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RESUMO

O presente trabalho procura abordar os principais aspectos que envolvem a controversa
questdo do processo de judicializacdo da salude — entendido como o fornecimento de
medicamentos, a nivel federal, mediante determinacdo judicial -, e sua vinculagdo com o
orcamento e com a politica de distribuicdo de medicamentos do Ministério da Saude. Tendo
em vista o carater programatico das normas constitucionais garantidoras do direito
fundamental a satde e sua dependéncia de previsdo orcamentaria especifica, conceitos como
direito a saude e reserva do possivel muitas vezes imp6em ao gestor publico a realizacdo de
escolhas dificeis na implementacdo de politicas publicas, sendo essas decisdes passiveis de
apreciacdo pelo Poder Judiciario, particularmente quando ocorrer violagdo de mandamento
constitucional ou legal. Do ponto de vista orcamentéario, os recursos destinados pelo
Ministério da Saude para aquisicdo de medicamentos apresentaram grande crescimento no
periodo 2003-2009. Nao obstante, o orcamento destinado ao atendimento de agdes judiciais
aumentou enormemente no mesmo periodo. Para especialistas, a manutencdo da trajetoria
crescente desses gastos podera significar o colapso do sistema publico de salde, tendo em
vista que recursos originariamente destinados ao sistema como um todo sdo direcionados para
o0 atendimento de situagdes individuais. Com efeito, o tema possui tal relevancia que foi
objeto de recente Audiéncia Publica, realizada por iniciativa do Supremo Tribunal Federal.
Com o objetivo de possibilitar o entendimento da politica de distribui¢do de medicamentos do
Governo Federal, serdo também abordados aspectos relativos ao registro de medicamentos
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e ao funcionamento do Sistema Unico de
Saude.

Palavras-chave: judicializacdo da saude, reserva do possivel, recursos orcamentarios,
audiéncia publica.



ABSTRACT

The paper approaches the main aspects involving the controversial question of health care
judicial proceedings — understood as the supply of medication, at federal level, due to judicial
decisions -, and its connection with the budget of the Ministry of Health and its drug
distribution policy. Due to the programme-based nature of constitutional rules that guarantee
the right to health care and its dependence on budget provision, concepts like right to health
and ‘under reserve of the possibilities’ clause many times impose hard choices to public
managers when implementing public policies, and whose decisions are subject to judicial
review in case of legal or constitutional violation. From a budgetary perspective, the cost of
drug procurement has increased a lot between 2003 and 2009. Nevertheless, the budget for
judicial litigations has increased greatly in the same period. If these expenditures keep on
raising the entire public health system could collapse, experts say, as the system resources are
directed to meet individual demands instead of addressing the public needs. Also, a public
hearing was held at the Brazilian Supreme Court recently, showing the importance and
relevance of the theme. Aspects related to drug registration, under the responsibility of the
National Health Surveillance Agency, and the working method of Brazil’s Health System will
also be covered in order to make it possible to understand the Federal Government drug
distribution policy.

Keywords: health care judicial proceedings, ‘under reserve of the possibilities’ clause,
budgetary resources, public hearing.
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1. INTRODUCAO

Em um Estado democratico de direito, a dignidade da pessoa humana estd no
centro dos direitos fundamentais, traduzindo a idéia de que a pessoa humana é titular de
direitos que devem ser reconhecidos e tutelados pelo Estado, sendo identificada por
muitos constitucionalistas como o ndcleo essencial e irradiador de tais direitos.

A Constituicdo Federal de 1988 elencou, em seu artigo 5°, uma série de garantias
individuais essenciais ao ser humano, como o direito a vida, a liberdade, a igualdade, dentre
outros. Nesse contexto, pode-se destacar o direito a vida, eis que serve de base para a
concretizacdo dos demais direitos. Por sua vez, o artigo 6° da Magna Carta traz os chamados
direitos sociais, que visam concretizar a efetivacdo da justica social, mediante a atuacdo do
Estado na garantia e provimento desses direitos. Dentre os direitos sociais destaca-se o direito
de acesso aos servicos publicos de salde, cuja prestacdo, a partir da Carta de 1988, foi
estendida a todos os brasileiros, independentemente de vinculo empregaticio. Estabelece o
artigo 196 da CF/88 que a satde ¢ “direito de todos e dever do Estado”, e institui o “acesso
universal e igualitario as agdes e servigos para sua promog¢ao, prote¢ao e recuperacao’.

Concebido como um conjunto de acBes e servi¢os de salde prestados por érgdos e
instituicdes publicas federais, estaduais e municipais, o Sistema Unico de Satde (SUS) tem
como um de seus objetivos “a assisténcia as pessoas por intermédio de agdes de promocgao,
protecdo e recuperacdo da saude, com a realizacdo integrada das acGes assistenciais e das
atividades preventivas”, incumbindo-lhe ainda “a formulagdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a salde e a participacdo na
sua produgdo” (Lei Organica da Salde - Lei n° 8.080, de 12 de novembro de 1990 — arts. 5°,
Il e 6° VI). Ainda de acordo com a Lei 8.080/90, as agOes e servigcos publicos de satude e os
servigos privados contratados ou conveniados que integram o SUS obedecem, dentre outros,
aos principios da universalidade de acesso e da integralidade de assisténcia.

A formulacdo e implementacdo de politicas publicas pelos Poderes Executivo e
Legislativo, notadamente aquelas destinadas a garantir os chamados direitos de segunda
dimensdo' (direitos econémicos, sociais e culturais), depende, em grande parte, de opcao
politica e de disponibilidade orcamentaria e financeira do Poder Pablico, o qual poderd, em
tese, se eximir de implementar total ou parcialmente tais politicas em razdo de falta ou
insuficiéncia de recursos financeiros. Entretanto, com a forga normativa conquistada pela
Constitui¢do nos ultimos anos, as normas constitucionais passaram a ser dotadas do caréater de

imperatividade, com aplicabilidade direta e imediata pelo Poder Judiciario. Em consequéncia,



os direitos sociais em geral, e o direito a salde em particular, transformaram-se em direitos
subjetivos em sentido pleno, passiveis de serem tutelados judicialmente, importando na
intervencdo do Poder Judiciario no sentido de determinar a Administracdo Publica o
fornecimento gratuito de medicamentos e a prestacdo de assisténcia médica em uma ampla
variedade de hipoteses.

N&o obstante, o cumprimento de determinagfes judiciais que pressupdem a atuagéo
positiva do Estado enfrenta limitagdes decorrentes da escassez de recursos financeiros face as
crescentes demandas da sociedade por politicas publicas, nas suas mais diversas formas.
Assim, a efetividade dos direitos sociais a prestagdes materiais estaria condicionada a
capacidade financeira do Estado — a denominada clausula da Reserva do Possivel. De acordo
com Miranda (1998):

A efectivacdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais ndo depende apenas da
aplicacdo das normas constitucionais concernentes a organizagdo econdmica.
Depende, também, e sobretudo, dos proprios factores econdmicos, assim como — o
gue nem sempre é suficientemente tido em conta — dos condicionalismos
institucionais, do modo de organizacdo e funcionamento da administragdo publica e
dos recursos financeiros.

No entanto, de acordo com entendimento do Supremo Tribunal Federal,
consubstanciado em Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF 45/DF),
guando da inércia ou comportamento abusivo do Estado puder resultar lesdo ou ameaca a
direitos constitucionais fundamentais, sem motivo objetivamente aferivel, a clausula da
Reserva do Possivel ndo podera ser invocada, sob pena de provocacgdo do Poder Judiciario.

Embora diversos autores e magistrados considerem que a interferéncia do Poder
Judiciario na formulacédo e implementacdo das politicas publicas vai de encontro ao Principio
da Separacdo dos Poderes, no entendimento da Suprema Corte brasileira se os Poderes
Executivo e Legislativo se mostrarem incapazes de cumprir as normas constitucionais
destinadas a preservar as condi¢bes materiais minimas de existéncia do individuo e dos
cidaddos (principios-condicdo da justi¢a social, na definicdo do Ministro Celso de Mello, do
STF), caberd ao Poder Judiciario intervir e assegurar o cumprimento do mandamento
constitucional pelo Poder Publico, de forma a garantir a todos o0 acesso aos bens e direitos que
Ihes foram injustamente negados.

Apesar dos constantes avangos na prestacdo dos servigos publicos de saude, o Poder
Publico ndo tem conseguido atender a todas as necessidades dos individuos, particularmente
no que se refere ao fornecimento de medicamentos e tratamentos de saude inovadores,

decorrentes do processo de desenvolvimento cientifico e tecnoldgico. O resultado € a



crescente reivindicacdo por parte dos cidaddos, pela via judicial, por fornecimento de
medicamentos e tratamentos ndo cobertos pela rede publica de saude.

Na Audiéncia Publica n2 4/2009, convocada pelo entdo Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), Ministro Gilmar Mendes, foi discutida a questdo do fornecimento de
medicamentos e a prestacdo de servicos de saude pelo SUS, por mandamento judicial. Na
oportunidade, o Ministro da Saude, Jos¢ Gomes Temporao, afirmou em nota que “transferir
para 0 SUS a responsabilidade por atendimento realizado fora de suas normas operacionais
pode gerar consequéncias como a desregulacdo do acesso assistencial, perda da integralidade
e reducdo de controle ¢ avaliagdo da atengdo prestada”. De acordo com dados do Ministério
da Saude (MS), somente em 2008 o Ministério gastou R$ 47,6 milhdes com acbes judiciais
para aquisicdo de medicamentos. Em 2002, esse valor era de R$ 2,2 milhdes, o que revela a
trajetoria crescente desses gastos, cujo impacto no Orcamento Geral da Unido ndo pode ser
desprezado.

A partir das consideracdes acima expostas, verifica-se que o acolhimento pelo Poder
Judiciario de acdes que visam obrigar o Poder Publico a custear prestacdo de salde néo
abrangida pelas politicas publicas tem provocado efeitos que afetam diretamente a
programacado orcamentéria e financeira do Estado, que, por sua vez, prejudicam a formulagédo
de politicas e o provimento de bens e servicos em outras areas demandadas pela sociedade.

Nesse sentido, tem-se verificado nos ultimos anos um aumento consideravel no
namero de acBes judiciais com o objetivo de impor ao Poder Publico o uso de
tecnologias, insumos ou tratamentos de saude (inclusive procedimentos experimentais)
ndo incorporados as politicas publicas de salde do pais. De acordo com especialistas,
este processo € crescente e tem provocado desorganizagdo nos sistemas de planejamento
e financas dos entes federados em virtude da imprevisibilidade das acGes e dos custos

delas decorrentes.

2. JUSTIFICATIVA

Diante do exposto, considerando ainda a relevancia e controvérsia do tema, o presente
trabalho pretende contribuir para uma melhor compreensdo dos aspectos que envolvem o
denominado processo de “judicializagdo da satde” e a politica de fornecimento de
medicamentos do SUS, bem como mostrar o posicionamento do Supremo Tribunal Federal na
dificil ponderacéo entre a garantia do direito constitucional a saide e a limitacdo financeira do
Estado - a chamada clausula da Reserva do Possivel. Para os propositos deste estudo, entende-



se como judicializacdo da salde, a obrigacdo de o Governo Federal fornecer medicamentos de
alto custo ndo incorporados a lista do SUS, em virtude de determinag&o judicial.

3. OBJETIVOS

3.1. Geral

Como objetivo geral, o presente trabalho pretende identificar os efeitos orcamentarios
do fornecimento de medicamentos pelo Governo Federal decorrentes de deciséo judicial e sua

correlacdo com a politica de incorporacdo de medicamentos de alto custo a lista do SUS.

3.2. Especifico

Verificar a evolucdo dos gastos com medicamentos do Ministério da Salde e
identificar os aspectos que envolvem a incorporacao de medicamentos a lista do SUS.

4. METODOLOGIA

O estudo consiste em uma pesquisa documental, com abordagem metodoldgica quali-
quantitativa. Em termos qualitativos, serdo explorados trabalhos académicos e julgados do
Supremo Tribunal Federal de forma a retratar as divergéncias juridicas e doutrinarias sobre o
alcance do direito constitucional a salde.

A unidade de andlise serd composta também por dados obtidos junto ao Ministério da
Saude, que evidenciam a dindmica e a problematica da questdo do fornecimento de

medicamentos no ambito das politicas publicas de responsabilidade do Ministério.

5.0 DIREITO A SAUDE E A RESERVA DO POSSIVEL

Incluido no rol dos direitos sociais, também chamados de direitos de 22 dimensao —
caracterizados por outorgar ao individuo direitos a prestacdes estatais especificas, tais como
salude, educacao, trabalho, dentre outros —, o direito a saude demanda uma atuacdo positiva do
Estado para sua realizacdo. Conforme preconizado na CF/88, art. 196, a universalizacdo do
direito a saude deve ser garantida “mediante politicas sociais e econdomicas que visem a
reducéo do risco de doengas e de outros agravos ...”.

No entanto, esta dimenséo prestacional do direito a saude vai de encontro a limitagédo
de recursos financeiros do Estado face as infindaveis demandas da sociedade, haja vista que a
formulacdo e implementacdo de politicas publicas pressupde a realizacdo de escolhas pelo

poder publico que, invariavelmente, afetardo de maneira distinta os diversos segmentos da
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sociedade. Nesse sentido, cabe tecer algumas consideragdes acerca das controvérsias que
envolvem os direitos sociais prestacionais, em geral, e o direito a saude, em particular, e que,
em Ultima insténcia, estdo na raiz das demandas judiciais que envolvem o direito a satde no
Brasil.

Inicialmente, cabe destacar que o carater subjetivo pleno dos direitos sociais ndo é
pacifico na doutrina. Para alguns estudiosos, as normas constitucionais que tratam dos direitos
sociais possuem cunho programatico, e, nesse sentido, limitam-se a fornecer diretrizes e
orientacdes ao parlamento, ou seja, o direito subjetivo surgira como decorréncia das politicas
publicas implantadas por meio de legislacdo infraconstitucional. Esse entendimento pauta-se
pela necessidade de sobrepor os interesses coletivos aos individuais. A titulo de ilustracéo, a
constituicdo alema consagra o principio da razoabilidade ao dispor que o individuo s6 pode
exigir da sociedade aquilo que esteja nos limites do razoavel, priorizando o interesse social
em detrimento de uma demanda individual.

No Brasil, 0o assunto ndo € menos controverso e as decisdes emanadas do Supremo
Tribunal Federal (STF) tém apresentado entendimentos variados no tempo, conforme a
natureza de cada caso concreto em analise, como sera visto mais adiante neste trabalho.

Um outro ponto a destacar relaciona-se com o principio da separacdo de poderes, na
medida em que o carater programatico das normas relativas aos direitos sociais plasmadas na
Constituicdo Federal confere aos detentores do mando popular a prerrogativa e a
discricionariedade para formular e implementar as politicas publicas necessarias ao
atendimento das necessidades da sociedade. No entanto, esta prerrogativa dos Poderes
Executivo e Legislativo ndo ¢é absoluta, conforme entendimento do Ministro Celso de Mello,
Relator da ADPF 45 MC/DF, transcrita a seguir:

Né&o obstante a formulagdo e a execugdo de politicas publicas dependam de opgdes
politicas a cargo daqueles que, por delegagdo popular, receberam investidura em
mandato eletivo, cumpre reconhecer que ndo se revela absoluta, nesse dominio, a
liberdade de conformacéo do legislador, nem a de atuacio do Poder Executivo. E que,
se tais Poderes do Estado agirem de modo irrazoavel ou procederem com a clara
intengdo de neutralizar, comprometendo-a, a eficacia dos direitos sociais, econdmicos
e culturais, afetando, como decorréncia causal de uma injustificavel inércia estatal ou
de um abusivo comportamento governamental, aquele nlcleo intangivel
consubstanciador de um conjunto irredutivel de condi¢cBes minimas necessarias a uma
existéncia digna e essenciais a prépria sobrevivéncia do individuo, ai, entdo, justificar-
se-4, como precedentemente ja enfatizado - e até mesmo por raz6es fundadas em um
imperativo ético-juridico -, a possibilidade de intervengdo do Poder Judiciario, em
ordem a viabilizar, a todos, o acesso aos bens cuja frui¢do lhes haja sido injustamente
recusada pelo Estado.

Conforme se depreende das palavras do Ministro Celso de Mello, a atuacdo estatal

deve pautar-se pelo atendimento das condigdes minimas garantidoras da sobrevivéncia e da
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dignidade do individuo. Entretanto, a propria definicdo desse nucleo existencial minimo,
capaz de garantir a vida e a dignidade do individuo, é de dificil determinagdo e limitacg&o,
além de estar subordinada a restri¢cées de ordem financeira para sua consecucao. Essa questao
deu origem a inUmeros debates doutrinarios e interpretagcdes constitucionais, além de diversas
teorias, dentre as quais se destaca a da reserva do possivel.

Desenvolvida na Alemanha, na deécada de 70, a teoria da reserva do possivel
estabelece que a concretizacdo dos direitos fundamentais dependentes de atuacdo positiva
estdo sob a reserva da capacidade financeira do Estado, na medida em que este necessita de
recursos para fazer frente as incontaveis demandas sociais. Desta forma, a insuficiéncia de
recursos impde ao poder publico a tomada de decisdes dificeis, relacionadas a melhor
alocacao desses recursos.

No tocante as politicas publicas de salde, a aplicacdo da reserva do possivel adquire
uma dimensdo especial, na medida em que um direito fundamental revestido da maior
significancia - o direito a vida - é frequentemente confrontado com questbes de cunho
financeiro e, em ultima instancia, com o proprio direito a vida. De acordo com Barroso
(2007):

Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um primeiro lance
de vista, que se esta diante de uma colisdo de valores ou de interesses que contrapde,
de um lado, o direito a vida e a salde e, de outro, a separacdo de Poderes, 0s
principios orcamentarios e a reserva do possivel. A realidade, contudo, é mais
dramatica. O que esta em jogo, na complexa ponderacdo aqui analisada, é o direito &
vida e a sadde de uns versus o direito a vida e & salde de outros. Ndo ha solugdo
juridicamente facil nem moralmente simples nessa quest&o.

Essa ponderacdo de valores tem como corolario um excessivo ativismo judicial, na
medida em que, cada vez mais, os individuos recorrem ao Poder Judiciario para fazer valer os

mandamentos constitucionais garantidores do direito subjetivo a saude.

6. A CLAUSULA DA RESERVA DO POSSIVEL NA JURISPRUDENCIA
DO STF

Desde a promulgacéo da CF/88, as decisdes do STF em matéria de direito a saude tém
passado por importantes mudangas. No entanto, ndo se verifica um carater uniforme na
jurisprudéncia do Tribunal que possa definir claramente uma tendéncia.

Em recente trabalho, Wang (2008) realizou importante pesquisa acerca da questdo da
reserva do possivel na jurisprudéncia da Suprema Corte brasileira. No tocante a questdo do
direito a saude, os dados obtidos indicam que a Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) 91
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representou um importante marco nas decis6es daquela Corte, haja vista que até a STA 91
nenhum acérddo analisado admitia a justificativa da escassez de recursos para impedir a
concessao de algum medicamento ou tratamento médico.

O trecho a seguir, extraido da Peticdo 1246, de autoria do Ministro Celso de
Mello, denota claramente o entendimento do STF predominante até entdo, qual seja,
questdes de ordem financeira ndo servem como argumento para inviabilizar a garantia

constitucional do direito a vida:

Entre proteger a inviolabilidade do direito a vida, que se qualifica como direito
subjetivo inaliendvel assegurado pela propria Constituicdo da Republica (art. 5°,
caput), ou fazer prevalecer, contra essa prerrogativa fundamental, um interesse
financeiro e secundéario do Estado, entendo — uma vez configurado esse dilema — que
razbes de ordem ético-juridica impdem ao julgador uma s6 e possivel opcdo: o
respeito indeclinavel a vida.

A ADPF 45 MC/DF, de 2004, representou um importante marco no entendimento
da Suprema Corte brasileira ao abordar a questdo da reserva do possivel, ndo obstante
tenha explicitado claramente que esta ndo poderia ser invocada para negar ao cidaddo

condicBes minimas de existéncia:

Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da "reserva do possivel" - ressalvada a
ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel - ndo pode ser invocada, pelo
Estado, com a finalidade de exonerar-se do cumprimento de suas obrigacGes
constitucionais, notadamente quando, dessa conduta governamental negativa, puder
resultar nulificacdo ou, até mesmo, aniquilacdo de direitos constitucionais
impregnados de um sentido de essencial fundamentalidade. [...] "Em resumo: a
limitacdo de recursos existe e é uma contingéncia que ndo se pode ignorar. O
intérprete devera leva-la em conta ao afirmar que algum bem pode ser exigido
judicialmente, assim como o magistrado, ao determinar seu fornecimento pelo Estado.
Por outro lado, ndo se pode esquecer que a finalidade do Estado ao obter recursos,
para, em seguida, gasta-los sob a forma de obras, prestacdo de servigos, ou qualquer
outra politica publica, € exatamente realizar 0s objetivos fundamentais da
Constituicao.

Embora tenha sido julgada prejudicada pela perda de objeto e ndo ter apresentado
resultados praticos, a ADPF 45 MC/DF representou uma importante mudanga na
jurisprudéncia consolidada até entao.

Na STA 91, a Ministra Ellen Gracie suspendeu uma decisdo que determinava o
fornecimento de medicamentos para o tratamento de pacientes renais cronicos em hemodialise
e pacientes transplantados pelo Estado de Alagoas. Com fulcro na limitagdo de recursos e na
necessidade de limitacdo de gastos para o atendimento de um nimero maior de pessoas, a
Ministra declarou estar configurada lesdo a ordem publica, ja que “a execucdo de decisdes
como a ora impugnada afeta o ja abalado sistema putblico de satde”. A entdo Presidente do

Supremo considerou que a gestdo da Politica Nacional de Salde, realizada de forma
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regionalizada, “busca 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”. A Ministra afirmou ainda que a norma do artigo 196 da Constituicdo destina-
se a efetivacdo de politicas publicas que visem alcancar a populacdo como um todo e ndo
atender situaces individualizadas.

Essa decisdo, ao apresentar um novo Viés na interpretacdo do STF sobre a matéria,
ensejou um grande nimero de acOes judiciais por parte das secretarias de saude dos estados,
no sentido de impugnar decisdes favoraveis ao fornecimento de medicamentos ndo constantes
da lista do Sistema Unico de Saude. Entretanto, tal decisio nio implicou em pacificagdo da
jurisprudéncia daquela Corte, tendo a prépria Ministra Ellen Gracie demonstrado preocupacdo
com “a interpretacdo ampliativa que vem sendo dada as decisdes desta Presidéncia em relagédo
as demandas por fornecimento de medicamentos pelos Estados”.

Na Suspensdo de Seguranca (SS) 3205, em que o Estado do Amazonas requer a
suspensdo da execucdo de liminar concedida, determinando a Secretaria de Estado da Saude
do Amazonas a ‘“imediata aquisicdo do medicamento Diazdxido, junto ao respectivo
laboratério fabricante da droga, e manutencdo de seu fornecimento de forma ininterrupta,
enquanto perdurar a necessidade médica de sua ingestdo”, a Ministra deixa claro que as a¢0es

judiciais de igual teor devem ser analisadas a luz do caso concreto, nos seguintes termos:

Os pedidos de contracautela em situagGes como a que ensejou o deferimento da
liminar ora impugnada devem ser analisados, caso a caso, de forma concreta, e ndo de
forma abstrata e genérica, certo, ainda, que as decisbes proferidas em pedido de
suspensdo se restringem ao caso especifico analisado, ndo se estendendo 0s seus
efeitos e as suas razdes a outros casos, por se tratar de medida tépica, pontual.

Em consequéncia, muito embora o entendimento do STF tenha incorporado o conceito
de escassez de recursos na implementacdo de politicas publicas, devendo o intérprete
considerar essa limitacdo material quando da exigéncia judicial de prestacdo positiva pelo
poder publico, as decisdes emanadas da Corte Constitucional brasileira apontam no sentido de
que a clausula da reserva do possivel ndo podera ser invocada de maneira indiscriminada, de
modo a negar ao individuo o direito as condi¢gdes minimas necessarias a sua sobrevivéncia e

existéncia digna.
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7. O SISTEMA UNICO DE SAUDE E A POLITICA DE DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS

Financiado por meio de recursos do orcamento da seguridade social da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes, o Sistema Unico de

Saude - SUS foi instituido por meio do art. 198 da Constituicdo Federal, nos seguintes termos:

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

I - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il — atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo
dos servigos assistenciais;

111 — participa¢do da comunidade.

No ambito da competéncia legislativa, o art. 24, XII da Constitui¢do estabelece
que a competéncia para legislar sobre protecdo e defesa da salude é concorrente entre
Unido, Estados e o Distrito Federal. A Uni&o cabe estabelecer normas gerais (art. 24, §
1°) e aos Estados e Distrito Federal editar normas suplementares. Aos Municipios compete
“legislar sobre assuntos de interesse local” e “suplementar a legislacdo federal e a estadual no
que couber” (CF art. 30, I e II).

Na esfera administrativa, a Constituicdo atribui competéncia comum a Unido, Estados,
Distrito Federal e Municipios para “cuidar da satide e assisténcia publica” (art. 23, II), ou seja,
a formulacdo de politicas publicas de salde poderad ser realizada por todos os entes da
federacdo, cabendo a Unido a formulacdo de politicas nacionais, cuja implementacdo é feita
por Estados e Municipios, bem como por Organizacdes Ndo Governamentais (ONGSs) e pela
iniciativa privada.

No ambito municipal, as politicas séo aprovadas pelo CMS — Conselho Municipal de
Saude; no ambito estadual, sdo negociadas e pactuadas pela Comisséo Intergestores Bipartite -
CIB (composta por representantes das Secretarias Municipais de Salde e Secretaria Estadual
de Salde) e deliberadas pelo Conselho Estadual de Saude - CES (composto por Varios
segmentos da sociedade: gestores, usuarios, profissionais, entidades de classe, etc.); e, por
fim, no ambito federal, as politicas do SUS sdo negociadas e pactuadas na Comissédo
Intergestores Tripartite - CIT (composta por representantes do Ministério da Saude, das
Secretarias Municipais de Salde e das Secretarias Estaduais de Saude).

Cabe destacar ainda que a Lei n° 8.080/90 estabelece como atribui¢des administrativas

comuns a Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios, dentre outras, a administracdo dos
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recursos orgamentarios e financeiros anuais destinados a salde, a elaboracdo de normas
técnicas e o estabelecimento de padrdes de qualidade e parametros de custos que caracterizam
a assisténcia a saude, aléem da elaboracdo de sua proposta orcamentaria, em conformidade
com o plano de salde.

A referida Lei estabelece também, como atribuic¢Ges incluidas no campo de atuacao do
SUS, a formulacdo da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros
insumos de interesse para a saude e a participacdo na sua producdo (art. 6°, VI). Nesse
sentido, a Portaria n.° 3.916, de 30 de outubro de 1998, aprovou a Politica Nacional de
Medicamentos - PNM, cujo propdsito é garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade
destes produtos, a promocéo do uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados
essenciais.

No que se refere aos medicamentos essenciais, sdo 0s mesmos assim definidos nas
diretrizes da PNM:

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles produtos considerados
bésicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de salde da populag&o.
Esses produtos devem estar continuamente disponiveis aos segmentos da sociedade
que deles necessitem, nas formas farmacéuticas apropriadas, e compdem uma relacdo
nacional de referéncia que servird de base para o direcionamento da producdo
farmacéutica e para o desenvolvimento cientifico e tecnolégico, bem como para a
definicdo de listas de medicamentos essenciais nos ambitos estadual e municipal, que
deverdo ser estabelecidas com o apoio do gestor federal e segundo a situacdo
epidemioldgica respectiva.

A definicdo das listas de medicamentos citadas, de competéncia do Ministério da
Salde, é operacionalizada por meio da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais —
RENAME, que “contempla um elenco de produtos necessarios ao tratamento e controle da
maioria das patologias prevalentes no Pais” e constitui a base para a organizacao das listas
estaduais e municipais, favorecendo o processo de descentralizacdo da gestdo, haja vista que
estas instancias sdo, com a participacdo financeira e técnica do Ministério da Saude,
responsaveis pelo suprimento de suas redes de servicos.

Verifica-se entdo que a RENAME é um importante instrumento para a padronizagéo e
o fornecimento de medicamentos no ambito do SUS e que contribui também para a redugéo
de custos. Por sua vez, a definicdo de medicamentos a nivel estadual devera ser realizada com
base na RENAME e em conformidade com o perfil epidemioldgico do estado, ao passo que,
no ambito municipal, a relacdo de medicamentos essenciais também deve ser definida
também com base na RENAME, a partir das necessidades decorrentes do perfil nosologico da

populacéo.
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A Portaria n® 204/GM, de 29 de janeiro de 2007, do Ministério da Saude, regulamenta
o financiamento e a transferéncia de recursos federais para as a¢oes e 0s servicos de saude. De
acordo com esta Portaria, os recursos federais destinados as acdes e aos servicos de salde sao
organizados e transferidos na forma dos seguintes blocos de financiamento: i) Atencao
Bésica; ii) Atencdo de Média e Alta Complexidade Ambulatorial e Hospitalar; iii) Vigilancia
em Salde; iv) Assisténcia Farmacéutica; e v) Gestdo do SUS. No tocante a Assisténcia

Farmacéutica, o art. 24 da referida Portaria 204/2007 estabelece o seguinte:

Art. 24. O bloco de financiamento para a Assisténcia Farmacéutica sera constituido
por trés componentes:

| — Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica;

Il — Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; e

111 — Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional.

O Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica destina-se a aquisicdo de
medicamentos e insumos no ambito da atencdo basica em salde e daqueles relacionados a
agravos e programas de saude especificos, mediante repasse de recursos financeiros as
Secretarias  Municipais e/ou Estaduais de Salde ou pela aquisicdo centralizada de
medicamentos pelo Ministério da Salde. Este grupo engloba medicamentos e insumos da
Assisténcia Farmacéutica Béasica (medicamentos associados aos Programas de Assisténcia
Primaria, tais como insulina humana e medicamentos para o planejamento familiar, como
pilulas e diafragmas), dos Programas de Hipertensdo e Diabetes, Asma e Rinite, além dos
Programas de Saude Mental, Saiude da Mulher, Alimentacdo e Nutricio e Combate ao
Tabagismo.

O Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica tem o objetivo de financiar as
acOes de Assisténcia Farmacéutica dos programas de saude estratégicos, tais como o controle
de endemias - tuberculose, hanseniase, malaria, leishmaniose, doenga de Chagas e outras
doencas endémicas de abrangéncia nacional ou regional; os anti-retrovirais do programa
DST/Aids; sangue e hemoderivados; e os imunobioldgicos. Os medicamentos sdo adquiridos
de forma centralizada pelo Ministério da Saude e distribuidos aos Estados.

Por sua vez, o Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional destina-se
ao financiamento para aquisicdo e distribuicdo de medicamentos de elevado valor unitario,
para o tratamento de doengas especificas que atingem um numero limitado de pacientes, 0s
quais, na maioria das vezes, utilizam-nos por periodos prolongados. Algumas das condicdes
de utilizacdo destes medicamentos englobam: Doenca de Gaucher, Doenca de Parkinson,
Alzheimer, Hepatites B e C, pacientes renais cronicos, transplantados, portadores de asma

grave, anemia, dentre outras. O financiamento para aquisi¢cdo dos medicamentos integrantes
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deste bloco é de responsabilidade do Ministério da Salde e dos Estados, conforme pactuado
na CIT.

Cabe destacar que a Portaria MS n° 2.981, de 26 de novembro de 2009, alterou a
denominacdo “Componente de Medicamentos de Dispensacdo Excepcional” para
“Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, alterando também a forma de
organizagdo dos medicamentos e a responsabilidade dos entes federados, de acordo com a

seguinte configuracao:

Art. 11. O Grupo 1 foi constituido sob os seguintes critérios:

I - maior complexidade da doenca a ser tratada ambulatorialmente;

Il - refratariedade ou intolerancia a primeira e/ou a segunda linha de tratamento;

111 - medicamentos que representam elevado impacto financeiro para o Componente;
IV - medicamentos incluidos em a¢fes de desenvolvimento produtivo no complexo
industrial da saude.

Art. 12. O Grupo 2 foi constituido sob os seguintes critérios:

I - menor complexidade da doenca a ser tratada ambulatorialmente em relagdo aos
elencados no Grupo 1;

Il - refratariedade ou intolerancia a primeira linha de tratamento.

Art. 13. O Grupo 3 foi constituido sob os seguintes critérios:

| - farmacos constantes na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais vigente e
indicados pelos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas, publicados na versdo
final pelo Ministério da Saude, como a primeira linha de cuidado para o tratamento
das doencas contempladas neste Componente.

Os Grupos 1, 2 e 3 sdo assim denominados conforme a responsabilidade seja,

respectivamente, da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios.

8. GASTOS COM MEDICAMENTOS DO MINISTERIO DA SAUDE

No ambito das politicas e agbes de saude de responsabilidade do Ministério da
Saude, a Assisténcia Farmacéutica (AF) desempenha um papel preponderante na
promoc¢do, protecdo e recuperacdo da saude. Estas acBGes consistem em promover a
pesquisa, 0 desenvolvimento e a producdo de medicamentos e insumos, bem como sua
selecdo, programagéo, aquisicao, distribuicao e avaliagcdo de sua utilizacéo.

Instituido em 2003, o Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos
Estratégicos (DAF), vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE) do Ministério, tem como competéncia, dentre outras, participar da formulacéo,
implementacao e coordenacdo da gestdo das politicas nacionais de Assisténcia Farmacéutica e
de Medicamentos, incluindo sangue, hemoderivados, vacinas e imunobioldgicos; bem como
coordenar a aquisicdo e a distribuicdo de insumos estratégicos para a satde, em particular para
a assisténcia farmacéutica. Para esse propdsito, o Ministério da Salde conta com recursos do
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Orcamento Geral da Unido destinados ao financiamento dos trés componentes da AF: Bésico,

Estratégico e Especializado.

Os gréaficos 1 e 2, abaixo, apresentam a evolucdo dos gastos com medicamentos em

comparacdo com o orcamento do Ministério da Saude, no periodo 2003-2009, cujos valores

estdo deflacionados pelo Indice de Produtos Farmacéuticos integrante do indice Nacional de

Precos ao Consumidor Amplo—IPCA, do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica—IBGE.

Gréfico 1. Evolucdo dos gastos com medicamentos em relagdo ao orcamento do
Ministério da Satide. Brasil: 2003-2009 {valores em RS bilhdes)

35,00

29,19
30,00 e BE it 7717 27,67 2759
25,00 ;51

20,00
15,00
10,00
5,00 1.69 47 2 4,52 34
0,00 T T T T
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

0O Gastos com medicamentos @ Orcamento do MS
Fonte: DAF/SCTIE/MS

Gréfico 2. Evolucdo percentual dos gastos com medicamentos e do orcamento do
Ministério da Satide. Brasil: 2003-2009
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Como se pode observar, estes gastos saltaram de R$ 1,69 bilhdes, em 2003, para o
patamar de R$ 3,45 bilhdes, em 2009, descontada a inflagdo dos produtos farmacéuticos
no periodo, ou seja, um crescimento liquido superior a 100%. Por sua vez, o orgcamento
destinado ao MS teve um incremento aproximado de 17% no mesmo periodo. Ha que se
ressaltar que a continuidade do crescimento das despesas com medicamentos tera por
contrapartida a reducdo de gastos em outras politicas publicas de saude.

Uma andlise mais detalhada desses gastos evidencia o peso relativo do
Componente Especializado na aplicacdo dos recursos orcamentarios, conforme se
observa no grafico 3, a seguir, cujos valores também estdo deflacionados pelo IPCA
2003-20009:

Gréfico 3. Evolucio dos gastos por Componentes
Ministério da Saude. Brasil: 2003-2009 (valores em R$ milhSes)
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Muito embora a parcela do Componente Estratégico apresente um valor
significativo no total de gastos com medicamentos, observa-se uma tendéncia decrescente
nos gastos deste segmento, a partir de 2007. Cabe esclarecer que o valor deste
Componente, em 2009, esta acrescido do montante de R$ 259,69 milhdes (descontada a
inflacdo do periodo), relativo aos gastos para o combate a gripe suina no Brasil, cujos
créditos foram abertos por meio de Medida Provisoria.
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Por outro lado, os dispéndios com o Componente Especializado experimentaram
um crescimento substancial entre 2003 e 2009, o que corresponde a um aumento superior
a 200% no periodo. Em que pese a expectativa de expiracdo de um grande ndmero de
patentes de medicamentos de alto custo esperada para 0s proximos anos, de um lado, e a
possibilidade de quebra de patente de outros tantos, em tramitagdo no Superior Tribunal
de Justica, de outro, o que resultaria em consideravel reducdo no preco final desses
medicamentos, a tendéncia de crescimento dessa modalidade de gasto tende a se manter,

como sera visto mais adiante.

9. INCORPORACAO DE MEDICAMENTOS A LISTA DO SUS

A questdo da incorporacdo de medicamentos a lista do SUS ¢é bastante controversa e
tem sido foco de constantes e acalorados debates em diversos segmentos da sociedade
brasileira, sendo inclusive objeto da Audiéncia Pablica ne 4/2009, no Supremo Tribunal
Federal, oportunidade em que foram ouvidos cerca de cinquenta especialistas, entre
advogados, defensores publicos, promotores e procuradores de justica, magistrados,
professores, médicos, técnicos de salide, gestores e usuarios do Sistema Unico de Saude. Na
raiz do problema esta a controvérsia que envolve, de um lado, a limitacdo dos recursos
financeiros necessarios para fazer frente aos gastos crescentes do setor e a decorrente
necessidade de estabelecimento de prioridades, por meio de politicas publicas de salde; e, de
outro, a concretizacdo do ideal de saude inscrito na Constituicdo Federal. Como observou o

Ministro da Saude, José Gomes Temporao:

“Os recursos financeiros destinados ao custeio e a novos investimentos do SUS séo e
sempre serdo finitos, sobretudo quando considerados o0s custos crescentes na area da
salde, relacionados a ampliacdo dos cuidados, ao envelhecimento populacional, as
caracteristicas proprias da atividade econémica do setor e a crescente incorporagdo de
novas tecnologias.”

No entanto, na Gtica governamental a questdo ndo se restringe apenas a aspectos
econbémicos e orcamentarios, mas tambeém a necessidade de estabelecimento de critérios
claros que norteiem a incorporacao de novas tecnologias, calcados em evidéncia cientifica de
sua validade. Com efeito, uma primeira etapa do processo de incorporagdo consiste no
registro do medicamento pela ANVISA e que tem por finalidade garantir a seguranca, a
eficacia e a qualidade do produto. Importante destacar que, de acordo com o artigo 12 da Lei
n°® 6.360/76, transcrito abaixo — que estabelece critérios técnicos para o registro de
medicamentos e insumos -, um medicamento nao registrado na ANVISA néo € considerado

legalmente existente no Pais:
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“Art. 12 - Nenhum dos produtos de que trata a Lei, inclusive importados, podera ser
industrializado e posto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no
Ministério da Saude.”

De uma forma geral, o processo de registro compreende a analise pelo 6rgédo regulador
dos estudos e testes realizados pelas empresas interessadas, 0 que envolve, muitas vezes,
estudos realizados em outros paises. No entanto, muito embora o registro seja condicao
necessaria para que um determinado medicamento seja comercializado no Pais, sua realizacao
ndo garante, por si so, a incorporacdo a lista de medicamentos do SUS.

Para isto, aléem dos critérios de seguranca e eficacia necessarios ao registro de um
medicamento pela ANVISA, hé& que se proceder também a andlise da efetividade e do custo-
efetividade do produto. Nesse contexto, entende-se por eficacia o efeito benéfico do
medicamento em condic¢des experimentais, obtido por meio da andlise dos ensaios clinicos de
produtos novos ou da revisdo bibliografica de utilizagio em diferentes subgrupos
populacionais em produtos de uso tradicional, ao passo que a efetividade é a medida desse
mesmo efeito benéfico, porém em condicdes de operacdo do sistema. Ja o custo-efetividade,
por sua vez, leva em consideracdo a efetividade confrontada com os custos envolvidos na sua
incorporacdo ao sistema, como, por exemplo, no caso de um novo medicamento que melhora
em 10% as condic¢des de um paciente, porém a um custo 100% maior do que outro farmaco ja
incorporado. Nesse caso, o custo-efetividade desse novo produto nédo justifica sua inclusédo no
sistema. O Coordenador da Comissao de Incorporacdo de Tecnologias do Ministério da Saude

— CITEC, Claudio Maierovich?, acrescenta ainda:

A novidade proposta é comparada a outros produtos ou técnicas disponiveis para a
mesma finalidade quanto ao desempenho, a possibilidade de adogdo segura pelos
servicos publicos e aos custos estimados. Esta também pode ser a oportunidade para
excluir ou substituir produtos e métodos obsoletos ou que ndo tém o necessario lastro
cientifico. Novas tecnologias exigem reformas, equipamentos, treinamento dos
profissionais e incorporacdo de exames laboratoriais. Por isso € dificil avaliar
propostas baseadas apenas em estudos com populacgdes e condi¢fes de aten¢do muito
diferentes das brasileiras.

H& ainda que se destacar o papel desempenhado pelo poderoso lobbie da industria
farmacéutica, setor cujo faturamento devera ultrapassar a marca de R$ 36 bilhdes em 20103,
exercido principalmente sobre associacGes de pacientes, médicos e gestores de salde, no
sentido de fomentar a prescricdo de medicamentos considerados inovadores - e,
invariavelmente, de alto custo -, no tratamento de doencas cronicas. A titulo de ilustracéo,
estudo conduzido por Chieff e Barata (2009) demonstrou que a maior parte das agdes judiciais
movidas contra 0 Governo do Estado de Sdo Paulo, para obtencdo de medicamentos nédo
cobertos pelo SUS, estava concentrada nas maos de poucos médicos e advogados.
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A pesquisa analisou 2.927 agdes cadastradas no Sistema de Controle Juridico da
Secretaria de Estado da Saude, movidas em 2006, em beneficio de pacientes residentes na
cidade de Séo Paulo. Dos 565 advogados responsaveis pelas acoes, seis foram responsaveis
por cerca de 35% destas, a0 passo que em 66% dos processos que solicitavam um
determinado medicamento, a prescri¢do foi realizada por um Gnico médico. Para os autores,
esses numeros poderiam sugerir a existéncia de “uma relagdo estreita entre o advogado e o
fabricante do medicamento”.

Com a finalidade de restringir a obrigatoriedade de prestacdo de assisténcia terapéutica
pelo SUS a dispensacdo de medicamentos registrados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA e a oferta de procedimentos ambulatoriais e hospitalares realizados no
territério nacional e constantes de tabelas elaboradas pelo Ministério da Salde, tramita no
Congresso Nacional o Projeto de Lei do Senado (PLS) n° 219/2007 que altera a Lei n°
8.080/90 e dispOe sobre a oferta de procedimentos terapéuticos e a dispensacdo de
medicamentos pelo Sistema Unico de Salde.

O referido PLS acrescenta o art. 6-A a Lei n° 8.080/90, com a seguinte redacéo:

“Art. 6°-A. A integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive farmacéutica, de que
trata a alinea d do inciso | do art. 6° consiste em:

| — oferta de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS, realizados no territrio nacional em
servigo proprio, conveniado ou contratado;

Il — dispensacdo de medicamento prescrito em servi¢co proprio, conveniado ou
contratado, cuja prescricdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
instituidas pelo gestor federal do SUS em protocolo clinico para o agravo a salde a ser
tratado.

8 1° Na falta do protocolo a que se refere o inciso Il do caput, a dispensacgdo limitar-
se-4 aos produtos constantes de relagdes de medicamentos essenciais e de
medicamentos de dispensagdo excepcional elaboradas pelo gestor federal do SUS.

8§ 2° Sdo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

| — 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirlrgico
experimental;

Il — o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou
cirtrgico para fins estéticos ou embelezadores, bem como de drteses e proteses para 0s
mesmos fins;

Il — a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento,
nacional ou importado, sem registro no 6rgdo publico brasileiro competente.

§ 3° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou cirtrgico para fins estéticos ou
embelezadores é aquele realizado com o objetivo de corrigir alteracdes de partes do
corpo decorrentes do processo normal de envelhecimento ou de alterar variacfes
anatomicas que nao causem disfunc¢des orgénicas, fisicas ou psiquicas”.

Como se observa, caso aprovado, o PLS n® 219/2007 representard um importante
mecanismo de contencdo das demandas judiciais que tramitam atualmente nas diversas
instancias do Poder Judiciario, na medida em que, de acordo com o Ministério da Saude, em

60% dos processos judiciais a demanda recai sobre medicamentos que o sistema de saude ndo
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dispde, mas cujos demandantes poderiam ser tratados com medicamentos fornecidos pelo
SUS. O restante se refere a demanda por medicamentos de ultima geracao tecnolégica, muitos
dos quais de carater experimental ou ainda nao registrados pela Anvisa. Ainda de acordo com
0 Ministério, a maioria dos medicamentos demandados pela via judicial agrega baixo ganho
terapéutico em relacdo aos oferecidos pelo SUS e com custo muito superior, 0 que n&o

justifica sua escolha pelo sistema de salde.

10. EFEITOS ORCAMENTARIOS DAS DECISOES JUDICIAIS

Uma das consequéncias diretas de um maior ativismo judicial na efetivacao do direito
a satde no Brasil pode ser verificada na Tabela 1, abaixo. Os numeros apresentados permitem
comprovar a dimensdo do crescimento do nimero de ac¢Ges judiciais destinadas a garantir o
fornecimento de medicamentos pelo Poder Pablico. No periodo 2005-2007 a quantidade de
acOes, a nivel federal, saltou de 387 para 2.979, um crescimento superior a 700%.

Muito embora o total de acdes tenha decrescido entre 2007 e 2009, 0 mesmo néo se
pode afirmar em relacdo ao seu impacto sobre o orcamento do Ministério da Salde, cujo valor
saltou de R$ 2,5 milhGes, em 2005, para R$ 83,2 milhGes, em 2009. Uma comparacdo desses
nimeros com os dados apresentados nos Graficos 1 e 2, permite concluir que o aumento dos
gastos com medicamentos, da ordem de 104% no periodo 2003-2009, ndo se fez acompanhar

de reducgéo nas demandas judiciais.

Tabela 1. Gastos do Ministério da Saide com agdes judiciais para aquisicdo de medicamentos

Ano Gasto (em RS milhdes) N2 de a¢Oes
2009 83,2 1.780
2008 47,6 2.006
2007 15,0 2.979
2006 7,0 2.625
2005 2,5 387

Fonte: Ministério da Salde

Para Morton Scheinberga, a origem do problema esta na grande demora na incluséo de
novos medicamentos ou procedimentos de auxilio no controle de certas doencas na lista do
SUS. Outros procedimentos diagndsticos rapidamente incorporados a pratica clinica por sua
eficacia também ndo sdo absorvidos pelo sistema publico com a rapidez necessaria. Para o
especialista, “a morosidade publica, a meu ver, ¢ o maior estimulo a judicializagdo, criando-se
uma nova industria entre médicos, laboratorios e advogados™.
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O gréfico 4, a sequir, fornece uma dimensdo exata e corrobora com a avaliagdo do
Doutor Scheinberg, pois, como se pode verificar, no periodo 2002-2009 o numero de
farmacos constantes da lista do Componente Especializado do SUS foi acrescido de apenas 6
novos medicamentos, tendo, inclusive, apresentado variacdo negativa entre os anos de 2006 e
2007.

Grafico 4. Série histérica do nimero de medicamentos do Componente Especializado da
Assisténda Farmacéutica constantes da lista do SUS. Brasil: 1982-2010
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Fonte: DAF/SCTIE/MS

A consequéncia direta da inércia governamental diante do acelerado desenvolvimento
tecnoldgico da industria farmacéutica parece apontar para um aumento vertiginoso no nimero
de acgdes judiciais e 0 decorrente impacto sobre o orcamento do Ministério da Saude. Esse
quadro pode ser melhor compreendido pela analise dos nimeros apresentados no gréafico 5,
em que a quantidade de farmacos incorporados ao Componente Especializado variou apenas
5% no periodo 2005-2009, enquanto que os valores gastos no pagamento de sentencas
judiciais apresentou um crescimento superior a 33 vezes no mesmo periodo.

Verifica-se assim que a demora do Poder Publico em disponibilizar novas formas de
tratamento de doengas a populacdo potencializa o recurso ao Poder Judiciério para a garantia

do direito constitucional a saude.
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Grafico 5. Comparagao da evolugdo dos gastos com decisdo judicial e a incorporagdo de
medicamentos do Componente Especializado a lista do SUS (em nimero de vezes)
Brasil: 2005-2010
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Por outro lado, é inegavel que esse aumento de despesas acaba por desorganizar as
politicas pablicas de saide, na medida em que recursos destinados ao sistema como um todo
passam a ser direcionados para o atendimento de situacdes individuais, com prejuizo para a
universalidade do atendimento.

Dentre as propostas apresentadas pelo Ministro da Satde durante a audiéncia no STF,
com vistas a resolver o contencioso entre a Justica e a Saude, destacam-se a maior celeridade
na atualizacdo e elaboracdo de novos protocolos do SUS; a ampliacdo da Comissdo de
Incorporacéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC/MS), de forma a conferir maior
agilidade as suas recomendacdes; o aperfeicoamento da organizacdo da pesquisa clinica em
rede de centros de referéncia para que os resultados sejam estabelecidos nacionalmente; a
criacdo de Centros Estaduais de Referéncia para a prescricdo de medicamentos, especialmente
os de alto custo, e 0 adequado manejo dos pacientes; e, a criagdo de mecanismos que
viabilizem a existéncia de uma assessoria técnica para subsidiar o Judiciario em suas decisfes

relacionadas a saude.
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11. CONCLUSAO

O ideal de satde gravado no artigo 196 da Constituicdo Federal constitui um poderoso
instrumento de universalizacao do acesso a saide no Brasil ao garantir o “acesso universal e
igualitario as agdes e servigos para sua promoc¢ao, protecao e recuperacao”. No entanto, ao
estabelecer que este direito seja “garantido mediante politicas sociais ¢ econdmicas” o
legislador constituinte transferiu para a arena administrativa a competéncia para implementar
as politicas publicas necessarias a efetivacdo do mandamento constitucional.

Com efeito, a garantia de direitos que dependem de atuacdo positiva implica custos
para o Estado, que, por sua vez, limitam o carater absoluto desses direitos. Diante disso, e
considerando ainda a escassez de recursos orgamentarios, cabe ao gestor publico promover a
eficiéncia alocativa desses recursos de forma a ndo frustrar as expectativas de justica social
emanadas da Carta constitucional.

E na complexidade desse contexto, em que se contrapdem, de um lado, a garantia do
direito fundamental a salde, e, de outro, a capacidade financeira do Estado, que o presente
trabalho procurou abordar a controversa questdo do fornecimento de medicamentos pelo
Sistema Unico de Saude, decorrente de deciso judicial. Essa controvérsia foi bem retratada
pelo proprio Ministro da Salde na sua exposi¢do durante a Audiéncia Publica realizada no
Supremo Tribunal Federal:

[...] a via judicial bem educa o gestor omisso que ndo prové dentro da sua competéncia
e responsabilidade os bens e servicos de salide, mas também acho que ela ndo pode se
constituir em meio de quebrar os limites técnicos e éticos que sustentam o Sistema
Unico de Salde, impondo o uso de tecnologias, insumos ou medicamentos, ou sua
incorporacdo a critica, desorganizando a administragdo, deslocando recursos de
destinagdes planejadas e prioritarias e o que mais surpreende, muitas vezes, colocando
em risco e trazendo prejuizo a vida das pessoas.

As palavras do Ministro da Salde parecem espelhar o posicionamento da Suprema
Corte brasileira sobre a questao, pois, embora admita a invocagao do principio da reserva do
possivel - com a ressalva de que 0 mesmo ndo implique a negagédo da garantia de condi¢fes
minimas de existéncia do individuo -, ndo possui jurisprudéncia firmada sobre o assunto.

No ambito da politica de aquisicdo de medicamentos do Ministério da Salde, os
numeros apresentados neste trabalho identificam um grande crescimento dos gastos com
medicamentos em relacdo ao orcamento total do Ministério, no periodo 2003-2009, com um
peso maior para 0 Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, o que acarreta, em
contrapartida, prejuizo as demais politicas publicas de saude. Muito embora o crescimento

desses nimeros seja preocupante, uma critica recorrente é a de que esse aumento decorre,
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muitas vezes, de compras mal orientadas, estocagens erradas, falta de planejamento e auséncia
de farmacéuticos em toda a cadeia.

No que concerne a interferéncia do Poder Judiciario na politica de fornecimento de
medicamentos a cargo do Ministério da Saude, ficou patente um intenso ativismo judicial no
periodo 2005-2009, com impacto orcamentario cujos nimeros saltaram de R$ 2,5 milhdes, em
2005, para R$ 83,2 milhGes, em 2009. Como ficou demonstrado, o crescimento de acdes
judiciais no mesmo periodo coincide com a estagnacdo do numero de medicamentos
incorporados ao Componente Especializado, com a introducdo de apenas 5 novos farmacos.
Neste caso, a inércia governamental frente ao acelerado desenvolvimento cientifico e
tecnoldgico na produgdo de medicamentos parece ser o fato motivador da busca por novas
formas de tratamento de salde pela via judicial. Por conseguinte, a questdo que se coloca é se
essa inércia decorre da complexidade da politica de incorporacdo de medicamentos ou de
deliberada escolha do poder publico.

E certo que a questdo aqui apresentada estd longe de um consenso. A escassez de
recursos € real e impde ao gestor publico a realizacdo de escolhas que venham ao encontro
dos reais anseios da sociedade, quase sempre por meio da tomada de decisfes dificeis. De
outro lado, o direito constitucional a saide estd no cerne do minimo existencial necessario a

dignidade da pessoa humana. Nas palavras de Barroso (2007):

O Estado constitucional de direito gravita em torno da dignidade da pessoa humana e
da centralidade dos direitos fundamentais. A dignidade da pessoa humana é o centro
de irradiacdo dos direitos fundamentais, sendo freqlientemente identificada como o
nacleo essencial de tais direitos. (...) Os trés Poderes — Legislativo, Executivo e
Judiciério — tém o dever de realizar os direitos fundamentais, na maior extensdo
possivel, tendo como limite minimo o ndcleo essencial desses direitos.

Muito embora, pelo principio da separagdo de poderes, o Poder Judiciario deva abster-
se de imiscuir na area de competéncia dos Poderes Executivo e Legislativo, como no caso das
politicas de saude - implementadas por meio de normas programaticas -, este devera agir
sempre que configurada a violagédo de dispositivos constitucionais e legais, garantindo ao
cidadéo a efetivacdo do direito que lhe tenha sido injustamente negado.

Em consequéncia, embora ndo se vislumbre uma solucdo Unica e imediata para o
problema do ativismo judicial que envolve o fornecimento de medicamentos pelo SUS, é
imperiosa a necessidade do aprimoramento das politicas publicas de saude, mediante a
racionalizacdo de gastos, o adequado planejamento e a realizagéo de investimentos no setor,
conforme proposto pelo proprio Ministro da Saude. Por outro lado, a atuacéo judicial deve

pautar-se por legislacdo adequada que mantenha o carater universal do atendimento a saude,
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privilegiando a
correspondentes.

NOTAS

1.

sociedade como um todo e respeitando os limites orcamentarios

Tradicionalmente, os direitos fundamentais estdo classificados em trés
grandes geracGes ou dimensdes, em que cada uma delas esta traduzida nos
ideais da Revolucdo Francesa (liberdade, igualdade e fraternidade). Desta
forma, os direitos de primeira dimensdo (direito a vida, a propriedade, a
igualdade perante a lei, a igualdade no que tange as garantias processuais e
a participacdo politica), traduzidos na conotacao de liberdade, visam impor
limites juridicos ao poder do Estado perante o individuo. Por sua vez, a
segunda dimens&o dos direitos fundamentais esta ligada a atuago positiva
do Estado na ascensédo social do cidaddo, representando a esperanga na
justica social e em uma vida mais digna do ser humano na sociedade em
que participa, onde se destacam os direitos sociais, culturais e econdmicos.
J& os direitos de terceira dimensdo, classificados como direitos coletivos ou
difusos, tém como trago caracteristico o fato de ndo mais estarem centrados
no homem individualmente considerado, mas sim na coletividade. Estes
direitos sdo classificados como direitos coletivos ou difusos, dentre os
quais podemos apontar o direito ao meio ambiente sadio, o direito do
consumidor, o direito ao desenvolvimento econdmico sustentavel, o
patrimonio comum da humanidade, o direito a paz, dentre outros. Alguns
autores admitem também a existéncia de uma quarta geracdo de direitos
fundamentais. Segundo Bonavides, no ambito de uma sociedade que
caminha rumo a globalizagdo econdmica neoliberal, cuja filosofia de poder
€ negativa e intenta a dissolucdo do Estado Nacional, debilitando os lagos
de soberania, os direitos de quarta geracdo surgem junto a globalizagdo
politica na esfera da normatividade juridica. S&o eles os direitos a
democracia, a informacéo e ao pluralismo. Augusto Zimmermann defende
ainda a existéncia de uma quinta dimensdo dos direitos fundamentais,
advindos da chamada realidade virtual e que compreendem aspectos

relacionados ao desenvolvimento da cibernética atual, implicando o
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rompimento de fronteiras e estabelecendo conflitos entre paises com
realidades distintas, por meio da Internet. Em sintese, seriam os direitos

ligados a informatica.
Publicado no jornal O Estado de S&o Paulo, em 18 de abril de 20009.
Publicado no jornal VValor Econdmico, de 17/08/2010.

Doutor em Imunologia pela Boston University, livre-docente da USP na
mesma especialidade, clinico reumatologista, pesquisador do Hospital
Israelita Albert Einstein, é diretor cientifico e coordenador de Pesquisas
Clinicas do Hospital Abreu Sodré-AACD (especializado em doencas do

aparelho locomotor).
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