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RESUMO

O direito a saude se traduz como uma das garantias sociais prioritarias consagradas
pela Constituicdo Federal de 1988, sendo dever do Poder Publico garantir o acesso
universal e igualitario dos cidaddos aos meios de tratamento, acbes e servicos de
saude. Por outro lado, ndo deve ser desprezado o fato de que 0s recursos
econdmicos e financeiros do Estado sdo limitados, competindo as politicas publicas
propostas pelos Poderes Legislativo e Executivo realizar a devida alocagdo dos
mesmos, segundo requisitos de conveniéncia e oportunidade administrativa.
Ponderando, de um lado, o dever constitucional do Estado de oferecer dignas
condi¢cBes de saude aos cidadaos e, de outro, a classica reparticdo de competéncia
entre os Poderes, desponta a polémica questdo do fornecimento de medicamentos
pelo Poder Judiciario, que tem alcancado as mais diversas cortes de justica do pais.
Como resultado, verifica-se que a concessédo da tutela jurisdicional precisa ser
submetida previamente a verificacdo da presenca de requisitos minimos que
garantam que a entrega individualizada da prestacdo de saude pelo Poder Publico
ao particular seja revestida do maior grau de justica e equidade, com vistas a nao
abalar o equilibrio e a universalidade da prestacdo oferecida pelo sistema publico de
saude brasileiro. Na elaboracdo deste estudo, portanto, foi utilizada, além de
recursos doutrinarios, pesquisa jurisprudencial referente a tendéncia de alguns
julgados de condicionar o deferimento do pedido a demonstracdo pelo autor da
legitimidade passiva, da necessidade, imprescindibilidade, exclusividade e eficacia
do tratamento. Conclui-se, dessa forma, que o crescente fluxo destas demandas tem
alterado o teor das decisOes judiciais referentes ao tema, gerando a necessidade de
aprofundamento da discussao da questao no meio juridico.

Palavra-chave: Direito a Saude. Requisitos. Tutela. Jurisdicional.



ABSTRACT

The right to health is reflected as a priority of social guarantees enshrined in the
Constitution of 1988, being the duty of the government guarantee universal and
equal access of citizens to the means of treatment, actions and health services. On
the other hand, should not be overlooked the fact that the economic and financial
resources of the state are limited, competing public policies proposed by the
legislative and executive branches make proper allocation of the same, according to
requirements of administrative convenience and opportunity. Pondering on the one
hand, the State's constitutional duty to provide decent health to citizens and on the
other, the classic division of powers between the branches, topping the controversial
issue of drug supply in the judiciary, which has achieved the most several courts of
justice in the country. As a result, it appears that the grant of judicial review must be
submitted prior to verification of the presence of minimum requirements to ensure
that the delivery of individualized health provision by the Government in particular is
covered in greater degree of fairness and equity, with a view not to upset the balance
and universality of the service offered by the Brazilian public health system. In
preparing this study, therefore, was used, and doctrinal resources, research case law
on the tendency of some tried to condition the granting of the application to the
demonstration by the author of passive legitimacy, necessity, indispensability,
uniqueness and effectiveness of treatment. We conclude, therefore, that the
increasing flow of these demands have changed the content of judicial decisions on
the subject, generating the need for further discussion in the legal field.

Keyword: The Right to Health. Requirements. Trusteeship. Court.



Vi

SUMARIO
O [ o1 0o VT o7 T H PP TP PR PPPPPPPPP 01
2. Aspectos gerais sobre a judicializag@o do SUS..........cccccoiiiiiiiiiiiiiiiiiee 04

3. Dificuldades preliminares enfrentadas nas demandas judiciais em

aT=To [To=TaT=T o] o TR OO 10
3.1. Conceito de integralidade.. ... 18
4. Da politica nacional de mediCamentoS.........ccuuuiiiiiii i 21
4.1. Breve historico sobre o fornecimento de medicacao...............ccc.oeuee. 23
4.2. Componente basico da assisténcia farmacéutica...............cccccevvvnnnnnnnn. 24
4.3. Componente estratégico de assisténcia farmacéutica...............cccuuneee 26
4.4. Componente especializado da assisténcia farmacéutica..................... 27

4.5. A gquestdo da realizagcdo de procedimentos cirurgicos, exames, e

iNternacao hoSpPItalar.............uuuiiiiiii e 28
4.6. Da inclusdo de medicamentos N0 SUS...........oooviiiiiiiiiiiiiiiiiini e 34
5. STA 175 e o entendimento do supremo tribunal federal................cooevveen. 38
I O] Tod [ U ES3 - Lo TP 40

7. Referéncias BibliografiCas...........uuiiiiiiii i 43



1 - INTRODUCAO

A Assisténcia Farmacéutica é uma das areas da saude mais complexa, em
especial pelo volume extraordinario de recursos financeiros que sdo anualmente

aplicados no setor.

Prova disto € que no ano de 2010 o Governo Federal aplicou no
fornecimento de medicamentos — sem contar cumprimento de deciséo via deposito -,
via judicial, o montante de 154 milhdes de reais, 0 que € quase o0 orcamento total do
Programa Nacional de Saude Bucal do mesmo ano, que foi de 167 milhdes, ou
metade do orgamento do Programa Nacional de Prevencdo das DST/AIDS, que foi
de 345 milhdes™.

O presente trabalho tem como tema central o diagnostico das acdes judiciais

direcionadas a Unido no que se refere ao fornecimento de medicamentos e

tratamentos médicos e cirdrgicos.

O numero de pessoas que recorrem a justica para obtencdo de
medicamentos vem crescendo ano a ano, em especial em consequéncia a
incorporacdo de novas tecnologias na é&rea da saude, pressdo da industria
farmacéutica em relacdo aos prescritores e acesso mais facil dos usuarios aos

operadores do direito.

A judicializacdo vai de encontro a tendéncia internacional de racionalizar o
uso das tecnologias na area da saude, e ao investimento dos escassos recursos
publicos que devem priorizar os principios éticos do Sistema Unico de Saude (SUS),

em especial o principio da universalidade e ndo demandas individualizadas.

A Lei 8080/90 foi criada com o especifico fim de regulamentar o SUS e os

principios de salde elencados na Constituicdo Federal’, em especial os da

! Fonte obtida no site: www.portal.saude.gov.br. acessado em 08 de marco de 2012.

2 Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acbes e servicos para sua promogao, protecdo e recuperacdo. Art. 197. Sdo de
relevancia piblica as ag6es e servicos de saude, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei,
sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucédo ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado. Art. 198. As acles e
servigos publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | - descentralizagdo, com diregao



universalidade e gratuidade e, dispondo sobre as condicbes para promogao,
protecdo e recuperacdo da saude, bem como a organizac¢do e o funcionamento dos
servicos a serem prestados por pessoas fisicas ou juridicas de direito publico e

privado, esta ultima na forma contratada ou conveniada.

Desta forma, o regramento legal tem que ser observado nas ag¢odes judiciais,
na medida em que visa a disponibilizacéo e racionalizagdo do uso de medicamentos
para o0 atendimento as necessidades da populacdo, efetivando o processo de
descentralizacdo do SUS e delimitando as responsabilidades dos gestores das trés
esferas de governo, de modo a otimizar a alocagcdo dos recursos financeiros,

sabidamente escassos.

Além do desrespeito a esse regramento, outro ponto importante é que as
acOes de fornecimento, muitas vezes, sdo para medicamentos sem evidéncia de real
beneficio para o paciente, outras de farmacos sem eficacia cientificamente

comprovada.

Por fim, € imperioso destacar que nao se pretende defender uma abordagem
leviana e até mesmo contraditéria de que ndo assiste ao Poder Publico, como um
todo, o dever de oferecer aos cidaddos o acesso a um sistema eficiente e

satisfatério de saude publica.

Tal afirmacdo, além de falaciosa, seria facilmente afastada por uma simples
interpretacéo literal dos dispositivos constitucionais supramencionados. Na verdade,
a intencdo do presente trabalho é propor uma reflexdo sobre uma possivel
subverséo no funcionamento do sistema, efeito este gerado pela atuacao indireta e,
muitas vezes, direta dos 6rgdos do Poder Judiciario na distribuicdo e alocacao do
orcamento 0 que, em termos praticos, vem transformando seus membros em

legisladores e, em ultima instancia, em administradores de recursos publicos.

Por fim, é imperioso destacar que ndo se pretende defender uma abordagem
leviana e até mesmo contraditéria de que ndo assiste ao Poder Publico, como um
todo, o dever de oferecer aos cidaddos o acesso a um sistema eficiente e

satisfatorio de saude publica. Tal afirmacédo, além de falaciosa, seria facilmente

Unica em cada esfera de governo; | - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; |l - participagdo da comunidade. (...)



afastada por uma simples interpretacao literal dos dispositivos constitucionais
supramencionados.

Na verdade, a intencdo do presente trabalho é propor uma reflexdo sobre
uma possivel subversdo no funcionamento do sistema, efeito este gerado pela
atuacdo indireta e, muitas vezes, direta dos 6rgdos do Poder Judiciario na
distribuicdo e alocagéo do orgcamento o0 que, em termos praticos, vem transformando
seus membros em legisladores e, em dltima instancia, em administradores de

recursos publicos.



2 - ASPECTOS GERAIS SOBRE A JUDICIALIZACAO DO SUS

A instituicdo do Sistema Unico de Salde inaugurou no Brasil uma nova
etapa na prestacdo dos servigos sanitarios. Do controle estatal minimo, que marcou
o inicio do século XX, fundamentado na medicina curativa e assistencialista, ou seja,
voltada para o tratamento pontual de endemias e epidemias, evoluimos para um
sistema que privilegia propostas concretas de politicas de saude publica, no qual a
medicina preventiva e social evidencia uma abordagem do coletivo em detrimento ao

individual.

Neste interim, ndo pode ser desprezada a idéia de que o sistema deve
funcionar de forma horizontal, de maneira que todos os individuos possam ser

linearmente beneficiados, sem privilégios de qualquer sorte.

Sem duvida, esta foi a proposta do legislador constituinte originario ao
dispor, no artigo 196 e seguintes da CF/88°% que o acesso a salde se fundamenta

nos principios da universalidade, da equidade e da integralidade.

Destaque-se que referidos dispositivos constitucionais tém sido
reconhecidos, quase que pela unanimidade dos tribunais, como normas de
aplicabilidade imediata e eficacia plena (e ndo meramente programatica como se

entendia anteriormente).

Essa posicdo gera, como consequéncia, a possibilidade de acesso dos
cidadaos a todos os meios e remédios juridicos existentes para a protecao do direito

a saude, tornando-se este, portanto, direito publico subjetivo oponivel ao Estado.

Conforme aduz Anna Luiza Chieff (2012, p. 422)

Isso gera individualizagdo da demanda em detrimento do planejamento e da
gestdo dos problemas de saude em sua dimensdo coletiva e levam a
desorganizacdo do servico. A garantia de acesso universal e igualitario as
acles e aos servicos de salde é tdo importante quanto o atendimento

® Art. 196 da CF/1988: Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo do risco de doenca e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acfes e servigos para sua promogao, protegdo e recuperacao.



integral. Porém, essa garantia depende, entre outros fatores, de aplicagéo
adequada dos recursos as politicas de satde™.

Por este prisma, ndo pode passar despercebida a notéria atuacdo dos
orgdos do Poder Judiciario que, de forma acidental, vém gerenciando a alocagéo
dos ja limitados recursos publicos, o que culmina na concluséo de que, nem sempre,
se esta assegurando a isonomia almejada pelo legislador, tampouco a integralidade

prevista pelo Constituinte. Segundo Gustavo Amaral:

“Mesmo que genuinamente se queira atender a todos, é necessario adotar
um critério de escolha, ja que atender a um é necessariamente deixar de
atender a outro. O atendimento a um pleito demanda o emprego de
recursos finitos.”

Diante disto, o crescimento cada vez maior dessas acodes judiciais em
matéria de saude, interfere exponencialmente na aplicacdo das politicas publica de
saude, dificultando a disponibilizacéo racional dos recursos disponiveis. As verbas
estatais sdo extremamente limitadas, e sua utilizacéo errbnea prejudica a sociedade
como um todo. Desta forma, cabe ao Executivo a definicdo das prioridades de

atendimento da populagao®.

Por outro lado, também desperta interesse a andlise da estrutura gerencial e
financeira do sistema de saude brasileiro, pois muito além de se tratar de uma
simples abordagem técnica e doutrinaria, o dominio, seja pelo cidadéo, seja pelo
membro do Poder Judiciario, da forma como estdo organizados os gestores e
distribuidos os recursos, pode ser um meio efetivo, a uma, de se afastar demandas
desnecessarias contra os entes da federacdo (pois muitas das acfes atualmente
propostas poderiam ser evitadas se o particular, previamente, buscasse a prestacao
do servigo de saude perante o ente federativo efetivamente competente para tal) e, a
duas, quando pertinente a propositura da lide, de garantir que a prestacao do direito
fundamental a saude seja entregue ao cidaddo de forma individual e particularizada,

sem usurpar, entretanto, os limites constitucionalmente propostos ao sistema.

* CHIEFF, Ana Luiza e BARATA, Rita de Céassia Barradas. Acdes judiciais: estratégia da industria
farmacéutica para introdu¢éo de novos medicamentos. Rev Saude Publica 2010;44(3):421-9

| °® AMARAL, Gustavo. Direito, Escassez & Escolha, Ed Renovar, p 84.
® CHIEFF, Ana Luiza e BARATA, Rita de Cassia Barradas (op. cit).



Neste sentido, vale trazer a baila o julgado da acdo ordinaria 5000074-
84.2010.404.7205, em que o Juizo de forma simples e didatica se manifestou sobre

a necessidade de se prestigiar a estrutura legal do SUS:

Ndo vou deter-me a pensamentos jurisprudéncias, majoritarios ou
incipientes. Estes tém, sistematicamente, amparados pedidos desse jaez e
dos mais diferentes matizes. Grande parte deles, no entanto, séo cOpias da
cépia do copiado, e, ndo raras vezes, mau copiados. Mas ao longo dessas
reproducdes o que se constata, na verdade, é que, sob a justificativa de
cumprir os preceitos constitucionais, expressos ou implicitos, o que se esta
a fazer €, paradoxalmente, descumpri-los e, o que € pior, as
escancaras.(...). Sucede que, em suas ac¢des concernentes a saude, o
Estado-administracédo, na impossibilidade de atender a todos, em harmonia
com o comando constitucional, a vista dos limites impostos pela dura
realidade vivenciada e de todos conhecida, tais como, limitacGes
orcamentdrias, etc., opta, entre as poucas ou nenhuma outra op¢&o, por
aguelas medidas que, embora n&o abranjam a todos, alcangcam a todos
aqueles possiveis de serem beneficiados. Nada mais acertado: na
impossibilidade de beneficiar-se a todos deve dar-se preferéncia as opdes
gue alcancam um maior nimero possivel de atendidos. Alias, tal conduta
vem em estrita consonancia com as disposicdes constitucionais e
infraconstitucionais dantes mencionadas. M&xime o art. 196. Este que,
como se observa dos provimentos judiciais relativos a concessdo de
medicamentos, atua como substrato principal de tais decisbes. Mas - e aqui
se atente bem - O que prescreve aludido dispositivo € que a saude é direito
de todos, ndo de alguns. E o que é de todos ndo é de alguns. O que é de
alguns nao é de todos. S6 é de todos o0 que é de todos. Igualmente o dever
do Estado ali previsto ndo é para com alguns, mas para com todos.
Contudo, o Judiciario, a pretexto de atender a imposicdo de tais
dispositivos, em desprestigio do principio da separacdo dos poderes (art. 22
da CR/88), tem amparado pedidos como o antes mencionado. Ou seja, tem
assegurado, ha apenas uma pessoa, medicamentos cujo valor alcanca o
montante de R$ 45.180,08 (anote-se que h& outros pleitos cujos valores séo
ainda maiores e cada vez maiores). E tais farmacos ndo sdo fornecidos por
meio do Sistema Unico de Saude - SUS. E ai, diante de tais interpretacées,
gue a normatividade imperativa da Carta da Republica comeca a diluir-se

(...

Reconhecendo a necessidade de um acautelamento nas decisdes
condenatorias contra o Poder Publico, a desembargadora federal da 3° Regido, Marli
Ferreira, Acao Civil Publica n°® 2007.03.00.088428-9, deferiu o pedido de efeito
suspensivo formulado pela Unido, com fulcro no artigo 4° da Lei 8.437/92’,

entendendo:

" Art. 4°, Lei 8437/92: Compete ao presidente do tribunal, ao qual couber o conhecimento do
respectivo recurso, suspender, em despacho fundamentado, a execucéo da liminar nas acbes
movidas contra o Poder Publico ou seus agentes, a requerimento do Ministério Publico ou da pessoa
juridica de direito publico interessada, em caso de manifesto interesse publico ou de flagrante
ilegitimidade, e para evitar grave lesédo a ordem, a salude, a seguranga e a economia publicas.



“Evidente que resulta da sentenca grave lesdo a saude e as financas
publicas na medida em que, pela via judicial privilegia um Municipio na
distribuicdo de recursos destinados ao financiamento do Sistema Unico de
Salde, em detrimento dos demais, criando uma casta de municipes mais
iguais que outros. O Judiciario ndo pode se sobrepor a Administracao
ou fazer as vezes do Poder Executivo nas escolhas das metas e
prioridades de investimentos, bem como no or¢gamento estadual ou
municipal.” 8

Conforme o0 exposto, ndo se trata de vedar aos membros do Poder
Judiciario, utilizando-se de suas prerrogativas de autonomia e imparcialidade, a
andlise e concessdo de medidas efetivas para a prestacdo do direito & saude,
quando assim se demonstrar cabivel, ou seja, nos casos de flagrante

descumprimento da legislacao especifica. Neste sentido, dispbe Germano Schwartz:

“A diferenciagdo entre a legislacdo e a jurisdigdo é fundamental para a
distincdo interna dos casos justificaveis que chegam a andalise do Poder
Judiciario. E dizer: a dicotomia legislag&o/jurisdicdo € um pressuposto para
a deciséo a ser dada no caso concreto. Por outro lado, a vinculatividade e a
coercdo das decisbes judiciais no sistema juridico dependem de seu
feedback com o sistema politico. Esse sistema oferece premissas de
decisdo ao Direito que, por sua vez, da ao sistema politico decisbes que
vinculam o seu agir. "9

O que deve ser apreciado, entretanto, € que alguns requisitos minimos
precisam ser tomados em consideracdo pelo julgador no momento da prolacdo da
decisao favoravel ao autor, seja em sede de antecipacado dos efeitos da tutela, seja
em sede de decisdo final de mérito, para que o direito a saude, e,
consequentemente a vida, ndo se traduza, na pratica, no mero “direito ao remédio”,

hoje apenas usufruido por um grupo determinado de individuos.

® Neste mesmo sentido, aponta a sentenga de mérito prolatada na acdo ordinaria n°

2007.33.00.007158-9/BA : “No mérito, tenho que a intervenc¢do do Poder Judiciario na politica
publica de distribuicdo de medicamentos, no ambito das ac¢8es individuais, esta restrita a
efetivacdo das listas de medicamentos a serem distribuidos, que s&o elaboradas pelos
Poderes Legislativos e Executivo. Isso porque o art. 196 da CF/88 constitui norma programatica,
cuja aplicacdo se da por meio de politicas sociais e econdmicas, que levam em consideracdo o
orcamento disponivel e suas possibilidades de aplicacdo. Dessa forma,a partir de estudos e projetos,
os legisladores decidem o0 modo como serdo gastos os recursos destinados a salde, recursos estes
provenientes de impostos pagos por todos. E de se ressaltar, ainda, a questéo financeira. Determinar
a distribuicdo gratuita de todo e qualquer medicamento pode implicar em esgotamento dos
recursos destinados a salde. Ou seja, além de ndo poder distribuir agueles medicamentos
constantes das referidas listas, o Estado também tera dificuldades em promover campanhas
Ereventivas, ou mesmo, fazer atendimentos médicos de rotina. Assim ndo ha como acolher o pedido.”

SCHWARTZ, Germano. O Tratamento Juridico do Risco no Direito a Saude. Editora Livraria do
Advogado. Pags 113 e 147.



Este entendimento ja alcangou as portas do Supremo Tribunal Federal
através do qual a ministra Ellen Grace se preocupou em fazer a distingdo entre
“direito a saude” e “direito a remédio”. O que foi considerado na STA 91/AL-
Alagoas®® é que o artigo 196 da Constituicdo Federal, ao assegurar o direito a
saude, se refere, em principio, a efetivacdo de politicas publicas que alcancem a

populagdo como um todo, assegurando o acesso universal e igualitério.

Segundo o julgado, entretanto, tal dispositivo n&o teria o condao de garantir
o atendimento prioritario de situacfes individualizadas, como o fornecimento de
remédios excepcionais e de alto custo que estdo fora da lista do Sistema Unico de
Saude, sob pena de se inviabilizar o sistema publico de saude.

Essa reflexdo proposta pela Excelentissima Ministra a respeito de uma
possivel inversdo do sistema pode ser facilmente visualizada quando nos detemos
no estudo de determinados pleitos que vem sendo regularmente formulados contra o
Poder Publico.

1% Acdo Civil Pablica n° 001.06.014309-7. 1. “O Estado do de Alagoas, com fundamento no art. 4° da
Lei 8.437/92 e no art. 1.° da Lei 9.494/97, requer a suspensdo da execucdo da tutela antecipada
concedida na A¢do Civil Publica n.° 001.06.014309-7 (fls. 27/47), que determinou aquele ente
federado o fornecimento de medicamentos necessérios para o tratamento de pacientes renais
cronicos em hemodialise e pacientes transplantados (fls. 23/26) (...). A Lei 8.437/92, em seu art. 4°,
autoriza o deferimento do pedido de suspensdo de execu¢do de liminar para evitar grave lesdo a
ordem, & salde, a seguranca e a economia publicas. Verifico estar devidamente configurada a
lesdo a ordem publica, considerada em termos de ordem administrativa, porquanto a execugao
de decisdes como a ora impugnada afeta o j4 abalado sistema publico de saide. Com efeito, a
gestao da politica nacional de saude, que é feita de forma regionalizada, busca uma maior
racionalizacdo entre o custo e o beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos
gratuitamente, a fim de atingir o maior nimero possivel de beneficiarios. Entendo que a norma
do art. 196 da Constituicdo da Republica, que assegura o direito a saude, refere-se, em
principio, a efetivacdo de politicas publicas que alcancem a populagdo como um todo,
assegurando-lhe acesso universal e igualitario, e ndo a situagcfes individualizadas. A
responsabilidade do Estado em fornecer os recursos necessarios a reabilitacdo da salude de
seus cidadaos néo pode vir a inviabilizar o sistema publico de salde. No presente caso, ao se
conceder os efeitos da antecipacdo da tutela para determinar que o Estado forneca os medicamentos
relacionados "(...) e outros medicamentos necessarios para o tratamento (...)" (fl. 26) dos associados,
esta-se diminuindo a possibilidade de serem oferecidos servicos de salude basicos ao restante da
coletividade. Ademais, a tutela concedida atinge, por sua amplitude, esferas de competéncia
distintas, sem observar a reparticdo de atribuicdes decorrentes da descentralizacdo do
Sistema Unico de Salde, nos termos do art. 198 da Constituicdo Federal. Finalmente, verifico
que o Estado de Alagoas n&o esta se recusando a fornecer tratamento aos associados (fl. 59). E que,
conforme asseverou em suas razdes, "(...) a acdo contempla medicamentos que estdo fora da
Portaria n.° 1.318 e, portanto, ndo sdo da responsabilidade do Estado, mas do Municipio de Maceio,
(...)" (fl. 07), razdo pela qual seu pedido é para que se suspenda a "(...) execucdo da antecipacao de
tutela, no que se refere aos medicamentos ndo constantes na Portaria n.° 1.318 do Ministério da
Saude, ou subsidiariamente, restringindo a execucdo aos medicamentos especificamente indicados
na inicial, (...)" (fl. 11). 6. Ante o exposto, defiro parcialmente o pedido para suspender a execucéo da
antecipacao de tutela, tdo somente para limitar a responsabilidade da Secretaria Executiva de Saude
do Estado de Alagoas ao fornecimento dos medicamentos contemplados na Portaria n.° 1.318 do
Ministério da Saude. Comunique-se, com urgéncia. Publique-se. Brasilia, 26 de fevereiro de 2007.
Ministra Ellen Gracie Presidente



Neste tocante, vale mencionar a acao ordinaria n°® 2007.39.00.927397-4
proposta perante a Justica Federal no Para, na qual os autores, ap0s narrarem que,
‘quando jovens, passaram a efetuar em seu corpo tatuagens de figuras aterradoras
porque sofreram forte influencia de pessoas desleixadas” e se declararem
“arrependidos”, concluem requerendo o deferimento da tutela antecipada para que a
Unido seja condenada, liminarmente e inaldita altera pars, a estabelecer convénio
com determinada Clinica Médica, custeando desta forma todo o tratamento de
retirada das tatuagens através de sessdes de remocao, a laser, num custo total de
R$ 21.000,00 (vinte e um mil reais).

Data vénia opinides em sentido contrario, consideramos que nem mesmo a
ampla previsdo constitucional de acesso igualitario e universal dos cidaddos a
salude, possa tolerar que o SUS seja constrangido a financiar este tipo de pedido
que, em total descompasso com qualquer previsdo legal e orcamentaria, pretende
deturpar a finalidade e os limites tolerados pelo sistema de saude publico brasileiro.
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3 - DIFICULDADES PRELIMINARES ENFRENTADAS NAS
DEMANDAS JUDICIAIS EM MEDICAMENTO:

Tem-se observado, nos ultimos anos, uma linha ascendente em franca
evolucdo no que diz respeito ao niumero das demandas judiciais propostas contra o

Poder Publico.

De acordo com um estudo realizado pelo Conselho Nacional dos Secretarios
de Saude, o aumento das demandas judiciais contra o Poder Publico se deve ou a
falta de determinados medicamentos ou a recusa de se efetuar o fornecimento em
razdo da indicacdo estar em desacordo com os protocolos clinicos ou, ainda, por se
tratar de medicamento ndo padronizado e nado disponivel no mercado nacional

(geralmente de elevadissimo custo).™

Segundo dados levantados junto ao Ministério da Saude, os gastos
referentes a compra de medicamentos e insumos pela Unido, via judicial, deu um
salto de R$ 2.450.000,00 no ano de 2005, para pouco mais de R$ 154.328.796,00
em 2010", conforme gréfico abaixo:

1 Colecso CONASS — Progestores — Para entender a gestdo do SUS - Assisténcia Farmacéutica no
SUS (Volume 7).

'2 Dados fornecidos pela Coordenacao-Geral de Compras de Insumos Estratégicos para a Saude do
Ministério da Saude. E importante ressalvar que esse quantitativo ndo inclui os processos judiciais no
gual a Unido foi condenada a efetuar o cumprimento da decisdo mediante deposito judicial do valor
dos insumos e/ou tratamento médico.
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Fonte: Consultoria Juridica do Ministério da Saude

Ressalta-se que tal crescimento corresponde a uma taxa significativa (mais
de 6.000% em 05 anos), que evolui a cada ano, sem que haja um parametro

razoavel para isso.

Por outro lado, pode também ser mencionado o interesse da industria
farmacéutica em inserir novas tecnologias no mercado, através do lancamento de
insumos de alto custo, sem garantia de eficacia do tratamento e/ou da significativa

vantagem em relacéo ao produto ja inserido no SUS.

As liminares, muitas das vezes'®, sdo para fornecimento desses
medicamentos de alto custo, em sua maioria recém lancados em outros paises e

gue ainda ndo possuem o registro e 0 comércio regularizado pela ANVISA.

Nesse sentido, Ana Luiza Chieffi** alerta que:

“O lobby da industria e do comércio de produtos farmacéuticos com
associacfes de portadores de doencas cronicas e o intenso trabalho de
propaganda com os médicos fazem com que tanto os usuarios quanto 0s
prescritores passem a considerar imprescindivel o uso de medicamentos
novos. Em regra, esses produtos sao de altissimo custo, mas nem sempre
sdo mais eficazes que outros de custo inferior, indicados para a mesma
doencga.

13 Fonte Consultoria Juridica do Ministério da Saude
Y CHIEFF, Ana Luiza e BARATA, Rita de Cassia Barradas. (ob. cit.)
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Desta forma, tornou-se a via judicial o instrumento mais eficaz para
assegurar o fornecimento de determinados insumos em detrimento dos critérios
técnicos e financeiros apontados pelos gestores, num verdadeiro processo de

judicializac&o das politicas publicas.

Outro fendmeno de destaque que deve ser realcado em paralelo aos demais
para se esclarecer esse fluxo progressivo de ac¢fes judiciais, refere-se a crescente
conscientizacdo da populacéo a respeito de seus direitos, dentre os quais, 0 acesso
a prestacao jurisdicional, fato este que, no que se refere ao aumento das demandas
especificamente em desfavor da Unido, ndao pode deixar de ser relacionado ao
processo de implantacao dos juizados especiais federais.

Estes ultimos aspectos relatados representam, por certo, um avanco
indiscutivel no que diz respeito a efetivacdo dos direitos dos cidadaos. Ocorre, que 0
resultado deste volume ascendente de demandas judiciais para fornecimento de
medicamento e tratamento financiado pelo Poder Publico surpreendeu tanto aqueles
responsaveis pela concessdo do direito (estado-juiz), como aqueles a quem

compete a efetivacao pratica da obrigacdo ali gerada (estado-administrador).

Os numeros traduzem conclusdes que falam por si s6. Segundo um estudo
elaborado pela Coordenacdo-Geral de Compras de Insumos Estratégicos para a
Saude do Ministério da Saude (CGIES/MS), observa-se que em 2002 foi realizada
pela Unido, por forca de determinacdo judicial, a compra e o fornecimento de
medicamento em apenas uma Unica acado, enquanto no ano de 2011, até o més de
junho, esse numero evolui para 861 procedimentos administrativos instaurados com
a mesma finalidade, com valores unitarios da medicacao que variam de menos de

dois até quase um milhdo de reais.™

Interessante também observar a disparidade do quantitativo de demandas
propostas nos diversos estados brasileiros, sendo certo que o Rio Grande do Sul,
Parana, Santa Catarina, Minas Gerais, Rio de Janeiro e Sao Paulo concentram a

imensa maioria dos referidos pleitos.*®*’

'* Fonte: Consultoria Juridica do Ministério da Satde.

'® Dados fornecidos pela Coordenacao-Geral de Compras de Insumos Estratégicos para a Saude do
Ministério da Saude. E importante ressalvar que esse quantitativo ndo inclui os processos judiciais no
gual a Unido foi condenada a efetuar o cumprimento da decisdo mediante deposito judicial do valor
dos insumos e/ou tratamento médico.
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Neste momento, parece razodvel propor 0s seguintes questionamentos:
quantas destas decisdes, antes de serem prolatadas, passaram por uma andlise
preliminar a respeito da competéncia estabelecida em lei e em portarias
especializadas que definem as atribuicbes dos entes federativos para adquirir,
financiar ou dispensar cada tipo de medicamento? Quantas tomaram em
consideracdo a prévia tentativa de aquisicdo do insumo ou tratamento pela via
administrativa, obedecendo ao requisito processual do interesse de agir? Quantas
verificaram a inser¢cdo ou ndo do medicamento nos protocolos clinicos especificos
OU mesmo se este possui ou nao registro na ANVISA (o qual lhe confere uma
razodvel certeza de efetividade do tratamento)?

Além da verificacdo destes aspectos, é de suma importancia que haja a
apreciacdo se, junto aos documentos acostados pela parte autora ao processo, ha
laudo médico expedido por profissional da rede publica de saude e que, ademais
disso, comprove a necessidade de utilizacdo exclusiva daquele medicamento para o
tratamento do autor ou demonstre a inexisténcia de similar fornecido pelo sistema

gue possa suprir o atendimento do paciente.

Tomando em consideragdo esta linha de entendimento, decidiu-se no
Agravo de Instrumento n°® 2007.04.00.027368-0/RS, no qual ficou estabelecido que:

“O atendimento da parte agravante ndo se deu por meio do Sistema Unico
de Saude, conforme se pode constatar no receituario de fl. 49, no qual fica
comprovado tratar-se de atendimento de entidade ndo conveniada com o

" Sobre esse aspecto, o Centro Brasileiro de Estudos de Saude - CEBES, publicou o seguinte texto
em seu sitio na internet: “O Conselho Nacional de Justica (CNJ) realizou um levantamento entre os
tribunais e descobriu que os problemas conhecidos dos brasileiros - atendimento em hospitais
publicos, reclamagdes contra planos de saude e falta de acesso a remédios e a procedimentos do
Sistema Unico de Saude (SUS) - ndo s&o discutidos apenas no boca a boca. H4 mais de 240 mil
processos relativos a essas e outras reclamacdes na area de saude tramitando em todo o pais. Os
dados comecaram a ser coletados no segundo semestre de 2010, mas ainda faltam dados de trés
tribunais para serem computados. O estado campedo de acdes é o Rio Grande do Sul, com 113 mil
expedientes. A quantidade é mais que o dobro do segundo colocado, Sdo Paulo, que possui 44.690
acbes. O Rio de Janeiro ficou em terceiro, com 25.234 ac¢des. Segundo Marcelo Nobre, conselheiro e
coordenador do Férum Nacional do Judiciario para a Saude, instancia que acompanha e monitora 0s
dados relativos a esses processos nos tribunais, o grande nimero de agfes concentradas no Rio
Grande do Sul ndo significa que os problemas de sadde sdo mais numerosos do que em outra
localidade do Brasil. Uma explicagdo mais razoavel é que os galchos acionam mais a Justica que 0s
cidadaos nos outros estados. L4, ha um ndmero grande de inconformismo em relacao as decisdes da
primeira instancia e eles discutem questdes com afinco e até o fim. (www.cebes.org.br; acessado em
08/03/2012)



http://www.cebes.org.br/
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SUS, por médico ndo vinculado ao sistema Unico. Assim nédo € caso de
fornecimento de medicagdo.”*®

Neste interim, vale destacar o julgamento no Supremo Tribunal Federal do
RE 368564, interposto pela Unido, no qual se discutiu o direito dos pacientes
portadores de retinose pigmentar ao reembolso dos valores gastos com o tratamento

meédico no exterior que nao possui eficacia cientifica comprovada.

O recurso da Unido recolheu opinides favoraveis a seu deferimento no
sentido de que ndo compete ao Poder Pdublico financiar tratamentos que
desatendam aos requisitos minimos de eficacia cientifica atestada por laudos e

pareceres especializados.

A matéria envolveu ainda outra questdo polémica, que é a discussdo se
existe ou ndo a obrigacdo do Sistema Unico de Saude de financiar tratamentos
individuais de alto custo, trazendo a baila, novamente, a problemética da aplicacéao

dos limitados recursos destinados a saude.

Neste caso, a nosso ver de maneira equivocada, a Corte Suprema decidiu
pela negacdo do recurso da Unido, afirmando que a saude é um direito de todos e

dever do Estado, incumbindo a esta disponibilizar o tratamento cabivel.

Por outro lado, observava-se que, em regra, nao € verificada pelo julgador a
situacdo de hipossuficiéncia do paciente, 0 que geraria a expectativa ndo de seu
direito de acesso ao Sistema Unico de Salde que, como dito, é universal e
disponivel a todos, independentemente de condicdo econbmica, mas que seria 0
requisito minimo necessario para que o Poder Publico possa justificar perante toda a

sociedade a entrega de uma prestacdo extraordinaria a custa do patrimdnio

comum.*®

' No mesmo sentido, ressalve-se o entendimento exarado na acéo n° 2008.38.03.701438-3, proposta
contra a Unido, o estado de Minas Gerais e o municipio de Uberlandia, foi indeferida a tutela sob o
seguinte fundamento: “ndo constato a absoluta imprescindibilidade de utilizacdo do produto pleiteado,
como sendo o Unico adequado a resolver 0 quadro de desnutricdo por que passa o autor. Ndo ha
demonstracdo nem comprovacgdo da intolerancia ao leite comum em estado liquido (tipo A,B OU C),
nem quanto a utilizacdo de outros produtos de menor custo no mercado para suprir a caréncia
alimentar do autor (...)".

19 Extraimos da decisdo proferida no Agravo de Instrumento n°® 2008.04.00.001590-7/SC: “No caso
dos autos, ndo ha comprovacgéo de incapacidade financeira do ora recorrido de arcar com 0s custos
do tratamento. (...) O tratamento sugerido ndo foi prescrito por médico do ambito do SUS. O fato de
que possui o recorrido condi¢Bes de arcar com o 6nus de tratamento particular sugere, de igual sorte,
que possua condigdes de arcar com o custeio da medicagao.”
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Destaque-se ainda que, muitas vezes, as decisfes sdo peremptorias em
conceder o fornecimento imediato do insumo, porém ndo existe a mesma presteza
em se determinar que a continuidade da entrega esteja condicionada a
apresentacao periddica de receituario meédico atualizado (para demonstrar que o
paciente autor ainda faz uso daquela medicacdo, na mesma dosagem e com a
mesma periodicidade) e/ou laudo médico comprovando o avango no tratamento
prescrito, ou seja, que o gasto do ente publico para o atendimento individualizado do

particular esta efetivamente produzindo resultados.

Apébs prolatada a sentenca favoravel na acdo n® 2007.63.02.003987-6 que
tramita perante o Juizado Especial Federal da 32 Regido, em sede de Embargos de

Declaracéo, foi determinado:

“Ficara a parte autora obrigada a cada trimestre fornecer no ato da retirada
dos medicamentos a devida receita médica acompanhada do relatério
médico para comprovagdo do uso dos medicamentos concedidos através
desta. Caso a autora ndo apresente referida documentacao ficardo os réus
desobrigados a entregarem os medicamentos informando este juizo
imediatamente.”

Outra situacado interessante a ser destacada sdo as demandas propostas
através de Acdes Civis Publicas cujo autor, invariavelmente, € o Ministério Publico
que, em regra, vem buscando o atendimento de um Unico individuo, com a posterior
“extensao da decisao a todos os cidadaos do territério que eventualmente possuam

a mesma enfermidade e necessitem do mesmo medicamento”.

Independente da discussdo a respeito da legitimidade ativa do Orgéo

ministerial para tais demandas®, estes pedidos trazem embutidos um outro

20 Acédo Civil Publica n°® 2008.72.01.001121-8/SC: “Ora, se o interesse real e efetivo da agdo é o de
obter tratamento médico daquele Unico ou poucos cidadaos identificados pelo MPF, parece-me
inviavel invocar como meio processual a agado civil pablica, ndo sendo licito poder o MPF alegar que
sua preocupacao é efetivamente com o todo coletivo. Se o raciocinio do Ministério Publico Federal de
que vale buscar a generalidade de atendimento a situagdes equivalentes (mas ndo demonstradas) for
acolhido, estara o juizo escrevendo 0 que ja4 estd escrito, e proferindo sentenca que peca pela
generalidade, pela tautologia, isso porque exarar um mandamento genérico como o pretendido na
exordial equivale a proferir decisao tdo genérica quanto os mandamentos legais e constitucionais ja
existentes. Editar decisdo nos moldes do pleiteado pelo Ministério Publico Federal equivale a proferir
norma programatica, ja existente na Constituicdo Federal (art. 196), j& existente na lei federal n.
8080/90 - "a salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado prover as condi¢Bes
indispensaveis ao seu pleno exercicio" (art. 2°), e em varios outros diplomas normativos estaduais,
municipais, etc, sem dar efetividade a ordem abstrata, mas apenas repeti-la, sem concretude. Decidir
nesses moldes equivale a nada dizer, além de perpetuar uma demanda - dados 0s sucessivos
requerimentos incidentais de extensao dos efeitos da tutela - (contrariamente a ldgica da celeridade
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agravante: a insercdo forgada de insumos em listas padronizadas de medicamentos
para que passem a ser ordinariamente fornecidos através do SUS.

Além de gerar grave risco de lesdo a economia publica e ferir a ja
mencionada discricionariedade administrativa, que se embasa em estudos técnico-
cientificos realizados por profissionais habilitados, as decisées que deferem este tipo
especifico de pleito quase nunca conseguem demonstrar a vantagem curativa do
produto a ser inserido em relacdo ao medicamento ou tratamento ja oferecido pela

rede publica de saude.

Ressalve-se, ainda, algumas decisbes que, sem considerar as normas
técnicas e estudos elaborados (protocolos clinicos) a respeito de determinados tipos
de enfermidades, determinam a compra e entrega de medicamentos aos autores
que podem gerar, sendo a piora do estado clinico do paciente (por nao
considerarem a etapa do tratamento em que se encontra 0 autor), mas até mesmo

sua morte.

Como exemplo, podemos tomar o Parecer Oncolégico emitido pela
Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude que, recentemente,

constatou:

“O tratamento com Bevacizumabe (AVASTIN), embora conte com estudos
experimentais, (envolvendo doentes de tipos de cancer, principalmente o de
intestino grosso) publicados com resultados favoraveis (de eficacia, mas
ndo de efetividade, pois é sabido que esse medicamento ndo aumenta a
sobrevida dos doentes), tem sido abandonado pelos oncologistas, dada a

processual, da estabilidade da lide), haja vista que com uma ordem absolutamente genérica, a cada
pedido de execucdo h& necessidade de verificar a adequacéo do pleito especifico (semelhanca da
doencga, semelhanc¢a no desatendimento, especificidades do tratamento, etc) aquele comando judicial
abstrato, isso ndo sem dizer que teria se proferido decisdo sem a prova escorreita do desatendimento
a populacdo. A cada novo caso de execucao de um comando judicial desta espécie, o Judiciario,
substituindo-se ao Poder Publico/Poder Executivo, e demais, arvorando-se o juiz em médico, teria
gue analisar o problema do usuario do servigo publico de saude, verificar qual o procedimento médico
necessario e qual a situagcdo do paciente, verificar a inexisténcia de atendimento, enfim, decidir lide
diversa como se mera execucao de ordem anterior fosse, 0 que nao corresponderia a realidade do
caso, dada a generalidade do comando proferido. Todos sabemos que o0s servicos de salde sédo por
demais probleméticos e repetidamente sonegados ao grosso da populacdo brasileira, mas tal fato
nao autoriza que o juiz, proferindo sentenca tdo abstrata quanto a propria legislacdo, sem a prova
pontual e especifica do desatendimento ao dever de prestar assisténcia a populacao, diga que presta
a jurisdicao, pois ndo age, com efeito, para a efetivacdo do direito fundamental a saude de seus
concidadaos. Por certo, a saude consiste em direito fundamental da pessoa humana e bem
indisponivel, protegido por lei mesmo contra a vontade de seu titular (ELAC 90.04.09456-3, rel. Teori
Zavascki, DJU, secao Il, 05.dez.1990 - TRF da 4.2 Regido). Entretanto, no caso em litigio, de nitido
caréter individual / individualizado, ja se viu que o meio processual para resguardar esse direito ndo
deve ser a acgéao civil puablica..”
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sua alta toxicidade, inclusive mortes por perfuracdo intestinal e embolia. Os
artigos publicados em revistas médicas, nacionais ou internacionais, NAO
publicam resultados negativos. A experiéncia relatada por oncologistas
brasileiros, em encontros de especialistas, € de um resultado sofrivel, com
poucos doentes beneficiados com resposta objetiva (temporaria) e alta
mortalidade devida ao medicamento, razfes por que estdo deixando de
prescrever esse medicamento.” 21

Neste tipo de decisdo, compete ao Poder Judiciario permanecer atento ao
pleito reversivo amparado em laudo técnico especializado proposto pelos
procuradores dos entes publicos uma vez que, longe de se tratar de uma forma de
se esquivar da prestacdo do atendimento médico-hospitalar imposto pela deciséo,
em muitas das vezes, busca-se preservar a saude e, em Ultima instancia, a vida do

autor.

Outro aspecto preocupante que vem trazendo inumeras dificuldades ao fiel
atendimento dos comandos jurisdicionais é a falta de clareza e de especificidade dos
mesmos no que diz respeito ao ente federativo responsavel pelo cumprimento das

condenac6es solidarias.

Nesse sentido, podemos citar a acao n° 2008.72.09.000.370-0/SC na qual
restou determinado “que a Unido, o Estado de Santa Catarina e o Municipio de

Jaragua do Sul/SC, disponibilizem, de forma solidaria, gratuitamente, e conforme

prescricdo médica, por meio da Uniao” o medicamento pleiteado pela paciente.

Neste caso, quais dos réus deve efetivamente proceder a aquisicdo e a

entrega do medicamento? Os trés entes, ao mesmo tempo, podendo haver
duplicidade ou até mesmo triplicidade no fornecimento, ou apenas a Unido? E, se
esta ndo os fornecer de imediato, havera descumprimento da decis@o ou é legitimo
que a Unido, perante a condenacdo solidaria, aguarde que os demais réus também

realizem sua parcela da obrigacédo?

Merecem ser citados ainda os processos em que, deferida a tutela pelo juiz
de direito, no ambito da Justica Estadual, ao haver a inclusdo da Unido no polo
passivo, sdo remetidos os autos para a apreciacdo da Justica Federal, “havendo a
ratificacdo de todos os atos processuais praticados perante a Justica Estadual”.

Salvo quando especificamente esclarecido na nova decisdo, pergunta-se: neste

?l Nota Técnica 131, de 12 de fevereiro de 2008 (medicamentos temozolamida (Temodal),

bevacizumabe (Avastin) e irinotecano (Camptosar) - Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da
Saude.
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caso, a Unido foi simplesmente inclusa no poélo passivo, restando-lhe apenas a
obrigacéo de contestar o feito ou também passou a Ihe assistir automaticamente a

obrigacdo de cumprir a deciséo liminar?

Indmeras outras situacbes peculiares ao cumprimento das decisbes
concessivas de medicamentos pelo Poder Judiciario poderiam ser mencionadas,
sendo estes apenas alguns exemplos dos aspectos preliminares praticos de singular
importancia que ndo podem ser desprezados pelo julgador no momento da
apreciacdo dos autos, sob pena de incorrer a concessao inoportuna da prestacéo do

direito a saude em um determinado caso concreto.

3.1 - Conceito de Integralidade

Torna-se de extrema importancia, tendo em vista a questdo de alocacéo de
recursos, sempre escassos, adotarmos alguns parametros®?, (previstos em lei) para

adequadamente elaboramos um conceito de integralidade da assisténcia.?®

Segundo licdo de Lenir Santos, “A integralidade precisa ser balizada por
principios, diretrizes e normas constitucionais e legais para, desde logo, impedir o

argumento de que tudo, irrestritamente, cabe no direito & satde”*.

Esta delimitacdo da integralidade se baseia, primeiramente, no art. 196 da
Constituicdo de 1988, que estd composto por normas programaticas e normas de

efetividade imediata, ndo obrigando o Estado a garantir tudo para todos

Ja o artigo 200 da CF?®, explicita as competéncias do SUS, e a partir delas,

devemos tentar entender o alcance da expressdo integralidade da assisténcia a

2 A incapacidade financeira do Estado torna limitada a efetivacdo de direitos sociais (principio da
reserva do possivel); dai a necessidade urgente de, previamente a esse dilema que, freqlientemente,
assombra os dirigentes da salde, demarcar os conceitos de universalidade e integralidade da
assisténcia na saude para que as escolhas sejam prévias, impessoais e calcadas em critérios
técnicos, cientificos e tecnoldgicos.

2 SANTOS, Lenir. Texto: SUS: contornos juridicos da integralidade da atenco & satde.

> SANTOS, Lenir. (op. cit).

% Art. 200. Ao sistema tnico de satde compete, além de outras atribuicBes, nos termos da lei: | -
controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde e participar da
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saude prevista no art. 6°, d e art. 7, Il, da Lei n. 8.080/90%°. E ela que ira dar limites

ao direito a saude individualizado e garantido pelo SUS.

A primeira limitacdo que podemos analisar € quem esta abrangido por esta
integralidade. Com ha muito ja visto, nossa norma constitucional garante acesso
universal e igualitario as acdes e servicos de saude. Essa universalidade

compreende todos quantos queiram utilizar o SUS.

Entretanto, a nosso ver, esta universalidade garante a assisténcia integral
somente aqueles que estdo no SUS. Quem, por outro lado, opta pelo sistema
privado “ndo pode pleitear parcela da assisténcia publica porque ela pressupbe a
integralidade da atencdo e a integralidade da atencéo, por sua vez, pressupde

que o paciente esta sob terapéutica publica, escolheu o sistema publico™’.

Diante disto, o SUS ndo pode ser utilizado como uma atividade
complementar do setor privado, uma extensdo, apenas fornecendo exames,
insumos, farmacos, procedimentos cirdrgicos, a serem realizados por profissionais

gue, em grande parte, ndo pertencem ao setor publico da saude.

O segundo contorno que podemos indicar é o previsto no art. 198, § 2°?%, da
CF/88, que determina percentuais minimos de aplicacdo das receitas dos entes
federados na salde. Sobre esse tema, Lenir Santos preceitua que:

Dentro do limite imposto pela Constituicdo é que devem situar 0s gastos
com a salde (obvio que poderdo ser alocados mais recursos). Como o
direito a salde pressupde obrigacbes positivas do Estado — direitos que

producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados e outros insumos; Il -
executar as agdes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de salde do trabalhador; IlI
- ordenar a formacao de recursos humanos na area de saude; IV - participar da formulagéo da politica
e da execucdo das acdes de saneamento bdsico; V - incrementar em sua area de atuagdo o
desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o
controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e aguas para consumo humano; VII - participar do
controle e fiscalizagdo da producéo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e produtos
psicoativos, toxicos e radioativos; VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido
o do trabalho.

% Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de Salde-SUS: | - a
execucao de acdes: (...) d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica. Art. 7. (..)II -
integralidade de assisténcia, entendida como um conjunto articulado e continuo das a¢fes e servicos
preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada caso em todos os niveis de
complexidade do sistema;

>’ SANTOS, Lenir. (op. cit).

8 Art. 198. As acoes e servigos publicos de saude integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: (...)§ 2° A Unido, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em agdes e servigos publicos de
salide recursos minimos derivados da aplicagdo de percentuais calculados sobre: (...)
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custam -- ndo ha como entendé-lo ilimitado, se limitadas sdo as fontes de
recursos.

A terceira limitagdo que podemos indicar é a competéncia dos entes
federados de impor normas técnicas e cientificas, protocolos de conduta e a
obrigatoriedade de seguir critérios epidemiolégicos para a elaboracédo da politica de
saude, planos de saude, adocdo de condutas terapéuticas, padronizacdo de
medicamentos, incorporacdo de tecnologia, dentre outras coisas. (arts. 15, V, VIII,
XVI da Lei n. 8.080/90%).

Quanto ao ultimo aspecto indicado - incorporacao de tecnologia - , conforme
topico especifico, “se ndo houver uma prudéncia na adocdo de tecnologias —
crescentes e onerosas, voltadas muito mais para a garantia do capital do que para o

bem estar do cidad&o -- esta, por si s6, pora fim aos recursos da satde”.

? Art. 15° A Unido, os estados, o Distrito Federal e os municipios exercerdo, em seu ambito
administrativo, as seguintes atribui¢des: (...)V - elaborac@o de normas técnicas e estabelecimento de
padrdes de qualidade e parametros de custos que caracterizam a assisténcia a saude; (...) VI -
elaboracao e atualizacé@o periédica do plano de salde; XVI - elaborar normas técnico-cientificas de
g)oromogéo, protecdo e recuperacao da saude;

SANTOS, Lenir. (op. cit).
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4 — DA POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS:

Tomando em consideragdo um dos mais polémicos aspectos
supramencionados, passaremos para uma breve abordagem a respeito das
dificuldades praticas que estdo sendo geradas nos processos judiciais em que ha

condenacédo da Unido ao fornecimento de medicamentos ou tratamentos.

Através de uma aprecia¢cdo continua dos casos concretos, percebe-se que a
Unido, invariavelmente, tem sido incluida no polo passivo das demandas cujo objeto
seja a concessdo de medicamento e/ou tratamento (e, antecipe-se, também
invariavelmente, vem sendo condenada isolada ou solidariamente), independente da
andlise preliminar a respeito de requisitos processuais elementares pertinentes a
legitimidade e as normas de Assisténcia Farmacéutica (fator este que, como
veremos a seguir, implica diretamente na reparticdo de atribuicdes referentes a

aquisicdo e dispensacdo dos medicamentos e dos servi¢cos de saude em geral).

De fato, 0 que se vem extraindo deste volume de decisbes condenatdrias em
medicamento e que se converte, paulatinamente, num dos maiores desafios para 0s
entes publicos é que, em raras ocasifes, realiza-se uma analise, ainda que
superficial, a respeito da descentralizagdo do sistema imposta pela propria
Constituicdo, bem como dos Blocos de Financiamento da Assisténcia Farmacéutica.

A legitimidade passiva solidaria de todos os entes federativos para garantir o
atendimento médico e farmacéutico aos cidaddos parece indiscutivel, conforme
demonstrado pela simples interpretacdo literal dos dispositivos constitucionais
pertinentes a matéria. Ocorre, porém, que compete a legislacédo ordinaria determinar

a forma como sera estabelecida a competéncia de cada ente federativo.

Assim, a idealizag&o e implantacdo do Sistema Unico de Saude, derivou de
um longo processo histérico e social, buscando a alteracdo do quadro anterior de

desigualdade no atendimento da populagéo.
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Desta forma, dispde a lei 8.080/90 a respeito das condigcbes para a
promocao, protecdo e recuperacdo da saude, bem como sobre a organizacdo e o
funcionamento destes servicos. Além de tratar a respeito das normas referentes a
organizacao, direcdo e gestdo do sistema, organizando-o de forma regionalizada e
hierarquizada em niveis de complexidade crescente, preocupa-se a lei em

estabelecer as competéncias e atribuicbes de cada uma das esferas de governo.

Concretizando a previsao legal, a Portaria GM/MS n° 3916, de 30/10/98,
estabeleceu as diretrizes gerais da Politica Nacional de Medicamento, as quais
compete, dentre outras atribuicdes, promover os parametros normativos para 0 uso
racional de medicamentos (garantindo seguranca, eficacia e qualidade no acesso da
populacdo aqueles insumos considerados essenciais) e organizacdo das atividades
de Vigilancia Sanitéaria.

Por sua vez, como complementacdo dos instrumentos legislativos
mencionados, a Portaria 2981, de 26 de novembro de 2009, tratou de fixar as
normas gerais de Assisténcia Farmacéutica, garantindo a descentralizacdo da
gestdo e a eficacia do sistema no que diz respeito a distribuicdo e acesso aos

medicamentos.

Neste tocante, é necesséario esclarecer que a Assisténcia Farmacéutica
classifica-se em trés blocos de financiamento distintos: Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica, Componente Estratégico de Assisténcia
Farmacéutica e Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica.
Conforme relatado, cada um destes componentes atribui diferentes graus e espécies
de responsabilidade aos entes publicos, seja para aquisi¢cdo, seja para dispensacao

dos insumos.

Tomando por base a classificacdo dos componentes da Assisténcia
Farmacéutica, em linhas gerais, pode-se afirmar que os programas de distribuicao
de medicamentos pelo SUS seréo financiados de trés formas: financiamento direto
pela Unido aos Estados e Municipios, cofinanciamento da Unido e dos Estados e

repasse direto dos medicamentos.
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4.1 Breve historico sobre o fornecimento de medicacéo

A garantia e o fornecimento de medicacdo pelo poder publico é uma
situac&o relativamente nova em nosso Pais. Antes do advento do Sistema Unico de
Saude — SUS, a responsabilidade pela assisténcia farmacéutica, de forma geral, ndo
era atribuicdo imposta ao setor publico de saulde, entretanto, sempre houve

iniciativas pontuais de fornecimento de medicamentos a populacéo.

Segundo Luiz Roberto Barradas Barata®!, Dentre essas iniciativas podemos

destacar as seguintes:

. em 1964, foi elaborada, no Brasil, um lista basica de produtos
biolégicos e de matérias-primas de uso farmacéutico (Decreto n.
53.612/1964), (...)

. em 1971 foi criada a Central de Medicamentos (CME) com o objetivo
principal de fornecer medicamentos por precos acessiveis aos que nhao
tinham condi¢Bes econdmicas de adquiri-los no mercado.

) em 1975, a Resolugdo da Assembleia Mundial de Saude solicitava
auxilio aos paises-membros no estabelecimento de politicas farmacéuticas,
incluindo estratégias para a selegcdo de medicamentos essenciais e a
aquisicdo correta de medicamentos de qualidade, baseada nas
necessidades sanitarias. A primeira lista de medicamentos esséncias foi
publicada pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS) em 1977.

. neste mesmo ano (1975), foi homologada a Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), que j& contemplava os mesmos
principios da lista de medicamentos essenciais da OMS

. a CEME realizou programas para atendimento das demandas da rede
de saude pulblica, porém o fornecimento sempre foi irregular, com
desperdicios e insificiéncia.

O mesmo autor informa que o fornecimento de medicacdo no Brasil
obedecia a esquemas terapéuticos padronizados, como no caso do tratamento de

tuberculose, sendo que alguns foram iniciados na década de 60.

Tais esquemas terapéuticos permitiam o uso racional dos medicamentos

especificamente para as doengas que cobriam, evitando-se assim a resisténcia

% BARATA, Luiz Roberto Barradas e MENDEZ, José Divino Vaz. Uma proposta de politica de
assisténcia farmacéutica para o SUS in Direito a vida e & saude: impactos or¢camentério e judicial.
Ana Carla Bliacheriene, José Sebastido dos Santos, organizadores. Sdo Paulo. Atlas. 2010.
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microbiana, em caminho oposto ao que acontecia com paises que ndo adotaram tal

padronizagéo.

O problema era que, para o tratamento das demais doencas, nao
padronizadas pelo controle da saude publica, ndo havia fornecimento regular de
medicacdo pela via publica, sendo responsavel o proprio paciente pela sua
aquisicao.

Isso acabava por criar uma grande incongruéncia, pois sé conseguiam
tratamento adequado quem podia arcar com 0s custos, deixando o resto da

populacdo (a grande maioria) com um atendimento deficitario®.

4.2 — Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica

Os Componentes Basicos sao aqueles medicamentos e insumos
relacionados a atencdo primaria em saude (chamados medicamentos essenciais),
ou seja, que se destinam a satisfacdo das necessidades minimas da saude da
populacdo e, por esta razdo, devem estar constantemente disponiveis para
dispensacédo nas secretarias estaduais e/ou municipais de saude, de acordo com a

pactuacao realizada entre 0s mesmos.

O financiamento dos medicamentos da Atencdo Basica é tripartite, ou seja,
de responsabilidade da Unido (através do Ministério da Saude), dos Estados e dos
Municipios, sendo que a aquisi¢cdo e a dispensacao dos medicamentos aos usuarios
€ de responsabilidade dos gestores municipais. Eventualmente, todavia, a aquisicédo

pode ser efetuada pelo gestor estadual em compras de carater estadual.

A transferéncia de recursos do Ministério da Saude aos demais entes
federativos se da de forma automatica, na modalidade fundo a fundo, em parcelas

mensais. O financiamento desses medicamentos utiliza o critério per capita e

%2 BARATA, Luiz Roberto Barradas e MENDEZ, José Divino Vaz (op. cit.).
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atualmente, os valores minimos pactuados estdo em R$ 5,10 por parte do Ministério
da Saude e R$ 1,86 por parte de cada um dos demais gestores®.

Depreende-se disto que somente o financiamento do Bloco de Atencéo
Basica da Assisténcia Farmacéutica constitui responsabilidade de todos os entes

federados (Unido, Estados, DF e Municipios).

No entanto, embora o financiamento seja conjunto, a compra e a
dispensacdo dos farmacos que fazem parte da Assisténcia Farmacéutica na
Atencédo Basica é de responsabilidade dos Estados e Municipios, tdo-somente, ndo
cabendo a Unido tal responsabilidade, nos termos do art. 10 da Portaria 4.217 de 28
de dezembro de 2010 em epigrafe:

Art. 10. A execucdo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica € descentralizada, sendo de responsabilidade dos
Municipios, do Distrito Federal e dos Estados, onde couber, a organizagao
dos servicos e a execugdo das atividades farmacéuticas, entre as quais
sele¢do, programacdo, aquisi¢do, armazenamento (incluindo controle de
estoque e dos prazos de validade dos medicamentos), distribuicdo e
dispensacao dos medicamentos e insumos de sua responsabilidade.

Em sintese, a responsabilidade pela execucdo das atividades farmacéuticas
deve ser atribuida aos estados e municipios, vez que compete a tais entes a
selecdo, a programacdo, a aquisicdo, o armazenamento (incluindo controle de
estoque e dos prazos de validade dos medicamentos), a distribuicdo e a
dispensacdo dos medicamentos e insumos que integram o Bloco de Atengéo Basica

da Assisténcia Farmacéutica.

De uma forma ou de outra, deve-se, neste momento, chamar a atencdo para
aguelas decisdes que, indiscriminadamente, optam por condenar solidariamente o
ente federal, estadual e municipal. Quando se tratar de produto relacionado a
atencdo basica de saude é de se pressupor, em primeiro lugar, que este esteja

disponivel na rede publica estadual ou municipal.

Portanto, quando existe a condenacdo da Unido para fornecer ao autor da
demanda in natura um destes tipos de medicamentos, € certo que podera haver bis
in idem com relacao a obrigacdo imposta a este ente federativo que, ordinariamente,

ja custeia o financiamento deste grupo de insumos.

33 Art. 2° da Portaria 4.217 de 28 de dezembro de 2010.
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4.3 - Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica

O Ministério da Saude considera como estratégico todo medicamento
utilizado para o tratamento das doencas de perfil endémico e que tenham impacto
socioeconémico. Além disso, esses medicamentos tém controle e tratamento

definidos por meios de normas estabelecidas.

A maioria desses programas, sdo aqueles com maior tradicdo na saude

publica, como anteriormente visto.

Desta forma, o Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica tem
como objetivo garantir o acesso aos medicamentos para os portadores de doencas
que configuram problemas de saude publica, consideradas como de carater
estratégico. Neste componente estdo contemplados os seguintes programas ou
doencas: Alimentacdo e Nutricdo; Colera; Controle do Tabagismo; Dengue; Doenca
de Chagas; Doenca Enxerto x Hospedeiro; DST/AIDS; Filariose; Hanseniase;
Leishmaniose; Lupus Eritematoso Sistémico; Malaria; Meningite; Mieloma Multiplo;
Sangue e Hemoderivados; Tracoma e Tuberculose.

Em razdo da gravidade do tratamento destas doencas, 0s insumos
necessarios sdo adquiridos diretamente pelo Ministério da Saude e dispensado aos
Estados e Municipios, bastando que os pacientes interessados recorram a unidade

de saude municipal munido de prescricdo médica.

A padronizacao de tais medicamentos no SUS ¢ feita por “especialistas do
Ministério da Saude, universidades e consultores de organismos internacionais,
como a Organizacdo Pan-americana de Saude (OPAS) e a OMS, e permite ao

sistema oferecer o remédio mais adequado para as necessidades do paciente.”®*

% BARATA, Luiz Roberto Barradas e MENDEZ, José Divino Vaz (op. cit.).
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4.4— Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, antigo
Componente de Dispensacdo Excepcional, é uma estratégia de acesso a
medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude, caracterizado pela busca da
garantia da integralidade do tratamento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas
linhas de cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude.

Esse programa busca o atendimento de doencas consideradas de carater
individual, que embora atinjam um nudmero limitado de pacientes, requerem
tratamento em longo prazo, ou mesmo continuo, com uso de medicacao, na grande
maioria das vezes, de alto custo, que desta forma n&o podem ser adquiridos pela

populacdo em geral.

Conforme preceitua o paragrafo unico do art. 8 ° da Portaria 2.981/2009:

Art. 8° O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica € uma
estratégia de acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de
Saulde, caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estéo
definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicados pelo
Ministério da Salde.

Paragrafo Unico: O acesso aos medicamentos que fazem parte das linhas
de cuidado para as doencgas contempladas no &mbito deste Componente
serd garantido mediante a pactuacdo entre a Unido, estados, Distrito
Federal e municipios, conforme as diferentes responsabilidades definidas
nesta Portaria.

Os medicamentos que fazem parte das linhas de cuidado para as doencas
contempladas neste Componente estdo divididos em trés grupos com
caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacdo distintas: Grupo 1 -
Medicamentos sob responsabilidade da Unido; Grupo 2 - Medicamentos sob
responsabilidade dos Estados e Distrito Federal; Grupo 3 - Medicamentos sob

responsabilidade dos Municipios e Distrito Federal.
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Esses grupos foram constituidos considerando a complexidade da doenca a
ser tratada ambulatorialmente, a garantia da integralidade do tratamento da doenca
no ambito da linha de cuidado e a manutencdo do equilibrio financeiro entre as

esferas de gestéao.

O que se pretende demonstrar com essa breve andlise da Politica de
Assisténcia Farmacéutica é que, dependendo da forma como é efetuado o
financiamento e o repasse de recursos (ou mesmo dos insumos), sera possivel, no
momento de ser prolatada a decisdo condenatéria, determinar qual o ente que deve
efetivamente receber a condenacdo por ter falhado em seu dever legal de

disponibilizar o produto medicamentoso a populacéo.

45 — A questdo da realizacdo de procedimentos cirurgicos, exames, e
internag&o hospitalar.

Além da questéo do fornecimento de medicamentos, em diversos processos
judiciais ha condenacao da Unido a efetivamente realizar cirurgia, internacdo ou
exame, muitas vezes estando sozinha no polo passivo da demanda judicial sem a
presenca dos demais Entes federados, o que dificulta, quica inviabiliza, o
cumprimento da decisdo judicial diante da inexisténcia de hospitais geridos e
subordinados ao Ministério da Saude, excetuadas as cidades do Rio de Janeiro,
antiga capital da Republica, e de Porto Alegre.

Com efeito, a Unido ndo tem como proceder materialmente a internacéo,
realizacdo de cirurgia e ao tratamento de pacientes, uma vez que os hospitais da
rede publica sdo geridos e administrados segundo a rede de saude credenciada

pelos estados e municipios.

Neste sentido vale pontuar que a Lei n® 8080/90, disciplinadora das
condicbes para a promocao, protecdo e recuperacdo da saude, bem como da

organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes, prevé que a
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execucdo dos servicos de saude compete originariamente aos Municipios,
consoante se depreende do inciso | do seu art. 18, que se transcreve:

“Art. 18. A direcdo municipal do Sistema de Saude (SUS) compete:

| - planejar, organizar, controlar e avaliar as acfes e os servicos de salde e
gerir e executar os servicos publicos de saude;

(.)

A mencionada lei prevé, ainda, que cabe aos estados executar
supletivamente as acdes e servicos de saude, conforme se verifica do inciso Ill do

seu art. 17:

“Art. 17. A direcdo estadual do Sistema Unico de Salde (SUS) compete:

| - promover a descentralizacdo para os Municipios dos servigcos e das
acOes de saude;

Il - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema
Unico de Saude (SUS);

[l - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar
supletivamente acdes e servi¢os de saude;

(..

Nota-se, portanto, que a obrigacdo de prestar materialmente servicos de
saude constitui-se atribuicdo legal dos estados e municipios, devendo-se ressaltar
gue a Unido competem as atribuicdes previstas no art. 16 da Lei n°® 8080/90, entre
as quais se inclui o repasse de dotacbes do orcamento da Seguridade Social
destinadas ao financiamento do Sistema Unico de Saudde, nos termos do art. 31 da
multicitada lei.

Nesse patrticular, veja-se o que dispdem os referidos dispositivos:

“Art. 16. A direcdo nacional do Sistema Unico da Saude (SUS) compete:
| - formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagao e nutri¢&o;
Il - participar na formulacao e na implementagéo das politicas:
a) de controle das agressfes ao meio ambiente;

b) de saneamento basico; e

c) relativas as condigfes e aos ambientes de trabalho;

[l - definir e coordenar os sistemas:

a) de redes integradas de assisténcia de alta complexidade;
b) de rede de laboratérios de salde publica;

¢) de vigilancia epidemioldgica; e

d) vigilancia sanitéaria;
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IV - participar da definicdo de normas e mecanismos de controle, com
orgédo afins, de agravo sobre o meio ambiente ou dele decorrentes, que
tenham repercussao na salde humana;

V - participar da definicAo de normas, critérios e padrfes para o
controle das condicBes e dos ambientes de trabalho e coordenar a politica
de saude do trabalhador;

VI - coordenar e participar na execucado das acdes de vigilancia
epidemiolégica;

VIl - estabelecer normas e executar a vigilancia sanitaria de portos,
aeroportos e fronteiras, podendo a execugcdo ser complementada pelos
Estados, Distrito Federal e Municipios;

VIl - estabelecer critérios, parametros e métodos para o controle da
qualidade sanitaria de produtos, substancias e servicos de consumo e uso
humano;

IX - promover articulagio com os 6rgdos educacionais e de
fiscalizacdo do exercicio profissional, bem como com entidades
representativas de formacéo de recursos humanos na area de saude;

X - formular, avaliar, elaborar normas e participar na execucdo da
politica nacional e producdo de insumos e equipamentos para a saude, em
articulacéo com os demais 6rgdos governamentais;

Xl - identificar os servicos estaduais e municipais de referéncia
nacional para o estabelecimento de padrdes técnicos de assisténcia a
saude;

XIl - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de
interesse para a saude;

XIll - prestar cooperacéo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios para o aperfeicoamento da sua atuacao
institucional;

XIV - elaborar normas para regular as relagées entre o Sistema Unico
de Salde (SUS) e os servi¢os privados contratados de assisténcia a saude;

XV - promover a descentralizagéo para as Unidades Federadas e para
0s Municipios, dos servicos e acbes de salde, respectivamente, de
abrangéncia estadual e municipal;

XVI - normatizar e coordenar nacionalmente o Sistema Nacional de
Sangue, Componentes e Derivados;

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as acdes e o0s servicos de
saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do
SUS, em cooperagéo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal;

XIX - estabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a
avaliagdo técnica e financeira do SUS em todo o Territério Nacional em
cooperacao técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal. (Vide
Decreto n°® 1.651, de 1995)

Paragrafo Unico. A Unido podera executar agbes de vigilancia
epidemiolégica e sanitaria em circunstancias especiais, como na ocorréncia
de agravos inusitados a salde, que possam escapar do controle da direcao
estadual do Sistema Unico de Salude (SUS) ou que representem risco de
disseminacgao nacional.”

“Art. 31. O orgamento da seguridade social destinara ao Sistema Unico de
Saude (SUS) de acordo com a receita estimada, 0s recursos necessarios a
realizacdo de suas finalidades, previstos em proposta elaborada pela sua
direcdo nacional, com a participacdo dos 6rgaos da Previdéncia Social e da
Assisténcia Social, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na
Lei de Diretrizes Orgamentarias.”

Neste contexto, é importante pontuar que a obrigacdo da Unido em relacéo

aos procedimentos de internacéo, cirurgia e exame cinge-se ao cofinanciamento de
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seu custo, bem como a fiscalizacdo e avaliacdo técnica de sua qualidade, conforme
deflui da regra supra transcrita. Ou seja, a operacionalizagdo dos procedimentos em

analise ndo sao realizados/executados pelo Ministério da Saude.

Conforme disciplina a portaria GM/MS n°204/2007 do Ministério da Saude,
0s recursos federais sao transferidos, do fundo federal para o fundo estadual e para
o fundo municipal, para execucdo de acdes e procedimentos de média e alta
complexidade (Teto MAC), na qual esta incluida a realizacdo de exame, internagéo e

cirurgia.

Valioso transcrever os Blocos de financiamento existentes, sendo eles: I-
Atencao Basica; II-Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar;
llI-Vigilancia em Saude; IV-Assisténcia Farmacéutica; V-Gestdo do SUS; e VI-

Investimento na Rede de Servi¢os de Saude.

Deste modo, com base na referida portaria (GM/MS n°204/2007), os
pagamentos dos custos com o0s procedimentos hospitalares de média/alta
complexidade serdo efetivados com o dinheiro do bloco de financiamento da

atencdo de média e alta complexidade.

A Unido repassa regularmente ao Estado e ao Municipio 0s recursos
federais destinados a custear os procedimentos de média e alta complexidade,
podendo ser verificado o0 montante transferido através do  sitio

(www.fns.saude.gov.br).

Os valores repassados do fundo federal para o estadual e municipal é
baseado na populacdo local, na série histérica, no perfil epidemiolégico, na
capacidade instalada, dentre outros critérios estabelecidos no artigo 35 da Lei
n°8080/90, conforme determinado no artigo 2° da Lei n° 8.142/90.

Importante frisar que o valor repassado deve ser suficiente para financiar o
referido bloco de atencéo, sendo definido a partir das caracteristicas de cada local e
pactuado nas Comissdes Intergestoras Tripartite (CIT) e Bipartite (CIB), havendo a
possibilidade de interposi¢cdo de recurso por parte dos municipios ou dos estados
guando discordarem dos valores repassados, conforme disciplina o artigo 15 da
Portaria n° 699/2006 do Ministério da Saude.

Visceral consignar que os demais Entes Federados, estados e municipios,

devem compor o financiamento de todas as acgdes, conforme determina a emenda
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constitucional n°29 e disciplina o artigo 2° da Portaria GM/MG 204/207 do Ministro
de Estado da Saude, cujo teor € o seguinte: “Art. 2°. O financiamento das acfes e
servicos de saude € de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS,

observado o disposto na Constituicdo Federal e na Lei Organica da Saude.”.

Com base na normatizagéo existente o papel da Unido € de definir politicas
publicas e repassar regularmente os valores definidos no limite financeiro da média

e alta complexidade ambulatorial e hospitalar aos Estados e Municipios.

Os Municipios e os Estados a partir de sua livre e espontanea aquiescéncia
tém por responsabilidade gerir o dinheiro e os estabelecimentos de saude publicos
ou conveniados com o SUS. Portanto, € o ente municipal e/ou estadual que
credencia ou ndo determinado estabelecimento de salude em seus limites territoriais
no SUS, que e ele que escolhe qual estabelecimento ird ou ndo fazer determinado

procedimento.

Para o Bloco de Atencdo da Média e Alta Complexidade Ambulatorial e
Hospitalar, que inclui as cirurgias, internacdes e exames, as Secretarias Municipais e
Estaduais de Saude devem estabelecer um planejamento regional hierarquizado
para formar a rede Estadual e/ou Regional de Atencdo em Média/Alta
Complexidade, com a finalidade de prestar assisténcia a populacdo local que
necessite ser submetida aos procedimentos classificados como de Média/Alta

Complexidade.

Assim, cabe aos Estados e aos Municipios a formacdo de sua Rede de
Atencdo, isto é, implementar os procedimentos em referéncia para que a populacdo
local tenha a assisténcia. Se o Estado ou Municipio ndo gerenciam bem a rede de
atencdo de média e alta complexidade a responsabilidade é exclusivamente do ente
faltante, uma vez que o dinheiro foi repassado e cabia a esses entes fazerem a
geréncia.

Finalmente é de se destacar que a descentralizacdo visa uma melhor
assisténcia a populagédo, pois o gestor local € a entidade mais apropriada para
identificar as necessidades da sua populacdo. Essa € a razdo pela qual o sistema foi

estruturado da forma supra mencionada.
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Quanto aos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas do SUS, o
Supremo Tribunal Federal ja se manifestou sobre a sua importancia nos seguintes

termos:

(...) o Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da “Medicina com base
em evidéncias”. Com isso, adotaram-se os “Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas”, que consistem num conjunto de critérios que permitem
determinar o diagndstico de doencas e o tratamento correspondente com 0s
medicamentos disponiveis e as respectivas doses. Assim, um medicamento
ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com
cautela, pois tende a contrariar um consenso cientifico vigente. (Min. Gilmar
Mendes STA 244/ PR — PARANA. 18 de setembro de 2009)

Pode-se mencionar ainda, como exemplo, as hipéteses de condenacao para
gue a Unido realize, diretamente, tratamento ou exame médico. A Unido, como
financiadora do sistema, simplesmente ndo possui as condi¢cdes estruturais
necessarias para a realizacdo da referida prestacao jurisdicional. Conforme o ja
mencionado principio da descentralizacdo da prestacao dos servicos de saude, bem
como com fulcro no artigo 30, VIl da CF/88%, compete ao ente com maior
proximidade do particular providenciar a prestacédo de tais servicos. De fato, ndo
existe em ambito federal corpo profissional nem instalacdes préprias para isso.

Esta dificuldade pratica foi reconhecida na decisdo da acao ordinaria n°
2007.72.10.001213-0/SC:

“Por consequiéncia e considerando que o pedido formulado na presente
acao nao &, diretamente, de que a Unido seja compelida a repassar
recursos vinculados a Saude para o Estado de Santa Catarina, mas sim o
de que, em termos concretos, haja a prestacdo de atendimento médico
especifico, mediante fornecimento de equipamento, a concluséo a que
chego é a de que ndo ha legitimidade para que a Unido Federal integre
o0 pélo passivo da acdo, devendo a presente acdo em relacdo a ela ser
julgada extinta sem apreciacdo do mérito para que, ao depois haja, a

remessa dos autos & Justica Estadual (...)".%

Numa outra dimensédo da questdo, verifica-se que a condenacédo da Unido

em realizar diretamente o fornecimento dos medicamentos, termina por prejudicar o

% Art. 30. Compete aos Municipios: (...)VII - prestar, com a cooperacao técnica e financeira da Uni&o
e do Estado, servi¢cos de atendimento a salde da populagéo;

% Mantendo essa linha de perspectiva, vale mencionar a A¢do n° 2007.38.00.004893-9/MG: “A partir
do repasse de verbas da Unido e do auxilio do Estado-membro, é da competéncia dos municipios a
gerencia e a execucao dos servicos publicos de salde, incluindo o repasse de medicamentos.
Portanto, é de se inferir que a participacdo da Unido limita-se, no que refere a Assisténcia
Farmacéutica direta, ao repasse de recursos financeiros, cabendo aos municipios e, supletivamente,
aos Estados a aquisicdo e adequada dispensagéo de medicamentos.”
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atendimento da prépria decisdo uma vez que, por ndo possuir insumos em estoque,
de acordo com a propria estrutura do sistema, sempre ha que ser deflagrado um
procedimento administrativo que leva, em média, de 45 a 60 dias Uteis (a depender
se for medicamento nacional ou importado, respectivamente) para o efetivo

atendimento do comando jurisdicional.

Além disso, ndo deve ser desprezado o fato de que o cumprimento de tais
decisbes movimentam a estrutura de toda a maquina estatal visando efetivar um
atendimento administrativo que, ou ja foi realizado ou nédo é, ordinariamente, um dos
objetos de sua competéncia, comprometendo assim a concretizacdo de outras
metas de politicas publicas afetas as Secretarias e demais érgaos técnicos federais.

4.6 - Da Inclusdo de Medicamentos no SUS

O processo de incorporacdo de novas tecnologias no SUS segue um rito
bastante criterioso, que é essencial tanto para a manutencdo do Sistema, como para

a garantia de seguranca do seu uso pelos pacientes.

O medicamento € uma nova tecnologia, de modo que a sua incorporacdo
pelo SUS pressupbe a investigagcdo das consequéncias clinicas, econdmicas e
sociais que 0 seu uso trard. Somente apds esse processo — denominado de
Avaliacdo de Tecnologia em Saude — poderd um medicamento ser disponibilizado

por um sistema de saude.

Importa destacar que esse processo é seguido por qualquer sistema, publico
ou privado de saude, ndo se constituindo, portanto, em criacdo do SUS, mas sim da
natural exigéncia que a gestdo de recursos escassos, diante de necessidades

infinitas, requer.

No ambito do Ministério da Saude essa analise é realizada pela Comissao
de Incorporacdo de Tecnologias — CITEC (criada pela Portaria GM n°152/2006), a

qual incumbe, mediante solicitacdo de érgdo técnico do Ministério da Saude ou de
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interessado externo, avaliar a viabilidade — clinica, social e econdmica — da nova

tecnologia apresentada.

O fluxo para incorporacdo de nova tecnologia esta descrito no anexo Il da
portaria 2.587 de 30 de outubro de 2008 e demonstra toda a complexidade de que

se reveste uma decisdo em saude. Em resumo, o tramite é o seguinte:

1) uma vez protocolado o pedido, a CITEC avalia previamente se o
requerimento contém 0s requisitos necessarios a sua admissibilidade, ou seja, se
esta instruido com todos os elementos mencionados no anexo Il da Portaria, quais
sejam: a) Descricdo sintética das principais caracteristicas da tecnologia e suas
aplicacOes; b) Identificacdo do responséavel/ instituicdo pela proposta (pode ser
pessoa fisica ou juridica); c) Informag¢do do numero do registro com 13 digitos na
ANVISA; d) Preco aprovado pela Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (CMED); e) relatorio técnico com as evidéncias cientificas relativas a
eficacia, acuracia, efetividade e seguranca, comparativas em relacao a tecnologias
ja incorporadas; f) Estudos de avaliacdo econdmica - custo-efetividade ou custo-
utilidade ou custo-beneficio-, quando houver alegacdo pelo demandante de
Beneficios Terapéuticos e Custos Adicionais em relagcdo as tecnologias ja
incorporadas; g) Estimativas de impacto econdmico para a tecnologia proposta e
correspondente comparacédo com a tecnologia ja incorporada;

2) Atendidos os requisitos do anexo Il, o processo é remetido a area técnica
do Ministério da Saude que guarde relacdo com a tecnologia proposta. Ex: Em se
tratando de medicamento para doenca mental, € encaminhado a Coordenacédo de
salude mental da Secretaria de Atencdo a Saude;

3)A éarea técnica avaliar4 a relevancia da incorporacdo da tecnologia ao
Programa ja existente no SUS e elaborara, com apoio do DECIT (Departamento de
Ciéncia e Tecnologia), parecer técnico-cientifico. Para a elaboracdo desse parecer,
importa destacar, é realizada uma Revisdo Sistematica, ou seja, € feito um
apanhado de toda a literatura médico-cientifica mundial acerca da tecnologia
proposta. Somente de posse das informacdes quanto ao grau de evidéncia cientifica

do medicamento, é elaborado o parecer técnico.®’

%" Se necessario for, 0 DECIT contrata de instituicGes externas ao Ministério da Satde, de indiscutivel
capacidade técnica e isenta de conflito de interesses, a realizagao da revisao sistematica.
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4.) O parecer em questdo é avaliado pelo Grupo Técnico Assessor da
CITEC e, em seguida, apreciado pelo seu Colegiado, que se manifestard de modo
conclusivo ao Ministro da Saude, quanto a recomendacdo ou ndo da inclusdo da

nova tecnologia;
5.) Cabe ao Ministro da Saude a deciséo final.

Conforme ja salientado acima, para incorporacdo de nova tecnologia no
SUS, é necessario proceder-se a uma avaliacdo de eficacia, efetividade e custo-
efetividade, avaliando-se, ainda, a importancia da incorporacéo pretendida, em face
das tecnologias ja disponibilizadas pelo Sistema. Para essa avaliacdo, o Sistema se
utiliza da Revisao Sistemética, que é o elemento de maior evidéncia cientifica na

piramide da Medicina Baseada em Evidéncias.

Importa, desse modo, esclarecer a importancia da demonstracéo de eficacia,

efetividade e custo-efetividade de um medicamento

Seria, ainda, um verdadeiro contrasenso admitir que um Sistema criado com
a finalidade precipua de assegurar saude aos cidadaos, administrasse medicacfes

destituidas da devida comprovacédo de eficacia e seguranca.

bY

Por essa razédo, antes de incorporar um medicamento a listagem de
farmacos que fornece, o SUS realiza, através de 6rgados especialmente designados
para isso, avaliacfes da eficacia, de efetividade e de seguranca da medicacdo que

pretende introduzir.

Trata-se de questdo de suma relevancia para a saude publica, tendo em
vista que o uso inadequado de medicamentos pode ser extremamente danoso a

saude dos que os utilizam.

Com efeito, € bastante sutil o limiar entre os bons resultados advindos com o
uso de uma medicacdo e os efeitos danosos que esse mesmo medicamento pode
trazer, de modo que ndo se poderia relegar a analise da seguranca de um
medicamento quando de sua incorporacéo aos farmacos fornecidos pelo SUS.

Do mesmo modo, a avaliacdo da eficicia e, sobretudo, da efetividade, dos

medicamentos mostra-se imperiosa no ambito do Sistema Unico.
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Medicamento eficaz € aquele que “minimamente, produzem os efeitos

terapéuticos propostos nos estudos clinicos”, ao passo em que o efetivo € aquele

“que, em situacao real, produz os efeitos analisados em estudos clinicos”.*®

%8 Extraido do parecer técnico n°1040/2008/DAF/SCTIE/MS.
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5—=STA 175 E O ENTENDIMENTO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL.:

Em maio de 2010 o Supremo Tribunal Federal, indeferindo recursos do
Poder Publico contra decisbes concessorias de tratamentos de saude, decidiu pela
obrigatoriedade de fornecimento de medicacéo e tratamento de alto custo pelo SUS,

em todas as suas esferas de gestao (Unido, DF, Estado e Municipios).

Para basear sua decisédo, o STF ouviu diversos segmentos ligados ao tema
na audiéncia publica sobre a saude, ocorrida em meados de 2009. Na ocasido, 0

Ministro Gilmar Mendes afirmou:

“Apds ouvir os depoimentos prestados por representantes dos diversos
setores envolvidos, ficou constatada a necessidade de se redimensionar a
guestdo da judicializacdo do direito a saude no Brasil, isso porque na
maioria dos casos a intervencdo judicial ndo ocorre em razdo de uma
omissdo absoluta em matéria de politicas publicas voltadas a producao do
direito a saude, mas tendo em vista uma necesséria determinacéo judicial
para o cumprimento de politicas ja estabelecidas”

Se por um lado, esse entendimento ampliou o conceito de integralidade, por
outro lado fez uma importante ressalva, indicando a particularidade de cada caso no
momento da andlise, evitando-se assim “.. a rede publica a financiar toda e qualquer
acdo e prestacdo de saude existente geraria grave lesdo a ordem administrativa e
levaria ao comprometimento do SUS, de modo a prejudicar ainda mais o

atendimento médico da parcela da populagdo mais necessitada.”.

Continuando o assunto, o Excelentissimo Ministro proferiu seu voto, na STA

175-AgR, consoante trecho a seguir transcrito:

“(...) o Sistema Unico de Saude filiou-se a corrente da ‘Medicina Baseada
em evidéncias’. Com isso, adotaram-se os ‘Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas’, que consistem num conjunto de critérios que permitem
determinar o diagndstico de doengas e o tratamento correspondente com 0s
medicamentos disponiveis e as respectivas doses. Assim, um medicamento
ou tratamento em desconformidade com o Protocolo deve ser visto com
cautela, pois tende a contrariar um consenso cientifico vigente.

Ademais, ndo se pode esquecer de que a gestdo do Sistema Unico de
Saulde, obrigado a observar o principio constitucional do acesso universal e
igualitério as acbes e prestacdes de salde, sO se torna viavel mediante a
elaboracdo de politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente
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escassos) da forma mais eficiente possivel. Obrigar a rede publica a
financiar toda e qualquer acéo e prestacdo de saude existente geraria grave
lesdo a ordem administrativa e levaria ao_comprometimento do SUS, de
modo a prejudicar _ainda mais o atendimento médico da parcela da
populacdo mais necessitada. Dessa forma, podemos concluir que, em geral,
deverd ser privilegiado, o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de
opcdo diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for comprovada a
ineficacia ou a impropriedade da politica de saude existente.

Essa conclusédo nao afasta, contudo, a possibilidade de o Poder Judiciario,
ou de a prépria Administragdo, decidir que medida deferente da custeada
pelo SUS deve ser fornecida a determinada pessoa que, por razfes
especificas do seu organismo, comprove que o tratamento fornecido nao é
eficaz no seu caso. Inclusive, como ressaltado pelo préprio Ministro da
Salde na Audiéncia Publica, hd necessidade de revisdo periddica dos
protocolos existentes e de elaboracdo de novos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas do SUS sao inquestionaveis, o que permite sua
contestacgao judicial.” (grifos inseridos)

Percebe-se que a universalidade do acesso a saude prevista para o SUS
nao significa o acesso de todos a tudo que a medicina dispde, até porgue isso seria
impossivel, dada a velocidade do progresso nessa area. A universalidade deve ser
vista como o a possibilidade de todos conseguirem usufruir daquilo que é oferecido

pelo Sistema Unico de Saude, com alicerce na medicina baseada em evidéncias.

Nesse sentido, foi explanado na mesma Suspenséo de Tutela Antecipada,

em trecho a seguir transcrito:

“(..YA essencialidade do direito a saude fez com que o legislador
constituinte qualificasse como prestacdes de relevancia publica as a¢des e
servigos de saude (CF, art. 197), legitimando a atuagao do Poder Judiciario
nas hipéteses em que a Administragdo Publica descumpra o mandamento
constitucional em apreco (AgR-RE N. 271.286-8/RS, Rel. Celso de Mello,
DJ 12.09.2000).

N&o obstante, esse direito subjetivo publico é assegurado mediante politicas
sociais e econdmicas, ou seja, ndo ha direito absoluto a todo e qualquer
procedimento _necessario para a protecdo, promocdo e recuperacdo da
saude, independentemente da existéncia de uma politica publica que o
concretize.” (grifos inseridos)

De forma resumida, podemos sintetizar o entendimento do STF em 04
guestBes essenciais: a) A instituicdo da responsabilidade solidaria entre as 03
esferas de governo (Federal, Estadual e Municipal) para fornecimento de medicacao
no ambito do SUS; b) Necessidade de registro do medicamento na ANVISA; c)
Vedacéo de fornecimento de tratamento experimental; d) Garantia de fornecimento
de tratamentos que nao sejam fornecidos pelo SUS, sempre que houver chances de

eficacia maior, mediante comprovagéo efetiva.
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CONCLUSAO

De acordo com todo o exposto, percebe-se que ainda h4 um longo caminho
a ser percorrido até que sejam definitivamente esclarecidos todos os aspectos
referentes as dificuldades geradas pelo atual fenbmeno da judicializacdo das

politicas publicas, com destaque para aquelas pertinentes ao direito sanitario.

O que se constata, entretanto, € que existe uma variedade quase antagbnica
no conteddo das decisfes judiciais concessivas de medicamento pelo Poder
Judiciario, em especial, quando tomamos como critério de estudo a divisdo proposta
pela jurisdicdo federal, sendo certo o Tribunal Regional Federal da 42 Regido vem
firmando uma jurisprudéncia cautelosa no que pertine a legitimidade passiva da
Unido para o fornecimento direto de medicamento®, bem como no que se refere a
intervencao do Poder Judiciario nas acfes de atencdo a saude, especialmente em
razao do “efeito multiplicador’ e das consequéncias que essas decisdes podem

gerar no atendimento de outras pessoas pelo sistema de satde.*’

Por outro lado, conforme vislumbrado, comecam a despontar lentamente os
primeiros julgados que se preocupam em realizar uma analise estrutural, técnica e
juridica (e ndo simplesmente entusiastica) a respeito dos requisitos preliminares a
serem considerados antes da concessdo da tutela juridica que constranja o Poder

Publico a prestar o atendimento de saude particularizado.

A despeito de tudo que foi dito, deve-se destacar que, nenhuma analise que
se possa fazer a respeito da concessdo de medicamento e tratamento pelo Poder
Judiciario estara completamente isenta de uma dificuldade concreta enfrentada no
dia-a-dia: muito além da discussdo de requisitos processuais e procedimentais
fixados em lei, que limitem a acdo dos julgadores, muitas vezes, a primeira
apreciacdo do caso concreto somente permite vislumbrar o sofrimento real

enfrentado pelo particular que, além de cidadania é dotado de dignidade.

%9 Agravo de Instrumento n © 2007.04.00.042197-8/SC - MARGA INGE
0 Agravo de Instrumento n © 2008.04.00.012502-6/SC.
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Tal dificuldade € imposta, em especial, para aqueles membros do Poder
Judicidrio que se encontram mais proximo da realidade vivida pelo cidadao. Por
essa razao, ainda permanece, como regra, o deferimento da tutela jurisdicional em
sede de 1° grau de jurisdicdo nas acdes cujo objeto seja a prestacdo do direito a
saude. Por outro lado, no ambito dos tribunais, onde se permite realizar uma
apreciacéo global do sistema, com uma analise cada vez mais profunda a respeito
das politicas publicas e do impacto social e financeiro do deferimento aleatério de
protecao judicial individualizada, cada vez mais se tem verificado a formacéo de uma

jurisprudéncia favoravel ou ao indeferimento ou a concessdo condicionada do

pedido.

O SUS deve ser organizado a partir da coordenacdo das acles e servicos
de saude de todos os entes federativos de uma regido de saude integrados em rede

de atencao a saude.

Este fato que impdem uma solidariedade ao sistema que ndo é a mesma
solidariedade defendida pelo Poder Judiciario. A solidariedade pertencente ao SUS
€ a que nasce da hierarquizacdo do nivel de complexidade de servicos. Os servi¢os
de saude sdo organizados em niveis de complexidade crescentes numa rede

regionalizada de atencéo a saude.

A solidariedade deve se dar no sistema, na rede de atencdo a saude e nao
entre entes no sentido de todos terem, igualmente, de garantir os mesmos direitos a

todo e qualquer cidadéo.

Percebe-se, portanto, que as politicas publicas sdo elaboradas tendo por
finalidade atender o maior numero de brasileiros que necessitem de determinado

tratamento de saude, visando o beneficiamento de todos.

Caso haja deferimento de qualquer medida liminar obrigando a Uniao,
Estado e Municipio a fornecer medicamentos que ndo estejam elencados no rol
oficial das politicas publicas vigentes, sem nenhum critério mais minucioso para
tanto, havera censuravel intromissdo do Poder Judiciario nas Politicas Publicas

adotadas pelo Poder Executivo, feitas por técnicos especializados em saude publica.

Conforme mencionado, as limita¢cdes anteriormente apontadas a atuacéo do
Poder Judiciario ndo se propdem a ignorar a competéncia constitucionalmente fixada

para 0os entes publicos garantirem o direito a saude (e, consequentemente, a vida)
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dos cidaddos. Todos, em iguais condicbes, gozam e possuem mecanismos
disponiveis para a garantia desses direitos. Por isso mesmo, ndo ha outra concluséo
sendo o entendimento de que o direito de um n&o pode ser delimitado pelo exercicio

ilimitado de outros. Isso € isonomia. I1sso € justica.
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