicializacdo excessiva, acrescenta que pam es
vertente “é o proprio povo - que paga os impostqeem deve decidir de que modo os recursos publicos
devem ser gastos. E o povo pode, por exemplo,rprpféorizar medidas preventivas de protecao dalea
ou concentrar a maior parte dos recursos publicogducacdo das novas geracfes. Essas decisbes sao
razoaveis, e caberia ao povo toma-las, diretanmnfmr meio de seus representantes eleitos”. (BARRO
2007, p. 50-51).

%1 Exposicdo de Marcos Salles no 1° dia da AudiéRéialica sobre a saude realizada pelo STF. Dispbniv
em:<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAuti@aPublicaSaude/anexo/Sr._Marcos_Salles _assessor
_especial_da_Presidencia_da_Associacao_dos_MalgistBrasileiros_.pdf>. Acesso em: 6 dez. 2009.
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ampla defesa nos autos, pelo Ministério Publicép @onselho Nacional de Justica e pela
sociedade de um modo geral.

Considerando todo esse contexto, o expositor defanidieia de que os juizes sdo
profissionais legitimados pela Constituicdo, peléritn advindo de selecdo em concurso
publico, tendo, em raz&o da propria Constituicameama legitimidade dos demais Poderes
(Legislativo e Executivo).

Completa essa nocao argumentando que a inafagdéatalida jurisdicdo impede que,
dentro do Estado Democratico de Direito, o cidadéma impedido de procurar o Poder
Judiciério.

O expositor esclarece que suas opinides nado pesteniddicar que o Poder
Judiciario deva se colocar no lugar de meédicos, imdtradores publicos e demais
profissionais gestores da saude publica, mas apggrasnstrar que, pelas circunstancias
constitucionais dentro das quais se inclui o Jadi; os juizes ndo podem negar aos cidadaos
a dignidade que a CR/88 Ihes assegura.

Justifica-se, assim, a existéncia do art. 5°, XXX)e pode se referir tanto a
problemas pertinentes a politicas publicas ja exiss, quanto a falta delas.

O papel desempenhado pelo Poder Judiciario em diEsajue envolvem o debate
acerca da legitimidade constitucional do controléaeintervencdo do Poder Judiciario em
assunto de implementacao de politicas publicadebatido no STF.

Em decisdo monocratica, de 29 de abril de 2004epda na Medida Cautelar em
Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundameftdb, pelo Ministro Celso de Mello,
fez-se constar que n&o se inclui ordinariamentdurgges institucionais do Poder Judiciario
a implementacgédo de politicas publicas.

Excepcionalmente, contudo, podera ser atribuidduaciario tal incumbéncia nas
hipoteses em que o descumprimento pelos respechngd®os estatais quanto a levarem a
efeito seus encargos administrativos comprometdicéicea e a integridade de direitos
individuais e coletivos, ainda que revestidos dd@eado programatico.

A defesa da legitimidade da atuacdo do Poder &uticcontudo, ndo significa que a
intervencao judicial deva ocorrer de qualquer meeo) que existam parametros, para evitar
gue as decisOes judiciais se transformem em atgaidearbitrariedade, provocando gastos
desnecessarios ou diligéncias ndo aptas a efetitarpeoteger o direito a saude.

Por esse motivo, encontram-se diversas manifesapde meio das quais 0s
estudiosos do tema tentam identificar critério@gare 0s juizes possam se orientar ao tomar

decisdes delicadas em casos que envolvam o foreaetmde medicamentos.
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A primordial importancia da apreciacdo de taisécidts, ao final deste trabalho de
andlise do tema, reside na constatacdo de queaisstuem o problema efetivo com que se
deparam magistrados e cidaddos que nao tenhamoapessrecursos proprios aos
medicamentos de que precisam.

Assim, no tépico seguinte serdo apreciados algmss“dritérios” que se entende
devam ser analisados pelo juiz, em cada caso d¢on&kes foram extraidos ndo apenas a
partir da experiéncia da autora deste trabalh@éticinio de causas pertinentes ao acesso a
medicamentos e em suas inumeras leituras pararatadsia dissertacdo), sendo também dos
temas elencados para debate na audiéncia pubhtiaada pelo STF recentemente. Essa
apreciacdo tem a finalidade de acrescentar fundasi@endebate que ainda permanece sem

solucéao definitiva.

4.4 CRITERIOS PARA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PO ESTADO POR
MEIO DE DECISOES JUDICIAIS

A andlise dos critérios para o fornecimento deiocamdentos pelo Estado por meio
de decisdes judiciais tera inicio com a discuss@speito do fornecimento de medicamentos
que nao fazem parte das “listas do SUS”, prossdguiom a analise da hipossuficiéncia do
paciente.

Apés, havera abordagem acerca da questdo refedemeescricdo por médico
particular, a necessidade ou ndo de pedido préadnginistracdo publica, bem como dos

fundamentos relativos a falta de recursos orcarmiestgara atender as decisdes judiciais.

4.4.1 Fornecimento de medicamentos ndo constantessdlistas do SUS”

O tema relativo aos medicamerffdsque ndo constam das “Listas do SUS”

desdobra-se em dois aspectos principais: o doscaredntos que nédo sao fornecidos pelo

%20 termo “medicamento” sera utilizado indistintamtee da terminologia farmaco quando da anélise dos
critérios em apreco por questdo meramente didatita, vez que decisbes e trabalhos sobre eles assim
expressam. Como a diferenciacdo terminolégica jaféda anteriormente, ndo havera prejuizo ao
entendimento do que se deseja expressar.
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sistema publico de saude, mas que tém registronngs® e o dos medicamentos que sequer
registro na Anvisa possuem.

As caracteristicas de cada situacado especifica perduadas nos itens que seguem,
iniciando-se com a apreciacdo da hipdtese segurgi@lao medicamento nédo € fornecido

pelo SUS, apesar de estar registrado na Anvisa.

4.4.1.1 Medicamento nao integrante da lista do S, registrado na Anvisa

Antes de discorrer sobre o critério em aprec¢o,e€ipo informar que, em que pese
comumente se utilize a expressdo “listas do SUSSag em verdade, sdo enumeragoes
taxativas de farmacos e as correspondentes patsladgntificadas pelas “CID®? para as
quais podem ser prescritos.

Tais enumeragdes constam no bojo de atos normata®snais variadas espécies.
Dentre eles, destacam-se a Portaria n® 2.577, die ®itubro de 2006, responsavel pelo rol
dos medicamentos excepcionais fornecidos pelo Mimisda Saude.

No ambito estadual, os nomes dos instrumentos nwosasao diversificados. A
titulo exemplificativo, tem-se no estado do Pamafi&lenco de medicamentos da assisténcia
farmacéutica na atencéo bésica do Estado do Par20@8” (RES. 45/93 SESA).

Feitos esses esclarecimentos, cabe relembrar g@aeoddo com o que ja se expds na
presente dissertacdo, os procedimentos de registrmvos farmacos ou de sua inclusao nas
listas do SUS ainda tém titularidade extremameggé&ita aos segmentos sociais que detém
poder econdmico — além de serem lentos — torna@dueficientes e antidemocraticos.

Diante disso, a fim de evitar generalizacdo injugila imposicdo arbitraria no
sentido de que nenhum pedido para o fornecimentoatdkicamentos ndo constantes das listas
do SUS seja julgado procedente, € preciso e inlitgilue o magistrado estude
pormenorizadamente cada caso concreto.

Defende-se essa andlise porque cada pacienterespactivo tratamento interagem
de diversas formas, que sdo exclusivas do caswidndi. Exclusivas porque pode haver
efeitos colaterais ou ndo, suportaveis ou nao, hbmmo pode ocorrer ineficacia

medicamentosa ou nao.

%63 As patologias sdo identificadas por meio de agsligletras acompanhadas de nimeros), que identifica
categorias presentes na “CID-10 — Classificacdermaicional de Doencas e Problemas Relacionados a
Saude”. Por exemplo: “F 20" corresponde a “Esquéernf”.
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Em muitos casos, o paciente pede o medicamentmdmuesta incluido da lista do
SUS porque ja experimentou todas as possibilidexistentes, sem sucesso, ou seja, nao tem
mais alternativa para ser tratado.

Em outros casos, contudo, ndo ha escolha quantjueandicar, pois o primeiro
medicamento prescrito, mesmo que existam outros Inaiatos aptos a tratar a mesma
patologia, corresponde ao perfil clinico do pa@eperfil esse que inabilita o profissional de
saude a, somente por questdo de conveniéncia aulgdd de custos, prescrever produtos
mais baratos, sob pena de causar dano ou riscode ao paciente, ja que o tratamento deve
ser compativel com suas necessidades.

Nessa hipétese, a preservacao da vida e, por aaéstegridade fisica do paciente
faz com que néo se aceite impor-lhe comprometim&istide apenas porque o medicamento
fornecido gratuitamente é diverso do prescritcagpeele do qual faz uso € eficaz e diminui o
sofrimento que a doenca lhe causa.

Sobre o tema, é preciso lembrar que o direitodisiovida e a integridade fisica e
psiquicd®* ndo pode ser nem minimizado, nem a ele se podmcim, pois é indisponivel,
irrenunciavel.

Além disso, o art. 15 do Cdédigo Civil expressameéntpede que qualquer pessoa
seja submetida a tratamento médico correndo risaadi?® ou seja, incompativel com suas
efetivas necessidad&¥.

Dessa forma, impedir que o paciente tenha acessdacamentos nao previstos nos
protocolos clinicos do SUS, se inaplicavel outlagio, ou que seja de imediato tratado com
o medicamento que corresponde ao seu perfil clidisabmeté-lo a tratamento médico que
pde em risco sua vida.

Cabe ressaltar, ainda, que a propria Lei Orgaracgaiide (Lei n® 8.080/90) prevé o

atendimento ao que cada caso especifico denfah@aa, se o disposto nessa Lei ndo é

24 A integridade psiquica pode ser interpretadanesgnte estudo da seguinte forma: ndo se pode sameen
abalo psicolégico do paciente em funcdo da ndoigewnos protocolos clinicos do medicamento de que
precisa. O abalo interno com a patologia por girs@oca intenso sofrimento ao doente.

265 “Art. 15. Ninguém pode ser constrangido a submsge com risco de vida, a tratamento médico ou
intervencao cirdrgica.”

%5 A nogdio de que é preciso atender as efetivassidegles do paciente é tdo primordial, que chegstea
positivada no ambito infraconstitucional ndo apemasei n° 8.080/90, indicada na sequéncia, mabédam
na Lei n°® 10.216/2001: “Art.°2Nos atendimentos em salde mental, de qualquerezaiua pessoa e seus
familiares ou responsaveis seréo formalmente €iesdios dos direitos enumerados no paragrafo (déste
artigo. Paragrafo Unico. S&o direitos da pessotagara de transtorno mental: | - ter acesso ao anelh
tratamento do sistema de saude, consentaneo asesugssidades”.

%7 A Lei n® 8.080/90, denominada Lei Organica dadgadispde: “Art. 2° A salde é um direito fundarakdo
ser humano, devendo o Estado prover as condicdesp@nsaveis ao seu pleno exercicio. § 1° O dever d
Estado de garantir a saude consiste na formulagke@icéo de politicas econdmicas e sociais qeenvis
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cumprido espontaneamente, a pessoa enferma nao sgwdpenalizada em virtude do
julgamento pela improcedéncia de seu pedido patatencdo de medicamento ndo incluido
na lista do SUS sem que se apreciem suas raz@tapto.

A definicdo do perfil clinico cabe ao médico que,atordo com o Cédigo de Etica
(art. 21), tem o direito de indicar o procedimeatizquado ao paciente: trata-se do direito de
prescricao.

Em diversas demandas judiciais, questiona-se edpmrite a confiabilidade das
prescricdes particulares, tendo em vista a comstatale fraudes para a obtencdo de
medicamentos pela via judicial.

N&o se pode admitir, contudo, que o direito de quigdo do médico ndo seja
respeitado em ndo havendo prova de que seu rageiéufaaudulento.

Isso porque no ordenamento juridico patrio a madé é presumida, deve ser
provada. Ou seja, nosso sistema juridico privileg@esuncédo de boa-fé, sendo plenamente
possivel a producdo de prova pericial, em havengdqger resquicio de duvida quanto a
prescricdo post&®

Por tais razbes, o respaldo em laudo médico daspiofal que acompanha o
paciente é imprescindivel e jamais pode ser afasfauis os operadores juridicos ndo tém
conhecimento técnico na area médica para desvalaeferido documento. Ndo compete ao
Judiciario analisar a adequacao/necessidade daameelinto postulado, apenas o médico do

enfermo detém essa prerrogativa.

reducdo de riscos de doencas e de outros agravoestabelecimento de condi¢cdes que assegurenpacess
universal e igualitario as acbes e aos servicoa paua promocao, protecdo e recuperacdo. [...AAO
conjunto de acBes e servicos de saude, prestado§rgios e instituicdes publicas federais, estadaai
municipais, da Administracao direta e indireta & flandacdes mantidas pelo Poder Publico, consiitui
Sistema Unico de Saude (SUS). [...] Art. 7° As agdeservicos publicos de satde e os servicos jsvad
contratados ou conveniados que integram o Sistemeolte Satde (SUS), sdo desenvolvidos de acordo
com as diretrizes previstas no art. 198 da ComgituFederal, obedecendo ainda aos seguintesgascl -
universalidade de acesso aos servigos de saudedmm bs niveis de assisténcia; Il - integralidade d
assisténcia, entendida como conjunto articuladorgimuo das acdes e servigos preventivos e cusativo
individuais e coletivos, exigidogara cada casoem todos os niveis de complexidade do sistemaifo(g
Nnosso).

“[...] a terapéutica adequada para cada casoretndeve ser indicada pelo profissional de refdeén
graduado e legalmente habilitado para tanto, o tgmalo dever, ainda, de pesar os beneficios eiposjde
determinado tratamento que prescreve. Alias, sale® que sdo eles que respondem seja civil, seja
penalmente, pelas conseqiéncias danosas advindpeesiaicdo de tratamento indevido.” (OLIVEIRA,
Luciano Moreira de; VIEIRA, Fernando Cézar Carru&sdtério censitario para acesso a direitos hursamo
acesso a saude no estado democratico de di#alure—Revista Juridica do Ministério Publico do
Estado de Minas Geraisn. 6, jan./jun. 2006, p. 366).
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Assim, destaca-se a atencdo que se deve ter egdoeda peculiaridades do caso

concretd’®® argumento plenamente compativel com os ditamestitaionais relativos ao

direito ao acesso a medicamentos, dentro do cantiexteoria constitucional na atualidade.

Barroso explica essa questao:

De fato, a técnica legislativa, ao longo do sécMl, passou a utilizar-se,
crescentemente, delausulas abertas ou conceitos indeterminadosmo dano
moral, justa indenizacdo, ordem publica, melhogregse do menor, boa-fé. [...]. A
lei fornece parametros, mas somente a luz do casereto, dos elementos
subjetivos e objetivos a ele relacionados, tal capreendidos pelo aplicador do
direito, sera possivel a determinacao da vontagid.g..]. A moderna interpretacéo
constitucional se diferencia da tradicional em oad& alguns fatores: a norma,
como relato puramente abstrato, j4 ndo desfrugarideazia; o problema, a questao
topica a ser revolvida, passa a fornecer elemguaos a sua solugdo; o papel do
intérprete deixa de ser de pura aplicacéo da npreexistente e passa a incluir uma
parcela de criagéo do direito daso concretd’® (grifo nosso)

Dessa forma, para atender a notoria eficacia edglidade imediata do direito

fundamental ao acesso a saude, em havendo pediitaljupara o fornecimento de

medicamento que ndo consta da lista do SUS, éspregcie o magistrado compreenda todas

as circunstancias e todos os porqués do caso toncre

A fim de ilustrar o ponto de vista que ora se déérbem como para dar dimensao

do que pode ocorrer na concretude da lide postassée como exemplo significativo a

situacdo do medicamento denominaéooquelcujo principio ativadenomina-sejuetiapina,

que se demonstra muito eficaz para o controle dascdoencas mentais

269

270

A legislacéo infraconstitucional também prevéemc@onsoante o caso concreto. Reitere-se que a°Lei
8.080M90, denominada Lei Organica da Saude, emarse®, dispde: “As agdes e servigos publicosadels

e os servigos privados contratados ou conveniadesimfegram o Sistema Unico de Sadde (SUS), sdo
desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstagrt. 198 da Constituicdo Federal, obedecenutnai
aos seguintes principios: [...] Il - integralidadie assisténcia, entendida como conjunto articuadontinuo
das acdes e servicos preventivos e curativos, ithdiis e coletivos, exigidos pacada casoem todos os
niveis de complexidade do sistema”. (grifo nosso).

BARROSO, Luis Roberto. Colisédo entre liberdadeerpressao e direitos da personalidade. Critéréos d
ponderacéo. Interpretacdo constitucionalmente adtqdo Codigo Civil e da Lei de ImprenRevista de
Direito Privado, Sdo Paulo, n. 18, abr./ jun. 2004, p. 107-109.niésmo sentidd:[...] se por um lado o
papel do aplicador do direito ndo é atuar segumaa ldgica meramente formal, ndo é também, diantexde
caso concreto, definir qual o valor envolvido -asajsalde, seja a economia - € mais importants, @i
primeiro lugar, essa ponderacéo de valores ndpdde do codigo do sistema do direito,e, em seglugio,

ao agir dessa forma, o aplicador entra no campmdeeniéncia. [...] Assim, ndo é no ambito da poagko

de direitos como valores (a conveniéncia do juiz @dnais importante que a do legislador) ou naagdio

do raciocinio meramente logico-formal que o apkzadeve formular suas decisdes. E no exame do caso
concreto com todas as suas singularidades, qumantarrepetivel, que o aplicador, sobretudo o, jpade,

ao encontrar a norma adequada (e ndo o maior adoa) aquele caso especifico, garantir a acedalii
das decisbes de direito, convencendo racionalment&fetados da decisdo acerca de sua consistéacia,
forma que nem a justica, nem a seguranca jurididanaais instituicdes sejam lesadas. A imparciaéidad
neste contexto, € garantida justamente quandoicaept entra na perspectiva de cada um dos enwslvid
caso a fim de que, através das caracteristicasilaieg dohard case ele encontre a norma aplicavel,
segundo o senso de adequabilidade”. (OLIVEIRA; YRE] 2006, p. 368-369).
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Por se tratar de medicamento excepcional de atidssuusto, de uso continuo e,
muitas vezes, vitalicio, seu fornecimento grataéifarevisto na Portaria n® 2.577/2006 apenas
para a CID-10: F 20 Esquizofrenia; F 20.0 Esquertfr parandide; F 20.1 Esquizofrenia
hebefrénica; F 20.2 Esquizofrenia catatonica; B Zsquizofrenia indiferenciada; F 20.4
Depresséo pés-esquizofrénica; F 20.5 Esquizofresidual; F 20.6 Esquizofrenia simples; e
F 20.8 Outra esquizofrenia.

Ocorre que a bula do referido farmaco prevé expnesate que ele também pode ser
utilizado para o tratamento da patologia pertinaotéranstorno bipolar (huméf.

Isso significa que estdo privados de tratamenttuigpaos pacientes cujas patologias
sdo: esquizofrenia, ndo especificada (F 20.9);stoano afetivo bipolar, episodio atual
hipomaniaco (F 31.0); transtorno afetivo bipolgpjsédio atual maniaco sem sintomas
psicoticos (F 31.1); transtorno afetivo bipolar,isédio atual maniaco com sintomas
psicoticos (F 32.2); transtorno afetivo bipolariségio atual depressivo leve ou moderado (F
31.3); transtorno afetivo bipolar, episédio atuaprkssivo grave sem sintomas psicéticos (F
31.4); transtorno afetivo bipolar, episodio atuapiessivo grave com sintomas psicoticos (F
31.5); transtorno afetivo bipolar, episddio atuastm (F 31.6); transtorno afetivo bipolar,
atualmente em remissao (F 31.7); outros transtaafeis/os bipolares (F 31.8); e transtorno
afetivo bipolar, ndo especificado (F 3129).

Ou seja, o registro do medicamento o habilita @artt@das as patologias que podem
ser por ele controladas, mas as listas do SUS tatdemente desatualizadas, ficam em
descompasso com o avanco da ciéfidi@ermanecendo por muito tempo sem a incluséo de

drogas novas e mais eficazes.

21«1, COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? SEROQUEL perice a um grupo de medicamentos
chamado antipsicoticos, os quais melhoram os sedode alguns tipos de transtornos mentais, tai®,com
alucinacdes (por exemplo, ouvir vozes que ndo gutdgentes), ter pensamentos estranhos e assestador
mudancas no comportamento, sensacao de estar sazictnfuso. SEROQUEtambém pode ser usado
para o tratamento de pessoas com um transtorno quefeta o humor, ou seja, quando elas se sentem
euféricas ou excitadas. Pessoas nestas condi¢cdesraéon menos que o usual, sdo mais falantes e tém
pensamento e idéias rapidas. Elas também podem smtr extremamente irritadas. 2. POR QUE ESTE
MEDICAMENTO FOI INDICADO? SEROQUEL esta indicadorpao tratamento de esquizofrenia [...].
SEROQUELtambém pode ser usado para o tratamento de pessoesm um transtorno que afeta o
humor, ou seja, quando elas estdo euféricas ou getlas. Pessoas nestas condicdes dormem menos que
0 usual, sdo mais falantes e tém pensamento e ideieapidas. Elas também podem se sentir
extremamente irritadas.” (grifo nosso)
O mesmo ocorre com 0 medicamelamitor, cujo principio ativo € &motrigina.Por ser um medicamento
excepcional e de custo consideravel para os patirésseiros, tem seu fornecimento garantido peldafia
n® 2.577/2006 apenas para algumas espécies dpsigjlguando, na verdade, tem uso possivel pagasois
transtornos mentais, funcionando como estabilizdddnumor. Pacientes com transtorno mental, entreta
ndo o recebem gratuitamente e também né&o tém agem#nos anticonvulsionantes que comprovadamente
estabilizam quadros clinicos de doencas mentais.
273 Sobre a desatualizacdo dos protocolos clinicesegplo a nova férmula do medicameSeroquellancada

ha alguns meses em sua verSaooquel XROTem maior eficacia devido ao fato de agir ncesigt nervoso
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Depreende-se, portanto, que, embora estejam edwvshdritérios técnicos para a
definicdo da inclusdo nas listas do SUS, na préicdefinicdo de politica publica em
conformidade apenas com seu alto ou baixo custo peawalecido, em detrimento dos
fundamentos técnicos.

A conclusdo posta decorre também da constatacamadega qual a exclusdo
apresentada para o medicamesgmquel por exemplondo pode estar fundamentada na falta
de comprovacao de seguranca, eficacia ou efetigidadproduto, isto €, critérios técnicos:
uma vez incluido na lista do SUS para o tratamdatalgumas doencas, apresenta todos os
requisitos para que dele se faga uso licitamenta fmalas as patologias indicadas em sua
bula.

Ainda que assim nao fosse, mesmo em nao sendastroega Anvisa vinculante,
nao se pode admitir que uma eventual omisséo keqtaato as diligéncias necessarias para
aperfeicoar, da melhor forma possivel, a inclusmddicamentos nas listas do SUS tenha de
ser chancelada pelo Poder Judiciario.

Além disso, ndo se pode deixar de mencionar queregigtro possibilita sua
disponibilizacdo nas redes de estabelecimentosatamticos privados. Ou seja, nesse caso, 0
anico motivo pelo qual o paciente que necessiterfazo dseroquela ele ndo tem acesso é a
falta de dinheiro para compra-lo, nada mais.

O gque o exemplo do medicamersteroquelfaz transparecer é que o custo — resta
pertinente reiterar esta idéia — é fator preponderpara a escolha de tratamento clinico, em
gue pese estejam envolvidos critérios técnicog-g@a, assim, de patrimonializacdo de direito
extrapatrimonial e indisponivel.

N&o se trata de mera coincidéncia o fato de esticamaento ser fornecido pelo
SUS apenas para o tratamento de 9 tipos de dosrggdais, ao passo que pode ser prescrito,
no total, para 20 doencas dessa espécie. Tramamtencao de despesas, Unico critério apto
a explicar de modo racional a realidade dessag&str

Acrescente-se, ainda, que a imposi¢cdo ao PodeicBdara fornecer medicamentos
nao previstos em seus atos normativos pode fazerque este os reavalie e neles inclua

novas drogas ou amplie o elenco de codigos da Olpata um medicamento ja constante de

por 24 (vinte e quatro) horas, ndo apenas por ©2ejdhoras como seu antecessor. Para pacientes com
problemas no sistema nervoso, tais como os doantdais, a acdo medicamentosa prolongada tem
beneficios imensuraveis, ja que eles podem ficangeentemente sem os sintomas da doenca, comwotec
integral durante o dia e a noite. Explicacdes pesspara a desatualizacdo constatada podem seco @o
referido medicamento, que tem alto custo, bem canespecificidade de seu uso, muitas vezes, como ja
ressaltado, vitalicio, 0 que encarece em muitatarnento.
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suas listas, como o caso skroqueltal como aconteceu com os medicamentos destirsados
tratamento do HI\A"

Vale acrescentar que o tema em analise traz adedebfia questdo fundamental a
sua apreciacao, qual seja, o direito a igualdadle:sdo raros os posicionamentos, contrarios
ao fornecimento de medicamentos em demandas jiglicias quais se argui afronta ao
direito a igualdade.

Bulos ensina que o posicionamento do Supremo TaibEkederal em relagcdo ao
principio da igualdade € aquele segundo o qual e ddentificar a “medida” da
desigualdade, tratando-se os iguais igualmente desgyuais desigualmente. O desafio,
porém, acrescenta o autor, € definir quais sdoitaac8es de igualdade e quais as de
desigualdadé’®

No que diz respeito ao direito ao acesso a medi@sendo ha dificuldade para
refletir sobre a diferenciacdo: deve-se levar emsicieracdo o fato de que o autor de
determinada demanda, devidamente respaldado péoando € nem mais nem menos doente
do que aqueles pacientes que conseguiram obt@meato gratuito junto ao SUS.

Ele simplesmente ndo se adapta, por motivos quenpedriar muito e que ja foram
explicitados, a estratégia terapéutica tracada $eI6. Ou seja, ele, quanto a essa questéo, €
desigual para com os demais que obtém éxito comuatratamento diretamente junto ao
sistema publico de saude: sendo desigual, premisagguardado seu direito a vida.

Se alguma afronta ao principio da igualdade exessa parte ndo das decisbes do
Poder Judiciario, mas do proprio Poder Executiom @ chancela do Poder Legislativo, uma
vez que seleciona determinadas doencas para gasabértura integral de seu tratamento,
deixando os cuidados com as demais patologias gnmde plano.

Exemplifica o que se expds ha pouco a noticia dsdéecia da Lei n® 9.313/96 e da
Lei n°® 11.347/06, as quais dispdem, respectivamentae a distribuicdo gratuita teda a
medicagcdo necesséria aos portadores de HIV e dogatalDS e déodos os medicamentos
e materiais necesséarios a sua aplicacdo e mon#atanda glicemia aos portadores de
diabetes.

Nesse contexto, ndo se pode acatar o fundamentode® qual ha doencas mais

graves ou menos graves, de maior ou menor incidénona vez que qualquer patologia,

27 «Os medicamentos para a AIDS comecaram a seedatas gratuitamente por meio de decisdes judidiis
foram tantas que provocaram o Poder Legislativaa ama lei obrigando o Estado a fornecer o caguet
anti-AIDS. E hoje é uma politica elogiada no mumdsiro. Mas, tudo comegou com portadores de HI¥ qu
buscavam o Judiciario e os juizes que reiteradardatam decisdes que obrigavam o Estado a foromecer
coquetel.” (DELDUQUE Maria Célia.Direito sanitarioJustilex, v. 6, n.71, nov. 2007, p. 7).

275 BULOS, 2009, p. 422- 423.



135

ainda que mais simples se comparada as demais, afeignidade do paciente; todos
padecem e sofrem da mesma forma.

E por esse motivo que a CR/88 estabelece como snfuddamentos da Republica
Federativa do Brasil, sem distincdo de qualqueureas, a erradicacdo das desigualdades
sociais (art. 39, 1lI).

Bergel argumenta que € preciso partir da constatdedque existe multiplicidade
quanto a condicdes de acesso a medicamentos, edofpnincipalmente das desigualdades
sociais, 0 que justifica a percepcéo da igualdadmado como é defendida neste trabaffio.

Sobre o tema, Barroso esclarece que o Estado ttmnstial de direito gravita em
torno da dignidade da pessoa humana; assim, assifandamentais incluem a igualdade
enquanto o direito de ser tratado com a mesmadiigei que todas as outras pessoas, sem
discriminac8es arbitrarias e exclusées evita¥éis.

Conexo a nog¢do de igualdade esta o conceito ddatpjiisto é, é preciso haver um
minimo de igualdade para que se discuta a equidagieela da o sentido de igualdade
formal; esta, o de igualdade material, ou sejaa sewvalor da justica, de prover a cada um a
atencdo as acdes de saude segundo suas necessidaideta, sdo grandes os desafios para
gue isso se concretize, pois a equidade corrigip@m que a igualdade se revela imperfeita.

A reflexdo acerca da igualdade remete a compreatssfossibilidade de se afrontar
0S objetivos da seguridade social, que constamridd @4, | da CR/88, e os principios e
diretrizes expressos nos arts. 196 a 200 da CRE&8,como na Lei n° 8.080/90, dentre os
quais se inclui a igualdade, conexa a nocao deladej ambas ja objeto de analise.

Em outras palavras, se ha algum pedido judiciah pafornecimento gratuito de
medicamento nos moldes do que se expds no presdatdédo, € porque principios ou

diretrizes tracados no ordenamento juridico bragiferam desrespeitados.

25 «As disparidades sociais que apresenta a desigdalde renda e de oportunidades da populagéo famam
gue se esqueca o ideal de justica como meta dce@micada no acesso aos medicamentos, pois o tratame
igualitario entre aqueles que possuem pontos daaatiferentes conspira contra o alcance da fiade
proposta. Dai que seja mais adequado a realidag@@ase ao conceito de eqliidade, que busca qgeas
sejam tratados de forma igual e que os desiguaisrde desigual. Dessa maneira, a equidade se itenve
em um principio comparativo, em um critério sobr&taacéo que a pessoa ou 0 grupo de pessoas ocupam
em relacdo com os demais, favorecendo uma espéaescriminacédo positiva. A aplicacdo de critéides
justica rigida, indiferenciada, distancia-se dosizea concretos que apresenta cada situacdo eitufare
somente pode conduzir a consagrar nos fatos vardadejusticas. Se o que se pretende e levarastoch
sistema de atencdo eficaz e eficiente, ndo ha ouotmaeira sendo considerando as diferencas que sao
observadas na sociedade.” (BERGEL, 2006, p. 152-153

2T BARROSO, 2007, p. 38.
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Tal conclusdo decorre da constatacdo segundo aoq@&JS, conforme explica
Sarlet?’® é garantia institucional fundamental, o que sigaifjue qualquer medida que tente
aboli-lo ou esvazia-lo — o que pode se concrepeda ofensa aos principios em relacéo aos
quais se alicerca — € inconstitucional.

Assim, segundo o autor, tanto quanto o direitolalsa protegido, o SUS enquanto
instituicho também o é: a constitucionalizacdo ddSScomo garantia institucional
fundamental significa que a efetivacdo do direikaaéde deve se conformar aos principios e
diretrizes pelos quais foi instituido.

Ainda na esfera do debate acerca das nocdes damsoe equidade, destacam-se
dois objetivos da seguridade social — a seletiadada distributividade — para os quais
Bulos*”® atribui o significado de se objetivar beneficiar ipossuficientes que precisam de
tutela mais intensa.

Ambos se fundam na noc¢&o de isonomia, justamergstgao aspecto segundo o
gual se devem tratar os desiguais como desiguEEsgriais como iguais.

Por outro lado, da analise da noc&o de universidisia extrai que a saude € direito
de todos, condicdo essa que torna sua fruicdodnequisitos e implica acesso igualitario,
sem privilégios ou preconceitos de qualquer espécie

Representa verdadeira unidade do sistema, umauesdyvicos e acdes de saude
devem pautar-se e se desenvolver sob iguais jpglitiliretrizes e comando.

Apesar de parecer Obvia, essa nocdo tem sua razser @m virtude do fato de que
antes da CR/88 somente alguns individuos tinharssace alguma assisténcia a saude. Os
demais eram tidos como “indigentes” e atendidosimstrituicdes de caridade, organizacdes
filantropicas sem fins lucrativos. A universalidadeje, por sua vez, garante que todos
tenham acesso ao SUS.

Ha que se falar, também, em regionalizacdo, apprahite a adaptacdo das acdes e
servigos de saude ao perfil das necessidades.ldcalslhos relacionados a tematica também
destacam a descentralizacdo como diretriz ineraot&US, a qual j& foi analisada nesta
dissertacao.

A hierarquizacao igualmente se destaca como te@gmico na esfera sanitaria para
indicar a execucao da assisténcia a salude em orestsentes de complexidade.

As necessidades de cada individuo as prestacd&J8opodem demandar desde

servicos mais simples até os mais complexos elest®smina sua organizacao e distribuicao.

2’8 SARLET, 2008, p. 140.
279 BULOS, Uadi LammégdConstituicdo federal anotada 5. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2003, p. 1282.
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A atencdo béasica deve estar presente em todos piiplas, pelo menos assim o
deveria ser em tese, ao passo que procedimentnédia e alta complexidade estdo presentes
em Municipios maiores, caracterizando-se a submdede e a eficiéncia por serem
prestados pelos entes politicos com estrutura f@an®, o que justifica, muitas vezes, a
atribuicdo excepcional de competéncia aos Estadddredo em determinados casos.

Também se destaca a citacdo expressa ao prineipioatdatico, por meio do qual se
reconhece verdadeiro controle social sobre asgaditle saude publica, justamente visando a
atender as efetivas necessidades da poputitao.

Trata-se, portanto, como ensina S&féta definicdo e controle social das politicas
de saude, participacdo que se realiza por meigapwesentantes da sociedade civil junto as
Conferéncias de Saude, que tém competéncia patzetster proposi¢cdes para a formulacao
de politicas de saude em cada um dos niveis deafge

Explica, ainda, que acrescem a elas os ConselhoSadgle, que atuam no
planejamento e controle do SUS, incluindo o finam@nto do sistema, bem como um
veiculo de participacéo popular possibilitando-s@aise de propostas e dendncias.

Participacdo democratica porque 0s proprios cidagéodem, ao menos em tese (o
que nem sempre se verifica na pratica), interagirprocesso de definicdo das politicas
publicas de salde com posterior controle social.

Nao se pode deixar de mencionar, ainda, a queat&dafralidade, da qual se extrai
que os servi¢os de saude devem ser prestadosnda ifalegral, com cobertura 0 mais ampla
possivel para todos, nas acdes de promocéao, pootegdcuperacdo da saude, o que incluli,
também, a assisténcia farmacéutica (art. 6°, Idalei n°® 8.080/90).

Todas essas caracteristicas também transmitemiaa ddeque as referidas acbes
conformam um todo harménico e continuo, para iaregspectos de cunho preventivo e
curativo, conforme ja destacado.

Além disso, é preciso, a0 menos em tese, que enmspublico de salde possa
resolver qualquer problema de saude com o qualawl@éb perante ele se apresente, sob pena
de ndo se assegurar qualquer tratamento, porcau@a semanda tratamento por inteiro, ndo

pela metade.

280 41 1 no paradigma do Estado democréatico de titeas politicas publicas devem ser implementadas e

conjunto com a sociedade e ndo apesar da societlEdse sentido, a Lei 8.142/90 dispde sobre a
participacdo da comunidade na gestao do SUS,uimstd os conselhos de salde como 6rgéos delibesativ
de participacéo da sociedade civil no sistema.”lY&LRA; VIEIRA, 2006, p. 356-357).

%1 SARLET, 2008, p. 142.
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As nogles postas inevitavelmente chamam a aterg@o qs possiveis limites —
especialmente quanto a universalidade e integodidapara as acdes e prestacdes de saude,
de onde emerge a nocao de proporcionalidade.

Sobre a proporcionalidade, entende-se que nao sEogéiamente no ambito da
ponderacédo de direitos puramente em abstrato, amapreciacdo do caso concreto, pois com
ela é possivel encontrar a norma adequada pasoa@specifico.

Para exemplificar, a nocdo de proporcionalidadé sspecialmente explorada nas
analises sobre a hipossuficiéncia financeira dorale¢ demandas judiciais e acerca do direito
de um individuorersuso direito de todos.

Sobre a relagdo entre o critério em apreco e aipoasimento do Poder Judiciario,
cabe informar que recentemente, apos materialdmkin audiéncia publica, o STF proferiu
decisédo debatendo o critério em analise, aléem tteogue serdo oportunamente analisados,
mas que por uma questao de brevidade serdo medoaaeguir.

Ao analisar as Suspensofes de Tutela Antecipadal¥85e 244, o Ministro Gilmar
Mendes mencionou que, se a prestacdo de saudéasalicmdo fizer parte das politicas
estabelecidas pelo SUS, é preciso diferenciarisexsésténcia de prestacdo € consequéncia de
omisséao legislativa ou administrativa, se decoer@l@ decisdo na esfera administrativa para
nao fornecé-la ou se advém de vedacao legal daatbspdispensacao.

Defendeu que se deve privilegiar o tratamento ektalolo pelo SUS, em detrimento
do pedido do paciente, sempre que ndo se compeovaeficacia ou impropriedade da
politica de saude existente, uma vez que a reabizde procedimentos de qualquer espécie
acarreta grave lesdo a ordem administrativa, comgtendo o atendimento do SUS.

Contudo, ressaltou que tal conclusao ndo anulasilplidade de o Poder Judiciario,
ou a propria Administracdo, decidir que prestagdesrsas das estabelecidas pelo SUS
devem ser disponibilizadas a um paciente espegciéioo funcdo de peculiaridades de seu
quadro clinico, como no caso de ineficacia do inatao fornecido, em virtude de o
tratamento requerido pelo paciente e excluido déisigas de saude ser o Unico capaz de
preservar a vida do paciente, especialmente quasdentes federados nao tiverem
comprovado a existéncia de grave lesédo a ordeajdes a economia publicas que justifique
0 nao fornecimento do tratamento pleiteado.

Destacou, ainda, que ha a necessidade de atualizz@@dica das politicas
existentes, bem como de inclusdo de novos tratasemiotivo pelo qual é possivel contestar

judicialmente o contetdo dos Protocolos Clinic@sretrizes Terapéuticas existentes.
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Defendeu, no entanto, a necessidade de registroedécamento na Anvisa, bem
como a atenc¢ao que se deve ter para com os funttzsroim SUS para que ndo se fornecga a
prestacao requerida.

De acordo com o Ministro, os entes federados nm@mmecomprovado ocorréncia de
grave lesdo a ordem, a salde e a economia pubdipaz de justificar a excepcionalidade da
suspensao de tutela.

As decisfes nos autos acima referidos apontanifieaat uma possivel solu¢do com
base nas especificidades do caso concreto, havanpgossibilidade de questionamento
judicial de problemas decorrentes da ineficiéncias dooliticas publicas de saude
estabelecidas.

A orientacdo do STF a esse respeito, entretantose@dleu sempre dessa forma. A
deciséo proferida em fevereiro de 2007, pela eRtésidente do STF, Ministra Ellen Gracie,
nos autos de Suspensado de Tutela Antecipada (ST/RP@7, desobrigou a Secretaria da
Saude de Alagoas de fornecer medicamentos dewdto ndo incluidos nas listas do SUS a
pacientes renais cronicos e transplantados.

Fundamentou sua decisdo no fato de que as degpesasentes do fornecimento
pleiteado afetariam o SUS, restando configuradasa@o a ordem publica, pois aquela
Secretaria de Saude deixaria de honrar seus corigs@snorgamentarios, posicionamento
alvo, a época, de severas e pertinentes criticas.

Esse panorama foi se modificando com o tempo, a& em 2009, conforme
ressaltado anteriormente, passou-se a admitirrpelms a apreciacao sobre as caracteristicas
do caso concreto.

No mesmo ano de 2007, especificamente no més He,janmesma Ministra Ellen
Gracie proferiu decisdes indeferindo as SuspendéeSeguranca 3158 e 3205, obrigando
secretarias estaduais de saude a fornecer meditEmgre ndo integravam as listas do SUS,
destacando sua preocupacdo com a ampla reperasassula quando do julgamento da STA
91/2007, enfatizando a necessidade de analisedis eapecificos dos casos individffs.

Considerando todos os argumentos postos até onpgesspera-se que se mantenha

esse posicionamento, sob pena de se chancelatiexptrocesso sociaf’

82 FORMENTI, Ligia. Agora STF determina que estaftimecam remédio caro:.em novas acdes, tribunal
beneficia paciente; decisdo anterior desobrigam@efimento em ALO Estado de S. PaulpSao Paulo, 8
jun. 2007.

“[...] verifica-se que a proibicdo do retrocegsgd também resulta diretamente do principio dxim&acéo

da eficacia de [todas] as normas de direitos fureddas. Por via de conseqiiéncia, o artigo 5°, pafad.°,

da nossa Constituicdo impde a protecdo efetivaditegtos fundamentais ndo apenas contra a atuagao d
poder de reforma constitucional (em combinacédo oa@rtigo 60, que dispbe a respeito dos limites &isre

283
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No que diz respeito a apreciacdo do critério emlisndelos demais tribunais
patrios, encontram-se ainda decisfes contrariéeraecimento de medicamentos registrados,
porém nao incluidos nas listas do SUS, mas umadme dos julgados ja o admfté.

Assim, em sendo comprovado no caso concreto, pdo oe laudo médico do
profissional que prescreveu o medicamento a peggeadele necessita, que esta somente
preserva sua saude por meio de medicamentos gs@nposio estar elencados nos protocolos
clinicos do SUS, seja por motivo que for, seu pedieve ser acatado, pois ndo ha direito a
vida e a integridade fisica pela metade: ou eléstes® por completo, ou ndo estdo sendo
observados.

Impedir o acesso a medicamentos ndo incluidosistas do SUS nas circunstancias
expostas ao longo da analise do presente crit@giufisa “condenar” a morte milhares de
seres humanos.

Trata-se de pena de morte muito mais cruel do queeaxecucdo sumaria, porque o
paciente a “cumpre” em vida, dia apos dia, sabaqo® a morte se aproxima, estando
submetido, além do abalo provocado pela patol@giartura e tratamento desumano e cruel,
pela impossibilidade de realizar tratamento que s&b existente, o que o texto constitucional
veda (art. 5°, 1ll da CR/88).

materiais as emendas constitucionais), mas tamb@inaco legislador ordinario e os demais érgacestaist

(ja que medidas administrativas e decisdes juitstiis também podem atentar contra a seguranchce

a protecdo de confianca), que, portanto, além daress incumbidos de um dever permanente de
desenvolvimento e concretizacdo eficiente dos tdseiundamentais (inclusive e, no ambito da teratic
versada, de modo particular os direitos sociais) pade - em qualquer hipdtese - suprimir pura e
simplesmente ou restringir de modo a invadir o emielssencial do direito fundamental ou atentagutie®
modo, contra as exigéncias da proporcionalidadARLET, 2004, p. 420).

84 Superior Tribunal de Justica: “PROCESSUAL CIVIRECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE
SEGURANCA DIREITO LIQUIDO E CERTO. DIREITO FUNDAMERAL A VIDA E A SAUDE.
FORNECIMENTO DE MEDICACAO. DIGNIDADE HUMANA. 1. A edem constitucional vigente, em
seu art. 196, consagra o direito a saude como divé&stado, que devera, por meio de politicas isoeia
econdmicas, propiciar aos necessitados néo "qualgiamento”, mas o tratamento mais adequadaazefi
capaz de ofertar ao enfermo maior dignidade e maofmimento. Precedentes: RMS 17449/MG DJ
13.02.2006; RMS 17425/MG, DJ22.11.2004; RMS 13452/MDJ 07.10.2002. 2. [...] 3. As normas
burocraticas ndo podem ser erguidas como 6biceengio de tratamento adequado e digno por parte do
cidadéo carente, em especial, quando comprovada quedicacdo anteriormente aplicada néo surteito efe
desejado, apresentando o paciente agravamentouwequaedro clinico. Precedente: RMS 17903/MG Relator
Ministro CASTRO MEIRA DJ 20.09.2004. 4. Recursoipédio provido.” (STJ - 12 T - ROMS 20335/PR -
Rel. Ministro Luiz Fux - j, 10/04/2007). Tribundé Justica do Estado do Parand: “No caso dos aesis,
patente a necessidade do tratamento pleitead®4fi84/TJ), bem como a recusa pela 112 Region8hdde
em fornecer o medicamento - sob o fundamento dendicefaz parte do protocolo de medicamentos
excepcionais -, a qual configura ato ilegal e almysafrontando preceito constitucional consistembe
principio da dignidade humana. Da inobservancidagedeveres origina-se o direito a salde, previet
artigos 196 e 5° XXXV, da Constituicdo Federalsgibilitando-a recorrer a via judicial visando agser
seu direito. Logo, é obrigacdo do Estado do Padisior dos farmacos requeridos, sobretudo porque "a
saude é um direito do cidaddo e um dever do Esthel®endo ser satisfeita de modo integral e gratuito
(Trecho do voto - TIPR - 42 CC - Al - 4803329 Rgllvatore Antonio Astuti - . 09.12.08).
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4.4.1.2 Medicamentos sem registro, novos e expeatarse

Comumente se debate acerca da possibilidade deder Badiciario autorizar o
fornecimento de medicamentos que ainda ndo tenlemistno junto ao 6érgdo sanitario
nacional, ou que sejam experimentais.

Quanto a esse aspecto, resta oportuno diferenicias realidades: (a) a dos
medicamentos sem registro na Anvisa, mas com regimn outros 0Orgaos sanitarios
internacionais, e (b) a dos medicamentos sem regesh nenhuma entidade nacional ou
internacional, ou seja, totalmente experimentais.

Quanto a prescricdo médica e aos principios eiotgetio sistema publico de saude,
considerando ambas as hipoteses, reiteram-se danfiemtos postos no critério anterior, nao
se admitindo sejam julgados improcedentes pedidos glmejem a obtencdo de
medicamentos sem registro ou experimentais, comdragais premissas.

Entretanto, o ponto central dos debates sobre teérioriem apreco é o
questionamento acerca da eficacia e seguranca edisamentos com essas caracteristicas:
nao se pode deixar de reconhecer a importancigedicacao da seguranca de substancias
que futuramente fardo parte da composi¢céo de nmadidas.

Assim, a regular e tempestiva analise de novast@utias deve ser prestigiada e
fomentada. Ocorre que no Brasil, de acordo com e s demonstrou nos capitulos
anteriores, a analise pela Anvisa ndo é regulanitormenos tempestiva.

N&o se sabe se por cautela ou por verdadeira argssase tenta justificar em nome
da avaliacdo de seguranca. O dado fatico € qudegésepela Anvisa ndo estd sendo
compativel com as necessidades dos que precisamedeamentos novos para se tratar,
constatacao que ficou muito clara nas exposicéesidi@ncia publica realizada pelo STF.

Nesse contexto, nos casos em que ha registro gectes farmaco em 6rgaos
internacionais, € mais facil se aproximar do pos@mento segundo o qual o Poder
Judiciario deve permitir o fornecimento do medicatogporque pelo menos em algum 6rgao
sanitario competente a férmula do novo produtadsiada e aprovada.

Trata-se da mesma logica exposta no critério amfedom a imprescindivel
verificacdo do caso concreto, bem como pela assungggral de riscos pelo paciente, como
solucdo para os que argumentam haver responsakilielstatal quanto a algum dano que

possa decorrer de tal tratamento.
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J& no tocante a medicamentos totalmente experimg@taerto que eles, embora
ainda ndo aprovados oficialmente, nem em ambit@mnal nem internacional, ndo deixam
de sustentar, assim como qualquer outro medicameatcesperanca daqueles que
provavelmente ndo tenham mais a que recorrer.

N&o é sem motivo, por exemplo, que o atual VicesiBemte da Republica foi ao
exterior para testar tratamento experimental contc@ncer que enfrenta, o que conseguiu
fazer apenas porque pode dispor de recursos fimaggqera tanto, assumindo, por 6bvio, 0s
todos os riscos.

Questiona-se: teria ele ou nao direito a tal tratdoy caso recorresse ao Poder
Judiciario? Quanto vale a esperanca de uma pessea situacao?

Sem duvida, é uma das questdes que maior polériea@n se tratando da analise
dos critérios em apreco.

Uma possivel saida para qualquer dilema pertiresnteépoteses em analise pode ser
extraida da propria legislacdo, uma vez que a16i360/73, que regula, dentre outros temas,

a vigilancia sanitaria a que estao submetidos aboamentos, assim dispde:

Art. 24. Estdo isentos de registro 0s medicamentmyos, destinados
exclusivamente a uso experimental, sob controleicag¢godendo, inclusive, ser
importados mediante expressa autorizacdo do Miiostla Salde. (Redagdo dada
pela Lei n°® 10.742, de 6.10.2003). Paragrafo urdcsencdo prevista neste artigo
s6 sera valida pelo prazo de até 3 (trés) anadp finqual o produto ficara obrigado
ao registro, sob pena de apreensdo determinadp@kiério da Salde.

Portanto, um dos argumentos favoraveis ao fornetonde medicamentos novos,
registrados ou ndo em instituicdes internacionaxgerimentais, mas em nenhuma dessas
hipoteses com registro na Anvisa, € o respaldo amol médico, respaldo esse com o
resguardo maior que € o texto da lei.

A razao de ser do referido dispositivo legal en@ntspaldo no interesse publico,
quando ha a necessidade de se adquirir medicanpantotratamento de patologias que
provocam epidemias, bem como no fato de que h& ckesmedicamentos experimentados no
Brasil, cujos detentores de patentes ndo solicsurregistro para comercializagédo no pais.

Por ndo haver interesse econdmico relevante na rc@tieacdo, ha extremo

prejuizo aos que necessitam da assisténcia do aneelita’®

85 Sobre o tema, vale ressaltar que a postura, ieipeate dos grandes centros de pesquisa vinculados
laboratérios, de utilizar voluntarios em seus expentos e apds a obtencdo de éxito ‘abandona-los’,
cortando-lhes o fornecimento do medicamento testémloduramente criticada em diversas exposicdes
durante a audiéncia publica realizada no STF. Nimdldia 2 de dezembro de 2009, a 72 Camara Cavel d
Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul, por nmiodecidiu que o laboratério que realiza teste de
medicamento em seres humanos deve manter o trataaeqgueles que nao tém condi¢des financeiras de
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Entende-se, contudo, que em virtude da exigénciautierizacdo do Ministério da
Saude para que se dé cumprimento ao art. 24 da°L&B60/73, é certo que a intencdo do
legislador é a de que a concretizacdo da hipoegse dcorra em casos excepcionais.

Assim, se o profissional de saude, devidamentelitsaln para tanto, indica o
tratamento, deixando plenamente ciente seu pactgeiscos e este decide enfrenta-los,
bem como hé& provas de que outra alternativa ndceite, ndo se deve afastar, considerando
novamente as peculiaridades do caso concreto, sabpigade de atendimento dos pedidos
gue demandem o fornecimento de medicamentos sestroegu experimentais.

Nesse caso, o laudo médico da o suporte técni@ss&@to para que se acredite que,
mesmo sem o registro, mesmo sem eficacia compr@ardao caso concreto do paciente que
clama por essa espécie de medicacéo, o uso doicesudiditado tem chances de preservar
sua saude.

No que diz respeito as decisfes sobre casos emdol\ve debate acerca do critério
em apreco, a maior parte das consultadas par&@sé¢ho sdo contrarias ao fornecimento de
medicamentos em ndo havendo registro na Anvis@yimglo o recente posicionamento do
STF quanto a aversdo ao deferimento de pedidos degsecie. Encontram-se, contudo,
decisdes em sentido contraff8 Trata-se, certamente, de um dos critérios mainpiobs em
debate.

adquirir a medicagdo, mesmo ap6s o término da [EEsqgse vier a ocorrer a comercializagdo do produto
Trata-se do atendimento do que dispde a Resolugdald Conselho Nacional de Saude, a qual aponta a
obrigacdo do pesquisador e do patrocinador de marstebeneficios recebidos apds o fim do estudo.
Admitiu-se a aplicabilidade do principio da boastgetiva nos contratos, ja que havia comprometiment
contratual, por parte do laboratério, de fornecermator a medicacdo depois de encerrada a fasestbs,t
considerando que o0 sucesso no tratamento gerouagttema expectativa de que, apds o fim da pesquisa
continuaria a receber do laboratério o medicameetgue necessitava, especialmente porque o meaor na
possuia condicdo financeira de adquiri-lo. No cesocreto, o Estado do Rio Grande do Sul pediu o
ressarcimento dos valores gastos com medicacdaupwarianca, ja falecida ao tempo da deciséo.dto v
divergente, registrou-se a ideia de que obrigaboratdrio a arcar com tais custos seria transferigacao
propria do Estado a iniciativa privada. (TJRS €% - AP 70031235633 - Rel. Ricardo Raupp Ruschel -
02.12.09).

“As evasivas apresentadas para o medicamento cofistiiuem obice ao seu fornecimento pela
Administracéo Publica, pois o fato de nédo ser tegi® para comercializagdo no Brasil ou ndo serigie

na CEMEPAR para a CID de que o autor é portadarim@iede sua aquisi¢cdo. Assim, eventual formalidade
burocrética, como aquela de fazer constar os remédn listagem oficial, ou o fato de nédo fazeregdd
protocolo de tratamento de determinada doencaabéiwai a gravidade da situacéo, erigindo-se ordiee
auxilio ao impetrante, maxime quando comprovadaaugss a insuficiéncia de condicdes econbmicas a
aquisicdo dos medicamentos.” (TJPR - 42 CC Contp- INIS 462.333-8 - Rel. Jurandyr Reis Junior - j.
02.12.08). No mesmo sentido, decisdo em primeao groferida pelo juizo da 212 Vara Federal dodrio
Janeiro na Acao Civil Publica, na qual se fez amgque, se o remédio para a sindrome de Hunter nédo
estivesse disponivel no mercado nacional, a Ueida ¢jue importa-lo.



144

4.4.2 Hipossuficiéncia financeira do paciente

Ha constante mencéo, nas decisfes que tratam dsoaee medicamentos, a
hipossuficiéncia financeira do autor da demandatagda-se dentre elas o acordao proferido
pela decisdo da 12 Turma do Superior Tribunal daciy) por meio da qual se depreende que
esse critério deve ser observatio.

Sobre o tema, deve-se compatibilizar esse crib@émo o contexto social brasileiro, ja
explicitado ao longo desta dissertacdo, reconheesad que as medidas judiciais
assecuratorias do direito ao fornecimento de mewotos efetivamente devem ser deferidas
agueles que nao tém recursos suficientes para tanto

Vale ressaltar, entretanto, que a avaliacdo aag@chipossuficiéncia do paciente
deve ser feita levando-se em conta, também, aiespéctratamento de que necessita, em
cada caso concreto, 0 que € compativel com a teonistitucional contemporénea e com o
que dispbe a legislacdo infraconstitucional (LeBr¥80/90, art. 7°, Il, cujo conteudo ja foi
transcrito anteriormente).

E imprescindivel considerar a espécie de tratamenie sera submetido o paciente:
este pode até apresentar um bom poder aquisitias,asse fato por si sé ndo lhe permitira,
por exemplo, arcar com o0 custo de um longo tratémencoldgico: a dose semanal de
medicamentos utilizados para alguns desses castasam torno de cinco mil reais, gerando
um gasto mensal de cerca de vinte mil reais, ghrotbmesmo para pessoas financeiramente
privilegiadas.

Da mesma forma, é possivel que se esteja dianteedeeamento que custa em torno
de cem reais mensais, e 0 paciente que dele rtaceési consegue suportar esse custo se
percebe apenas o valor do salario minimo.

Assim, visando a proporcionar tratamento a quenmesae ndo tem condicdes

necessarias para tanto, deve-se apreciar com atessé critério, para que ndo se cometa

%87 “\RECURSO ESPECIAL. SUS. FORNECIMENTO DE MEDICAMHER®. PACIENTE COM ASMA
BRONQUICA SEVERA. DIREITO A VIDA E A SAUDE. DEVER D ESTADO. INOCORRENCIA.
SUMULA 7/STJ. [...] 3. Assentando o Tribunal a quamcluido que a experiéncia nos leva a concluir que
guem ganha R$ 350,00(trezentos e cinquenta reaigh@s, ndo utiliza o telefone de forma a ter uata
mensal de R$ 109,11 (cento e nove reais e onzavam)t Partindo do pressuposto de que a decladgao
fls. 17 é verdadeira, resta a conclusdo de quéop Baum outras fontes de renda, que nao ficarataresidas
nos autos, para que possa ser avaliada a questauopdasibilidade do autor arcar com os custos dos
medicamentos [...]. Nenhuma prova foi feita de quautor ndo tem condicBes de comprar o0 medicamento
receitado. [...] Entendo incomprovados, portansofabos narrados na inicial constitutivos do direio autor
[fls. 107], afastar tal premissa esbarra no éba&c&dmula 7/STJ. 4. Agravo regimental desproviddTJ- 12
T - AgRg nos EDcl no REsp 944.105/RJ - Rel. MinlZBUX - j. 26.08.2008).
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injustica. Ou seja, ndo se pode permitir a fixacho percentualde modo aleatério e
presumido, em virtude do tipo de tratamento mede&rdoso, ou do que o juiz entende por
valor alto ou baixo, porque assim o entende eméiie suas condi¢cdes de vida, que podem
nao corresponder as do autor de uma demanda ddssaza.

Novamente se destaca, portanto, a importancia iapao das peculiaridades do
caso concreto, vinculado as provas produzidas utos.a

Tome-se como exemplo o julgamento, em 14 de setedé004, proferido pela 22
Camara Civel do Tribunal de Justica do Estado deaMiGerais, de relatoria do
Desembargador Brandao Teixeira, em autos de agl@wstrumento n° 1.0024.03.163240-
0/001.

O acordao deve ser duramente criticado, uma vezaguesenta em seu COrpo
decisorio parametro injustificado e fixado com baaeconvic¢do pessoal do magistrado, ao
passo que seu convencimento deveria decorrer daaspda hipossuficiéncia produzidas nos

autos:

[...] o fornecimento de medicamentos gratuitamentgiem o pode pagar, constitui
evidente desperdicio de recursos publicos, imprdéeis para a realizagdo do
direito a saude das pessoas carentes [...]. Ponouliconvém que se atendam
gratuitamente apenas os pacientes portadores eieuggos fornecidos por médicos
vinculados ao SUS. A hipossuficiéncia devera seraatarizada mediante
comprovacéao de rendimentos inferiores a 15 [quisa&rios minimos, levando em
conta que se trata de medicamentos de alto custo.

No que diz respeito aos aspectos juridicos desseipmamento, deve-se enfatizar
gue ndo se esta patrimonializando o0 acesso a meglitas, pois esse esta preservado, ndo ha
rendncia, nem limitacdo do direito em Breservado aos que detém recursos para custearem
seu tratamento, porque sem ele nao ficardo; prederaos que nao podem custear seus
medicamentos, por se reconhecer seu acesso a gédu@que precisam.

N&o ha nesse raciocinio nenhuma caracterizaca®@méce desses direitos, no que
diz respeito a sua protecdo, nem mesmo a fixacaanudecritério censitario aleatorio e
presumido.

Trata-se de interpretar o critério em apreco leges®lem consideracdo o principio
da proporcionalidade. Segundo Bonavitfés principio da proporcionalidade apresenta seus
elementos parciais ou subprincipios: pertinéncegessidade e proporcionalidadicto
sensutodos aplicaveis a sugestéao de solucéo conferidataoo em apreco, justificando-a.

O primeiro, a significar 0 meio correto para algno fim baseado no interesse

publico; o segundo, a indicar que a solucdo empeegao excede os limites indispensaveis a

88 BONAVIDES, 2003, p. 392-398.
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conservacdo do fim legitimo que se busca, por maiescolha da op¢cdo menos nociva aos
interesses do cidadao; e o terceiro, por levar ensideracdo o conjunto de interesses em

jogo. Em resumo: uma solucdo mais adequada, prident

4.4.3 Medicamentos prescritos por médico ndo perteante ao quadro do SUS

Tema de abordagem recorrente no universo do didedbtencdo de medicamentos
diz respeito a existéncia ou ndo de vinculo ingtltal com o SUS por parte dos
profissionais que apresentam laudos médicos em,jatestando que seu paciente necessita
de medicamentos.

N&o raras vezes, em estando presente nos autasdaudéedico ndo pertencente ao
quadro do sistema Uunico, a defesa dos entes estdgmanta dlvidas acerca da
hipossuficiéncia do autor da demanda e da confialoié do contedado do parecer médico.

Contudo, a exigéncia de que o médico subscritoigatariamente tenha vinculo
institucional com o SUS ndo merece ser acatadaipersas razdes plenamente justificaveis.

Primeiramente, € preciso destacar que a prescdeamedicamentos por médico
particular ndo €, por si sO, parametro habil pacaprovar ou descaracterizar a
hipossuficiéncia financeira do paciente.

Essa, conforme anterior e ampla explanacdo feitaamé@ise do critério, tem
peculiaridades proprias em cada caso concreto, podiendo resultar de generalizacao
consoante a qual, ao se consultar com médico plartico paciente necessariamente teria
recursos suficientes para o custeio de seu meditame

Deve-se ressaltar que, em virtude do deficitammditnento publico, a realidade da
assisténcia médica no Brasil mostra que todos esdgualguma forma, seja por meio de
planos de saude ou ndo, podem evitar ter de usseregos publicos, assim o fazem; caso
contrario, ndo haveria mercado para tantas espéeissguro-saude.

Mesmo que assim nao fosse, € plenamente perceptieeb custo de consulta e
acompanhamento de quaisquer tratamentos médicasnggarado ao dos medicamentos, é

infimo, de modo que muitos podem suporta-los camarses particulares.
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Além disso, é imprescindivel destacar que, ao dedegr determinada patologia, o
ser humano busca a cura ou, em ndo havendo esshilptede, uma forma de diminuir seu
sofrimento, junto ao profissional em quem confia.

A procura por meédico particular também decorre elesspecto. Muitas vezes, o
paciente passa pela analise de diversos profigsienado encontra a seguranga necessaria
para enfrentar o tratamento prescrito. A relacaalicoépaciente é, acima de tudo, uma
relacédo de confianca.

No que diz respeito a eventuais fraudes ou a matarterferéncia da iniciativa
privada na esfera publica, reiteram-se os fundawseekplicitados no primeiro critério
analisado, defendendo-se o direito de prescricduéttico, podendo seu laudo ser contestado
por meio de prova pericial, presumindo-se, portasua boa-f&*°

Assim, obrigar aqueles que necessitam do fornedorgmatuito de medicamentos a
se consultar somente com profissional pertencentguadro do SUS para obté-los é medida
totalitaria, que afronta a dignidade dos pacieatgse implicard o aumento da ineficacia dos
tratamentos, bem como a superlotacdo desnecedse&isiema publico.

Isso porque, na prética, esses pacientes serggadbs a enfrentar meses na fila de
espera por uma consulta com um profissional que o$ioconhece, que ndo vem
acompanhando a evolugcdo de seu quadro clinico €ojawcorre com os enfermos que
procuram o sistema publico), ndo podendo desenvebie tratamento regularmente, motivo
pelo qual esse tipo de imposicao contraria o &rtdd.Cadigo Civil.

E preciso relembrar a historica impossibilidadécée reiteradamente noticiada do
SUS de atender a todos que necessitam dos seig®serv

Além disso, os médicos do SUS tém de ficar atemtosmpromissos orgcamentarios,
bem como ao contido nas listas do SUS e nos pHowctinicos. Dessa forma, se o médico
do sistema publico ndo prescrever fora dos paraselos protocolos clinicos, o paciente
jamais conseguira ultrapassar essa barreira déatsistema publico, porque sem laudo néo
h& pedido de medicamento, ndo havendo possibilidadazer esse questionamento em juizo.

No ambito privado, o compromisso do profissionatdéde — presume-se em funcao

da boa-fé — da-se exclusivamente em prol da eficaedicamentosa para seu paciente.

289 Nesse sentido: “[...] 4. O receitudrio originagie médico particular, se ndo infirmado por nenlelEmento
em sentido contrario, se qualifica como prova seffi@ para atestar a enfermidade que acomete décala
tratamento ao qual deve se sujeitar de forma ardetar curada ou como meio paliativo para alisizas
consequéncias, afigurando-se como estofo para proesatao do que nele esta estampado.” (trecho tde vo
- TIDFT - 22T - AP — 20060110717493 — Rel. TEOFILGETANO — j. em 05.09.07).
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N&o se ignora (cabe reiterar esse ponto) a exiaté&e fraudes, de influéncia de
laboratérios quanto as prescricdes por médicoscpkmtes, mas essa ndo é a regra, e tais
acOes podem ser punidas na forma da lei, sem gpeeseama que todo e qualquer laudo
lavrado por meédico particular seja fraudulento, sl transforme em veiculo para a
concretizacao de interesses outros que nao a yaederda vida do paciente.

Mesmo em havendo qualquer resquicio de duvida — erekiso repetir
incessantemente essa ideia — € plenamente poasfwetiucdo de prova pericial, a qual, se
realizada de maneira adequada, demonstrara se moné&hda que nao integrante dos
quadros do SUS, esta correto em sua avaliagdomu na

Assim, a exigéncia de prescricdo apenas de médimo SUS afronta a
irrenunciabilidade e a indisponibilidade do direido saude, provocando no paciente o
sentimento de falta de seguranca quanto ao tratameéna vez que a busca forcada de outro
profissional lhe causara intensa angustia no tecargreservacdo de seu bem-estar, além de
uma espera quase infinita por atendimento.

Estara, entdo, submetido a tortura psicolégica pekdamento desumano e
degradante, o que é vedado pelo texto constitucipusto que inevitavel o dano a sua
integridade psiquica.

Tal medida, se aceita, levara o SUS a desnecess@edotacdo, o que mais excluira
do que incluird cidadaos nas coberturas das pfesale saude.

No que diz respeito as decisdes judiciais sobenm@t ja houve maior barreira para
com os laudos particulares; atualmente, no entaaifica-se tendéncia prevalente a sua

aceitabilidade.

4.4.4 Pedido prévio a administracao publica para tornecimento de medicamentos

Tema sempre presente em demandas que versam satessp a medicamentos é a
(des)necessidade de o paciente ter de primeirorreec@a Administracdo Publica para
assegurar seu direito para, s6 em havendo respegtdiva, entdo passar a ter interesse de
agir numa demanda judicial.

Sobre a questdo, a primeira lembranca que vem &endenestudioso € a previsao

constitucional do art. 5°, XXXV, consoante a qudtiando pode excluir da apreciacédo do
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Poder Judiciério lesdo ou ameaca a direito. Ora,leeassim ndo pode proceder, ndo se pode
admitir que qualquer ato, seja judicial ou nao, sartratando de direito a saude, imponha
como condicao prévio pedido administrativo.

Essa conclusdo, no entanto, ndo pode ser lancadajse se demonstre o lastro
fatico que a sustenta.

Tome-se como exemplo o procedimento da assistngiica paranaense, em
especial na capital Curitiba, pelo qual o interdesam receber medicamentos deve procurar
apenas o posto de saude que presta atendimerggida em que reside. Na data em que pela
primeira vez comparece ao local, apenas agendacaonsalta com um clinico geral para que
seja feita uma espécie de triagem, visando a detarra qual espécie de tratamento ele tera
de ser submetido.

ApoOs a consulta de triagem, o paciente agendara oomsulta, em tese, com meédico
da especialidade indicada para o tratamento depst@ogia. O agendamento com o
especialista sera levado a efatn tesgorque, em casos concretos, o especialista apamas
data disponivel para ndo menos do que um ano. leases, 0s pacientes acabam voltando a
ser atendidos novamente por um clinico geral.

Cabe ressaltar que, em virtude do expressivo nudemessoas que necessitam de
atendimento, o agendamento de uma Unica consutiardemeses — ndo raras vezes, mais de
um ano —, conforme se relatou ha pouco, o que pdeseo a vida do paciente, em explicita
afronta ao art. 15 do Caodigo Civil.

Considerando que a realidade da assisténcia meédi&sasil ndo destoa e pode ser
ainda pior que o contexto paranaense, compreendehsportancia e o alcance da norma
constitucional que ndo subordina as demandas @isl@itriagem administrativa.

Entretanto, mesmo que ndo houvesse dispositivditarnsnal sobre a questédo, ndo
faria sentido impor o prévio acompanhamento admnatigo, pelo simples fato de que os atos
normativos (“as listas”), por meio dos quais sealsecem quais medicamentos serdo
disponibilizados e para que patologias, sdo publion seja, podem ser consultados por
qualquer cidaddo junto aos respectivos 0rgaos gamentais (para os quventualmente
nao tenham acesso ou noticia de que sua integb&masta na internet).

Assim, basta que o interessado verifigue se n@*lnsta 0 medicamento de que
precisa para a CID de sua patologia. A ndo-correffcia entre a CID e o medicamento é
suficiente para que se caracterize 0 interessegdepara a demanda judicial, sem a

necessidade de uma resposta formal e negativaaperga Administracdo Publica.
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Dessa forma, obrigar o paciente que, ja tendo ¢@asuos protocolos clinicos, saiba
que no ambito administrativo |he sera negado o caeutnto pretendidd?’ a passar ainda
pelo calvario das consultas em postos de saudpaisdque obtenha a recusa formal do
fornecimento, €, no minino, submeté-lo a tratamel@sumano ou degradante e a efetiva
tortura, restando substancialmente comprometidinsegridade psiquica.

No que diz respeito as decisfes judiciais sobremmat o panorama € o0 mesmo do
critério precedente: ja houve maior barreira para os laudos particulares, atualmente, no

entanto, verifica-se tendéncia prevalente a sutabdelade, com dispensa do pedido prévio.

4.4.5 Orgamento e saude

No que diz respeito as alegacdes dos entes estataiemandas judiciais no sentido
de que faltam recursos orcamentarios para o formesto de medicamentos, reiteram-se 0s
argumentos ja postos quando da apreciacdo dost@spsmmnomicos realizados ao longo
desta dissertacéo.

Acrescente-se que argumentos de limitacdo orcaneemé atual contexto politico,
social e econbmico brasileiros, se acatados, témocoonsequéncia 0 incentivo a ma
definicdo e gestdo de destinacdo de recursos pgpldando-se continuidade ao ciclo de
corrupcao e desperdicios com o dinheiro do contribu

Ou seja, o0 Estado estara cada vez mais legitimatkixar de atender aos direitos
sociais, ndo se tendo duvida de que, como asgasliimplementadas tém representado uma
explicita afronta ao texto constitucional, chegardia em que o Estado simplesmente ndo
mais prestara qualquer assisténcia pertinenteigd sociais.

Assim, pelo simples fato de o Poder Judiciaricasmstituicdo legitimada a buscar a
justica, ndo permitindo que a injustica prevalega,contexto social, econémico e politico
brasileiro, ele ndo pode deixar de acatar pedidos p fornecimento de medicamentos pelo

simples pretexto orcamentario.

2% Considera-se que a conclusdo pelo medicamentengido decorra de uma das hipéteses ja lancades ne
dissertacao, tais como: houve experiéncia antdograciente com outros medicamentos que ndo surtra
efeito pretendido ou lhe causaram sérios efeittatamais, ou, de acordo com o seu perfil clinien, médico
tenha prescrito um Unico farmaco que possa damatgsultado ou que ja venha contribuindo positivaae
para seu tratamento.
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Soma-se a essas ponderacgfes a constatacdo deegtee patrimonializando o direito
a saude, sem que nem ao menos se saiba qualvo difeite orcamentario do Estado.

Ao contrario do que se afirmou quando da analisecdt@rio relacionado a
hipossuficiéncia, aqui o direito, em funcéo da aberacdo econdmica que lhe é imposta, nédo
resta preservado.

Por outro lado, o critério em apreco levanta o tiebeerca do direito de uversuso
direito de todos, da coletividade.

A esse respeito, € preciso destacar que, aindaaqiemanda seja individual, o
problema pertinente a falta de acesso a medicameht@oletivo, tendo em vista as
implicacbes econbmicas e sociais, ja destacadiamgo da dissertacdo, que trazem prejuizo
a toda a sociedade: trata-se de aplicar o princigiproporcionalidade, cujas referéncias ja
foram explicitadas em tépico anterior.

Assim, um dos principais equivocos que pode séficagfo na analise desse aspecto
€ aquele consoante o qual a recusa em relagdoaatiss gom um individuo proporcionara
bem-estar a coletividade, em funcdo do aumentoeatnssos disponiveis, como se isso fosse
a solucéo para os problemas da deficitaria assiat@rsatude no Brasil.

Trata-se de questdo de solidariedade social, segandual a saude é encargo
coletivo, e 0 concernente financiamento suscita digaibuicdo por toda a coletividade,
fraternalmente, ndo representando encargo exclukgoque, por infelicidade, nascem ou
adquirem enfermidade, de acordo com os ensinamdatdsato Neto e Pasternak.

No que diz respeito as decisdes judiciais consastadbre o tema, as mais recentes
nao deixam de conceder medicamentos em funcao giec@do ndo provada de falta de
recursos publicos.

Entretanto, ndo muito tempo atras, o Tribunal dsiglau do Estado do Parana, em
especial sua Presidéncia, ocupada a época pelombasgador José Vidal Coelho,
manifestava-se constantemente a favor dos entesaisstargumentando, em funcédo do
comprometimento orgamentario do poder publico,désérdem publica.

Esse posicionamento provocou uma seérie ininterrdptgrotestos; manifestantes
vestidos com roupas que simbolizavam caixdes &nien uma audiéncia com o magistrado,

gue nao os recebeu.

21 AMATO NETO, Vicente; PASTERNAK, Jacyr. Medicamestde alta complexidad® Estado de S.
Paulo, Sdo Paulo, 15 mar. 1993, p. 2, Coluna Espacotéber
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O entendimento desse Tribunal, no entanto, vemaificando, havendo diversas
decisdes favoraveis ao fornecimento de medicamemesmo em sendo sustentada a tese da
reserva do possivel.

Para finalizar a exposicdo sobre o0s critérios,stegjise a conclusdo exarada por
Sarlet® no sentido de que, nos primeiros anos da CR/§®sizionamento dos magistrados
se prendia ao paradigma da menor efetividade degadi, mais restritiva, prevalecendo seu
carater programatico, perspectiva essa que se icoudi®o longo do tempo, admitindo-se a
aplicabilidade imediata e direta das normas camtstihais que positivam o direito a saude,
conforme demonstrado ao longo desta dissertagéao.

Com razédo, destaca o autor que possiveis soluabasp lides pertinentes ao acesso
a medicamentos por meio de demandas judiciais deeeorrer da imprescindivel analise do
caso concreto, analise essa que evitara extrentaste- em relacdo ao ativismo quanto a
permissao para a plena omissao estatal. Por Ghvddiculdade dessa tarefa € imensa, mas
nao impossivel, motivo pelo qual ndo deve ser aslag

4.5 O PACIENTE E A RELACAO PROCESSUAL

No que diz respeito aos mecanismos processuaiguyiieem na defesa do direito ao
acesso a medicamentos, ha constantes referénciasenmimlo de que, ndo obstante o
ordenamento juridico brasileiro apresente previsgwessa de bons instrumentos processuais
para tanto, a exemplo da acao de inconstitucicexddighor omissao e o mandado de injungéo,
eles ainda s&o insuficientes para que se tenhala jurisdicional adequad?’

Assim, ndo sado raras as mengdes entre 0s estudiostsna constatando que as
acbes coletivas sdo importantissimos veiculos dmeqfio do direito ao acesso a
medicamentos, mas ndo podem, como ja se destadongm desta dissertacdo, substituir a
demanda individual, o que atende ao art. 5°, XXX4\CR/882%*

292 SARLET, 2008, p. 125-172.

2% SPALDING, Alessandra Mendes. Andlise critica dbimento da intervencéo judicial diante da omisi#io
dever de prestacéo fatica pelo Esta@adernos da Escola de Direito e Relagbes Internacionais da
Unibrasil, jan./dez. 2004, p 84.

294« ] Se o Supremo avancar com stimulas vinceletcom decisdes vinculantes nessa seara, 0 gapesa
e pode ser produtivo, se estiver em carater gerabdrdenacao, também se espera que o Supremeati&o f
as portas para o exame responsavel do caso, degdbis do caso concreto. Este didlogo é necessério
efeitos colaterais que realmente acontecem, commsalgbusos e excesso de decisdes judiciais, sémsefe
colaterais, como também temos efeitos colateraipaléica, do desmando administrativo; sdo efeitos
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Ainda dentro da tematica do direito ao acesso dacaeentos e a relacdo processual,
h& constantes citagbes sobre a existéncia de fianadessual, especialmente em lides por
meio das quais associacfes obtém medicamentosiquendo destinacao licita, ou em que o
interessado pede o mesmo medicamento para mais date politicd>>

No debate sobre a relagcdo processual e o acessedmamentos também se
menciona a possibilidade de existir, para evit@juizamento desnecessario de demandas,
uma assessoria técnica preventiva.

Ela conseguiria resolver, por exemplo, o problemaaciente que ndo obteve seu
medicamento gratuitamente, ainda que este sejadioim pelo SUS, em virtude de falta de
informacé&o ou orientagdo adequada, ou pelo fato nedicamento ndo ter sido comprado,
por conta de desidia do ente publico — situacéesga sao raras.

Atente-se para o fato, contudo, de que essa asses&0 podera restringir direitos:
ainda que ela exista, ndo pode impedir 0 ajuizama@atdemandas judiciais, em ndo havendo
solucao para o caso concrétd.

Cabe também destacar neste item que pouco se @sdeeide-se ou se reflete sobre
a condicdo do autor da demanda, nas causas cupppeo fornecimento de medicamentos.

A experiéncia da autora deste trabalho, em causasmyolvem o tema, faz com que se possa

colaterais que o sistema deve produtivamente maaimimas com os quais deve conviver. A solucdoanelh
ndo é afastar os tribunais do direito a saude.p@Bixao de Ingo Wolfgang Sarlet, no 1° dia da Andl&
Publica sobre a saude realizada pelo STF. Dispbmire <http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processo
AudienciaPublicaSaude/anexo/Sr._Ingo_Sarlet _titdia PUC_.pdf>. Acesso em: 14 dez. 2009).

Para essa hipotese, o Defensor Publico da UAiddre da Silva Ordacgy, sugeriu, em audiéncia pébli
gue se tenha um cadastro informatizado de todgsacentes que receberam e medicagdo e por quanto
tempo.

“[...] o Estado do Rio de Janeiro e a Defensofibliea do Estado do Rio de Janeiro [...] fizeramtarmo de
cooperacgado onde o jurisdicionado, quando ele cagopa@ Defensoria, ao invés de se ingressar com uma
acdo judicial, se verifica o termo de cooperac&oifivza-se a relacdo de medicamentos disponibitizath
Secretaria Estadual de Salde, onde houve o congsorde fornecimento; ao invés de se ajuizar acao,
aguarda-se, é enviado um oficio a Secretaria EstalduSalde dentro desse termo de cooperacdo,sende
aguarda sessenta dias para que o Estado do Rame€liea] voluntariamente, entregue esse medicamgnto.
ndo o entregando, ajuiza-se entdo acdo judicsd. ésuma boa iniciativa. De acordo com o Nucleo de
Fazenda Publica da Defensoria do Estado do Ricadeird, as acdes foram reduzidas em 95%. Entéo, o
Judiciario se viu desafogado em 95% de suas agdasajis. Entdo, € uma boa iniciatia.obvio que ha
determinados casos onde nédo vai ser possivel seeeap sessenta dias; onde o medicamento ndo se
encontra nessa listagem do termo de cooperaga® ai, € oferecido, aqui no caso, uma segundmattva
muito utilizada pela Defensoria Piblica da Unidaforanacdo de Camaras Prévias de Conciliagdo. Gapie
essas Camaras Prévias de Conciliagdo? Foi felativeamente ha pouco tempo, com o Instituto Nadidiaa
Seguridade Social e com o Ministério da Previdéferdo com a Defensoria Publica da Unido. Essas
instituicBes se retinem; a elas sado levados os casosetos de maior dificuldade para que se eneamira
solucdo;em ndo havendo uma solucdo, € ajuizada entdo a acfalicial. Ai ndo restaria outra
alternativa. E outro meio que desafogaria o Judiciario e taarmais célere ai a prestacéo desse servico de
saude.” (Exposicao de Andre da Silva Ordacgy ndi2da Audiéncia Publica sobre a saude realizalta pe
STF. Disponivel em: < http://www.stf.jus.br/arquisms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Sr._Andre
_da_Silva_Ordacgy Defensor_Publico_da Uniao_.p8ifesso em: 14 dez. 2009). (grifo nosso)
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aferir que os pacientes em busca de seus medigasnent sua expressiva maioria, evitam ao
méximo procurar o Poder Judiciario.

A explicacéo para tal decorre do fato de que, @érsuportarem sofrimento extremo
com a patologia, numa demanda judicial terdo derespa intimidade a estranhos e, mesmo
que se solicite seja decretado segredo de justicaansa, é fato que inUmeras pessoas
tomaréo ciéncia de sua condigao.

Na imensiddo de demandas judiciais, parece quedeslgenao teria relevancia, mas
tem! Para quem tera de narrar, conviver e exportrista condicdo de saude, um processo
judicial chega a ser torturante.

Além disso, 0 processo em si é custoso tanto feieamoente, quanto em termos de
tempo e disposicdo para enfrentar a morosidadgilgamentos de carater politico e nédo
juridico, que provocam imensa frustracao.

Nesse contexto, € preciso perceber que o pacedéta,de sofrer com a doenca, teré
de pedir, de enfrentar preconceitos e a falta ade@mento dos operadores juridicos, tanto
em relacdo aos mecanismos de funcionamento ddéassspublica de saude quanto a sua
patologia.

N&o se esta, no presente momento, a defender gqogaatbs, juizes e promotores
tenham de ser técnicos em aspectos da medicinaiaisiiacdo publica, mas se esta fazendo
mencéo a algumas oportunidades em que ndo se deanartsresse em conhecer esses
aspectos, que sdo de extrema relevancia numa evsdvendo o debate o acesso a
medicamentos.

A falta de compreensdo da dimens&o do exato prebéefrentado pelo paciefté
causa-lhe sofrimento intenso, posto que, além desséar de medicamentos e de enfrentar
sua doenca, sente-se diminuido, humilhado pelalidedds que decidem e participam de
alguma outra forma da relacéo processual do qaglagte autora.

Por conta disso, hd quem defenda a criacdo de gapexializadas nessa matéria, a
fim de evitar que sejam proferidas decisbes desesneom as peculiaridades do tema em
debate.

Igualmente é imprescindivel destacar que até o®ligen sua medicacao enfrentam
a desobediéncia dos entes governamentais em cuagrordens judiciais, mesmo com

sancdes impostas desde o deferimento do pedidmgaraecimento de medicamento.

297 A auséncia de compreensdo leva os operadoreficpsique atuam na causa, especialmente os ju@izes,
julgarem improcedentes pedidos com base nos ostéxpostos ao longo deste trabalho, sem ter a exat
compreenséao do que eles significam.
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N&o sdo raras as decisdes que impdem fiiutia determinam o blogueio de contas

publicas, com posterior alvara para que o propeoigmte compre os medicamentos em

estabelecimento privadd’

Invocam-se, para tanto, especialmente as dispasigbeart. 461 do Cdédigo de

Processo Civif° para forcar o atendimento da ordem judicial, embwja posicionamento

divergente®™*

2% A desobediéncia em alguns casos é tamanha quergéo judicial para refrea-la tem de ser sevasmaFse
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como exemplo a decisdo proferida pelo juizo daafa\da Fazenda Publica (autos n° 200701109860&7), n
gual se condenou o Secretario de Saude do DF aoneago de multa diaria, com seu préprio patrimémio,
valor de R$ 2.000,00 (dois mil reais). O Secreféeimbora intimado varias vezes, ndo cumpriu a ordem
judicial para o fornecimento de medicamentos a @atigmte. Em permanecendo a desobediéncia, o juiz
determinou, inclusive, remessa de cépia dos awolliaistério Publico, para apuragdo da ocorrén@a d
crime de desobediéncia.

“PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ESPECIAL. TUTELA ANTHRADA. MEIOS DE COERCAO AO
DEVEDOR (CPC, ARTS. 273, 83° E 461, 85°). FORNECMW® DE MEDICAMENTOS PELO
ESTADO. BLOQUEIO DE VERBAS PUBLICAS. OFENSA AO ART535. INOCORRENCIA.
CONFLITO ENTRE A URGENCIA NA AQUISICAO DO MEDICAMENO E O SISTEMA DE
PAGAMENTO DAS CONDENAGOES JUDICIAIS PELA FAZENDA. REVALENCIA DA
ESSENCIALIDADE DO DIREITO A SAUDE SOBRE OS INTEREES FINANCEIROS DO ESTADO.

1. N@o podem ser conhecidas as contra-razdes duoide; pois ndo contém a assinatura do procurador.
Nao viola o artigo 535 do CPC, nem importa em negale prestacao jurisdicional o acordao que adota
fundamentagédo suficiente para decidir de modo iiategy controvérsia posta. 3.Em se tratando da Eazen
Publica, qualquer obrigacdo de pagar quantia, ajndadecorrente da conversdo de obrigacao dedazde
entregar coisa, esta sujeita a rito proprio (CRC,780 do CPC e CF, art. 100 da CF), que ndo psaléo
excepcionalmente (v.g., desrespeito a ordem denpaga dos precatorios judiciarios), a possibiliddde
execucdao direta por expropriagdo mediante sequéstdinheiro ou de qualquer outro bem publico, s
impenhoraveis. 4. Todavia, em situacées de inddmell conflito entre o direito fundamental a sa@dle
regime de impenhorabilidade dos bens publicos,gheee o primeiro sobre o segundo. Sendo urgente e
impostergavel a aquisicdo do medicamento, sob gergrave comprometimento da salde do demandante,
ndo se pode ter por ilegitima, ante a omissdo @mtagestatal responsavel, a determinacdo judicial d
blogueio de verbas publicas como meio de efetivagadireito prevalente (Precedente: Resp n.° 82011

T. Rel. Min. Teori Albino Zavascki, publicado em/@8/2007).5. Recurso especial improvido.” (STJ - 12T -
REsp 900.458/RS - Rel. Ministro Teori Albino Zaviésg. em 26.06.07).

“ADMINISTRATIVO. RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO B MEDICAMENTOS. ARTS. 461, §

5°, E 461-A DO CPC. BLOQUEIO DE VALORES. POSSIBIIADE. 1. E possivel o blogqueio de verbas
publicas e a fixacdo de multa (astreintes) parargaro fornecimento de medicamentos pelo Estado. 2
Recurso especial provido.” (STJ - 22 T - REsp 138588S - Rel. Ministro Mauro Marques Campell Marques
-j. 07.08. 08).

“PROCESSUAL CIVIL. TUTELA ANTECIPADA. FORNECIMEND DE MEDICAMENTOS PELO
ESTADO. BLOQUEIO DE VERBAS PUBLICAS. IMPOSSIBILIDAB. 1. E cabivel, inclusive contra a
Fazenda Publica, a aplicacdo de multa diaria {(at#8) como meio coercitivo para impor o cumpriroeté
medida antecipatéria ou de sentenca definitiva lldgacdo de fazer ou entregar coisa, nos termos dos
artigos 461 e 461-A do CPC. Nesse sentido é gjuid€ncia do STJ, como se pode verificar, por ed@mp
nos seguintes precedentes: AgRg no Ag 646240/R$,, IMin. José Delgado, DJ de 13.06.2005; REsp
592132/RS, 52 T., Min. José Arnaldo da Fonsecajeb16.05.2005; AgRg no REsp 554776/SP, 62 T., Min.
Paulo Medina, DJ de 06.10.2003; AgRg no REsp 718@,211% Turma, Min. José Delgado, DJ de
30.05.2005.2. Todavia, ndo se pode confundir ndi#sa (astreintes), com bloqueio ou seqiiestroetbas
publicas. A multa é meio executivo de coagao, mlic&vel a obrigagbes de pagar quantia, que atoie so
vontade do demandado a fim de compeli-lo a sasisfazle proprio, a obrigacdo decorrente da deciséo
judicial. Ja o sequestro (ou bloqueio) de dinhéimeio executivo de sub-rogacéo, adequado a oBogde
pagar quantia, por meio do qual o Judiciario obdéetamente a satisfacdo da obrigacdo, independente

de participacdo e, portanto, da vontade do obrig8@dcEm se tratando da Fazenda Publica, qualquer
obrigacdo de pagar quantia, ainda que decorrent®mzersdo de obrigacao de fazer ou de entregsa,coi
esta sujeita a rito proprio (CPC, art. 730 do CPCCF art. 100 da CF), que ndo prevé, salvo
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Em meio as “desobediéncias”, permanece o paci@metsatamento, com imensa
frustracdo e forte abalo psicologico em funcao atees que lhe foi deferido o pedido, mas
este ndo se concretiza na pratica.

N&o bastasse isso, muitas vezes ocorrem atras@nimagas dos medicamentos nas
farmacias publicas. O fato de eles nédo ficaremodisfis ja no primeiro dia Util de cada més
da origem a conflitos entre pacientes e servidomsnentando consideravelmente o
sofrimento do enfermo.

Além disso, ha indmeros casos em que, duranteratéigio da demanda, o paciente
que j& recebeu seus medicamentos precisa fazsubgttuicdo, por exemplo, em funcéo da
mudanca de seu quadro clinico, que se agrava @npmrexige sejam ministrados outros
tipos medicamentosos.

Ja foram grandes as barreiras a substituicio decameentos, cujos principais
argumentos eram os de mudanc¢a do pedido, da caysadd e do julgamentextra petita
Atualmente, ao menos no Superior Tribunal de Jastigoosicionamento majoritario permite
a substituicdo para o tratamento da mesma doemrcampasou o pedido inicidy

No concernente a relacdo processual, em algumagpitasentacdes na audiéncia
publica do STF, foram constantes as referénciafataode que apenas cidadaos de classe
média tém acesso ao Poder Judiciario. Além digssattou-se que a maior parte dos pedidos
requer o fornecimento de medicamentos de alto cdetque se poderia extrair certa restricdo

a “elite”, quanto ao acesso judicial a medicamentos

excepcionalmente (v.g., desrespeito a ordem denpaga dos precatdrios judiciarios), a possibiliddde
execucdo direta por expropriagcdo mediante sequéstdinheiro ou de qualquer outro bem publico, sfe
impenhoraveis. 4. Recurso especial provido.” (ST3 T - REsp 766.475/RS - Rel. Ministro Teori Albin
Zavascki — j. 27.09.05).

“CONSTITUCIONAL. RECURSO ORDINARIO EM MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO
FUNDAMENTAL A VIDA E A SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDI®AGAO. HEPATITE C.
RESTRICAO. PORTARIA/MS N.° 863/02. 1. A ordem cadnstional vigente, em seu art. 196, consagra o
direito a salde como dever do Estado, que deveraneio de politicas sociais e econémicas, propais
necessitados ndo "qualquer tratamento”, mas omtesi® mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao
enfermo maior dignidade e menor sofrimento. 2. Qlicanento reclamado pela impetrante nesta sede
recursal ndo objetiva permitir-lhe, apenas, umaomaomodidade em seu tratamento. O laudo médico,
colacionado aos autos, sinaliza para uma respostdiv@a e terapéutica "comprovadamente mais eficaz"
além de propiciar ao paciente uma redugdo dososfaiblaterais. A substituicio do medicamento
anteriormente utilizado ndo representa mero capréz impetrante, mas se apresenta como condi¢do de
sobrevivéncia diante da ineficacia da terapéut@ditional. 3. Assim sendo, uma simples restrigétida

em norma de inferior hierarquia [Portaria/MS n.3/8&] ndo pode fazer tabula rasa do direito cargtihal

a saude e a vida, especialmente, diante da prowaeta trazida aos autos pela impetrante e & midgua
qualquer comprovacao por parte do recorrido quénaemilidir os fundamentos lancados no Unico laudo
médico anexado aos autos. 4. As normas burocraiagpodem ser erguidas como 6bice a obtencao de
tratamento adequado e digno por parte do cidad&entea em especial, quando comprovado que a
medicacdo anteriormente aplicada ndo surte o ale#ejado, apresentando o0 paciente agravamentelem s
quadro clinico. 5. Recurso provido.” (STJ - 22 RMS 17.903/MG - Rel. Ministro Castro Meira - |.
10.08.04).
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Acerca dessas consideragfes, resta oportuno infagoe o problema do acesso
deficitario a justica no Brasil ndo é exclusividal#s causas que envolvem o fornecimento de
medicamentos. A precariedade das defensorias péplas quais podem atender cidadaos
carentes economicamente — e atendem, na medidasdov@l —, ndo pode ser barreira para a
demanda daqueles que conseguem ter auxilio de vogadb particular, até porque ndo ha
estatistica oficial indicando que a maioria dasalehas advém da “classe média”.

Mesmo que tal ocorresse, ndo pode existir Obiceajazamento das referidas
demandas, sob pena de afronta ao art. 5°, XXXVRIB& Ou seja, o problema, neste caso, é
a auséncia do Estado com politicas eficientes dssaca Justica e ndo as decisdes judiciais
em si.

Sobre a espécie de medicamento pleiteado, em e n@® se tenha localizado
estatistica oficial, € plenamente previsivel queseim maioria sdo de medicamentos de alto
custo porque é justamente nesta seara que o Estadis falho.

Medicamentos da atencdo basica sdo mais comungemhmais baratos e estdo
disponiveis em maior quantidade nos postos de sadspitais, bem como sao utilizados
por menos tempo. Medicamentos de alto custo, at&a@) tém acesso muito restrito, em
funcéo do seu custo e do tempo de tratamento derpaaue, muitas vezes, € vitalicio.

Assim, da mesma forma reiteram-se 0s argumentosentido de que nao pode
existir 6bice ao ajuizamento daquelas demandaspenh de afronta ao art. 5°, XXXV da
CR/88. O problema, também neste caso, € a ausdéndstado com politicas eficientes de

acesso a medicamentos de alto custo, e ndo adeefisliciais em si.

4.6 SUSTENTABILIDADE JURIDICA E O DIREITO AO ACESS@ MEDICAMENTOS

A tematica do desenvolvimento sustentavel tem sita vez mais inserida nos
debates académicos, ndo podendo deixar de serdéanbo presente trabalho, ainda que com
enfoque diferenciado.

A concepcao geral e corriqueira acerca do deseimvehto sustentavel o descreve
por meio do contexto segundo o qual o desenvolvinertrapola o simples crescimento

econdmico, devendo ter, portanto, como um de skjesivios a realizacdo da pessoa em sua
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integralidade, aperfeicoando as condi¢Oes pessmimis, econdmicas, culturais, ambientais
civis e politicas®®

Confere-se especial atencdo ao meio ambiente, quagao desenvolvimento se
compatibilize com sua protecdo e defesa, de mawoacomprometer as condi¢des de vida
das futuras geracoes.

Centraliza-se, portanto, na nogdo de que deve ltan@ados com o meio ambiente
gue em que se vive e com 0 meio ambiente em querdimdiver as futuras geracdes. Assim,
parte-se das acdes humanas para com o meio ambiente

Ha, quem, contudo, jA& venha fazendo o raciocinieersb, por meio do
guestionamento ndo apenas acerca do que o homeronfa@ meio ambiente, mas do que o
meio ambiente esta fazendo com o homem.

S&o0 notoérios 0s prejuizos causados a saude, detmsrdo meio em que se vive,
especialmente os provocados pelo estresse e ggeratimilhares de individuos.

Sobre a questdo, destacam-se os ensinamentos fdal®rdb Jussara Meirelles, em
palestra proferida na sede da Faculdade Unibeasiinaio de 2004*

Naquela oportunidade, explicou que desenvolvimeststentavel precisa da
sustentabilidade fatica, ou seja, dos fatos, doapomtece em relagdo as consequéncias no
meio ambiente que podem ser negativas para o seartty porque a dignidade da pessoa
humana é suporte axioldgico.

Contudo, se a dignidade da pessoa humana é supoolégico do ordenamento
juridico, ndo existe apenas sustentabilidade faties ha também a sustentabilidade juridica.

Ou seja, é necessario rever conceitos nao apenamimdo dos fatos, mas na seara
juridica também, porque € preciso rever institjtoglicos em funcdo da diversidade, da
mutabilidade de fatos, do que decorrem novas nidleeles para que reste preservada a saude
dos individuos.

Alids, destacou que o conteudo do art. 225 da CRBi&8plina a sadia qualidade de
vida também em referéncia a protecdo constitucidiaala ao equilibrio do ser humano,
preservando sua saude fisica e mental, a que tédosdireito, ndo havendo apenas de

aspectos ecoldgicos estritos.

303 ESTIGARA, Adriana. Desenvolvimento sustentaveindcracia, economia e politicas publicas: uma seali
a partir do microcrédito. 2088. Dissertacdo (Makir@m Direito) - Pontificia Universidade Catdlica d
Parana, Curitiba, 2008, p. 45.

304 “Direito Fundamental & Saude e Desenvolvimentst&uavel”, palestra proferida pela Prof.2 Drasds
Maria Leal de Meirelles, na Unibrasil - Faculdatt@egradas do Brasil, Curitiba, em 8 de maio de9200
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Enfatizou que o meio ambiente equilibrado é aqugle proporciona aos seres
humanos uma vida saudavel, livre de pressdo, aaguastastando todos os fatores
desencadeantes de doencas.

Diante dessa nova visdo em relacdo a forma peld quaneio ambiente
contemporaneo afeta a salde humana, deve-se tear vis&#10 também sobre institutos
juridicos, processo que a conferencista denomisizistabilidade juridica.

Portanto, ensina que meio ambiente equilibradondéan 0 que esta apto a manter a
integridade fisica e psiquica do ser humano.

Em relacdo ao tema da presente dissertacdo, idargd a sustentabilidade juridica
na interpretacdo da protecédo do direito a saudeggrante sua efetividade juridica (eficacia
social), tendo aplicabilidade imediata, ndo basiaamplenas que exista o direito positivado,
mas que ele possa ser exercido.

Ou seja, confere-se sustentabilidade juridica géewde direito a salude na medida
em gue os operadores do direito deixam para traaradigma da menor efetividade dos
direitos sociais enquanto direitos meramente progti@os; pelo menos essa € a inclinacao
gue parece estar presente neste momento hist@scwilbunais patrios, em especial no STF.

Conforme se destacou ao longo da dissertacdo, &8 dlnejava-se exteriorizar
com o texto constitucional quais direitos existehtualmente, contudo, ndo basta dizer
apenas que existem, é preciso concretiza-los.

As sugestbes apresentadas quando da analise dencattss critérios procurou levar
em consideracao essa nova perspectiva, a fim deejaecada vez mais possivel efetivar o
direito ao acesso a medicamentos, especialmentdeoando as peculiaridades do caso
concreto.

Essa forma de concebé-los representa a releitlgseslalireitos, ponto central da
sustentabilidade juridica, pois na visdo da paestr o meio ambiente que se pretende
equilibrado é o que oferece as pessoas, nas ddsreondicbes sociais, econémicas, de
saude, dentre outras diferengcas em que se encon&ravida digna e o amparo sob a
perspectiva juridica, para que se alcance o eqoilfloevisto no texto constitucional.

Releitura essa que precisa, segundo a professaransdiata: ndo se pode pensar
exclusivamente nas geracfes futuras, trata-se deabpelo equilibrio em sua vertente
dindmica e juridicamente sustentavel para que smif@ea todos participarem e se verem

incluidos no processo global, mantendo, acima die, tsua saude preservada.
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5 CONCLUSAO

A analise da forma pela qual a Politica NacionaMaglicamentos se estrutura e se
organiza, bem como dos fatores capazes de integfarsua dinamica, permite que se conclua
gue medicamentos sdo produtos estratégicos guecefargrande suporte as acdes de saude.

Embora tenham consideravel importancia, o acesetesa ainda € deficitario no
Brasil, deficiéncia essa decorrente de multipldsrés, que restaram pormenorizadamente
demonstrados ao longo desta dissertacao.

S&o fatores historicos, econdmicos, politicosdjoois e sociais que interagem entre
si; 0 resultado dessa interacdo pode ser positivonegativo, ressaltando-se no, atual
momento histérico, sério comprometimento da quedbkdala prestacdo medicamentosa
ofertada pelo sistema publico de saude.

A precariedade da assisténcia farmacéutica pubdoa,especial a relativa aos
medicamentos de dispensacgéo excepcional, é reddatpstos entes publicos estatais.

Tamanha é a notoriedade dos problemas enfrentag®s ng audiéncia publica
realizada no STF, representantes do Ministérioalal& e de outros 6rgaos estatais de saude
tornaram publicas proposicdes, por meio das quesigsnairam compromissos em concretizar
tarefas que lhes sdo proprias, para minimizar egjdstes presentes na Politica Nacional de
Medicamentos.

Dentre os itens propostos, destacam-se a maiocdeapia analise de pedidos de
registro e de inclusdo de substancias nas “lisbaSWS”, bem como o0 compromisso com a
atualizagdo, por meio de revisdes periodicas, efasidas listas.

Lamenta-se, contudo, que tenha sido necesséarialaagio de ato de grande
magnitude, como foi o da audiéncia publica, pare @s autoridades governamentais
responsaveis pela definicdo e manutencdo da amssstrmacéutica no Brasil tenham se
comprometido a fazer o que ja deveria ter sido fedt muito tempo.

Sobre isso, resta oportuno observar que o comproierab exteriorizado se trata de
posicionamento meramente politico, razdo pela @gellevantam duvidas acerca do
cumprimento das propostas formuladas.

Assim, enquanto o comprometimento das autoridadddicas de salude néo se

concretiza, resta aos operadores do Direito refterca da amplitude e alcance dos
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dispositivos constitucionais e infraconstituciongge tratam da saude, considerando a
realidade fética.

A realidade dos fatos faz com que o Poder Judicggja cada vez mais provocado a
se manifestar sobre pedidos em demandas cujovabgbter medicamentos ndo fornecidos
espontaneamente pelo SUS.

Embora ainda sejam alvo de objecOes as decisOesajadjue tém de decidir acerca
da efetivacdo de politicas publicas, demonstrosee possivel manté-las integras, se
observados os limites que devem ser impostos @srab judicial, a legitimacao judicial para
atuar em demandas dessa natureza e a preservagénadipio da separacdo de poderes, sem
gue as decisdes judiciais se tornem arbitrarias.

Na pratica, entretanto, € enorme o desafio parasquevite a arbitrariedade nas
decis@es judiciais, bem como para que se atendeomtanto as necessidades daqueles que
necessitam de medicamentos para continuar a \averdignidade e esperancga.

Por tal razdo, selecionaram-se diversos temas tiiesuem decisdes judiciais,
relacionados para debate na audiéncia publicazeeino STF, decorrentes das leituras para
elaborar esta dissertacdo e da experiéncia daaaatorcausas dessa natureza, fixando-se
“critérios” para reflexao.

As sugestdes de solucdo apresentadas em cada urefelidos critérios procurou
atender a necessidade de conferir efetividade aeitadi fundamental do acesso a
medicamentos, pois se demonstrou ser direito degsécie, de acordo com perspectiva da
sustentabilidade juridica, bem como da impresceidinalise do caso concreto, que impdem
a releitura de institutos juridicos, tendo em visteealidade social que se modifica a todo o
tempo.
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Baixar livros de Literatura

Baixar livros de Literatura de Cordel
Baixar livros de Literatura Infantil
Baixar livros de Matematica

Baixar livros de Medicina

Baixar livros de Medicina Veterinaria
Baixar livros de Meio Ambiente
Baixar livros de Meteorologia
Baixar Monografias e TCC

Baixar livros Multidisciplinar

Baixar livros de Musica

Baixar livros de Psicologia

Baixar livros de Quimica

Baixar livros de Saude Coletiva
Baixar livros de Servico Social
Baixar livros de Sociologia

Baixar livros de Teologia

Baixar livros de Trabalho

Baixar livros de Turismo
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