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RESUMO

O direito a saude no Brasil é produto de um processo de intensa
militancia da sociedade civilLb, marcadamente o Movimento da Reforma
Sanitaria, que frutificou na consagracao constitucional do direito a satde como
universal. Para articular tal empreitada de “saude para todos”, a propria
Constituicdo instituiu também como direito fundamental o Sistema Unico de
Saude (SUS), que, por meio de politicas publicas, toma decisdes politicas com
0 escopo de oferecer servicos a toda a populacdo. Mas, 0 acesso a saude €,
realmente, ofertado a toda a populacdo brasileira? O numero excessivo de
cidaddos que acorrem ao Poder Judiciario em busca da efetivacdo do seu
direito & saude aponta em sentido diverso. Tal fendmeno, denominado
judicializacéo, desvela uma alteracéo na relacdo entre os Poderes Executivo,
Legislativo e Judiciario, trazendo este Ultimo para o centro decisorio das
questdes mais relevantes da vida social, dentre as quais se situa a saude. Para
analisar a dindmica de tal processo, bem como os limites e possibilidades do
agir do Poder Judiciario, adotou-se as técnicas de pesquisa bibliografica e de
estudo de caso, bem como tomou-se como objeto as politicas publicas que
visam assegurar o direito a saude, notadamente a politica publica de
distribuicdo de medicamento antirretroviral. Desse modo, pode-se verificar que
a atuacao do Poder Judiciario, mais do que uma deformacéo, € um instrumento
de atualizacdo da tecnologia utilizada na area. Atento a isso, o legislador
alterou a Lei Organica da Saude para estabelecer balizas objetivas para a

referida atualizagao.

PALAVRAS-CHAVES: Direito a saude; Sistema Unico de Saude; Politicas

Publicas; Judicializac&o; Antirretroviral.
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INTRODUCAO

A salde passou a ser considerada como um direito no Brasil com
a sua insercao expressa na Constituicdo de 1988, gracas a mobilizacdo de
varios setores da sociedade em um movimento denominado Reforma Sanitaria.
As demandas da populacdo foram atendidas, tendo a Constituicdo de 1988
erigido a satide como direito universal, provido através de um Sistema Unico de
Saude, que também é garantia constitucional. Questiona-se, todavia, se esta é
uma promessa constitucional cuja materializacdo nao se efetiva. Por estar tao
intimamente ligada a outros direitos fundamentais (dignidade da pessoa
humana e vida, essencialmente) e pelo crescente numero de lides cujo tema é
a prestacdo em saude, € pertinente a andlise em relagdo a judicializacdo e

como esta figura o contexto das politicas publicas em saude.

7

O objetivo é verificar em que contexto a politica publica em
distribuicdo de antirretroviral € implementada, com quais fatores esta convive e

como se da a relacdo desta com a judicializacdo das questdes em saude.

Para tanto, foi feita uma revisdo bibliografica a fim de delinear o
direito a saude e alguns construtos em politica publica, bem como esclarecer
os atores que influenciam as politicas publicas em saude. Por fim, sera feito um
estudo de caso, tendo sido escolhida a politica publica de antirretroviral, como
fio condutor para reflexdes acerca da dindmica dos varios atores nesse

contexto especifico.

Deste modo, o trabalho se apresentara em quatro capitulos.
Inicialmente, o Capitulo | se centrara em aspectos relevantes que permeiam o
direito a saude no Brasil pos-Constituicdo de 1988, com o intuito de entender
em que contexto a saude passou a ser considerada um direito a populagéo
como um todo. Nesse mesmo capitulo, apresentar-se-do algumas pontuacgdes
sobre o Sistema Unico de Saude, patentemente suas diretrizes e principios,

além de seu modo de funcionamento em matéria de medicamentos.



No Capitulo Il, a andlise versara sobre alguns conceitos em
relacdo a politicas publicas em saude para entender o que ela € e como se dao

seus ciclos.

O Capitulo 1l discorrera sobre o retrato do poder Judiciario como
ator bastante ativo nas questdes de saude, relevando-se posicionamento de
doutrinadores tidos como referéncia da area, tais como Sarlet e Barroso, sobre
a proliferacdo de acdes demandando prestagcdes positivas do ente federado.
Sera feita apreciacdo da Audiéncia Publica n° 4, realizada pelo STF, ocasiao
gue possibilitou a interlocucdo dos diversos agentes envolvidos nas questdes
de saude, bem como serdo pontuadas suas contribuicbes para o

desenvolvimento do Direito Sanitario.

O Capitulo IV se ocupara em construir o historico e funcionamento
da politica publica de distribuicdo de antirretrovirais, analisando-se 0 caso
concreto com vistas a entender na pratica a dindmica da politica publica e seus
ciclos, bem como pontuar a atuacao do poder Judiciario nesta seara e a analise
da recente Lei n® 12.401/11.

Em Conclusdo, a autora fara uma articulacdo em relacdo aos

conceitos trabalhados e o caso concreto estudado.



Capitulo I: Aspectos relevantes que permeiam o direito a saude no Brasil
pos-Constituicdo de 1988

As coisas simples devem ser simples e as coisas
complexas, possiveis.
Alan Kay

A tutela do direito a salde, anteriormente a promulgacdo da
Constituicdo Federal de 1988, se dava de modo indireto, por meio de leis
esparsas: as acoes de saude eram oferecidas por cinco ministérios (Ministério
da Saude, da Previdéncia e Assisténcia Social, do Trabalho, da Educacao e do
Interior) e eram reduzidas a alguns procedimentos médicos-odontoldgicos
ambulatoriais e hospitalares, com vistas a uma perspectiva de saude curativa.
Frise-se que os individuos que eram contemplados com as acfes dessa
natureza eram estritamente os trabalhadores que compunham o sistema de
previdéncia social publica (a minoria urbanizada da populacdo), ja que o
Estado desejava preservar sua forca de trabalho. A populacdo em geral eram
dirigidas as acfes coletivas de natureza preventiva, a fim de evitar epidemias.
A estes Ultimos restava pagar por servigcos de saude privado ou, para grande
maioria pobre, depender da caridade publica — a exemplo das Santas Casas de
Misericordia — ou da solidariedade familiar (FREITAS FILHO et al., 2011,
p.132).

O Movimento de Reforma Sanitaria coincide com o esgotamento
desse modelo e tem seus primordios na década de 1970, em plena ditadura
militar — momento de redemocratizacdo do pais. Dois sentimentos
impulsionaram o referido movimento: a critica do direito a saude como se
apresentava e a “‘imagem modelo”, para garantir o acesso universal e sua
organizacao (SILVA, 2009, p. 39).

Tal “imagem modelo” dos militantes apontava para retirada do
direito a saude da esfera trabalhista e sua insercdo no campo da cidadania.

Desejava-se um servico de saude provido pelo Estado — em suas trés esferas



federativas — através de um sistema Unico de saude, condi¢cdo esta
fundamental para lidar com as disparidades dentro de um pais de dimensdes
continentais como o Brasil (SILVA, 2009, p. 40).

Gracas a tal movimento, em 1987, através do Decreto Federal n°
94.657, implantou-se o Programa dos Sistemas Unificados e Descentralizados
de Saude — SUDS, o que pode ser comparado a um antecessor do Sistema
Unificado de Saude como se conhece hoje (FREITAS FILHO et al., 2011, p.
135).

Muito embora a época da promulgacdo da Constituicdo de 1988
imperava uma corrente de pensamento no sentido de implementacdo de um
Estado minimo, estabeleceram-se direitos fundamentais no texto constitucional
de 1988, ganhando espago os direitos de 22 geragdo, chamados “direitos
sociais”, que demandam prestacdes positivas do Estado (FREITAS FILHO et
al., 2011 p. 132).

Com a adocdo desta postura, o Estado, de puramente
abstencionista (direitos negativos), cumulou a funcdo de prestacional (imbuido
de garantir direitos positivos), ampliando, assim, sua estrutura de protecao
social (BUCCI, apud FREITAS FILHO et al., 2011, p. 132).

Hodiernamente, incorpora-se uma dimensao politica de diferentes
interesses, partindo do que se chama de nova ideologia da saude ou novo
paradigma sanitério, orientado para dignificacdo da vida e pela conquista da
cidadania (MARCHEWKA, 2003, p. 37).

Nesse contexto, a saude é entendida como direito publico
subjetivo (FREITAS FILHO et al., 2011, p. 135).

Isso quer dizer que, cada cidaddo, em sua individualidade, é
titular do direito fundamental a saude: a universalidade, explicitada pelo texto
constitucional, em seu artigo 5°, caput, € portadora de tal direito. Sob a vigéncia

do principio da universalidade, ndo se excetua ninguém, nem mesmo O



estrangeiro (como querem acreditar alguns doutrinadores), a exemplo do SIS —
fronteiras® (SARLET, 2010, p.10).

Ainda, quer dizer que o Estado € o ente garantidor. A atribuicdo
estatal de tutela do direito fundamental a saiude e os préprios contornos de tal
direito sdo o maior marco da sistematica da nova ordem constitucional
(SARLET, 2010, p. 2).

Observa-se a conformidade entre o conceito constitucional de
saude e os parametros fixados pela Organizacdo Mundial de Saude: bem estar
concomitante das esferas fisica, mental e social (SARLET, 2010, p. 9). No
entanto, o equilibrio entre essas facetas depende da interacdo humana com um
meio ambiente saudavel. Como na vida em sociedade esse ambiente é
indivisivel, entende-se ser toda a humanidade sujeito de direito a saude, sendo
esta natureza universal (RIZKALLAH, 2003, p. 48).

Ha clara correlacdo entre o direito a saude - individual e
coletivamente considerado — e uma série de outros direitos e interesses
tutelados pelo ordenamento juridico patrio, com zonas de convergéncia e
superposicao. Pode-se afirmar, deste modo, a interdependéncia e mutua
conformacdo de todos os direitos humanos fundamentais, por exemplo, o

direito a vida, da dignidade da pessoa humana, o ambiente, etc. (SARLET,
2010, p. 3).

Dai a nocado de “intersetorialidade” da saude, apresentada pela
Declaragcdo de Alma-Ata, em 1978, que consiste na tutela deste direito
defendida n&o exclusivamente por um setor de saude, mas, como garantia
minima de vida, por politicas publicas mais amplas, com vistas a superacao de
desigualdades sociais e a consecucdo do pleno desenvolvimento da
personalidade (SARLET, 2010, p. 4).

! Segundo disponibilizado pelo Portal da Saude (http:/portal.saude.gov.br/portal/saude/), o

Sistema Integrado de Salde das Fronteiras (SIS-Fronteira) “é um Projeto da Secretaria de Atengdo a
Saude do Ministério da Saude voltado para a integracdo de acdes e servicos de saude na regido
fronteirica do Brasil. Instituido pela Portaria GM 1.120/05, o SIS-Fronteira contribui para o fortalecimento
dos sistemas locais de saude dos municipios situados na fronteira do pais, além de ser uma importante
estratégia para uma futura integragdo entre os paises da América Latina”. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/area.cfm?id_area=1228>. Acessado em 14 de abril de
2012.
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Por essa razdo, ainda que nao estivesse expresso na
Constituicao — esta —, o direito a saude poderia ser considerado como implicito,
ja que tem intima relacdo com o direito a vida e o principio da dignidade da
pessoa humana, como “principio fundamental por similaridade” (2008,
ARANGO apud SARLET, 2010, p. 8).

A sociedade contemporanea preocupa-se com a reconstrucéo do
processo de integracdo social, tendo como defesa os direitos humanos
fundamentais e o exercicio da cidadania como garantias asseguradas no

contexto do Estado democratico de direito e social.

Constitucionalmente, em nivel de uma diretriz a ser seguida, o
direito a saude encontra respaldo em diversos dispositivos (FREITAS FILHO et
al.,, 2011, p. 136 e ss.): 0 artigo 6°; o artigo 7°, incisos IV e XXII; o artigo 23,
inciso II; o artigo 24, inciso XllI; o artigo 30, inciso | e VII; o artigo 194, paragrafo
anico, inciso I; o artigo 196, em destaque, que se preocupou em definir a saude
como “direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais
e econbmicas que visem a reducédo do risco de doenca e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promocao,
protecdo e recuperacao” (BRASIL, 1988, p. 64); e o artigo 197 a 200.

O artigo 196 retromencionado merece atenc¢do, ja que, além de
definir os titulares do direito e o destinatario principal do dever imposto, propde
um meio de atuacdo genérico, além de uma finalidade especifica como meta
(LIMA, 2009, p. 125).

Piola et al. (2008, p. 109) propde a analise do artigo em quatro
componentes:

(1) A saude é direito de todos e dever do Estado, (2)

garantido mediante politicas sociais e econémicas (3) que

visem a reducao do risco de doenga e de outros agravos (4)

e ao acesso universal e igualitario as agfes e servicos para
sua promocao, protecdo e recuperacao.

A Constituicdo Federal outorgou, portanto, regime juridico
privilegiado ao direito & saude, imprimindo-lhe dupla fundamentalidade, tanto

formal, por ser parte integrante da Constituicdo escrita, situando-se no apice de



todo o ordenamento juridico, a chamada superior hierarquia axiologica; quanto
material, ja que a saude é considerada pressuposto a manutencéo da vida com
dignidade, e, assim, se constitui em condi¢do fundamental para a fruicdo dos
demais direitos (SARLET, 2010, p. 05).

Barroso (2007, p. 05) aponta a forca normativa das normas
constitucionais como uma relevante conquista do constitucionalismo nacional.
A doutrina da efetividade pretende tornar as normas constitucionais, antes do
gue meros ideais e intangiveis metas, mas como dignos de aplicacdo direta e

imediata. Assim, a norma constitucional reveste-se de imperatividade.

Tendo em vista o carater dirigente da nossa Constituicdo, nota-se
gue, mais que estabelecer os limites negativos de atuacédo do Estado, séo a ele
determinadas tarefas a serem cumpridas (RIZKALLAH, 2003, p. 39), as
chamadas prestacdes positivas, ressaltada a relevancia de adequada
concretizacdo pelo legislador e pela Administracdo Publica. E, devido ao
alinhamento da Constituicdo Federal aos preceitos da Organizacdo Mundial de
Saude (OMS), o “direito a saude” é visto de uma forma mais abrangente,
entendendo-se, entdo, “direito a protecdo e a promogéao da saude” (SARLET,
2010, p. 02).

Diante da fundamentalidade do direito a saude, qual o contetdo
que pode ser depreendido e, mais objetivamente, exigido, uma vez que a

Constituicdo Federal, com excec¢des pontuais, ndo especifica?

Merece destaque a estrutura do Sistema Unico de Saulde,

instituicdo através da qual o Estado prové servigos de saude.

Sarlet (2010) destaca que o direito a saude ganha particular
densidade com a instituicdo constitucional do Sistema Unico de Satde (SUS).
Nos artigos 198, 199 e 200, a Carta Fundamental instituiu os principios
balizadores, se mostrando resultado de aperfeicoamentos advindos de
experiéncias que ndo haviam dado resultados positivos, tendo se refinado com

as tentativas anteriores que se frustraram. Ressalte-se que, a partir de 1988,



nao sO o direito a saude é garantia constitucional, como também o SUS o é
(SARLET, 2008, p. 11 e 12).

Assim como o préprio direito & satde, o Sistema Unico de Saude
também é uma garantia institucional fundamental. Dada sua relevancia, tal
status se propbe a minimamente protegé-lo dos legisladores
infraconstitucionais e do poder publico, a fim de resguardar ao menos seu
ndacleo fundamental. A ele aplica-se também a vedacdo de reforma que
pretenda abolicdo ou esvaziamento (SARLET, 2010, p.12).

Apos o0 advento da Carta Magna, foi promulgada a Lei Organica
de Saude (Lei n° 8.080/90) que regulamentou os dispositivos constitucionais
relativos a saude (FREITAS FILHO et al., 2011), propondo sua forma de

organizagéo e funcionamento.

O processo de construgcdo do SUS se deu em dois momentos: 0
primeiro, que adveio da militAncia técnico-politica e intelectual por sua
constitucionalizacdo; e o segundo, vinculado a sua implementacdo (2001,
MINAYO apud SILVA, 2009). Desse primeiro momento, hasceu a promessa
constitucional do Sistema Unico de Saude, sistema este que ndo prové
servicos sem nenhuma regulamentagcdo, planejamento ou progndstico de
alocacdao de recursos. Até porque qualquer proposta diferente poderia significar
a faléncia do préprio SUS (SANTOS, 2006, p. 3).

Dai os parametros propostos primeiramente pela Constituicdo
Federal, pela Lei n® 8.080/90 (Lei Organica de Saude) e pela Lei n° 8.142/90
(lei que normatiza como a participacdo comunitaria se dara face o SUS, as
transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros na area da saude,

além de outras providéncias).

No contexto do Direito Sanitario se destacam os principios da
universalidade, equidade e integralidade; e as diretrizes da descentralizacao,
regionalizacdo e hierarquizacdo e participacdo da comunidade (MATTA, 2010,
p. 247 e sS).



Matta (2010, p. 248) diferencia diretrizes de principios. Enquanto
estes sao a base, representando “os valores, 0s preceitos, as bandeiras de luta
que sustentam esse sistema” (base filoséfica), aquelas sdo “os meios, normas
para atingir os objetivos do SUS” (meios de organizacao). Ou seja, as diretrizes

devem observar os principios.
Analisam-se, primeiramente, 0s principios.

A universalidade esta insculpida no artigo 196, da Constituicdo
Federal, no trecho que explicita que “a saude é direito de todos e dever do
Estado” (BRASIL, 1988) e, ressalte-se que a expressao utilizada é “direito”, e
nao “servico a que se tem acesso mediante contribuicdo de qualquer espécie”.
Deste modo, a universalidade se opfe a no¢do de seguridade social da época
pré-Constituicdo de 1988 (MATTA, 2010, p.248).

O principio da equidade visa a sanar uma questao que permeia a
sociedade brasileira hd muito: a injustica social e econémica. Procura-se tratar
desigualmente os desiguais, devendo os menos afortunados ter especial

atencao.

A integralidade, aqui, apresenta diversos sentidos no contexto
sanitario. Pode-se dizer que tal principio rompeu com a tradicional segregacao
que as politicas publicas traziam entre aquelas preventivas, e aquelas
curativas. O principio da integralidade unificou-as. Dai a expressdo Sistema
Unico de Saudde. Além disso, como ja aduzido, a satde é entendida n&o por
uma acepc¢ao de mera caracteristica biolégica, mas a preocupacao também se
centra nas dinamicas que produzem a saude e a doenca, ou seja, aspectos
sociais, psicolégicos, ambientais, dentre outros. Ainda, outro desdobramento
desse principio é a elaboragdo de politicas sociais atentas a coletividades
especificas, como, por exemplo, politica de atencao integral a satde da mulher
e de atencdo as doengas sexualmente transmissiveis (DST) e a aids.
Finalmente, o quarto aspecto esta fundado na profissionalizacdo dos
trabalhadores em saude sob um olhar de integracdo de conhecimentos —
“politecnia” (MATTA, 2010, p. 249).
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Sobre as diretrizes, destaca-se o seguinte.

A descentralizacdo, que almeja a incluséo de novos atores sociais
no processo da producdo de politicas publicas em saude, e na consequente
relacdo entre diferentes instituicdes. Significa a “distribuicdo de poder politico,
de responsabilidades e de recursos da esfera federal para a estadual e a
municipal”. Assim, em cada esfera estatal, ha uma correspondéncia de poder
(e as respectivas competéncias) em matéria de saude: a Unido pelo Ministério
da Saude; os Estados e o Distrito Federal por suas respectivas Secretarias de
Estado de Saude ou Orgdos correspondentes; e 0s Municipios pelas
Secretarias Municipais de Saude. (MATTA, 2010, p. 250).

A regionalizacdo e a hierarquizacdo remetem a nocdo de
territorialidade das acdes, com a prévia determinacdo de perfis populacionais,
marcadores epidemioldgicos, além de aspectos sociais. Quanto mais perto o
sistema estiver, mais sensivel as necessidades especificas daquela populacéo
ele estard (MATTA, 2010, p. 251). Sarlet et al. (2010, p. 09), sobre este ponto,
marcam a importancia dos papéis dos Municipios e Estados na execucao,
preponderante em relacdo a Unido, cujo papel se centra na harmonizacgdo, de
modo a homenagear o principio da unidade. A Unido atua, assim, em carater

supletivo e subsidiario.

Ainda, o SUS tem como diretriz a participagdo da comunidade,
tanto direta, como indiretamente, ao destinar espagco aos membros
representantes da sociedade civil nas diversas Conferéncias de Saude. A Lei
n° 8.142/90 instituiu os Conselhos e as Conferéncias de Saude como arena de
participagdo social no SUS. A composi¢cdo deste € de 50% de usuérios do
SUS, 25% de trabalhadores da saude e 25% de gestores e prestadores
(MATTA, 2010, p. 255).

Como o presente trabalho tem como foco a distribuicdo de
medicamentos, a analise da atuacdo do SUS terd a referida perspectiva.
Assim, necessario trazer a Lei n® 8080/90, em seu artigo 6°, inciso VI, a qual
enuncia (BRASIL, 1990):
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Art. 6°. Estao incluidas ainda no campo de atuagéo do
Sistema Unico de Saude (SUS):

[...]

VI - a formulacdo da politica de medicamentos,
equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de
interesse para a saude e a participacdo na sua producao;

(grifei)

Como se pode analisar, a lei estipulou a atuacdo do SUS em
matéria de medicamentos através de uma politica publica, que é
regulamentada pela Portaria n°® 3.916, de outubro de 1998, que aprovou a
Politica Nacional de Medicamentos (PNM), cujo propésito € “garantir a
necessaria seguranca, eficacia e qualidade destes produtos, a promocao do
uso racional e o acesso da populacdo aqueles considerados essenciais”
(BRASIL, 1998).

Em que pese os referidos medicamentos essenciais, as diretrizes

da PNM trataram de defini-los:

3.1 ADOCAO DE RELACAO DE MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS

Integram o elenco dos medicamentos essenciais aqueles
produtos considerados bésicos e indispensaveis para
atender a maioria dos problemas de saude da populagéo.
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 servira 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 situacao epidemioldgica
respectiva.

As listas as quais o excerto acima se refere tem elaboragéo pelo
Ministério da Saude, operacionalizada pela Relacdo Nacional de Medicamentos
Essenciais — RENAME, que foi atualizada recentemente pela portaria MS/GM
n° 533/2012.

Com base nesta lista que os Estados e Municipios baseiam suas
proprias relacbes de medicamentos, brindando o principio da descentralizacao
(PEREIRA, 2010, p.14).
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A RENAME, desta sorte, se mostra um instrumento vital no que
concerne a padronizacdo e fornecimento de medicamentos pelo SUS, além de

ser importante na reducéo dos custos (PEREIRA, 2010, p.14).

A portaria n°® 204/GM, de 29 de janeiro de 2007, do Ministério da
Saude, regulamenta o financiamento e transferéncia de recursos federais para
as acOes e servicos de saude, conforme a Tabela 01, que apresenta resumo
sobre os componentes do bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica,

seus programas e a(s) esfera(s) estatal(is) responsavel(is) pelo financiamento.

Tabela 01. Componentes do bloco de financiamento da assisténcia farmacéutica,
programas e esferas responsaveis pelo financiamento® (BRASIL, 2011a, p. 15)

Componentes do bloco de financiamento da

assisténeia farmacéutica Programas de assisténcia farmacéutica Esfera responsével pelo financiamento
Atencao basica — elenco de referéncia Unio, estados e municipios
Hipertensao e diabetes Unido, estados e municipios
Insulina humana Uniao, estados e municipios

Insumas para insulinodependentes
o Asma e rinite Uniao, estados e municipios
Componente bésico ’ ~ o
Satide mental Uniao, estados e municipios

Satide da mulher

. Unigo
Contraceptivos e correlatas
Alimentacdo e nutricac’ Unio, estados e municipios
Combate ao tabagismo? Unio, estados e municipios
Controle das endemias Unigo
. DST/AIDS? — antirretrovirais Unido
Componente estratégico . -~
Sangue e hemoderivados Unigo
Imunobiolégicos Uniao
Componente especializado Componente especializado Uniao e estados

Notas: ' Portaria GM/MS n2 2.048, de 3 de setembro de 2009; Portaria GM/MS ne 204, de 29 de janeiro de 2007; Portaria GM/MS ne 3.237, de 24 de dezembro de 2007;
Portaria GM/MS n2 298, de 26 de novembro de 2009; e Portaria GM/MS ne 2.084, de 28 de outubro de 2005.
20s medicamentos e os insumos para o combate ao tabagismo e para alimentacdo e nutricdo passaram a integrar o componente estratégico, a partir de 2008
(Portaria GM/MS ne 3.237, de 24 de dezembro de 2007).
*Doengas sexualmente transmissiveis/sindrome da imunodeficiéncia adquirida.
Obs.: Modificado do trabalho de Fabiola Sulpino Vieria, ndo publicado, elaborado para o Grupo Contas Satélite de Satde.

Como se percebe, levando em consideracdo a diretriz da
descentralizacdo, os trés niveis federativos de poder compartilham tal
competéncia. Em relacdo ao custeio das medicacbes, somente 0 governo
federal, nos anos de 2005 a 2008, gastou uma soma acima dos 2 bilhdes de

reais em cada um desses anos, chegando a quase 3 bilhées em 2005,

conforme alude a Tabela 02.
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Tabela 02. Gasto Publico federal com compra direta de medicamentos — 2005/2008 (em
R$ 1 mil de 2005, IPA — medicamentos)(BRASIL, 2011a, p. 36)

2005 2006 2007 2008
Total da Unido 2.854.448,23 2.335.498,31 2.443.712,25 2.341.356,97
Unido: outros’ 188.775,11 227.406,54 241.494,76 280.159,65
Unido: Ministério da Satde’ 2.665.673,12 2.108.091,77 2.202.217,49 2.061.197,32
Convénios 525.731,15 361.198,37 330.886,45 415.878,50
Compras? 2.139.941,97 1.746.893,40 1.871.331,05 1.645318,82
Assisténcia farmacéutica 1.521.588,42 1.398.365,41 1.165.243,57 1.167.082,08
Acéo judicial 2.261,24 6.850,38 16.590,08 43.049,47
Medicamentos pertencentes & AF 1.361,34 4.361,07 4.558,43 4.498,52
Medicamentos nao pertencentes 3 AF £99,90 2.489,31 12.031,65 38.550,95
Rede hospitalar do MS 339.645,28 327.572,13 650.121,16 372.043,82
Qutros* 276.447,03 14.105,47 30.376,24 63.143,46

Fontes: SIASG, SIOPS e DESD/SE/MS.
Notas: ' Todos os drgdos federais, exceto o Ministério da Saide.
2(0s gastos do Ministério da Salide est3o separados em “convénios” (repasses realizados entre o MS e os laboratdrios oficiais para a produg3o de medicamentos
dos programas de assisténda farmacéutica do ministério da salide) e "SIASG-Compras”™ (referentes as aquisighes/licitagbes).
205 gastos realizados por meio de licitag3o est3o distribuidos conforme o destino, ou uso, do medicamento: na assisténcia farmacéutica est3o os medicamentos
adquiridos para os programas de salide dos trés componentes da assisténcia farmacéutica; a ac3o judicial contém os itens adquiridos por meio desse instrumento;
e na rede hospitalar MS est3o as compras referentes aos hospitais proprios do Ministério da Salde
* Doagbes de medicamentos e intervengBes emergenciais de assisténcia farmacéutica pelo Ministério da Saide

Afere-se, deste modo, do quadro acima que, no ano de 2008, a
Unido gastou ao todo mais de 2,3 bilhdes de reais para aquisicdo de
medicamentos que, desse total, 43 milhdes de reais se destinaram para

compra de medicamentos concedidos via judicial.

Ha a estimativa que, de 2005 a 2010, o gasto do Ministério da
Saulde via acédo judicial cresceu 5.000% (cinco mil por cento) (BASSETE,
2011).

Destarte, infere-se que ha grande influéncia do poder Judiciario
no tocante as politicas publicas de distribuicdo de medicamentos. Para
entender a dindmica entre as politicas publicas e o poder Judiciario, sera
primeiramente analisado o ciclo das politicas publicas conceitualmente

(Capitulo 1) e, a seguir, o papel da judicializagdo nesse contexto (Capitulo I11).
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Capitulo II: Politicas Publicas: o que sao? Ciclo das politicas publicas em
saude

Jogar o jogo da politica democratica, ética, e da justica
social é o desafio que os gestores de politicas publicas
tém de enfrentar para planejar, administrar, e extrair
recursos e formatar politicas redistributivas que
busquem promover sociedades mais iguais e mais
livres, num contexto mundial de profundas mudancas
econdmicas, demogréficas e ideoldgicas.
Marta M. Assumpcéao Rodrigues

A area de politicas publicas passou a ter maior visibilidade por
trés motivos: o primeiro diz respeito a politicas restritivas de gastos; o segundo
motivo se relaciona com as restrices da intervencdo estatal na economia e
nas politicas sociais do Estado; e, o terceiro, que se refere aos paises em
desenvolvimento, esta relacionado a fraquezas das coalizbes em atingir
resultados eficazes para producao de politicas publicas que tenham forca para
impulsionar o desenvolvimento econdémico e propiciar a inclusdo social
(SOUZA, 2006, p. 21).

Os estudiosos da area concordam que ndo ha um Unico conceito
em relacédo a definicdo do que sejam as politicas publicas. Rodrigues, em seu
livro de nome Politicas Publicas (2011), apresenta diferentes modelos e
conceitos em relacdo ao estudo destas, apresentando o modelo marxista, o
elitista, o incrementalista, o pluralista, dentre outros, articulando criticas

dirigidas a cada uma delas.

7

A definicdo mais conhecida é a de Laswell, que real¢ca que as
decisdes e analises concernentes a politica publica se ocupam em responder:
‘gquem ganha o qué”, “por qué” e “que diferenca faz” (apud SOUZA, 2006, p.
22).

Souza (2006, p. 26), por sua vez, resume politica publica como o

campo do conhecimento que busca, ao mesmo tempo, “colocar o governo em
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acdo e/ou analisar essa acao (variavel independente) e, quando necessério,

propor mudangas no rumo ou curso dessas agodes (variavel dependente)”.

Freitas Filho et al. (2011) destacam o conceito de Maria Paula
Dallari Bucci (2006), que define:
[...] politica publica é o programa de acdo governamental
que resulta de um processo ou conjunto de processos
juridicamente regulados — processo eleitoral, processo de
planejamento, processo de governo, processo or¢amentario,
processo legislativo, processo administrativo, processo
judicial — visando coordenar os meios a disposicao do
Estado e as atividades privadas, para a realizacdo de
objetivos  socialmente  relevantes e  politicamente
determinados. Como tipo ideal, a politica publica deve visar
a realizacdo de objetivos definidos, expressando a selecéo
de prioridades, a reserva de meios necessarios a sua

consecucdo e o intervalo de tempo em que se espera o
atingimento dos resultados.

Politicas publicas se referem a acbes do governo e, por isso,
dotada de autoridade soberana do poder publico?, as quais dispdem “0 que
fazer (agbes), ‘aonde chegar’ (metas ou objetivos relacionados ao estado de
coisas que se pretende alterar) e ‘como fazer (estratégias de acado)”
(RODRIGUES, 2011, p. 52-53, grifado no original).

De toda sorte, apesar de haver divergéncias em relacdo a
conceituacdo, ha consonancia em relagdo ao foco, que esta nas explicacdes
sobre a “natureza da politica publica e seus processos” (SOUZA, 2006, p. 25) e
ecoam nos mais diversos campos — econdmico, politico, social, juridico, dentre
outros — e, por isso, alvo de sem-numero de proposicdes de teorias e modelos.
Tudo isto porque a atividade politica® pressupde decisdes ante as alternativas
apresentadas pela realidade concreta e essencial € a adequacao dos objetivos
em relacdo aos meios. Parece correto o entendimento apontado por Rodrigues
(2011, p. 13) de que “a politica implica a possibilidade de resolvermos conflitos

de uma forma pacifica”.

2 O carater “publico” dessas politicas ndo se relaciona somente com o fato de que o bem

produzido afeta a coletividade, mas porque elas sdo mandatdrias e impositivas. E o carater impositivo da
deciséo coletiva (enforcement of the Law) (RODRIGUES, 2011, p. 14 e 18).

3 E aqui, levando-se em conta a concepcdo de Lowi (apud RODRIGUES, 2011, 44) em que a

politica publica determina a politica.
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Martins (apud RODRIGUES, 2011, p. 21) considera que,
“‘metaforicamente, governo é um caldeirdo de problemas, solucdes, dominios,
coalizbes e empreendedores capazes de transformar estes ingredientes numa

sopa minimamente coerente”.

Politicas publicas sdo desenhadas por atores politicos individuais
ou coletivos, publicos (que séo aqueles que tem, de fato, poder de decidir
politicas) ou privados (a sociedade civil) que, ao exercerem suas funcoes,

mobilizam os recursos necessarios para realiza-las.

No que concerne a operacionalidade (processamento) da politica
publica, é aceito que tal se dé de forma complexa, em varios estagios e que
congregue uma diversidade de atores, com diversas formas de negociagdo
(SARAVIA, 2006, p. 32).

Como ja mencionado, ha vérias acep¢des para compreender o
fenbmeno de construcdo de uma politica publica e, consequentemente, de
compreender quantas e quais seriam as fases desse processo. Destaca-se a
proposta por Saravia (2006, p. 33 e ss.):

1) inclusdo na agenda,;
2) elaboracéao;

3) formulacao;

4) implementacéo;

5) execucgao;

6) acompanhamento;
7) avaliacao.

A primeira, inclusdo na agenda, se remete a analise e explicacao
de processos que levam os fatos sociais a se configurarem problemas politicos,
virando estes objeto de debate (SARAVIA, 2006, p. 33).

A segunda etapa, elaboracdo, se propbe a identificar um
problema de uma determinada comunidade (atual ou potencial) e diagnosticar
potenciais alternativas de respostas a tais demandas encontradas, bem como a
avaliacdo dos custos e possibilidades em relacdo a alternativas viaveis e ao
estabelecimento de prioridades. Essa etapa € eminentemente de carater
politico (SARAVIA, 2006, p. 33).
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Na terceira etapa, formulacdo, tem-se a selecéo e especificacédo
de alternativa mais adequada e a consequente “declaragdo que explicita a
deciséo adotada, definindo seus objetivos e seu marco juridico, administrativo e
financeiro” (SARAVIA, 2006, p. 33).

A gquarta etapa da implementacéo se divide na fase de preparacéo
para que tal politica seja posta em pratica e na fase de outcomes, que sao os
efeitos. A implementacdo faz remisséo a objetivos especificos, a pratica, das
politicas que emergem do complexo processo decisério (SARAVIA, 2006, p.
34).

Y

A quinta etapa, execucdo, se liga a acado para se chegar ao
resultado desejado (SARAVIA, 2006, p. 34).

J4 a etapa seguinte, a sexta, acompanhamento, se relaciona a
supervisao da execucao da atividade e sua pluralidade de componentes, com o
escopo de manter as informagdes quanto a consecuc¢ao do objetivo atualizada
(SARAVIA, 2006, p. 34).

A avaliacdo é a sétima e ultima — e parece que recorrente — fase,
em que se pesam o0s resultados, mensuram-se 0s resultados obtidos e o
impacto na sociedade (SARAVIA, 2006, p. 34).

Mister ressaltar a consideracdao feita por Saravia (2006, p. 35) que
essa divisdo é mais uma proposicao tedrica de andlise do que real, uma vez
que essas fases ocorrem de modo improvisado e desordenado, e a depender
de fatores diversos, como histéricos, politicos, orcamentarios etc. Mas, via de

regra, todas as etapas enumeradas estao presentes.

Com a migragcdo da adogcdo da politica publica as acodes
governamentais, elas, entdo, se envolvem a mesma dindmica que tem o
Estado, com destaque para a racionalidade técnica e o apontamento de
prioridades, sendo estas determinadas realmente pelo poder politico e pela

capacidade de articulagdo (SARAVIA, 2006, p. 34).
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Assim, como se pode perceber, uma politica publica é uma
estratégia do poder soberano, em sua atividade politica, no que concerne
decisdo em como alocar sua verba para contemplar a populagdo.
Especificamente, sobre o direito a saude, significa de que forma o SUS é
gerido, com quais estratégias. E de se relevar que ndo somente os poderes
publicos, como também a sociedade exerce papel importante na

implementacéo de politicas publicas.

Em matéria de salde, € de salientar que 0s servicos de salde em
geral sdo prestados ndo sO pela iniciativa publica de forma direta, como
também de trés outras formas: a participagdo complementar, relativa aos
servigos prestados gracas aos contratos de direito publico entre a prestadora e
o0 SUS; a saude suplementar, que se relaciona a assisténcia prestada pelos
planos e seguros de salude mediante a contratacdo do usuario (regulados pela
Lei n°® 9.636/98); e, por fim, a prestacdo oferecida pelos profissionais
auténomos, cujas relacdes estdo pautadas pelo Direito do Consumidor?
(SARLET et al., 2010, p. 14-15).

N&o obstante a prestacdo pelo segmento particular, a cobertura
exclusiva do sistema publico em 2009 orbitava em torno de 75%; todavia, a
expectativa era de 100%, uma vez que 0s modelos europeus que inspiraram

nossa reforma se propdem a tal realidade (SILVA, 2009, p. 39).

Uma pesquisa realizada pelo Instituto de Pesquisa EcondGmica
Aplicada (IPEA), em 2011, aferiu a satisfacdo da populacdo quanto a saude

publica® que demonstra dados positivos em relacdo & percepcéo do cidad&o —

4 Sobre o tema, ensina Arango (apud Sarlet, 2010, p. 16) que “o contrato de saude ndo é um

simples contrato privado, no qual a autonomia da vontade privada seja o fator determinante, sendo que
tem além de um carater publico devido a seu objeto, razéo pela qual o Estado se vé chamado a intervir na
liberdade de um ambito tradicionalmente privado. (...) A saude (...) € um direito constitucional e um
objetivo publico que transcrente os limites do contrato privado entre beneficiario e entidade
asseguradora”.

> O Instituto de Pesquisa Econdmica (IPEA) elaborou o Sistema de Indicadores de Percepgéo
Social (SIPS), que embasa pesquisa domiciliar para conhecer as percepcdes da amostra — familias
brasileiras — sobre os bens e servigos publicos em geral. A area da saude foi incluida na terceira edigéo,
cujos dados foram coletados em novembro de 2010, sendo realizadas entrevistas familiares (IPEA, 2011,
p. 5).

Sobre tais dados, o atendimento pela equipe de saude da familia foi o servico melhor avaliado,
agradando a mais de 80% das pessoas avaliadas. A distribuicdo de medicamentos no SUS foi qualificada
como “muito boa”/“boa” por 69,6% dos entrevistados e como “ruim”/“muito ruim”, por um percentual de
11,0%. Curiosamente, quando concernente a percepgdo por macro-regido, o Distrito Federal considera o
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usuario ou ndo — ante as politicas publicas realizadas pelo SUS, especialmente
no tocante a distribuicio de medicamentos: 69,6% dos entrevistados
consideraram tal politica “muito boa” ou “boa” (BRASIL, 2011b, 6). Nao
obstante esse quadro de satisfacdo da populacdo em relacdo aos servigos
prestados®, a quantidade de lides na area da satde soma mais de 241 mil

processos, segundo levantamento parcial feito pelo CNJ (CAVALCANTI, 2011).

A positivacdo das regras que regem o direito a saude e a falta de
isonomia ao acesso as prestacdes de saude, medicamentos, inclusive, ensejou
a proliferacdo da provocacao judicial com a referida tematica (SANT’ANNA et
al., 2011, p. 1).

Piola et al. (2008, p.152) nomearam esse fendmeno de “a garantia
de atendimento e sua face mais nova: a judicializagdo”. Nado ha duvidas em
relacdo aos avancos do SUS e seus servicos desde sua implantacdo, mas
também de se reconhecer a dificuldade para garantir a integralidade do

atendimento e o0 acesso da populacdo considerada como um todo.

Assim, particularmente reivindicando a integralidade que muitos
usuarios do SUS, amparados pelo artigo 196 da Constituicdo, que prevé a
saude como direito de todos e dever do Estado, vém recorrendo ao poder
Judiciario para que lhes seja garantido o acesso a determinados medicamentos

ou procedimentos (Piola et al., 2008, p.157).

Este tema sera tratado a sequir.

servico de distribuicdo de medicamentos como sendo o melhor, tendo 81,3% da amostra considerado tal
quesito “bom”/“muito bom” (IPEA, 2011, p. 5).

De um modo geral, a populagdo que considerou os servigos prestados pelo SUS apontou que
28,9% dos entrevistados achavam os servigos “bons”/“muito bons”; 28,5%, “ruins”/“muito ruins”; e, 42,6%,
“regulares” (IPEA, 2011, p. 8). A pesquisa marca, nesse ponto, que as avaliagdes positivas foram mais
frequentes para os entrevistados que de fato se utilizavam dos servigos prestados pelo SUS do que
aqueles que nunca havia utilizado tais servigos. “Ou seja, parece que as pessoas que utilizam os servigos
prestados pelo SUS tém uma percepgdo melhor a seu respeito do que aquelas que ndo os utilizam. Além
disso, esses resultados podem estar captando o fato de que, na avaliacdo especifica sobre o servigo
publico de saude, o entrevistado é convidado a refletir sobre a sua prépria experiéncia na utilizagdo desse
servi¢o, enquanto na avaliagdo geral o peso de informag@es oriundas das mais variadas fontes, como a
midia, por exemplo, tende a ser maior na construgao da percepgao do individuo” (Ipea, 2011, p. 9).
6 Vale observar que os dados positivos ndo podem ser expandidos a populacéo brasileira de
maneira geral, jA que a amostra da pesquisa é reduzidissima, se comparada a nossa populacédo: apenas
2.773 individuos foram entrevistados.
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Capitulo 1ll: A postura do poder Judiciario ante a problematica “saude
para todos”

A judicializacédo da saude €, também, um laboratério da
democracia brasileira.
Marco Aurélio Antas Torrenguy

As lides versando sobre o direito a saude tém carater individual,
ou seja, por mais que as demandas sejam coletivas, visam apenas a favorecer
um grupo determinado (BARROSO, 2008, p. 12). O objeto é a prestacdo
positiva do Estado (fornecimento de determinada medicacéo, internacdo na

Unidade de Terapia Intensiva — UTI, dentre outros).

Para alcancar a pretensdo, o0 cidadao/paciente tece
consideracOes acerca da essencialidade do servico de que necessita, do
principio da igualdade, do principio da dignidade da pessoa humana -
fundamento republicano — e da aplicabilidade direta e imediata que o direito a

saude tem e de todos 0s aspectos outros que orbitam o direito a saude.

Por outra parte, o ente federado as infirma, trazendo a lume o
principio constitucional da separacdo dos poderes, o principio da reserva do

possivel, as questdes orcamentarias, dentre outros argumentos.

Ha perspectivas destoantes em que o magistrado se calca para
tecer seu julgamento (CIARLINI, 2008, p. 55): a substancialista; e a

procedimentalista, diametralmente oposta a primeira.

A vertente substancialista trata da supremacia da lei em face da
Administracdo Publica, significando a preservacdo de direitos subjetivos
individuais que sdo previstos na Constituicdo Federal contra o excesso de
poder estatal. Se respalda na ordem objetiva de valores, se manifestando como
principios suprapositivos (CIARLINI, 2008, p. 56).

Ja a vertente procedimentalista contempla as normas juridicas

como definidoras e norteadoras de parametros para a atuagdo do poder
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Executivo e ndo como o fundamento deste. Para essa perspectiva, o estado de
direito se constréi da divisdo de poderes, da vinculacdo a lei e do controle
juridico da atividade politica. Denuncia quem, em nome da concretizacdo da
justica social, maximiza condicbes de afirmacdo arbitraria do poder publico
(CIARLINI, 2008, p. 56).

A primeira questdo, no entanto, € se, de fato, tal tema é
adjudicavel. E possivel submeter a apreciagio do poder Judiciario matéria que
€ organizada por politicas publicas e, deste modo, condicionada a andlise de

conveniéncia politica?

Lopes (2008, p. 187) destaca que ha paises em que as mais altas
cortes declinaram sua competéncia para deliberar sobre a questdo. Ndo € o

gue ocorre no Brasil.

Para Barroso (2007, p. 22), o Judiciario “podera e devera intervir”.
As normas constitucionais, mais do que componentes de um instrumento de
cunho marcadamente politico, com destaque para a atuacdo dos poderes
Executivo e Legislativo, ganharam carater de aplicabilidade direta e imediata,
caracteristica esta que abriu espaco para a atuacdo do poder Judiciario de
forma mais expressiva. Nessa linha, os direitos sociais se tornaram direitos
subjetivos, cabendo sua tutela especifica (BARROSO, 2007, p. 3).

Assim, a apreciacdo de todos os elementos apresentados pelas
partes litigantes € feita pelo Estado-juiz para que dele possa emanar
julgamento sobre a lide, ou seja, se deve, de fato, o poder publico arcar com

tratamento médico-hospitalar do cidaddo comum.

A magistratura ndo pode se mostrar inerte aos casos que lhe sao
submetidos, devendo proferir um juizo, ndo importando quédo complexos estes
possam ser. Tal fato impele o julgador a se utilizar de sua criatividade, o que
pode transcender os limites da legalidade, se utilizando de seu proprio
julgamento politico (DELDUQUE et al., 2009, p. 84).
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Por ser o direito & saude relativo a um bem juridico incontestavel,
a tendéncia natural € no sentido de seu reconhecimento, independentemente

de qualquer limitacdo’.

A primeira vista, é possivel entender a configuracdo de um “caso
dificil”, por comportar mais de uma solugao possivel e razoavel (BARROSO,
2010). Poderia se entender que h4 o embate de principios, como bem
delineiam as partes. De um lado, o principio constitucional do direito a saude e,
consequentemente, por seu carater amplo, o principio do direito a vida, da
dignidade humana — todos eles a corroborar a garantia de acesso do cidadao a
atendimentos médico-hospitalares. De outro, o0 principio da reserva do possivel,
da isonomia e da separacao dos poderes, a obstar tal direito.

Entretanto, ndo é bem o que ocorre. A realidade é mais
dramética. A ponderacéo, em verdade, é entre o direito a vida e a saude de uns
versus o direito & vida e a saude de outros (BARROSO, 2010, p. 04).

Bonfim (2009), em um estudo interessante acerca da avaliacdo
guanto a correcdo da concessdo de medicamentos farmacéuticos em lides que
versavam sobre o direito a salde, ressalta como o poder Judiciario entende o
acesso a tal direito: ilimitado. Para o autor, urgia a analise das demandas sobre
“fundamentos técnico-cientificos, excluidos os aspectos juridicos” (BONFIM,
2009, p. 141).

Freitas Filho et al. (2011, p. 77) apontam que a postura
frequentemente adotada pelos magistrados em conceder o pleito esse tipo de
demanda revela “certa autocompreensdo equivocadamente herdica”. Herdico
porque se, de um lado, é relativo a um feito grandioso, de outro, 0s
acontecimentos posteriores sdo desprezados. Uma pesquisa elaborada pelo
Conselho Nacional de Justica (CNJ) chegou a conclusdo de que a auto-
imagem que o magistrado tem é de modificador social, o que talvez explicaria

essa tendéncia de atitudes herdicas. Mas esse heroismo coloca em questao

! Tal fendmeno foi denominado como “judiocracia”, transformando o sistema governamental em

um dominio dos juizes, ndo havendo, de fato, separacdo dos dominios politico e juridico (1964,
LOEWENSTEIN apud DELDUQUE et al., 2009, p. 84).
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ndo um auto sacrificio, mas o sacrificio de uma coletividade (FREITAS FILHO
et al., 2011, p. 78).

E o sistema tem apresentado sinais de que tal solucdo é por
demais ambiciosa, demonstrando que nédo consegue lidar com todas as
demandas. Ha, de forma crescente, a concessao de decisdes “extravagantes e
emocionais” para acesso a medicamentos de custo elevadissimo e/ou com
resultados ainda em momento de experimentacdo. Também, aponta-se a

fragilidade dos critérios para a concessao da tutela judicial (BARROSO, 2007,
p. 3).

O referido excesso coloca em risco a continuidade das politicas
publicas, uma vez que desorganiza os planejamentos de alocacdo de verbas,
impondo a aplicacdo destas em medidas de carater nem sempre emergencial
(BARROSO, 2007, p. 5).

De fato, ndo ha quem negue a centralidade do direito a saude e
suas repercussdes na vivéncia de outros direitos e, por isso, a desejabilidade
de sua implementacdo pelo Estado, conforme determinacdo constitucional.
Apesar disso tudo, € bastante razoavel defender que todo e qualquer direito
tem custo. O custo dos direitos sociais, variavel conforme a necessidade de
cada individuo, depende diretamente das caracteristicas do caso concreto. A
garantia que a Constituicdo quis assegurar com o “direito a saude” é, na
verdade, uma prestacdo positiva a depender da casuistica (LOPES, 2008, p.
176). Todavia, nenhuma politica que exija a atuacdo positiva do Estado pode
ser entendida absoluta (SANTOS, 2006). A prestacdo em que o Estado se
obrigou a tutelar prescinde politicas sociais e econbmicas antes do que

concessoes feitas a titulo individual.

A questao financeira, posta como a “reserva do possivel’, é a
critica talvez mais frequente a concesséo judicial sem-fim (BARROSO, 2007, p.
24).
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A reserva do possivel foi analisada por Lopes (2008), sendo
relevante destacar duas analogias que o autor sugere: a obrigacdo impossivel
e a questao politica.

Em relacdo a obrigacdo impossivel, no Brasil, ha a imagem do
Estado como provedor maximo, mas impossivel € pensar que, somente por
este ente ser pessoa juridica de direito publico, ele seja obrigado ao
impossivel. Sendo o Estado visto, pela populagdo, como imortal e ndo sujeito a
faléncia, creditam-se contas sem-fim. Inclusive contas que nem sempre
correspondem aos propositos constitucionais. Assim, esbanja-se com receitas
dessa ordem, e a ideia de que as generosas promessas da Constituicdo de
1988 sejam apenas promessas parece proceder (LOPES, 2008, p.178).

Ha limites orcamentarios que se podem alegar, mas como
orcamentos sado criacoes artificiais, frutos de decisfes (e vontades) politicas, é
bem possivel que eles também estejam sujeitos a regras de elaboracéo e que,
portanto, possam ser juridica e judicialmente impugnados Normalmente,
demanda-se em juizo do poder Executivo, e € impossivel que, uma vez ja
havendo orcamento aprovado, se realoque a verba por consequéncia de
medida judicial, por falta de competéncia da parte ré e do poder Judiciario, ja
que estas ja foram atribuidas pelo poder constituinte originario ao poder
Executivo (LOPES, 2008, p.179).

Genericamente, o Estado tem um grande orcamento, mas, por
outro lado, a lei orcamentaria demonstra que isto ndo é verdade, ja que
discrimina valores de alocagdo, o que leva a concluir que, na verdade, os
recursos sado escassos. Desta forma, como se vé, a impossibilidade de
concessao de recursos ndo € apenas de natureza juridica/judicial, como
também material (econémica). A impossibilidade econébmica — a escassez —
importa na configuracdo de custos que tornam a a¢do, se ndo impossivel,
indesejavel (LOPES, 2008, p. 183). Principalmente porque o estado de
escassez impde escolhas que necessariamente excluem outras: as chamadas

“escolhas tragicas”, expressao cunhada por Guido Calabresi e Phillip Bobbit.
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Desta feita, no campo dos direitos sociais (e claramente o direito a
saude sobre o qual se discute), o plano de escolhas migra do meramente
financeiro para o das prioridades, ou melhor, do financeiro aliado ao das
prioridades. E a deliberacdo cabe aos poderes Legislativo e Executivo, por
questdes de conveniéncia (questao politica), de carater politico, e nao juridico.
Dai a questdo de “exclusivamente politico”, ou seja, a matéria que esta no
campo de deliberacdo desses poderes, que atuam com respaldo na
conveniéncia, ndo sdo passiveis de adjudicacdo, sendo permitido ao poder
Judiciério rejeitar julgar tais questdes, em nome da lealdade ao principio da
separacdo de poderes. Esse entendimento, contudo, ficou abalado com o
advento dos direitos sociais na constituicdo com seu status de fundamental
(LOPES, 2008, p. 182).

Ainda assim, para o autor, persistiria a impossibilidade da deciséo
judicial, j& que a matéria é expressamente outorgada aos entes politicos, nao
cabendo ao poder Judiciario fazer escolhas onde o critério legal deixou em
aberto a avaliacédo, reincidindo-se, talvez, na “impossibilidade juridica”, de duas
formas: primeiramente, ao negar ao individuo a detencdo de um direito
adjudicavel, tornando-lhe ilegitimo para litigar em juizo para alcancar a tutela
pretendida; ainda, ao reconhecer a impossibilidade de jurisdicdo advinda de
uma proibicdo normativa-constitucional (LOPES, 2008, p. 183).

Todavia, tal entendimento ndo é o do STF. Na Arguicao de
Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) namero 45, cujo julgamento
foi em 29 de abril de 2004, apesar de o0 caso estar prejudicado no momento da
apreciacdo, o Ministro Celso de Mello, em decisdo monocratica, fixou seu
entendimento de que nem mesmo o argumento de falta de recursos financeiros
(a “reserva do possivel”) € habil para a negativa da tutela do direito a saude por
parte do poder publico. E mais, relevou que o poder Judiciario deve agir, ndo
para formular ou implementar politicas publicas, mas quando as politicas
publicas constitucionalmente determinadas tiverem sido desrespeitadas, em
razdao de inefetividade por acdo ou omissdo do poder Executivo
(TORRONTEGUY, 2010, p. 13).
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Sobre a reserva do possivel, se pronunciou o Ministro Celso de
Mello (2004, [p.3]), na referida ADPF da seguinte forma:
[...] 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 obrigacdes constitucionais,
notadamente quando, dessa conduta governamental
negativa, puder resultar nulificacdo ou, até mesmo,

aniquilacdo de direitos constitucionais impregnados de um
sentido de essencial fundamentalidade.

A importancia da garantia do ajuizamento de litigios versando
sobre o direito a saude se calca na facilidade da populacdo na provocacdo do
poder Judiciario, diferentemente das outras esferas de poder. Desta forma, o
poder publico se vé obrigado a prestar explicacdes plausiveis no que concerne
as suas escolhas e prioridades politicas, apurando-se diversas vezes a
responsabilidade (LOPES, 2008, p. 188 e 189). Além disso, é via de perseguir
seu objeto em sede emergencial ou ndo. Até porque, o poder Judiciario €, em
um estado constitucional democratico, espaco inequivoco para interpretacdo de
leis e da Constituicdo Federal (BARROSO, 2010, p.20).

Nesse sentido, o poder Judiciario pode se tornar aliado contra os
abusos e as evasivas do poder Executivo. Todavia, ndo pode decidir quanto
nem como gastar, uma vez que a vontade legal para decisao destes critérios foi
destinada aos poderes Legislativo e Executivo®, ao elaborarem as politicas
publicas (SILVA, 2006, p. 10).

Sobre o papel do poder Judiciario ante o direito a saude, varios
autores tém proposto solugbes de analise sobre a questdo. Traz-se a lume

algumas delas.

Lopes (2008, p. 188) sugere as acdes civis publicas e as acdes de
improbidade como mecanismos potencialmente aptos a imputar a

responsabilidade aos entes estatais por sua omisséo. O objeto a ser discutido &

8 Delduque et al. (2009, p. 81) defendem que as manifesta¢Bes judiciais por vezes contrastam

com as diretrizes politicas que tem um viés distributivo. As autoras apontam que parte da doutrina
entende que a intervencao judicial em questdes politicas é legitima, agindo como controle dos atos
politicos, que é elemento essencial para o equilibrio entre as esferas de poder (1999, CAPPELETTI apud
DELDUQUE; MARQUES; ROMERO, 2009, p. 85). Por outra via, & necessaria reflexdo acerca dos limites
desse intervencao.
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0 orgcamento (como é executado) e guarda dificuldades porque eles sao pecas
complexas, que exigem do julgador manipulacdo de dados orcamentario-
financeiros e estatisticos, além de, na verdade, discutir-se a alocacéo da verba
e suas infindas possibilidades. Tal proposta, todavia, ndo deixaria de receber a
critica da violagdo do principio dos trés poderes, uma vez que discutir
possibilidades e escolhas é discutir estratégias politicas — 0 que continua a ndo

ser um debate juridico.

Autores, como Massa-Arzabe e Bucci, apontam conclusdes que
as politicas publicas elaboradas em matéria de saude representam a propria
garantia de tal direito social, uma vez que racionalizam a prestacao coletiva do
Estado, sempre sensivel as necessidades populacionais (MARQUES, 2008, p.
65). Segundo o proprio STF, “o problema nao € de inexisténcia, mas de

execucao (administrativa) das politicas publicas pelos entes federados” (2009).

Lima (2009, p. 124) indica que o caminho ndo € no sentido de
restricdo da aplicacdo desse direito social, mas no seu refor¢o através de uma
aplicac@o racional e criteriosa, jA que inflacionar os direitos fundamentais é
enfraquecé-los. Assim, o coletivo deve prevalecer em relagcdo ao individual,
tendo como obijetivo a justica social. O autor apresenta seus critérios racionais:
0 primeiro € o respeito a separacdo, harmonia e independéncia entre as trés
esferas de poder, como enunciado no artigo 2° da Constituicdo Federal, sendo
imperativo ao magistrado a andlise da existéncia (ou nao) de legislacao
disciplinando o tema e a quantas anda a implementagéo de politicas publicas
(LIMA, 2009, p. 126); o segundo orbita na apreciacdo em relagéo as limitacdes
faticas e juridicas advindas da escassez de recursos publicos, levando-se em
consideracdo que as decisdes que concedem prestacdes positivas do Estado
em relacdo a alguém possam ser generalizadas a universalidade, sem
prejudicar os demais servigcos prestados pelo Estado (LIMA, 2009, p. 127); o
terceiro € no sentido de respeito as opinides e trabalhos técnicos-cientificos de
profissionais de renome da area, de modo a evitar custeio de tratamentos
baseados em prescri¢cdes questionaveis (LIMA, 2009, p. 129); o quarto critério
se relaciona a padrdes, rotinas e fundamentagbes das decisbes, de modo a

sugerir minimamente previsibilidade ao Administrador (LIMA, 2009, p. 130).
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Sarlet (2010, p. 20) questiona a real efetividade das decisbes
judiciais que concedem prestacfes materiais em matéria de saude e sua
capacidade de realizar a “justica distributiva”, em especial as de carater
individual. E que, por vezes, tais prestacdes materiais conseguidas em juizo
nao se mostram atentas ao principio da igualdade substancial, tampouco prima
pelos preceitos elencados no artigo 3° da Constituicdo Federal. Em outra méo,
nao se deve negar o carater individual que este direito tem (SARLET, 2010, p.
25). Ele aponta a questdo como sensivel e ainda posta a discusséo, trazendo o
drama pessoal de um individuo cujo minimo existencial esta muito longe de ser
implementado e, ao mesmo tempo, a figura dos free riders, que ndo estdo nem
de perto configurados nessa classe, mas “pegam carona” nas concessdes
prestacionais® (SARLET, 2010, p.25). Parece que vale ressaltar o fato de que
0os que frequentemente tem acesso a justica ndo sado os que realmente
necessitam, dado que o Brasil € um pais de profundas diferencas sécio-
econdmicas e, por 6bvio, 0 acesso a prestacao judiciaria, apesar da existéncia
das Defensorias Publicas € infimo. Ha o problema da falta de definicAo em
relacdo ao qué e quanto € devido, uma vez que h& apenas o imperativo

genérico da integralidade™®.

Barroso (2007, p. 28), sobre, especificamente a questdao de
distribuicdo de medicamentos, propbe alguns parametros para racionalizar e
uniformizar as decisfes. Nas acfes individuais, prescreve que a atuacao
judicial deve ser restritamente em relacdo a concessao de medicamentos
constantes das listas de dispensacéo elaboradas pelos entes federativos. Para
as coletivas, o objeto pode ser o debate em relagdo a alteracdo dos
medicamentos constantes de tais listas, desde que observados os requisitos
em relagdo aos medicamentos: a eficacia deve ser comprovada (BARROSO,
2007, p. 32), a disponibilidade das substancias no Brasil (BARROSO, 2007, p.

33), a opcéo deve ser em relacdo ao medicamento genérico de menor custo

o Sarlet cita pesquisa de campo desenvolvida por Silva e Terrazas (SILVA; TERRAZAS apud

SARLET, 2010) em que os autores encontraram “coincidéncias’ relativas ao ajuizamento de demandas
por um especifico tipo de medicamento, para tratamento também de uma mesma doenca, todas elas
patrocinadas por uma mesma organizacdo nao-governamental (...), chamando a atencdo para o papel
dos laboratérios farmacéuticos nessa matéria, inclusive mediante patrocinio de grupos de defesa de
pacientes.” (SARLET, 2010, p. 25, nota 87)

0 No mesmo sentido, Santos (2009).
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(BARROSO, 2007, p. 33) e deve ser observada a imprescindibilidade do
medicamento a manutencao da vida (BARROSO, 2007, p. 34).

Este autor foi um dos colaboradores da Audiéncia Publica n°® 4
realizada pelo STF (que sera tratada logo a seguir), cuja posicao contemplou,
além desses pontos ja esposados, a importancia das acdes coletivas como
oportunidade para o poder publico justificar sua politica publica. O procurador
do Estado do Rio de Janeiro retificou posicionamento que havia exposto
anteriormente de que deveria ser impedido o ajuizamento de demandas
individuais, relevando, na oportunidade, que esta classe de acdo deveria ser
possivel, desde que o requerente esteja em situacdo de risco iminente de
morte ou grave lesédo a saude (VALLE; CAMARGO, 2011, p. 20).

A Audiéncia Publica retromencionada ocorreu em 27, 28 e 29 de
abril, e 4, 6 e 7 de maio de 2009, convocada pelo entdo Presidente do
Supremo Tribunal Federal, Ministro Gilmar Mendes, ocasido em que se
ouviram 50 (cinquenta) especialistas na area de saude (advogados, defensores
publicos, promotores e procuradores de justica, magistrados, professores,
médicos, técnicos de saude, gestores e usuarios do sistema Unico de saude).
O intuito foi de esclarecimentos prestados pela sociedade e Administracdo em
relacdo ao tema, o0 que parece gerar maior democracia e pluralidade de vis6es
a fim de orientar o poder Judiciario ante as lides dessa natureza
(ASSESSORIA ESPECIAL DO STF, 2009)*.

No primeiro dia, discutiu-se 0 acesso as prestacdes de saude no
Brasil e os desafios do poder Judiciario. As posicdes radicais foram rejeitadas,
tendo sido reconhecida pela maioria dos especialistas a legitimidade da
atuacao judiciaria ante a tematica, inclusive em sede de demandas individuais,
desde que no sentido de reafirmarem as politicas publicas. Sobre a questao de
acoes fundadas em laudo meédico exarado por profissional estranho aos
quadros do SUS, afirmou-se que a prova era ilegitima. Outros temas foram
trazidos (VALLE; CAMARGO, 2011, p. 18), como

1 Para acesso ao inteiro teor dos pronunciamentos:

http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude&pagina=Cronogra
ma
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[...] o dever de o poder publico custear prestacfes de salde
nao abrangidas nas politicas publicas existentes; a questao
do blogueio de verbas publicas decorrente de decisdo
judicial; a pertinéncia, em matéria de saude, do principio da
reserva do possivel;, e o condicionamento do acesso ao
poder Judiciario a submissdo prévia do interessado a
instancia administrativa, ndo sendo possivel, nesses pontos,
identificar posi¢cbes majoritarias, (...) abordagens isoladas
sobre as questbes do fornecimento de medicamentos sem
registro no Brasil, dos servicos médicos experimentais e do
aperfeicoamento das politicas publicas do setor.

No segundo dia, o debate foi em torno da responsabilidade dos
entes da Federacdo e o financiamento do SUS. A maioria das participacdes
apontou o sobrecarregamento dos municipios em relacdo aos servicos de
saude, urgindo investimentos e que a condenacdo solidaria, ndo raramente,
gera a questdo da duplicidade de cumprimento. Ainda, foram sugeridos: a
criacdo de protocolos para o uso racional dos servicos de distribuicdo de
medicamentos, realizacdo de exames e procedimentos em geral;, maior cautela
na analise da prova documental do exame, ndo sendo possivel o deferimento
de todo e qualquer pedido em saude; além disso, solu¢cdes construidas por
varios atores foi uma questéo relevada (VALLE; CAMARGO, 2011, p. 18).

No terceiro dia, debateram-se a legislacio do SUS e a
universalidade do sistema. Ficou consignado, sem divergéncias, a necessidade
de regulamentar a Emenda Constitucional 29/00; a ilegitimidade de procurar
judicialmente produtos em fase experimental ou sem registro na ANVISA; a
necessidade do esgotamento das vias administrativas anteriormente ao
ajuizamento da questdo em saude; a baixa aceitacdo, por parte do Judiciario
na aceitacdo de demandas coletivas, bem como a importancia das ac¢des civis
publicas; o didlogo entre instituicdes, a exemplo da Defensoria Publica e a
Secretaria de Saude (tal parceria ja ocorre em Sao Paulo). Ainda, abodaram-se
as tematicas da aquisicdo da medicacdo de menor custo, quando comparados
dois que produzem os mesmos efeitos; a necessidade de leis para regular a
definicdo de competéncias e responsabilidade; as fraudes no fornecimento de
medicamentos por forca de determinacao judicial (VALLE; CAMARGO, 2011, p.
18).
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No quarto dia, o tema foi o registro de medicamentos e insumos
da ANVISA, bem como os protocolos e diretrizes terapéuticas do SUS.
Apontou-se a vital necessidade da comprovacdo da eficiéncia, eficacia e
qualidade dos novos tratamentos. Quanto ao fornecimento, as opinides se
dividiram: para o0s representantes de oOrgdos governamentais, “os
medicamentos sO poderiam ser fornecidos se registrados, previamente, na
ANVISA”; para os representantes dos médicos e da sociedade civil (pacientes),
0 registro € importante, mas ndo imprescindivel; para o Ministério Pdblico, a
concessdo de tais medicacdes sem registro ndo € possivel, por ndo ter sua
seguranca terapéutica certificada, todavia, se a substancia em questdo houver
sido aprovada pela ANVISA e apresente superioridade terapéutica, 0s
protocolos clinicos do SUS deveréo ser atualizados de forma a inserir as novas

substancias (VALLE; CAMARGO, 2011, p. 19).

No quinto dia, ponderaram-se 0s aspectos que o debate da
discussao judicial do direito a satude envolvem, tendo a tese do deferimento do
minimo existencial ganhado destague — foram afastados procedimentos
experimentais e importados. Destacou-se a necessidade do esgotamento das
vias administrativas anteriormente ao ajuizamento da demanda que envolve a
saude. Uma proposta foi a flexibilizacdo da protecdo de patentes de
medicamentos com vistas a reducdo do preco (VALLE; CAMARGO, 2011, p.
19).

No sexto e ultimo dia, esclareceu-se a politica de assisténcia
farmacéutica do SUS. Os discursos de palestrantes da sociedade civil foram no
sentido de alertar que a lista de medicamentos do SUS esta ultrapassada,
especialmente para medicacbes de dispensacdo excepcional para o combate
de doencas raras. Os 0Orgdos governamentais se limitaram a explicar os
tramites para inclusdo de novos medicamentos na lista do SUS, tendo o
Ministro da Saude se comprometido a melhorar tal procedimento (VALLE;
CAMARGO, 2011, p. 20).

A referida audiéncia teve reverberacdes importantes no contexto

da judicializagdo da saude e como entender a questao.
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Em relacdo a jurisprudéncia, de se destacar o julgamento de
diversos recursos pelo Plenario do Supremo Tribunal Federal, em 2010, para a
ratificacdo da ja existente jurisprudéncia da Casa no sentido de
reconhecimento de que os destinatarios a que se refere o artigo 196 da
Constituicdo Federal sdo todos o0s entes politicos que compbdem a
Administracdo, tendo o plenario indeferido recursos interpostos por entes
publicos irresignados ante as decis6es a quo que proveram medicamento de
alto custo — Suspensdes de Tutela (STA) n° 175, 211 e 278, Suspensdes de
Seguranga n° 3724, 2944, 2361, 3345 e 3355 e da Suspensao de Liminar (SL)
n° 47 (VALLE; CAMARGO, 2011, p. 22).

Ficou consignado pelo Ministro Gilmar Mendes (2010, p. 19) que,

[...] apb6s ouvir os depoimentos prestados pelos
representantes dos diversos setores envolvidos, ficou
constatada a necessidade de se redimensionar a questao da
judicializac@o 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 protecéo do direito a saude, mas tendo
em vista uma necessaria determinacdo judicial para o
cumprimento de politicas ja estabelecidas.

A nivel institucional, em abril de 2010, foi criado o Forum Nacional
do Judiciario para o Monitoramento e Resolucdo das Demandas de Assisténcia
a Saude, pelo Conselho Nacional de Justica (CNJ) através da Resolucao
107/2010, cujo objetivo € a “elaboragao de estudos e a proposi¢ao de medidas
e normas para o aperfeicoamento de procedimentos e a prevencédo de novos
conflitos judiciais na area da saude”. A proposta é a criacao de medidas
concretas para a melhoria das rotinas processuais, bem como a estruturacao e
organizacdo de unidades judiciarias especializadas. O CNJ, ainda, aprovou a
Recomendacdo n°® 31, em margo de 2010, para que os tribunais adotem
medidas visando assessorar os magistrados em demandas judiciais cujo objeto
€ prestacdo em saude, como aconselhamento farmacéutico e meédico
(PORTAL CNJ).
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Quanto as repercussdes no ambito legal, a Lei n° 12.401, de 28
de abril de 2011, responde aos anseios dos especialistas que se pronunciaram
no sexto dia da referida audiéncia publica, ja que a referida lei disciplina a
assisténcia terapéutica e a incorporacéo de tecnologia em saude no ambito do
Sistema Unico de Satde — SUS.

Além disso, no dia 13 de janeiro de 2012, a Lei Complementar n°
141/2012 foi promulgada, que € a lei que regimenta a Emenda Constitucional
29/00, trazendo como obijetivo regulamentar “o § 30 do art. 198 da Constituicao
Federal para dispor sobre os valores minimos a serem aplicados anualmente
pela Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios em acbes e servigcos
publicos de saude”; estabelecer “os critérios de rateio dos recursos de
transferéncias para a saude e as normas de fiscalizacédo, avaliagdo e controle
das despesas com saude nas 3 (trés) esferas de governo”; além de revogar
“dispositivos das Leis nos 8.080, de 19 de setembro de 1990, e 8.689, de 27 de

julho de 1993, e dar outras providéncias.

Apébs todas consideracdes feitas, quanto as politicas publicas, a
judicializacdo, as possiveis respostas aos problemas que se apresentam, a
Audiéncia Publica n° 4 e suas consequéncias, parece relevante estudar uma
politica publica em saude especifica e sua dindmica, com o0 objetivo de
entender a sua construcdo e todas suas fases, além de como a judicializacao

impacta, positiva ou negativamente, nessa politica publica.

Por sua relevancia no panorama mundial e nacional, tendo esta
sido considerada uma estratégia que reforca o reconhecimento dos direitos
humanos, inclusive pela Organizagcdo Mundial de Saude, propde-se a analise
da politica publica de distribuicdo de antirretroviral (medicamento contra aids) e

o papel do poder Judiciario nesta politica publica.
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Capitulo IV: Politicas Publicas em saude: o caso embleméatico dos
Antirretrovirais

Ao encarar os problemas ‘dos outros’ como ‘de todos
nos’, visto que sdo problemas publicos, abrimos uma
janela de oportunidade para que as politicas publicas
gque produzimos fagam, de fato, diferenca para a
sociedade em que todos vivemos.

Marta M. Assumpcéao Rodrigues

O Brasil foi o primeiro pais de renda média a oferecer tratamento
que inclui distribuicdo gratuita de medicamentos anti-aids*?>. Muito embora o
governo ofereca um conjunto de estratégias direcionadas a esta coletividade, a
politica publica de distribuicdo de antirretrovirais (ARV) ganhou mais atencdo
publica (LAGO et al., 2010, p. 3530), j& que a garantia de acesso a
medicamentos € parte integrante e essencial de uma adequada politica

assistencial.

Em se analisando politicas publicas, de um modo geral, ha uma
divisdo de classificacdo no que concerne a origem da demanda, chamando-se
input aquela advinda dos apelos da sociedade e withinput aquela que nasceu
da prépria Administracdo (RODRIGUES, 2011, p. 18).

No caso sob exame, parece correto admitir que a natureza de tal
politica publica € tanto de origem input — como ja se viu, o direito a saude foi
construido pela atividade da sociedade civil, a partir da na Reforma Sanitaria —,
guanto output, uma vez que houve coincidéncia entre o “nascimento” da aids e
a alocacdo do tema saude na agenda governamental (LAGO et al., 2010, p.
3533).

12 Ser infectado pelo virus HIV ndo € a mesma coisa que ter a aids. A aids (Sindrome da

Imunodeficiéncia Adquirida) é o estagio mais avangado da contaminacédo do virus HIV, condigdo que
debilita o organismo, deixando-o mais vulneravel as doengcas chamadas oportunistas. H4 muitas pessoas
contaminadas pelo virus da aids (chamadas soropositivas) que vivem anos sem apresentar sintomas e
sem desenvolver a doenga, mas que, todavia, podem transmitir o virus. Informacgdes retiradas do site do
Departamento de DST, Aids e Hepatites virais do Ministério da Saude. Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/pagina/o-que-e-hiv e_http://www.aids.gov.br/pagina/o-que-e-aids>. Acesso em 12
de margo de 2012.
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O fato é que, no Brasil, desde o inicio da década de 1990, a
questdo da distribuicdo de ARVs esta na agenda governamental, uma vez que
0 governo patrocina este acesso. Em 1991, teve inicio a distribuicdo do ARV
zidovudina (LAGO et al., 2010, p. 3531), podendo esta ser considerada a fase
de elaboracéo da referida politica publica, ja que identifica o problema e avalia

respostas estratégicas viaveis.

A formulacdo da politica publica de distribuicdo dos
medicamentos antirretrovirais teve seu marco juridico-normativo em 1996, com
a promulgacédo da Lei n°® 9.313, que assegura a oferta universal e gratuita de
ARV a pessoas com HIV/aids. O texto da lei € curto, valendo sua transcrigdo
(BRASIL, 1996):

Art. 1° Os portadores do HIV (virus da imunodeficiéncia
humana) e doentes de AIDS (Sindrome da Imunodeficiéncia
Adquirida) receberdo, gratuitamente, do Sistema Unico de
Saude, toda a medicacao necessaria a seu tratamento.

§ 1° O Poder Executivo, através do Ministério da Saude,
padronizard os medicamentos a serem utilizados em cada
estagio evolutivo da infeccdo e da doenca, com vistas a
orientar a aquisicdo dos mesmos pelos gestores do Sistema
Unico de Saulde.

§ 2° A padronizagdo de terapias devera ser revista e
republicada anualmente, ou sempre que se fizer necessario,
para se adequar ao conhecimento cientifico atualizado e a
disponibilidade de novos medicamentos no mercado.

Art. 2° As despesas decorrentes da implementacdo desta
Lei serdo financiadas com recursos do orcamento da
Seguridade Social da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, conforme regulamento.

]

E possivel, também, apontar a RENAME, elaborada em 1998,

ratificando a formulacéo da referida politica publica.

Os termos de universalidade e gratuidade da lei acima
colacionada geraram — e continuando gerando — um desafio porque, para a

promulgacdo da referida lei, tensionaram-se de um lado, as pressdes do

13
|

movimento social™ e, do outro, diversos setores da sociedade com a critica de

13 Importante chamar a atencdo para o fato de que o surgimento da aids coincidiu com o

movimento da Reforma Sanitaria no Brasil, na década de 1980, o que gerou para essa politica especifica
“mais que pressao, ativismo social” (LAGO et al., 2010, p. 3533).
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que os subsidios aplicados em tal politica eram exagerados, se considerada a
populacdo que se beneficiaria. Ha por volta de 600 mil pessoas soropositivas
no Brasil, sendo que se estima que dessas, 180 mil recebam medicamento
pelo SUS (LAGO et al., 2010, p. 3531).

by

As criticas a politica publica examinada perderam vigor com a
consecucao de resultados positivos. Houve o investimento na ordem de 1 (um)
bilhdo de délares desde a implementacédo inicial dessa politica, mas os gastos
evitados foram de aproximadamente 2 (dois) bilhdes de ddélares até 2010
(LAGO et al., 2010, p. 3532).

Muito embora esses numeros gerem otimismo, alguns estudos,
(tais como os realizados por Nunn et al. e Granjeiro et al.), identificaram 2005
como ano de grande elevacdo dos gastos, quebrando a tendéncia de equilibrio
e estabilizacdo de 1999-2004. Talvez o aumento iniciado em 2005 se relacione
com a compra de medicamentos importados, evidéncia que pode contribuir
para o entendimento quanto ao processo de licenciamento compulsoério do ARV

Efivarenz. Vejamos, em resumo, a dindmica dos fatos:

Primeiramente, parecem pertinentes algumas consideracoes
acerca do instituto da protecdo patentaria (ou patente) e o licenciamento

compulsorio.

A patente é a conferéncia de “direitos de propriedade e uso
exclusivo na produgédo — um direito de monopolio temporario — de ideias novas
e uteis” (MARQUES, 2000). Desde o século XIX, reconhece-se a importancia
do sistema de patentes, inovacao trazida pela Convencéao de Paris (1883), em
que o Brasil foi signatario. A exploracdo exclusiva é caracteristica muito
atraente, porque da as empresas liberdade para cobrar o preco que desejarem
sobre o seu produto, com o fim de remunerar suas pesquisas e, assim,
desenvolver novas tecnologias, que sao caras ndo sO por seu processo, mas

por também pelos riscos a que estdo submetidas'®. Este sistema também

14 Sobre o desenvolvimento de tecnologias e seus riscos, ver PRADO, Alan Bittar. Risco e

Desenvolvimento: Uma Abordagem jusecon6mica.
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permite o Estado acumular conhecimento acerca dos objetos de patente
(RODRIGUES; SOLER, 2009, p. 553).

O licenciamento compulsério € a retirada do direito em relagéo a
exploracdo comercial de forma exclusiva das empresas detentoras das
patentes, ou seja, o direito do governo em ndo reconhecer as patentes em
algumas circunstancias, com o objetivo de atender a interesses nacionais
(COSTA-COUTO; NASCIMENTO, 2008). Quando ha licenciamento
compulsério, no caso de medicamentos, outros laboratorios ficam autorizados a
também explorar comercialmente o objeto da propriedade intelectual, sendo-
Ihes exigidos apenas um valor (arbitrado entre 0,5 e 2% do valor da aquisi¢cao)
a titulo de royalty pelo uso da férmula (RODRIGUES; SOLER, 2009, p. 555).

Com relagcdo aos ARV e sua producdo, o Brasil adotou duas
estratégias para garantir a implementacédo e execucdo da politica publica em
questdo: 1) producédo local de ARV néao sujeitos a legislacdo de propriedade
intelectual; 2) pressdo junto aos laboratorios para que estes reduzissem 0s
precos, sob ameaca do licenciamento compulsério (LAGO et al.,, 2010, p.
3533).

Em 1996, houve a adesdo do Brasil ao TRIPS*, o que forcou a
promulgacédo da Lei de Propriedade Industrial Brasileira (Lei n® 9279/96), que
entrou em vigor em 1997. Desta feita, medicamentos (que sdo propriedades
intelectuais, quase todos protegidos pelas patentes) produzidos a partir de
entdo gozariam da protecdo patentaria, fossem produzidos no Brasil ou ndo
(LAGO et al., 2010, p. 3537).

A referida lei, todavia, contava com um procedimento de
licenciamento compulsério em seu artigo 68, artigo este que gerou, inclusive,

gueixa formal junto a OMC. Esta queixa, todavia, foi retirada no ano de 2001,

15 O TRIPS é um acordo cuja sigla, em inglés, significa Trade-related aspects of intellectual

property rights (no Brasil, € reconhecido o nome “Acordo sobre aspectos dos direitos de Propriedade
Intelectual relacionados ao comércio”). Tem como escopo o desejo de redugdo de “distorcdes e
obstaculos ao comércio internacional”’, “levando em consideragdo a necessidade de promover uma
protecdo eficaz e adequada dos direitos de propriedade intelectual e assegurar que as medidas e
procedimentos destinados a fazé-los respeitar ndo se tornem, por sua vez, obstaculos ao comércio
legitimo.” (texto retirado do predmbulo do Acordo, disponivel em: <http://www.cultura.gov.br/site/wp-
content/uploads/2008/02/ac_trips.pdf>. Acesso em 15 de abril de 2012.
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coincidentemente, ano em que o0s paises signatarios do acordo TRIPS
assinaram a Declaracdo de Doha, cujo cerne da discusséao foi a Saude Publica
e a necessidade das licencas compulsoérias, sobretudo em matéria de
medicamentos (RODRIGUES; SOLER, 2009, p. 554).

Ainda que conte com o licenciamento compulsério, a Lei de
Propriedade Intelectual Brasileira abalou a producéo local, ja que a regra é a
protecao patentaria e, a excegao, o licenciamento compulsorio “nos casos de
emergéncia nacional ou interesse publico” (artigo 71 da Lei n°® 9.279/96). As
saidas propostas pelos principais estudos que problematizavam a
sustentabilidade contemplavam a ruptura com as regras do jogo (LAGO et al.,
2010, p. 3534), o que se materializou:

O acompanhamento da politica publica apontou que nos anos de
1999 e 2000 houve a desvalorizacdo do real e a consequente falta de recursos
financeiros, tendo se questionado muito sobre a sustentabilidade da politica
publica, haja vista os altos precos dos medicamentos que dao ténica a politica.
Dai, em 2001, houve ameaca do licenciamento compulsério do Nelfinavir
(produzido pelo laboratorio Roche), o que ndo se materializou, uma vez que a
empresa concordou em reducéo do preco em 40% (quarenta por cento). O ano
de 2003 representou nova ameaca de licenciamento forcado da droga. Em
2004, as empresas concederam reducao de 37% (trinta e sete por cento) nos
precos de 5 (cinco) drogas — incluido o Nelfinavir. Em 2005, o Presidente da
Republica assinou a declaragdo de interesse publico para o licenciamento
compulsorio (que é o primeiro passo legal para a decretagdo do licenciamento
compulsério por questdes de saude publica): adveio nova reducédo de precos
de medicamentos ARV. Nesse processo, ha de se consignar que as empresas
farmacéuticas realizaram forte pressao junto ao Escritério Federal de Comércio
dos Estados Unidos, com o intuito de que se adotassem medidas
sancionatorias contra as iniciativas brasileiras em tentar o referido
licenciamento (LAGO et al., 2010, p. 3534).

Finalmente, em 4 de maio de 2007, o Presidente da Republica

assinou o Decreto n° 6.108/2007, materializando o licenciamento compulsorio
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do Efivarenz, do Laboratério Merck Sharp&Dohme, cujo nome comercial é
Stocrin, sob a alegacado de interesse publico. Relevam-se alguns fundamentos
gue embasaram tal estratégia: o artigo 25 da Declaracdo Universal de Direitos
Humanos (1948); o artigo 196 da Constituicdo Federal, bem como seu artigo
59, incisos XXIII e XXIX (que dispbe sobre a fungéo social da propriedade); os
artigos 7°, 8°, 30 e 31 do TRIPS; a declaragao ministerial da OMC sobre o
Acordo TRIPS e Saude Publica, adotada em Doha (2001); a Lei de
Propriedade Intelectual Brasileira, em seus artigos 68 e seguintes; 38% (trinta e
oito por cento) dos pacientes no Brasil serem medicados com o Efivarenz, dai,
sua essencialidade nesta politica publica (RODRIGUES; SOLER, 2009, p. 555-
556).

Houve uma reducdo de 72% (setenta e dois por cento) no preco
do Efivarenz, o que significou economia de US$30 milhdes (trinta milhdes de
doélares) (LAGO et al., 2010, p. 3533).

Em que pese a ja mencionada estratégia 2, esta foi muito utilizada
COMO mecanismo para que se operasse a reducdo dos precos, o que foi
efetivado no ano de 2001, 2003 e 2005. Em 2007, todavia, ndo obstante as
pressbes brasileiras, os laboratorios ndo negociaram de forma favoravel ao
Brasil, tendo o processo de licenciamento compulsério deixado de ser ameaca,

e se materializado.

JA quanto a estratégia 1 (producdo local de medicamentos
antirretrovirais), importante o realce que a adesédo precoce do Brasil ao TRIPS
e a também precoce edicdo da Lei de Propriedade intelectual enfraqueceram
este intuito. As chamadas “geracdes” das medicacdes se alteram, ou seja, as
referidas adesao e edicdo puseram o Brasil numa situacdo em que as drogas
gue poderiam ser produzidas localmente, ou seja, sem a protecéo de patentes,
seriam aquelas anteriores ao ano de 1997 (somente as de primeira geracgéao,
sendo excluidas as de segunda e terceira). Esta foi uma escolha politica pouco
inteligente para a politica publica em debate, sem planejamento a longo prazo,
especialmente porque o acordo TRIPS impelia aos signatarios a protecao das

patentes somente a partir de 2005 (o0 que foi a opc¢éo indiana, que retardou a
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edicdo de norma com o escopo de proteger patentes para este ano) (LAGO et
al., 2010, p. 3532).

Todavia, nem mesmo apdés o licenciamento compulsoério,
superada a questéo legal, os laboratérios brasileiros dispunham de capacidade
para a producdo para abastecer toda demanda interna. Deste modo,
laboratérios indianos certificados pela OMS passaram exportar a referida droga
ao Brasil, devendo tais empresas pagar o valor de 1,5% das importacdes a
titulo de royalties. O preco praticado pela india com seus genéricos era de
US$0,45 — 136% mais barato que o preco praticado pelo laboratorio americano
(RODRIGUES; SOLER, p. 556).

A opinido publica em relagdo a estratégia brasileira se dividiu. O
Wall Street Journal afirmou que o licenciamento ameacou a capacidade da
industria farmacéutica de produzir novos medicamentos. Por outra mao,
jornais, como o Estado de Sdo Paulo, académicos e ONGs compartilharam a
opinido de que o Brasil priorizou o direito a satde face os interesses comerciais
(LAGO et al., 2010, p. 3539). Esta é a posicdo, inclusive, da prépria OMS™,
que apoiou tal estratégia brasileira.

A despeito da diminuicdo dos precos com o licenciamento
compulsério’’, o investimento publico em relacdo & politica publica de
distribuicdo de antirretroviral permaneceu alto. O gasto da Unido com
medicamentos do componente estratégico (do qual os antirretrovirais fazem
parte) € o mais alto — cerca de 60% dos gastos or¢camentarios, como

demonstra a Tabela 03 a sequir:

16 Matéria disponivel em: <(http://www.aids.gov.br/noticia/oms-acha-correta-quebra-de-patente-

pelo-brasil-gazeta-do-povo-pr)>. Acesso em: 15 abr. 2012.
Inclusive, em noticia de 7 de maio de 2012, o site do Portal de DST-AIDS e HEPATITES VIRAIS

noticiou que esta licenga compulséria sera renovada pelo Brasil. Disponivel em:
<http://www.aids.gov.br/noticia/2012/brasil_renova_licenciamento compulsorio do_efavirenz>. Acesso 7
maio 2012.
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Tabela 03. Gasto do Ministério da Saude com a compra direta de medicamentos para os
componentes da assisténcia farmacéutica, realizado por meio de licitacdo e de repasse
para laboratérios oficiais — 2005/2008 (em R$1 mil, IPA — medicamentos) (BRASIL, 2011a,
p. 37)

Componente 2005 2006 2007 2008

da assisténcia

farmacéutica

R$ % R$ % R$ % RS %

Bésico 423.578,18 20,7 118.031,55 6,7 251.679,05 16,8 185.807,11 1,7
Estratégico 1.331.239,67 65,0 1.071.956,06 60,8 849.750,88 56,6 944.250,01 59,5
Especializado 293.863,06 14,3 573.937,24 32,5 399.258,53 26,6 457.401,97 28,8
Total 2.048.680,91 100,0 1.763.924,85 100,0 1.500.688,46 100,0 1.587.459,10 100,0

Fontes: SIASG e MS.
Obs.: O gasto federal dos componentes da assisténcia farmacéutica ndo inclui os hospitais federais do MS, MD e MEC e os ambulatorios médicos dos érgaos federais.
Entretanto, sdo considerados 0s gastos com compras e convenios nos trés componentes da assisténcia farma(éuti(a.\

Desse montante gasto com a assisténcia farmacéutica
estratégica, o programa de distribuicdo de medicamentos contra HIV/aids tem
mostrado a maior participacdo no gasto total com assisténcia farmacéutica (em
geral) no Ministério da Saude — oscilou entre 47% e 38%, entre 2005 e 2008
(BRASIL, 2011a, p. 38).

7

Importante destacar que o Ministério da Salude é responsavel
anico pelo financiamento, aquisicdo e distribuicdo dos antirretrovirais, que sao
estritamente as medicacdes destinadas que ataca o virus da HIV/aids. As
outras medicacbes que compdem a terapia, destinadas ao combate das
doencas oportunistas, sdo dispensadas através da assisténcia farmacéutica
basica e de responsabilidade do Distrito Federal, dos estados e municipios
(BRASIL, 2006b; BRASIL, 2009b). Deste modo, esses numeros relevados,
importam apenas a aquisicdo do medicamento anti hiv/aids, sendo o
tratamento de pessoas soropositivas ou aidéticas ainda mais caro (IPEA, 2011,
p. 21).

O documento Programas de Assisténcia Farmacéutica do
governo federal: Estrutura Atual, Evolugdo dos Gastos com medicamentos e
primeiras evidéncias de sua eficiéncia, 2005-2008 (2011), elaborado pelo IPEA,
atribui a irregularidade nas compras dos medicamentos antirretrovirais a
inclusdo de medicagcbes mais modernas, as quais substituem as consideradas

antigas e menos eficazes nas listas de dispensacao (BRASIL, 2011b, p. 48).



42

Scheffer (2009, p. 136), contudo, correlaciona a existéncia (e
quantidade) das acles cujo objeto € medicacdo antirretroviral a demora do
governo brasileiro em disponibilizar, pelo SUS, os avancgos tecnologicos na
area. Para ele, nesse contexto, a judicializacdo ndo é mero pleito judicial por
determinada medicacdo, mas deve ser entendida como parte do contexto de
incorporacado de novas tecnologias ao sistema publico de saude, caminho este

gue se da de forma fragmentaria e, por muitas vezes, lenta.

Atento a esta questdo, o legislador editou a Lei n° 12.401/2011,
que alterou a Lei Orgéanica da Saude (BRASIL, 2011c):

Art. 19-Q. A incorporacgdo, a exclusdo ou a alteracdo pelo
SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos,
bem como a constituicdo ou a alteragcédo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica, séo atribuicdes do Ministério da
Saude, assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporacéo de Tecnologias no SUS.

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no SUS, cuja composicdo e regimento sédo definidos em
regulamento, contara com a participagdo de 1 (um)
representante indicado pelo Conselho Nacional de
Saude e de 1 (um) representante, especialista na area,
indicado pelo Conselho Federal de Medicina.

§ 22 O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacédo de
Tecnologias no SUS levard& em  consideracao,
necessariamente:

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

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

Art. 19-R. A incorporacdo, a exclusdo e a alteracdo a que se
refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante a instauracao
de processo administrativo, a ser concluido em prazo ndo
superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em
que foi protocolado o pedido, admitida a sua
prorrogacédo por 90 (noventa) dias corridos, quando as
circunstancias exigirem.

§ 12 O processo de que trata o caput deste artigo observara,
no que couber, o disposto na Lei n°® 9.784, de 29 de janeiro
de 1999, e as seguintes determinacdes especiais:

| - apresentacdo pelo interessado dos documentos e, se
cabivel, das amostras de produtos, na forma do
regulamento, com informacbes necessarias para o0
atendimento do disposto no § 2° do art. 19-Q;
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Il - VETADO;

Il - realizacdo de consulta publica que inclua a divulgacao
do parecer emitido pela Comissao Nacional de Incorporacao
de Tecnologias no SUS;

IV - realizacdo de audiéncia publica, antes da tomada de
deciséo, se a relevancia da matéria justificar o evento.

[...]

Art. 19-T. Sdo vedados, em todas as esferas de gestéo
do SUS:

| - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

Il - a dispensagdo, 0 pagamento, o0 ressarcimento ou o
reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.

Art. 19-U. A responsabilidade financeira pelo fornecimento
de medicamentos, produtos de interesse para a saude ou
procedimentos de que trata este Capitulo sera pactuada na
Comissao Intergestores Tripartite.

Para analise da lei colacionada, um primeiro ponto conceitual
deve ser esclarecido, acerca do que significa Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) (PORTAL DA SAUDE).

Os PCDT tém o objetivo de estabelecer claramente os
critérios de diagnodstico de cada doenga, o algoritmo de
tratamento das doengas com as respectivas doses
adequadas e 0s mecanismos para 0 monitoramento clinico
em relagdo a efetividade do tratamento e a supervisdo de
possiveis efeitos adversos.

Por sua vez, a Resolucdo n° 1 (MINISTERIO DA SAUDE, 2012),

editada pelo Ministério da Saude, em seu artigo 3° enuncia:

RESOLUCAO N° 1, DE 17 DE JANEIRO DE 2012

Art. 3° A RENAME atenderéd os seguintes principios:

[...]

V - racionalidade no uso dos medicamentos: as condi¢bes
de uso dos medicamentos devem seguir as orientagdes dos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e/ou
das diretrizes especificas publicadas pelo Ministério da
Saude e do Formulario Terapéutico Nacional (FTN) como
estratégia para a promocdo do uso racional dos
medicamentos nos servicos de salde e na comunidade;

Assim, entende-se que as PCDT sdo um guia para orientar o

médico do SUS acerca de como identificar e tratar determinada patologia, ao
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passo que na RENAME constam as medicag0es por estas apontadas. Assim,
para que uma medicacdo passe a ornar a RENAME, necessario seria esta

fazer parte das PCDT.

Dai, compreende-se 0 caput do artigo 19-Q: a incumbéncia de
atualizacao (incorporacao, exclusdo ou alteracdo) de novos medicamentos as

listas de dispensacdo do SUS é do Ministério da Saude.

O paragrafo primeiro confere a participacdo de um representante
indicado pelo Conselho Nacional de Saude e de um especialista na area
indicado pelo CFM gue observardo, necessariamente, as evidéncias cientificas,
além de critérios que se pautam no bindmio custo/beneficio na aquisicdo de

tecnologias (paragrafo segundo).

A lei em analise traz importantes liames para a atuacao tanto do
poder Executivo, quanto do poder Judiciario: o artigo 19-R, caput, ao definir
prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que a Administracdo aprecie o pedido,
havendo a possibilidade de prorrogacdo por mais 90 (noventa), serve de
referéncia objetiva para reputar como razoavel o tempo de apreciacdo dos
requerimentos. Somente ao extrapolar o referido prazo € que pode se falar em
mora da Administracao — situagcdo em que poderia autorizar a atuagao judicial.

E mais, o artigo 19-T veda, em todas as esferas de gestdo, o
pagamento, ressarcimento ou reembolso de medicamento (e outros)

experimental ou ainda ndo autorizado pela ANVISA.

Deste modo, espera-se que seja evitada a concessao de
medicamentos e medidas terapéuticas que ainda ndo tenham sua eficacia e

seguranga comprovadas.

Este € um instrumento interessante, haja vista a pressdo da

indGstria farmacéutica nesse setor'®. Somente em 2001, o investimento em

18 Chieffi e Barata (2010, p. 421) realizaram um estudo visando a analisar como se dava o padrdo

dos processos ajuizados no Estado de S&o Paulo, levando-se em consideracdo o fabricante da
medicacdo, 0 médico prescritor e o advogado patrono da causa. A pesquisa aferiu que, em 2006,
gastaram-se 65 milhdes de reais devido as concessdes judiciais, contemplando aproximadamente 3.600
pessoas. Os dados demonstraram que poucos advogados s&do responsaveis pela maioria das demandas
judiciais desses medicamentos. A observacdo de que mais de 70% das ac¢les ajuizadas para certos



45

marketing e administracdo nos Estados Unidos, pela industrias farmacéuticas,
ocupou 35% da receita. As estratégias de marketing envolvem propaganda ao
consumidor, visitas a meédicos com o0 intuito de venda, amostras gratis,
publicacbes médicas, além de patrocinio de congressos e conferéncias
(CHIEFFI; BARATA, 2010, p. 426)

Consulta informal a sites de Tribunais de Justica (Distrito Federal
e Territorios, Parana e Sdo Paulo), com a finalidade de pesquisar decisdes que
ja levassem em conta a nova lei no que concerne medicamento anti HIV/aids,
nao demonstrou resultados no que concerne o pleito de medicamentos nao

constantes das listas de dispensagéo.

Pode-se ver que, atento a realidade dos gastos exorbitantes na
aquisicdo de medicamentos, a voracidade da industria farmacéuticas e a todas
sugestbes aventadas na Audiéncia Publica n° 4, realizada pelo STF, em que
diversos setores institucionais e da sociedade civil puderam dialogar para
procurar, de forma conjunta, solu¢cbes para o SUS, o legislador jA apontou um
caminho para responder um dos impasses experimentados na tentativa de
construir um sistema de saude eficaz e democratico, esperando-se que a
referida lei tenha repercussao nas concessdes pouco criteriosas, uma vez que

falar de direito prestacional é falar em escassez.

Espera-se que a novidade legislativa balize as atividades do poder
publico (tanto Executivo quanto Judiciario), com o escopo de direcionar ao
maior numero de cidaddos o tratamento mais adequado, eficaz, moderno e
seguro, ndo obstante a utilizagdo de critérios racionais e objetivos para a

efetivacdo do referido propdésito.

medicamentos sdo de responsabilidade de um advogado pode sugerir uma relacdo estreita entre o
advogado e o fabricante do medicamento.
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CONCLUSAO

A génese de um direito ndo existe por si, ja que este é
condicionado a contingéncias histérico-sociais. O direito a saude em questédo
era visto como objeto da previdéncia social e ndo como um direito do qual toda
a populacdo € titular. Hoje, todavia, esta acepcdo deu espaco para O
entendimento de que a saude é direito de todos e dever do Estado (artigo 196,

CF).

A construcao da acepcéao da “cidadania” como a conhecemos foi
um processo que, agora, apos a Constituicdo de 1988, inclui direitos sociais.
Ao Estado sdo incumbidas tarefas, exigindo-lhe uma postura ativa em relacéo a
tutela de certos direitos, marcadamente o direito a saude, ora em questao,
lembrando a aplicabilidade direta do artigo 196, CF, ou seja, sem necessidade
de lei ordinaria para regulamenta-lo. Nesse contexto, o SUS como garantia
constitucional (e, portanto, ndo pode ser abolido) é vital, ja que € o aparato
institucional para garantir esse direito a saude. Com 0s seus principios e
balizas, o Sistema Unico de Salde visa a garantir o acesso de toda a

populacao aos servi¢cos de prevencao e cura.

A promessa constitucional é sedutora e generosa. Mas, € possivel
gue todas as necessidades em saude sejam satisfeitas? Parece que nao, haja
vista que as necessidades humanas séo infinitas, especialmente quando se
fala em saude por um viés do principio da integralidade, que repercute nas
varias esferas da vida de uma pessoa (saude fisica, saude psicologica, saude

no trabalho, saude na escola, salde na familia, salide ambiental etc.).

Do embate promessa constitucional acompanhada de infinitas
necessidades versus as restricbes orcamentarias e financeiras, emerge 0
ajuizamento de lides versando o tema saude. O individuo, titular do direito
(individual e social) a saude, de um lado; e o ente federado (quaisquer deles, ja
gque a obrigacédo é solidaria entre eles), de outro. Alguns paises entendem que
tal tema ndo € passivel de apreciagdo pelo poder Judiciario, uma vez que a
questao é “meramente politica”, ou seja, cabe somente aos administradores

publicos a escolha em relacdo a como aplicar a verba, através de politicas
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publicas. Todavia, ndo € o que ocorre no Brasil, uma vez que o poder
Judiciario, € a forma democratica de assegurar ao cidaddo o conhecimento de
sua questao (é mais dificil o acesso aos poderes Executivo e Legislativo): “o
judiciario podera e devera intervir’ (BARROSO, 2009, p. 22). E assim faz,
sendo a jurisprudéncia farta de decisdes sobre o tema. E a grande maioria é no
sentido de concessao da medida em saude que o demandante necessita.

Tal resposta da magistratura ante a questdo é viavel? Parece
natural o entendimento que aos direitos prestacionais sempre se impdem
restricbes. Diversos autores propde formas de responder a essa questdo da
massiva judicializacdo das questdes de saude, tendo esse trabalho relevado e
discutido com mais profundidade o posicionamento da necessidade de

implementacéo e execucédo de politicas publicas em saude.

Basicamente, politicas publicas sdo escolhas do governo em
relacdo a como gerir certa necessidade social. Vale rememorar a concepcao
classica de Laswell “quem faz o qué”, “como” e “para quem”. As politicas
publicas sdo sempre iniciativas institucionais do poder publico (a partir de
demandas detectadas pela propria Administracdo Publica ou trazidas pela
sociedade civil) e uma de suas caracteristicas € a obrigatoriedade. Séo 7 as
etapas de uma politica publica: inclusdo na agenda, elaboracédo, formulacao,

implementacéo, execugdo, acompanhamento e avaliacao.

No contexto brasileiro, as politicas publicas sdo de maneira
frequente postas em questdo judicialmente, haja vista o numero de 240 mil
lides cujo objeto é prestacdo em saude ja ultrapassam (e isso € apenas um
levantamento parcial do CNJ). Por tal temética ocupar tanto a magistratura e
pela sua patente relevancia em relacdo a populacdo, em 2009, o STF articulou
a Audiéncia Publica n° 4, com o intuito de possibilitar a interlocucéo de diversos

atores sociais que participam e interferem nas politicas publicas em saude.

As consequéncias de tal evento jA podem ser percebidas no

ambito judiciario, institucional e legal.
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O presente trabalho enfatizou a promulgacdo da Lei n°
12.401/2011, que alterou a Lei Organica da Saude (Lei n° 8.080/90), tendo-lhe
analisado no contexto do caso concreto da politica publica em distribuicdo de
antirretroviral. O estudo da politica publica de fornecimento de ARV se deu pelo
destaque positivo a nivel mundial, além do enorme investimento do governo
federal para sua sustentacdo: esta medicacdo € a que mais concentra 0s

recursos federais.

A referida politica foi incluida na agenda com o advento da
“epidemia” da aids no mundo inteiro, no inicio dos anos 1980. Isto coincidiu
com a militAncia do movimento da Reforma Sanitaria, 0 que possivelmente
trouxe ainda maior visibilidade a questdo. O governo iniciou a elaboracdo em
1991, quando comecou a distribuir de forma gratuita um medicamento
antirretroviral (zidovudina). Em 1996, concretizou a formulacdo com a Lei n°
9313, que tornou obrigatdria e universal a distribuicdo, por parte do governo, de
medicamentos antirretrovirais. Nesse ponto, € interessante ressaltar a
importancia da politica publica legitimada através de lei: bloqueia-se a
descontinuidade que possivelmente ocorreria com a troca de governantes.
Parece que, ao normatizar, uma acao passa da esfera governamental (politica)

para a esfera estatal.

A execucao da politica para a distribuicdo de ARV se sustentou
em dois pilares: o primeiro, a producédo local e o segundo, presséo junto aos
laboratérios para a diminuicdo dos precos. A adesdo do Brasil ao acordo
TRIPS nado foi vantajosa neste particular. Isto porque tal acordo previa a
criacao de legislacdo nacional com o escopo de proteger as patentes. Téao logo
foi promulgada a Lei de Propriedade Industrial Brasileira, n°® 9279/96, ao Brasil
foi vedada a possibilidade de producdo de medicamentos protegidos pelo
sistema de patentes, ou seja, o primeiro pilar de agéo foi enfraquecido. De toda
sorte, o Brasil, na fase de acompanhamento dessa politica publica, continuou
pressionando os laboratérios para a reducdo dos precos, sob a ameaca do
licenciamento compulsorio, tendo logrado éxito nos anos de 2001, 2003 e
2007.
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A questdo em relacdo ao papel dos paises em desenvolvimento
nesse mercado é relevante, uma vez que estes ndo podem pagar um preco tao
alto como os paises desenvolvidos, mas podem pagar mais do que paises
empobrecidos. Desse impasse adveio uma das relevantes queixas do governo
brasileiro em relagdo a importacdo dos ARVs: o Brasil, que pagava um preco
de US$1,59 por comprimido, via a Tailandia ser cobrada em US$0,75 por
comprimido, ou seja, uma diferenca de mais de 100%. As pressdes junto aos
laboratorios ndo estavam surtindo os efeitos esperados em relacdo a
diminuicdo de preco. Paralelamente, a india, que, apesar de também ter
aderido ao TRIPS, ainda nao tinha promulgado sua legislagcdo nacional que
regula as patentes; deste modo, ela estava produzindo medicacdes genéricas

por precos significantemente mais acessiveis (US$0,45).

Dai, em 2007, ocorreu o procedimento de licenciamento
compulsorio do medicamento Efivarenz, sendo possivel ao Brasil produzir
localmente a referida medicacdo, bem como importar a versdo genérica
(especialmente da india). A medida foi aplaudida por muitos segmentos,

frisando-se o apoio da OMS a referida estratégia.

O IPEA, através de um documento que aferiu indices no que
tange as politicas publicas de distribuicdo de medicac¢Bes, concluiu que muitas
medicagbes antirretrovirais eram comprados com relativa descontinuidade
devido a incorporacdo de novas medicacfes ao SUS e, consequentemente, a
mudanc¢a da RENAME.

Tal ndo é a conclusao de Scheffer em seu estudo, que aponta que
um dos fatores que mais conduzem os usuarios de tal classe de medicacéo ao
poder Judiciario € a longa demora para a incorporagcao das novidades da area
que, para o autor, é feita de forma fragmentada e lenta.

Dai a promulgacdo da Lei n° Lei n°® 12.401, que altera a Lei
Organica n° 8.080/90, em alguns de seus artigos. O presente trabalho relevou
os beneficios que a lei potencialmente trara, ja realcando a expressa vedacao
de fornecimento de medicagbes e tratamentos que néo foram aprovados pela

ANVISA, ja que impossivel agora o ressarcimento destes pelo poder publico.
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A referida lei ainda é recente, sendo necessario mais algum
tempo para que um estudo que conte com dados mais abundantes possa ser

realizado.
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