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Indiscutivelmente, a publicagdo Direito Sanitdrio: Saude e Direito, um
Didlogo Possivel constitui um avango em matéria de Saude Publica, por
aprofundar a discussdo de teses imprescindiveis ao entendimento dessa
questdo complexa e de tamanha magnitude, as quais se afiguram, no co-
tidiano, para a sociedade e para especialistas, sob a forma de desafio. O
conjunto da obra certamente tornar-se-a uma referéncia na aplicacdo des-
sa vertente do Direito.

Antdnio Jorge de Souza Marques

Secretdrio de Estado de Saide de Minas Gerais

Nds, que acompanhamos cotidianamente os desafios da atencdo a saude,
percebemos claramente que houve muitos avancos cientificos e tecno-
légicos, com novos equipamentos, técnicas e medicamentos, mas preci-
samos evoluir também no que diz respeito as pessoas. Aqui na ESP-MG,
temos como meta contribuir para que a formagdo dos profissionais de
saude também avance, de forma a promover uma interligagao efetiva en-
tre todos os niveis de atengdo. O livro Direito Sanitdrio: Saude e Direito,
um Didlogo Possivel é um exemplo dessa contribuicdo e da reflexao sobre
dois campos tdo importantes e distintos quanto polémicos.

Tammy Claret Monteiro
Diretora geral da Escola de Satde Publica do Estado de Minas Gerais

Certamente, num primeiro momento, a publicagdo contribuira pela sua
caracteristica comum a todos os livros, em uma gerac¢ao globalizada de
consumo, de fornecer dados para a analise de sua sociedade, cujo conteu-
do serd aceito, discutido, meditado, ou refutado socialmente.

Especificamente, esta importante obra, de valor funcional, contribui-
ra para as contemporaneas reflexdes da comunidade juridico-sanitaria
brasileira, numa época de escassa literatura sobre esse novo ramo do
Direito, permitindo maior compreensao, interlocu¢cdo e harmonizacao
da pratica e da teoria, para que se alcance no paradigma do Estado De-
mocratico Constitucional de Direito os desafios da efetivagdo do Direito
Social da Saude, com a mdaxima dignidade do individuo e do exercicio e
respeito da cidadania.

Gilmar de Assis
Coordenador do CAO-Satide do Ministério Piblico
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O Centro de Estudos e Pesquisas em Direito Sanitario — CEPEDISA, entidade
de apoio cientifico do Nucleo de Apoio a Pesquisa em Direito Sanitario da
Universidade de S3o Paulo — NAP/DISA-USP, dedica-se desde 1986 ao estu-
do de temas relacionados com a efetivagdo do direito humano a satde no
Brasil e no mundo. A partir do reconhecimento expresso da saude como
direito de todos e dever do Estado pela Constituicdo de 1988, o interesse
pelo direito sanitdrio vem se intensificando cada vez mais, havendo hoje
uma produgcdo intensa e rica nesse campo de conhecimento.

Nesse contexto de efervescéncia na drea do direito sanitario, é que foi se con-
solidando a parceria entre o CEPEDISA e a Escola de Saude Publica de Minas
Gerais — ESP-MG, unido que vem possibilitando intercambios de conhecimen-
to extremamente férteis e que ja apresenta alguns resultados concretos, como
a organizacgdo conjunta do V Curso de Especializagdo em Direito Sanitario da
ESP-MG e a publicacdo deste livro. A parceria entre o CEPEDISA e a ESP-MG é
prova viva da fertilidade do campo do direito sanitario no Brasil e demonstra
com clareza que o trabalho em rede é um caminho essencial na busca por
novos conhecimentos que auxiliem a efetivagdo do direito a satide no pais.

Professor Dr. Fernando Aith
Pesquisador do Niicleo de Apoio a Pesquisa em Direito Sanitdrio da Universidade de Sdo Paulo
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APRESENTACAO

O livro Direito Sanitdrio: Saude e Direito, um didlogo possivel, or-
ganizado pela Escola de Saude Publica do Estado de Minas Gerais
(ESP-MG), relne textos de inestimavel valor para todos os inte-
ressados no Direito Sanitario e na Saude Publica. A obra coloca
lado a lado, de forma harmoniosa, os conceitos legais e sanitarios,
oferecendo uma leitura reflexiva e de imprescindivel aprendizado.

Formulando alternativas, os autores confrontam o ordenamen-
to juridico e a relagdo existente entre suas normas com as re-
presentacdes sociais de saude. A efetivacdo do direito a saude
passa pela construgdo e pela convivéncia do conjunto de normas
juridicas que disciplina as agGes e os servigos publicos e privados
de interesse a saude. Ao tratar de temas como os fundamentos
do direito sanitdrio, o papel dos poderes executivo, legislativo e
judiciario na efetivacdo do direito a saude, avancos e desafios do
SUS, o imperativo tecnoldgico da medicalizagdo na assisténcia
farmacéutica, a politica nacional de atencdo oncoldgica, trata-
mentos experimentais, o papel da Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria (Anvisa), auditoria, descentralizacdo e regionaliza-
¢do na implantacdo do SUS, o livro faz um panorama conceitual.
A conjuncdo de todos esses principios deve nortear ndo apenas
0 arco normativo infraconstitucional, mas também acdes, proje-
tos e programas de governo e sociedade.
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Esta publicacdo oferece ainda, para além desse panorama, dis-
cussOes sobre a situacdo especifica de Minas Gerais e sobre a
contribuicdo da ESP-MG, preenchendo uma lacuna para os inte-
ressados nesse tema. A evolucdo do entendimento do Judiciario
Mineiro sobre a efetivacdo do direito a saude, o caso da micror-
regido de saude de Betim e a situacdo dos pedidos judiciais de
medicamentos especiais e ndo registrados no Brasil sdo temas
dos artigos que compdem essa perspectiva. A experiéncia de
ensino e pesquisa em direito sanitdrio da Escola e os desafios
para a formacdo de profissionais na drea completam de forma
magistral toda a obra.

O conteldo esta dividido em quatro blocos, em que sdo destaca-
dos alguns aspectos conceituais importantes do direito sanitario,
bem como os principais atos normativos pertinentes a protecao
do direito a saude e a regulacdo em saude, destacando a contri-
buicdo do sistema estadual de saude de Minas Gerais, na figura
da Escola de Saude Publica. Com essa contribuicdo, a ESP-MG
pretende fazer lembrar o marco fundamental do direito a saude
estabelecido em 1988 pela sociedade brasileira e despertar as
consciéncias para o fato de que o Direito Sanitdrio ndo pode ser
compreendido apenas como um simples composto de legislagdo
e jurisprudéncia, mas como uma ciéncia que reline em si a von-
tade coletiva da sociedade.

Portanto, a Escola de Saude Publica do Estado de Minas Gerais,
ao disponibilizar esta publicacdo, candente no setor saude, en-
seja reflex6es dos atores inseridos e engajados no temario e na
tecitura de didlogos possiveis entre a saude e o direito.

Tammy Angelina Mendonga Claret Monteiro
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Formacao em Direito Sanitario
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CAPITULO |

EXPERIENCIA DE ENSINO E PESQUISA EM
DIREITO SANITARIO NA ESCOLA DE SAUDE
PUBLICA DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Maria Gabriela Araujo Diniz*
Tammy Angelina Mendoncga Claret Monteiro?
Lucimar Ladeia Colen?

O Direito Sanitdrio foi consagrado no ordenamento juridico bra-
sileiro por meio da Constituicdo Federal de 1988, em seus artigos
62 e 198, embora existisse, ja antes de 1988, legislacdo tratando
da questdo da saude (DALLARI, 2003). A partir de entdo, o direi-
to sanitdrio torna-se um marco importante para a efetividade
do direito a saude dos cidad3dos brasileiros, ja que consiste na
“organizacdo juridica do Estado brasileiro voltada a promocado, a
protecdo e a recuperacao da saude no Brasil” (AITH, 2007, p. 71).

Contudo, nao é facil a classificacdo do Direito Sanitario. Pode-se
caracteriza-lo como ramo do direito administrativo por exigir a

1 Referéncia Técnica do V Curso de Especializacdo em Direito Sanitério da
ESP-MG. Coordenadora da Pesquisa em Direito Sanitario da ESP-MG.
Mestranda em RelagBes Internacionais pela Pontificia Universidade Ca-
télica de Minas Gerais.

2 Diretora Geral da Escola de Saude Publica de Minas Gerais.

3 Referéncia Técnica do VI Curso de Especializagdo em Vigilancia Sanitaria
da ESP-MG. Mestre em Sociologia pela Universidade Federal de Minas
Gerais. Atuou como Referéncia Técnica do I, Ill e IV Cursos de Especiali-
zacdo em Direito Sanitario da ESP-MG.
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atuacdo do Estado para a promocdo do direito a saude; nesse
sentido, o Direito Sanitdrio é um direito social. Ao mesmo tem-
po, entretanto, o direito sanitario, por permitir que o cidadao
exija a efetivacdo de seu direito individual a saude, é também
um direito subjetivo (AITH, 2007).

Todavia, mais relevante que as dificuldades tedricas que o con-
ceito de direito sanitario suscita, mais arida é a pratica do direi-
to a saude, sobretudo no que diz respeito a proximidade entre
a esfera do Judicidrio e do Executivo provocada por esse ramo
do direito. Destacaremos, nesse contexto, o fenémeno da ju-
dicializacdo da saude, que consiste em demandar o Judiciario
para conseguir a atencdo a saude dos individuos. O numero
de demandas judiciais vem aumentando exponencialmente e,
em grande medida, representa alta potencialidade de interfe-
réncia negativa na gestao dos servicos de salde, uma vez que
o Judicidrio pode obrigar a prestacdo de um servico que nao
havia sido incluido nas previsdes de atuacao e no orcamento dos
gestores da saude.

Se por um lado a judicializacdo representa um avango no proces-
so de dotar o individuo do poder para fazer aplicar seu direito,
por outro, exige do magistrado um grau de conhecimento espe-
cializado ao qual ele nem sempre tem acesso direto e que se faz
necessario para resguardar a gestdo dos servicos de saude. Essa
necessidade de conhecimento técnico torna o sistema judiciario
permeavel a pressdo exercida por grupos externos (ANDRADE et
al., 2008), uma vez que esse conhecimento sera buscado fora do
sistema judicidrio.

Entre as muitas causas que contribuem para a formagdo desse
guadro, as deficiéncias na formacdo juridica se encontram entre
as mais importantes. A auséncia dos estudos de Direito Sanita-
rio nos projetos pedagdgicos e grades curriculares se somam os
problemas gerais da formacao superior no Brasil e as dificulda-
des especificas da formacdo de membros do Ministério Publico.
Por essa razdo, nos ultimos dez anos, a necessidade de forma-
¢do especializada em Direito Sanitario para o Ministério Publico

14
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(MP) brasileiro e para os diversos operadores do direito tem sido
objeto de permanente debate e de varias iniciativas.

Desde o inicio dos anos 1990, a Secretaria de Estado de Saude
de Minas Gerais (SES-MG) e a Escola de Saude Publica do Esta-
do de Minas Gerais (ESP-MG) tém acolhido tais preocupacdes
e vém atuando nessa seara por meio das iniciativas de orga-
nizacdo de seminarios na drea de direito sanitdrio de cursos
de pds-graduacdo. Aqui destacamos a participacao da SES-MG
como organizadora de seminarios, abordando o tema da judi-
cializacdo da saude com expressivo envolvimento de institui-
¢Oes do judicidrio.

A ESP-MG também estreitou relagdes com o Ministério Publi-
co (MP) de Minas Gerais para o desenvolvimento de atividades
no campo do direito sanitdrio, em parceria com o Programa de
Protecdo ao Consumidor (PROCON) do MP: realizacdo de confe-
réncias municipais e estaduais de Saude, acées de colaboracao
entre Secretaria de Saide, PROCON e Promotoria do Erro Médi-
co que integravam ac¢des no campo da vigilancia sanitaria, acdes
em defesa da melhoria dos servicos de saude, além do incentivo
e fortalecimento dos conselhos municipais e estadual de saude.

No periodo de 1998 a 2001, a ESP-MG, na época sob direcdo da
Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), foi instituicdo coordenadora e
executora do Projeto intitulado “A construcdo de uma nova pra-
tica em saude publica — a inversdo do modelo de atencdo em
saude”, sob a coordenacdo do professor Eugénio Vilagca Mendes.
Esse projeto foi financiado pela Fundacdo W. K. Kellogg e teve
como institui¢cdes parceiras a FUNED e as prefeituras municipais
da microrregido do Alto Rio Grande, composta pelos municipios
de Aguanil, Campo Belo, Cana Verde, Candeias, Cristais, Perddes,
Santana do Jacaré e Santo Anténio do Amparo.

Tal projeto tinha como um de seus subprojetos o componen-
te “Controle Publico do Sistema Microrregional de Servicos de
Saude”, cujo objetivo era promover a articulacdo de acbes de
individuos, agindo isoladamente e/ou por meio de organizacdes

15
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sociais, no intuito de defender o direito a saude. Neste sentido, a
Escola de Saude fomentou a construcdo de parcerias entre diver-
S0s grupos e instituicdes sociais que atuam no campo da saude,
notadamente Conselhos de Saude, Ministério Publico, Defenso-
ria Publica e membros do Judicidrio. No escopo desse compo-
nente foram realizadas a¢Ges de apoio a formacgdo e capacitagado
de conselhos de salde, incentivo as conferéncias municipais e
reforco as iniciativas ligadas ao debate e a divulgacdo do tema
do direito sanitdrio na microrregido e no ambito da Escola de
Saude, tais como:

1. Curso Introdutério de Direito Sanitario: envolvendo
profissionais de saude, profissionais de assessorias juridicas
de municipios e do nivel estadual, profissionais do Tribunal
de Justica, Defensoria Publica e Ministério Publico;

2. Curso de Capacitacdao para Conselheiros Municipais de
Saude;

3. Assessoria para fortalecimento dos conselhos municipais
de saude da microrregido;

4. Seminarios e oficinas a respeito do Direito Sanitario em
parceria com a Faculdade de Direito de Campo Belo/
UNIFENAS;

5. Oficinas de acompanhamento e avaliacdo das acdes de
controle publico;

6. Realizacdo do | Curso de Especializagdo em Direito
Sanitario;

7. Reunido Cientifica — Os direitos do paciente/Escola de
Saude Publica do Estado de MG;

8. Reuniao Cientifica—Aspectos juridicos da Implementagao
do Sistema Unico/Campo Belo.

No desenvolvimento das a¢des de controle publico e fortaleci-
mento do campo do direito sanitario pela ESP-MG, destaca-se
a construgdo de parceria com a Faculdade de Direito de Campo
Belo/UNIFENAS e com a Faculdade de Direito da UFMG.

16
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No desenvolvimento da proposta de aprofundamento da dis-
cussao técnico-politico sobre o direito sanitario, iniciada com as
acdes do componente “Controle Publico do Sistema Microrre-
gional de Servicos de Saude”, a ESP-MG contou com o apoio e a
consultoria técnica do Centro de Pesquisa em Direito Sanitario
da Universidade de S3o Paulo (CEPEDISA/USP), por meio da co-
laboracdo da professora e pesquisadora Sueli Gandolfi Dallari.
Essa cooperacgao foi consolidada a partir de varias acdes: articu-
lacdo de parcerias com universidades da area de direito em Belo
Horizonte e na microrregidao do Alto Rio Grande, realizacdo de
cursos introdutérios, formulagdo e implementacgao de cursos de
especializacdo, além da organizacdo de seminarios e oficinas so-
bre o direito sanitario. O apoio do CEPEDISA se manteve, de for-
ma constante, ao longo dos varios cursos realizados na ESP-MG,
sendo fundamental para consolida¢do dessa linha de ensino e
pesquisa na instituicao.

BREVE REGISTRO DA POS-GRADUACAO EM DIREITO
SANITARIO NA ESCOLA DE SAUDE PUBLICA

Dando continuidade ao projeto de formacdo de profissionais
no ambito do Direito Sanitario, a Escola de Saude Publica, em
parceria com o Centro de Pesquisa em Direito Sanitario da Uni-
versidade de S3do Paulo (CEPEDISA/USP) organizou o | Curso
de Especializacdo em Direito Sanitario, ocorrido no periodo
de 1998 a 2000. Esse curso foi organizado com o objetivo de
ampliar a intera¢ao dos profissionais do direito e da saude pu-
blica na abordagem de questdes e temas do Direito Sanitario.
Na composicdo da turma, valorizou-se a insercao de profissio-
nais do direito e da salde vinculados as secretarias estadual e
municipal de saude, de profissionais do direito vinculados ao
Ministério Publico ou ao Judiciario e de universidades publicas
e/ou privadas.

Os trés primeiros Cursos de Especializacdo em Direito Sanitario
(1998, 2005 e 2006) tinham como objetivo preparar o aluno para

17

DISA_101210.indb 17 @ 22/06/2012 11:37:31



atuar no campo da Saude Publica e no campo do Direito, forne-
cendo-lhe informacdo sobre doutrina, legislacdo e jurisprudén-
cia como instrumentos para o dia a dia do trabalho. Os cursos
visavam a contribuir para a capacitacdo de gestores, profissio-
nais de saude e advogados, por meio da elaboracado e da reflexao
sobre o conhecimento juridico e técnico-sanitario, buscando-se
uma visdo ampliada do Sistema Unico de Saude e das garantias
e direitos fundamentais.

Para o curso de 2007, bem como para o de 2010, entretanto,
buscou-se diversificar a composicao da turma com a integracao
de operadores do direito de varias instituicdes do Judiciario (Tri-
bunal de Justica, Defensoria Publica, Ministério Publico, Procura-
doria-Geral do Estado) e do Tribunal de Contas.

Um dos eixos de organizac¢ao do IV Curso partiu de diagndstico
da forma de atuag¢do do Ministério Publico com relagdo ao cam-
po da saude publica até entdo. Sua atuagao caracterizava-se pela
forma fragmentada, marcada pela falta de integracdo e de articu-
lacdo de ac¢des, e era direcionada a resolugdo pontual de confli-
tos, muitos de carater individual. Outro aspecto que fomentou
a organizac¢do desse curso foram as reflexdes sobre os rumos to-
mados pelo processo da judicializagdo no campo da saude, que
apresenta indicativos da necessidade de ampliacdo da discussado
do Sistema Unico de Saude e da politica publica junto aos ope-
radores do direito.

Por essas razdes, o IV curso, denominado “Curso de Especiali-
zacdo em Direito Sanitario — Saude, Democracia e Direitos Hu-
manos”, iniciou-se em 2007 e teve como objetivo o desenvolvi-
mento de estudos, pesquisas e formacdo profissional orientados
para a integracao de agdes institucionais para o fortalecimento
do processo de implementacdo do Sistema Unico de Satde. Des-
sa forma, o curso foi orientado levando-se em conta as necessi-
dades institucionais de formacdo de profissionais da assessoria
juridica da SES-MG e do Ministério Publico de MG, assim como
da ampliacdo do conhecimento em direito sanitario para os pes-
guisadores da ESP-MG.
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O V Curso de Especializacdo em Direito Sanitario tem como
objetivo promover o reconhecimento da saude como um di-
reito humano universal e um dever do Estado de implementar
politicas publicas que visem a melhoria efetiva da saude da po-
pulacao e dos individuos. Nesse Curso, a formagdo da turma
procurou abranger um numero maior de instituicdes preven-
do, para tanto, vagas especificas para “profissionais das esfe-
ras” em cujo perfil se incluem servidores dos municipios ou
do Estado, cuja rotina de trabalho envolva o acesso a servigos
de saude.

A expectativa da ESP-MG, reforcada por avaliagbes feitas pelos
alunos dos cursos, é de que uma das maiores contribuicdes dos
Cursos seja no aprimoramento da pratica profissional de seus
alunos, favorecida pela interacado entre profissionais de diferen-
tes setores e trajetoérias diversas e pela compreensao do papel
de cada profissional para fortalecer o sistema de saude. Os alu-
nos também mencionaram as contribui¢cdes dos cursos em sua
atuacdo profissional, que os tornaram mais seguros e com uma
visdo mais apurada do sistema publico de saude.

PERFIL DOS ALUNOS

Nas primeiras quatro edi¢des do Curso de Especializagdo em Di-
reito Sanitdrio organizadas pela ESP-MG, do total de 121 alunos,
83 concluiram o curso e obtiveram o titulo de Especialista em
Direito Sanitario. No presente momento, o V Curso de Especia-
lizagdo em Direito Sanitdrio estda em andamento, contando com
38 alunos.

Constata-se que, do total de alunos, cerca de 60% atuam na Mi-
crorregido de Belo Horizonte, o que é esperado tendo em vista
gue o curso é ministrado neste municipio (Figura 1). No entanto,
também percebe-se um alto grau de interiorizagao do curso por
meio dos alunos que sdo profissionais das Geréncias Regionais
de Saude (GRS).
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Figura 1 — Inser¢do dos alunos da Especializagdo em Direito Sanitdrio por
microrregido do Estado de Minas Gerais

Alunos DISA
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Com relagdo a instituicdo de origem dos alunos, pode-se obser-
var, conforme grafico 1, o predominio de alunos que atuam na
SES-MG, aos quais se somam os profissionais das GRS. Dos 121
alunos, 29 sdo profissionais da SES-MG e 20 sdo das GRS. Contu-
do, é preciso ressaltar que, a partir do lll Curso de Especializacdo
em Direito Sanitario, houve um aumento do nimero de alunos
oriundos de drgdos do judiciario, a saber: Ministério Publico, De-
fensoria Publica e o préprio TIMG.

Grafico 1 - Instituicdo de origem dos alunos de Especializagdo em Direito
Sanitdrio da ESP-MG
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Fonte: Secretaria de Ensino da Escola de Saude Publica do Estado de Minas Gerais.
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Quanto a formacao dos alunos dos cursos, é notavel o predominio
da graduacdo em Direito, incluindo um nimero expressivo de alu-
nos que possuem essa graduacdo combinada com uma segunda
na drea da saude publica (Graf. 2). Importante notar que grande
parte desses profissionais atuam, em suas instituicdes, na elabo-
racdo das decisOes relacionadas a demandas em saude. Portan-
to, eles representam grande potencial de aproveitamento das
experiéncias trazidas pelo curso em suas praticas profissionais.

Grafico 2 — Formagdo dos alunos dos Cursos de Especializagdo em Direito
Sanitdrio da ESP-MG
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Fonte: Secretaria de Ensino da Escola de Saude Publica do Estado de Mi-
nas Gerais.

PESQUISA EM DIREITO SANITARIO
NA ESCOLA DE SAUDE PUBLICA

A parceria da ESP-MG com a SES-MG e com o Ministério Publi-
co, expressa no desenvolvimento do Curso de Especializagdo em
Direito Sanitario e na colaboracdo para a organizacdo de semina-
rios na area do direito sanitario, teve como um de seus frutos a
proposta de criacdo da Pesquisa “A Saude no Tribunal: jurispru-
déncia e politicas publicas em confronto”.
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A proposta da pesquisa seguiu-se a constatacao de que, embora
seja crescente o numero de processos judiciais concernentes a
guestdes do acesso a saude, ndo existia um estudo sistematiza-
do sobre as demandas judiciais de saude.

A pesquisa é hoje realizada na ESP-MG por profissionais e esta-
gidrios de Direito e de Farmdcia e tem como unidade de analise
as decisoes proferidas pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais
(TIMG), em 22 instancia, cujo conteldo toque o tema do acesso
a saude.

Esse estudo tem como objetivo analisar as decisdes do TIMG,
emanadas no periodo compreendido entre 12 de janeiro de
2000 a 31 de dezembro de 2009, que cuidam de questdes de
salde e verificar o impacto das decisGes nas politicas publicas.
Além de tracar o perfil das decisGes do TIMG, a pesquisa visa a
compreender como o Judiciadrio entende as politicas de saude.

Para a realizacdo de tal estudo, sdo selecionados no site dos tri-
bunais os acdrdaos que tratam de pedidos de saude, e depois
os dados desses acérddos sdo inseridos no sistema de base de
dados da pesquisa em Direito Sanitario da ESP-MG, o SPDiSa.
Nessa base de dados, sdo organizados os dados coletados nos
acérdaos para posterior analise e consulta.

A expectativa é que os dados colhidos na pesquisa possam sub-
sidiar o planejamento dos gestores dos servicos de salde, sub-
sidiar as decisOes tomadas pelos operadores do Direito e incen-
tivar maiores estudos sobre a judicializacdo da saude e o Direito
Sanitario de forma geral.

Desde 2007, quando foi instituida, a pesquisa rendeu 13 traba-
Ihos apresentados em Congressos e Semindrios, dentre os quais
destacamos os seguintes: 1) A Relevancia Orcamentdria da “Ju-
dicializacdo da Saude” para o Estado de Minas Gerais, 2) Deman-
das Diversas na Saude Publica e as DecisOes Judiciais, e 3) AcGes
Judiciais no Ambito do SUS e suas Bases Legais, os quais foram
apresentadas na ABRASCO em 2009; e 4) As DecisGes Judiciais e os
Principios Doutrinarios do Sistema Unico de Satde, 5) A Atuacdo do
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Judiciario em Relag¢do ao Direito a Satide e 6) O Direito a Saude e
as Ferramentas utilizadas no Ambito do Judicidrio, apresentados
no 92 Congresso Nacional Rede Unida em 2010.

CONSIDERAGOES FINAIS

A ESP-MG assumiu, em 25/01/2007,* o carater de o6rgdo dota-
do de autonomia administrativa, orcamentdria e financeira, e
foi reconhecida, em 05/10/2007,°> como entidade mantenedora
do estabelecimento de ensino pela Secretaria de Estado da Edu-
cacdo. Desde entdo, a ESP-MG buscou consolidar seu modelo
pedagdgico, sustentado na articulacdo do ensino as praticas de
saude, permitindo a aproximacdo do discente a realidade social
da regidao onde desenvolve suas atividades laborativas. A Escola
acolheu o desafio da articulacdo ensino, pesquisa e cooperac¢ado
intersetorial como componente da produg¢do de conhecimento e
da construcdo de transformacdes no sistema de saude.

Esse desafio fez-se especialmente presente na trajetéria da ESP-
MG no campo do Direito Sanitario. Desde o primeiro Curso de
Especializacdo em Direito Sanitario, a Escola pautou-se pelo es-
forco de aproximar o ensino da atuacdo do alunos do Curso, ob-
jetivo de formar profissionais criticos, capazes de transformar a
sua pratica cotidiana. Destacamos, nesse sentido, o V Curso de
Especializacdo em Direito Sanitario, que é marco da consolidacdo
da Escola como entidade de ensino. A estrutura curricular des-
se curso reflete o amadurecimento pedagégico da ESP-MG por
meio da aplicacdo, com base em seu Projeto Politico Pedagdgico,
de unidades transversais de ensino, como a disciplina de meto-
dologia e o recurso ao portfélio, como processos de formacao de
conhecimento. Durante esse curso, também, promoveu-se maior
integracdo com a Pesquisa em Direito Sanitario da ESP-MG, por
meio do fomento do acesso dos alunos aos dados do SPDiSa.

4 Lei Delegada n? 135, de 25 de janeiro de 2007.
> Portaria SEE/MG n? 1.028, de 05 de outubro de 2007.
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Além disso, é importante destacar a atuacdo da Escola como ar-
ticuladora de esforcos para estabelecer parcerias com institui-
¢cOes da drea da saude e do judiciario para consolidar suas linhas
de ensino e pesquisa no campo do Direito Sanitario, que sdo a
expressdo da atuacdo de lideranca da Escola nessa seara.

Para tanto, reconhece e reafirma a relevancia da manutengao
das parcerias estabelecidas com SES-MG, MPMG, Centro de Es-
tudos e Pesquisas de Direito Sanitario (CEPEDISA/USP) na sua
afirmacdo como instituicao de referéncia na construc¢do e conso-
lidagdo do Sistema Unico de Saude (SUS).
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CAPITULO II

O DIREITO SANITARIO E
A ORDENACAO DA FORMACAO
DE RECURSOS HUMANOS NA SAUDE

Thiago Campos Horta*

INTRODUCAO

Os anos de 1980 e 1990 foram palco de grandes mudancas no
sistema de salde no Brasil. Essas mudancas induziram novas
formas de desenvolver, produzir e planejar servicos de salde,
consubstanciadas em ordenamentos constitucionais, infracons-
titucionais e infralegais. Entretanto, essas mudangas ocorreram
na auséncia de politicas de formacado de recursos humanos que
contribuissem com o desenvolvimento de novas formas de abor-
dar as questdes sanitdrias atinentes ao que fora preconizado no
texto constitucional.

A Constituicao Federal de 1988 consagrou a saude como dever
do Estado e direito de todos, devendo o Estado prover as condi-
¢oes indispensaveis para o seu pleno exercicio. O dever do Estado de
garantir a saude, direito fundamental, dar-se-a pela formulacéo e

! Superintendente de Educacdo da Escola de Salde Publica do Estado de
Minas Gerais. Psicélogo, com formac¢do em Psicanalise e Analise Institu-
cional, especialista em Educacdo a Distancia.
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execucao de politicas publicas. Tais politicas, sociais e econdmi-
cas, devem atuar diretamente nos condicionantes da saude.?

No tocante a formacdo de recursos humanos em saude, a Consti-
tuicdo expressa em seu Art. 200, posteriormente regulamentado
pela Lei Organica da Saude n2 8.080/90 (BRASIL, 1990), a com-
peténcia do Sistema Unico de Satide em prover sua ordenac3o.

Este artigo propde, portanto, abordar essa tematica a partir da
compreensdo de sua acepg¢do, passando pela inflexdo no setor
saude na auséncia de uma politica de formagao de recursos hu-
manos e, por fim, pela importancia dessa formacdo na saude e
sua potencialidade de favorecer a efetividade dos principios da
universalizacdo do acesso e da integralidade da atencdo a saude.

A ORDENACAO DE RECURSOS HUMANOS:
ACEPCAO DO TEXTO CONSTITUCIONAL

Algumas considerac¢des iniciais sdo necessdrias para uma com-

preensdo sobre a ordenacdo da formacdo de recursos humanos

expressa no texto constitucional, em seu Art. 200. Entende-se

essa determinacdo constitucional como a atribuicdo, conferida
"o

ao Sistema Unico de Saude, de “organizar”, “por ordem”, a for-
macao de recursos humanos (ROMERO, 2009).

Por recursos humanos, entende-se o elemento estratégico do
processo de trabalho, ampliando uma compreensao meramente
restrita a forca de trabalho. Tal compreensdo define a nogao de
trabalhadores da Saude.

2 Reconhece-se, aqui, o conceito ampliado de saude, ou seja, a satde ndo
pode ser tomada simplesmente como auséncia de doenga. Ampliando o
entendimento sobre tal principio constitucional, faz-se necessario resga-
tar o conceito da Organizagdo Mundial da Saude (OMS) que diz, “Salde é
o estado do mais completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas
a auséncia de enfermidade”, implicando o reconhecimento do direito a
saude e da obrigacdo do Estado na promocdo e protecdo da saude.
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No contexto da Reforma Sanitaria que se
implementava, a participacdo das pessoas
passou a ser vista e entendida — pelos no-
vos gestores, pelos agentes politicos e por
elas mesmas — como elemento estratégico
do processo de trabalho, e elas como atores
centrais tanto da acdo assistencial como da
propria conformacdo do sistema de saude,
de suas agles e servicos — e ndo como me-
ros recursos em um processo de produzi-los
(ROMERO, 2009).

E ainda sobre a compreensado de recursos humanos, Mota afirma:

[...] A concepgdo de recursos humanos como
forca e agente de trabalho acabou ultrapas-
sando seu viés aparentemente profissional e
abrindo espago para uma compreensao mais
ampla na producgdo da pratica como trabalho
social, langando definitivamente a nogdo de
trabalhadores da Saude, como categoria de
analise e interpretacdo tedrica (MOTA, 2004).

Segundo Romero (2009), a nocdo de trabalhadores da saude se
constitui como elemento diretamente vinculado ao processo de
trabalho, que atua e produz novas praticas de salde centradas
no cuidado do usuadrio.

Ainda quanto a acep¢do do termo recursos humanos, destacam-
se todos os agentes envolvidos nas acées em saude. Portanto,
conclui-se que os recursos humanos sao todos os trabalhadores
da saude, independentemente de sua formacgdo, ocupacdo ou
vinculo, conforme demonstram abaixo os ensinamentos de Jair-
nilson Paim:

[...] se as agdes de saude sao impensaveis sem
0s responsaveis pela sua execugdo, nada mais
6bvio do que entender todos aqueles capazes
de cuidar da saide como recursos humanos
para a saude, socialmente legitimados ou ndo
(PAIM, 1994).
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Avancando, a acepc¢ado do termo “formacao” empregada no texto
constitucional sugere a mesma visdao ampla, incluindo a educacdo
continuada, o aperfeicoamento, a atualizacao e outros formatos
congéneres, diferindo, portanto, do conceito empregado na edu-
cacdo formal, ou seja, aquela que leva a graduacdo ou a titulagdo.

A INFLEXAO NO SETOR SAUDE

As mudangas no sistema de saude brasileiro, nas ultimas déca-
das, ensejaram novas formas de planejar, estruturar e produzir
servicos e sistemas de saude tendo em vista a clara insercao dos
principios da universalizacdo do acesso, integralidade da aten-
¢do, descentralizagdao e participagdao social consagrados pela
Constituicdo Federal de 1988.3

A transformacdo definitiva no sistema ocorreu mediante o pro-
cesso de descentralizagcdo dos érgaos publicos, servigos assisten-
ciais de saude e empregos publicos. Tal fato denomina-se “mu-
nicipalizacao” e é caracterizado pela centralidade do sistema de
saude nos municipios, que, em decorréncia de tal processo, pre-
cisaram se adequar a realidade em tela.

Segundo Machado (2005), dois foram os movimentos que ca-
racterizaram o processo de descentralizagdo: 12 - a expansdo do
setor saude evidenciando aumento exponencial do niumero de
estabelecimentos de satuide, conforme demonstrado na Tabela 1
e do nimero de empregos no setor (cerca de dois milhdes).

3“0 reconhecimento dado pelo Art. 6° da Constituicdo, que expressa-
mente define a salde como um direito humano fundamental, foi um
avanco significativo para a protec¢do da saude no Brasil e deu ensejo ao
crescimento do Direito Sanitario no pais. A importancia da Constituicdo
de 1988 para a consolidagdo do Direito Sanitario brasileiro é expressa,
sobretudo pelo Capitulo Il do Titulo VIII da Constituicdo Federal, que trata da
Ordem Social, com enfoque para a sua Secdo Il (arts. 196 a 200), que trata
especificamente da Saude.” (AITH, Fernando. Curso de Direito Sanitdrio — a
protegdo do direito a satde no Brasil. S3o Paulo: Quartier Latin, 2007, p. 84).
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Tabela 1 — Numero de estabelecimentos de satide no Brasil. Décadas 1970,

1980, 2002
Década de 1970 13.133 estabelecimentos em saude
Década de 1980 18.489 estabelecimentos em saude
Em 2002 67.612 estabelecimentos em saude

Fonte: MACHADO, 2005.

2 - O reflexo do crescimento e do papel preponderante do mu-
nicipio na assisténcia a saude foi a expansdao de empregos pu-
blicos em saude na esfera municipal, conforme relata Machado
(2005):

Em 1976, o setor publico municipal contava com apenas 25.854
empregos; o setor publico federal, com 98.528; e o estadual,
com 60.094. Em 1992, o setor publico estadual passou a ser
responsavel por 315.328 empregos e o municipal por 306.505
empregos. A grande mudanca vai se dar na década de 1990,
guando o setor publico municipal passa a ter lideranca dos em-
pregos, totalizando quase 800 mil em 2002. Ja o volume dos
empregos federais, além de n3do apresentar crescimento nes-
tas ultimas décadas, perdeu capacidade de absorcdo de mao
de obra, decaindo de 98.528 empregos, em 1976, para 96.064,
em 2002, conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica.

Tabela 2 — Expansdo de empregos publicos na esfera municipal, década de
1970, 2002. Brasil

11% do total de empregos

Década de 1970 L S
publicos no municipio

65% do total de empregos

Em 2002 s .
publicos no municipio.

Fonte: MACHADO, 2005.
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Nessa perspectiva, o processo de descentralizagdo* marca uma
inflexdo na saude publica, ensejando uma nova organizagao so-
cial das praticas em saude e, consequentemente, tracando um
novo campo de estudos e pesquisas na darea de recursos huma-
nos, assim como estudos sobre aspectos formativos e educati-
vos dos profissionais atuantes no setor (MACHADO, 2005).

Somando-se aos movimentos do processo de descentralizacdo da
saude publica brasileira, observou-se o fendmeno de crescimen-
to de municipios e intensa urbanizacdo® com alta concentracdo
populacional (4,1% dos municipios concentram cerca de 50% da
populagdo brasileira)®, e, consequentemente, a concentragdo de
empregos no setor salude em grandes municipios, conforme de-
monstrado na Tab. 3.

Tabela 3 — Empregos no setor saide nos municipios

4% dos municipios com 67% dos empregos no setor saude

73% dos municipios respondem somente por 13% da parcela de empre-
gos na saude

Fonte: MACHADO, 2005.

Podemos, notadamente, aludir a certas implicagcbes em relacao
a esse conjunto de movimentos e fendmenos para uma efetivi-
dade das politicas publicas de saide no Brasil. Se tomarmos os
principios da universalidade e integralidade traduzidas na equi-
dade do acesso e aos bens juridicos consagrados na Constitui-
¢do, as desigualdades entre municipios e regides tornam-se um
problema para a efetivagao da politica publica de saude.

4 A municipalizagdo, decorrente do processo de descentralizagdo, se apre-
senta como forma de democratiza¢do do poder, diferente da centralida-
de politica e autoritdria, ja que a aproximagdo da politica em nivel local
atenderia os interesses da populagdo assistida.

> Na década de setenta tinhamos cerca de 2.700 municipios, chegando a
5.500 em 2004.
& Conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).
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Nessa perspectiva, propdem-se alguns questionamentos: qual o
grau de relacionamento entre a efetivacdo da politica publica de
salde com vistas a garantia do direito a saude e a formacdo de
recursos humanos no setor? Uma politica de recursos humanos
possibilitaria o enfrentamento das lacunas do Direito a Saude na
perspectiva de universalizacao do acesso e da integralidade da
atencdo de maneira regionalizada?

ESTABELECIMENTO DA RELACAO DO DIREITO
SANITARIO E A ORDENAGCAO DA FORMACAO
DE RECURSOS HUMANOS EM SAUDE

Trazer para o debate a questdo da formacdo de recursos huma-
nos no setor saude estabelecendo, para tanto, uma relagdo com
o campo do Direito Sanitario é, notadamente, reconhecer que a
ordenacdo da formacdo de recursos humanos pertence ao con-
junto de normas inscritas na Constituicao Federal de 1988.

Para a definicdo de Direito Sanitario, recorre-se aos ensinamen-
tos de Aith (2007), que afirma:

O Direito Sanitario é o ramo do Direito que
disciplina as a¢Oes e servigos publicos e priva-
dos de interesse a saude, formado pelo con-
junto de normas juridicas — regras e princi-
pios — que tem como objetivos a reducdo de
riscos de doenca e de outros agravos e o es-
tabelecimento de condigdes que assegurem
0 acesso universal e igualitario as acdes e os
servicos de promogao, protegdo e recupera-
¢do da saude (AITH, 2007, p. 92).

O reconhecimento da formacdo de recursos humanos esta an-
corado no Art. 62 da Constituicdo e esta expresso em seus ar-
tigos 196 ao 200. Em especial, esse ultimo artigo versa sobre a
competéncia em ordenar a formacdo de recursos humanos na
area de saude. A sua regulamentacdo se deu pela Lei n° 8.080,
de 1990, em que se expressa, em capitulo especifico (Titulo IV,
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Art. 27), que a politica de recursos humanos na area de saude
sera formalizada e executada, articuladamente, pelas diferentes
esferas de governo.

Por estar associado aos pressupostos do Direito Social, o Direito
Sanitario exige politicas publicas para a sua efetivacdo. Portan-
to, o Art. 200 insere o ordenamento da formacgao de recursos
humanos em um conjunto de normas programaticas, visando a
construcdo de uma politica publica efetiva para essa formacao
no setor saude.

Nessa perspectiva, as acdes e servicos de interesse a saude
acontecem por meio de a¢des de prevencao, vigilancia em sau-
de, atendimento hospitalar, fornecimento de medicamentos e ou-
tras centenas de agles, por exemplo, o ordenamento da forma-
cdo de recursos humanos como forma de concretizar as condicbes
gue assegurem a promogao, protecao e recuperagao da saude.

Como visto na secdo anterior, a transformacdo no Sistema de
Saulde com a inversdo do parque sanitario brasileiro lanca-nos a
necessidade candente de formacgao de recursos humanos para o
setor saude. Contudo, tais transformag6es ocorreram na ausén-
cia de politicas de formacdo de recursos humanos’ que contri-
buissem com o desenvolvimento de novas formas de abordar os
problemas sanitarios e, por conseguinte, possibilitar uma con-
cretizacdo das condi¢bes que assegurassem a todos o acesso as
acdes e aos servicos de saude.

Em que pese os avancos do SUS, notadamente reconhecidos,
verificam-se vacuos em termos de a¢des programaticas visando
a enfrentar os aspectos da gestdo do trabalho e educacdo em
sauide de modo congruente com as transformagdes ocorridas no
setor. Para esse enfrentamento, encontramos atualmente diver-
sos dispositivos normativos que apontam para as responsabili-
dades e competéncias do poder publico perante a ordenac¢do da

7 Compreende-se o termo recursos humanos, aqui empregado, por uma
visdo que abarca o campo da gestdo do trabalho e da educagdo em saude.
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formacao de recursos humanos, as quais, contudo, necessitam
de discussdo e maior regulamentacdo, no sentido de garantir
adequada formacdo profissional.® A 112 Conferencia Nacional
de Saude®, realizada em 2000, expressa a preocupacdo com a
garantia do acesso, a qualidade dos servicos e a necessidade de
humanizag¢do da atengdo a saude.

Tal Conferéncia enfatizou a regulamentacdo do artigo 200 da
Constituicao, em especial, recomendando que os novos traba-
Ihadores da saude tenham acesso a formacdo adequada para
atuarem no novo modelo de atencdo a saude. Nessa mesma
Conferéncia, foram deliberados as diretrizes para a Norma Ope-
racional Basica de Recursos Humanos do SUS (NOB/RH-SUS).%°
A formagdo de recursos humanos passa a ser uma preocupagao

8 Mas qual formagdo? Aquela forjada pelo modelo da aculturagdo do for-
malismo das escolas tradicionais, massificando um conhecimento da
ciéncia positivista, ou outro modelo, que caracterize a formagdao com
a amplitude maiéutica da possibilidade de aprendizagem dos sujeitos.
O primeiro modelo aloca a formagdo como algo fundamental para o
exercicio da pratica. A formagdo, para este modelo, seria a capacidade
de transmitir um conjunto de conhecimento técnico cientifico e, por-
tanto, “formando” capacidades para uma pratica eficaz e eficiente de-
finida pela légica do mercado. Por conseguinte, o trabalho na acepgao
contemporanea espelha a especificidade do modelo positivista, ou seja,
fragmentado, hierarquizado e disciplinar. No mundo atual, o que se bus-
ca na formacdo é a capacidade do trabalhador reproduzir aquilo que se
julga adequado para uma boa pratica. Por outro lado, a formagdo com
aquela amplitude pressupde o trabalho (processo de) como eixo nuclear
para a aprendizagem. Portanto, reconhece o conhecimento popular, as
vivencias e experiéncias regionais e dos sujeitos. Voltemos a pergunta:
Qual a formagdo para o SUS que queremos?

° O tema da 112. CNS foi “Efetivando o SUS: acesso, qualidade e humani-
zacdo na atencdo a saude, com controle social”.

0 Norma Operacional Basica de Recursos Humanos do SUS (NOB/RH-
SUS). Resolucdo N. 330, de 4 de novembro de 2003, que resolve aplicar
“Os Principios e Diretrizes para a Norma Operacional Basica de Recursos
Humanos para o SUS (NOB/RH-SUS)” como Politica Nacional de Gestdo
do Trabalho e da Educagdo em Salde, no ambito do SUS.
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dos gestores do sistema, tendo em vista a necessidade urgente
de se reverem as politicas de gestdo do trabalho'! adotadas para
a efetivacdo do acesso universal e igualitdrio dos usudrios do Sis-
tema Unico de Saude.

Somente em 2004, apds 16 anos da criacdo do SUS, surgem
acbes programaticas visando superar esse vacuo herdado das
ultimas décadas. As reflexdes de varios atores da sociedade rea-
lizadas na 102 CNS, em 1996, e na ja mencionada 112 Conferén-
cia, ensejaram a implantacdo, pelo Ministério da Saude (MS), da
Politica Nacional de Educacdo Permanente em Saude (BRASIL,
2004a), tida como a principal estratégia do SUS para a formacao,
desenvolvimento e fortalecimento do trabalho no setor saude.

O Ministério da Saude, por meio da Secretaria de Gestdo do Tra-
balho e da Educacdo na Saude (SGTES), no reconhecimento de sua
responsabilidade constitucional de ordenar a formacao de recur-
sos humanos, apresentou em 2003, ao Conselho Nacional de Sau-
de, o documento - Politica de Educagdo e Desenvolvimento para
o SUS: caminhos para a educacdo permanente em saude — cons-
tituindo a politica de formacdo de Recursos Humanos (BRASIL,
2004b) por meio da Portaria GM/MS n2 198/2004. A referida Por-
taria orientou a composicao dos Pdlos de Educacdo Permanente
“capaz[es] de enfrentar, em sua prépria concepgdo e desenvolvi-
mento, o desafio de constituir-se em eixo transformador, em es-
tratégia mobilizadora de recursos e de poderes e, ainda, em recur-
so estruturante do fortalecimento do Sistema” (BRASIL, 2004c).

11 Esta contido na area de Gestdo do Trabalho um conjunto de agdes que
visam a valorizar o trabalhador e o seu trabalho, tais como: a imple-
mentacdo das Diretrizes Nacionais para a instituicdo do Plano de Cargos
Carreiras e Salarios no ambito do SUS; a desprecarizacdo dos vinculos de
trabalho na drea da saude; o apoio a implantagdo de Mesas de Negocia-
¢do do SUS; a criagdo da Camara de Regulagdo do Trabalho em Saldde e a
proposta de organizagdo da gestdo do trabalho e da educagdo em saude
nas trés esferas de governo, dentre outras (Diciondrio da Educagdo Pro-
fissional em Saude, 2009).
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Os Polos de Educacdo Permanente em Saude deviam atuar com a
perspectiva de construir, nos espacos locais e regionais, a capaci-
dade de pensar e executar a formacao profissional e o desenvolvi-
mento das equipes de saude, dos agentes sociais e dos parceiros
intersetoriais. Essa atuacdo buscava gerar impacto sobre a saude
da populagdo por meio da superagdo dos limites da formacao e
das praticas tradicionais de saude.

Contudo, a atuacdo dos Polos esbarrou na auséncia do elemento
ascendente!? na elaboracdo das propostas educacionais e no es-
tabelecimento da relagdo clientelista e bancaria®® entre agéncias
formadoras e os servigos locais. Esse conjunto de fendmenos im-
pulsionou a publicagdo da Portaria GM/MS n? 1.996/2007, que
dispGe sobre as diretrizes para a implementagao da Politica Na-
cional de Educag¢do Permanente em Saude por meio da Comissao
Permanente de Integracdo Ensino-Servico (CIES).

A CIES propde resgatar o carater ascendente da formulagdo da
Politica Nacional de Educacdo Permanente, assim como buscar a
superac¢ao dos limites da formacao, das praticas tradicionais de
ensino e das a¢des educacionais fragmentadas, passando a con-
siderar todos os ambientes em que se presta atencdo a saude
como cenarios relevantes de ensino, aprendizagem e de reflexdo
critica sobre o processo de trabalho.

Nesse bojo, o Estado de Minas Gerais, por intermédio da Secre-
taria de Estado da Saude, vem assumindo, em especial nos tltimos
anos, sua responsabilidade constitucional na ordenacdo da formacao
de recursos humanos com a inserc¢ao da Diretriz “Educacao em Sau-
de” no Plano Estadual de Saude (MINAS GERAIS, 2008). Nessa

12 Entende-se por elemento ascendente aquele em que a politica é desen-
volvida por meio da consideracdo da realidade local e no reconhecimen-
to das necessidades de saude.

13 A relagdo clientelista e bancéria se estabeleceu pela auséncia dos ato-
res locais na elaboragdo dos projetos educacionais, em que esses eram
apresentados pelas agéncias formadoras, em muitos dos casos, sem
adequacdo com as necessidades locais de saude.
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agenda estadual, foram definidas as diretrizes, os objetivos e os
eixos norteadores para a implantacao do Plano Estadual de Edu-
cacdo Permanente em Saude.

Recentemente, reconhecendo os diversos desafios na com-
preensao e na articulagao dos diferentes atores envolvidos na
implementagdo da politica estadual, foi instituida a Comissdo
Permanente de Integracdo Ensino-Servigco Estadual por meio da
Deliberagdo CESMG n2 002/2010 e, posteriormente, da Resolu-
¢d30 SES-MG n? 2.579 de 24 de novembro de 2010, tornando pu-
blico o Regimento Interno da Comissao Permanente de Integra-
¢do Ensino-Servico do Estado de Minas Gerais (CIES Estadual)*.

E importante ressalvar que a Politica Estadual de Formacédo de
Recursos Humanos, naturalmente, tera que percorrer um cami-
nho para uma efetiva maturacao da CIES em Minas Gerais. Por se
tratar de um Estado de dimensdo continental, o aspecto da ca-
pilarizacdo dessa estratégia, por meio das implementagdes das
CIES Macrorregionais e das Camaras Técnicas Microrregionais
de Educagdo Permanente,’® devera reconhecer a diversidade e a
desigualdade regional existentes, visando lograr éxito frente aos
dizeres expressos na norma.

14 Regimento Interno da Comissdo Permanente de Integracdo Ensino-Ser-
vico do Estado de Minas Gerais estabelece as normas, competéncias e
procedimentos da CIES Estadual. A CIES Estadual, criada em consonan-
cia com a Portaria MS/GM N2 1.996 de 20 de agosto de 2007 e insti-
tuida pela Deliberagdo CES/MG n2 002 de 8 de abril de 2010, é uma
instancia intersetorial e interinstitucional permanente que participa da
formulagdo, conducdo, monitoramento e avaliacdo da Politica de Edu-
cacdo Permanente em Saude, atendendo o disposto no artigo 14 da lei
8080/90 e a NOB/RH-SUS. Resolugdo n2 2.579 de 24 de Novembro de
2010 publicada pela Imprensa Oficial do Estado de Minas Gerais em 25
de Novembro de 2010.

15 A formatacdo da CIES no Estado de Minas Gerais atende os territdrios
definidos pelo PDR 2006, sendo, portanto, 76 Camaras Técnicas de Edu-
cagao Permanente e 13 CIES Macrorregionais.
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CONCLUSAO

Fica evidente a dificuldade em universalizar o acesso, de forma a
possibilitar a integralidade da atencdo a saude em face das desi-
gualdades regionais, realidade fatidica que assola o Brasil. Torna-
se fundamental minorar ou subtrair as desigualdades entre os
diferentes municipios e regides, com vista a favorecer a efetivi-
dade da norma consagrada na Constituicao Federal de 1988.

Trazendo para esse cendrio a auséncia de politicas de formacao de
recursos humanos vigorosas e amplas, capazes de confrontar os
problemas reais'® no campo da gestdo do trabalho, faz-se neces-
sario esbocar possiveis compreensdes sobre a pratica em saude
pelos trabalhadores visando a estabelecer a necessidade can-
dente de formacdo no setor. As praticas em salde nos servicos
dependem “[...] de seus operadores, em primeiro lugar”, cujo
“[...] saber e as habilidades sdo formalizadas através do processo
de formacdo e as normas definidas pelas associa¢des profissio-
nais” (DUSSAULT, 1992, p. 10). N3do restariam, duvidas quanto
ao envolvimento direto de tal produc¢do da pratica em salude em
alguns processos corriqueiros no cotidiano dos estabelecimen-
tos de saude, tais como: “Quem decide a indicacdo de medica-
mentos, equipamentos e outros insumos? Quem administra seu
uso? Como o faz? Quem poderia controlar sua aplicacdo ade-
guada e econdmica?” (DUSSAULT, 1992, p. 10).

Essa realidade, notadamente, interfere de maneira deletéria na
producdo de praticas em saude pelos trabalhadores, afetando os
processos de trabalho do estabelecimento de salude e, por fim, ao
cuidado daatencdo a saude dos usuarios do SUS. Portanto, avancar

6 Como problemas reais no SUS, destacamos a precarizagdo do trabalho,
fixacdo de profissionais em regiGes remotas, interesses corporativos das
profissGes da saude, necessidade de concursos publicos, interferéncia
politica, modelos de formacdo inadequados e sem aderéncia com a rea-
lidade local, entre outros pertinentes as querelas dos gestores, usuarios
e trabalhadores.
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nas politicas de formacao de recursos humanos no setor saude é,
ao mesmo tempo, superar alguns dilemas para o estabelecimento
do acesso universal e igualitario. Essa é, de maneira inequivoca, a
importancia do desenvolvimento do quadro de profissionais do
setor saude, seja no nivel federal, estadual ou municipal.

Porém, torna-se imperioso observar que a formacdo nao deve
ser qualquer uma, mas que é necessario interrogar quais pra-
ticas formativas sdo potentes para o enfrentamento dos pro-
blemas do SUS. Nessa perspectiva, alguns questionamentos
devem ser realizados no campo da educacdo em saude, sendo
eles: Quais os efeitos do crescimento da capacitacdo no SUS?
Serd este “capacitacionismo”,!” desvinculado de um politica mais
ampla, a resposta para os problemas do SUS? Para onde devem
caminhar os modelos de formacao dos trabalhadores em satde?
Quais as lacunas no campo da Gestao do Trabalho e da Educacao
em Saude que prejudicam o cuidado a saude na perspectiva da
universalidade e integralidade?

Enfim, muitos sdo os desafios nessa seara; porém, nota-se um
caminhar para o estabelecimento de consensos apds anos de
dissensos. Citamos a Politica Nacional de Educacdo Permanente
em Saude como estratégica para o enfrentamento dos proble-
mas acumulados no campo da Educacdo para a Saude, marcan-
do o reconhecimento da area de recursos humanos no interior
das politicas de saude. Também torna-se importante destacar, no
ambito estadual, avancos na Politica de Formacdo de Recursos
Humanos por meio da Politica Estadual e, consequentemente, da
implantacao da CIES Estadual, ainda que exista longo caminho a
ser percorrido para uma efetiva capilaridade no Estado.

Por serem recentes, alguns resultados sdo timidos, em especial
na falta de diagndstico das necessidades de desenvolvimento
e formacdo de recursos humanos para o SUS em Minas Gerais.

17 Refiro-me ao termo “Capacitacionismo” de maneira pejorativa ao termo
“capacitacdo”, ou seja, cursos de curta duragdo com fim em si mesmo e
sem atributos para mudar processos de trabalho em saude.
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Porém, conformam-se consensos na direcdo de uma politica de
formacao de recursos humanos no setor, necessaria para a efeti-
vidade das politicas publicas de saude sustentadas na universali-
zacdo do acesso e na integralidade da atengdo a saude.
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CAPITULO Il

DIREITO SANITARIO: FUNDAMENTOS,
TEORIA E EFETIVACAO*

Sueli Gandolfi Dallari*

O DIREITO, A LEI E AS PESSOAS

A experiéncia contemporanea do direito e das leis é enigmati-
ca e angustiante. Constata-se, inUmeras vezes, a existéncia de
um conjunto de leis validas e que exercitam o poder de impé-
rio, obrigando aos comportamentos que prescrevem e que ndo
guardam qualquer vinculagdo com o sentimento de justica pre-
ponderante entre as pessoas submetidas a determinado sistema
normativo. Talvez seja essa uma das razoes a explicar a existéncia de
leis que — na linguagem popular brasileira — ndo pegam. E os estu-
diosos do direito constroem, entdo, teorias para explicd-lo como
um sistema fechado em si mesmo, permitindo que se continue
cinicamente a explicar o funcionamento do sistema juridico no
conforto proporcionado pela abstracdo dos constrangimentos
éticos e politicos que definem o direito de cada sociedade.

* Este artigo foi publicado originalmente no livro Satde Publica: bases
conceituais. 1. ed. Sdo Paulo: Atheneu, 2008. p. 211-229.

! Coordenadora Cientifica, Nucleo de Pesquisas em Direito Sanitdrio da
Universidade de Sdo Paulo; Livre-Docente em Direito Sanitario, Univer-
sidade de S3o Paulo; Professora Titular, Faculdade de Saude Publica da
Universidade de Sdo Paulo.

43

DISA_101210.indb 43 @ 22/06/2012 11:37:34



Nao se pode negar, contudo, a capacidade que tém essas teorias
para realizar a tarefa a que se propdem. Entretanto, compreen-
der o sistema juridico responde apenas a um dos sentidos do
termo direito, palavra analdgica que designa trés realidades: o
sistema normativo, as permissdes dadas por meio de normas ju-
ridicas para a pratica de atos (o chamado direito subjetivo) e a
qualidade do que é justo (TELLES JUNIOR, 2001).

Curiosamente, o sentido que primeiro se desenvolveu na civili-
zacdo ocidental é exatamente aquele para o qual os tedricos e
profissionais do direito vém dedicando, historicamente, cada vez
menos atencdo: um ideal de comportamento social, qualificado,
entdo, como justo. De fato, para os gregos, o justo (o direito) sig-
nificava o que era visto como igual, mas na Roma Antiga ja se po-
dia identificar duas palavras para traduzir a mesma situagao: jus e
derectum e — como para reforcar o carater predominantemente
pratico daquela civilizacdo — em pouco tempo o termo derectum
se sobrep0Os ao jus. Afastavam-se, assim, os juristas romanos das
teorias abstratas sobre o justo em geral e construiam um modo
operacional para examinar o que é justo. A preocupag¢ao com a
identificacdo do direito com a justica passou a ser, entdo, inte-
resse do filésofo do direito e, com a afirmacdo do positivismo
cientifico, eliminou-se mesmo do curriculum dos cursos juridicos
a disciplina filosofia do direito, em alguns Estados modernos.
Isso ndo foi suficiente, contudo, para que se afastasse o descon-
forto que acomete toda a pessoa comum que deve definir o que
seja o direito em uma dada situa¢do, uma vez que ele se pode
examinar sob mais de um prisma, inclusive, sob a dtica de sua
correspondéncia ao senso comum de justica.

Talvez a melhor forma de tornar clara a implicacdo semantica,
privilegiando-se o sentido dos direitos subjetivos, sejam os di-
reitos humanos. Com efeito, na licdo de Goffredo Telles Junior
— sempre que assegurados em normas juridicas —, os direitos
humanos configuram permissdes para a fruicdo dos bens a que
a generalidade dos seres humanos atribui maximo valor. Ora,
o elenco dos valores mais importantes para cada sociedade é
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historicamente construido e comunga, em suas raizes, com o sen-
tido imperante de justica. Trate-se, portanto, de defender — no
sistema juridico vigente — a vida, a saude ou a liberdade de reu-
nido ou de associacdo, por exemplo, sempre se estara atuando
um direito subjetivo absolutamente permeado de valores sociais.
Esse sentido do direito é bastante explorado, hodiernamente,
pela teoria da argumentacdo juridica. Os profissionais do direito
empregam a argumentacdo juridica para construir uma verda-
de ideal, aceita pelas partes em conflito, fundando seu discurso
persuasivo naqueles valores.

As normas juridicas podem ser examinadas, também, como ob-
jetos, uma ordenacdo a que as pessoas devem se sujeitar. Aqui,
apesar de serem muitas as fontes dessas normas, sobressai em
importancia — especialmente a partir do liberalismo politico —
a lei. Hoje é dificil compreender o verdadeiro culto a lei, que
a humanidade ja praticou. Apenas para ilustrar, € conveniente
lembrar que na Grécia Antiga (século IV a.C.) havia uma acdo
nominada (graphé paranomon) para punir aquele que tivesse
proposto uma lei a Assembleia que, aprovada e implementada,
se revelasse nociva aos interesses da cidade (FERREIRA FILHO,
1968). Para os revoluciondrios burgueses do final do século X VI,
a forma ideal de oposi¢do ao governo mondrquico e absoluto era
o estabelecimento da democracia, em que a vontade do povo
estaria representada na lei. E como s6 é lei aquilo que interes-
sa verdadeiramente a organizacao social e que é definido pelo
povo, encontrando-se um mecanismo que impega a instauragdo
de qualquer outra ordem que ndo a legal se estara resolvendo
o desafio formulado por Rousseau, ao iniciar o Contrato Social:
“encontrar uma forma de associacdo que defenda e proteja a
pessoa e os bens de cada associado com toda a forca comum,
e pela qual cada um, unindo-se a todos, sé obedece contudo a
si mesmo, permanecendo assim tdo livre quanto antes” (ROUS-
SEAU, 1987). As revolucGes burguesas procuraram essa férmula
no desenvolvimento da doutrina da separacao de poderes, na
afirmacdo da Constituicdo como o mais importante documento
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politico de um povo, na formula¢do da doutrina do Estado de Di-
reito e na ideia moderna de democracia. Assim, o ensinamento
da experiéncia — mostrando que a especializacdo no exercicio de
gualquer funcdo implica mais eficiéncia — foi associado a inter-
dicdo formal de que “aquele que faz as leis as execute” e erigido
em verdadeiro dogma.? E, igualmente, a origem revolucionaria
gue permite compreender o grande valor que foi dado a forma
—muitas vezes em prejuizo do préprio contetdo — na elaboracao
da doutrina do Estado de Direito. Com efeito, aos lideres revo-
luciondrios bastava que se declarassem extintos os privilégios e
fosse instituida a igualdade perante a lei para que a burguesia
vencedora fosse realmente livre. Isso porque os obstaculos até
entdo postos ao exercicio da liberdade burguesa decorriam dos
privilégios outorgados a aristocracia e da inseguranca dos direi-
tos que tinham como Unica fonte a vontade do soberano (por
isso mesmo, dito absoluto), e ndo da falta de recursos materiais
para tal exercicio.

Instaurada a democracia liberal burguesa verificou-se — durante o
século XIX, no mundo ocidental — que apenas a garantia de igual-
dade formal (perante a lei), caracteristica do Estado de Direito,
ndo atendia ao anseio de liberdade real de todos aqueles que ha-
viam sido excluidos do processo de elaboragado legislativa. De fato,
ja a primeira Constituicdo francesa, ao estabelecer quem poderia
participar da feitura da lei, tanto compondo o Parlamento como
elegendo representantes para compor o Parlamento, excluiu ini-
cialmente todas as mulheres e em seguida os homens que ndo
possuissem patrimonio ou renda superior a determinado valor
(FRANCA, 1791). Desenvolve-se, entdo, novo periodo revoluciona-
rio, pois ficava claro que os assalariados da industria nascente, por
exemplo, embora formalmente iguais aos proprietarios, perante a
lei, ndo possuiam as mesmas condi¢gdes materiais de exercicio do

2 A Declaragdo dos Direitos do Homem e do Cidaddo, da Revolugdo Fran-
cesa de 1789, afirmava, no artigo 16: “Toda sociedade na qual a garantia
de direitos ndo esta assegurada, nem a separac¢do dos poderes determi-
nada, ndo tem Constituicdo.”
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direito a liberdade que seus patrdes. Assim, as revolucdes ope-
rarias do final do século XIX e comeco do século XX introduzem
o adjetivo social para qualificar o Estado de Direito. Buscava-se
corrigir a deformacdo do processo legislativo e, consequentemen-
te, da ideia moderna de democracia, causada pelo predominio da
forma. E importante notar que esses revoluciondrios continuaram
a valorizar a igualdade formal como uma conquista fundamental,
qgue deveria, entretanto, ser acrescida das possibilidades de sua
efetiva realizacdo. Tratava-se, portanto, de reconhecer a existén-
cia de desigualdades materiais que inviabilizavam o gozo dos direi-
tos liberais e de responsabilizar o Estado pelo oferecimento — ini-
cialmente aos trabalhadores e, em seguida, a todos aqueles que
necessitassem —daquelas condi¢des que permitissem a igualdade
real, de oportunidades. Caracterizam as conquistas desse periodo
a adocdo do sufragio universal (garantindo a todos o direito de
participar no processo de elaboracdo das leis, por meio da eleicao
de representantes), a inclusdo de um capitulo nas constituices
garantindo direitos trabalhistas e a implementacdo do chamado
“Estado do Bem-Estar Social”, que presta servigos publicos para
garantir direitos, entre outras.

A experiéncia do Estado Social de Direito revelou, contudo, que am-
pliar a participacdo no processo legislativo, de modo a garantir que
todos tomem parte na feitura da lei, ndo “assegurou a justica
social nem a auténtica participacdo do povo no processo poli-
tico” (SILVA, 1989). Verificou-se que a exigéncia de formalidade
combinada com a grande ampliacdo das esferas de atuagdo do
Estado, atingindo quase todos os setores da vida social, colocou
em risco a democracia. Ja ndo era apenas a lei — fruto da ativi-
dade dos parlamentos — que regulava a vida social, mas, cada
vez mais essa fungdo era realizada por atos normativos emana-
dos do Poder Executivo. Observou-se, sobretudo, que a forma
da lei afastou-a de seu conteldo ético. A lei passou a atender
a interesses de grupos, a partes da sociedade, e ndo mais ao
interesse publico. Assim, o papel que os fundadores dos Estados
Unidos da América reservaram para o Poder Judiciario (na deter-
minacdo final da teoria da separacgdo dos poderes) de controlar
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a obediéncia a lei, que representava a vontade geral, tornou-se
impossivel de ser cumprido: ora exigia-se a estrita observancia
da legalidade em casos em que a lei ndo mais abrigava a ideia de
justica, ora deixava-se enredar pelos varios documentos norma-
tivos que expressavam interesses particulares, tornando aleaté-
ria a obediéncia ao principio da legalidade. A lembranca da Ale-
manha nazista ou da Italia fascista é suficiente para evidenciar
gue sem a “efetiva incorporacdo de todo o povo nos mecanis-
mos de controle das decisOes e a real participa¢ao de todos nos
rendimentos da produgdo” (SILVA, 1989) ndo se pode adequar a
ideia de democracia aos tempos de hoje.

Desse modo, o conceito de Estado Democratico de Direito re-
conhece, respeita e incorpora as conquistas representadas pelo
Estado de Direito e pelo Estado Social de Direito, mas soma a
igual possibilidade de participacdo na elaboracdo das normas
gerais que devem reger a organizacao social no controle de sua
aplicagao aos casos particulares. Trata-se, enfim, de instaurar a
cidadania, na qual o “cidad3do é aquele que tem uma parte legal
na autoridade deliberativa e na autoridade judicidria”, como en-
sina Aristoteles.

SAUDE COMO DIREITO E DIREITO A SAUDE

O reconhecimento do direito a salde, nas sociedades contempo-
raneas, tem sido objeto de polémicas envolvendo politicos, ad-
vogados, cientistas sociais, economistas e profissionais de saude.
Discute-se, especialmente, a eficacia do argumento juridico em
relacdo aos direitos sociais e as externalidades que ndo podem
ser internalizadas na avalia¢do da saude enquanto bem econémi-
co. Entretanto, nos novos Estados e naqueles radicalmente refor-
mados, assim como nas sociedades mais tradicionais e desenvol-
vidas, existe interesse inafastavel no tratamento da saide como
direito. De fato, a universaliza¢cdo do acesso as acOes e servicos
de saude — componente essencial do direito a salde — é tema da
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pauta de reivindicacdes populares e de fora cientificos, tanto nos
Estados Unidos da América® quanto na Africa do Sul.*

Para que se possa compreender a argumentagdo atual, distin-
guindo as razdoes de ambos os lados — por vezes antagOnicos —da
polémica, é preciso examinar o aparecimento e a evolugao do
conceito de direito a saude. Muito ja se escreveu a respeito da
conceituacdo da saude durante a histéria da humanidade. En-
tretanto, o reconhecimento de que a saude de uma populacdao
estd relacionada as suas condicdes de vida e de que os compor-
tamentos humanos podem constituir-se em ameaca a saude do
povo e, consequentemente, a seguranca do Estado, presente ja
no comeco do século XIX, fica claramente estabelecido ao término
da chamada Segunda Guerra Mundial. Sem duvida, a experién-
cia de uma guerra apenas 20 anos apds a anterior, provocada,
em grande parte, pelas mesmas causas que haviam originado a
predecessora e, especialmente, com capacidade de destruicao
vdrias vezes multiplicada, forjou um consenso. Carente de recur-
sos econOmicos, destruida sua crenca na forma de organizagdo
social, alijada de seus lideres, a sociedade que sobreviveu a 1944
sentiu a necessidade iniludivel de promover um novo pacto, per-
sonificado na Organizacdo das Nagdes Unidas. Esse organismo
incentivou a criacdo de drgaos especiais destinados a promover
a garantia de alguns direitos considerados essenciais aos ho-
mens. A salde passou, entdo, a ser objeto da Organiza¢gdo Mun-
dial de Saude, que a considerou o primeiro principio basico para
a “felicidade, as relacées harmoniosas e a seguranca de todos
os povos”.> No predmbulo de sua Constitui¢do, assinada em 26

® Frequentemente referida nas reuniGes anuais da American Public Health
Association durante os ultimos decénios, foi concretizada no President’s
Report to the American People, de outubro de 1993.

4 Especialmente abordada durante as discussGes da nova Bill of Rights sul-
africana.

5 Cf. Constitui¢do da Organizagdo Mundial de Salde, adotada pela Conferéncia
Internacional da Saude, realizada em New York de 19 a 22 de julho de 1946.
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de julho de 1946, é apresentado o conceito de saude adotado:
“Saude é o estado de completo bem-estar fisico, mental e social
e ndo apenas a auséncia de doenca.” Observa-se, portanto, o
reconhecimento da essencialidade do equilibrio interno e do ho-
mem com o ambiente (bem-estar fisico, mental e social) para a
conceituacdo da saude, recuperando a experiéncia predominan-
te na histéria da humanidade, de que sdo reflexos os trabalhos
de Hipdcrates, Paracelso e Engels, por exemplo.

O conceito de saude acordado em 1946 nao teve facil aceitacao.
Diz-se que corresponde a definicao de felicidade, que tal esta-
do de completo bem-estar é impossivel de alcancar-se e que,
além disso, ndo é operacional. Varios pesquisadores procura-
ram, entdo, enunciar de modo diferente o conceito de saude.
Assim, apenas como exemplo, para Alessandro Seppilli saude é
“a condicdo harmoniosa de equilibrio funcional, fisico e psiquico
do individuo integrado dinamicamente no seu ambiente natural
e social” (BERLINGUER, 1988), para John Last saiide é um estado
de equilibrio entre o ser humano e seu ambiente, permitindo o
completo funcionamento da pessoa (LAST, 1983), e para Clau-
de Dejours, convencido de que nao existe o estado de completo
bem-estar, a saude deve ser entendida como a busca constante
de tal estado (DEJOURS, 1986). Esses exemplos parecem evi-
denciar que, embora se reconheca sua dificil operacionalizacdo,
gualquer enunciado do conceito de salde que ignore a necessi-
dade do equilibrio interno do homem e deste com o ambiente o
deformard irremediavelmente.

E curioso notar a diferenca essencial das declaracdes de direitos
do século XVIII, com seus antecedentes mais famosos (Magna
Carta e a English Bill of Rights). Com efeito, a justificativa para a
declaracdo de direitos das revolucdes burguesas era a existén-
cia de direitos inerentes a todos os seres humanos e por isso
mesmo inalienaveis, que poderiam ser coerentemente enume-
rados e, portanto, denominados “direitos humanos”. Nao mais
se tratava de concessdes extorquidas do governante, o que re-
velava disputa entre diferentes grupos de interesse. Assim, o
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respeito aos direitos humanos tornava mais eficiente o governo
da sociedade, evitando-se a discérdia excessiva e, consequente-
mente, a desagregacao da unidade do poder. Esse individualis-
mo permaneceu a caracteristica dominante nas sociedades reais
ou histéricas que sucederam aquelas diretamente forjadas nas
revolugdes burguesas. Nem mesmo o socialismo ou as chama-
das “sociedades do bem-estar” eliminaram a predominancia do
individualismo, uma vez que sdo individuos os titulares dos di-
reitos coletivos, tais como a saude ou a educacdo. Justifica-se a
reivindicacdo encetada pelos marginalizados de seus direitos hu-
manos frente a coletividade, porque os bens por ela acumulados
derivaram do trabalho de todos os membros dessa coletividade.
Os individuos tém, portanto, direitos de crédito em relagao ao
Estado — representante juridico da sociedade politica.

Embora o individualismo permanecesse como principal caracte-
ristica dos direitos humanos enquanto direitos subjetivos, foram
estabelecidos diferentes papéis para o Estado, derivados da op-
¢do politica pelo liberalismo ou pelo socialismo. De fato, para a
doutrina liberal, o poder do Estado deve ser nitidamente limi-
tado, havendo clara separagao entre as fun¢des do Estado e o
papel reservado aos individuos. Ja o socialismo, impressionado
com os efeitos sociais da implementacdo do Estado liberal — e
do egoismo capitalista que lhe serviu de corolario — reivindicava
para o Estado papel radicalmente oposto. Com efeito, os socia-
listas do século XIX lutavam para que o Estado interviesse ativa-
mente na sociedade para terminar com as injusticas econémicas
e sociais. Entretanto, nem mesmo os socialistas ignoraram o va-
lor das liberdades cldssicas, do respeito aos direitos individuais
declarados na Constituigao.

O mundo contemporaneo vive a procura do dificil equilibrio en-
tre tais papéis heterogéneos, hoje, indubitavelmente, exigéncia
do Estado democratico. Todavia, o processo de internacionali-
zacdo da vida social acrescentou mais uma dificuldade a con-
secucdo dessa estabilidade: os direitos cujo sujeito ndo é mais
apenas um individuo ou um conjunto de individuos, mas todo
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um grupo humano ou a prépria humanidade. Bons exemplos de
tais direitos de titulariedade coletiva sao o direito ao desenvol-
vimento® e o direito ao meio ambiente sadio.” Ora, a possibili-
dade de conflito entre os direitos de uma determinada pessoa
e os direitos pertencentes ao conjunto da coletividade pode ser
imediatamente evidenciada e, talvez, os totalitarismos do século
XX, supostamente privilegiando os direitos de um povo e, em
nome dele, ignorando os direitos dos individuos, sejam o me-
Ihor exemplo de uma das faces da moeda. A outra face pode ser
retratada na destruicao irrepardvel dos recursos naturais neces-
sarios a sadia qualidade de vida humana, decorrente do predo-
minio do absoluto direito individual a propriedade.

Apesar do grande conteudo politico abrigado na expressao direi-
tos humanos — responsavel pelo interesse primario dos fildsofos
— foi necessaria a gradual positivacdo desses direitos para torna-
los eficazes. Assim, ndo se pbéde prescindir do estabelecimento
do Estado de Direito, contemporaneo da adoc¢dao da Constitui-
cdo — limite para todas as atividades, publicas e privadas — que
pudessem ser exercidas no ambito de atuacdo do poder estatal.
O Estado de Direito se consolida na doutrina juridica classica
como “um Estado cujos atos sdo realizados em sua totalidade
com base na ordem juridica” (KELSEN, 1959). Para a efetivacdo
dos direitos humanos, a gradual positivacao acima referida en-
volveu, também, a criacdo de um sistema legal especifico para a
protecdo desses direitos. A obviedade de tal afirmacdo decorre
do reconhecimento do potencial conflituoso dos direitos envol-
vidos, j@ mencionado. Portanto, apenas se poderd alcancar um
equilibrio entre os direitos humanos e o poder politico quando
todas as partes estiverem submetidas a reais limita¢des, que,
sem dulvida, serdo estabelecidas pela autoridade politica. A par-
tir das revolugdes liberais do século XVIII, houve, entdo, uma

¢ Objeto da Declaragdo sobre o direito ao desenvolvimento, adotada pela
Assembleia Geral da ONU em 4 de dezembro de 1986.

7 Objeto da Declara¢do do Rio de Janeiro de 1992, da ONU.
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introducdo progressiva das declaracdes de direitos nos textos
constitucionais ao ponto em que a teoria constitucional passou a
considerar que “as Constitui¢cdes dos [...] Estados burgueses es-
tdo [...] compostas de dois elementos: de um lado, os principios
do Estado de Direito para a protecao da liberdade burguesa fren-
te ao Estado; de outro, o elemento politico do qual se deduzird a
forma de governo [...] propriamente dita” (SCHMITT, 1934).

A aceitacdo da existéncia de direitos que pertencem a toda a hu-
manidade, ou a parte dela que nao estd contida em apenas um
Estado, fez com que a lei que abriga os direitos humanos tives-
se um carater internacional. Contudo, ndo foi essa a origem das
normas internacionais de direitos humanos no século XX. Szabo
(1984) afirma que “o que conduziu finalmente a adogéo ‘oficial’
de medidas tendentes a assegurar a protecao internacional dos
direitos humanos foi a quantidade de atrocidades cometidas
contra a humanidade pelos poderes fascistas durante a Segunda
Guerra Mundial”, referindo expressamente a declaracdo do pre-
sidente Roosevelt® que enumerava quatro liberdades basicas:
liberdade de opinido e expressao, liberdade de culto, direito a
ser libertado da miséria e garantia de viver sem ameacas. Dessa
forma, quando na Conferéncia de Sdo Francisco, em 1945, foi
criada a Organizacdo das Nac¢des Unidas-ONU, ficou estabele-
cida a necessidade de redigir um documento sobre os direitos
humanos, que deveria expressar claramente todos os direitos
humanos, inclusive os direitos econdomicos, sociais e culturais, e
gue se deveria criar uma Comissao de Direitos Humanos como
uma das principais da nova Organizacao.

Em 10 de dezembro de 1948 a 32 Assembleia Geral da ONU
adotou a Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, que nado
tem, no sistema legal internacional, cardter vinculante, tendo
apenas valor moral. Entretanto, apesar da forca apenas moral, a
Comissdo de direitos humanos do Conselho Econémico e Social

8 Em 26 de janeiro de 1941.
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reconheceu a necessidade de redigir um convénio sobre direitos
humanos, em que os Estados se comprometeriam a respeitar
os direitos declarados, aumentando a forga vinculante do con-
teudo daqueles direitos humanos. Em 1966 a Assembleia Geral
da ONU aprovou dois pactos de direitos humanos: o Pacto de
Direitos Civis e Politicos e o Pacto de Direitos Econémicos, So-
ciais e Culturais, curiosamente contrariando o estabelecido pela
propria Assembleia Geral em sua primeira sessdo. Com efeito,
havia-se decidido, em 1950, que “o desfrute das liberdades ci-
vis e politicas e dos direitos econdmicos, sociais e culturais sdo
interdependentes (sic)” e que “guando um individuo é privado
de seus direitos econdémicos, sociais e culturais, ele ndo caracte-
riza uma pessoa humana, que é definida pela Declaragdo como
o ideal do homem livre”.? E importante observar que as con-
vencoes sdo, ainda, o modo mais eficaz para o estabelecimento
dos direitos humanos na esfera internacional. A saude é indire-
tamente reconhecida como direito na Declaracdo Universal de
Direitos Humanos (ONU), em que é afirmada como decorréncia
do direito a um nivel de vida adequado, capaz de assegura-la ao
individuo e a sua familia (art. 25). Entretanto, o Pacto Internacio-
nal de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, que entrou em
vigor em 3 de janeiro de 1976, dispGe que:

1. Os Estados Partes no presente Pacto reconhecem o
direito de toda a pessoa ao desfrute do mais alto nivel
possivel de saude fisica e mental.

2. Entre as medidas que deverdo adotar os Estados Partes

no Pacto a fim de assegurar a plena efetividade desse
direito, figuram as necessarias para:

a) a redugdo da natimortalidade e da mortalidade infantil, e
o desenvolvimento saudavel das criangas;

b)a melhoria em todos os seus aspectos da higiene do
trabalho e do meio ambiente;

°® Assembleia Geral, resolugdo 543, 6.
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c) aprevencdoeotratamentodasenfermidades epidémicas,
endémicas, profissionais e de outra natureza, e a luta
contra elas;

d) a criacdo de condicdes que assegurem a todos assisténcia
médica e servicos médicos em caso de enfermidade.
(art.12)

Pode-se verificar, portanto, que o conceito de saude adotado nos
documentos internacionais relativos aos direitos humanos é o
mais amplo possivel, abrangendo desde a tipica face individual
do direito subjetivo a assisténcia médica em caso de doenca, até
a constatacdo da necessidade do direito do Estado ao desenvol-
vimento, personificada no direito a um nivel de vida adequado a
manutencdo da dignidade humana. Isso sem esquecer o direito a
igualdade, implicito nas acoes de salude de carater coletivo tenden-
tes a prevenir e tratar epidemias ou endemias, por exemplo.

DO DIREITO DA SAUDE AO CONCEITO DE DIREITO
SANITARIO

Atualmente a humanidade nao hesita em afirmar — ainda que o
matizando — que a saude é um direito humano e que, como os
demais direitos humanos, exige o envolvimento do Estado, ora
para preservar as liberdades fundamentais, principalmente por
meio da eficiente atuacdo do Poder Judiciario, ora para eliminar
progressivamente as desigualdades, especialmente planejando
e implementando politicas publicas (COMPARATO, 1989). Trata-
se, entdo, da reivindicacdo do direito a saude. Por outro lado,
tendo o Estado assumido inicialmente a presta¢do de cuidados
de salde como prestacdo de um servico publico, grande quanti-
dade de textos legais rege a execugao desse servigo. Isso porque
toda atividade administrativa do Estado moderno é realizada
sob a lei. Com efeito, sendo a administracdo publica nesse Esta-
do limitada pelos principios da supremacia do interesse publico
sobre o privado e pela indisponibilidade dos interesses publicos
e sendo o interesse publico definido pela prépria sociedade, o
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administrador ndo pode trabalhar sendo com o conhecimento
do interesse publico que ele deve realizar. Ora, o interesse pu-
blico no moderno Estado de Direito, porque sob leis, é definido
pela sociedade em forma de textos legislativos que representam
a vontade geral dessa sociedade. Assim, o administrador publico
deve agir guiado por uma série de leis orientadas para a satisfa-
¢do do interesse publico que, no que respeita aos cuidados sani-
tarios, delimitam os objetivos da atuacdo do Estado na area da
salde e os meios a serem empregados para atingi-los.

Contudo, como ja se viu, a salde ndo tem apenas um aspecto in-
dividual e, portanto, ndo basta que sejam colocados a disposicdo
das pessoas todos os meios para a promogdo, prote¢do ou recu-
peracdo da saude, para que o Estado responda satisfatoriamente
a obrigacdo de garantir a salde do povo. Hoje os Estados sdo, em
sua maioria, forcados por disposicdo constitucional a proteger a
salde contra todos os perigos. Até mesmo contra a irresponsa-
bilidade de seus préprios cidadaos. A satde “publica” tem um
carater coletivo. O Estado contemporaneo controla o comporta-
mento dos individuos no intuito de impedir qualquer acao noci-
va a saude de todo o povo. E o faz por meio de leis. E a prépria
sociedade, por decorréncia légica, quem define quais sdo esses
comportamentos nocivos e determina que eles sejam evitados,
gue seja punido o infrator e qual a pena que deve ser-lhe aplicada.
Tal atividade social é expressa em leis que a administragdo publi-
ca deve cumprir e fazer cumprir. Sdo, também, textos legais que
orientam a acdo do Estado para a realizacdo do desenvolvimento
socioecondmico e cultural. Conceitualmente, a sociedade define
0s rumos que devem ser seguidos para alcanga-lo, estabelecendo
normas juridicas cuja obediéncia é obrigatdria para a administra-
¢do publica.’® E como a saude depende também desse nivel de
desenvolvimento, as disposicdes legais que lhe interessam estdo
contidas em tais planos de desenvolvimento do Estado.

0 £ o que afirma o artigo 174 da Constituicdo do Brasil, por exemplo: “[...]
o Estado exercerd, na forma da lei, as fungdes de [...] e planejamento,
sendo este determinante para o setor publico [...]"
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O direito da saude publica é, portanto, parte do que tradicional-
mente se convencionou chamar de direito administrativo, ou uma
aplicacdo especializada do direito administrativo. E parte do di-
reito administrativo porque se refere sempre a atuagdes estatais
orientadas, o mais exaustivamente possivel, pela prépria socieda-
de, por meio do aparelho legislativo do Estado. Em termos prati-
cos, ao direito da saude publica assenta perfeitamente o rétulo de
direito administrativo porque se trata de disciplina normativa que
se caracteriza pelo preenchimento daqueles principios basicos da
supremacia do interesse publico sobre o particular e da indisponi-
bilidade do interesse publico (BANDEIRA DE MELLO, 1980). Entre-
tanto, a referéncia ao direito administrativo ndo é suficiente, uma
vez que na aplicacdo peculiariza-se o direito da salude publica: ora
sdo as atuacbes decorrentes do poder de policia, ora a prestacdo
de um servico publico, ora, ainda, um imbricamento de ambos,
como no caso da vacinacdo obrigatdria realizada pelos servicos de
salde publica, que visam, principal ou exclusivamente, promover,
proteger ou recuperar a saude do povo.

O direito sanitdrio se interessa tanto pelo direito a saude, como
reivindicacdo de um direito humano, quanto pelo direito da sau-
de publica: um conjunto de normas juridicas que tém por objeto
a promocgao, prevencao e recuperacao da saude de todos os in-
dividuos que compdem o povo de determinado Estado, compre-
endendo, portanto, ambos os ramos tradicionais em que se con-
vencionou dividir o direito: o publico e o privado. Tem, também,
abarcado a sistematizacdo da preocupacao ética voltada para os
temas que interessam a saude e, especialmente, o direito inter-
nacional sanitdrio, que sistematiza o estudo da atuacdo de orga-
nismos internacionais que sao fonte de normas sanitarias e dos
diversos érgdos supranacionais destinados a implementacao dos
direitos humanos. Afirmar que o direito sanitario é uma disci-
plina nova nao significa negar a existéncia de legislacdo de inte-
resse para a salde desde os periodos mais remotos da histéria
da humanidade ou a subsuncdo da saude nos direitos humanos,
de reivindicagdo imemorial. Significa, porém, reconhecer que
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“desde o fim do século XIX e sobretudo nos ultimos cinquenta
anos, as relagdes de direito publico no campo sanitério e social
foram consideravelmente ampliadas, multiplicadas, enriqueci-
das a ponto de produzir esse ‘precipitado’ que sera ainda relati-
vamente novo em 1990” (MOREAU; TRUCHET, 1990).

Ha muito a Organizacao Mundial de Saude se interessa pelo direi-
to e a legislacdo sanitaria, tanto no plano internacional como nos
diferentes Estados. Todavia, o desenvolvimento desse interesse
é, também, recente. Apenas em 1977, durante a 302 Assembleia
Mundial de Saude, ficou resolvido que “reconhecendo que uma
legislacdo sanitaria adaptada aos imperativos nacionais tende a
proteger e melhorar a saude do individuo e da coletividade”

[...] se pede ao Diretor Geral que reforce o
programa da OMS no campo da legislagdo
sanitdria para ajudar os Estados membros
[...] estude e coloque em pratica os melho-
res meios de difusdo da informacao legisla-
tiva nos Estados membros objetivando ins-
pirar a formulagdo ou a revisdao de textos de
leis relativos a saude (WHO, 1985).

Tal Resolucdo provocou a manifestacdo da 332 Assembleia
Mundial de Saude (1980) que, durante sua 172 Sessdo Plena-
ria, manifestou-se sobre o “rapport” do Diretor Geral, nos se-
guintes termos: “Notando que uma legislagdo sanitdria apro-
priada é um elemento essencial dos sistemas de servicos de
saude e de higiene do meio ambiente, pede ao Diretor Geral
[...] a elaboragcao de um programa detalhado de cooperacao
técnica e de transferéncia de informacdo em matéria de legisla-
¢do sanitdria” (WHO, 1985).

O Escritério Regional para a Europa, da Organizacdo Mundial
de Saude, criou, em consequéncia dessas recomendacgdes, um
Comité Consultivo de Legislacdo Sanitaria, o qual, consideran-
do que “para atuar a politica de saude que deseja, um governo
pode apoiar-se [...] na legislacdo e regulamentacdo propriamen-
te ditas”, decidiu realizar uma pesquisa sobre o ensino do tema.
O estudo tinha os seguintes objetivos:
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[...] rever e analisar a situagdo européia concer-
nente aos programas e meios de formagdo em
direito e legislagdo sanitaria; comparar a situa-
¢do nos diferentes paises da Europa com rela-
¢do as instituicdes concernentes e os conteudos
dos programas de ensino; indicar as tendéncias
atuais na Europa quanto a esse ensino; formular
as recomendagdes para encorajar tal ensino e
promover seu reconhecimento e sua utilizagdo
6tima pelos Estados membros (AUBY, 1984).

Os resultados dessa pesquisa apontam a existéncia de iniUme-
ros cursos, tanto em escolas de formagdo médica como juridi-
cas e mesmo em institutos de nivel superior agregados ou nao
as Universidades.

Em 1984 o direito sanitdrio era ensinado em todos os Estados da
Comunidade Econémica Europeia de entdo, com a Unica possibili-
dade de excecdo do Luxemburgo (onde o Comité ndo conseguiu a
informacdo). Os mais amplos programas de pds-gradua¢do na ma-
téria eram encontrados na Italia e na Franca. A Faculdade de Direito
da Universita degli Studi di Bologna organizou em, 1962, um curso
de aperfeicoamento em Direito Sanitario, que, em 1979, originou
a Scuola de Perfezionamento in Diritto Sanitario, agregada aquela
Faculdade de Direito. Esse curso, realizado em dois anos, com um
minimo de 110 horas, oferece um diploma de aperfeicoamento em
direito sanitdrio, para graduados em vdrias areas (direito, ciéncia
politica, economia, medicina, veterinaria, farmacia, engenharia, por
exemplo), desejosos de receber formacdo especializada em direito
sanitario. Na Franca, com a reforma do sistema universitario euro-
peu, as varias universidades que compdem a Universidade de Paris
apresentaram, para o ano letivo 2005/6, programa de mestrado,
académico e profissional, em direito sanitario.

Nas Américas, a Faculdade de Saude Publica da Columbia Uni-
versity, nos Estados Unidos, uma das primeiras escolas de sau-
de publica no mundo, mantém regularmente disciplinas como:
legislacdo de saude publica, aspectos legais da administracdo
dos servicos de saude, regulamentacdo dos cuidados de saude
e legislacdo e politica populacional. Nelas sdao abordados, por
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exemplo, os seguintes temas: direitos humanos e aspectos legais
do aborto, da esterilizagdo compulsoéria e do acesso a contracep-
¢do; analise juridica do estado atual e das tendéncias observaveis
da legislacdo das organizacdes de prestacao de cuidados de saude.
Também nos Estados Unidos da América, o relatdrio da “Comissao
sobre Educacdo para Administradores de Saude” incluiu como o
primeiro elemento chave para a geréncia administrativa em sau-
de e atencdo médica o conhecimento da “legislacdo que envolve
todos os tipos de instituicGes, agéncias e programas de saude e
atencdo médica” (W. K. KELLOGG FOUNDATION, 1974). E a Lei 94-
484, de 1976, conhecida como “The Health Profession Educatio-
nal Assistance Act”, orientou as iniciativas do governo federal para
incluirem entre seus objetivos especificos “o apoio ao desenvolvi-
mento ou expansdo do conteldo ou linha mestra de programas
especializados em politica e legislagdo” (HATCH; HOLLAND, 1980).

Mais recentemente, a Organizacdo Panamericana de Salde, es-
critorio regional para as Américas da Organizagdo Mundial de
Saude, buscando contribuir para a reorganizagao e reorientacdo
do setor saude, por meio da descentralizacdo e da participacado
social, publicou o documento “Desenvolvimento e Fortalecimen-
to dos Sistemas Locais de Saude: a Administragdo Estratégica”,
em que afirma ser a legislacdo um dos meios para que a salde se
converta em ingrediente fundamental do processo de desenvol-
vimento. Assim, considera que “a legislacdo ndo é apenas o ins-
trumento formal por meio do qual se deve reestruturar o setor
saude a fim de permitir seu adequado funcionamento, senao,
também, o marco adequado para gerar as condi¢bes de pleno
desenvolvimento fisico e mental das pessoas e para que elas se
integrem no processo como atores e beneficidrios”, acrescentan-
do que ela representa um meio para alcangar o desenvolvimen-
to, global e inter-relacionado, devendo, portanto, ser analisada
no contexto internacional, nacional e local (OPAS, 1992).

No Brasil, deve-se reconhecer o pioneirismo de alguns estudio-
sos do direito sanitdrio e do trabalho daquele grupo de profes-
sores e profissionais das dreas do direito e da saude publica
que introduziram seu estudo sistematico como disciplina do
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conhecimento na Universidade de S3o Paulo, a partir de 1987.
As diferentes origens académicas geraram as sessées em que se
discutiram em profundidade o conceito de saude e o conceito
de direito, apresentados, respectivamente, por professores de
salde publica e direito. Tais encontros foram o germe das Reu-
niGes Cientificas que caracterizaram os primeiros anos do Cen-
tro de Estudos e Pesquisas de Direito Sanitario-CEPEDISA.* A
partir dai, definiu-se o que deveria ser o curriculo basico para
um curso de especializacdo,'? que — discutido com professores
estrangeiros com experiéncia no ensino do direito sanitario —
foi implantado regularmente na Universidade de S3o Paulo, a
partir de 1989. A necessidade de institucionalizagao de grupos
interdisciplinares fez com que a Universidade de Sao Paulo, ao
reformar seus estatutos em 1988, oferecesse abrigo aos Nu-
cleos de Apoio, criados “com o objetivo de reunir especialistas
de um ou mais drgaos e Unidades em torno de programas de
pesquisa ou de pds-graduacdo de carater interdisciplinar”.’®
Por meio da primeira Resolu¢ao do Magnifico Reitor destinada
a criacdo de nucleos de apoio a pesquisa, foi criado o Nucleo
de Pesquisas em Direito Sanitario (Nap-DISA)** destinado a dar
apoio a pesquisa em direito sanitario.*

11 Orgdo cientifico de apoio ao ensino, a divulgacdo, pesquisa e prestacdo
de servigos a comunidade, tanto da Faculdade de Sadde Publica da Uni-
versidade de Sao Paulo, quanto da Faculdade de Direito da Universida-
de de Sao Paulo (Estatuto do Centro de Estudos e Pesquisas de Direito
Sanitario-CEPEDISA, art. 19).

2 Introducio a Filosofia e & Sociologia do Direito Sanitario; Etica em Sau-
de; Meios de Controle em Direito Sanitario; Direito Internacional Sanita-
rio; Direito Sanitario do Trabalho e da Previdéncia Social; Direito Publico
Sanitdrio; Direito Penal Sanitario; Direito Civil Sanitario.

13 Cf. Estatuto da Universidade de Sdo Paulo, art. 79.

14 Cf. Resolugdo n? 3.658, de 27 de abril de 1990, do Magnifico Reitor da
Universidade de S3o Paulo.

15 Regimento do Nucleo de Pesquisas em Direito Sanitario da Universidade
de S3o Paulo, art. 29.
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AUTONOMIA CIENTIFICA DO DIREITO SANITARIO

Ja se verificou que, dada a complexidade do conceito de saude,
o estudo do direito sanitdrio envolve — necessariamente — seu
exame sob varias dticas. E, entdo, a partir dessas exigéncias con-
temporaneas que se deve discutir a eventual autonomia do di-
reito sanitario como ramo do conhecimento. Um exame, ainda
gue superficial, da doutrina sobre a classificacdo dos chamados
“ramos do direito” revela que ela se aplica apenas ao direito
compreendido como um objeto. E o sistema de normas juridi-
cas que admite sejam divididos seus componentes em diversas
partes. Ora, todas as classificacdes dependem do interesse ou da
necessidade do estudioso e a elas ndo se aplica o qualificativo de
falso ou verdadeiro, uma vez que sdo, somente, Uteis ou inlteis.
Tradicionalmente os estudiosos dos sistemas juridicos conside-
raram Util sua divisdo em partes bem discriminadas. A primeira
divisao, sempre recordada, data dos romanos, que o dividiram
em direito publico e privado. Entretanto, os mesmos autores
gue argumentam com a conveniéncia de tal método para tratar
adequadamente seu objeto de estudo verificam o aparecimento
de “ramos” que ndo sdo ou publicos ou privados, mas “baseados
em normas parcialmente publicas e parcialmente privadas.”®
Identifica-se, assim, uma critica séria a classificacdo proposta,
uma vez que dirigida exatamente a sua utilidade. A maior cri-
tica a arvore do conhecimento humano foi trazida por Popper,
no inicio dos anos 1960. Em uma conferéncia na universidade
de Oxford ele explicava que o crescimento do conhecimento hu-
mano tem uma estrutura extremamente diferente e que sendo
obrigado a manter a metafora da arvore, teria que “representar
a arvore do conhecimento como que brotando de incontaveis
raizes que crescem no ar em vez de embaixo e que, no fim de
contas, tendem a unir-se num tronco comum” (POPPER, 1975).

16 Essa observacdo de Maria Sylvia Zanella Di Pietro (Direito administrati-
vo. 12. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2.000. p. 24) tratando do direito econémico
é apenas um exemplo, entre varios outros que poderiam ser citados.
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Pode-se dizer que essa teoria é ainda a que melhor explica o co-
nhecimento humano, levando o professor Boaventura de Souza
Santos, por exemplo, a afirmar que “no paradigma emergente o
conhecimento é total” (SANTQOS, 1992).

Por outro lado, contemporanea a critica de Popper é a conclu-
sdo de Kuhn sobre a estrutura das revolucdes cientificas, que ele
afirma acontecerem quando os especialistas ndo podem mais ig-
norar as anomalias que corrompem a tradicdo estabelecida pela
pratica cientifica, dando, assim, origem “a investiga¢cdes extra-
ordindrias que os conduzem finalmente a um novo conjunto de
convicgoes” (KUHN, 1983). Um dos lideres dessas pesquisas que
assinalam a mudanca de paradigma é Pierre Bourdieu, que in-
troduziu, em 1975, a no¢ao de campo cientifico, ou seja, o espa-
¢o relativamente auténomo no qual se inserem os agentes e as
instituicbes que produzem, reproduzem ou difundem a ciéncia.
Essa compreensdo do campo cientifico permite que se supere
a alternativa entre “ciéncia pura, totalmente livre de toda ne-
cessidade social, e ciéncia aplicada, sujeita a todas as exigéncias
politico-econdmicas” (BOURDIEU, 1997). Ora, o direito sanitario
representa, sem qualquer duvida, uma evidéncia da mudanca
de paradigma no campo do direito. Com efeito, para sua defini-
¢do tanto é necessaria a discussao filoséfica ou sociolégica que
permite afirmar a salude como um direito (abarcando seus as-
pectos individuais, os coletivos e, igualmente, aqueles difusos,
derivados do desenvolvimento social), como é indispensavel
gue se dominem os instrumentos adjetivos que possibilitam a
realizacdo efetiva do direito a saude. Por isso, pode-se afirmar
gue o direito sanitdrio expressa um subcampo do conhecimento
cientifico — dotado de leis préprias, derivadas dos agentes e ins-
tituicdes que o caracterizam — que facilita a superacao da divisao
(hoje inconveniente) entre ciéncia pura e aplicada.

ADVOCACIA EM SAUDE

Alinstauracdo do Estado Democratico de Direito, com a implemen-
tacdo dos mecanismos de democracia direta, é concomitante a
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disseminacdo das chamadas organizacGes ndo governamentais.
Com efeito, a possibilidade de participar efetivamente das deci-
sGes sobre a vida da cidade estimulou a organizacdo de inime-
ros grupos de interesse, especialmente nos chamados paises em
desenvolvimento, que haviam conquistado recentemente sua re-
democratiza¢do. Entretanto, ndo se pode negar que o ativo en-
volvimento das organizagdes sociais nas lutas contra as ditaduras
militares foi um dos fatores determinantes da queda desses re-
gimes. Assim, é bastante dificil precisar a influéncia exercida por
modelos estrangeiros sobre tais grupos de interesse. O fato é que,
com a implantag¢do generalizada do direito que acima se denomi-
nou reflexivo e a consequente internacionalizacdo das demandas
sociais, as organiza¢cdes ndo governamentais passam a desempe-
nhar uma fungdo essencial a afirmacgdo e a garantia dos direitos.

No seio do movimento de retorno ao direito, das duas ultimas dé-
cadas do século XX, verifica-se um alargamento crescente do cam-
po juridico, pois o direito é visto como uma garantia e uma prote-
¢do, que dd seguranca aos relacionamentos sociais. Assim, parece
I6gico que as organizagbes sociais buscassem inicialmente a afir-
macao legal de direitos e, em seguida, sua efetivacdo, exercendo
a advocacia, como diziam seus congéneres estadunidenses, com
20 ou 30 anos de antecedéncia. Ali, a atividade de qualquer grupo
de interesse visando influir na definicdo ou na implementacdo de
uma politica publica é qualificada de advocacy ou lobby, conforme
o nivel da renda tributavel dessa organizacao. Fica claro, portanto,
gue uma organiza¢do ndo governamental que advoga uma causa
tem por objetivo influir para que determinado comportamento
seja reconhecido e garantido como um direito. E grande nimero
desses grupos sociais — com atuacdo local, regional, nacional ou
internacional — tem explicitado entre seus objetivos a realizacao
da advocacia, termo que tem figurado nas resolugdes dos ultimos
grandes encontros de tais organizagdes, realizados paralelamente
as Conferéncias das Nac¢des Unidas.'

17 Apenas para exemplificar, informa o sr. Mark Malloch Brown (adminis-
trador do UNDP), que na Conferéncia do Rio (1992) foi determinado que
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Em salde, o exercicio da advocacia foi recomendado expressa-
mente pela Associagdo Americana de Pediatria, em 1975. Esse
documento (KHAN, s.d.), além de apresentar uma primeira con-
ceituagao, descreve as principais a¢des que devem caracterizar
a advocacia em favor da crianca. No Brasil, a Revista de Saude
Publica publicou um artigo, em 1996 (DALLARI, 1996), no qual se
pretende sistematizar as caracteristicas que permitem a definicao
do termo: a existéncia de um direito ainda ndo positivado ou a
ineficacia de um direito legalmente reconhecido, seja por falta
de regulamentacdo ou por falta de execu¢do material da presta-
cdo prevista, ainda que devida a existéncia de conflitos culturais;
a viabilidade ética da reivindica¢do desse direito; e o objetivo de
advoga-lo, com todas as consequéncias dele derivadas, tais como
a previsdao dos meios para apurar o ambiente politico e as razdes
técnicas envolvidas na disputa, para adequar a defesa as esferas
de atuacdo necessarias (legislativa, administrativa, judicidria ou
cultural) e, principalmente, para permitir a construgdo de uma so-
lida argumentacao.

Quando se considera a grande quantidade de agdes e servigos
subsumida na expressao direito sanitdrio e o alcance da advoca-
cia em saude, fica evidente o amplo campo de interse¢do desses
saberes. De fato, 0 mesmo movimento que permitiu, no Brasil, o

o UNDP assumisse a lideranca do desenvolvimento de capacidades nos
paises em desenvolvimento e que durante os anos 1990 o UNDP ajudou
mais de 160 paises a ligar sua preocupagdo ambiental as suas necessida-
des de desenvolvimento sustentavel, governanca democratica e elimi-
nacdo da pobreza. Ele informa, também, que sendo uma respeitada fon-
te de pareceres baseados no conhecimento e um advogado para uma
economia global mais inclusiva, o UNDP é a principal organizacdo do
sistema ONU voltada para o desenvolvimento de capacidades. A fungdo
de sua agéncia em relagdo a proxima Conferéncia sobre o Desenvolvi-
mento Sustentavel, que se realizara em Johannesburg de 26 de agosto
a 4 de setembro de 2002, é de combinar a advocacia com os servicos
de desenvolvimento de capacidades e de informacdo estratégica para
ajudar os paises em desenvolvimento na implementagdo do desenvolvi-
mento sustentdvel (www.undp.org.wssd).
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reconhecimento expresso da saude como direito de todos criou
varios mecanismos constitucionais que viabilizam e mesmo es-
timulam o exercicio da advocacia em saude. Assim, a Constitui-
cdo federal afirmou que todas as normas que definem direitos
e garantias individuais tém aplicacdo imediata (C.F. art. 5°, §1°),
implicando, inclusive, a possibilidade de acdo especial junto ao
Supremo Tribunal Federal, o mandado de injun¢do, quando ndo
houver aplicacdo de qualquer preceito legal cujo conteudo ajude
a definir o direito a satde, em qualquer esfera de governo (C.F.
art.102, §1°). Para operacionalizar a participacdo popular na ges-
tdo do Estado, previu-se que a capacidade legislativa pertence
aos representantes eleitos e a quem os elegeu, que pode pro-
por projetos de lei (C.F. art.61, §2°), participar de audiéncias para
debaté-los (C.F. art. 58, §2°, ll), referendar uma lei ou se mani-
festar — em plebiscito — sébre assuntos considerados relevantes
pelo Congresso Nacional (C.F. art. 49, XV). Do mesmo modo, o
povo organizado em confederacao sindical ou entidade de classe
ou pertencendo a partido politico pode pedir, por meio de acdo
judicial, a retirada do mundo juridico de uma lei que contrarie
o que ficou estabelecido na Constituicdo (C.F. art.103, VIl e IX).

Também favorece a advocacia em saude o funcionamento re-
gular do poder legislativo que, também por meio dos Tribunais
de Contas, mantém uma ligagdo direta com o povo, pois foi le-
gitimada a capacidade do cidaddo, dos partidos politicos, das
associacdes e dos sindicatos para — fiscalizando a contabilidade,
os financiamentos, o orcamento das entidades administrativas
— denunciar irregularidades aos Tribunais de Contas (C.F. art.
74, §2°). Além disso, é oportuno lembrar a importancia da parti-
cipacdo dos parlamentares, ndo sé nos parlamentos nacionais,
como — de especial interesse para a advocacia em saude — nas
Assembleias Legislativas Estaduais e nas Camaras Municipais
de Vereadores. Particularmente porque o tratamento simétrico
dispensado pela Constituicdo a totalidade dos municipios e Esta-
dos-membros da federacdo — supondo a homogeneidade deles
— faz com que na distribuicdo constitucional de competéncias
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e, portanto, de responsabilidades, sejam tratados igualmente
entes politicos cuja desigualdade de condi¢des socioculturais e
econdmicas é Obvia, dificultando o emprego de instrumentos,
em principio, eficazes. Portanto, é necessario que se reafirme
a importancia dos legislativos regionais e locais e a possibilida-
de que detém de adequar os mecanismos de controle social a
realidade para que sirvam efetivamente como instrumentos de
garantia de direitos.

Os constituintes de 1988 criaram também mecanismos de parti-
cipacdo direta na Administragdo Publica, instituindo érgaos po-
pulares com fun¢bes de direcdo administrativa, como é o caso
da participacdo popular no sistema de saude (C.F. art.198, Ill) ou
da subordinacdo de todo o planejamento da atuacdo estatal no
municipio a cooperacado das associa¢ées (C.F. art. 29, X). As Con-
feréncias de Saude sdo instancias colegiadas [...] (com) [...] a Re-
presentacao dos vdrios segmentos sociais, para avaliar e propor
as diretrizes para a formulagao da politica de saude nos niveis
correspondentes (Lei n? 8 142 art.1°). Os Conselhos de Saude
sao, precisamente, o outro mecanismo previsto para assegurar o
cumprimento do mesmo mandamento constitucional (participa-
¢do da comunidade na organizacao do sistema). Eles tém carater
permanente e deliberativo e sdo orgdos colegiados integrados
por representantes do governo, dos prestadores de servico, dos
profissionais de saude e dos usuarios. Devem atuar na formu-
lacdo de estratégias e no controle da execucdo da politica de
saude — inclusive nos aspectos econdémicos e financeiros — da
esfera politica correspondente e suas decisGes serdo homologa-
das pelo chefe do Poder Executivo nessa esfera (Lei n2 8.142 art.
1°, §5°). Facilita, igualmente, a realiza¢do da advocacia em saude
a definicdo, como crime de responsabilidade do Presidente da
Republica, dos atos que atentem contra o exercicio dos direitos
politicos, individuais e sociais (C.F. art. 85, Ill).

O enorme alargamento das possibilidades de acesso ao Judicidrio
é outro mecanismo que facilita e estimula a advocacia em sau-
de. Assim, de um lado, para proteger direito desrespeitado por
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autoridade publica ou assemelhados, previu-se o mandado de
seguranca, que pode ser impetrado pelo individuo ofendido ou
por partido politico, organizacdo sindical, entidade de classe ou
associacdo na defesa de seus membros ou associados (C.F. art.
5%, LXIX e LXX); e para garantir o acesso a informacao e o estabe-
lecimento de sua veracidade permitiu-se apenas ao interessado
o uso do habeas data (C.F. art. 5°, LXXII). S6 o individuo é, tam-
bém, legitimado para propor acdo que vise anular ato lesivo ao
patrimonio publico amplamente considerado (C.F. art. 5°, LXXIII).
O mandado de injungao pode ser outro instrumento de grande
utilidade para os esforcos da advocacia em salde, pois permite
que qualquer cidadao possa pedir ao juiz que faga valer o direito
criado pelo constituinte e nao regulamentado pelo legislador ou
nem aplicado pelo administrador (C.F. art. 5°, LXXI). Consideran-
do que as associacdes também estdo legitimadas para utilizar tal
instrumento, é facil imaginar sua utilidade. Entretanto, interpre-
tacdo dada a esse dispositivo pelo Supremo Tribunal Federal®®
terminou por anula-lo temporariamente.

Por outro lado, foram claramente definidas as fun¢des de outro
orgdo, especialmente voltado para a defesa da ordem juridica,
do regime democrdatico e dos interesses sociais e individuais in-
disponiveis. (C.F. art.127 a 130). Trata-se do Ministério Publico
gue, junto a qualquer juizo, é o advogado do povo na defesa
dos direitos assegurados na Constituicdo. Ele é, igualmente, um
investigador privilegiado, uma vez que ao Ministério Publico, é
garantido o acesso as informacdes necessdrias ao exercicio de
suas fun¢des, mesmo quando elas estejam sob a guarda da Ad-
ministracao. E foi, também, instituida a Defensoria Publica para
a orientacdo juridica e a defesa, em todos os graus, dos neces-
sitados (C.F. art. 134). Especialmente em virtude da expressdo

18 Conforme o voto vencedor do Ministro Relator Moreira Alves, que —em
sintese — afirma ndo deter o Judiciario poder legislativo, devendo-se,
portanto, entender que a concessdo do mandado de injungdo implica
apenas uma ordem ou recomendacéo dirigida a autoridade competente
para que produza a norma faltante.
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constitucional relevancia publica, o Ministério Publico revela-se
um interlocutor privilegiado para o exercicio da advocacia em
saude. Com efeito, em 4 de outubro de 1991, algumas das mais
expressivas figuras do meio juridico nacional assinaram um do-
cumento externando seu entendimento da expressao relevan-
cia publica, adotada na Constituicao da Republica Federativa do
Brasil em 1988. Eminentes professores de Direito, dirigentes das
Procuradorias da Republica e da Justica do Estado de S3o Pau-
lo e da Associacdo dos Magistrados Brasileiros, juizes federais,
desembargadores, procuradores da Republica e promotores pu-
blicos concordaram em que “A correta interpretacdo do artigo
196 do texto constitucional implica o entendimento de a¢des e
servicos de salde como o conjunto de medidas dirigidas ao en-
frentamento das doencas e suas sequelas, através da atencao
médica preventiva e curativa, bem como de seus determinantes
e condicionantes de ordem econ6mica e social.” E que tem o
Ministério Publico “a funcdo institucional de zelar pelos servicos
de relevancia publica, dentre os quais as a¢des e servicos de sau-
de, adotando as medidas necessarias para sua efetiva Prestacao,
inclusive em face de omissdao do Poder Publico”.

Verifica-se, portanto, a partir do exame do campo bdsico que é a
formalizacdo constitucional, que ja ocorreu no Brasil o reconhe-
cimento da saude como um direito (C.F. art. 6°), direcionando
as acdes de advocacia em saude para a busca de sua eficacia,
existindo ja varios mecanismos capazes de viabilizar tal reivindi-
cacdo junto ao Poder Legislativo e junto a Administracao Publi-
ca e mesmo no Judiciario. Entretanto, as mudancas sociais ndo
derivam apenas da criacdo constitucional dos mecanismos que
as possibilitem, mas, principalmente, do uso de tais instrumen-
tos. A capacitacao das organiza¢des sociais para exercerem com
competéncia suas funcdes de advogados da saude publica, e o
efetivo envolvimento do Ministério Publico na luta pelo respeito
aos direitos assegurados na Constituicdo, serdao de enorme valia
para conduzir a democracia, instaurando efetivamente o Estado
Democratico de Direito no Brasil.
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CAPITULO IV

A SAUDE COMO DIREITO DE TODOS E

DEVER DO ESTADO: O PAPEL DOS PODERES
EXECUTIVO, LEGISLATIVO E JUDICIARIO NA
EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

Fernando Aith*

INTRODUCAO

O processo de redemocratizacao vivido pelo Brasil na década
de 1980 foi muito importante para a melhoria do sistema de
protecao dos direitos humanos no pais, em especial no que se
refere a protecdao do direito a salde. A partir da promulgacao
da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil (CF), em 5
de outubro de 1988, o Brasil resgatou as bases de um Estado
Democratico de Direito, consolidando o retorno de um regi-
me constitucional democratico vigoroso e estavel, que possui a
protecao dos direitos humanos como um dos fundamentos de
nossa Republica.

! Advogado, Mestre em Filosofia e Teoria Geral do Direito pela Faculdade
de Direito da Universidade de Sdo Paulo, Doutor em Direito Sanitario
pela Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo, possui
Dipléme d’Etudes Approfondies em Direito Médico e da Satde pela Uni-
versité de Paris 8. Professor e pesquisador do Centro de Estudos e Pesqui-
sas de Direito Sanitario— CEPEDISA e do Nucleo de Estudos e Pesquisas de
Direito Sanitario da Universidade de S3o Paulo — NAP-DISA/USP.
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Nesse contexto, a saude foi reconhecida no Brasil como direito
de todos e dever do Estado, a ser garantido mediante politicas
sociais e econOmicas que visem a reducdo do risco de doencas e
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servi-
¢Os para sua promocao, protecao e recuperacao (CF, Art. 196). Esse
novo desenho constitucional da saude, fixado em 1988, represen-
tou uma importante base politica e democratica para inimeros
avancos institucionais, administrativos, juridicos, econémicos e
sanitdrios associados ao setor saude. Dentre os avancos obtidos,
destaca-se a evolugao do papel dos diferentes Poderes do Estado
(Executivo, Legislativo e Judiciario) na efetivacdo desses direitos.

Ao fixar a saude como direito de todos e dever do Estado, a
Constitui¢ao induz a sociedade brasileira em geral, e o Estado
em particular, a pesquisar e ampliar seus conhecimentos sobre
as melhores formas de organizacdao e gestdo do Estado para a
efetiva garantia do direito a saude.

Sao poderes da Unido, independentes e harmodnicos entre si, o
Legislativo, o Executivo e o Judiciario, cada um possuindo uma
funcdo especial a desempenhar na prote¢do dos direitos reco-
nhecidos pela sociedade brasileira. O reconhecimento da sau-
de como direito de todos e dever do Estado obriga os poderes
Executivo, Legislativo e Judicidrio a atuar para a efetivacdo do
direito a saude no Brasil em um legitimo sistema de freios e con-
trapesos feito para proteger o cidadao e a sociedade.

Atualmente, a responsabilidade pela prestacdo de servicos pu-
blicos de saude é do Estado, por meio do seu Poder Executivo,
que é responsavel por organizar uma rede de servigos publicos
de saude universal e com acesso igualitario. O Poder Executivo
pode prestar servicos publicos de saude diretamente ou por
meio de parcerias com os servigos privados de saude (filantro-
picos ou ndo). Os servicos publicos de saude sdo de responsa-
bilidade estatal e representam o elemento nuclear do sistema
publico de saude brasileiro.

A gestdo dos servigcos publicos de salude pode ser organizada de
diferentes formas, conforme o ente federativo e as necessidades
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concretas de saude da populacdo. Conforme se pode verificar,
atualmente o Estado brasileiro, por meio de seus diferentes en-
tes federativos (Unido, Estados, Distrito Federal e municipios),
organiza a gestdo dos servicos publicos de saude por meio da
adogdo de modelos juridicos, conforme as caracteristicas e ne-
cessidades de cada servico. Assim, atualmente é possivel en-
contrar, no ambito do SUS, servicos publicos de saude orga-
nizados e prestados por meio de diferentes modelos juridicos
de gestdo, por exemplo: servicos publicos de saude prestados
diretamente pela Administracdo Direta da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal e dos municipios; servicos publicos de sau-
de prestados por institui¢des da Administracdo Indireta desses
entes federativos (autarquias, fundagbes publicas, empresas
publicas, sociedades de economia mista) e aqueles prestados
por pessoas juridicas de direito privado, contratadas ou conve-
niadas pelo SUS (como, organizagGes sociais, organizacdes da
sociedade civil de interesse publico, associa¢des civis sem fins
lucrativos etc.).

Esses modelos juridicos de gestdo de servigos publicos de saude
sao definidos por meio de leis aprovadas pelo Poder Legislativo.
Cabe a esse Poder a responsabilidade de estabelecer as leis de
organizacao da rede de servicos de saude no pais, apontando
os desenhos possiveis e as diretrizes a serem tomadas. Ao Judi-
ciario sempre serd resguardado o papel de resguardar direitos,
previsto no Art. 52, XXXV, da Constituicdo Federal, segundo o
gual toda lesdo ou ameaga de lesdo a um direito constitucional
e legalmente assegurado pode ser levada para apreciacao do
Poder Judiciario.

O presente artigo analisa a configuracao do sistema juridico bra-
sileiro, a partir da identificacdo dos deveres do Estado para a efe-
tivacao do direito a saude no pais. S3o abordados, assim, alguns
dos aspectos fundamentais de estruturacdo do Estado brasileiro
para a efetivacdo do direito a saide no Brasil, notadamente o
papel de cada um dos poderes estatais e o papel de cada um dos
entes federativos na efetivacdo do direito a saude.
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SAUDE, DIREITO DE TODOS E DEVER DO ESTADO
BRASILEIRO: O PAPEL DOS DIFERENTES PODERES
DO ESTADO NA EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE

O Estado Democratico de Direito e o constitucionalismo repre-
sentam hoje, apds um amplo processo de afirmacdo dos direitos
humanos, fundamentos essenciais de organizacdo das sociedades
politicas do mundo moderno (COMPARATO, 1999). A atual con-
cepcao de Estado modela-se no sentido de direcionar a estrutura
estatal para a promocdo e protecdo dos direitos humanos civis,
politicos, sociais, econdmicos, culturais, difusos e coletivos. Esses
direitos exigem, para sua promoc¢ao e protecdo, um ambiente so-
cial dotado de regras de convivéncia que garantam a todos, sem
excecao, o respeito a vida e a dignidade do ser humano.

No Estado de Direito, as regras juridicas devem orientar as acoes
nado sé dos governados mas também, e principalmente, dos go-
vernantes. O exercicio do poder deve sujeitar-se a regras juridicas
preestabelecidas, voltadas a promocdo, protecdo e garantia dos
direitos humanos reconhecidos pela Constituicdo e pela legislacdo
vigente?. A esse conjunto de regras, que define o ambito do poder
e o subordina aos direitos e atributos inerentes a dignidade huma-
na, damos o nome de Estado de Direito (NIKEN, 1994).

A ordem juridica de uma sociedade costuma organizar-se com
base em um texto normativo de hierarquia superior denomi-
nado Constituicao. As regras fundamentais de estruturagao,
funcionamento e organizacdo do poder, bem como de definicao
de direitos bdsicos, ndo importa o regime politico nem a forma
de distribuicdo de competéncia aos poderes estabelecidos sdo,
por conseguinte, matéria de direito constitucional (BONAVIDES,

2 O Artigo 16 da Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidaddo de
1789 é reiteradamente citado para identificar os elementos essenciais
de uma Constituicdo: “Art. 16. Toda sociedade na qual a garantia dos
direitos ndo é assegurada nem a separa¢do dos poderes determinada,
nao tem constituicdo”.
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2000, p. 26). Nesse contexto desenvolve-se o constitucionalis-
mo como a teoria que ergue o principio do governo limitado,
indispensavel a garantia dos direitos em dimensdo estruturan-
te da organizacdo politico-social de uma comunidade. O cons-
titucionalismo moderno representa uma técnica especifica de
limitagdo do poder estatal, com fins de garantia ao individuo e
a sociedade. Numa outra acep¢do — histérico-descritiva — fala-
se em constitucionalismo moderno para designar o movimento
politico, social e cultural que, sobretudo a partir de meados do
século XVIII, questiona nos planos politico, filoséfico e juridico os
esquemas tradicionais de dominio politico, sugerindo, ao mes-
mo tempo, a invencdo de uma nova forma de ordenacdo e fun-
damentacdo do poder politico (CANOTILHO, 1998).

Ao longo do século XIX as desigualdades sociais que marcavam as
sociedades da época estimularam o surgimento de movimentos
pela constitucionaliza¢do dos direitos sociais, a partir do reconhe-
cimento expresso de que todos os homens tém direito a condi¢bes
dignas de vida. O Estado liberal que emergiu no final do século
XVIIl havia se tornado um instrumento de opressdo dos traba-
Ihadores e das classes menos favorecidas. Os direitos individuais
conquistados estavam se mostrando direitos meramente formais,
existentes para uma pequena parcela da populagdo. O que estava
sendo colocado em xeque era o fato de que a protec¢do exclusiva
dos direitos individuais ndo estava contemplando os principios da
Revolucdo de 1789, uma vez que haviam sido deixados de lado os
ideais de igualdade e de fraternidade. Caberia ao Estado, desta
forma, interferir na atividade dos particulares para que estes usu-
fruissem a liberdade individual sem que, com isso, prejudicassem
os direitos sociais e a busca pela igualdade. Nesse mesmo sentido
ja acenava a lgreja Catdlica, por meio do Papa Ledo Xlll, que em
1891 redigiu a enciclica Rerum Novarum, na qual advogava a in-
tervencado ativa do Estado em questdes sociais, visando melhorar
as condic¢oes de vida dos miseraveis e excluidos.

Entretanto, somente no século XX os direitos sociais comeca-
ram a se incorporar nas constituicdes dos Estados. A primeira a
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inclui-los foi a Constituicdo Mexicana, em 1917, sendo seguida
por diversas outras nagdes, incluindo o Brasil. O pais adotou o
constitucionalismo como modelo de organizagdao da socieda-
de, e a constitucionalizacdo dos direitos humanos foi incorpo-
rada como estratégia juridica de protecdo destes direitos pelo
Estado que emergiu a partir da Constituicdo de 1988. Nesse
sentido a Constituicdo de 1988 reconhece os direitos e garan-
tias fundamentais do brasileiro em seus Arts. 52 a 17. Desses
artigos, convém destacar o caput do Art. 52 que dispde: “Todos
sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza,
garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no
pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade,
a seguranca e a propriedade”.

Ao mesmo tempo que reconhece e protege os direitos indivi-
duais, civis e politicos, o Estado de Direito brasileiro protege
expressamente os direitos sociais, ao reconhecer, no Art. 62 da
Constituicdo de 1988, que “sdo direitos sociais a educacao, a
saude, a alimentacdo, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguran-
¢a, a previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infancia,
a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao”.
Complementando o arcabouco constitucional de protecdao dos
direitos humanos, o §2° do Art. 5° da Constituicdo dispde que
“os direitos e garantias expressos nesta Constituicdo ndo ex-
cluem outros decorrentes do regime e dos principios por ela
adotados, ou dos tratados internacionais em que a Republica
Federativa seja parte”.

Existem, portanto, no Estado de Direito brasileiro, direitos fun-
damentais (pois positivados constitucionalmente) que devem
ser promovidos e protegidos pela sociedade como um todo e,
principalmente, pelos 6rgdos de Administracdo do Estado cria-
dos pela prépria Constituicdo. O Estado brasileiro carece de um
aparelho administrativo eficiente para a execucdo das determi-
nacOes constitucionais, ja que existe para a garantia dos princi-
pios axiolégicos supremos dos direitos humanos, quais sejam,
a liberdade, a igualdade e a fraternidade (COMPARATO, 1999,
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p. 50). A forma como o Estado organiza a gestdo dos servigos
publicos voltados a garantia dos direitos reconhecidos constitu-
cionalmente configura-se, assim, como elemento estratégico de
efetivacdo dos direitos humanos.

A saude foi reconhecida nesse contexto como um direito hu-
mano social, expressamente previsto pela Constituicdo bra-
sileira em seus artigos 62 e 196 e por diversos instrumentos
normativos internacionais assinados e ratificados pelo Brasil
— notadamente a Declaracdo Universal de Direitos Humanos
e o Pacto dos Direitos Economicos, Sociais e Culturais. Como
direito social, o direito a saude exige do Estado a organizagao
de uma rede de servicos publicos de saude eficazes para sua
promocdo, protecdo e recuperacdo. Essa rede de servicos pu-
blicos deve ser apta a oferecer servicos diversos e de complexi-
dade variada, tais como a organizacao de politicas de vigilancia
em saude, a construcdo e manutencdo de postos de salude e
hospitais, a adocdo de programas de vacinagdo, a contratagao
de médicos e outros profissionais de saude necessarios para a
prestacdo dos servicos publicos de saude, etc.

De outro lado, deve-se ter em vista que o direito a saude tam-
bém pode ser compreendido como um direito individual de cada
cidadao, oponivel ao Estado por meio de acdo judicial, pois per-
mite que um cidaddo ou um grupo especifico de pessoas exijam
do Estado o fornecimento de servicos de salde especificos, tais
como um determinado tipo de medicamento ou de tratamento
cirdrgico. Assim, o direito a salde é ao mesmo tempo um direito
social e um direito subjetivo publico, individual: permite que um
cidadao ou uma coletividade exijam que o Estado adote medidas
especificas em beneficio da sua satde ou, ainda, que o Estado se
abstenha de adotar a¢des que possam causar prejuizos a saude
individual ou coletiva (ndo poluir o ambiente, por exemplo). De
acordo com Habermas, a “nova compreensado do Direito atin-
ge também, inclusive em primeira linha, o problema relativo a
construcdo do Estado democratico de Direito em sociedades
complexas. A passagem para o modelo de Estado Social se imp0s
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porgue os direitos subjetivos podem ser lesados ndo somente
através de intervencgdes ilegais mas também através da omissdo
da administracdo” (HABERMAS, 1997, p. 170).

A ampla atuacdo estatal para a protecdo do direito a saude se
da por meio dos servigcos publicos de saude, que devem ser or-
ganizados e geridos nos termos da Constituicdo e da legislacao
vigente, em consonancia com os principios do Estado Democra-
tico de Direito brasileiro.

PARTICIPACAO DEMOCRATICA
NA EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE

Da Idade Classica até hoje o termo “democracia” sempre foi empre-
gado para designar um dos diversos modos de governo com que
pode ser exercido o poder politico. Especificamente designa a for-
ma de governo na qual o poder publico é exercido pelo povo (BOB-
BIO, 2001). Mais do que uma das formas de governo com que pode
ser exercido o poder politico, a Democracia hoje se afigura como
um valor universal a ser perseguido por toda a humanidade. Essa
universalizacdo do valor da democracia ganhou grande forca apds
o término da Segunda Guerra Mundial. O impacto dos horrores ve-
rificados na 2® Guerra Mundial resultou na criacdo da Organizacao
das Nag¢des Unidas, em 1945, e na aprovagao, em 1948, por sua
Assembleia Geral, da Declaracao Universal dos Direitos Humanos.

Um traco saliente da Declaracdo Universal dos Direitos Humanos
de 1948 é a afirmacdo da democracia como Unico regime politico
compativel com o pleno respeito aos direitos humanos. O regime
democratico ja ndo é, pois, uma opcdo politica entre muitas ou-
tras, mas a Unica solugdo legitima para a organizacao do Estado.
(COMPARATO, 1999, p. 209 e 215). Por meio do regime democrati-
co, cidad3os livres e iguais escolhem aqueles que serdo seus repre-
sentantes para o exercicio do Poder ou, em determinados casos,
exercem o Poder de forma direta, por meio de canais diretos de
participacdo da comunidade nas politicas de Estado. Os governos
democraticos devem executar politicas publicas que busquem a
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promocao e a protecdo dos direitos humanos e dos interesses da
coletividade, sendo que qualquer politica que nado tenha essa fi-
nalidade torna-se inconstitucional (ou ilegal), por ser contraria aos
interesses dos seres humanos que compdem o Estado. No Estado
Democratico, o povo é o titular do poder estatal e se faze repre-
sentar, transitoriamente, por um determinado governo.

Conforme disposto no Art. 198, lll, da CF, as a¢des e servicos de
saude do SUS devem observar a diretriz da participacdo da comu-
nidade. A participacdo democratica da sociedade na efetivacao
do direito a saude, por meio de contribuicdes para a construcado
dos servicos de saude e de mecanismos de controle e supervisdo
social, é essencial tanto para a melhoria do servico quanto para
evitar eventuais abusos que podem ser cometidos pelo Estado.
A implantacdo de uma gestdao democratica dos servigos publi-
cos de saude é um desafio grande a ser enfrentado pelo Estado
moderno, em especial porque, no caso do direito a saude, a sua
plena realiza¢do depende diretamente da atuagdo do Estado.

Assim, a promogdo, protecdo e recuperacdo da saude depen-
dem, sempre, de uma determinada ac¢do a ser tomada, direta ou
indiretamente, pelos 6rgdos e instituicGes estatais. Essas acdes
estatais podem ser de cunho legislativo (elaboracdo de leis vol-
tadas a protecdo do Direito a saude), executivo (execucdo de
politicas publicas, como vigilancia sanitdria, atendimento clinico
ou hospitalar, regulamentacdo e aplicacdo de alguma lei, forne-
cimento de medicamentos) ou judicial (exercicio da jurisdicdo
guando um cidad3o se sentir lesado no seu Direito a saude)3.

3 Como bem aponta Habermas (1997, p. 170), os programas politicos do
legislador sempre funcionaram como canais através dos quais conteu-
dos concretos e pontos de vista teleolégicos imigraram para o Direito.
O proprio Direito formal teve que abrir-se para fins coletivos, tais como
a politica militar e fiscal. Entretanto, a persecucdo de fins coletivos teve
que subordinar-se a funcgdo prépria do Direito, isto €, a normatizacdo de
expectativas de comportamento, de tal modo que é possivel interpretar
a politica como realizacdo de Direitos.
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No que se refere especificamente a prestacdo de servicos publi-
cos de salde, estes estdo sob responsabilidade principal do Po-
der Executivo, que deve elaborar e executar as politicas de saude
voltadas a garantia do direito a saude. As politicas de saude, a
serem desenvolvidas pelo Poder Executivo, podem ser entendi-
das como respostas sociais (acées ou omissdes) do Estado diante
das condicdes de saude dos individuos, das populacdes e dos
seus determinantes, bem como em relacdo a producao, a distri-
buicdo, a gestdo e a regulacdo de bens e servicos que afetam a
saude humana e o ambiente (PAIM; TEIXEIRA, 2006, p. 73-78). A
boa execucdo de politicas de saude depende da construgao, pelo
Estado brasileiro, de um sistema de saude eficaz, capaz de bem
administrar os servicos publicos de satde, em respeito ao princi-
pio democratico de participacdo da comunidade. A participacado
democratica constitui um instrumento de gestao de servicos pu-
blicos essencial para o aperfeicoamento desses servicos e para
a integracdo da sociedade nos processos de elaboracdo, regula-
mentacdo normativa, planejamento e execucdo das politicas e
servicos publicos de saude.

Desta forma, as politicas de salde e a prestacdo de servicos pu-
blicos de salde devem sempre considerar, como diretriz basica,
a necessidade de se institucionalizar mecanismos e procedimen-
tos efetivos de participacdo da comunidade. A diretriz da parti-
cipacdo da comunidade no ambito do Estado Democratico de
Direito brasileiro impde uma gestdo participativa na elaboragao
e definicdo da politica de saude, bem como na execucao e con-
trole dos servigos publicos de saude.

A COMPETENCIA LEGISLATIVA
SOBRE SAUDE NO BRASIL

A Constituicdo Federal reconheceu a saide como direito social
(Art. 6°) de todos os brasileiros e estrangeiros residentes no Pais
(Art.196 c/c art. 5°), e, para sua garantia, imposta literalmente
como “dever do Estado” (Art. 1960), a Constituicdo define obri-

82

DISA_101210.indb 82 @ 22/06/2012 11:37:35



gacOes para todos os niveis de governo da federacdo. Assim,
“cuidar da saude” é tarefa que incumbe a todos os entes federa-
tivos, razdo pela qual a Constituicdo Federal a enumerou entre
as competéncias comuns da Unido, dos Estados, do Distrito Fe-
deral e dos Municipios (Art. 23, Il).

Por outro lado, a obrigacdao de “legislar para proteger e defen-
der a saude” foi prevista pela CF como sendo de competéncia
legislativa concorrente (Art. 24, XIl). Expressamente, no Brasil, a
partir da promulgacao da Constituicdo de 1988, a competéncia para
legislar sobre a saude é concorrente. Existe, nessa modalidade de
competéncia, um critério hierarquico subjacente que prevé a
forma de se harmonizar o sistema juridico com relacdo as nor-
mas federais, estaduais e municipais sobre saude.

A Constituicdo prevé que, no ambito da legislacdo concorrente, a
competéncia da Unido limitar-se-4 a estabelecer normas gerais,
sendo que essa competéncia da Unido para legislar sobre nor-
mas gerais ndo exclui a competéncia suplementar dos Estados
(CF, Art. 24, §§ 1" e 2°). Na auséncia de lei federal sobre normas
gerais de saude, os Estados podem exercer a competéncia le-
gislativa plena para atender as suas peculiaridades (CF, Art. 24,
§39). Nesse aspecto, as leis estaduais tém a aplicacdo limitada
aos seus territdrios. Estabelece ainda a Constituicdo que a su-
perveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende a efi-
cacia da lei estadual, no que Ihe for contrério.

A analise dos referidos dispositivos constitucionais permite afe-
rir, quanto ao modo de producdo das normas juridicas sobre
salde no Brasil, que, embora Unido e Estados possuam compe-
téncia concorrente, existe uma supremacia evidente das normas
juridicas da Unido. Tanto assim é que a legislacdo estadual, no
gue se refere as denominadas normas gerais, ndo pode contra-
riar a legislacao federal, sob pena de perda de eficacia.

De outro lado, na auséncia de lei federal, a competéncia legisla-
tiva dos Estados é plena, isto é, os Estados podem suplementar a
legislacdo federal sempre que se mostrar necessario para a defesa
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do direito a saude. Na auséncia de normas gerais federais, pode
o Estado elaborar as suas préprias normas gerais. Advindo a lei
federal que institui normas gerais, a legislacdo estadual perde a
sua eficicia no que lhe for contréaria. E essa a légica dada pela
Constituicdo Federal.

Com relacdo aos Municipios, as Camaras Municipais também
participam da producdo de normas juridicas sobre saude de
forma suplementar, conforme disposto no Art. 30, Il, da CF:
“Compete aos Municipios suplementar a legislacdo federal e a
estadual no que couber”. Resta assim, para as CaAmaras Munici-
pais, preencher eventuais lacunas normativas, necessdrias para
atender as peculiaridades existentes em cada municipio brasi-
leiro. Note-se, entretanto, que o exercicio dessa competéncia
suplementar subordina-se as normas gerais estabelecidas pelos
respectivos Estados e pela Unido.

A competéncia concorrente estabelecida no Art. 24 da Consti-
tuicdo permite a possibilidade de uma dupla legislacdo sobre a
mesma matéria, numa espécie de consdrcio legislativo. Nessa
hipdtese, a Unido cuida da matéria em sua generalidade, pela
norma geral. O exercicio da competéncia concorrente pelo Es-
tado-membro aperfeicoa-se pela suplementacdo da matéria
cuidada. O que pode ser suplementado é aquilo que especifi-
ca, singulariza o tratamento as peculiaridades dos interesses e
condicOes dos diversos Estados-membros. Pela suplementacdo
do quanto estabelecido na generalidade da legislacdo nacional,
por meio de normas gerais, se acrescentam, pois, pontos que
ndo sdo objeto de tratamento uniforme para o Estado nacio-
nal por atenderem a interesses predominantemente estaduais
ou locais (ROCHA, 1997). Nos dizeres de Dallari (2002), a Unido
pode legislar sobre normas gerais de saude, fixando principios e
diretrizes genéricas que serdo de observancia obrigatéria pelos
legisladores estaduais e municipais. Essas normas, que devem
manter-se nos limites das normas ‘gerais’ ou ‘principioldgicas’,
sdo obrigatdrias para a Unido, os Estados, os municipios e os
agentes administrativos.
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O constituinte de 1988 nao deixou, portanto, qualquer espaco
para a criacdo doutrinaria ou jurisprudencial na matéria: a Unido
cabe a fixacdo das normas gerais; Estados e Municipios exer-
cem, na inexisténcia de lei federal sobre normas gerais, a com-
peténcia legislativa plena para atender a suas peculiaridades. A
superveniéncia de lei federal sobre normas gerais suspende-lhes
a eficacia em tudo o que for contrdrio as normas gerais estabe-
lecidas pela Unido (naturalmente as leis municipais ndo podem
contrariar as normas gerais estabelecidas nos seus respectivos
Estados ou pela Unido).

Esse consodrcio legislativo ao mesmo tempo uniformiza a legisla-
¢do sobre saude no Brasil, por meio das normas gerais da Uniao,
e possibilita o surgimento de diferentes normas juridicas com-
plementares as da Unido nos entes federativos (Estados e muni-
cipios), que organizam a gestdo dos seus respectivos sistemas de
salde (estaduais e municipais) a partir dos modelos permitidos
pelas normas gerais federais.

A COMPETEI,\ICIA DO PODER EXECUTIVO:
O SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Dentro do contexto organizacional do sistema de saude brasilei-
ro, o SUS é composto pelo conjunto de acdes e servicos publicos
de saude prestados no Brasil, estando representado, principal-
mente, pelas instituicdes juridicas, estatais ou privadas, respon-
saveis pela execucdo de acdes e servicos publicos de saude. Tra-
ta-se de um sistema que define, harmoniza, integra e organiza as
acGes desenvolvidas por diversas instituicGes de direito publico
e privado existentes no Brasil, como o Ministério da Saude, as
Secretarias Estaduais e Municipais de Saude, as Agéncias Regu-
ladoras, entre outras entidades estatais ou privadas que prestam
servicos publicos de saude.

A CF, ao definir o SUS, estabelece as suas principais diretrizes
(Art. 198, incisos | a Ill), expde algumas de suas competéncias
(Art. 200), fixa parametros de financiamento das ac¢des e servigcos
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publicos de saude (Art. 198, §§ 12 a 32) e orienta, de modo geral,
a atuacdo dos agentes publicos estatais para a protecdo do direi-
to a saude (Arts. 196, 197 e 198, caput). Como previsto no Art.
196 da CF, a saude é direito de todos e dever do Estado, garanti-
do mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo
do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e
igualitario as acdes e servigos para a sua promocao, protecao e
recuperacdo. Para melhor explicar os contornos do dever estatal
de proteger o Direito a saude, a Constituicdo Federal prevé que
as acdes e servicos de saude sdo de relevancia publica, cabendo
ao Poder Publico dispor sobre sua regulamentacao, fiscalizacdo
e controle (governabilidade).

A execucdo de agdes e servicos de saude pelo Estado é feita por
meio de diferentes modelos juridicos de organizacdo e gestdo de
servigcos publicos. O mais comum no ambito do SUS é a prestacao
direta dos servigos publicos, feita por meio de pessoas juridicas de
direito publico estatais, tais como o Ministério da Saude, as Secreta-
rias Estaduais e Municipais de Saude, as Autarquias hospitalares, as
Autarquias Especiais (Agéncias Reguladoras) e as FundagGes publi-
cas. Assim, a execucdo direta de acdes e servicos publicos de salde
pelo Estado pressupde a existéncia de um conjunto de instituicGes
juridicas de direito publico a quem sdo conferidos poderes e res-
ponsabilidades especificos para a promogdo, protecdo e recupera-
¢do da saude. Todas as acdes e servicos de saude executados pelas
instituicdes de direito publico sdo consideradas agdes e servicos pu-
blicos de saude e estdo, portanto, dentro da esfera de atuagdo do
Sistema Unico de Satde (Lei Federal n. 8.080/90, Art. 42).

De acordo com a Constituicdo, também serdo consideradas
acdes e servicos publicos de saude integrantes do SUS aqueles
executados por instituicées privadas nos termos do §12 do Art.
199 da Constituicdo, ou seja, aqueles que firmem convénios ou
contratos com as instituicdes de direito publico do SUS e que ob-
servem as suas diretrizes e principios. Tal abertura constitucio-
nal deu ao Brasil a possibilidade de organizar diferentes modelos
juridicos de gestdao de servicos publicos, articulando o sistema
pUblico com os servicos privados de satde. E essa diversidade de
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modelagens juridicas que a investigacdo aqui desenhada preten-
de identificar, descrever e analisar.

A possibilidade legal de diferentes modelagens de prestacao de
servicos publicos de saude foi consolidada legalmente pela Lei
Federal 8.080/90, que define o Sistema Unico de Saude em seu
Art. 42, dispondo que o “conjunto de acdes e servicos de salde,
prestados por 6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administracdo Direta e Indireta e das fundagdes
mantidas pelo Poder Publico, constitui o Sistema Unico de Sau-
de (SUS)”. O §12 do mesmo artigo prevé que “estdo incluidas no
disposto neste artigo as instituicdes publicas federais, estaduais
e municipais de controle de qualidade, pesquisa e producdo de
insumos, medicamentos, inclusive de sangue e hemoderivados,
e de equipamentos para saude”. No que diz respeito a partici-
pacdo da iniciativa privada no SUS, o §22 do mesmo dispositivo
legal estabelece que “a iniciativa privada podera participar do
Sistema Unico de Saude (SUS), em carater complementar”.

O Sistema Unico de Satde é composto, portanto, por um con-
junto de instituicGes juridicas autbnomas e complementares
entre si, instituicdes que dao ao SUS corpo, consisténcia e vida.
Ao mesmo tempo que existem diferentes tipos de modelos
juridicos de gestao de servicos publicos de saude admitidos
pelo direito brasileiro, essas possibilidades sao limitadas pelas
normas juridicas que regulam o sistema de saude brasileiro,
especialmente as normas constitucionais e as normas gerais
exaradas pela Unido.

A DIVISAO DAS COMPETENCIAS FEDERATIVAS NO
AMBITO DO SUS: O PAPEL DA UNIAO, DOS ESTADOS,
DO DISTRITO FEDERAL E DOS MUNICiPIOS NA
PRESTACAO DE SERVICOS PUBLICOS DE SAUDE

O dever do Estado de garantir o direito a saude dos brasileiros
foi delineado pela Constituicdo Federal por meio da atribuicdo
de competéncias especificas no que se refere tanto a prestacao
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de servicos publicos de saude, quanto a producao de normas
juridicas sobre o tema da saude. A competéncia é “o circulo
compreensivo de um plexo de deveres publicos a serem satis-
feitos mediante o exercicio de poderes instrumentais correlatos
e demarcados, legalmente conferidos para a satisfacdo de inte-
resses publicos” (BANDEIRA DE MELO, 2010, p. 126).

No ambito do sistema de saude brasileiro, a divisdo das diferen-
tes competéncias estatais voltadas a garantia e a efetivacao do
direito a saude encontra-se inicialmente definida pela Constitui-
¢do Federal. Por meio dos dispositivos constitucionais é possivel
identificar, com clareza, quais as competéncias da Unido, dos
Estados, do Distrito Federal e dos municipios para o exercicio
das funcdes de governabilidade, financiamento e prestacdo de
servicos de salde no territdrio nacional.

Inicialmente, convém destacar a forma como a Constituicdo Fe-
deral divide as competéncias entre os seus diferentes entes fe-
derativos no que se refere ao exercicio das funcdes estatais de
governabilidade e de prestacdo de servicos publicos de saude.
Tais competéncias também podem ser denominadas como com-
peténcias materiais dos entes federativos para a efetivacao do
direito a saude.

Nesse sentido, o Art. 23, Il, da CF dispde ser competéncia co-
mum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios
“cuidar da saude e da assisténcia publica, da protecdo e da ga-
rantia das pessoas portadoras de deficiéncia”. A competéncia
comum definida pela Constituicdo Federal significa que todos
os entes federativos do Brasil possuem atribuicdes solidarias
voltadas a atencdo a saude. Em outras palavras, significa dizer
gue as acdes e servicos publicos de saude se situam dentro do
plexo de deveres publicos da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos municipios.

Esse modelo de organiza¢dao de competéncias faz com que o Sis-
tema Unico de Saude seja formado, em verdade, pela soma dos
subsistemas de saude federal, estaduais, municipais e do Dis-
trito Federal, jd que cada ente federativo possui o seu sistema
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de saude com direcdao Unica em cada esfera de governo. Assim,
existe, em cada ente federativo, um sistema de saude especifico:
na Unido, o Sistema Federal de Saude; nos Estados, os Sistemas
Estaduais de Saude; no DF, o Sistema Distrital de Saude, e nos
municipios os Sistemas Municipais de Saude. A unido articulada
e harmoénica desses sistemas federativos de salde constituird o
Sistema Unico de Saude (SUS).

A competéncia material de prestacdo de servicos publicos de
salde que cada ente federativo possui em relacdo ao SUS encon-
tra-se, inicialmente, definida pela prépria Constituicdo Federal,
gue em seu Art. 200, incisos | a VIII, elenca algumas das com-
peténcias do Sistema Unico de Satde. As competéncias fixadas
pela Constituicdo podem ser ampliadas pela Lei, como de fato
foram pela Lei Federal n. 8.080/90 e por outros instrumentos
normativos especificos.

Podemos encontrar, nas competéncias constitucionais do siste-
ma publico de saude, as atribuicdes necessarias para o exer-
cicio da governabilidade, tais como a direcdo Unica do siste-
ma em cada esfera federativa (CF, Art. 198, 1) e as atribuicdes
ligadas a vigilancia, controle e fiscalizagcdo de bens, produtos
e servicos de salde — e de interesse a salde — existentes no
territorio nacional (CF, Art 200).

A divisao de atribuicdes entre os entes federativos foi reforga-
da pela Lei 8.080/90 e pelas normas infralegais que organizam
o SUS. Tendo em vista a profusdo de atribuicdes e o fato de
gue se deve racionalizar a distribuicdo das a¢bes e servigcos
publicos de saude para o atendimento dos principios da equi-
dade e da regionalizagao, bem como das diretrizes de integra-
lidade, participacdo da comunidade e descentralizacdo, os en-
tes federativos organizaram-se por meio de normas juridicas
infralegais pactuadas entre eles e editadas pelo Ministério da
Saude, dentre as quais destacam-se as Normas Operacionais
Basicas do SUS de 1996 (NOB/SUS-1996), as Normas Opera-
cionais de Assisténcia a Saude de 2001 (NOAS/2001) e o Pacto
Pela Saude de 2006.
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Nesse sentido, a titulo de exemplo, a Portaria do Ministério da
Saude que instituiu a NOB/SUS-1996* afirma que as referidas
normas operacionais tém como “finalidade primordial promo-
ver e consolidar o pleno exercicio, por parte do poder publico
municipal e do Distrito federal, da funcdo de gestor da atencao
a saude dos seus municipes (Art. 30, incisos V e VIl e artigo 32,
paragrafo 19, da Constituicdo Federal), com a consequente re-
definicdo das responsabilidades dos Estados, do Distrito Federal
e da Unido, avancando na consolidagao dos principios do SUS”.

Para aperfeicoar a gestdo do SUS, a NOB/SUS-1996 aponta para a
reordenacao do modelo de atenc¢do a salde no Brasil, na medida
em que redefine: “a) os papéis de cada esfera de governo e, em
especial, no tocante a direcdo Unica; b) os instrumentos geren-
ciais para que municipios e Estados superem o papel exclusivo
de prestadores de servigos e assumam seus respectivos papéis
de gestores do SUS; c) os mecanismos e fluxos de financiamen-
to, reduzindo progressiva e continuamente a remuneragao por
producdo de servicos e ampliando as transferéncias de carater
global, fundo a fundo, com base em programacdes ascendentes,
pactuadas e integradas; d) a pratica do acompanhamento, con-
trole e avaliagdo no SUS, superando os mecanismos tradicionais,
centrados no faturamento de servigos produzidos, e valorizando
os resultados advindos de programacées ascendentes, pactua-
das e integradas; e) os vinculos dos servicos com seus usuarios,
privilegiando os nucleos familiares e comunitarios, criando, as-
sim, condi¢cGes para uma efetiva participacao e controle social”.

A NOB/SUS-1996 divide a atengdo a salide em trés grandes cam-
pos. O primeiro é o da assisténcia, em que as atividades sao diri-
gidas as pessoas, individual ou coletivamente, e que é prestada
no ambito ambulatorial e hospitalar, bem como em outros es-
pacos, especialmente no domiciliar. O segundo grande campo

4 Ministério da Saude (MS). Portaria GM/MS 2.203, de 05 de novembro
de 1996, denominada Norma Operacional Bésica do Sistema Unico de
Saude (NOB-SUS 01/96). Ministério da Saude. 1996.
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da atencdo a salde é o das intervencdes ambientais, no seu
sentido mais amplo, incluindo as rela¢des e as condi¢des sani-
tarias nos ambientes de vida e de trabalho, o controle de ve-
tores e hospedeiros e a operacdo de sistemas de saneamento
ambiental (mediante o pacto de interesses, as normalizac¢des,
as fiscalizacGes e outros). O terceiro grande campo menciona-
do pela NOB/SUS-1996 é o das politicas externas ao setor sau-
de, que interferem nos determinantes sociais do processo sau-
de/doencga das coletividades, de que sdo partes importantes
guestdes relativas as politicas macroecon6micas, ao emprego,
a habitacdo, a educacdo, ao lazer e a disponibilidade e qualida-
de dos alimentos. Os trés campos mencionados enquadram os
chamados niveis de atencao a saude, representados pela pro-
mogdo, pela protegdo e pela recuperagdo, nos quais deve ser
sempre priorizado o carater preventivo.’

Como visto, a totalidade das agdes e servicos publicos de saude
é realizada por um conjunto de estabelecimentos sujeitos aos
principios e diretrizes do SUS, organizados em rede regionali-
zada e hierarquizada e disciplinados segundo subsistemas, um
para cada ente federativo. A ldgica da descentralizacdo politica e
administrativa fixada pelas regras juridicas atualmente vigentes
transfere aos municipios a importante tarefa de realizar e pres-
tar diretamente — ou por terceiros conveniados ou contratados
— grande parte das acdes e os servicos publicos de saude para
a populagdo de seu territdrio. Aos Estados cabe quatro papéis
fundamentais: exercer o papel de Gestor estadual do SUS; pro-
mover as condi¢des e incentivar os municipios para que assu-
ma a gestdo da atenc¢do a salde de seus municipes, sempre na
perspectiva da atencdo integral; assumir, em carater transitorio, a
gestdo da atencdo a saude daquelas populacdes pertencentes a
municipios que ainda ndo tomaram para si essa responsabilidade;

> Portaria GM/MS 2.203, DOU de 06 de novembro de 1996, denominada
Norma Operacional Basica do Sistema Unico de Satide (NOB/SUS-1996):
item 3 — Campo da Atencgdo a Saude.
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exercer o seu papel mais importante, que é o de promover a
harmonizacao, a integragdo e a modernizagao dos sistemas mu-
nicipais, compondo, assim, o SUS estadual.

No que se refere ao Gestor Federal do SUS (Ministério da Sau-
de) a NOB/SUS-1996 identifica quatro papéis basicos: exercer
a gestdo do SUS no ambito nacional; promover as condicdes e
incentivar o gestor estadual com vistas ao desenvolvimento dos
sistemas municipais, de modo a conformar o SUS Estadual; fo-
mentar a harmonizagao, a integracdao e a modernizagao dos sis-
temas estaduais compondo, assim, o SUS Nacional; e exercer as
funcBes de normatizacdo e de coordenacdo no que se refere a
gestdo nacional do SUS.

Vé-se, assim, que as competéncias do SUS encontram-se bem
definidas, cabendo aos seus gestores a execuc¢do das a¢des e ser-
Vicos necessdrios para a sua plena implementacdo. A definicao
dos papéis dos gestores municipais, estaduais e federal é funda-
mental para que o SUS se torne uma realidade e, mais do que
isso, um sistema operacional e eficaz, um modelo de respeito
a dignidade humana e de organizagdo estatal para a promocgao,
protecao e recuperac¢do da saude. A integracao entre os diversos
gestores do SUS e a harmonizagdo das ac¢des e servigos realiza-
dos por suas diferentes instituicoes é essencial para o aperfeico-
amento do Sistema.

A NOB/SUS-1996, consciente dessa necessidade, criou instan-
cias basicas de articulagao, definindo que “o processo de arti-
culacdo entre os gestores, nos diferentes niveis do Sistema,
ocorre, preferencialmente, em dois colegiados de negociagdo: a
Comissdo Intergestores Tripartite (CIT) e a Comissdo Intergesto-
res Bipartite (CIB)”. Foram, portanto, criados colegiados de ne-
gociacdo, nos quais se reunem os gestores do SUS responsaveis
legalmente pelo desenvolvimento das agbes e servigcos publicos
de saude. Conforme detalha a NOB/SUS-1996, “a CIT é compos-
ta, paritariamente, por representacao do Ministério da Saude
(MS), do Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude
(CONASS) e do Conselho Nacional de Secretarios Municipais de
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Saude (CONASEMS)”. A CIB, por sua vez, é “composta igualmen-
te de forma paritaria, integrada por representacdo da Secretaria
Estadual de Saude (SES) e do Conselho de Secretarios Munici-
pais de Saude do Estado respectivo ou érgdo equivalente”. As
conclusdes das negociacdes pactuadas na CIT e na CIB sao for-
malizadas em ato préprio do gestor respectivo (geralmente por-
tarias baixadas pela direcao do SUS competente para o ato —um
bom exemplo é a prépria NOB que, pactuada na CIT, foi editada
pelo Ministro da Saude). Importante notar que algumas dessas
deliberagdes podem necessitar de aprovagao dos Conselhos de
Saude, hipdtese em que deverd ser necessariamente submetida
a apreciacdo dos respectivos Conselhos.

A divisdo de competéncias materiais entre os diversos entes
federativos, detalhada pela NOB/SUS-1996, foi sendo apro-
fundada por diversas normas infralegais posteriores, como a
NOAS/2001° e o Pacto pela Saude.” Percebe-se, assim, que as
competéncias do SUS encontram-se bem delineadas, desde a CF
até as portarias que definem as divisdes de competéncias para
prestacdo de servicos publicos de saude no Brasil. As instancias
de articulacdo criadas constituem importantes instrumentos
para o aperfeicoamento do SUS e vém assumindo, a cada dia,
importancia estratégica para a implementacdo do sistema e a
promocao, protecao e recuperacao da saude no pais.

Como se vé, a competéncia para a prestacao de servicos publi-
cos de saude no Brasil é solidaria entre Unido, Estados, Distri-
to Federal e municipios, que devem articular-se para dividir de
forma harmonica e eficiente os servicos a serem prestados em
todo o territério nacional e em todos os niveis de complexidade.
Na configuracdo dos modelos juridicos de gestdao dos servicos
publicos de saude a serem oferecidos por cada ente federativo,

& Ministério da Saude. Portaria GM/MS 95, de 26 de janeiro de 2001, Normas
Operacionais de Assisténcia a Saude - SUS. Ministério da Saude. 2001.

7 Ministério da Saude. Portaria GM/MS 399, de 22 de fevereiro de 2006,
Pacto pela Saude. Ministério da Saude. 2006.
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cabe a Unido a definicdo das normas gerais que orientam os mo-
delos possiveis de serem usados pelos entes federativos, tendo
em vista a divisao federativa das competéncias legislativas sobre
salde, como a seguir.

REGULACAO CONSTITUCIONAL SOBRE
O FINANCIAMENTO DAS ACOES E SERVICOS
PUBLICOS DE SAUDE NO BRASIL

Outro aspecto que influi direta e decisivamente sobre a efetiva-
¢do do direito a saude no Brasil é o do financiamento. De fato,
um sistema publico de saide como o SUS necessita de um fi-
nanciamento publico permanente, constante e suficientemente
equilibrado para que possa cumprir com o seu importante ob-
jetivo de promocao, protecdo e recuperacgdo da saude. Por essa
razdo a Constituicao Federal tratou do financiamento das a¢des
e servicos de saude, sendo complementada pelas Leis Federais n.
8.080/90 e n. 8.142/90, bem como por normas operacionais do SUS
emanadas por meio de atos normativos infralegais (em especial a
NOB/SUS-1996, a NOAS/2001 e o Pacto pela Satide de 2006).

No que diz respeito ao financiamento da saude, esta previsto
que este deve constar no orcamento da seguridade social, con-
forme dispde o Art. 194 da CF.2 O financiamento da seguridade
social, nos termos do Art. 195, é feito por toda a sociedade, de
forma direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos
provenientes dos orgamentos da Unido, dos Estados, do Distri-
to Federal e dos Municipios. A seguridade também conta com
as contribuig¢des sociais para o seu financiamento, expressas no
Art. 195, | a IV. Outras contribui¢des sociais podem ser criadas
para o financiamento da seguridade social, conforme previsto

& Disp&e o Art. 194 da Constituicdo Federal: “A seguridade social compreen-
de um conjunto integrado de a¢Ges de iniciativa dos Poderes Publicos e da
sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a salide, a previdén-
cia e a assisténcia social”.
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no paragrafo 42 do Art. 195. Devido a importancia da seguridade
social para a garantia da dignidade do ser humano, especialmen-
te os mais necessitados, a Constituicdo determina que as recei-
tas dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios destinadas
a seguridade social constem dos respectivos orcamentos. Essa
proposta especifica de orcamento da seguridade social deve ser
elaborada de forma integrada pelos érgdos responsaveis pela
saude, previdéncia e assisténcia social, tendo em vista as metas
e prioridades estabelecidas na Lei de Diretrizes Orcamentarias,
assegurada a cada area a gestdo de seus recursos.

No que diz respeito a area da saude, apds a promulgacdo da
Emenda Constitucional n®. 29, no ano de 2000, o Art. 198 da
Constituicdo foi alterado para que nele fossem incluidas dispo-
sitivos especificos, vinculando recursos orcamentarios da Unido,
dos Estados, do Distrito Federal e dos municipios ao financia-
mento de ac¢des e servicos publicos de saude. Atualmente, o fi-
nanciamento da saude publica no Brasil possui suas bases defi-
nidas pelos paragrafos 12 a 32 do Art. 198 da CF.

Dispde o §12 do Art. 198 da CF que “o SUS serd financiado, nos
termos do art. 195, com recursos do orcamento da seguridade
social da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Munici-
pios, além de outras fontes”. Abre-se ao SUS, pelo Art. 198, §19,
a possibilidade de contar com outras fontes de recursos além
daquelas expressamente definidas no ambito do orcamento da
seguridade social. A Emenda Constitucional n. 29/2000 acres-
centou os §§ 22 e 32 ao Art. 198, definindo expressamente algu-
mas outras fontes de recursos do SUS e, mais ainda, vinculando
recursos de todos os entes federativos para o financiamento de
acGes e servigcos publicos de saude.

A vinculagcdo orcamentaria de recursos ja era, na época da apro-
vacdo da Emenda Constitucional n. 29, um instrumento utiliza-
do para a educacdo (que possui recursos vinculados nos termos
do Art. 212 da Constituicdo). A partir de uma iniciativa da fren-
te parlamentar pelo direito a saude, a Constituicdo de 1988 foi
emendada para prever o uso desse instrumento para a garantia
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de financiamento perene as a¢des e servicos publicos de saude.
Foi assim que surgiram os §§ 22 e 32 do Art. 198 da Constituicdo,
gue trouxeram importante reforco para a protecao do direito
a saude. De acordo com o §22, a Unido, os Estados, o Distrito
Federal e os Municipios devem aplicar, anualmente, em ac¢des
e servicos publicos de saude, recursos minimos derivados da
aplicacao de percentuais calculados sobre os produtos de suas
arrecadacdes. De acordo com o §32 do Art. 198 da CF, uma lei
complementar deve ser aprovada pelo Congresso Nacional para
definir os percentuais de recursos a serem vinculados a saude,
bem como outros elementos essenciais para assegurar o finan-
ciamento da saude no Brasil.’

Até a aprovacdo da Lei Complementar de que trata o §32 do Art.
198, o montante de recursos orcamentarios a serem vinculados
as acles e aos servicos publicos de saude pela Unido, Estados,
Distrito Federal e municipios encontra-se definido pelas regras
previstas nos Atos das Disposi¢cGes Constitucionais Transitérias
(ADCT), Art. 77. De acordo com essas regras transitérias, no que
se refere aos Estados e ao Distrito Federal, ficam vinculados 12%
da arrecadagdo do Imposto sobre a Circulagdo de Mercadorias e
Servicos (ICMS), do imposto de transmissao causa mortis (ITCM),
do imposto sobre a propriedade de veiculos automotores (IPVA)
e das transferéncias constitucionais feitas pela Unido aos Esta-
dos e definidas nos Arts. 157 e 159, inciso |, alinea ‘@’, e inciso
II, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos respecti-
vos municipios. No caso dos municipios e do Distrito Federal fi-
cam vinculados 15% dos recursos provenientes da arrecadagao
do Imposto Predial e Territorial Urbano (IPTU), do Imposto de
Transmissdo Inter vivos, do Imposto sobre Servicos (ISS) e das
transferéncias constitucionais feitas pela Unido aos municipios
e definidas nos Arts. 158 e 159, inciso |, alinea ‘b’, e §32. No
gue se refere a Unido, a regra é a de aplicacdo de no minimo

® Até o presente momento, novembro de 2010, a lei complementar pre-
vista pelo Art. 198, §39, da CF, ainda nao foi aprovada.
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os recursos aplicados no ano anterior acrescidos da variacao no-
minal do Produto Interno Bruto no periodo.

Os recursos vinculados da Unido bem como os percentuais de
12% dos Estados e 15% dos Municipios foram definidos pelo Art.
77 do ADCT, inserido pela EC 29/2000 para tratar do periodo
transitdrio entre a promulgacdo da Emenda Constitucional e a
aprovacgao da Lei Complementar de que trata o §32 do Art. 198.
Para evitar a vacatio legis, o Art. 77 tratou de definir a aplica-
¢do dos recursos minimos a ser realizada desde a promulgacao
da Emenda Constitucional, prevendo o §42 deste artigo que, na
auséncia da Lei Complementar, a partir do exercicio financeiro
de 2005 aplica-se a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
municipios o disposto no referido artigo. A previsdao de Lei Com-
plementar constante do §32 do Art. 198 autoriza o legislativo
federal a alterar os percentuais estabelecidos transitoriamente
pela Constituicdo, podendo aumentda-los ou diminui-los confor-
me a necessidade.

A Lei Federal n. 8.080/90 também tratou do financiamento do
SUS, detalhando a Constitui¢cdo. O seu Art. 31 dispde que “o or-
camento da seguridade social destinard ao Sistema Unico de
Saude (SUS) de acordo com a receita estimada, os recursos
necessarios a realizacdo de suas finalidades, previstos em
proposta elaborada pela sua dire¢cdao nacional, com a parti-
cipacao dos 6rgaos da Previdéncia Social e da Assisténcia So-
cial, tendo em vista as metas e prioridades estabelecidas na
Lei de Diretrizes Orcamentarias”.

No que diz respeito a gestao financeira dos recursos destinados a
salde, o Art. 33 da Lei Federal n. 8.080/90 prevé que “os recursos
financeiros do Sistema Unico de Saude (SUS) serdo depositados
em conta especial, em cada esfera de sua atuacao, e movimenta-
dos sob fiscalizacao dos respectivos Conselhos de Saude”. O §1¢
do referido artigo prevé que, na esfera federal, os recursos finan-
ceiros, originarios do Orcamento da Seguridade Social, de outros
Orcamentos da Unido, além de outras fontes, sdo administrados
pelo Ministério da Saude, por meio do Fundo Nacional de Saude.
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A Lei Federal n. 8.142/90 veio complementar a questdo da ges-
tdo financeira dos recursos destinados ao SUS, estatuindo que
todos os entes federativos — Unido, Estados, Distrito Federal e
municipios — devem instituir Fundos de Saude. A obrigatorieda-
de vem da previsdo feita pelo seu Art. 4°, que dispde que os mu-
nicipios, os Estados e o Distrito Federal somente receberdo os
repasses federais e estaduais (no caso dos municipios) quando
contarem com um Fundo de Satde. E o que se depreende do
teor do paragrafo Unico deste mesmo artigo, que expressamente
menciona que “o ndo atendimento pelos Municipios, ou pelos
Estados, ou pelo Distrito Federal, dos requisitos estabelecidos
neste artigo, implicard em que os recursos concernentes sejam
administrados, respectivamente, pelos Estados ou pela Unido”.
Esse dispositivo deve ser compreendido juntamente com o §42
do art. 34 da Lei Federal n. 8.080/90, que dispde que o Minis-
tério da Saude acompanhard, por meio de seu sistema de au-
ditoria, a conformidade a programacao aprovada da aplicacdo
dos recursos repassados a Estados e municipios. Constatada a
malversagao, desvio ou ndo aplicacao dos recursos, cabera ao
Ministério da Saude aplicar as medidas previstas em lei.

Finalmente, as autoridades responsaveis pela distribuicdo da
receita efetivamente arrecadada devem transferir automatica-
mente ao Fundo Nacional de Saude (ou aos fundos municipais
ou estaduais, respectivamente) os recursos financeiros corres-
pondentes as dotacdes consignadas no Orcamento da Segurida-
de Social, a projetos e atividades a serem executados no ambito
do SUS. O critério legal definido para o repasse de recursos da
seguridade social para a saude esta previsto no paragrafo Unico
do Art. 34 da Lei Federal n. 8.080, que dispde: “Na distribuicdo
dos recursos financeiros da Seguridade Social serd observada a
mesma proporcdo da despesa prevista de cada area, no Orca-
mento da Seguridade Social”.

O financiamento da saude é um fator fundamental para que os
diferentes modelos juridicos de gestdo de servigos publicos de
saude possam funcionar adequadamente. Independentemente
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do modelo juridico adotado para a prestacdo de servicos publi-
cos de saude, o financiamento publico desses servicos é disci-
plinado por um conjunto de normas juridicas que disciplinam
a forma tanto de repasse dos recursos para os prestadores de
servico quanto de controle e prestacdo de contas destes presta-
dores com rela¢do aos custos dos servicos prestados.

Para a presente pesquisa, o financiamento da saude interessa
ser bem compreendido na medida em que cada modelo juridico
possui uma forma de receber, gastar e prestar contas dos recur-
sos publicos que administram. Assim, deverdo ser analisados,
nesta pesquisa, 0s mecanismos por meio dos quais os diferentes
modelos recebem recursos financeiros publicos, despendem es-
tes recursos para a prestacdo dos servicos de saude e, finalmen-
te, prestam contas as instituicdes internas e externas de contro-
le, tais como os Conselhos de Saude e os Tribunais de Contas.

O PAPEL DO PODER JUDICJARIQ NA
EFETIVACAO DO DIREITO A SAUDE NO BRASIL

De acordo com a Constituicao Federal, o Poder Judicidrio é res-
ponsavel por assegurar direitos no Brasil. O Art. 52, XXXV, dispde
gue “alei ndo excluirad da apreciacao do Poder Judicidrio lesdo ou
ameaca a direito”.

Como visto, a saude foi reconhecida como direito fundamental
pela CF, cabendo ao Estado o dever de assegurar este direito.
Ao Poder Legislativo compete elaborar as leis que garantam as
condicdes sociais e instrumentais necessdrias para a execuc¢ao
de politicas sociais e econémicas que visem a reducdo dos riscos
a saude e ao acesso universal e igualitario as a¢des e aos servi-
¢os publicos para a promocgao, protecdo e recuperagao da saude
(CF, Arts. 62 e 196 a 200). Ao Poder Executivo compete organizar
a rede de servicos publicos de saude, direta ou indiretamente,
por meio do Sistema Unico de Saude (SUS). E ao Poder Judicia-
rio compete apreciar todas as demandas que chegarem ao seu
conhecimento sobre lesdes ou ameacas de lesdes ao direito a
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saude, uma vez que esse direito foi expressamente reconhecido
pela Constituicdo e pelas leis.

O reconhecimento da salde como direito em 1988 provocou um
aumento consistente e acelerado no numero de demandas por
saude junto ao Poder Judicidrio. A¢des judiciais pedindo provi-
déncias do Estado para assegurar o direito de acesso a medica-
mentos, cirurgias, préteses, acées de vigilancia sanitaria, dentre
outros servicos de saude, vém se tornando comuns nas diversas
comarcas do pais. Juizes que antes nunca tinham ouvido falar
em direito sanitdrio comecam agora a deparar-se com questées
de alta complexidade relacionadas com demandas judiciais que
pedem acesso a servicos de saude estatais. A pesquisa organi-
zada pela Escola de Saude Publica de Minas Gerais (ESP-MG),
gue acompanha as a¢des que tramitam no Tribunal de Justica de
Minas Gerais (TJIMG) é apenas um exemplo de como o papel do
Poder Judicidrio para a efetivacdo do direito a saude tornou-se
rotina no Estado Democratico de Direito brasileiro. Esse movi-
mento é salutar e representa importante avan¢o na consolida-
¢do das instituicGes democraticas no Brasil.

O aumento da atuacdo do Poder Judiciadrio na efetivacdo do di-
reito a saude vem provocando rea¢des positivas deste poder es-
tatal. Verifica-se um esforco do Judicidrio para que o seu papel
seja cumprido com eficacia e de forma equilibrada. Nesse senti-
do, destacam-se a Audiéncia Publica organizada pelo Presiden-
te do Supremo Tribunal Federal, ministro Gilmar Mendes, para
discutir com a sociedade o que vem sendo chamado de “judicia-
lizacdo da saude”,'! a recomendacdo do Conselho Nacional de
Justica (CNJ) para que os juizes aumentem o seu conhecimento

10 Escola de Salde Publica do Estado de Minas Gerais (ESP/MG). Pesquisa
em Direito Sanitario. Sistema de pesquisa em Direito Sanitario. Disponi-
vel em: <HTTP://spdisa.gti.esp.mg.gov.br/login.php>.

110 material completo sobre esta Audiéncia Publica pode ser acessado no
seguinte sitio eletronico: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.as
p?servico=processoAudienciaPublicaSaude>.
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sobre o direito sanitario? e, finalmente, a criacdo do Férum Na-
cional Judiciario na saude.®®

A Audiéncia Publica, convocada pelo Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), ministro Gilmar Mendes, ouviu 50 es-
pecialistas, entre advogados, defensores publicos, promotores
e procuradores de justica, magistrados, professores, médicos,
técnicos de saude, gestores e usuarios do SUS, nos dias 27, 28
e 29 de abril, e 4, 6 e 7 de maio de 2009. Os resultados dessa
audiéncia foram bastante proveitosos, destacando-se a aprova-
¢do da Recomendacdo n. 31, no ambito do CNJ, que recomenda
aos Tribunais a adogdo de medidas visando a melhor subsidiar
0s magistrados e demais operadores do direito, para assegurar
maior eficiéncia na solugdo das demandas judiciais envolvendo
a assisténcia a saude.

Finalmente, como importante movimento do Poder Judiciario
para o aperfeicoamento de sua participacdao na defesa do di-
reito a saude, foi aprovada, pelo Conselho Nacional de Justica
(CNJ), durante a sua 1022 sessdo plenaria, uma resolucdo que
instituiu o Férum Nacional do Judicidrio para o monitoramento
e a solucdo de demandas relativas a assisténcia a saude. O Fo-
rum Nacional do Judicidrio para Assisténcia a Saude foi criado
pelo CNJ apés a Audiéncia Publica n. 4, realizada pelo Supremo
Tribunal Federal (STF) para discutir o aumento das a¢ées judici-
arias na drea de saude, como por exemplo, obrigatoriedade de
fornecimento de medicamentos, tratamentos e disponibilizacao
de leitos hospitalares, no setor tanto publico quanto privado.
De acordo com a Agéncia de Noticias do CNJ, a criacdo do f6-
rum é fruto da preocupacido do CNJ com o elevado numero de
demandas judiciais sobre saude no Brasil, em fenbmeno co-
nhecido como “judicializacdo da saude”. Trata-se de um tema

12 A Recomendacdo n. 31, de 07/04/2010, pode ser acessada no sitio ele-
tronico <http://www.cnj.jus.br/index.php?option=com_content&task=
view&id=10547&Itemid=515>.

13 Férum nacional judiciario na saude.
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gue envolve os trés poderes constituidos e toda a sociedade. De
acordo com o Ministério da Saude, os gastos do drgdo s6 com
a compra de medicamentos por determinacdo judicial vém au-
mentando consideravelmente no decorrer dos anos. Segundo o
MS, foram gastos RS 2,4 milhdes, em 2005; RS 7,6 milhdes, em
2006; RS 17,3 milhdes, em 2007; e RS 52 milhdes, em 2008.**

CONSIDERAGOES FINAIS

A Constituicdo de 1988 estabelece que o Brasil € um Estado De-
mocratico de Direito, consolidando a soberania popular e orga-
nizando o Estado em trés poderes harmonicos e independentes
entre si. Ao reconhecer a salde como direito de todos e dever
do Estado, a Constituicdo impde a cada um dos poderes estatais
um plexo de atribuicdes que devem ser verificadas pelo Executi-
vo, pelo Legislativo e pelo Judicidrio.

Cada um dos poderes estatais deve agir, no ambito de suas fun-
¢Oes, para a efetivacdo do direito a saude no pais, sendo que
ao Poder Executivo compete a execucdo das politicas publicas
sociais e econdmicas que visem a efetivacao do direito a saude,
especialmente por meio do Sistema Unico de Satde. O Poder
Legislativo, por meio da definicdo das regras gerais que regem a
acao estatal, e o Poder Judicidrio, por meio da atuacao jurisdicio-
nal voltada a protecdo dos direitos assegurados pela Constitui-
cdo e legislacdo vigente, possuem funcdes essenciais a concreti-
zacdo da saude como direito no pais.

A harmonia entre os poderes estatais para a efetivacdo do direito
a saude serd conquistada por meio do constante didlogo demo-
cratico e institucional entre esses poderes estatais, preferencial-
mente mediados, sempre, pela ativa e permanente participacao

14 Agéncia CNJ de Noticias. Disponivel em: <http://www.cnj.jus.br/in-
dex.php?option=com_content&view=article&id=10534&Itemid=675>.
Acesso em: 20 nov. 2010.
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popular. Trata-se de dindmica natural do Estado de Direito, ex-
tremamente salutar para o aperfeicoamento dos mecanismos
de protecdo dos direitos humanos e das préprias a¢des estatais
rumo a uma sociedade mais justa e mais fraterna.
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CAPITULO V

O PRESSUPOSTO DA FRATERNIDADE
COMO CONDICAO PARA A EFETIVACAO
DO DIREITO A SAUDE

Sandra Regina Martini Vial*

INTRODUCAO

Il diritto fraterno, dunque, mette in evidenza
tutta la determinatezza storica del diritto chiuso
nell‘angustia dei confini statale e coincide con lo

spazio riflezione legato al tema dei diritti uman.?

A saude sempre foi tema em destaque em qualquer sociedade
e em qualquer periodo. Atualmente, as discussdes tém tomado

! Doutora em Direito, Evoluzione dei Sistemi Giuridici e Nuovi Diritti, Uni-
versita Degli Studi di Lecce e pds-doutora em Direito, Universita Degli
Studi di Roma Tre. E professora da Universidade do Vale do Rio dos Sinos,
da Fundacgdo do Ministério Publico, da Scuola Dottorale Internazionale
Tullio Ascarelli e professora visitante da Universita Degli Studi di Salerno.
E diretora da Escola de Saude Publica do Rio Grande do Sul, membro do
Conselho Superior da Fundagdo de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio
Grande do Sul (FAPERGS). Endereco: Avenida Guaiba, 10091, Ipanema,
Porto Alegre. E-mail: srmvial@terra.com.br.

2 “Q direito fraterno, entdo, coloca em evidéncia toda a determinagéo his-
tdrica do direito fechado na angustia dos confins estatais e coincide com o
espaco de reflexdo legado ao tema dos direitos humanos.” [Traducao livre].
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novas dimensdes, ja que vivemos em uma sociedade Unica, num
mundo globalizado, na era da inclusdo universal. A era dos direi-
tos nao coincide com o acesso a estes direitos; por isso, os mais
diversos sistemas sociais devem constantemente responder a
demandas de complexidade crescente. O sistema do direito, que
por muito tempo ficou distante do sistema da saude, passa a ter
uma fung¢do importante na efetivacdo do direito fundamental a
saude. Assim, o direito, como afirma Resta, ndo pode mais estar
ligado aos confins do préprio Estado, mas precisa ultrapassar os
limites geograficos e politicos para que efetivamente tenhamos
uma dimensao fraterna no convivio social. Muitos atores estdo
envolvidos no processo de efetivacdo do direito ao direito a sau-
de; aqui também é necessario ultrapassar o limite do sistema da
saude e ver como o sistema do direito opera. Este é o principal
objetivo do artigo: mostrar como alguns operadores do direito
atuam no sentido da concretizag¢do deste fundamental direito.

Deste modo, apresentaremos alguns resultados parciais da
pesquisa “Construindo uma rede colaborativa para favorecer a
participacao popular”, realizada em 2008-2009 pelo Centro de
Estudos em Direito Sanitario (CEPEDISA) em parceria com seis
centros de referéncia, que formam uma “Rede em Defesa da
Saude (REDS)”.2 Esta rede foi constituida a partir de convénio com
as seguintes instituicdes: Fiocruz — DIREB, Universidade do Esta-
do do Amazonas, Universidade Federal da Paraiba, Universidade
de Montes Claros e Faculdades Santo Agostinho, Universidade do
Vale do Rio dos Sinos e Escola de Saude Publica, Centro de Estudos
e Pesquisa de Direito Sanitario e Nucleo de Pesquisa em Direito
Sanitario. Os resultados que apresentaremos sdo apenas da pes-
quisa realizada no Centro de Referéncia da Regido Sul, ou seja: Uni-
versidade do Vale do Rio dos Sinos (UNISINOS) e Escola de Saude
Publica do Rio Grande do Sul (ESP). Além da apresentacdo destes
resultados das entrevistas realizadas com delegados de policia e

3 Para maiores informagdes, acessar o endereco eletrénico <http://www.
cepedisa.org.br/reds/index.shtml>.
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defensores publicos, também traremos, ainda que de modo sinté-
tico, a metateoria do Direito Fraterno, pois acreditamos que ela é
muito Util para a andlise dos fendmenos sociossanitarios.

PRESSUPOSTOS DO DIREITO FRATERNO E SUA
RELACAO COM O DIREITO A TER DIREITO A SAUDE

Hd um senso vagamente
anacronistico na fraternidade
RESTA, 2006

Abordaremos os pressupostos da metateoria do Direito Fraterno
relacionando-o com o sistema da saude. Apostamos, com Eligio
Resta®, na fraternidade como um caminho para a consolidagdo

4 Eligio Resta, professor da Universidade de Roma Tre, desde os anos 1990
vem estudando e estruturando uma nova metateoria — Direito Fraterno
— para a analise da complexidade da sociedade atual. Para entendermos
esta abordagem, é importante, também, apresentar seu formulador. Eligio
Resta é socidlogo do Direito, professor da Universita Roma Tre. De 1998
a 2002, foi integrante laico do Conselho Superior da Magistratura eleito
pelo Parlamento, onde foi Presidente da Comissdo Conciliar competente
pelo Regulamento. Também foi vice-presidente da Comissdo de Reforma,
da Comissao para a Magistratura Honordria e da Comissdao de Formagao
dos Magistrados. E membro do Comité Cientifico da ONU sobre temas
que versam sobre legalidade. Estd no Comité Cientifico do Centro de
Prevencdo e Defesa Social, do qual é sécio-fundador. Atualmente, faz
parte do grupo internacional de estudos sobre a Constituicdo Europeia.
E codiretor das revistas Sociologia del Diritto e Politica del Diritto, esta
no comité de redacgdo de Dej Delitti e delle Pene, Poder y Control, Rivista
dellAmministrazione Pubblica, Quaderni del Pluralismo, Diritto Romano
Attuale e também no comité cientifico da revista Democrazia e Diritto,
da Filosofia e Questioni Pubbliche e da revista Minorigiustizia, além de
estar no Comité de Consulta da Revista Giustizia e Costituzione. Cola-
borou com numerosas revistas italianas e estrangeiras. Algumas obras
que publicou foram: Le ipotesi della sociologia del diritto, Bari, Adriatica,
1972; Conflitti sociali e giustizia, De Donato, Bari, 1977; Diritto e trasfor-
mazione sociale, Bari, Laterza, 1978; Diritto e sistema politico, Torino,
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dos direitos fundamentais, pois o resgate deste pressuposto ilu-
minista, ao mesmo tempo que traz novos desafios, resgata a ve-
Iha ideia de ver o outro como um outro EU; mais do que isso, a
fraternidade estd fundada na lei da amizade, no compartilhar, no
pactuar. Talvez por isso ela tenha ficado escondida nas masmor-
ras da Revolugdo Francesa, mas € preciso resgata-la e a saude é,
sem duvida, um bom lugar para desvelar este pressuposto.

DIREITO A SAUDE POR MEIO DE PACTOS

O Direito Fraterno se apresenta como uma aposta, em que 0 ou-
tro é um outro-eu, meu irmao, é alguém com quem faco pactos.
N3o é por acaso que hoje falamos no Pacto pela Saude, como
observamos pelo préprio enunciado de tal documento, que afir-
ma ser um compromisso publico dos setores do SUS com base
nos principios constitucionais.

Para que todos tenham direito a saude, é necessario efetivar o
pacto pela vida, a defesa do Sistema Unico de Saude e a gest3o
deste mesmo sistema. Ora, sem compartilhar com o outro como
um outro-eu, é impossivel pensar na vida, até porque é dificil
definir seu inicio ou seu fim; vide, como exemplo, as grandes dis-
cussOes atuais a respeito das células-tronco e de outras questdes
vinculadas a temas de Bioética e Biodireito. E neste sentido que
os mais diversos operadores do sistema do direito, entre eles
delegados de policia e defensores publicos, tém um importante
papel na efetivacdo do direito ao direito a saude.

Loescher, 1982; L'ambiguo diritto, Milano, Angeli, 1984; La certezza e
la speranza. Saggio su diritto e violenza, Roma-Bari, Laterza, 1992; La
certezza y la esperanza, Paidds, Barcelona, 1996; Poteri e diritti, Torino,
Giappichelli editore, 1996; La soberania, Paidds, Barcelona, 1997 (con R.
Bergalli); La certezza e la speranza, Roma-Bari, Il edicdo, 1996; Le ste-
lle e le masserizie. Paradigmi dell’osservatore, Roma-Bari, Laterza, 1997;
Linfanzia ferita, | e Il edizione, Roma-Bari, Laterza 1998; /I diritto fraterno,
Laterza, Roma-Bari, 2003 (Il ed.); Le parole della legge, 2007; Diritto Vivente,
Bari, Laterza, 2008.
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Ora, se vejo o outro através de mim, temos novos pactos a
fazer pela saude e ndo poderemos mais aceitar que os niveis
de saude sejam diferentes conforme a renda ou escolaridade,
por exemplo. E o que nos alerta o relatério da CNDSS (BRASIL,
2008, p. 25):

A Regido Nordeste, como esperado, apresen-
ta as maiores taxas de mortalidade na infancia
em todos os quintis de renda, particularmen-
te no primeiro quinto, embora a tendéncia
histérica seja também de queda no decorrer
dos anos. Se, em 1990, a taxa era de 95,7%,
declina para 64% em 2000 e 56,4%, em 2005.
Importante destacar que, quando esse estra-
to é comparado com o das demais regides do
Centro-Sul, constata-se diminuicdo nos dife-
renciais, no decorrer dos anos.

Diante disso, podemos questionar: a quem pertence o corpo
das criangas nascidas nos nordestes do mundo? De que modo
consideraremos estas criancas desde a perspectiva do pressu-
posto da fraternidade, da solidariedade? Que regras minimas
de conviéncia estamos estabelecendo? Que juramentos conjun-
tos fazemos? Estas respostas certamente podem e devem ser
dadas pelas politicas socias, que de algum modo devem ter em
conta populagdes — como esperado — tradicionalmente mais vul-
nerdveis. O Direito Fraterno nos faz ver a necessidade ndao mais
de um soberano que explora, mas de um soberano que, per-
dendo sua posicdo superior, € um irmao, um outro-eu. Ainda,
seguindo as reflexdes de Rodota, podemos pensar na questdo
da morte (RODOTA, 2006), da apropriacdo do corpo, na cura
das doencgas. Quando observamos diferengas tdo significativas
com relacdo a mortalidade infantil, vemos que os determinan-
tes sociais, aliados a ineficicia das politicas publicas, agravam
a situacdo. “A dignidade de morrer remete a dinamicas sociais
sempre mais intricadas, e revela uma inalienavel raiz tecnoldgica.”
“Quem morre? Essa é uma reflexdo sobre o mundo em que vi-
vemos, que pode produzir morte mesmo onde seria evitavel.”
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Ainda podemos vincular as ideias de pactuacdo e de acordo
através da proposta recente contida no Pacto pela Saude’, no
gual aparece claramente a necessidade de didlogo entre os
mais diversos niveis. Todos os artigos de tal pacto nos levam a
esta reflexdo da continuidade, como podemos observar desde
o primeiro artigo até os finais:

Art. 12 Instituir um Unico processo de pactu-
acdo, unificando o Pacto da Atencgdo Basica, o
pacto de indicadores da Programacgao Pactua-
da e Integrada da Vigilancia em Saude — PPI-
VS e os indicadores propostos no Pacto pela
Saude. [...]

Art. 52 As metas pactuadas pelos municipios,
os Estados, o Distrito Federal e a Unido de-
verdao passar por aprovagdao dos respectivos
Conselhos de Saude.

Art. 62 A Secretaria Estadual de Saude deve
pactuar as metas estaduais e municipais na
Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e en-
caminhar a Comissdo Intergestores Tripartite
(CIT) as metas estaduais para homologacao,
até 30 de margo de cada ano.

Paragrafo Unico. O Distrito Federal encami-
nhard suas metas a Comissdo Intergestores
Tripartite para homologac¢do.®

Para efetivar uma politica de salide adequada, é necessario que
os atores envolvidos participem do processo desde sua gestdo
até sua implementacdo. E neste sentido que o direito a saude
pode ser resgatado e efetivado, pois ndo basta dizer que saude é
um direito do cidaddo e um dever do Estado; é preciso criar con-
di¢Oes para que este direito seja efetivado, e isso se dard somente

> PORTARIA n2 91/GM DE 10 DE JANEIRO DE 2007. Regulamenta a unifi-
cacdo do processo de pactuacdo de indicadores e estabelece os indica-
dores do Pacto de Saude, a serem pactuados por municipios, Estados e
Distrito Federal.
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por meio de politicas publicas que respeitem as diferencas loco-
regionais, mas que apresentem uma estrutura global, pois os
problemas de salde ndo sdo territorialmente limitados.

A UNIVERSALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

No segundo pressuposto do Direito Fraterno, nos deparamos
com a ideia da ndo limitagcdo geografica e/ou politica para o res-
peito aos direitos. Assim, o direito a saude deve ser um direito
universalmente reconhecido; ndo deveria se limitar aos contor-
nos do Estado-Nacgdo, pois nele mesmo observamos diferencas
significativas, como apresenta o Relatério de Determinantes
Sociais em Saude, no qual os indicadores sociais revelam gran-
de disparidade:

[...] dados atualizados que mostram as gran-
des disparidades ainda existentes em indica-
dores de emprego e distribuicao de renda por
regido e por cor da pele. Vale notar que em
2006 cerca de 23% das familias na regido nor-
deste tinham uma renda per capita inferior a
até % do saldrio minimo, enquanto esse per-
centual era de 5,5% na regido sul. Da mesma
forma, a propor¢do de pobres na populagdo
nordestina em 2005 era cerca de trés vezes
maior que a do Sul.

Note-se que, em alguns paises da Europa, o direito a saude é as-
segurado independentemente da cidadania europeia. O compli-
cador é que, apds o atendimento, os servigos publicos de saude
acabam sendo informados sobre os procedimentos para as insti-
tuicOes que poderdo controlar os extracomunitdrios, e ai se colo-
ca em pauta ndo os pressupostos do Direito Fraterno, mas os do
direito paterno, do direito de um soberano. Sobre esta questao,
Eligio Resta faz uma importante critica:

[...] Del resto si parla molto dell’esperienza
europeia come erede della tradizione del cos-
mopolitismo e di quel singolare illuminismo
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che se ne faceva portavoce; e sono proprio al-
cune delle sue piu significative caratteristiche
che tornano oggi in questo presente costitu-
zionale. Vale per questo presente costituzio-
nale quello che e il paradosso dei diritti uma-
ni: essi possono esser presi sul serio soltanto
a patto che si svouti I'umanita di qualsiai sen-
so teologico e ci si renda conto que tutto di-
pende da quello che noi vogliamoche siano
|’'umanita e i nostri diritti (2002, p. 53-54). ©

Mais que esta discussdo sobre o direito de ser cidadao, é preci-
so notar que constituicdes, leis, acordos inrternacionais ja defi-
nem, desde muito, a necessidade da universalizacdo do direito
a condigcdes basicas de vida e, portanto, condi¢des para que a
populagdo mundial tenha acesso a bens que determinem boa
qualidade de saude. Podemos pensar na questdo da 4dgua, pois,
sem ela, é impossivel falar em saude.

A questdo é: é possivel fazer sociedade diante da realidade de
desrespeito aos bens comuns da humanidade? Ha crescente
privatizacdo dos meios Uteis para a vida na terra, ndo somen-
te da agua, mas inclusive da vecchiaia, na qual cada um deve
ter um plano privado para garantir a vida depois dos 65 anos.
Afirma Pretella (2005) que parece que o homem ndo é mais
gestor nem proprietario de nenhum bem de interesse geral,
tendo perdido todos os vinculos pelo fato de ndo ter mais nada
em comum com os outros homens. Ora, ndo ter nada mais em
comum significa perder o sentido da prépria comunidade, mas
o sentido da comunidade ultrapassa a questdo da soberania
dos estados.

& “De resto, se fala muito da experiéncia europeia como hereditaria da
tradicdo do cosmopolitismo e daquele singular iluminismo que se faz a
porta-voz e sdo propriamente algumas das suas mais significativas ca-
racteristicas que se tornam hoje este presente constitucional. Vale para
este presente constitucional aquele que é o paradoxo dos direitos hu-
manos: esses podem ser levados a sério somente quando a humanidade
se esvaziar de sentido teoldgico.” [Traducdo Livre]
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DIREITO A SAUDE E O DOGMA
DA SOBERANIA DOS ESTADOS

Os pressupostos da metateoria do Direito Fraterno sdo in-
terligados e torna-se dificil separa-los em alguns momentos.
Entretanto, fazemos isso apenas para poder analisd-los com
maior atencdo. E assim que se apresenta o terceiro pressu-
posto do Direito Fraterno, que trata de dar uma nova dimen-
sdo para o entendimento dos direitos humanos e, portanto,
do direito a saude:

Senza il superamento del dogma della sovra-
nita degli stati, non si potra mai seriamente
porre il problema del pacifismo. Solo per um
certo periodo di tempo, pil 0 meno lungo,
'umanita, dice Kelsen, si divide in stati: e non
e detto che lo debba fare per sempre. Lo sta-
to appare come um prodotto relativo di un
tempo storico ben definito, che coincide com
guesto tempo convenzionalmente chiamato
“modernita”. Superare il dogma della sovrani-
ta deve essere allora il “compito infinito” che
una cultura giuridico-politica deve faticosa-
mente portare avanti (RESTA, 1992, p. 9).”

Estas reflexdes levaram o autor a pensar em um outro tipo de
direito, fundamentado na obrigatoriedade universalista de res-
peitar os direitos humanos. Vislumbra-se que o Direito Fraterno
estd no ambito dos temas referentes aos direitos humanos e da

7 “Sem a superac¢do do dogma da soberania dos Estados, ndo se podera
nunca abordar o problema do pacifismo. Seriamente, sé por um certo
periodo de tempo, mais ou menos longo, a humanidade, disse Kelsen,
se divide em Estados, e ndo foi dito que deva ser assim para sempre. O
Estado aparece como um produto relativo de um tempo histérico bem
definido, que coincide com esse tempo convencionalmente chamado
modernidade. Superar o dogma da soberania deve ser entdo a tarefa in-
finita que uma cultura juridico-politica deve, com fadiga, levar adiante.”
[Tradugdo livre]
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necessidade de sua universalizacdo. Estes se destinam a todo e
qualguer ser humano, ndo porque ele pertenca a um ou outro
territdrio, siga esta ou aquela cultura ou, ainda, tenha uma des-
cendéncia determinada, mas tdo somente porque tem humani-
dade. E um direito que tem como fundamento a humanidade, o
“ter humanidade”, uma humanidade repleta de diferengas com-
partilhadas e de uma comunhdo de juramentos, de comprome-
timentos, de responsabilidades.

Nos pontos anteriores, ja refletimos sobre a dificuldade de
superar esta barreira da soberania; porém, quando pensamos
a respeito da efetividade do direito a saude, esta questdo pre-
cisa ser revista, pois ndo podemos pensar que as doengas e
seus agentes transmissores respeitem os limites territoriais.
As grandes epidemias ja sinalizam para esta questdo desde
muito tempo; basta pensar nas grandes pestes que acomete-
ram a humanidade.

Eligio Resta nos faz ver que a fraternidade, que somente agora
se aproxima das discussdes cientificas, vem para demarcar o que
ndo queremos ver; vem para dizer que todas as evidéncias hi-
stdricas nos levam a buscar alternativas em relacdo aos direitos
fechados nos limites do Estado-Nacao:

Il diritto fraterno, dunque, mette in evidenza
tutta la determinatezza storica del diritto chiu-
so nell’angustia dei confini statali e coincide
con lo spazio di riflessione legato al tema dei
diritti umani, con una consapevolezza in piu:
che I'umanita e simplicemente luogo comu-
ne, solo all'interno del quale si pud pensare
rinonoscimento e tutela (RESTA, 2002, VIIl).®

8 “Q direito fraterno, entdo, coloca em evidéncia toda a determinag3o his-
tdrica do direito fechado na angustia dos confins estatais e coincide com
o espaco de reflexdo legado ao tema dos direitos humanos com um en-
tendimento a mais: que a humanidade é simplesmente o lugar comum
somente no interior do que se pode pensar reconhecimento e tutela”.
[Tradugdo livre]
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Assim, a sociedade atual é o locus tanto do respeito como do
desrespeito aos e com os direitos humanos. E isso que reforca Res-
ta com o quarto pressuposto da metateoria do Direito Fraterno.

A HUMANIDADE DA HUMANIDADE
DO DIREITO A SAUDE

Ao verificarmos os determinantes sociais da salude e, portanto, o
direito a ter direito a uma saude digna, observamos que a efeti-
vacao deste direito fundamental sé pode se dar, na nossa socie-
dade, por meio dela propria, ou seja, por mecanismos capazes
de implementd-lo como o direito a informacado, ainda que nao
possam se limitar a ele.

Um determinante social da saude, cuja impor-
tancia nem sempre é reconhecida com o des-
taque que merece, é o acesso a informacao.
De fato, o acesso a fontes e fluxos de informa-
¢do em salde aumenta o conhecimento e a
capacidade de agdo, permitindo a adogao de
comportamentos sauddveis e a mobilizacdo
social para a melhoria das condi¢des de vida.
Por outro lado, a falta de acesso de grandes
setores da populacdo ao conhecimento e a in-
formacgdo diminui seriamente sua capacidade
de decidir e atuar em favor de sua saude e da
coletividade (BRASIL, 2008).

Nao podemos falar em direito a saude sob a perspectiva da meta-
teoria do Direito Fraterno se nao considerarmos os mais variados
fatores, especialmente, neste caso, o acesso a informagdo. Logica-
mente, ndo basta té-lo e ndo saber como utiliza-lo; por isso, é im-
portante diferenciar informacao de conhecimento. Outro aspecto
relevante é a relacdo entre saber e poder, bem explorada por Mi-
chel Foucault, especialmente no texto Microfisica do Poder.

Sé poderemos falar em respeito aos direitos fundamentais se a
populagao tiver conhecimento, estiver empoderada de suas con-
dicGes de vida e de seu direito a ter direitos. A fraternidade que
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ficou escondida nas masmorras da Revolucdo Francesa reapare-
ce justamente para desvelar paradoxos. Assim, ao mesmo tempo
gue vivemos na Era da Informagdo e na Era da Incluséo Universal,
conhecemos pouco sobre nossas condi¢des de vida, sobre os efei-
tos dos agrotdxicos nos nossos alimentos, os efeitos da poluicdo...
é a tal inclusao que muitas vezes se da pela exclusao.

Os processos de exclusdo se fortalecem quando a populacdo ndo
tem acesso a informacdo, ao conhecimento e a educacdo. No-
vamente, podemos nos reportar ao relatério, que informa que
niveis baixos de educacao e falta de saude andam em conjunto.
Além disso, outro dado deve ser considerado quando pensamos
na andlise do direito a saude a partir do Direito Fraterno: trata-
se das diferencas referentes a cor da pele. Sabe-se que a maior
parte dos analfabetos brasileiros é negra, que o nimero de anos
frequentado nas escolas é maior entre os brancos do que entre
0s negros e que a taxa de analfabetismo no Nordeste é quatro
vezes maior do que no Sul.

Aqui nos encaminhamos para outro aspecto resgatado pelo au-
tor do Direito Fraterno: quem é amigo da humanidade?

A NAO VIOLENCIA E O DIREITO A SAUDE

Antes de entrarmos na questdo da violéncia como um problema
de saude, é importante resgatar as observacdes de Resta sobre
0 amigo da humanidade:

Amico dell’'umanita & dunque individuo mo-
rale e razionale che consapevolmente conos-
ce i rischi ma gandhianamente scommette
sull’esistenza di un bene comune che ¢ il bene
dell'umanita in se stesso. Paradossalmente
amico dell’ uamnita & chi condivide il senso
dell’'umanita e se ne sente parte facendosi ca-
rico anche dell’ esistenza del nemico; non lo
demoniza né lo pone fuori, in un altro mondo,
ma ne assume internamente il problema. La
rivalita & dunque con se stessi, dentro la stessa
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umanita: cosi lo amico dell’'umanita non é il
semplice contrario del nemico, ma & qualcosa
di diverso, e grazie alla sua diversita, capace
di superare il carattere paranoico dell’ opposi-
zione (RESTA, 2002, p. 27).°

No campo da saude, se ndo nos faltam paradoxos para serem
desvelados, também ndo nos faltam amigos da humanidade.
Embora tenhamos significativo aumento da violéncia, vemos
gue, cada vez mais, o amigo da humanidade é o contrdrio do ini-
migo. Quando tratamos a violéncia como um problema de sau-
de, pretendemos desvelar exatamente este paradoxo.

O DIREITO A SAUDE E COMO O DIREITO FRATERNO
ULTRAPASSA OS LIMITES DO ESTADO

As doencas ndo respeitam os limites territoriais. Elas se alastram
sem pedir licenga e, se continuarmos adotando medidas regionais,
ndo conseguiremos eliminar determinadas doencas; por isso, o
Direito Fraterno é fundamental para enfrentar os problemas da
nuda vita.

Os pressupostos da metateoria do Direito Fraterno podem
ser Uteis para compreender o auxilio que diversos Estados
brasileiros estdo prestando ao Estado do Rio de Janeiro em
funcdo da epidemia de dengue em abril de 2008. Esta acdo,

® “Amigo da humanidade é o individuo moral e racional que sabiamen-
te conhece os riscos, mas gandhianamente aposta na existéncia de um
bem comum que é o bem da humanidade em si proprio. Paradoxalmen-
te, amigo da humanidade é quem condivide o sentido da humanidade e
se sente parte fazendo-se carregado também pela existéncia do inimigo,
ndo o demoniza nem o coloca fora em outro mundo, mas assume inter-
namente o problema.
A rivalidade é consigo mesma, dentro da prépria humanidade: assim o
amigo da humanidade ndo é o simples contrério do inimigo, mas algo de
diferente, e gragas a sua diversidade, capaz de superar o cardter para da
oposicdo.” [Tradugdo livre]
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embora ocorra no mesmo Estado-Nacdo, pode ser entendi-
da como uma atitude fraterna, que propde o compartilhar e
o pactuar. Podemos identificar a fraternidade desta a¢ao por
meio do significado préprio da semantica de fraternidade. Res-
ta (2002) alerta para a diferenca entre fraternidade (que indi-
ca sentimento), fratellanza (que indica condicdo) e a ideia de
affratellamento (que indica projeto). Além disso, segundo Ag-
nés Lejbowicz, a ideia de fraternidade

[...] contribue a rendre I’humanité incap-
turable par le pouvoir d’un seul. [...] Anté-
rieure donc a l'affirmation de I'égalité et
de la liberté, elle est la reconnaissance de
I'autre comme semblable. En revanche, dans
la logique du droit interne édifiant une cité,
on pose en premier les droits civils et poli-
tiques: la liberté et I'égalité, et c’est de la réa-
lisation de ces droits que la fraternité peut
surgir comme expression complémentaire
du social. La liberté et I'égalité font I'objet de
lois et de décrets, la fraternité ne se décréte
pas. Son inspiration jusnaturaliste contribue
au rejet des discriminations et renouvelle le
contenu et le sens qu’une société donne a la
liberté et a I'égalité juridiques?®.

Desses significados, vislumbra-se que a fraternidade se refere ao
fraterno convivio com os outros, a unido de ideias e de a¢Ges, ao

10.41,..] contribui para tornar a humanidade incapturavel pelo poder de um
sé. [...] Anterior, pois a afirmag¢do de igualdade e de liberdade é o re-
conhecimento do outro como semelhante. Por outro lado, na légica do
direito interno edificante de uma cidade, coloca-se em primeiro lugar os
direitos civis e politicos: a liberdade e igualdade, e é na realizagdo destes
direitos que a fraternidade pode surgir como expressdo complementar
social. A liberdade e a igualdade fazem o objeto das leis e decretos, a fra-
ternidade ndo se decreta. Sua inspiragdo jusnaturalista contribui para a
rejeicdo das discriminagOes e renova o conteudo e o senso que uma so-
ciedade da a liberdade e a igualdade juridicas.” [Tradugdo livre]
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viver em comunidade. Dai inicia-se uma primeira ideia do que
vem a ser o Direito Fraterno: é um direito que é para todos, é
inclusivo. Porém, isso ndo significa a plena igualdade e/ou feli-
cidade, pois falar em inclusdo é sempre, ao mesmo tempo, falar
em exclusdo. Por isso, a importancia desta abordagem para se
estudar a paradoxalidade da sociedade atual, na qual a fraterni-
dade apresenta seu carater ambivalente.

Riconoscere il carattere ambivalente e pa-
radossale della fraternita & alla base della
consapevolezza piu lucida che la dimensio-
ne <emancipativa> e pacifica della fraternita
passa necessariamente per un suo svuota-
mento metafisico. La comunita fraterna non
e per definizione il luogo ellenico della bonta
e dell’'oblativita e che, come soltanto la comu-
nita dei fratelli pud minacciare la fraternita,
e sempre e soltanto la stessa comunita che
puo coltivarla e realizzarla. Non basta essere
fratelli per avere fraternita, come non basta
essere uomini per avere umanita e questo ha
posto i fratelli, in tutte le dimensione geopo-
litica e in tutte le epoche storiche, sempre e
soltanto di fronte alle loro concrete responsa-
bilita (1999, p. 406).™

Afirma Lejbowicz (1999) que, no “Discurso sobre a serviddo vo-
luntdria”, La Boétie lanca as bases dos lacos fraternos: todos sao

11 “Reconhecer o carater ambivalente e paradoxal da fraternidade esta na
base do conhecimento mais licido que as dimensdes <emancipativa> e
pacifica da fraternidade passam necessariamente por um seu esvazia-
mento metafisico. A comunidade fraterna néo é por definicdo o lugar
helénico da bondade e do voluntariado e que, como somente a comu-
nidade dos irmdos pode ameacar a fraternidade, é sempre e somente
a mesma comunidade que pode cultiva-la e realiza-la. Ndo basta ser ir-
mado para ser fraterno, como ndo basta ser homem para ser humano e
este colocou os irmdos, em todas as dimensdes geopoliticas e em todas
as épocas historicas, sempre e somente em frente as suas concretas res-
ponsabilidades.” [Tradugdo livre].
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semelhantes, todos sdo irmaos, mas nado iguais, e quem diz se-
melhantes nao diz iguais, mas irmaos.

DIREITO A SAUDE COMO UM DIREITO INCLUSIVO

Ndo somente os bens comuns da humanidade devem ser vis-
tos como modos de inclusdo universais, mas também o direito
a saude. A fraternidade propde uma inclusdo sem limites, assim
como deveria ser o direito a saude. Entretanto, entender o direi-
to a saude como inclusdo sem limites significa retomar as obser-
vacoes do Relatério da CNDSS:

A situagdo de saude do pais é analisada a par-
tir de dados, informagcGes e conhecimentos
disponiveis sobre as relacdes entre os DSS e a
situacdo de saude dos diversos grupos popula-
cionais, com destaque para as relagdes entre
estes determinantes e as iniqUidades em sau-
de. Utilizaram-se como fontes de informacgdo
diversos sistemas de abrangéncia nacional e a
literatura cientifica produzida por autores na-
cionais e internacionais nos ultimos cinco anos.

A FRATERNIDADE COMO APOSTA NA DIFERENCA

Resta (2006) questionar Possiamo fare tutto quello che possiamo
fare?™? A partir desta questdo, enfocaremos a importancia e a para-
doxalidade da técnica e, seguindo sempre os pressupostos da me-
tateoria do Direito Fraterno, observaremos que a mesma técnica
gue salva é a que mata. Falar de técnica significa, necessariamente,
na sociedade atual, discutir organizacdo; por isso, recorreremos
aos pressupostos luhmannianos para demonstrar que organiza-
¢do e técnica sdo temas pouco trabalhados no mundo académico,
mas sao de grande relevancia. Alids, ndo so técnica e organizacao
sdo temas “estranhos ao mundo sociojuridico”; também a fra-
ternidade ndo aparece no centro das discussdes. Retomaremos
o esquecimento/lembranca da fraternidade: o lugar desta n3o foi

12 “podemos fazer tudo aquilo que podemos fazer?” [Tradugéo Livre]
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preenchido por outros pressupostos, ele ficou vago, mas agora re-
torna com forga, ja que os demais pressupostos da revolucao ilumi-
nista ndo conseguiram efetivar politicas publicas capazes de incluir
sem excluir. Liberdade e igualdade produziram mais diferenciacao
e, portanto, mais exclusdo. O pressuposto da liberdade vem sendo
abordado por um utilitarismo sem limite, a igualdade.

S3o estes os pressupostos tedricos que orientaram a pesquisa e
a analise dos dados.

ANALISE DE PESQUISA

[...] nés ndo somos simplesmente os seres que
raciocinam, mas também um dos objetos acer-
ca dos quais raciocinamos

HUME, 2001, p. 21.

Pesquisar na area do Direito Sanitdrio é urgente e oportuno,
pois, mesmo tendo pouco material tedrico, é preciso ousar na
pesquisa empirica, é preciso ver como os mais diversos setores
da sociedade percebem tal direito, e é exatamente este o ob-
jetivo da pesquisa que ora apresentamos. O método utilizado
nesta pesquisa foi o discurso do sujeito coletivo, conforme apre-
senta Lefevre (2005, p. 25):

O Discurso do Sujeito Coletivo ou DSC é isso:
um discurso sintese elaborado com pedacos de
discursos de sentido semelhante reunidos num
s6 discurso. Tendo como fundamento a teoria
da Representagdo Social e seus pressupostos
socioldgicos, o DSC é uma técnica de tabulagdo
e organizagdo de dados qualitativos que resolve
um dos grandes impasses da pesquisa qualitati-
va na medida em que permite, através de pro-
cedimentos sistematicos e padronizados, agre-
gar depoimentos sem reduzi-los a quantidades.

O Discurso do Sujeito Coletivo, como método, vem sendo uti-
lizado desde o final de década de 1990; quer dizer, ainda é um
caminho metodoldgico jovem, mas que se apresenta oportuno
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para o contexto que vivemos, no qual a opinido da coletividade
pode ser analisada de forma coletiva. Os autores (LEFEVRE, F.;
LEFEVRE, A. M., 2005, p. 8) que vém trabalhando com esta me-
todologia alertam que, embora esta andlise apresente o pensa-
mento da coletividade, ndo é, de modo algum, a descricao dele,
ja que nos restringimos a coletividade pesquisada e processada
por meio dos instrumentais oferecidos pelo DSC, os quais sdo
complexos e necessitam de uma tecnologia propria.

O projeto “Capacitacdo em planejamento e desenvolvimento de
politicas de saude: construindo uma rede colaborativa para fa-
vorecer a participacdo popular” teve por objetivo mapear todos
os atores sociais envolvidos na reivindicacdo do direito a saude.
Para tanto, foram entrevistados, em todos os centros de refe-
réncia, os seguintes atores: Terceiro Setor (ONGs); os Conselhos
Profissionais; Sindicatos Profissionais; os Conselhos de Saude
Estadual e Municipal; os Secretdrios de Saude Estadual e Municipal;
o Poder Judicidrio Estadual e Federal; o Ministério Publico Estadual e
Federal; a Defensoria Publica do Estado e da Unido; as Delegacias de
Policia; a Camara de Vereadores e a Assembleia Legislativa.

Para o Centro de Referéncia Sul, foram entrevistadas 20 ONGs;
14 conselhos profissionais; 4 sindicatos profissionais; 18 conse-
Iheiros de saude (estadual e municipal); secretarios de saude (do
Estado e do municipio de Porto Alegre); 6 membros do Poder
Judiciario (3 estaduais e 3 federais); 6 membros do Ministério
Publico (3 estaduais e 3 federais); 6 defensores publicos (3 esta-
duais —incluidas aqui as Assisténcias Judicidrias — e 3 federais); 6
delegados de policia; 9 vereadores do municipio de Porto Alegre
e 9 deputados estaduais.

Na parte da andlise da pesquisa, o enfoque serdo as questdes fecha-
das com énfase nos delegados de policia e nos defensores publicos.
A andlise de cada discurso serd acompanhada por uma analise te-
Orica. Em um segundo momento, a analise serd centrada nas ques-
tOes abertas. Para isso, utilizar-se-a a técnica de pesquisa Discurso
do Sujeito Coletivo, j& mencionado e justificado anteriormente.
Apresentaremos dados abertos e fechados, levando em conta que:
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Toda pesquisa pode ser, a0 mesmo tempo, quan-
titativa e qualitativa. Na pratica ocorre que toda
investigacdo baseada na estatistica, que preten-
de obter resultados objetivos, fica exclusivamen-
te no dado estatistico. Raramente o pesquisador
aproveita essa informagdo para avangar numa
interpretacdo mais ampla da mesma. [...] E ter-
minam seu estudo onde, verdadeiramente, de-
veriam comecar (TRIVINOS, 1987, p. 118).

Com esta perspectiva, passamos a analise dos dados parciais da
pesquisa, sabendo que quando concluimos um estudo é que es-
tamos preparados para enfrentar seriamente o tema.

DELEGADOS DE POLICIA

A pesquisa empirica busca sempre verificar aquilo que temos
dificuldades de ver apenas com referenciais tedricos, espera-se
em uma investigacdo confirmar ou rejeitar hipdteses. No caso
especifico dos delegados de policia foi importante — confirma-
mos as observagdes de Trivifio —, pois ndo esperdvamos que es-
tes atores tivessem tantas contribui¢cGes quantas identificamos
no decorrer das entrevistas e do levantamento de dados.
Considerando que saude € um direito de todos, o que € necessario para
garanti-lo? Marque seis alternativas. E necessario:

® N Vigildncia em salde (viglancia
sanitaria, epidemiolégica salde do
trabalhador);33% BO. Outros; 33%

SM:Torservizoadarsebiiecio \ / 8 A Atendimento hospitalar, 83%
(fisioterapia, psicoterapia, \ / 4 pller;

enfermagemete.); 33%

oL Tersaneamento basico 2

(agua, esgoto, coletade __
lixo); 50% "

OK. Termedicamente __

comqualidade

garantida; 50%

_.m B Estarprevistona
Constituigéo Federal; 50%

. OC. Estar previstoemuma lei
especial, 66%

~_ @D Meio ambiente saudavel; 33%
®J. Terhabitos de vida

saudaveis; 50% BE . Politicas publicas em saide; 50%

~.0 F Politicas pablicas sociais

" " (emprego, transporte, moradia,
0 H.Teralmentocom| ™ G- Teracessoamedicamento; 50% Ll egurancapiiblica) 33%
qualidade garantida; 33%

1. Ter consultamédica de
qualidads;83%

Fonte: CENTRO DE ESTUDOS E PESQUISAS DE DIREITO SANITARIO (CEPEDI-
SA) (Coord.). “Capacitacdo em planejamento e desenvolvimento de politicas
de saude: construindo uma rede colaborativa para favorecer a participagdo
popular”. Pesquisa realizada com o financiamento da Organizagdao Pan-
Americana de Saude (OPAS), de ago. 2008 a ago. 2009.
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Como podemos observar pelo grafico, atendimento hospitalar
estd em destaque. Este fato pode estar relacionado com dois fa-
tores: o primeiro é que, no periodo das entrevistas, tinhamos
um sério problema com leitos hospitalares no RS, foram fecha-
dos hospitais ligados a Universidade Luterana do Brasil; o segun-
do fator foi a questdo sazonal. As entrevistas foram realizadas no
inverno, época em que a demanda por leitos hospitalares sem-
pre é maior. Este uUltimo fato reforca a necessidade que temos
de uma melhor organizacao da rede de atencdo em saude, pois
se efetivamente a atengdo basica estivesse funcionando confor-
me o Pacto pela Saude, certamente ndo teriamos tantas neces-
sidades de internacdo hospitalar. Como ja referimos, pensar na
possibilidade do outro como um outro eu significa organizar de
forma solidaria e fraterna os servicos de saude.

Interessante que os delegados também se referem a questdo da
constitucionalizacdo do direito a saude, bem como a necessida-
de de uma lei especial. Novamente reportando-nos para a me-
tateoria do Direito Fraterno, vemos que, mais que leis, é preciso
compatilhar e pactuar constantemente.

O que para vocé melhor define saude? Assinale as seis
alternativas que vocé considera mais importantes:

. B M. E ter umaboa B A E estar feliz ® B. E morar em um
oL Etertzansporte condicio fisica 66% casa com rede de
0% 83% esgoto
33%

O C. E ndoestar
doente
33%

O K. E ter recursos
pessoais e sociais,
33%

B J. E ter qualidad
vida
100%

" E o perfeito bem-
estar fisico, mental e
social
50%

m E. E poder brincar
com
filnos(as)/netos(as)

o

3%

[ ] | Etero
funcionamento
adequado de tod
0s 6rgédos do corpo

0%

O H. E ter habitos de
vida saudaveis
16%

B G. Eprati .
Gesp%r;l:;:ar FE poderntrabalhar

33% 66%

Fonte: CENTRO DE ESTUDOS E PESQUISAS DE DIREITO SANITARIO (CEPEDISA)
(Coord.). “Capacitacdo em planejamento e desenvolvimento de politicas
de saude: construindo uma rede colaborativa para favorecer a participa-
cdo popular”. Pesquisa realizada com o financiamento da Organizacdo
Pan-Americana de Saude (OPAS), de ago. 2008 a ago. 2009.
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Os entrevistados disseram que praticamente todas as alternativas
estdo vinculadas a definicdo de saude, mas destacam a qualidade
de vida. Se definir bem-estar é tarefa complexa, muito mais dificil
sera definir qualidade de vida,™ especialmente porque nunca discu-
timos tanto a questao da qualidade do bem viver como nos tempos
atuais. Novamente teremos de nos reportar a definicdo dada pela
OMS, mesmo que tenhamos os mesmos problemas da questao an-
terior: qualidade de vida é a percep¢do do individuo sobre a sua po-
sicdo na vida, dentro do contexto dos sistemas de cultura e valores
nos quais estd inserido e em relagdo aos seus objectivos, expectati-
vas, padrdes e preocupagdes (OMS, 1994, p. 28).

Ndo ha duvida de que a saude como qualidade de vida esta dire-
tamente relacionada com varios aspectos da promocao da saude,
ja que é por meio dela que vamos chegar a qualidade de vida.
Além da definicdo da OMS, o termo qualidade de vida também é
importante como medida para a analise da saude da populagao.

DEFENSORIA PUBLICA

Se as entrevistas com os delegados nos trouxeram varias sur-
presas agraddveis, nao foi diferente com os defensores publi-
cos, tanto estaduais como federais. Mais uma vez, esses ope-
radores do direito mostraram seu interesse na efetivagao dos
direitos sociais e na luta continua pelo direito a ter direitos.
Interessante observar que, assim como os delegados, alguns
defensores tém buscado continuamente formacdo na drea de
saude publica, em especial no Direito Sanitario.'*Observamos

13 Interessantes observacBes sobre qualidade de vida e formas de sua
abordagem aparecem no artigo: FAGOT- LARGEAULT, Anne. Reflexdes
sobre a nogdo de qualidade de vida. Revista de Direito Sanitdrio, n. 2, v.
2, Julho de 2001, p. 82-107

14 A Escola de Saude Publica do Rio Grande do Sul esta realizando a V edi-
¢do do Curso de Especializagdo em Direito Sanitdrio. Desde a Il edi¢do do
curso, sempre tivemos a procura de alunos advindos das mais diversas

127

DISA_101210.indb 127 @ 22/06/2012 11:37:37



gue o debate do direito a saude tem se qualificado e buscado
novas formas de enfrentar a questdo. Para isso, 0s pressupos-
tos do Direito Fraterno sdo Uteis.

O que para vocé melhor define saude? Assinale as seis
alternativas que vocé considera mais importantes:

o
a 0 A) = 330/ DA E estar feliz
0
016% B B. E morar em um casa com rede de esgoto
m50% @ 100% O C.E nao estar doente

@ D. E o perfeito bem-estar fisico, mental e

0
m33% m33% .
B E. E poder brincar com filhos(as)/netos(as)
@ F. E poder trabalhar
0 66% 050% B G. E praticar esportes
O H. E ter habitos de vida saudaveis
m33% )
3 100% B | E ter o funcionamento adequado de todos
(v os ¢rgaos do corpo
o33 /0 mJ. gtgerqualidadré’de vida
B 16% O K. E ter recursos pessoais e sociais.

O L. E ter transporte

B M. E ter uma boa condigéo fisica

Fonte: CENTRO DE ESTUDOS E PESQUISAS DE DIREITO SANITARIO (CEPEDISA)
(Coord.). “Capacitagdo em planejamento e desenvolvimento de politicas
de saude: construindo uma rede colaborativa para favorecer a participa-
¢do popular”. Pesquisa realizada com o financiamento da Organiza¢do
Pan-Americana de Saude (OPAS), de ago. 2008 a ago. 2009.

As questOes prioritarias para a definicdo de saude sdo claras: es-
tar feliz e ter bem-estar fisico mental e social. Porém, a facilidade
gue se tem em priorizar estes indicadores ndo é a mesma que
defini-los... Afinal, o que é ser feliz? O que é ter um perfeito es-
tado de bem-estar fisico social e mental? As respostas para estas
guestdes nao sao imediatas, requerem uma reflexao profunda,
como observa Saccheri, Marsullo e Mangoni:

Il pensiero attorno alla salute, sia esso un pen-
siero rivolto alla concettualizzazione del tema
oppure ad uma reflessione attorno a quale idea
di salute si conbdivida, non pud quindi esser-
re posto come pensiero statico e a-storico, ma
deve essere legato a realta fisiche, ambientali,

carreiras juridicas. O | curso de especializacdo foi fechado para operado-
res do sistema da saude.
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culturali, sociali in continua trasformazione:
soggetti vivono immersi insituazioni che in-
fluenzano direttamente gli stati psicofisici, e i
comportamenti sono il risultato complesso della
esperessivitd che scaturisce da una somma di
pil variabili: valori, modelli culturali, motivazioni
(2008, p. 33).

Saccheri segue afirmando que a salde, mais que um estado, é
uma capacidade de enfrentar, pois a possibilidade de ter saude
se fundamenta na capacidade de adaptacdo, de equilibrio em
constante correlacdo com o conhecimento do prdéprio corpo.

BA. Atendimento hospialar
Considerando que sade ¢ um direito de todos, 0 que € necessério para garanti-? Marque seis alternativas. € necessério :

BB Estar previsto na Consitigao Federal

'OC. Estar prvisto em uma e especial

H50% 033%

18D Meio amoiente saudéiel

W33%

BE . Polficas piblcas em saide

'BF Paitias piblicas socias (emprego,transporte
moradia, aimentagdo, segurana pibica)

B G Teracesso a medicamento

050% 050%

OH. Ter aimento com qualidade garantida

1. Ter consuita mésica de qualidade

1B, Ter habios de vida saudéveis

0K Ter medicamento com qualidade garantida

BL. Ter saneamento bisico (4gua, esgoto, oleta
de o)

M. Ter senigos de reabltagdo (isoterapia,
psicoteapia enfermage etc)

BN Vigiéncia em saide (igléncia saniér,
epidemioligca, saide do abalhadar]

033% m33%

B %%

m33%

E100%

Fonte: CENTRO DE ESTUDOS E PESQUISAS DE DIREITO SANITARIO (CEPEDISA)
(Coord.). “Capacitacdo em planejamento e desenvolvimento de politicas
de saude: construindo uma rede colaborativa para favorecer a participa-
¢do popular”. Pesquisa realizada com o financiamento da Organiza¢do
Pan-Americana de Saude (OPAS), de ago. 2008 a ago. 2009.

15 “0 pensamento em torno da salde, seja esse um pensamento que diz
respeito a conceitualizacdo do tema ou mesmo a uma reflexdo em torno
da qual a ideia de que saude se condivida, ndo pode entdo ser colocado
como pensamento estatico e a-histdrico, mas deve estar ligado a reali-
dade fisica, ambiental, cultural, social em continua transformacéao; os
sujeitos vivem imersos em situacGes que influenciam diretamente os
estados psicofisicos, e os comportamentos sdo o resultado complexo
da expressividade que surge de uma soma de muitas variadveis: valores,
modelos culturais, motiva¢es.” [Traducdo livre]

129

22/06/2012 11:37:38



No ator Defensoria Publica, temos uma unanimidade: a alter-
nativa “politicas publicas de saude” foi apontada por todos en-
trevistados. Em contrapartida, a alternativa “ter habitos de vida
sauddveis” ndo foi escolhida por nenhum entrevistado. Essa
unanimidade acerca da opcdo politicas publicas nos diz que os
operadores do direito, representados aqui pelo ator especifico
Defensoria Publica, tém uma forte preocupagdo com a concreti-
zacdo da saude. E mais, esses operadores ja superaram a velha e
defasada ideia de que o direito é capaz de resolver tudo sozinho.
A prova dessa superag¢do, no caso do direito a saude, é o reco-
nhecimento de que as politicas publicas sdo um instrumento po-
tencializador da concretizacdo desse direito.

Entretanto, metade dos entrevistados julga relevante estar pre-
visto em lei especial. Nota-se um retrocesso aqui, pois ha um
apego ao legalismo. Sabe-se que, em que pese haja uma legisla-
¢do especial para a saude, isso nao é sinbnimo de efetividade. A
lei sera de grande valia se for articulada com a politica publica ou
se for justamente para implementar a politica publica de saude no
“mundo do direito”, mas a lei por si s6 ndo garante a efetividade
do direito a saude, por mais dbvio que isso possa parecer.

ANALISE DAS QUESTOES ABERTAS,
POR MEIO DOS DSC DELEGADOS

Nesta parte apresentaremos os dados colocando as questdes
como foram realizadas, em seguida o discurso dos entrevistados
e no final uma anélise das falas.

As demandas de saude tém algum tratamento/atendimento
diferenciado quando chegam nesta Delegacia? Fale um pouco
sobre como sdo tratadas as questdes de saude.

...lidamos com a saude porque a nosso sujeito
passivo dos tipos penais é a propria saude publi-
ca... quando a gente vai cumprir um mandado
a gente encontra pessoas idosas, criangas,
jovens... eles tdo ligados ao mundo do crime,
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mas como a gente investiga narcotrafico a
gente lida com dependentes quimicos, pessoas
que sdo esquecidas pelo Estado... a gente se de-
para com esses usuarios e da o encaminhamen-
to adequado pra eles... com a violéncia contra a
mulher a saude entra no caminho... as questdes
de saude recebem um tratamento diferenciado
aqui na delegacia especialmente quando se tra-
ta de desaparecidos cuja causa esteja de algum
modo ligada a doenga mental...

Por meio deste discurso, ndo é dificil ver o quanto os delega-
dos operam no sentido da efetivacdo do conceito de saude, bem
como da efetivacao do direito a saude. Ou seja, observamos que
os delegados consideram a violéncia (ainda que por meio do cri-
me) como um problema de salde publica. Os delegados enfren-
tam problemas cotidianos vinculados a exclusao social e a todas
as formas de doencga desta prépria exclusdo. Nesta fala, vemos
gue eles atendem jovens e idosos, com doencas de diversos gé-
neros, desde dependéncia quimica até a falta de medicamentos.
A atuacdo destes operadores se torna cada dia mais dificil, na
medida em que este tipo de problema de saude vinculado dire-
tamente as formas de exclusdao somente aumenta.

Quais sao as principais parcerias da instituicao para atuar em
temas de interesse da saude? De que forma?

...temos alguns convénios com o Ministério da
Justica pra fazer o trabalho preventivo... com
as universidades... os alunos da psicologia vem
dar um acompanhamento... até porque a gente
ndo tem e nem recebe uma formagdo em sau-
de. Todo mundo fala, mas fazer alguma coisa é
complicado porque todo mundo trabalha sozi-
nho, ndo existe comunicacdo entre os dérgaos
publicos... temos contatos, conhecidos em al-
guns hospitais e em alguns postos de saude...
Falta interacdo entre os drgdos, falta integracao,
parceria... temos a presenga dos conselhos tute-
lares, os conselhos de direitos, algumas ONGs.
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A importancia do trabalho em rede e transdisciplinar é fundamen-
tal. Estes operadores reconhecem a importancia das atividades
desenvolvidas pelos graduandos, tema muito polémico, pois ve-
mos que esses alunos muitas vezes devem cumprir fungbes que
ultrapassam seu nivel de formacdo e capacitacdo. De qualquer
modo, hoje, mais do que nunca, os académicos tém cumprido
um importante papel no sentido de auxiliar na efetiva¢cdo dos
direitos sociais. Além dos universitarios, os delegados também
fazem referéncia a contatos pessoais para conseguirem vagas
em hospitais. Aqui revelam as dificuldades que o prdprio siste-
ma da saude apresenta, pois quando o direito a ter direitos esta
vinculado a alguns conhecidos, temos sérios problemas.

Qual é, na sua opinido, a melhor estratégia para se defender o
direito a saude da populagido ? (Explique melhor)

. a melhor estratégia é dar recursos pros
municipios e fiscalizar... a melhor estratégia é
vontade, a atitude ... investir mais na educa-
¢do da populagdo pra colocar os seus repre-
sentantes |14 em cima de uma maneira mais
ajustada, mais pensada, porque a gente tem
a nossa responsabilidade... é denunciar os
problemas surgidos em todas searas que per-
meiam a saude... fazer com que a populagdo
tenha condi¢Bes econdmicas de se sustentar
porque ndo da pra falar em sadde pra uma
pessoa que ndo tem casa pra morar ou comi-
da pra por na barriga.

As estratégias propostas estdo dentro das fun¢des que o SUS deve-
ria cumprir, passar recursos para 0s municipios e ao mesmo tem-
po fiscalizar. Este item, ao lado da proposta do Direito Fraterno,
pode ser adequado na medida em que se pretende um refor¢o na
descentralizacdo das decisdes; porém, decidir implica ter recursos
para tal. O dilema de muitos municipios é ndo ter recursos para
assegurar o que esta na Constituicdo, é ainda ter que discutir no
judicidrio questdes que poderiam e deveriam ser resolvidas no sis-
tema de saude. Por isso, as associacles de secretarios municipais
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de saude, junto com os conselhos de saude, tém um papel fun-
damental na efetivacdo de defesa deste direito. As demais estra-
tégias também sdo oportunas, pois relacionam a saude e os seus
determinantes sociais, por exemplo, a questdo da educacdo em
saude, a questdo da moradia, do alimento.

Qual o papel da Delegacia na defesa do direito a satide no Brasil?

...0 papel de uma delegacia é o de orientar,
educar e prevenir... ... informar... e dar o en-
caminhamento adequado e quando se tratar
de crime que tenha a saude publica investigar.
...atuar na esfera preventiva e repressiva e as
vezes a preventiva... apurar denuncias con-
tra os crimes quanto a saude publica, aque-
les previstos no codigo penal que tém como
sujeito passivo a saude publica... primar pelo
direito a vida, a integridade fisica, mental,
psiquica, sexual de todas as pessoas agindo...
através da persecucdo criminal.

Notamos que o papel definido pelos delegados é certamente
muito maior do que as condicOes da prdpria organizacdo permi-
tem, pois eles ndo apenas investigam os crimes contra a saude
publica, como também pretendem atuar na educacao, preven-
¢do e informacdo. Pode-se dizer que o bem juridico vida esta
presente sim na atuacdo dos delegados de policia, e a saude faz-
se presente nesse contexto na medida em que a prépria saude
publica assume o “polo de vitima”, pois inUmeras vezes ela é o
sujeito passivo de diversos delitos.

Existem limites na atuagao desta instituicao na defesa do direi-
to a saude? Fale um pouco sobre isso. Explique melhor.

O limite é a lei, mas fica dificil... ndo existe
comunicagdo... a saude publica é um caso de
policia muitas vezes e ficar dando panfleto
ndo adianta tanto assim... mas o que ainda
funciona um pouco mais é essa prevengdo di-
reta, esse trabalho de base... Fazer campanhas,

133

DISA_101210.indb 133 @ 22/06/2012 11:37:38



informar, conscientizar, ainda ajuda, e fazer
palestras... os limites... morais e éticos...

O limite é a lei?! Mas qual lei? Sabemos que o direito atual é
fruto de decisdo; a lei é apenas um instrumento que permite ao
direito decidir, mas nao existe uma lei para um fato.

ANALISE DAS QUESTOES ABERTAS,
POR MEIO DO DSC DOS DEFENSORES

As demandas de saude tém algum tratamento/atendimento
diferenciado quando chegam nesta instituigdo? Fale um pouco
sobre como sao tratadas as demandas de saude.

Sim, as demandas de saude tém tratamen-
to diferenciado... recebem tratamento
prioritario... porque busca-se a imediata
solucdo da demanda, ndo so na esfera ju-
dicial, mas também orientando as pessoas
para quando possivel resolver o problema por
meio dos érgdos responsaveis...

Nota-se, pelo discurso dos defensores publicos, que hd uma
preocupacao efetiva com o atendimento nas demandas de sau-
de. Essa preocupacdo esta fortemente atrelada ao que Galliez
(2006, p. 11) chama de o defensor como “guardido da demo-
cracia”, pois dar tratamento diferenciado aos direitos fundamen-
tais, como a saude, e tentar concretiza-los, é, também, uma ten-
tativa de “guardar” a prépria democracia.

Outro aspecto interessante é que a preocupacao desse ator ju-
ridico é a “imediata solucdo da demanda”, seja pela via judicial
ou pela extrajudicial, ou pela simples orientacdo ao usuario.
Numa perspectiva mais fechada, a defensoria tem um papel de
garantir acesso dos cidaddos ao judiciario, visto que possibilita o
“postulador juridico” para isso. Entretanto, nem todos os casos
resolvem-se no judiciario; as vezes, o “simples” ato de orientar
o cidadao ja é suficiente para resolver a demanda: orienta-lo a
procurar a unidade de saude adequada, orienta-lo e auxilid-lo
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no contato com a administra¢do publica local para atender a sua
necessidade, etc.

Qual é, na sua opinido, a melhor estratégia para se defender o
direito a satide da populagao ? (Explique melhor...)

A melhor estratégia para defender o direito a
saude da populagdo... é o ajuizamento de a¢des
que visam fazer o poder publico adimplir com
a sua obrigagdo... é a organizagdo popular... re-
querimentos administrativos... politicas de sa-
neamento basico adequadas, acesso a consulta
com um médico clinico geral e especialistas em
no maximo 15 dias quando requisitada e ter
acesso a uma rede hospitalar descentralizada...
prevengdo e as politicas publicas...

Nesse item, o aspecto da judicializacdo aparece como uma das
principais estratégias para a defesa do direito a saude. Sobre
essa estratégia, é interessante destacar a contribuicdo de Barro-
so (s/d), no sentido de que os direitos constitucionais em geral,
e os direitos sociais em especifico, converteram-se em direitos
subjetivos em sentido pleno, ou seja, oponiveis ao Estado, com-
portando tutela judicial especifica. A intervencdao do Poder Ju-
dicidrio, determinando a Administracdo Publica condutas que
acabam por interferir na politica publica, procura realizar a pro-
messa constitucional do universalismo do SUS. Essa perspectiva
da judicializacdo é muito perceptivel no caso dos defensores,
pois o instrumento de “pressdao” que esses detém sdo justamen-
te as acOes judiciais. O direito a saude é previsto constitucional-
mente; o Estado falha nessa prestacdo, e o instrumento a dispo-
sicdo (dos defensores) é o ajuizamento de acdes.

As politicas publicas também foram destacadas como estratégia
para a defesa do direito a saude, inclusive no ambito da preven-
¢do. Questdes como “consulta médica” e “saneamento bdsico”
também foram contempladas como estratégias. Isso nos remete
a pensar nos determinantes sociais de saude, ou seja, o “con-
ceito” de saude dos nossos defensores esta transcendendo ao
velho conceito de saude como a mera auséncia de doenca.
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Qual o papel desta instituicdo na efetivagdo das politicas publi-
cas de saude?

...garantidor e postulador em nome do cida-
ddo que ndo tem como pagar um advogado,
estd ligado ao acesso a justica porque se sé
quem pode pagar terad acesso a justica... re-
presentar o cidaddo na busca judicial e ex-
trajudicial... fiscalizar a legalidade enquanto
instituicdo e, é claro, na medida do necessa-
rio propor acdo judicial visando proteger e
resguardar os direitos dos cidaddos quando
violados ou ndo cumpridos...

A criacdo da defensoria tinha exatamente o objetivo de defesa dos
pobres, com recursos escassos. Atualmente vemos uma significati-
va mudanca nesta carreira; o que inicialmente era realizado como
atividade caritativa hoje se tornou uma carreira economicamente
interessante, em func¢do disso — mas ndo somente — houve uma
significativa qualificacdo dos quadros. As demandas que chegam
a defensoria sdo de varias ordens. Na area especifica da salde,
os defensores tém atuado de modo a proteger os cidadaos; mais
que isso, estabelecem pactos com gestores, médicos e hospitais
no sentido de garantir direito a salde de quem necessita. A de-
fensoria, nos ultimos anos, tem se revelado um importante instru-
mento de transformacao social.

Existem limites na atuagao desta instituicao na defesa do direi-
to a saude? Fale um pouco sobre isso. Explique melhor.

...limite da ética, da moralidade, da justica...
sdo os limites da lei... Decisdes contraditdrias
para situagdes idénticas sao um limite; outro
limite é que ndo temos interferéncia na ela-
boragdo e execugdao do orgamento da saude
nem temos poder pra modificar mas escolhas
dos administradores publicos...

Os limites apresentados sdo efetivos; na drea da saude, muitas
guestdes da ética e da bioética se fazem presentes. De qualquer
forma, como podemos ver, os operadores do direito continuam
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colocando a lei como limite e também tém ingeréncia no siste-
ma da saude, na escolhas dos administradores publicos. Pensan-
do na légica do Direito Fraterno, vemos o quanto falta o entendi-
mento de que o outro é um outro eu, a pactuacdo, os acordos e,
sobretudo, a conciliacdo. A ideia dos limites esta associada com
o que diz Herkenhoff:

No Brasil, o Positivismo, historicamente, exer-
ceu uma grande influéncia sobre o pensa-
mento nacional. No campo do Direito, essa in-
fluéncia foi devastadora. O Positivismo reduz
o Direito a um papel mantenedor da ordem.
Sacraliza o Direito. Coloca o jurista a servigo
da defesa da lei e dos valores e interesses que
ela guarda e legitima, numa fortaleza inex-
pugnavel (1990, p. 15-16).

Observamos durante toda a pesquisa, com os mais variados en-
trevistados, que o sentido de modificar esta histéria de positivis-
mo e dogmatismo esta muito presente. Os mais diversos opera-
dores se colocam este desafio diariamente.

CONSIDERACOES FINAIS

[...] o conhecimento desvenda mistérios, mos-
trando que nada é, no fundo, misterioso [...]
DEMO, 2000, p. 88

Os desafios da sociedade atual colocam em xeque a forma como
as organizagoes publicas e privadas vem atendendo (ou ndo) as
demandas sociais. Vivemos uma situacdo altamente paradoxal
na qual morremos de fome onde temos abundancia de alimen-
tos, morremos de sede onde temos abundancia de agua. Sede e
fome podem ser vistas sob os mais diversos angulos simbdlicos
e reais. A questdo que continuamos a colocar é quem e como
se morre na nossa sociedade e, com isso, questionamos como
vivemos e o que significa viver. A salde aparece como uma ques-
tdo fundamental para a vida em sociedade; desde os primérdios
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sempre buscamos alternativas para tratar e prevenir as doencas.
Ao longo do processo de evolugao social, vimos que saude ul-
trapassa os limites da mera auséncia de doenca e diz respeito
a forma como nos relacionamos em sociedade; por isso, a sau-
de é um bem comum, pois esta relacionada ao territdrio com
alternativas nem sempre vindas do sistema formal e oficial de
salde. O direito a ter direito a saude implica fundamentalmen-
te entender que somos sujeitos de direito, que nossos direitos
precisam ser efetivados e que a efetivacdo do direito a saude diz
respeito a alguns aspectos tratados neste artigo, tais como: defi-
nicdo de saude, em que vemos que nossos entrevistados enfati-
zam uma visdo de salde ampla e questionam as dificuldades de
implementar o conceito definido pela OMS; a garantia da saude
— outro aspecto tratado nesta reflexdao — esta além das funcdes
tradicionais dos operadores do sistema da saude.

Neste artigo colocamos velhas — novas questdes, em especial a
fraternidade como pressuposto para a efetivacdo do direito a sau-
de. Este pressuposto iluminista ndo pode continuar escondido nas
masmorras da Revolugdo Francesa, é preciso efetiva-lo, assim ve-
mos nos discursos dos entrevistados as possibilidades reais desta
efetivacdo; quando nos respondem sobre a definicdo de salde
ou como garanti-la vemos claramente este caminho — o caminho
da fraternidade como uma aposta. Apostar em um mundo me-
Ihor significa construir este mundo por meio de nossas relagdes
e atuacdes, o direito a saude ainda se apresenta como vdrias
apostas: da universalizacdo, da integralidade, da diversidade, do
financiamento, entre outros. Os avangos e as apostas, podem ser
vistos por meio da construcao de redes de colaboragao social, em
gue a judicializacdo da saude ndo é necessariamente um mal.
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CAPITULO VI

SUS PARA TODOS: BREVES REFLEXOES
JURIDICO-SOCIAIS. AVANCOS E DESAFIOS

Gilmar de Assis!

INTRODUGCAO

Sob a égide do Estado de Direito, concebido como o que declara
os direitos fundamentais, o homem foi colocado como destaque
na ordem social, em face de seus direitos individuais ou coleti-
vos. Prova disso é que nossa Constituicdo Federal praticamente
inicia-se com a consagracao desses direitos, erigidos a categoria
de garantias fundamentais.

A dignidade da pessoa humana passou a ser principio fundamental
da Constituicdo e, portanto, deverd estar presente, como espécie
de dirigismo a toda e qualquer atividade estatal. Sem a sua obser-
vancia, ndo hd que se falar em Estado Democrético de Direito.

A Constituicao Federal de 1988 reconheceu, dentre outros, a
existéncia de injustificada repressdo da demanda social por
saude no Pais, em face do periodo autoritario e os tracos for-
tes do Estado Liberal. Propositadamente, rompeu com todo o
paradigma anterior, de forma a instituir um sistema que fosse

! Promotor de Justica. Coordenador do Centro de Apoio Operacional das
Promotorias de Justica de Defesa da Saude — CAO-Saude. Secretario-Exe-
cutivo do PROCON Estadual de Minas Gerais. Pés-Graduado em Direito
Publico pela PUC Minas.
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Unico, inclusivo, de acesso universal, cobertura integral, sem
preconceitos de origem, raca, sexo, cor, idade e quaisquer ou-
tras formas de discriminagao.

Desde a sua positivacdo constitucional, as lutas e os embates
para concretizacdo do ideal constitucional tém sido constantes;
as vezes numa batalha desigual em favor de forcas que cada vez
mais se agigantam e utilizam das melhores armas das “pressoes”
econdmicas ou politicas.

Diferentemente das demais Cartas, ndo pretendeu a atual
Constituicdo Federal ser de cardter meramente compromis-
soria, mas garantidora de que os objetivos e fundamentos da
Republica brasileira fossem perseguidos pelo Estado e pela
sociedade. N3o se trata de uma faculdade de agir. E imperati-
va, sob pena de manifesta inconstitucionalidade por omissao.

Em vdrios momentos, nossa Carta Constitucional assumiu pos-
tura vinculante, ndo deixando margens as interpretagdes res-
tritivas ou invocacdes equivocadas de discricionariedade por
parte do Poder Publico. Exige-se dele, por exemplo, na temati-
ca da saude publica, um agir positivo, permanente, de produ-
¢do de politicas publicas que possam efetivamente assegurar o
cumprimento das diretrizes e principios por ela (Constituicdo)
instituidos. O Poder Publico, no paradigma constitucional atual,
devera comprometer-se com as transformacbes da realidade
social e garantia do desenvolvimento humano e social.

O Judiciario, como intérprete da Constituicdo e da lei, também
se submete a esse agir positivo, protagonista de uma construcao
social, por meio de decisdes judiciais que possam refletir os fins
sociais a que ela se dirige, ndo devendo se submeter as “pres-
sGes” econOmicas ou politicas que, a pretexto da promogdo do
bem de todos e da equidade social, possam esconder seus reais
interesses de uma sociedade alienada e marcadamente dirigida
pelas classes dominantes.

Isso ndo significa que defendemos a judicializacdo despropositada
ou aquela criminosamente patrocinada direta ou indiretamente
por interesses particulares de grupos ou empresas nos processos
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de incorporacdo de novas tecnologias ou insumos, sem a garantia
da evidéncia cientifica ou da seguranca da saude do cidadao.

Defendemos a observancia da ordem juridica e uma pratica que
seja coerente com os discursos apresentados pelos entes estatais.
Ndo ha campo para as criticas acirradas ao protagonismo judicial
se o Poder Publico ndo esta a assegurar formulacdo das politicas
publicas em saude, conforme diretrizes e principios constitucio-
nais, por exemplo, o adequado financiamento das agGes e servi-
¢os de salde. Ndao ha como conciliar o discurso da “reserva do
possivel” com a omissdo do financiamento publico em saude, na
forma determinada constitucionalmente hd mais de 20 anos.

O presente artigo procura demonstrar os perigos e desacertos
dessas novas linhas jurisprudenciais, restritas aos discursos poli-
ticos e econdmicos, em detrimento das diretrizes e dos principios
constitucionais expressamente determinados pela Constituicdo
Federal. Nesse prumo, ao se eleger um novo critério qualitativo
(hipossuficiéncia), sem anterioridade legal, opositor ao da uni-
versalizagdo constitucional das a¢Ges e servicos de salde, como
necessario para o acesso formal a Justica (Estado Liberal), con-
tribui o Judiciario para um modelo de saude que ndo espelha o
atual Estado Democratico de Direito.

A feliz iniciativa e atitude da Escola de Saude Publica de Minas
Gerais, por meio da publicacdo de artigos em Direito Sanitario,
vem coroar ndo somente as comemoragdes pelos 20 anos de Lei
Organica da Satde — Lei Federal n2 8.080/90 —, mas também todo
um processo de educacdo permanente por ela conduzido brilhan-
temente na consecucdo das diretrizes e principios da Saude Publi-
ca no Brasil.

A REFORMA SANITARIA NO CONTEXTO
HISTORICO-CONSTITUCIONAL BRASILEIRO

As acles e servicos publicos de saude no Brasil, como tais reco-
nhecidos na ordem constitucional e, ainda, sob a forma organi-
zada, datam de um periodo recente na sociedade brasileira.
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Conforme pesquisa, a primeira Constituicdo (1824), também
chamada de Constituicdo Politica do Império do Brasil, jurada
por Sua Majestade, o Imperador D. Pedro |, ndo tratou especi-
ficamente da tematica saude publica, referindo-se tdo somente
a garantia constitucional dos socorros publicos, aqui compreen-
didos como situagdes de calamidade publica (BRASIL, 2003, v. I,
p. 44). A seguinte, a Constituicdo de 1891, chamada de Consti-
tuicdo da Republica dos Estados Unidos do Brasil, promulgada
pelo Congresso Constituinte, ndo apenas deixou de tratar dessa
especifica temdatica como também ndo o fez em relagdo a qual-
guer garantia de Direito Social.

As demais Constituicdes — 1934, 1937, 1946, 1967 e 1969 —,
resguardadas suas especificidades, genericamente trataram da
tematica sob o enfoque da melhoria das condi¢des sociais do
trabalhador, tais como seguranca do trabalho, regulamentacao
de trabalho a menores, de trabalho noturno e de atividades in-
salubres, inclusive, para as mulheres. Resumidamente, trataram
de determinagao constitucional de insercao de alguns direitos
na legislacdo do trabalho e da previdéncia social, com vistas a
melhoria das condi¢des dos trabalhadores.

Dessas Cartas, merece registrar o fato de que a de 1969, conhe-
cida como Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, promul-
gada pelos Ministros da Marinha de Guerra, do Exército e da Aero-
nautica’ ou apenas concebida como Emenda n2 1 a Constituicdo
de 1967, malgrado os retrocessos politicos, foi a primeira a reco-
nhecer atribuicdes dos municipios na defesa e prote¢do da saude.

No final do século passado, a Constituicdo da Republica Federa-
tiva do Brasil, promulgada por Assembleia Constituinte (1988),
rompeu com toda a sistematica politico-constitucional, de forma
a instituir no Pais um Estado Democratico de Direito.

2 Promulgacdo feita com base no artigo 3 do Ato Institucional n. 16, de 15
de outubro de 1969, combinado com o § 12 do Art. 22 do Ato Institucio-
naln2 5, de 14 de dezembro de 1968.
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Nesse aspecto, no tocante a tematica da saude, reconheceu seu
carater de direito fundamental, inserindo-a no Titulo Il — Dos Di-
reitos e Garantias Fundamentais — e, ainda, como direito social
(Capitulo 1), de competéncia comum da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios.

Portanto, em face da nova ordem constitucional, sdo considera-
dos direitos sociais a educacao, a saude, o trabalho, a moradia, o
lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternida-
de e a infancia, a assisténcia aos desamparados (Art. 62).

Dimoulis e Martins (2009, p. 78) abordam a questdo da titula-
ridade dos direitos sociais, convencendo-se de que, nas vezes
em que a Constituicdo Federal ndo fizer expressamente suas in-
dicacdes, por exemplo, protecdo a maternidade e a infancia ou
assisténcia aos desamparados, ha que se entender que “titulares
sdo todos aqueles que necessitam de prestacdes relacionadas a
educacdo, a saude, ao trabalho, a moradia, ao lazer, a seguranca
e a previdéncia social”.

No tocante as competéncias comuns dos entes estatais, a Cons-
tituicdo Federal, no seu Artigo 23, definiu-a como obrigacdo
da Unido, dos Estados, Distrito Federal e municipios, devendo
estes proporcionar o cuidado da saude e assisténcia publica;
da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia.
Definiu-se, ainda, a competéncia concorrente dos entes esta-
tais — Artigo 24, CF — para legislar sobre previdéncia social e
protecdo e defesa da saude.

A execucdo dessas acdes e servicos de salde coube aos munici-
pios, com a cooperacao técnica e financeira da Unido e do Esta-
do (Art. 30, VII, CF).

A ndo aplicagcdo do minimo constitucional das receitas em saude,
conforme dic¢do do Artigo 34, VII, “e” da Constituicdo Federal,
passou a ser fundamento para interven¢ao da Unido nos Estados
e Distrito Federal. E, pela simetria constitucional, a inobservan-
cia desse regramento pelos municipios passou a ser fundamento
para a intervencdo do Estado em seus Municipios ou da Unido
em seus Territérios (Art. 35, 1, CF).
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Também é importante ressaltar que caberd a intervencdo quan-
do o Tribunal de Justica der provimento a representacdo para
assegurar a observancia de principios indicados na Constituicdo
Estadual, ou para prover a execuc¢ao de lei, de ordem ou de deci-
sao judicial (Art. 35, IV, CF).

Coube ao Ministério Publico, nos termos do Artigo 129, Il da
CF, receber do legislador, em razdo de seu perfil de instituicdo
responsavel pela defesa da ordem juridica, do regime democra-
tico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis, a especial
atribuicdo de zelar pelo efetivo respeito dos poderes publicos e
dos servicos de relevancia publica aos direitos assegurados nesta
Constituicdo, promovendo as medidas necessdrias a sua garantia.

Adiante, esse mesmo legislador definiu as acGes e servicos de
saude de relevancia publica (Art. 197, CF), cabendo ao poder pu-
blico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacao, fisca-
lizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente
ou por meio de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado.

Fato é que o legislador constitucional, plenamente consciente da
necessidade de ruptura do modelo de saude no Pais, quis instituir
um novo paradigma, reconhecendo ser a saude um direito de to-
dos e dever do Estado, garantido por politicas sociais e econémi-
cas a serem construidas, que visem a reducdo do risco de doenca
e de outros agravos, em um acesso universal e igualitario em to-
dos seus aspectos — promocao, protecao e recuperacao.

Essas agOes e servicos de salde passaram a constituir-se em um
Sistema Unico de Salde, integradas a uma rede regionalizada e
hierarquizada, obrigatoriamente informadas pelas diretrizes da
(i) descentralizagdo, com dire¢do Unica em cada esfera de gover-
no; (ii) atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servicos assistenciais; (iii) partici-
pagao da comunidade.

Por fim, previu-se a forma de financiamento dessas a¢des e ser-
vicos publicos de saude por todos os entes estatais, devendo,
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anualmente, aplicar recursos minimos derivados da aplicacdo
de percentuais (Art. 198, CF) e nas Disposi¢cdes Constitucionais
Transitoérias (Art. 55, 74, 75 e 77).

A iniciativa privada assegurou-se participa¢do de forma com-
plementar do Sistema Unico de Saude, segundo diretrizes des-
te, mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo
preferéncia as entidades filantrdpicas e as sem fins lucrativos.
(Art. 199, CF).

Feita essa digressdo, é possivel afirmar que somente a partir
da terceira década do século XX, na Constituicdo de 1934, é
gue comegaram a surgir para o legislador preocupagdes com
a temdtica da salde publica enquanto matéria de relevancia
constitucional.

Alids, as primeiras politicas publicas tendo o Estado como prota-
gonista, no século XIX, tinham como objetivos ndo propriamente
a defesa e promocao da saude do cidadao, mas estrategicamen-
te os chamados “espacos de circulacao de mercadorias”, ou seja,
as estradas e os portos, como Rio de Janeiro e Santos, portanto
limitadas a interesses puramente mercantis. As regides sem im-
portancia econdmica ficavam abandonadas a propria sorte em
termos de praticas sanitarias, dai ndo ser possivel considerar a
época a existéncia de uma politica nacional de saude publica
(BRASIL, 2003, v. II, p. 14).

A instituicdo das Conferéncias Nacionais de Saude — lei federal
n? 378, de 13 de janeiro de 1937 — foi um fato marcante para
a sociedade brasileira. Sua criacdo antecedeu ao préprio nasci-
mento da Organizacdo Mundial da Saude (OMS) e da Declaracao
Universal dos Direitos do Homem (1948) de que “toda pessoa
tem direito a um padrao de vida capaz de assegurar a si e a sua
familia saude e bem-estar”.

A saude foi associada ao direito a vida pelo Pacto Internacional
de Direitos Civis e Politicos e de forma independente no Pacto
Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, am-
bos de 1966 e ratificados pelo Brasil (Decretos n2 591 e 592, de
06/07/1992).
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Também é importante registrar sobre a Conferéncia Interna-
cional sobre Cuidados Primarios de Saude, ocorrida no dia 12
de setembro de 1978, na cidade de Alma-Ata, na URSS, pro-
movida pela Organizacdo Mundial de Saude (OMS). A famosa
“Declaracdo de Alma-Ata”, como o primeiro documento in-
ternacional representativo sobre a salde reconheceu a “ne-
cessidade de acdo urgente de todos os governos, de todos os
gue trabalham nos campos da saude e do desenvolvimento e
da comunidade mundial para promover a saude de todos os
povos do mundo”.

Todas essas lutas propiciaram avancos e uma nova reflexdo cri-
tica do modelo de saude vigente, seja pelos juristas, seja pelos
sanitaristas, de forma a consolidar novas diretrizes e metas so-
ciais, sobretudo pelo papel das Conferéncias e o inevitavel for-
talecimento do movimento sanitario brasileiro. Desta forma,
preconizou-se novo modelo de saude que fosse universal, inte-
gral, com participa¢do social, em substituicdao a politica curativa,
hospitalocéntrica e morbocéntrica.

J4 nos idos de 1985, impulsionado pelo crescente movimento
sanitario, deu-se inicio ao processo de universalizacao da aten-
¢do a saude.

Merece registro a 82 Conferéncia Nacional de Saude, ocor-
rida em Brasilia, de 17 a 21 de marg¢o de 1986, considerada
como a pré-Constituinte da Saude. Nela, foram consagrados
os principios preconizados pelo Movimento da Reforma Sani-
taria. Dentre as propostas aprovadas no seu relatério, estava
a democratizacdo do Estado e a defesa da saude como direito
de cidadania.

Promulgada a Constituicao Federal (1988), posteriormente, em
data de 19 de setembro de 1990, foi aprovada a Lei Federal
n?2 8.080 — Lei Orgéanica da Saude e, em 28 de dezembro de
1990, a Lei Federal n2 8.142, que dispde sobre a participacao
da comunidade na gestdo do Sistema Unico de Saude e sobre
as transferéncias intergovernamentais de recursos financeiros
na drea de saude.
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SAUDE, SAUDE PUBLICA
E SISTEMA UNICO DE SAUDE

O que vem a ser saude, de forma a compreendé-la segundo as
diretrizes e principios constitucionais? Segundo a Organizacdo
Mundial da Saude (1946), numa perspectiva mais ampla, salude
é “um estado de completo bem-estar fisico, mental e social, e
ndo apenas a simples auséncia de doencas e outros danos”.

Nao menos diferente, a importante 82 Conferéncia Nacional de
Saude considerou-a como “a resultante das condicdes de alimen-
tacdo, habitacdo, educacdo, renda, meio ambiente, trabalho,
transporte, emprego, lazer, liberdade, acesso e poder da terra e
acesso a servicos de saude.” Referida definicdo reconhece o ser
humano como ser integral, e a saide como qualidade de vida.

Conforme nos ensina Fernando Aith (2007), a busca de uma
definicdo para saude publica ndo é nova. J4 em 1928, o tema
foi objeto de um Simpdsio promovido pela Associacdo America-
na de Saude Publica. Entre as multiplas defini¢des formuladas,
a elaborada por Charles-Edward Winslow, publicada na revista
Science é ainda hoje mencionada em diversas obras sobre a sau-
de publica:

A saude publica é a ciéncia e a arte de prevenir
as doencas, de prolongar a vida e de promover a
salde e a integridade fisica através de esforgos
coordenados da comunidade para a preserva-
¢do do meio ambiente, o controle das infecgdes
que podem atingir a populagdo, a educagdo do
individuo sobre os principios de higiene pes-
soal, a organizacdo dos servigos médicos e de
salde para o diagndstico precoce o tratamento
peventivo de patologias, o desenvolvimento de
dispositivos sociais que assegurem a cada um
nivel de vida adequado para a manutencdo da
saude (AITH, 2007, p. 50).

Dalmo de Abreu Dallari, ao tratar da tematica sobre Etica e Sau-
de, nos explica que
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A definicdo de satide como estado de comple-
to bem-estar fisico, mental e social, e o reco-
nhecimento do direito a saide como univer-
sal tém claras e imediatas implicagOes éticas,
pois onde ndo estiver sendo feito um real e
significativo esforco para que todos os seres
humanos gozem, efetivamente, do direito a
salde, estara havendo discriminacdo, ofensa
a integridade fisica e mental de seres huma-
nos, degradacdo da dignidade das pessoas
excluidas. Com efeito, sendo muito mais do
gue a auséncia de doenga e compreendendo
também o completo bem-estar fisico, mental e
social, a saude exige que os sistemas politicos
reconhegcam e procurem tornar efetiva a igual-
dade de todos, desde o nascituro até aquele que
esta em seus Ultimos momentos de vida, relati-
vamente ao acesso as medidas preventivas, aos
cuidados médicos, aos recursos hospitalares e
aos equipamentos, bens e servigos relacionados
com a saude (BRASIL, 2003, v. |, p. 82).

Nao ha duvidas de que a Constituicdo Federal de 1988, ao esta-
belecer uma saude que fosse universal e igualitdria, com parti-
cipacao da comunidade, com garantia do atendimento integral,
com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos
servicos assistenciais, informada por principios e diretrizes cons-
titucionais, acabou tornando-se fonte de um novo ramo direito
publico — o Direito Sanitdrio.

Novamente Fernando Aith (2007, p. 91), em sua obra, nos da o
conceito de Direito Sanitario:
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Uma vez definidos, passa o Direito Sanitario
a regular as ac¢des e servicos publicos e priva-
dos de satde buscando a plena efetivacdo do
Direito a Saude.

Ndo menos diferente é a conceituacdo trazida pela professora Sueli
Gandolfi Dallari, ao distinguir direito a saude de direito sanitario:

[...] o direito sanitario se interessa tanto pelo
direito a saude, enquanto reivindicacdo de
um direito humano, quanto pelo direito da
salde publica: um conjunto de normas juridi-
cas que tem por objeto a promogdo, preven-
¢do e recuperacao da saude de todos os indi-
viduos que compdem o povo de determinado
Estado, compreendendo, portanto, ambos os
ramos tradicionais em que se convencionou
dividir o direito: publico e o privado (BRASIL,
2003, v. |, p. 49).

Arriscamos a dizer que Direito Sanitario pode ser compreendido
como o ramo do Direito Publico cuja fonte resulta da prépria
Constituicdo Federal, em que o Estado, por meio de uma postura
positiva, possui o dever de proporcionar as a¢des e servicos de
saude, na forma universal, visando a prote¢do e a promoc¢ao e a
recuperacdo da saude de seus usudrios, mediante a elaboracdo
de politicas publicas que, pelo aspecto ndo estatico da medicina,
possam ser pemanentemente atualizadas, respeitadas as evi-
déncias cientificas e a eficdcia terapéutica.

De fato, coube a Constituicdo Federal a primazia da conceituagdo
de Sistema Unico de Saude (SUS), entendido como o conjunto
de acdes e servicos publicos de saude integrados em uma rede
regionalizada e hierarquizada, organizados com observancia de
diretrizes (Art. 198, CF).

Especificamente, referida conceituacao fora completada pela Lei
Organica da Saude — Lei Federal n2 8.080/90 — como o “conjunto
de ac¢Oes e servicos de saude, prestados por 6rgaos e instituicdes
publicas federais, estaduais e municipais, da Administracdo Direta
e Indireta e das fundagGes mantidas pelo Poder Publico” (Art. 49).
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Integram ainda esse Sistema Unico de Satde as instituicdes pu-
blicas federais, estaduais e municipais de controle e qualidade,
pesquisa e producdo de insumos, medicamentos, inclusive de
sangue e hemoderivados, e de equipamentos para saude, bem
como a iniciativa privada, em carater complementar, participan-
te dos servigos do SUS.

O CARATER DIRIGENTE DA
CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

Ndo ha duvidas do carater dirigente® de nossa Constituicdo Fe-
deral e cabe a ela, também, o papel do direcionamento dos pro-
gramas e metas sociais a serem perseguidas pelo Estado e pela
sociedade.

Nas licoes de José Joaquim Gomes Canotilho citado por Sebastido
Botto de Barros Tojal, “é o texto constitucional que deve guiar a
construcdo do conhecimento constitucional, cabendo a teoria da
Constituicdo a funcdo hermenéutica” (BRASIL, 2003, v. |, p. 21)

Alids, indicativo desse cardter pode ser visto desde seu preambu-
lo, ao dispor que o Estado Democratico devera assegurar o exer-
cicio dos direitos sociais e individuais, a liberdade, a seguranca, o
bem-estar, o desenvolvimento, a igualdade e a justica como valo-
res supremos de uma sociedade fraterna, pluralista e sem pre-
conceitos, fundada na harmonia social e comprometida, na ordem
interna e internacional, com a solug¢do pacifica das controvérsias.

Para garantia desse Estado Democratico de Direito — democracia
e direitos fundamentais —, a Constituicao de 1988 chamou para
si a responsabilidade de ditar orienta¢des gerais ou especificas
para atuacdo dos orgdos estatais e sociedade, ou seja, definiu
para esses objetivos e fins (programatica).

3 A nogdo de Constituicdo dirigente foi desenvolvida por José Joaquim
Gomes Canotilho em sua tese de doutorado intitulada Constituicdo diri-
gente e vinculagdo do legislador.
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Nas vezes em que a Constituicao Federal chama para si a respon-
sabilidade de ditar os comandos, pelo principio da supremacia
constitucional, ndo cabe ao Estado um agir concreto ou um nao
agir que ofenda suas diretrizes ou metas sociais.

Assim, nos casos de normas programaticas, como a segunda par-
te do Artigo 196, CF, exige-se do Estado um agir positivo em prol
dos objetivos democraticos, afastando-se, de pronto, teses que
se socorrem na discricionariedade negativa do legislador ou dos
administradores, ou seja, de ndo formulacao das politicas publi-
cas de uma saude que seja universal, igualitdria e integral.

Conquanto se reconheca o cardter programatico da segunda
parte do referido artigo constitucional, ndo ha duvidas de que a
primeira — a saude é direito de todos e dever do Estado — sua na-
tureza o é de norma constitucional de eficdcia plena, verdadeira
garantia constitucional (Art. 196, CF).

Fato é que as normas constitucionais programaticas, por depen-
derem de regulamentacao, se dirigem primeiramente ao legisla-
tivo. Contudo, ndo podera esse, por lei ordindria, conflitar com
os fins tracados pela Constituicdo Federal, sob pena de inconsti-
tucionalidade.

A esse respeito, Carvalho e Santos (2007, p. 36) nos ensinam que
“o direito a saude ndo pode se consubstanciar em vagas promes-
sas e boas intenc¢des constitucionais, garantido por acdes gover-
namentais implantadas e implementadas oportunamente, mas
ndo obrigatoriamente”. Reconhecem o direito subjetivo a saude
pelo cidaddo, de forma que deve o Estado ser eficaz e eficiente
no atendimento as necessidades em saude.

Nao obstante a existéncia de fundadas criticas ao carater dirigen-
te da Constituicdo Federal, as quais ndo serdo objeto de comen-
tarios neste apertado artigo, é importante relembrar o contexto
histérico-politico por que passava o pais. Assim, nossa Carta, pro-
positadamente dirigente, representou os anseios e a vontade po-
pular e instituiu a redemocratizacdo brasileira, com a proposital
missdo de realizacdo de uma justica social. Seu compromisso é o
da garantia das condi¢cGes minimas para uma vida digna. Ela se
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diferencia de todas as demais Cartas, uma vez que no constitu-
cionalismo contemporaneo foi colocada como cabega do orde-
namento juridico positivo, adquirindo for¢ca normativa capaz de
justificar a atracdo de todos os demais ramos do direito.

SAUDE. DIREITO FUNDAMENTAL.
INSTRUMENTO CONSTITUCIONAL
PARA UMA TRANSFORMAGAO SOCIAL.

Os direitos sociais, expressamente previstos na Constituicao Fe-
deral, conforme comentamos, encontram-se propositadamente
nela inseridos no Titulo Il, razdo pela qual ndo ha como se afas-
tar da compreensdo de ser o direito a saude verdadeira garan-
tia constitucional. Alias, para por fim a qualquer discussdo aca-
démica, a prépria Lei Federal n2 8.080/90, na exata medida do
comando constitucional (carater dirigente), a reconheceu como
um direito fundamental, devendo o Estado prover as condicdes
indispensaveis ao seu pleno exercicio.

O direito material a saude, assim entendido o acesso a uma pres-
tacdo positiva dos servicos de saide em todos os niveis de as-
sisténcia, se submete as categorias dos valores escolhidos pela
Constituicao Federal, portanto, acima de quaisquer outras deci-
sdes, mesmo as de carater jurisdicional.

Somente podemos falar em manutengao de um Estado Democra-
tico de Direito se forem observados e respeitados os direitos fun-
damentais e a democracia. Ao estabelecer os direitos fundamen-
tais, bem assim os direitos sociais, como verdadeiras garantias
constitucionais, a Constituicdo impde a todos, de forma dirigen-
te, notadamente aos detentores do poder, os limites (deveres
negativos) ou tarefas (deveres positivos) que devem nortear a
atividade estatal (deveres de protecdo).

Mas, conforme sabemos, nem sempre foi assim. No paradigma
do Estado Liberal, os direitos fundamentais se limitavam a ser di-
reitos subjetivos as liberdades cldssicas de a¢do. Preconizava-se
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como razodvel uma justica fundamentada na igualdade formal
e no absenteismo estatal (acdo negativa). Sob a égide do para-
digma do Estado Social, tais direitos foram completados pelos
direitos fundamentais sociais. Os individuos passaram a ser re-
conhecidos como pessoas titulares de deveres e direitos, deven-
do ser respeitados.

A cidadania, no paradigma do Estado Democratico de Direito, foi
guindada a condic¢do de fundamento da Republica Brasileira. Mas
nado apenas no sentido do reconhecimento dos deveres e direitos
das pessoas. Nas licbes de Clodoaldo Meneguello Cardoso (s/d),
ha dois tipos de cidadania: a passiva e a ativa. Na cidadania pas-
siva a “nocdo de cidadania estd apenas associada aos deveres e
direitos do individuo na vida coletiva”. Esse tipo de cidadania esta
focado na esfera individualista, ou seja, “sé se reivindica quando
algo nos afeta diretamente, e sé se destaca nessa obrigacdo indi-
vidual e ndo coletiva”. A perspectiva de uma cidadania ativa exige
uma mobiliza¢do, a ideia de sair do estado de resignagdo em prol
de uma acdo, no caso, a participacdo na vida da sociedade.

N3o ha duvidas de que o legislador constitucional optou pelo
modelo de cidadania ativa, com possibilidades de suas prati-
cas e consequéncias levarem as transformacées das realidades
sociais. A esse respeito, numa exegese sistematica, podem ser
vistos os objetivos fundamentais da Republica Brasileira de cons-
trucdo de uma sociedade livre, justa e soliddria, com garantia da
erradicacdo da pobreza e marginalizacdo e reducdo das desigual-
dades sociais e regionais. Alias, o Estado possui o poder-dever
de garantir a realizacdo dessa plena cidadania ativa, a efetivida-
de dos direitos sociais fundamentais, o acesso material aos ser-
vicos publicos de saude, dentre outros.

O Estado, ao ndo possibilitar o efetivo exercicio das liberdades
fundamentais, mediante a colocacdo dos meios necessdrios a
promogao da cidadania e dignidade da pessoa humana, viola
preceitos fundamentais da Constituicao Federal.

Tratando sobre Direitos Fundamentais, Politicas Publicas e Pro-
tagonismo Judicidrio, Eduardo Cambi nos ensina que
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[...] os direitos fundamentais sdo universais,
uma vez que atingem todos os seres huma-
nos, abrangendo todos aqueles dotados do
status de pessoa (isto é, aqueles sujeitos a
atos ou situacgdes juridicas) ou de cidaddos
(entendidos como pessoas que pertencem
a determinada coletividade politica), ou de
pessoas capazes de agir (isto é, aqueles que
podem ser autores de atos juridicos). Sao,
portanto, direitos indisponiveis, inalienaveis,
invioldveis, intransmissiveis, personalissi-
mos, podendo ser explicitos ou implicitos
(2009, p. 49).

Os direitos fundamentais sociais, previstos no artigo 62 da CF,
ou seja, a educacdo, saude, trabalho, moradia, lazer, seguran-
ca, previdéncia social, protecdo a maternidade e a infancia e
assisténcia aos desamparados, impdem obrigacdes de fazer
ao Estado.

Os direitos fundamentais na nova ordem politica brasileira sdo
de aplicabilidade imediata (Art. 52, § 12), bem como de carater
ndo exaustivo (Art. 52, § 29), de observancia obrigatéria pelos
poderes do Estado. A esse respeito, a saude como direito de to-
dos e dever do Estado — primeira parte do Artigo 196, CF — é de
aplicabilidade imediata, ainda que sua execucdo —segunda parte
do citado artigo — de carater programatico, seja formulada dia
a dia por meio de politicas publicas, observados os principios e
diretrizes constitucionais.

Interessante trazer a lume o pensamento de Bonavides (2006)
de que os direitos sociais, direcionados pelo principio da digni-
dade da pessoa humana (Art. 19, lll, CF) podem ser considera-
dos, tais quais os direitos individuais, clausulas pétreas (Art. 60,
§ 42, CF), em face dos poderes do Estado.

Hodiernamente, sdo varias as discussdes, muitas delas desprovi-
das de cientificidade juridica quanto a eficacia integral e a aplica-
bilidade imediata dos direitos sociais. Na tematica da saude, por
exemplo, varias sao as objecdes, até mesmo quanto a sua pos-
sibilidade de discussdo na via judicial, opondo-se ao seu carater
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de direito publico, ndo obstante a incontroversa posicao, ainda
no ano de 2000, do Supremo Tribunal Federal.*

No mesmo prumo, Almeida (2010, p. 15), ao refletir sobre as pre-
ocupacbes da Constituicdo Federal quanto a protecao e efetiva-
¢do dos direitos, convence-se de que “a aplicabilidade imediata
dos direitos e garantias constitucionais é garantia constitucional
fundamental e, portanto, cldusula pétrea, sendo-lhe incompati-
vel interpretagao restritiva”.

REAGOES E CRITICAS AO PROTAGONISMO JUDICIAL

As reacOes e criticas de toda espécie ao protagonismo judicial
sdo sustentadas preponderantemente pelo interesse politico e
econOmico. Assim, destacam-se aquelas que apontam (i) a da in-
terpretacdo de ser a norma constitucional definidora do direito a
salde possuidora de carater programatico, uma vez que depen-
de, para sua efetivacdo, de politicas sociais e econGmicas; (ii) se-
paracdo dos poderes; (iii) legitimidade democratica; (iv) reserva
do possivel; (v) desigualdades econdmicas e sociais.

A respeito da objecdo do caradter programatico da norma insculpi-
da no artigo 196, CF, entendemos que a primeira parte do referi-
do artigo — a saude como direito de todos e dever do Estado — é
norma constitucional de eficacia plena. Em razdo disso, tal norma
é autoaplicdvel (Art. 52, § 19, CF), razdo pela qual a execugdo das
acoes e servigos publicos de saude, por meio de politicas publicas,
imp0de aos entes estatais um agir positivo permanente, utilizando-
se da diretriz da epidemiologia para o estabelecimento de priori-
dades, alocacdo de recursos e orientagao programatica.

N3o ha que se falar em quebra do principio da separacdo dos
poderes quando do agir judicial na tematica da saude. Em pri-
meiro lugar, porque o Judicidrio é o intérprete da Constituicao

4 Supremo Tribunal Federal, no julgamento do Agravo Regimental no Recurso
Extraordindrio n2 271286-RS, Relator Ministro Celso de Melo, j. 12/09/2000.
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e da lei. Em segundo lugar, pela sua obrigacdo de garantia do
acesso material ao direito a saude nas vezes em que tais direi-
tos sdo violados ou ameacados. Em terceiro lugar, porque deve
atuar de forma harmoénica e independente, agindo como verda-
deiro sistema de “freios e contrapesos”. Em quarto lugar, pelo
principio constitucional da inafastabilidade do Poder Judicidrio,
constituindo-se em garantia constitucional e clausula pétrea no
atual Estado de Direito.

Sendo a saude um direito de todos e dever do Estado, garantia
fundamental do ser humano, acima de quaisquer discricionarie-
dades legislativa e executiva, ndo podem tais entes estatais, a
pretexto de separacdo de poderes, omitirem-se na execucao de
acdes que, concretamente, individual ou coletivamente, assegu-
rem a protecao integral a saude.

Conforme Salazar e Grou (2009), mesmo o argumento de falta
de legitimidade e de representatividade popular democratica
do Poder Judicidrio ndo o desnatura de sua fung¢do constitu-
cional, uma vez que sua atuacdo nao é politica, mas constitu-
cional, fundada na garantia dos direitos fundamentais e na de-
mocracia substancial. Nao podem os gestores, no exercicio
de estabelecimento de prioridades, alocacdo de recursos e
orientacdo programatica, divergirem dos principios e diretri-
zes constitucionais.

No momento em que o legislador constitucional claramen-
te fez opgdes pelos direitos sociais, algum deles — educacao
e saude —, tratou de pessoalmente estabelecer as regras de
financiamento, indicando percentuais minimos de aplicacdo,
anualmente, pelos entes estatais. Desta forma, o Poder Publico
nao se justifica, a pr etexto de garantia dos principios orcamen-
tdrios, ao deixar de garantir a efetividade daquelas politicas
sociais relevantes. Como se tratam de politicas de relevancia
publica, informadas por principios e diretrizes constitucionais,
deverd o Poder Publico, se for o caso, na alocacdo programatica
de seus recursos, priorizar a educacdo e saude, ainda que em
detrimento de outras dreas ndo essenciais.
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Lucia Valle Figueiredo, citada por Salazar e Grou (2009, p. 91),
traz uma conceituacdo interessante da figura do orcamento, de
forma a realcar a vinculacdo do administrador em face de alguns
valores priorizados constitucionalmente,

O orcamento ndo é uma pega livre para o ad-
ministrador. Ha valores que sdo priorizados
pelas Constituicdes Federal e Estadual. Aqui,
também, por vezes, o administrador ndo tem
qualquer discricionariedade, pois, do contra-
rio, seria lhe dar o poder de negar, pela via
transversa, a escala de prioridades e de ur-
géncia que foi constitucionalmente fixada.

Uma das principais criticas a judicializacdo da saude esta na teo-
ria econdmica da “reserva do possivel”. Os entes estatais a em-
pregam como tese escusavel na inadequada aplica¢do de recur-
sos nas acoes e servicos publicos de saude. Trata-se de discurso
politico-econémico que tem encontrado ressonancia no Judici-
ario. Nas licdes de Barroso (2010), essa critica se sustenta no
argumento de que os recursos publicos seriam insuficientes para
atender as necessidades sociais, impondo ao Estado sempre a
tomada de decisdes dificeis.

A pratica nos tem demonstrado que o discurso da reserva do
possivel vem sendo banalizado, empregado até mesmo por en-
tes estatais que sequer cumprem com o minimo (percentual) de
recursos financeiros na drea da salude e estabelecidos constitu-
cionalmente. De fato, os recursos financeiros ndo sdo suficien-
tes para as necessidades em salde da populacdo brasileira.
Essa constatacdo é agravada pelo fato de a propositada omis-
sdo do Poder Publico na regulamentacdo da Emenda Constitu-
cional n? 29/2000.

Contudo, essa mesma pratica aponta claramente para o fato de que
muitos dos entes estatais fazem gestdo financeira inconsequente
com relacdo aos recursos do SUS, ignorando os processos de plane-
jamento e orcamento, tendo como base as prioridades orientadas
nos respectivos planos de saude. Gestores desconhecem o perfil
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demografico de sua regido, perfil epidemioldgico da populacdo a
ser coberta, caracteristicas quantitativas e qualitativas da rede
de saude na drea, bem como se omitem na previsdao do plano
guinquenal de investimentos na rede e nos relatdrios anuais de
gestdo (RAG). Nem sempre o financiamento das ac¢des e servi-
¢os de salde encontra-se previstos nas respectivas propostas
orcamentarias.

Andreas J. Krell, citado por Salazar e Grou (2009), ao comentar
sobre a teoria da “reserva do possivel”, nos adverte para o cui-
dado necessdrio de conceitos constitucionais transplantados.
A esse respeito, a teoria da reserva do possivel, de criacdo da
jurisprudéncia constitucional alema3, sustenta que os direitos
subjetivos a prestacdo material de servicos publicos pelo Estado
estdo condicionados a disponibilidade de recursos financeiros e
gue, por sua vez, as decisOes acerca dessa disponibilidade ficam
a cargo dos governos e parlamentos.

Referida teoria é praticamente inadequada a realidade social
brasileira. Nao fosse assim, ndo teria o constituinte elegido
como objetivos permanentes da Republica Federativa do Brasil
os fundamentos de reducdo de suas desigualdades sociais e re-
gionais, bem assim de construcdo de uma sociedade livre, justa
e solidaria.

Nos ensinamentos de Salazar e Grou (2009), ha dois tipos de
reserva do possivel: fatica e juridica. A reserva do possivel fa-
tica ocorre quando o ente estatal se encontra diante do vazio
dos cofres publicos. E praticamente impossivel sua ocorrén-
cia, uma vez que, na tematica do direito a saude, os entes
sdo solidariamente responsaveis pela cooperacdo técnica e
financeira. Referidos recursos sdao assegurados nas respecti-
vas propostas orcamentarias, tendo como base os planos de
saude — base das atividades e programacdes de cada nivel de
direcdo do SUS.

O argumento da reserva do possivel juridica, ainda nas licdes de
Salazar e Grou (2009, p. 94), traduz ocorréncia de empecilho le-
gal pela falta de previsdo orcamentaria para o gasto demandado
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pelo Judicidrio. De fato, prevé a legislacdo federal — lei organica
da saude — a vedacdo de transferéncia de recursos para o finan-
ciamento de ac¢des ndo previstas nos planos de saude, exceto
em situacdes emergenciais ou de calamidade publica, na drea da
saude (Art. 36. § 29).

Ocorre que a maioria esmagadora das a¢des que versam sobre
direito a saude, deduzidas judicialmente, é de natureza emer-
gencial. A emergéncia, quando ndo caracterizada pela iminente
violagdo da vida digna e do exercicio da cidadania ativa, se mos-
tra pelo perigo a propria existéncia (vida). Os principios de na-
tureza econ6mica, como os orcamentarios devem ceder espaco
para principios mais préximos da dignidade da pessoa humana,
como o direito a vida.

Os gestores das agdes e servigos publicos de saude, nos processos
de planejamento e orgamento do Sistema Unico de Satde, deverdo
verificar compatibilizacdo das necessidades da politica de saude
com disponibilidade de recursos, dai que referidos processos,
conforme ja dissemos, requerem a utilizacdo da epidemiologia
para o estabelecimento de prioridades, alocacdo de recursos e
orientacdo programatica.

O Superior Tribunal de Justica, no Recurso Especial n? 1.185.474-
SC,® ao tratar do tema da “reserva do possivel” em face de acdo
coletiva movida pelo Ministério Publico, com o escopo de asse-
gurar as criancas de zero a seis anos de idade o atendimento
em creche e pré-escola, entendeu que os direitos intimamente
ligados a dignidade humana ndo podem ser limitados em razao
da escassez, quando ela é fruto das escolhas do administrador.
Desta forma, a “reserva do possivel” ndo podera ser oponivel
a realizacdo do minimo existencial. Entendeu que a real insufi-
ciéncia de recursos deve ser demonstrada pelo Poder Publico,
nao sendo admitido que a tese seja utilizada como uma des-
culpa genérica para a omissdo estatal no campo da efetivacao

5> Relator Ministro Humberto Martins, julgado em 20/04/2010.

163

DISA_101210.indb 163 @ 22/06/2012 11:37:39



dos direitos fundamentais, principalmente os de cunho social,
sendo portanto, insubsistente o discurso jurisdicional de negativa
ao acesso material as prestacdes de servicos de salde naque-
las condicdes.

O argumento da insuficiéncia de recursos financeiros pelos
respectivos entes, conforme decisdo do Superior Tribunal de
Justica, devera ser adequadamente demonstrado. Na verda-
de, conforme ja ressaltamos, essas decisdes judiciais fazem
coro as teses defensivas, por exemplo, a de que o montante
de recursos para atendimento as ordens judiciais provoca tra-
tamento desigual dos cidadados, com prejuizo para o financia-
mento de outras atividades coletivas planejadas para a area
da saude.

E impossivel a fundamentacdo de interpretacdo restritiva do
mandamental principio da universalidade de acesso aos servicos
de saude, de forma a instituir critério qualitativo (valorativo) au-
sente na dogmatica constitucional e infraconstitucional, garan-
tindo-se tdo somente o acesso de tais servicos aos considerados
hipossuficientes.

No caso dessas decisbes judiciais, ao se interpretar restritiva-
mente ou, no mais das vezes, ignorar a existéncia desses direitos
fundamentais e principios constitucionais, cuja solugdo concreta
reclama uma posicao que guarda os preceitos constitucionais
— como o principio da dignidade da pessoa humana —, nega-se
vigéncia a propria Carta Constitucional, reduzindo-a a condicdo
meramente compromissoria.

Ora, nos casos em que ha eventuais tensGes ou colisdes entre
direitos fundamentais e principios constitucionais, ou entre eles,
a hermenéutica nao se faz gramaticalmente ou pela prevencao.
N3do se trata de escolher entre um e outro, conforme critérios
de discricionariedade judicial, mas de emprego da técnica do
sopesamento, da proporcionalidade entre eles, sem caracterizar
eventual invalidacdo (prépria das regras) e, sempre, orientado
pelo principio da dignidade da pessoa humana.
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DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.
DIREITO A VIDA. DIREITO A SAUDE

O principio da dignidade da pessoa humana, fundamento da
Republica Brasileira, portanto, do Estado Democratico de Direi-
to, foi guindado a condicdo de principio vetor — suporte infor-
mador — de todos os outros principios e direitos fundamentais.
Para José Afonso da Silva, citado por Salazar e Grou (2009, p. 36),
trata-se de “um valor supremo que atrai o contelido de todos
os direitos humanos fundamentais do homem, desde o direito
a vida.” Sua importancia é demonstrada pelo legislador consti-
tucional ao coloca-lo na primazia dos Principios Fundamentais
(Titulo 1), ao lado de outros como a soberania, cidadania, valores
sociais do trabalho e da livre iniciativa e do pluralismo politico.

A garantia do desenvolvimento nacional e a livre iniciativa so-
mente alcangardo validade juridico-social se tiverem como es-
copo a satisfacdo da existéncia digna. (Art. 170, CF). Prova disso
estd no fato de um dos principios da ordem econ6mica — redu-
¢do das desigualdades sociais e regionais — forcosamente passa
pela garantia da dignidade da pessoa humana (Art. 170, IlI, CF).

Conforme nos ensinou Immanuel Kant (apud Salazar e Grou,
2009, p. 35), a dignidade implica dizer que 0 homem ndo possui
um valor relativo, sendo um fim em si mesmo, ou seja, toda pes-
soa é um fim em si mesma, nao devendo jamais ser transforma-
da em um meio para a realizacdo de metas coletivas.

Sabemos que foram os gregos os pensadores responsaveis que
cuidaram de dizer o que é o homem, cuja esséncia é ser politico,
cidadao, mas nao foram eles felizes em alcancar o conceito de
pessoa, tarefa essa desincumbida pelos romanos, como pessoa
de direito, e depois se acolhe na ética crista. Desta feita, todo
homem, enquanto ser pensante (racional), possui um valor in-
trinseco — dignidade — de forma que essa dignidade nao podera
ser disponivel como, por exemplo, um preco.

Ingo Wolfgang Sarlet (2004), ao tratar sobre a dignidade da pes-
soa humana, especialmente para destacar sua dimensao simul-
taneamente negativa e positiva nos esclarece
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[...] temos por dignidade da pessoa humana a
qualidade intrinseca e distintiva reconhecida
em cada ser humano que o faz merecedor do
mesmo respeito e considera¢do por parte do
Estado e da comunidade, implicando, neste
sentido, um complexo de direitos e deveres
fundamentais que assegurem a pessoa tanto
contra todo e qualquer ato de cunho degra-
dante e desumano, como venham a lhe ga-
rantir as condigdes existenciais minimas para
uma vida saudavel, além de propiciar e pro-
mover sua participagao ativa e co-responsavel
nos destinos da propria existéncia e da vida
em comunhdo com os demais seres humanos
(SARLET, 2004, p. 60-61).

Podemos afirmar que o reconhecimento e a garantia da protecao
dos direitos fundamentais, de todas as gera¢des ou dimensdes,
somente se torna possivel pelo principio da dignidade da pessoa
humana. A esse respeito, Salazar e Grou (2009, p. 37) afirmam
que a doutrina tem reforcado a tese de que os direitos econo-
micos, sociais — dentre os quais se encaixa o direito a saude — e
culturais constituem exigéncia e concretiza¢do da dignidade da
pessoa humana. Nesse sentido, citam a posicao de Joaquim José
Gomes Canotilho e Vital Moreira:
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Concebida como referéncia constitucional
unificadora de todos os direitos fundamen-
tais, o conceito de dignidade da pessoa hu-
mana obriga a uma densificagdo valorativa
que tenha em conta o seu amplo sentido
normativo-constitucional e ndao uma qual-
quer idéia aprioristica do homem, ndo poden-
do reduzir-se o sentido da dignidade humana
a defesa dos direitos pessoais tradicionais,
esquecendo-a nos casos de direitos sociais,
ou invoca-los para construir uma “teoria do
nucleo da personalidade” individual, ignoran-
do-a, quando se trate de direitos econdmicos,
sociais e culturais. Dai decorre que a ordem
econémica hd de ter por fim assegurar a
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todos existéncia digna (art. 170), a ordem social
visard a realizagdo da justica social (art. 193), a
educacdo, o desenvolvimento da pessoa e seu
preparo para o exercicio da cidadania (art. 205)
etc., ndo como meros enunciados formais, mas
como indicadores do conteudo normativo efi-
caz da dignidade da pessoa humana (SALAZAR;
GROU, 2009, p. 37).

Salazar e Grou (2009) fazem uma interessante reflexdo quanto
a eficdcia juridica do principio da dignidade. Primeiramente, re-
conhecem ser ela uma norma juridico-positiva plena, possuido-
ra de status constitucional formal e material. Em decorréncia, a
dignidade, assim concebida, gera os seguintes efeitos,

[...] (i) impOe aos poderes e drgdos publicos um
dever de abster-se de adotar condutas ofensivas
a dignidade humana, bem como de protegé-la
da ingeréncia indevida de terceiros; (ii) obriga
os poderes e 6rgdos publicos a promover as
condigBes (inclusive materiais) necessarias
para garanti-la; (iii) constitui parametro para
aplicagdo, interpretagdo e integracdo dos di-
reitos fundamentais, das normas constitucio-
nais e de todo o ordenamento juridico (SALA-
ZAR; GROU, 2009, p. 38).

Novamente, Ingo Wolfgang Sarlet ressalta o carater ou fungdo
hermenéutica do principio da dignidade da pessoa humana afir-
mando que

[...] precisamente no ambito desta fung¢do her-
menéutica do principio da dignidade da pessoa
humana, poder-se-a afirmar a existéncia nao
apenas de um dever de interpretagao confor-
me a Constituicdo e os direitos fundamentais,
mas acima de tudo — aqui também afinados
com o pensamento de Juarez Freitas — de uma
hermenéutica que, para além do conhecido
postulado do in dubio pro libertate, tenha
sempre presente o imperativo segundo o qual
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em favor da dignidade ndo deve haver duvida
(SARLET, 2004, p. 70).

Na solugdo de casos concretos, nos ensinam Salazar e Grou
(2009, p. 39), “a ponderacdo de diferentes principios, valores
e direitos fundamentais, por vezes, indica a necessidade de se
imporem restricdes a alguns deles.” Desta forma, o principio da
dignidade — nucleo fundamental —, ndo apenas se justifica, como
sua protecdo deve ser a razao Ultima de tais limitacdes.

O direito a vida foi erigido a condicao de direito bésico e primado
de todo cidadao, atuando com assento e como garantia consti-
tucional. Em razdo desse seu status de direito humano universal,
sua compreensdo ndo deverd estar limitada apenas ao seu sen-
tido bioldgico, mas na concepg¢do mais ampla do direito a uma
vida digna, que permita a cada individuo lutar pelo seu viver.

Nas licdes de Carmen Lucia Antunes Rocha (2004, p. 11),

[...] percebe-se que ndo basta o viver-existir.
Ha que se assegurar que a vida seja experi-
mentada em sua dimensao digna, entendida
como qualidade inerente a condi¢do do ho-
mem em sua aventura universal. A vida digna
n3o é mais uma possibilidade. E um imperati-
VO para que se assegure a igual liberdade e a
livre igualdade de todos os homens.

A Declaragao dos Direitos do Homem e do Cidadao, proclamada
pela Organizacdo das Nac¢des Unidas, de 1948, é enfatica quanto
a isso logo no seu Artigo 12, ao anunciar que “todos os homens
nascem livres e iguais em dignidade e direitos. Sdo dotados de
razdo e consciéncia e devem agir em relagdo uns aos outros com
espirito de fraternidade”.

A esse respeito, Carmem Lucia Antunes Rocha nos ensina que

[...] cada ser humano tem direito a vida digna
em sua condigdo individual e em sua dimensdo
sociopolitica, plural, integralizada na espécie. O
Estado justifica-se e fundamenta-se nos direi-
tos fundamentais. Sem eles ndo se legitima o
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Estado.” O ser humano n3o se d4 a participar da
experiéncia politico-estatal, com os seus limites
e possibilidades, fora das bases dos direitos
fundamentais, que asseguram a sua individuali-
dade na pluralidade sociopolitica e a sua politi-
cidade com respeito a sua integridade humana
Unica e distinta. Cada ser humano é, portanto,
titular Unico, insubstituivel e integro dos direi-
tos fundamentais (ROCHA, 2004, p. 17).

Diogo Luna Moreira, ao tratar da tematica do direito de construir
uma pessoalidade, nos ensina que “todo homem tem a liberda-
de de ser pessoa na medida em que pode assumir a sua pessoali-
dade, e sobre essa perspectiva repousa a legitimagao do Direito,
cujo fim precipuo é a tutela da pessoa humana e as suas diversas
formas de manifestacdo” (MOREIRA, 2010, p. 25).

Ora, sabemos que indissocidvel ao direito a vida estd o direito a
saude, ambos umbilicalmente atados a dignidade da pessoa hu-
mana. O direito a saude foi constitucionalmente guindado a con-
dicdo de direito fundamental, inserido na categoria dos direitos
sociais, com as mesmas garantias de sua aplicabilidade imediata
e eficdcia juridica.

Uma vez demonstrada concretamente sua necessidade —acesso
material ao direito a saude —, vincula os Poderes Publicos a ga-
rantia de presta¢des positivas, mesmo os drgdos jurisdicionais,
dada sua essencialidade ao direito a vida, sob pena de violacdo
ao principio da dignidade humana.

O principio da dignidade da pessoa humana possui carga irra-
diante para todo o sistema juridico, de forma que nao é dado ao
Poder Publico, tampouco ao Judiciario, ignorar sua forca valora-
tiva nos casos concretos.

A decisdo paradigmatica do Supremo Tribunal Federal,® conforme ja
comentamos, qualifica o direito a salde como direito fundamental
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gue assiste a todas as pessoas, bem como representa consequéncia
constitucional indissociavel do direito a vida. E mais, reconheceu
gue o carater programatico da regra inscrita no Artigo 196 da Carta
Politica — que tem por destinatdrios todos os entes politicos que
compdem, no plano institucional, a organizacdo federativa do Esta-
do brasileiro — ndo pode converter-se em promessa constitucional
inconsequente.

Nado pairam mais dulvidas quanto ao fato de o direito a saude,
aqui entendido como acesso material, estar intimamente in-
formado pelo principio da dignidade da pessoa humana (artigo
19, 1ll, CF) e do direito a vida (artigo 52, caput, CF), podendo
ser exigido como direito publico subjetivo assegurado a gene-
ralidade das pessoas ser objeto de deducdo judicial (artigo 59,
XXXV, CF) ainda que ndo haja ameaca direta ou iminente a vida
de seu titular.

Além de ser informado por aqueles principios vetores, outros
Ihe ddo conformacdo de modo a justificar sua relevancia publi-
ca, como o da universalidade, integralidade da assisténcia, igual-
dade da assisténcia a salde sem preconceitos ou privilégios de
qualquer espécie.

IMPORTANCIA DOS PRINCIPIOS. UNIVERSALIDADE.
DIREITO COMO CONSTRUCAO SOCIAL

A importancia dos principios no constitucionalismo democra-
tico contemporaneo foi ressaltada por Robert Alexy em sua
obra Teoria dos Direitos Fundamentais (2008). Para tanto, Alexy
(2008) utilizou-se da técnica da distingdo qualitativa dos princi-
pios e regras para demonstrar que, embora fossem partes do
género normas juridicas, ndo se confundiam entre si.

Os principios sdo normas que ordenam que algo seja realizado
na maior medida possivel dentro das possibilidades juridicas e
faticas existentes. S3o, por conseguinte, mandamentos de oti-
mizacdo, que sdo caracterizados por poderem ser satisfeitos em
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graus variados e pelo fato de que a medida devida de sua satis-
facdo ndo depende somente das possibilidades faticas, mas tam-
bém das possibilidades juridicas. J& as regras sdo normas que
sdo sempre ou satisfeitas ou ndo satisfeitas. Se uma regra vale,
entdo, deve se fazer exatamente aquilo que ela exige; nem mais,
nem menos (ALEXY, 2008).

Na concepgado socioldgica do Direito, cuja origem se da nos fa-
tos sociais, Sérgio Cavalieri Filho (2010, p. 19), ao comentar so-
bre a funcdo compositiva do Direito, destaca que “o critério da
universalidade empresta o sentido de que nenhum critério ju-
ridico poderd ser cominado apenas para um determinado caso
concreto, mas sim para todos os casos que se apresentarem
com a mesma tipologia”. Isso significa dizer que todos os con-
flitos idénticos que surgirem apds a elaboracdo e divulgacdo
do critério deverdo se compor pelo mesmo critério, pois isto
implica a universalidade.

Assim, por exemplo, se o legislador constitucional estabeleceu o
critério da universalidade do acesso as ag¢0es e servigos de sau-
de, significa dizer que, para a solucgdo juridica dos conflitos, ndo
podera o julgador deixar de observa-lo, sob pena de ndo ado¢éo
do critério juridico preexistente, uma das caracteristicas da fun-
¢do compositiva do Direito. A solugdo juridica hd que ser dada
igualmente a todos os casos com a mesma tipologia.

Oliveira (2009), em sua dissertacdo, apresenta com propriedade
parametros para uma conciliacdo entre integralidade e univer-
salidade. Nas suas ligdes, nos apresenta a universalidade como
“principio que norteia a titularidade do direito a saude.” O fato
de ser o direito a saude fundamental, conforme dic¢do consti-
tucional, seguida pela Lei Organica da Saude, portanto “direito
humano positivado na ordem interna”, deve ser dispensado a
todos e a cada um como mera decorréncia da condicdo de pes-
soa humana. O autor, com autoridade na tematica sanitaria, nos
ensina que a universalidade, “projetada para o plano das acdes
e servigos, sejam de promogdo, prote¢do ou recuperagao da sau-
de, ou de qualquer nivel de complexidade, impede que se esta-
belecam restricGes ou pré-requisitos para o acesso.”

171

DISA_101210.indb 171 @ 22/06/2012 11:37:39



Também, a Teoria Critica do Direito, na proposta feita por Luiz
Fernando Coelho (2003), se mostra atualizada para emprestar o
sentido social do direito. Referida teoria propde-se a subsidiar a
elaboracdo de um modelo prospectivo apto a realizacdo do ideal —
o direito como construcao social — o direito operado como o local
de refugio das reivindicag¢des sociais, o lugar da consolidacdo das
conquistas dos fracos, oprimidos socialmente e excluidos de todo
tipo. Trata-se de recuperar o jus como o universo da libertacao.
Nesse escopo, deve-se repensar o direito como algo compromis-
sado com a transformacdo do concreto social, sob pena de insu-
cesso na tarefa da otimizacdo da dignidade da pessoa humana.

Nenhuma construcdo social serd verificada, como a da socieda-
de livre, justa e solidaria, com reducdo das desigualdades sociais
e regionais, se, por exemplo, o jurista no seu trabalho hermenéu-
tico ndo se conscientizar do seu papel na sociedade, fora de um
atuar juridico alienado, preso por convic¢des, por exemplo, no
caso do direito a saude ao viés de natureza eminentemente eco-
nomica e distante das vozes imperativas da Constituicado.

Conforme Coelho (2003), o atuar do jurista na sociedade devera
ser ndo o de zeloso defensor da ordem social, nem o de intérpre-
te e aplicador das normas que a regulam, mas o de construtor
da sociedade de um cientista, um técnico, um engenheiro so-
cial, cuja obra se manifesta explicitamente por seus resultados
na sociedade. Ao comparar a tarefa do jurista a do engenheiro,
prossegue Coelho (2003, p. 277), deflui de que este é julgado
pelo que faz, pois sua obra é considerada do ponto de vista de
sua adequacdo aos fins para os quais foi realizada, e ndo quanto
a sua correspondéncia a algum plano ideal ou projeto. Assim,
“a composicdo dos conflitos é uma imensa obra de engenharia
social, nunca definitivamente terminada, porque sempre havera
interesses ndo ainda reconhecidos juridicamente e que pressio-
nam para o ser”.

Como direito publico subjetivo que é, o direito a saude é oponi-
vel ao proprio Estado, principalmente quando este é falho na sua
funcdo delegada de promovente da solidariedade social.
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E preciso uma postura permanente de vigilancia e atitudes redo-
bradas para que o Judicidrio, destinatario natural dos problemas
sociais em conflitos, ndo seja manipulado nem mesmo permane-
¢a em atitude de alienacao, influenciado por forcas ou grupos do-
minantes (como o econdmico), que, a pretexto de teorias politico-
econOmicas procuram justificar um modelo de acesso a saude que
nao se sustenta ao pretendido constitucionalmente.

A propdsito, Coelho (2003) nos adverte que a concepgao do Es-
tado de Direito é justamente a tentativa tedrica de harmonizar
a realidade institucional do Estado com as exigéncias implica-
das pela ascensdo da pessoa humana como valor fundamental,
a presidir a justica e o direito. Mas a prdpria ideia de Estado de
Direito é manipulada ideologicamente, na sociedade de classes,
para preservar os interesses da classe dominante, obtendo a le-
gitimidade da ordem social por ela instaurada.

Ao tratar do principio da isonomia, Coelho (2003, p. 547) nos
adverte que “aregra que imp0oe tratar os desiguais na propor¢ao
de suas desigualdades nao surte efeito na sociedade, adstrito
gue fica ao que esta contido nos autos”. O tratamento desigual
conferido no processo esta no ambito da apreciacao subjetiva do
juiz, depende muitas vezes de sua boa vontade.

Ao se referir ao direito de acesso a justica — verdadeira garan-
tia constitucional — convence-se de que a concep¢dao moderna
do processo consagra o direito de acesso a uma ordem juridica
justa, “mas de nada adianta aos excluidos sentirem-se parte de
uma sociedade a qual realmente nunca pertenceram, eis que toda
a ordem juridica, inclusive, a processual, foi construida no interes-
se dos proprietdrios, ainda que o sejam apenas potencialmente, e
entre estes situa-se a classe média” (COELHO, 2003, p. 549).

Resumidamente, a proposta politica da teoria critica do direito é
fazer com que o direito, de instrumento de dominacdo, passe a
ser o espaco da libertacdo (COELHO, 2003, p. 575).

Conforme comentamos, o direito a saude — fundamental ao ser
humano, universal e igualitario, indissociavel ao direito a vida
e permanentemente informado pelo principio da dignidade da

173

DISA_101210.indb 173 @ 22/06/2012 11:37:39



pessoa humana, é um dos principais instrumentos postos a dis-
posicao do Poder Publico para consecucao dos objetivos da Re-
publica Federativa do Brasil de uma justica social e reducao das
desigualdades sociais regionais.

ACESSO AO JUDICIARIO. ACESSO A JUSTIGA.
VULNERABILIDADE. HIPOSSUFICIENCIA. DISTINGOES.

Importante, desde logo, ndo confundir as tematicas do acesso
ao Judiciario com acesso a Justica. O acesso formal ao Judicidrio,
aqui entendido como mero direito de acdo e direito de defesa,
preconizava uma igualdade meramente formal e muitas vezes
sem efetividade.

Conforme nos ensina Gregdrio Assagra de Almeida no excelente
artigo “Teoria Critica do Direito e 0 acesso a justica como novo
método de pensamento”,

o estudo do acesso a justica pressupde a com-
preensdo dos problemas sociais. A atengdo
dos juristas deve estar voltada para além da
ordem normativa — dogmatismo juridico —
direcionada para a realidade social em que
essa ordem normativa estd inserida, voltada
para a efetividade dos direitos, principal-
mente para os direitos constitucionais fun-
damentais (ALMEIDA, 2008, p. 13).

Assim, Almeida (2008) nos propde a superac¢do da hermenéuti-
ca juridica tradicional. Segundo ele, a partir da teoria critica do
Direito, é possivel o rompimento de uma visao classica em torno
da summa divisio Direito Publico e Direito Privado, uma vez que
essa ndo mais satisfaz a esséncia do paradigma do Estado Demo-
cratico de Direito brasileiro. O autor reconhece que esse mode-
lo tradicional — direito publico e direito privado — instituido no
Estado Absolutista, sedimentado pelo Estado Liberal, é um dos
principais obstaculos ao combate a pobreza e as desigualdades
sociais (ALMEIDA, 2008, p. 415).
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Ha que se buscar a realizacdo plena da Justica, ultrapassando
os limites de atuagdo do proprio Judiciario, de forma a agregar
a participacdo dos demais Poderes. Alids, no que se refere ao
direito social a saude, percebemos uma omissao flagrante do Le-
gislativo, ndo obstante a determinagdo constitucional — norma
programatica — de formulagdo de politicas publicas que a ele se
aplica integralmente.

Almeida (2010) nos ensina que essa visdo de acesso a justica ndo
representa apenas o acesso ao Judicidrio, mas o acesso a todo
meio legitimo de protecdo e efetivacao do Direito, tais como o
Ministério Publico, a Arbitragem, a Defensoria Publica, etc. De
fato, sendo os fundamentos da cidadania e da dignidade da pes-
soa humana partes integrantes de um Estado Democratico de
Direito, o mero acesso formal a Justica, como se dava no para-
digma do Estado Liberal, tornou-se insuficiente para os reclamos
de uma efetividade do Direito, na sua perspectiva socioldgica.
Preconiza-se esse modelo de Estado Democratico de Direito a
um resultado que seja, ao mesmo tempo, adequado e justo.

Ao tratar sobre o acesso material a Justica, Almeida (2010) nos
ensina que esse tornou-se paradigma para os demais direitos e
garantias fundamentais consagrados na Constituicdo Federal.
Segundo o autor, sdo exigidos novos modelos explicativos de en-
guadramento metodolégico que levem em conta o Direito ndo
s6 em relacdo ao que ele é mas como ele deve ser para transfor-
mar a realidade social, como compromisso central do Direito e
do préprio Estado Democratico de Direito.

Ora, a interpretacdo judicial restritiva do principio da universa-
lidade do acesso as acOes e servicos de saude, mediante a in-
sercao de um novo critério qualitativo, sem anterioridade legal,
ndo espelha concretamente essa necessaria justica como trans-
formacado social, ou seja, efetividade no processo. Nao ha com-
provacao cientifica de que, do ponto de vista da socialidade, te-
remos a construcdo de uma sociedade menos desigual.

Admitir uma proposta pratica de um Sistema Unico de Satde (SUS)
reduzido, apenas para os hipossuficientes, conforme algumas
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decisdes judiciais, equivale reconhecer incontestavel falta de
garantia de uma politica social permanente de construcdo de
politicas publicas justas e adequadas, no ambito do Legislativo
ou do Executivo. Ora, essa grande massa de pessoas desarticu-
ladas nem mesmo alcanca os niveis de uma cidadania passiva,
portanto, longe de uma consciéncia de pressdo aos setores or-
ganizados governamentais para promocao das politicas publi-
cas que lhes assegurem um minimo vital constitucional (direi-
tos sociais).

Ademais, como conceber, nos casos concretos, a divisibilidade
do principio da universalidade do acesso as acdes e servigos de
satide? N3o somos todos nds usudrios do Sistema Unico de Sau-
de nas ac¢Oes de vigilancia em saude, por exemplo, dos servigos
de vigilancia sanitaria?

Nesse contexto, as acdes e servicos de salde constituem um Uni-
co sistema publico de saude, ndo podendo sofrer divisdes para
efeitos de concretizacdo, por exemplo, na assisténcia farmacéu-
tica, interpretar o principio da universalidade restritivamente ou
inexistente e, em outros, como nos casos dos servicos de vigilan-
cia sanitaria, sua maxima efetividade.

Nos casos de defesa da saude em juizo, individual ou coletiva-
mente, o acesso material a Justica, a par dos pressupostos co-
muns a todos os processos, se queda a observancia de outros,
erigidos a categoria de principios constitucionais, como a univer-
salidade de acesso e a integralidade da assisténcia a saude em
todos os niveis de complexidade.

Sabemos que o papel do juiz moderno ndao é mais apenas o de
aplicar a lei ao caso concreto, fria e automaticamente — “a boca
da lei”, conforme ensinamento da escola exegética. Deve o juiz,
diante de cldusulas gerais que apontam para diferentes pos-
sibilidades de hermenéutica, escolher a solucdao que, no caso
concreto, mais se aproxima da norma de dever. Se de acordo
com a norma, sera considerada licita; se, em desacordo, sera
entdo ilicita.
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Papel relevante é o desempenhado pela jurisprudéncia. Segun-
do Sérgio Cavalieri Filho (2010), ela, no seu papel de criador do
direito, ndo poderd ir ao ponto de uma total independéncia dos
ditames da lei. Muito embora possa e deva o juiz decidir com
certa flexibilidade, tem que respeitar a moldura juridica estabe-
lecida na lei; deve obediéncia a lei, ndo cega como no passado,
mas uma obediéncia inteligente.

Assim, estabelecido para o Direito Sanitdrio moldura constitucional
de principios e diretrizes, em uma Carta de carater dirigente, ndo
pode o Poder Publico, aqui incluido o Judiciario, a pretexto de in-
terpretacdo jurisprudencial dela (moldura), transpor, sob pena de
manifesta inconstitucionalidade. O papel do Judicidrio é o de inter-
pretar a Constituicdo e a lei, de forma a resguardar e ndo excluir
direitos, assegurando-se cabal respeito ao ordenamento juridico.

Barroso (2010, p. 891), ao abordar sobre a parciménia do Judi-
cidrio em relagao ao fornecimento gratuito de medicamentos,
pondera que, em se tratando de controle jurisdicional em maté-
ria de entrega de medicamentos, onde nado haja lei e atos admi-
nistrativos que implementem o comando da Constituicdo, deve
o Judiciario agir. E, mesmo nas situacées em que elas existirem,
porém sem cumprimento por seus Orgdos responsaveis, tam-
bém devera agir o Judiciario. Contudo, adverte o autor, havendo
lei e atos administrativos implementando a Constituicdo e re-
gularmente aplicados na realidade social, eventual interferéncia
judicial deve ter a marca da autocontencao.

Agasalhamos a proposta feita por Barroso, desde que acrescida
de mais algumas exigéncias irrenunciaveis, conforme determi-
nacdo constitucional. A autocontencdo judicial, nos casos indi-
cados pelo autor, somente sera possivel se efetivamente as po-
liticas publicas estiverem sendo construidas permanentemente,
com a utilizacdo da epidemiologia, bem como com os atributos
constitucionais da universalidade e integralidade da assisténcia
em todos os niveis de complexidade do sistema.

Tendo em vista a injustificada omissao legislativa, conforme ja
ressaltamos, na formulacao de politicas publicas de acesso aos
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servicos de saude, tais politicas praticamente vem sendo imple-
mentadas com exclusividade pelo Poder Executivo por meio de
um emaranhado e complexo sistema de normas administrativas,
dai o justificado protagonismo judicial que seja ombreado com a
construcdo social e os objetivos da Republica Brasileira.

O emprego inadequado da figura da hipossuficiéncia nas deci-
sdes judiciais referentes a saude publica tem ensejado o apa-
recimento de novas linhas jurisprudenciais; contudo, flagran-
temente limitadoras do acesso material do cidadao as a¢des e
aos servicos publicos de saude, tendo como “pano de fundo” a
propria teoria da “reserva do possivel”.

Sabemos que o tema da hipossuficiéncia é criacdo do Cddigo de
Defesa do Consumidor — Lei Federal n2 8.078/90 —, ao tratar dos
direitos basicos do consumidor, instituindo-a no seu artigo 69, VIlI,
ao proclamar a facilitacdo da defesa de seus direitos, inclusive
com a inversdo do 6nus da prova, a seu favor, no processo civil,
quando, a critério do juiz, for verossimil a alega¢do ou quando foi
ele hipossuficiente, segundo as regras ordindrias de experiéncia.

Segundo o Novo Diciondrio Aurélio da Lingua Portuguesa, a palavra
“hipossuficiente” é composta pelos prefixos “hipo” e pelo substan-
tivo “suficiente”, indicando seu significado: “diz-se de, ou pessoa
gue é economicamente fraca, que nao é auto-suficiente”. O prefi-
xo “hipo”, por si, significa “posi¢do inferior”. Nesse sentido, a figura
da hipossuficiéncia estd intrinsecamente relacionada as condicdes
técnicas ou econdmicas da pessoa em face de outro mais forte, de
forma a justificar a inversao do 6nus da prova em seu favor.

” u

As figuras da “assisténcia judicidria”, “assisténcia juridica”, “hi-
possuficiéncia” e “vulnerabilidade”, empregadas em sentido si-
noénimo até mesmo pelo Judiciario, possuem sentidos proprios,
independentes entre si. Seu uso inadequado podera levar as re-
percussGes processuais invariavelmente injustas e as negativas
do acesso material a Justica.

A assisténcia juridica integral e gratuita constitui-se em garantia
constitucional outorgada a qualquer pessoa que dela necessi-
te, desde que inequivocamente demonstrada sua insuficiéncia
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de recursos. Encontra-se prevista no artigo 52, LXXIV, da Carta
Maior como obrigacdo do Estado, portanto, um direito publico
subjetivo, sendo suficiente para essa protecdo a prova da insufi-
ciéncia de recursos financeiros.

Ao ser assegurada a protecdo juridica e nao judicidria, na for-
ma integral e gratuita, quis o legislador ultrapassar os limites do
mero acesso formal judicial, por exemplo, o direito de acdo e
direito de defesa. Na verdade, o sentido axioldgico da norma é
mais amplo, o que permite alcancgar as situacdes pré-judiciais,
como o direito a informacao juridica, os caminhos processuais a
percorrer, a estratégia do direito de ac¢do, etc. O beneficiado pela
protecdo estatal, destarte, poderd chegar, na eventualidade de
postula¢do de acdo judicial, mais bem orientado quanto a seus
direitos e deveres (cidadania), em condi¢des de perseguir a ade-
guada prestacao jurisdicional.

Diferentemente, na assisténcia judiciaria, o que se busca é a isen-
¢do do pagamento de custas do processo, taxas e honorarios de
advogado, mediante simples declara¢cdo nos autos de que nao se
encontra em condi¢Ges de pagar por tais emolumentos sem o sa-
crificio préprio ou de sua familia. Aqui, ndo se exige a prova da in-
suficiéncia de recursos. Como exercicio democratico da cidadania,
até prova em contrario, a declaracdo é suficiente para garantia do
acesso formal ao Judicidrio. Sua previsdo encontra-se estampada
na Lei Federal n? 1.060/50 e constitui-se, também, direito oponi-
vel ao Estado, portanto, um direito publico subjetivo.

A vulnerabilidade, tal qual a hipossuficiéncia, sdo inovacoes tra-
zidas pelo Cédigo de Defesa do Consumidor. Significa dizer que
o cidadao-consumidor é a parte fraca da relacdo juridica de con-
sumo, uma vez que ndo detém conhecimento técnico do mono-
polio do fornecedor, bem como nao participa dos processos ou
da cadeia de produc¢ao dos produtos colocados no mercado de
consumo pelo fornecedor. Dai que, sob a ética econémica, é a
parte fraca da cadeia de consumo, ndo lhe sobrando alternati-
vas, salvo a de adquirir ou ndo o produto ou servigo colocado no
mercado de consumo.
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Ora, a hipossuficiéncia ndo integra os elementos normativos
da assisténcia juridica integral gratuita, prevista como garantia
constitucional ou da assisténcia judicidria, conforme a Lei Fede-
ral n2 1060/50. Ao contrario, constitui-se, nos casos concretos,
um plus ao direito da parte, de forma a permitir a inversdo do
onus da prova em seu favor, uma vez que reconhecidamente a
mais fraca, do ponto de vista técnico ou econdmico, com relacao
a parte adversa.

O fato de alguém ser reconhecido judicialmente como pessoa
necessitada — utilizagdo da assisténcia juridica integral e gratuita
ou da assisténcia judicidria —, ndo enseja o pressuposto de que sera
considerada pessoa hipossuficiente. A hipossuficiéncia ndo se cons-
titui em garantia constitucional nem mesmo em um direito publico
subjetivo, mas depende do preenchimento de requisitos materiais,
legais e processuais para sua verificagdo concretamente.

Ndo hd duvidas de que essas novas linhas jurisprudenciais, inclusi-
ve com ressonancia em alguns julgados monocraticos no Supremo
Tribunal Federal, no sentido da instituicdo de critério qualitativo
econdmico (hipossuficiéncia), como limite juridico-fatico no acesso
formal judicial as a¢des de saude, por exemplo, no fornecimento de
medicamentos pelos entes estatais, sdo inconstitucionais.

Ressaltamos que ndo se deve empregar a hipossuficiéncia como
sindbnimo das figuras da assisténcia judicidria ou da assisténcia ju-
ridica integral gratuita. Sdo instrumentos juridicos distintos entre
si, com fontes, conceitos e efeitos processuais também distintos.

O Artigo 196 da Constituicao Federal, de carater dirigente, ndo
deixa espaco para que o julgador possa restringi-lo a categoria
das pessoas hipossuficientes, em um sistema marcadamente
Unico de saude. A saude é um direito de todos e dever do Es-
tado. A saude ndo se confunde com a assisténcia social — outro
fundamento do tripé da Seguridade Social. A esse respeito, o Ar-
tigo 194 da Constituicdo Federal é de total clarividéncia de que a
“seguridade social compreende um conjunto integrado de acdes
de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade, destinadas a
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assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assis-
téncia social”.

O mais grave disso é o fato de que, sob o discurso antecipado da
auséncia da hipossuficiéncia da parte, nega-se o acesso formal a
prestacao jurisdicional. Sem embargo do reconhecimento da in-
constitucionalidade dessas decisdes judiciais, conforme ja comen-
tamos, fere-se também o principio constitucional da legalidade,
para o qual ninguém é obrigado a fazer ou deixar de fazer alguma
coisa sendo em virtude de lei. Ndo ha anterioridade legal que ins-
titua esse indigitado critério qualitativo da hipossuficiéncia.

A hipossuficiéncia, na diccdo do Cddigo de Defesa do Consumi-
dor, é figura de protecdo estatal ao cidadao-consumidor nas suas
relacdes de consumo. N3o se trata de instrumento em desfavor
do consumidor, mas representa-lhe possibilidades de, a critério
do juiz, segundo as regras ordindrias de experiéncias, facilitacdo
de seus direitos, inclusive, com a inversdo do 6nus da prova.

Identificamos na pratica que essas mesmas decisdes judiciais tam-
bém confundem, como se sindbnimos fossem, os principios da in-
tegralidade e da universalidade. Ora, a garantia constitucional da
universalidade diz respeito ao acesso aos servicos de salide em to-
dos os niveis de assisténcia, enquanto a integralidade de assisténcia
é entendida como conjunto articulado e continuo das a¢des e aos
servigos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.

Alids, o principio da isonomia as acdes e servicos publicos de
salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie, en-
contra-se estampado no artigo 79, IV da lei federal n2 8.080/90.

Pesquisa encontrada no Sistema de Pesquisa Direito Sanitdrio
(SPDISA)” nos demonstra que varios acorddos publicados na

7 Convénio firmado entre as instituicbes do Ministério Publico do Estado
de Minas Gerais, Secretaria Estadual de Saude e Escola de Saude Publica
de Minas Gerais, disponivel no site <www.esp.mg.gov.br>, no ano de
2000 a 2009.
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area da saude pelo Tribunal de Justica de Minas Gerais, nos anos
de 2000 a 2009, utilizaram-se da figura da hipossuficiéncia nas
acOes e servigcos publicos de saude.

Sob o discurso de que “o requerente ndo possui condi¢cdes eco-
ndémicas para arcar com os custos do pedido” foram encontradas
as seguintes incidéncias nos referidos acérddos: ano 2000 (oito
acorddos), 2001 (12), 2002 (29), 2003 (54), 2004 (115), 2005
(171), 2006 (399), 2007 (553), 2008 (832) e 2009 (131).

Trata-se de uma analise documental, por meio da técnica de
analise de conteldo e o perfil das informagdes consolidadas
em percentual simples. Essa analise nos permitiu perceber que
as normas constitucionais que versam sobre a saude, aqui in-
cluidos os principios juridicos expressos ou implicitos do pa-
radigma do Estado Democratico de Direito, ndo estdo sendo
observadas pelo Poder Publico. Antes, escudados em alguma
diretriz ou teoria defensiva, notadamente de cunho politico-
econOmico, omitem-se flagrantemente na sua responsabilida-
de constitucional de formulacdo de politicas publicas adequa-
das, efetivas e justas.

Ora, o agir da Administracdo deve obediéncia a ordem juridica
posta, principalmente se de natureza constitucional, com o que
da efetividade a mencionada legalidade e, de consequéncia,
atende aos fins que justificam a sua existéncia. A necessidade
de um controle sobre essa atividade administrativa, seja pela via
judicial ou social, se mostra evidente. Deve-se fulminar o ilegal,
o inoportuno ou ineficiente.

N3o possui o Poder Publico discricionariedade na decisdao de
formular ou ndo as politicas publicas em saude, de forma que
garantir a promogdo, prevengdo e recupera¢do da saude com
observancia da universalidade de acesso. Seu poder discriciona-
rio estd limitado ao estabelecimento de prioridades, aloca¢do de
recursos e orientacdo programatica, desde que aprovados pelo
controle social (Conselhos de Saude) e devidamente previstos
nos respectivos planos de saude, com garantia de recursos em
proposta orcamentdria. O dirigismo constitucional exige-lhe
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verdadeiro dever da Administracdo, portanto, a contrario sensu,
um direito dos administrados.

CONCLUSAO

O direito a saude da populacdo, no paradigma da Constituicdo
Federal, constitui-se desafio permanente na busca de uma ci-
dadania ativa e de uma vida que seja digna. Havera de enfren-
tar grandes obstaculos, haja vista as desigualdades sociais e
regionais. Devera superar os fortes discursos politicos e juridico-
econdmicos que tentam, a todo custo, sua fragilizacdo para ma-
nutencdo de interesses de classes dominantes. Por outro lado,
representa excelente estratégia colocada a disposi¢ao do Estado
e da sociedade para consecucao dos objetivos republicanos de
construcdo de uma sociedade livre, justa e soliddria. Indissocia-
vel ao direito a vida, permanentemente dirigido pelo principio
da dignidade da pessoa humana, oferece-se como estratégia
para promocao da cidadania.

O Judiciario, pela sua importancia e papel constitucional, de-
vera superar as criticas a expansao da jurisdicdo constitucio-
nal, porquanto intérprete da Constituicdo e da lei, destinata-
rio natural dos interesses violados ou ameacados. Exige-se
socialmente que ndo seja alienado, influenciado por aqueles
mesmos discursos que amenizam ou excluem a responsabili-
dade constitucional dos entes estatais na promocao da saude.
Discursos esses de natureza politico-econ0mica, sem qualquer
cientificidade juridica. Devera assumir uma postura que seja
libertdria, compromissada com a construcao social e a modifi-
cacdo das realidades, de forma a promover o esperado desen-
volvimento humano e social.
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CAPITULO VII

DESCENTRALIZACAO E REGIONALIZACAO:
A DISTRIBUICAO DE COMPETENCIAS
POSSIBILITANDO MAIOR EFETIVIDADE

A IMPLANTACAO DO SUS

Kellen Pavdo*
Thomaz Felipe da Costa?

INTRODUCAO

O presente artigo aborda os efeitos da descentraliza¢do institui-
da pela Constituicdo Federal de 1988 por meio da regionaliza¢do
e distribuicdo de competéncias entre os entes da federacdo. Um
dos objetivos da descentralizacdo é desconcentrar a atuacao da
Unido no ambito da saude, atribuindo a Estados e Municipios
responsabilidades solidarias e distribuicdo dos recursos. Vere-
mos que para tanto é necessario adotar métodos que possam
viabilizar tal processo. Surge, entdo, a regionalizacdo, marcada
como potencializador da descentralizagdo. A adogdo destas po-
liticas se deve ao processo de democratizacdao contemporaneo,
rompendo com as politicas sanitdrias anteriores.

! Graduanda do sétimo periodo do curso Direito da Pontificia Universidade
Catdlica de Minas Gerais- Unidade Coragdo Eucaristico; Estagiaria da Escola
de Saude Publica de Minas Gerais no setor de pesquisa Direito Sanitario.

2 Graduando do terceiro periodo do curso Direito do Centro Universitario
Newton Paiva; Estagiario da Escola de Saude Publica de Minas Gerais no
setor de pesquisa Direito Sanitario.
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Abordamos também o modo como estes entes devem atuar, ndo
somente de maneira singular, mas de maneira cooperada e univer-
sal, visando maior funcionalidade de acdes e servicos em prol da
saude. Objetiva-se ressaltar a importancia da descentralizacdo para
conferir maior efetividade ao Sistema Unico de Satde (SUS), usando
como norte a regionalizagao, elencada na Constituicdo Federal, dis-
tribuindo competéncias comuns e competéncias especificas.

A necessidade de distribuir competéncias deve ser vista como
a forma de por em pratica o processo de descentralizagdo, visto
gue o Estado Federal é composto por Unido, Estados e municipios,
além do Distrito Federal. Um sistema centralizado nao proporcio-
naria atendimento universal e igualitario no nosso pais, em funcao
de sua imensidao territorial e populacional, nascendo, a partir de
entdo, autonomia e competéncia em cada ente federado.

O artigo tem como escopo, também, discorrer acerca das com-
peténcias de cada gestor de maneira geral, ndo entrando em
especificacdes, acerca do modo de financiamento, no modo de
distribuicdo dos medicamentos e das politicas das normas opera-
cionais, conforme serd demonstrado no decorrer deste trabalho.

A REFORMA SANITARIA E A DESCENTRALIZACAO

0O Sistema Unico de Saude foi instituido por meio da Constitui¢do
de 1988, e, posteriormente, regulamentado pela Lei 8.080/90,
visando promover a democratizacdo do acesso a saude por meio
da descentralizacdo. As politicas sanitarias no Brasil, até entao,
tinham como caracteristica a privatizacdo dos servicos, a inex-
pressiva atuacao reguladora do Estado, a subordinada manifes-
tacdo de Estados e municipios e a atribuicdo da assisténcia mé-
dica a previdéncia social (COSTA, 2002).

Este modelo médico assistencial privativista tinha como carac-
teristicas a ampliacdo de cobertura previdencidria, a prioriza-
cdo das praticas medicinais curativas em detrimento das acGes
preventivas, a criacdo de um complexo médico- industrial e o des-
locamento dos servicos médicos a entes privados, sendo estes
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lucrativos ou ndo (BRASIL, 2009). Tais caracteristicas, aliadas as
transformacGes politicas e econdmicas das décadas de 70 e 80,
configuraram o esgotamento do referido modelo, que se mostra-
va cada vez mais incompativel com as pretensdes democraticas.

As décadas de 70 e 80 foram palco de mudangas nas politicas
e na estrutura das politicas sanitdrias no Brasil, como mostra o
trecho a seguir:

Os anos 1970 e o inicio dos anos 1980 foram
caracterizados por forte crise econémica com
SUS repercussdes nas politicas publicas. No
setor saude, o modelo de organizagdo do sis-
tema, na ldgica flexineriana com priorizacdo
da medicina curativa centrada no hospital e na
compra de servigos ao setor privado por parte
do setor publico, longe de atender as neces-
sidades da populagdo brasileira, destacava o
carater excludente de nossa cidadania, apar-
tando do acesso aos recursos e aos servigos de
saude a maioria da populacdo, principalmente,
aqueles estratos de mais baixa renda e de regi-
Oes de mais dificil acesso (BRASIL, 2009, p. 95).

Desta maneira, com o surgimento dos primeiros projetos de me-
dicina comunitaria (BRASIL, 2009), e com a crise do sistema pre-
videncidrio a partir de todas as transformacdes na década de 70
e 80, surge o movimento sanitarista.

A reforma sanitaria foi resultado do processo de redemocrati-
zacdo no Brasil, pois se trata de uma ruptura com as politicas
de saude que vinham sendo adotadas, marcadas pelo periodo
ditatorial. Tal reforma teve como prerrogativas a mudanca do
conceito de saude, a universalizacdo e igualdade de acesso, o
dever do Estado de proteger, promover e recuperar a saude, a
natureza publica das a¢Oes relacionadas a saude, a descentrali-
zacdo e a hierarquizacdo entre os entes federados, subordinacdo
do setor privado as normas do SUS e por fim desvinculagdo do
sistema de Previdéncia Social por meio de um financiamento au-
tonomo (FLEURY, 1997).
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Com o advento da nova carta constitucional, a politica sanitdria
no Brasil ganha novos contornos, pautando-se pela atuagao des-
centralizada e a co-responsabilizacdo entre os entes federados.
Trata-se de uma estratégia para democratizacdo da saude, con-
siderando que o novo modelo é baseado na participacdo popu-
lar nas politicas organizacionais e sanitarias, e na ampliagdo da
fiscalizacdo e controle por parte dos cidaddos. Assim sendo, o
SUS, por meio de seus principios norteadores, nasce com a ex-
pectativa de universalizar o acesso a saude, conferindo a todos
os brasileiros um atendimento com maior qualidade, eficiéncia
a de maneira gratuita, conforme elenca a Constituicao Federal.

Visando a efetivar os principios da equidade e universalidade,
o Brasil adotou a descentralizagdao, que tem como prerrogativa
a democratizacdo das politicas sanitdrias, antes concentradas
nas maos do governo federal. A descentralizacdo é adotada
como uma maneira de combater as diferencas sociais e regio-
nais, baseadas na divisao de responsabilidades em todas as
esferas governamentais, atribuindo a Estados e municipios dife-
rentes competéncias (BAPTISTA, 2005).

A adocdo deste novo modelo representa melhoria da qualidade
da assisténcia a saude, incluindo a participacao do cidaddo nos
processos decisorios, e permitindo que este fiscalize e avalie a
prestacdo de servicos. Além disso, a descentralizacdo implica a
“responsabilizacdo do municipio pela saude dos seus cidaddos”
(BRASIL, 2001, p. 302). Ela representa também um avango de-
mocratico, deixando de lado um modelo que beneficiava os eco-
nomicamente favorecidos, marginalizando aqueles que ndo pos-
suiam condic¢des financeiras para o acesso qualitativo a saude.

N3ao podemos deixar de mencionar que a descentralizacao
também deixa de condicionar o direito a saude a inser¢do no
mercado de trabalho, limitando o acesso a saude aqueles que
possuiam algum vinculo trabalhista. Esse modelo separatista cai
por terra com a nova Constituicdo, que vem com a finalidade de
universalizar o acesso a saude para todos os cidadaos. A criacao
do SUS é sem duvida uma grande conquista para os brasileiros,
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uma vez que abandona a politica sanitaria ndo inclusiva e ado-
ta prerrogativas, como a participacao popular, a universalizacao
dos servicos, garantia da equidade, dentre outros beneficios.

Diversas sdo as causas que justificam a ado¢dao de uma politica
sanitaria descentralizada, dentre elas, possibilidade de diminui-
¢do de gastos com salde e maior abrangéncia no atendimento
da populacdo. Logo, a descentralizacdo foi adotada no Brasil,
buscando atribuir competéncias e recursos para Estados e muni-
cipios, de modo a melhor atender as necessidades de assisténcia
a saude segundo as demandas locais e regionais, conforme ex-
plicitado a seguir:

A Constituicdo Federal de 1988 definiu as res-
ponsabilidades dos gestores em relagdo as
acoes e aos servigos de saude ao se inscrever
nos principios e as diretrizes do Sistema Unico
de Saude (SUS) a universalidade de acesso, a
integralidade da atencdo e a descentralizacao
com diregdo Unica em cada esfera de governo.
Para levar adiante esse desafio era imprescin-
divel a adogdo de estratégias capazes de pro-
mover um processo de gestdo eficiente, com o
desenvolvimento de uma atividade de planeja-
mento que imprimisse a logica da racionalida-
de organizacional, do acompanhamento e da
avaliagdo, compatibilizando-se as necessida-
des da politica de saude com a disponibilidade
de recursos (BRASIL, 2009, p. 19).

Em decorréncia do processo de descentralizacdo das competén-
cias e atribuicdes de servicos das esferas governamentais, varias
normas operacionais vém sendo criadas para viabilizar tal pro-
cesso nos municipios, Estados e Unido. Em funcdo do processo
de descentralizacdo, o Estado deparou-se com a necessidade de
criar um programa que pudesse orienta-lo. Houve, entdo, a
necessidade de serem feitas algumas divisOes territoriais. A divi-
sdo dessas regiGes, chamadas de “regides de saude”, sdo geradas
a partir de delimitagBes geograficas e territoriais, sendo que
cada limite insere culturas, politicas e interesses econémicos
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compartilhados. Nota-se que a divisdo em regides favorece e
fortalece a distribuicdo de competéncia solidaria e cooperativa
entre os gestores, institucionalizando uma politica assistencial
eficiente, que garante o acesso do cidaddo a agles e servigos
dos mais bdsicos aos mais diversos niveis de complexidade, in-
dependente de seu vinculo jurisdicional (MACHADO, 2009, p.
107). Essa divisdo, com o titulo de regionalizacdo, deve ser vista
como uma ponte que liga as relagGes estreitas entre os gestores.

Apesar de prevista na Constituicao Federal de 1988 e na Lei
n° 8.080, a regionalizacdo estava praticamente esquecida no
decorrer da década de 1990, sua revitalizacdo se deu gracas
a Norma Operacional de Assisténcia a Saude 01/2002 (NOAS
01/2002), que tem a finalidade de planejar melhor o investi-
mento de recursos e efetivar o texto do artigo 196 da Constitui-
¢do Federal de 1988. Com a implementacdo dessa Norma, os
municipios deixaram de ser autossuficientes para gerirem seu
proprio territério, passando a ser coordenados pelo Estado.

Logo, aregionalizacdo tem vista a dar atendimento igualitario em
todos os diferentes niveis de atendimento, partindo da premissa
gue os entes estao envolvidos, diretamente, uns com os outros,
e, como ponto crucial, a “potencializar a descentraliza¢ao do sis-
tema fortalecendo o papel dos Estados e dos municipios, para
que exercam amplamente suas fun¢des gestoras e para que as
demandas e interesses loco-regionais se expressem nas regioes
e fora delas” (SOUZA apud BRASIL, 2007, p. 42).

Para tanto, as trés esferas de governo — municipio, Estado e Unidao
— devem contribuir para a constituicao e fortalecimento do pro-
cesso de regionalizacdo, assumindo os compromissos pactuados.

REPARTICAO DE COMPETENCIAS
NA CONSTITUICAO FEDERAL

O texto constitucional brasileiro trata as unidades da federacdo
como entes autbnomos, conferindo a eles uma série de compe-
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téncias para atuarem como tal. A Constituicdo de 1988 estrutu-
rou um sistema que combina competéncias exclusivas, privativas
e principioldgicas comuns e concorrentes, buscando reconstruir
o sistema federativo segundo critérios de equilibrio ditados pela
experiéncia histdrica (SILVA, 2008, p. 477).

O principio que rege a distribuicdo de competéncias dos entes
federados é o da predominancia do interesse. A partir desse
principio, sdo estabelecidas as matérias de que se incumbe
cada entidade componente do Estado Federal. Nesse caminho,
a Unido cabera formular matérias de interesse geral, aos Esta-
dos, matérias de interesse regional e, aos municipios, matérias
de interesse local.

A nossa Constituicdo tenta buscar um equilibrio entre os entes
federativos, enumerando poderes a Unido, poderes remanescen-
tes para os Estados e poderes definidos indicativamente para os
municipios (SILVA, 2008, p. 477). Ao encontro com esses campos
especificos, ha, também, areas que sdo de atuacdes paralelas,
comuns, onde a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os muni-
cipios atuam em harmonia, conforme artigo 23 da Constituicdo.
E ha setores concorrentes entre Unido e os Estados. Nesse sen-
tido, enquanto a Unido formula politicas gerais, aos Estados sao
deferidas competéncias suplementares. Essa fun¢do concorren-
te/suplementar vem arrolada no artigo 24 da Constituicdo.

No campo de competéncias comuns, os entes federados agem
em termos de igualdade, com atos independentes e cumulados,
expostos no artigo 23 da Constituicdo. Partindo de uma andlise
relevante ao nosso campo de interesse, ressaltamos o inciso Il
do referido artigo, que dita como interesse comum “cuidar da
saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas
portadoras de deficiéncia” (BRASIL, 2007).

Na area das matérias concorrentes, elencadas no artigo 24 e seus
paragrafos, verifica-se que mais de um ente pode dispor sobre de-
terminada matéria, porém a Unido tem primazia, cabendo a ela
regular o assunto em normas gerais. Nesse caminho é interessan-
te destacar que a defesa da saude é matéria concorrente entre os
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entes (art. 24, Xll) (BRASIL, 2007). Ainda no campo das matérias
concorrentes, ha uma condicdo suplementar: os Estados legislam
tanto na omissdo de normas gerais quanto para obter melhora-
mentos destas, nao fugindo dos seus principios implicitos.

N3o podemos deixar de mencionar a relevancia do artigo 198
da Constituicdo Federal, que norteia a atuacdo do executivo,
determinando a hierarquizagao e regionalizagao dos servigos de
salde por meio da descentralizacdo. Deste modo, a descentra-
lizacdo passa a coordenar os entes federados, visando um aces-
so universal e democratico. O referido artigo também engloba
a participacdo comunitaria e o atendimento integral, estipulan-
do a divisdo dos recursos relativos a saude. Essa determinacdo
constitucional foi essencial para nortear o SUS e suas atribui-
¢Oes, provocando maior participacdo de Estados e municipios.

Foi visto anteriormente a extensdao das competéncias entre os
componentes do Estado Federal. Porém, o campo classificatério
nesse sentido é mais complexo e, portanto, tendo em vista o propo-
sito deste artigo, ndo adentraremos em outras classificagdes.

Nesse contexto, é importante atentar para o principio da unida-
de constitucional, o qual entende que ndo pode haver contradi-
¢Oes entre as leis e as normas constitucionais, sendo que toda
espécie de lei deve respeitar o texto maior que é a Constituicao.
Sendo assim, as leis especificas do Direito Sanitario, que é o que
nos é pertinente, devem adequar-se as disposi¢Ges gerais da
Carta Magna e usa-las como norte. Essa assertiva é vista na Lei
n° 8.080/90, que regula o SUS seguindo os principios constitu-
cionais como a descentralizacao e distribuicdo de competéncias.

Contudo, os trés entes da federacdo possuem também respon-
sabilidades sanitarias preestabelecidas, devendo atuar de forma
soliddria e cooperada, respeitando os pactos acordados e cola-
borando para a total efetividade do atendimento a saude. Trata-
se de um preceito constitucional, que necessita, portanto, ser
respeitado e efetivado, verificada a supremacia constitucional e
o respeito aos Direitos Humanos, também por se tratar de uma
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forma de atividade unicamente atribuida aos representantes do
povo. Concomitantemente, é importante destacar a politica de
prevengdo como um marco das pactuagdes e da Constituicao.

Para total efetividade na distribuicio de medicamentos e ga-
rantia de qualidade destes, foram apresentadas varias politicas
para assegurar tais propdsitos. Isso vem sendo desenvolvido em
busca de um progressivo processo de desburocratizagao, des-
centralizacdo e com dire¢do Unica em cada esfera do gover-
no, integrando uma rede regionalizada e hierarquizada, como
predispbe o artigo 198 da Constituicdo da Republica Federativa
do Brasil, promovendo, entdo, uma integracdo de agdes nas
trés esferas de governo. A intencdo é planejar uma légica de
atendimento sistematico, com redes interligadas e cooperativas
operando em territério delimitado e atendendo certa popula-
¢do, com vista a viabilizar o atendimento, independentemente
do seu grau de complexidade.

Contudo, para total efetividade do que foi exposto anteriormen-
te, é necessdria uma participacdo integrada dos érgaos federa-
dos e, além disso, o respeito deles ao texto constitucional e a
legislagdes especificas, com intuito de, seguindo o processo de
descentralizagdo, proporcionar ao cidadao total garantia na de-
manda dos servicos de saude. Nesse caminho deve-se, entdo,
ter o conhecimento do que é competéncia do municipio, o que é
competéncia do Estado e o que é competéncia da Unido.

GESTAO DO SUS

O processo de gestdo® do SUS envolve um conjunto de atividades
e funcoes, sendo, posteriormente, subdivididas em subfuncgdes.
Pode-se identificar quatro grandes grupos de fung¢Ges (macro-

3 Os gestores do SUS sdo o ministro da Saude, no dmbito nacional; o se-
cretario de Estado da Saude, no ambito estadual; e o secretario Munici-
pal de Saude, no ambito municipal.
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funcdes) gestoras na saude. Cada uma destas compreende uma
série de subfuncgbes e de atribuicGes dos gestores (SOUZA apud
BRASIL, 2007). S0 as macrofuncdes: formulacio de politicas/pla-
nejamento; financiamento; coordenacao, regula¢do, controle e
avaliacdo (do sistema/redes e dos prestadores publicos ou priva-
dos); e prestacdo direta de servicos de saude.

Com isso, estdo estabelecidas algumas atividades para cada ente
da gestdo, baseadas nos principios gerais do SUS e na sua de-
mocratizacdo. A finalidade é promover atendimento igualitario
e eficiente dos servigos de saulde, visto que “a saude é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econOmicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as a¢bes e servigos
para sua promocao, protecdo e recuperacao” (BRASIL, Constitui-
¢do Federal, art. 196).

A partir da andlise do artigo, fica clara a necessidade de politi-
cas preventivas que possam ser inseridas na macro-fun¢do de
formulagdo de politicas/planejamento. As atribui¢cdes da dire¢do
do SUS estdo expostas de forma detalhada na Lei Organica da
Saude (Lei n° 8.080/90).

Antes de especificar quais sdo as competéncias especificas de
cada esfera do governo, é preciso descrever algumas especiali-
zacOes comuns entre eles, que sdo apresentadas de forma deta-
Ihada no artigo 15 da Lei n° 8.080/90.

E pertinente destacar, dentre as competéncias comuns, a defi-
ni¢do das instancias e dos mecanismos de controle, avaliagdo e
fiscalizacdo das acdes e servicos de salde, nesse sentido cabe a
cada componente do Estado Federal: fiscalizar sua circunscricdo
especifica; elaborar normas técnicas e estabelecer padrées de
qualidade e parametros de custos que caracterizam a assistén-
cia a saude; elaborar normas técnico-cientificas de promocao,
protecdo e recuperac¢ao da saude, lembrando sempre de respei-
tar o principio da predominancia de interesse; e realizar pesqui-
sas e estudos na drea de saude. O campo de especificacdes de
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competéncias comuns é bastante extenso, no entanto foi salien-
tado somente algumas delas.

O estabelecimento de competéncias comuns entre os entes ndo
qguer dizer que eles tenham atuacao irrestrita, agindo cada um
sem harmonia com os demais, sem imposicdo de limites as suas
atuacdes. Obviamente, a consequéncia disso seria uma direcdo
contraria ao propdsito de redemocratizacdo e universalizacao do
SUS, gerando a ineficdcia na prestacdo de servicos a saude, em
razdo de investimentos concomitantes. Sintetizando, ndo faria
sentido que a Unido, o Estado e o municipio destinassem seus
recursos as mesmas atividades.

COMPETENCIA DE CADA ESFERA GOVERNAMENTAL

Além das competéncias comuns, a Lei n® 8.080/90 definiu algu-
mas atividades especificas para cada ente federado, pois como
foi visto no tépico anterior, ndo haveria como obter total efeti-
vidade dos servicos de saude com intervencdo da atuacdo dos
orgdos federais nas mesmas atividades. Nesse diapasao, é pri-
mordial saber que o processo de distribuicdo de competéncias
se norteia pelas nogdes de subsidiariedade e de municipaliza-
c¢do (BARROSO, 2010, p. 16), e essa mesma ldgica aplica-se ao
campo do direito sanitario, de forma que “a produc¢do normativa
do direito sanitario envolve todos os entes federativos do Brasil,
cabendo a cada qual um papel especifico” (AITH, 2007, p. 297).

A Unido cabe formular, avaliar e apoiar politicas de alimentagdo
e nutricdo (art. 16, 1), visto que deve focar politicas preferivel-
mente preventivas. Concomitantemente a identificacdo dos ser-
vigos estaduais e municipais de referéncia nacional, a Unido tem,
de certa forma, uma fungao garantidora, pois, como salienta o
artigo 16, Xlll, “deve prestar cooperacao técnica e financeira aos
Estados, ao Distrito Federal e aos municipios para o aperfeicoa-
mento da sua atuacdo institucional”.

Visando a efetivar o processo de descentraliza¢do, a Unido deve
ter um papel de coordenag¢do no processo de regionalizacdo do
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pais, além de “promover a descentralizacdo para as Unidades
Federadas e para os municipios, dos servicos e acdes de saude,
respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal” (art. 16,
XV). A integralidade da atencdo a saude da populacdo é respon-
dida pela Unido em solidariedade com os municipios, o Distrito
Federal e os Estados, estabelecendo politicas para areas priori-
tdrias. Adicionalmente a solidariedade entre os demais gestores
do SUS, a Unido deve atuar com investigacdes complementares
em situacdo de risco sanitdrio. As competéncias especificas da
Unido est3o expressas no artigo 16 da Lei n°. 8.080/90.

As atribuicdes do Estado estdao expostas no artigo 17 da mesma
lei. Os Estados atuam de uma forma mais efetiva no processo de
descentralizacdo, pois Ihe sdo “[...] atribuidas as competéncias
para promover a descentralizacdo para os municipios dos servi-
¢os e das acOes de servicos de saude, de |hes prestar apoio téc-
nico e financeiro, e de executar supletivamente acdes e servicos
de saude” (BARROSO, 2010, p. 16).

Nesse sentido, ao Estado cabe promover a¢des para que o muni-
cipio possa atuar de forma mais préoxima da populagado, investin-
do recursos e matérias a fim de que a populagcdo possa acessar
os servicos de saude mais facilmente do que se devesse procurar
o Estado diretamente. Quanto a execucdo supletiva, esta sera
vista com mais cuidado quando entrar no campo das competén-
cias do municipio.

A despeito de o Estado ter uma funcdo que se limita pelo res-
peito a autonomia dos municipios, é preciso atentar que sua
atividade e prestagdo de servicos abrange toda a area estatal.
Assim, o Estado investe em todo o seu territorio, reconhecendo
as necessidades de sua propria populagao.

Estabelecidas as competéncias do Estado e da Unido, e a impor-
tancia dessa divisdo para a efetividade no atendimento populacio-
nal no que tange a saude, é preciso, no entanto, explicitar que as
politicas sanitdrias atuam de modo supletivo ao ambito municipal,
ou seja, o Estado e a Unido atuam nas agdes que ndo competem
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ao municipio (BARROSO, 2010, p. 16). Além das competéncias que
sdo atribuidas a todos os entes da federagdo, quais sejam, pla-
nejar, organizar, controlar e gerir — competéncias comuns entre
eles —, a0 municipio é incumbida a atividade que tem contato
primeiro com a populagdo: a execucdo dos servigos publicos de
saude (art. 18, I da Lei n° 8.080/90). Para tanto, os municipios con-
tam com um aporte de recursos vindos da Unido. Em sintese, o
municipio é que pde em pratica as politicas de salde.

Deve haver dentro do municipio uma atuacdo conjunta dos
seus circunscritos, 0s quais estabelecem objetivos e buscam
apoio para as resolug¢des dos problemas identificados. “Con-
ceitos como planejamento local participativo, instancias co-
legiadas, autonomia gerencial, participacdo dos usudrios e
trabalhadores tornam-se obrigatérios na condugao da politica
municipal de saude.” (BRASIL, 2001, p. 270)

Devido as peculiaridades dos diversos locais e a necessidade de
modos diferentes de atuacdo para enfrenta-las, é que deve ser
posto em pratica o planejamento local, em que cada municipio
tem que gerir sua estrutura prdpria. Para tanto, é necessaria
a presenca de gerentes em toda unidade ou servico de saude,
agindo de maneira descentralizada e autdbnoma. A atuagdo mu-
nicipal assume um carater que vai além da relacao intergover-
namental, pois 0 municipio age em conjunto com outros muni-
cipios, trocando experiéncias e organizando ac¢des e servicos de
saude que venham a satisfazer as necessidades deles.

Conclui-se, entdo, com base no artigo 18 da Lei n° 8.080/90, que
0S municipios agem juntamente com o Estado, com a Unido e
com o0s outros municipios, cabendo a eles, principalmente, a
execuc¢ao dos servicos de saude.

Expostas as competéncias de cada ente federado, pode-se di-
zer que, a despeito de atribuicdes comuns, cada esfera realiza
as atividades que |Ihe foram atribuidas, com total entrosamento
entre as unidades, desde a fase de planejamento até a fase de
execucao, para, assim, manter os pilares e os objetivos do SUS.
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CONSIDERAGOES FINAIS

Diante do exposto, verifica-se a importancia de superar barreiras
e imposi¢gdes com o intuito de se desvincular de politicas ultra-
passadas para, a partir dessa mudanga, criar novas politicas que
vao ao encontro da democracia e dos Direitos Humanos, tao pri-
mordiais em nossa Constituicdo. Nesse diapasdo seguiu o ideal
da reforma sanitdria e a implementac¢do do SUS.

Uma vez criadas politicas para uma sociedade, é de suma im-
portancia a criacdo de outras politicas que tornem as primeiras
eficazes, como se fosse uma forma de manutencdo periddica
gue mantém os principios primordiais. Assim, para que fossem
mantidos seus principios basilares e sua total eficacia, o SUS teve
gue seguir os pilares da descentralizagdao e da regionalizagao.
Nesse processo sistematico, nota-se uma espécie de reacao em
cadeia, em que uma politica depende da outra para ter a efica-
cia pretendida e cuja sequéncia permite que a universalidade, a
equidade e a eficacia nas acBes e nos servicos da salde sejam
atingidas, garantindo ao cidad3o a acessibilidade necessaria, in-
dependentemente da complexidade do servico almejado.
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CAPITULO VIII

REGULACAO ESTATAL E AUDITORIA
NO AMBITO DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

Anisia da Soledade Dias Ferreira®

INTRODUCAO

A Constituicdo Federal de 1988 provocou profundas mudangas
nas politicas sociais brasileiras, especialmente na drea da saude.
A partir desse momento, “a saude é um direito de todos e dever
do Estado” e o cumprimento desse direito podera ser exigido
pelo cidadao, sendo possivel, inclusive, demandar judicialmen-
te, do Estado, sua satisfacao.

Essa “saude” a que todos tém direito, pelas Leis 8.080/90 e
8.142/90, assume a definicdo da Organiza¢do Mundial de Sau-
de (OMS): “um estado de completo bem-estar fisico, mental
e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de
enfermidade?. “Tal defini¢cdo coloca na area de atuacgdo das es-
truturas estatais, que visam garantir o acesso a este bem-estar,
toda uma variedade de assuntos e dreas antes nado vistas (SILVA;
WAISSMANN, 2009)”".

! Mestre em Epidemiologia. Especialista em Politicas e Gestdo da Saude.
Nucleo Local da Qualidade do Hemocentro Belo Horizonte — Fundagdo
Hemominas.

2 OMS (Organizacdo Mundial de Saude) 1946. Constitui¢do. Disponivel em:
<http://www.onuportugal.pt/”oms.doc>. Acesso em: 11 dez 2005.
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A escassez de recursos, o numero crescente de usuarios, o alto
custo e a complexidade da atencdo a saude, tudo isso requer a
modernizacdo do aparelho do Estado, para que este se transforme
em uma instituicdo forte e gerencialmente competente para de-
sempenhar seu papel estratégico de promover, restaurar e man-
ter a saude da populacdo. Nesse sentido, a Constituicao Federal,
no seu art. 198, prevé a criacdo do Sistema Unico de Saude (SUS).

Para alcancar seus objetivos, os sistemas de saude devem
desempenhar determinadas fun¢des que podem ser agrupa-
das em trés macrofuncgdes: a regulacdo, o financiamento e a
prestacdo de servico (MENDES, 2002a). Nos paises com grau
de desenvolvimento mais avancado, a tendéncia é de maior
presenca do poder publico na macrofuncado regulacdo e finan-
ciamento, ao contrario da prestacdo de servico, que tende a
deixar de ser estatal e passar para a iniciativa privada (BAR-
ROS, PIOLA, VIANNA, 1996; MENDES, 2002). Sendo assim, o
Estado reduz seu papel de executor ou prestador direto de
servicos, para se tornar mais efetivo no papel de regulador e
provedor ou promotor.

DIREITO A SAUDE E SUS

A conquista da cidadania, nas suas trés dimensdes — civil, politica
e social — foi e, possivelmente, serd objeto de lutas permanen-
tes dentro das sociedades. Essas lutas levaram a instituicao da
cidadania civil no século XVIII, a conquista do direito politico no
século XIX e, finalmente, ao reconhecimento da dimensdo social
da cidadania, com a ascensdo do Welfare State, no século XX
(HIRSHMAN, 1992). No entanto, existe, hoje, um amplo consen-
so de que a cidadania so6 serd alcangada quando suas trés di-
mensdes forem contempladas, uma vez que os direitos politicos
e civis sdo insuficientes quando existem grandes desigualdades
sociais que impedem, na pratica, que esses direitos sejam exer-
cidos (REIS, SCHWARTZMAN, 2002).

204

DISA_101210.indb 204 @ 22/06/2012 11:37:40



Os direitos sociais sdo direitos ao acesso a condi¢cdes minimas
de educacao, saude, trabalho e seguranca, indispensaveis para
se ter uma vida digna. Em se tratando do direito social a saude,
a sociedade brasileira percorreu um longo caminho até a Consti-
tuicdo Federal de 1988. Antes, o que se verificava era uma gran-
de exclusdo social, com a populagdo brasileira dividida em dois
grupos: previdenciarios e ndo previdenciarios.

Esse quadro vai ser alterado com o surgimento de um novo mo-
vimento sanitdrio que, apés muitas discussdes com os diversos
segmentos do setor saude, aprovou, na VIIl Conferéncia Nacio-
nal de Salde, realizada em 1986, propostas que nortearam os
parametros da constituicdo para um novo sistema de saude, ba-
seado na integralidade, equidade e universalidade das a¢bes de
saude, realizadas de forma descentralizada e hierarquizada.

Para cumprir os preceitos da Constituicdo Federal de 1988, esta
em vigor, no Brasil, o Sistema Unico de Satde (SUS), definido na
Lei regulamentar 8.080 de 19/09/1990 — Lei Orgénica da Saude,
como “o conjunto de agdes e servicos de saude, prestados por
Orgaos e instituicdes publicas federais, estaduais e municipais,
da Administragdo direta e indireta e das fundag¢des mantidas
pelo Poder Publico”3.

Ao tomar conhecimento da legislacdo de criacdo e regulamen-
tacao do SUS, pode se verificar a complexidade desse sistema.
E inquestionavel o valor da conquista social, mas também é in-
guestionavel o tamanho da responsabilidade que o Estado bra-
sileiro assumiu. A forma como o direito a saude foi introduzido
na Constituicdo de 1988 —as acdes e servicos de saude passaram
a ser considerados de relevancia publica e, ao mesmo tempo, o
direito a saude transformou-se em Direito Publico Subjetivo® —
altera significativamente a organizacdo do sistema de saude do

3 Ministério da Saude. Lei Orgéanica da Saude n2. 8.080, de 19 de setembro
de 1990. DispGe sobre as condi¢des para a promogdo, protecdo e recupe-
racdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspon-
dentes e da outras providéncias. Diario Oficial da Unido 1990; 20 set.

205

DISA_101210.indb 205 @ 22/06/2012 11:37:40



pais. A partir desta data, Segundo Dallari (1988), “ fica evidente a
dificuldade que existe para a garantia do direito quando se con-
sidera a amplitude da significacdo do termo saude e a comple-
xidade do direito a saude [...]". No entanto, “ndo basta apenas
declarar que todos tém direito a saude; é indispensavel que a
Constituicao organize os poderes do Estado e a vida social de
forma a assegurar a cada pessoa o seu direito”.

A Constituicdo Federal, ao tratar do direito a saide como um
direito fundamental, ampliou as obrigacées do Estado para
além da funcdo de prestador de servicos de saude. A partir
desse momento, o poder publico deve assumir o papel de ga-
rantidor positivo de uma politica sanitdria ampla para cumprir
seu dever constitucional. Para que isso aconteca, o Estado deve
dirigir, ajustar, estabelecer regras, encaminhar conforme a lei,
ou seja, regular.

REGULACAO ESTATAL

Ao encarregar o Poder Publico de dispor, nos termos da lei, sobre
a regulamentacdo, fiscalizacdo e o controle das acdes e servicos
de saude, a Constituicdo Federal de 1988, no art.197, estabelece
claramente a regula¢do do sistema de saude como uma das atri-
buicdes dos gestores do SUS.

De acordo com Santos e Merhy (2006), “na teoria econémica a
regulacdo poderia ser caracterizada como a intervengao estatal
para corrigir ‘falhas de mercado’, utilizando instrumentos como
incentivos financeiros e de comando e controle”.

Segundo Mendes (2002a), o poder publico, por meio da regu-
lacdo estatal, “exercita um conjunto de diferentes funcdes para
direcionar os servicos de saude no sentido do cumprimento de
seus objetivos e para definir, implementar, controlar e avaliar es-
ses sistemas” com o objetivo de “ordenar o comportamento dos
atores sociais em situacdo e a satisfazer as demandas, necessi-
dades e expectativas da populagao”.
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Santos e Merhy (2006) afirmam que a macrorregulacdo “consis-
te nos mecanismos mais estratégicos de gestdo” como “o esta-
belecimento de planos estratégicos; de projetos prioritarios; de
relacdo com o controle social; as definicdes orcamentarias maio-
res; a relagdo com as outras politicas sociais que interferem com
producdo ou ndo de saude nas populacdes; a politica de recursos
humanos e o estabelecimento de regras para as relagées com o

setor privado na saude, que é sempre um ator importante”.

Enquanto alguns autores trabalham com essa concepgao am-
pliada de regulacdo, ou macrorregulacdo segundo Mendes
(2002) e Santos e Merhy (2006), que incorpora, entre outros,
conducdo politica, estabelecimento de planos estratégicos,
normalizacdo ou regulamentacdo, controle e avaliacdo do sis-
tema, outros autores concebem regulagdo em um sentido res-
trito, como regulacdo assistencial ou microrregulacdo, definida
na Norma Operacional da Saude (NOAS/SUS 01/2002) como a
“disponibilizacdo da alternativa assistencial mais adequada a
necessidade do cidaddo, de forma equanime, ordenada, opor-
tuna e qualificada”.*

Mendes® reconhece que “a conceitua¢do de regulagdo é pau-
pérrima, tal como se depreende da analise da NOAS SUS
01/2002” em que a proposta de regulacdo consiste na “institu-
cionalizacdo de centrais de regulacao, que sao, em geral, a ope-
racdo de um sistema logistico de agendamento de consultas
especializadas e de internacbes hospitalares”. Segundo esse
autor, “a concepcado de regulacdo estd contaminada pela cultu-
ra inampsiana dos anos 1970 — uma mistura de flexnerianismo
e centralismo —, do que resulta um hibridismo conceitual e ope-
racional”. Como influéncia dessa “cultura inampsiana”, verifica-
se a supervalorizacdo da regulacdo assistencial, centrada nos
procedimentos de média e alta complexidade.

4 Ministério da Saude. Portaria n2. 373, de 27 de fevereiro de 2002. Nor-
ma Operacional da Assisténcia a Saide — NOAS 01/2002. Diario Oficial
da Unido 2002; 28 fev.
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Santos e Merhy (2006) afirmam que o processo regulatério de-
senvolvido pelo INAMPS, por meio de agdes que “tinham como
objetivo o acompanhamento da relagdo econdmica estabelecida
com os prestadores credenciados, particularmente no tocante a
correcdo das faturas apresentadas”, foi adotado pelas Secreta-
rias Estaduais e Municipais de Salude no processo de descentra-
lizacdo do sistema de saude brasileiro.

Essa concepc¢do de regulacdo é reforcada, também, pela Porta-
ria 423/2002 que, restringe o processo regulatdrio a intervencao
sobre o acesso dos cidaddos aos servigos de saude’.

A regulagdo é a fungdo nobre e essencial de um sistema de sau-
de (SHIMAZAKI, 2006). No entanto, o SUS é fragil nessa funcdo,
principalmente na superintendéncia regulatdria, que engloba va-
rios instrumentos de gestdo como a certificacdo dos servicos de
salde, a avaliacdo tecnoldgica em salde e o controle e avaliacdo
dos sistemas e servicos de salde. Dentro do sistema de controle e
avaliacdo encontra-se a auditoria em saude (MENDES, 2002).

CONTROLE E AUDITORIA

A Administra¢do de uma entidade publica ou privada se faz atra-
vés de acdes denominadas de funcdes administrativas que sdo a
previsdo, a organizacdo, a coordenacao, a direcao e o “controle”.
O termo “controle” designa a “fiscalizacao exercida sobre as ati-
vidades de pessoas, 6rgaos, departamentos, ou sobre produtos,
etc., para que tais atividades, ou produtos, ndo se desviem das
normas preestabelecidas” (FERREIRA, 1999). O controle admi-
nistrativo é exercido pelo “Executivo e pelos érgdos de admi-
nistracdo e dos demais Poderes sobre suas préprias atividades,
visando manté-las dentro da lei, segundo as necessidades do
servico e as exigéncias técnicas e econOmicas de sua realizacdo”
(MEIRELLES, 2000).

> Ministério da Saude. Portaria SAS/MS n. 423 de 26 de junho de 2002.
DispGe sobre as atribuicGes basicas inerentes ao controle, regulacdo e
avaliacdo da assisténcia a sauide no SUS. Brasilia, 2002b.
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Diante do tamanho e da complexidade das organizagdes, a fun-
¢do do controle é indispensavel para acompanhar a execugdo
de programas e apontar suas falhas e desvios, garantindo que
metas e objetivos previamente estabelecidos sejam atingidos.
Um sistema de controle bem estruturado subsidia a tomada de
decisdes e contribui com o controle externo feito pelos érgaos
oficiais e pela sociedade.

De acordo com Mendes (2004, 2006), os sistemas de controle de-
verdo ser fortalecidos, e como parte inerente ao controle terd que
se reforcar a auditoria em saude. Segundo o mesmo autor, “au-
ditoria é uma palavra que tem adquirido diferentes significados
[...], “ as vezes como a avaliacdo da qualidade da atencdo; outras
vezes, num sentido mais amplo, como a avaliagao da qualidade da
atencdo e as mudangas da pratica para melhorar a aten¢do”. No
entanto, pode-se afirmar que “auditoria é, fundamentalmente,
um dos mais potentes instrumentos de controle”.

Auditoria significa “lugar ou reparticdo em que o auditor exerce
as suas fungdes, exame analitico e pericial que segue o desenvol-
vimento das operag¢des contdbeis, desde o inicio até o balanco;
auditagem (SANTOS, MERHY, 2006)”. Llanos Zavalaga (2000) afir-
ma que auditoria é um termo que tem origem na expressao lati-
na “audire”, que significa escutar. Foi usado inicialmente na area
financeira na qual significa a avaliacdo dos estados contdbeis de
uma instituicdo e sua respectiva verificacdo e, posteriormente,
foi introduzido em outras areas como instrumento de gestao.

Na drea da saude, a acao de auditar tem sua origem com a audi-
toria médica em 1910, estd intimamente ligada a qualidade dos
servicos médicos e tem como objeto os registros de atendimento
aos pacientes, sendo realizada somente por profissional médico.

Data de 1914 os esforgos de Edward Codman para tentar imple-
mentar a auditoria médica em hospitais de Boston — EUA, como
forma de prevenir erros médicos (PISCOYA, 2000). Em um se-
gundo momento surge a auditoria clinica e tem como alvo todos
os aspectos do cuidado clinico do paciente, realizados por pro-
fissionais de saide médicos ou ndo médicos (ZAVALAGA, 2000).
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Norman e Redfern (2000) afirmam que auditoria em salde é
“o processo sistematico pelo qual os profissionais de saude
continuamente monitoram e avaliam suas prdaticas clinicas, a
organizacdo dos servicos, as fungbes gerenciais e as atividades
educacionais”. Sendo assim, “aborda todo o conjunto de acdes
derivadas da estrutura, processo, resultados e impactos da equi-
pe multidisciplinar de saude” (PISCOYA, 2000).

O Ministério da Saude Brasileiro® define auditoria como “exame
sistematico e independente dos fatos obtidos através da obser-
vacdo, medicdo, ensaio ou outras técnicas apropriadas, de uma
atividade, elemento ou sistema, para verificar a adequacdo aos
requisitos preconizados pelas leis e normas vigentes e determi-
nar se as a¢oes de salde e seus resultados estdo de acordo com
as disposicoes planejadas”.

Auditoria em saude é um tema relativamente novo e tem sido
abordado com diferentes terminologias, sendo as mais comuns
auditoria médica e auditoria clinica. No entanto, ndo existe ainda
um detalhamento quanto a tipologias, usos e formas de desen-
volvimento das a¢Ges de auditoria. A maior parte dos principios
utilizados sdo provenientes da area contabil e financeira, mas
agrega também conceitos do campo da avaliacdo de programas
e politicas publicas.

Norman e Redfern (2000) categorizam a auditoria de sistemas
de servicos de saude em dois grandes componentes: auditoria
clinica, definida como “uma andlise critica sistematica da qua-
lidade da atencdo a saude, incluindo os procedimentos usados
no diagndstico e tratamento, o uso dos recursos e os resultados
para os pacientes”, e auditoria organizacional, relativa a aspec-
tos institucionais que ultrapassam a dimensao clinica.

& Ministério da Saude. Manual de Normas de Auditoria. Brasilia: Secreta-
ria Executiva/Sistema Nacional de Auditoria, 1998. 48p.
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AUDITORIA NO SERVICO PUBLICO
DE SAUDE BRASILEIRO

A forma de utilizacdo da auditoria pela saude publica brasileira
guarda estreita relacdo com a forma de organizacdo da assistén-
cia. Segundo o Departamento Nacional de Auditoria do Sistema
Unico de Saude’, até 1976, n3o havia auditorias diretas em hos-
pitais, as atividades de auditoria se restringiam a apuracdes em
prontudrios, realizadas pelos supervisores do Instituto Nacional
de Previdéncia Social (INPS). A partir desse momento, as acdes
de auditoria sdo executadas visando ao Controle Formal e Téc-
nico das Guias de InternacGes Hospitalares (GIH). Em 1978, o
Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social
(INAMPS) centralizava a prestagdo de assisténcia médico-hos-
pitalar a populacdo ofertada por intermédio de prestadores de
servicos, publicos e privados, contratados ou conveniados com
o governo federal. A Coordenadoria de Controle e Avaliagcdo nas
capitais e o Servico de Medicina Social nos municipios revisava
os prontudrios médicos dos hospitais contratados, os boletins
de producdo ambulatorial de clinicas contratadas e conveniadas,
previamente ao pagamento, e realizavam a avaliacdo das estru-
turas de unidades que se propunham a serem prestadoras de
servicos de saude para o INAMPS. Embora ainda ndo existisse
oficialmente a estrutura de Auditoria, algumas acdes de audi-
toria eram realizadas sob o nome de Controle e Avaliagdo. Em
1983, o cargo de médico-auditor é reconhecido, e a auditoria
passa a ser feita nos préprios hospitais, tendo como objeto os
procedimentos médico-hospitalares visando controlar a compra
de servicos da iniciativa privada para evitar distor¢des e fraudes.

A Resolugdo n2 45 de 12/07/1984 é a primeira normatizacdo de
Auditoria na area do atendimento da Saude Publica. Nessa re-

7 DENASUS. Histdria da Auditoria em Saude. Disponivel em: <http://sna.
saude.gov.br/historia.cfm>. Acesso em: 19 maio 2006.
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solucdo, auditoria médica é definida como um conjunto de acdes
administrativas, técnicas e observacionais, que busca a caracteri-
zacdo do desempenho assistencial referenciado as unidades mé-
dico-assistenciais proprias, contratadas, conveniadas e em regime
de cogestao, com o propdsito de preservar o adequado cumpri-
mento das normas, indices e parametros regulamentares, para o
alcance do objetivo da melhoria progressiva da qualidade médico-
assistencial, da produtividade, e os ajustes operacionais devidos,
sob a garantia dos principios éticos (SILVA, BORINE, PIEPER, 1996).

A Constituicao Federal de 1988 prevé o controle e a fiscalizagdo do
servico de saude como atribuicdo do poder publico. Para atender a
esse preceituado, a Lei 8.080/90 determina que a dire¢do nacional
do Sistema Unico de Satide — SUS compete, entre outras coisas, “es-
tabelecer o Sistema Nacional de Auditoria e coordenar a avaliagdo
técnica e financeira do SUS em todo o Territério Nacional em coo-
peracdo técnica com os Estados, Municipios e Distrito Federal”.

Em 1993, a Lei n.2 8.689 extinguiu o INAMPS, fazendo com que, a
partir desse momento, os prestadores que recebiam diretamen-
te desse drgdo passassem a ser pagos pelo Ministério da Saude,
por intermédio dos Estados e municipios. A descentralizagdo deu
autonomia para Estados e municipios e obrigou o governo fede-
ral a criar mecanismos de regulacdo e fiscalizacao, introduzindo
Controle, Avaliacdo e Auditoria nas trés esferas de governo. No
entanto, segundo Santos (1998), as atividades de controle e ava-
liagdo “historicamente vinculadas ao INAMPS ndo chegaram a
ser estadualizadas na maioria dos Estados [...], ndo se chegando
a construcdo de uma ‘cultura estadual’ de controle e avaliagcdo.”

A transferéncia da atribuicdo de desenvolver as a¢des de contro-
le, avaliacdo e auditoria, do nivel federal para os niveis estaduais
e municipais, deveria ter sido acompanhada da capacitacao das
esferas subnacionais para desenvolvé-las; entretanto, isso nao
aconteceu. Em decorréncia, os setores responsaveis por essas ati-
vidades, nos municipios e nos Estados, ainda estdo em fase de es-
truturagdo, ocasionando grandes prejuizos para a gestao do SUS.
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A mesma lei que extinguiu o INAMPS instituiu o Sistema Nacio-
nal de Auditoria (SNA) dentro dos preceitos da descentralizacdo,
prevendo a incorporacdo de instancias municipais e estaduais
e estabelecendo que o entdo Departamento de Controle, Ava-
liacdo e Auditoria (DCAA) serd o drgdo central do Sistema. Pelo
menos no caso da saude, o controle formal, exercido pela Secre-
taria de Controle Interno na esfera federal, ndo é suficiente para
responder aos requisitos de um sistema que deve avaliar os ser-
vicos prestados a populacdo sob a ética da gestdo da qualidade
das agGes (BARROS, PIOLA, VIANNA, 1996; REMOR, 2002).

Consoante a legislacao referente a auditoria no SUS e levando-se
em consideracdo que a definicdo de que as acdes e servicos de
saude sdo de relevancia publica, a Constituicdo Federal prevé que
“o poder publico tem que exercer seu papel de regulagao, fiscali-
zacdo e controle sobre todos os servigos de salde tanto préprios
quanto privados” (CARVALHO, 1999) e que o sistema de salde en-
globa todos os recursos, organizagdes e atores que realizam ou
apoiam agdes sanitarias (VIACAVA, ALMEIDA, CAETANO, 2004),
pode-se concluir que o SNA tem uma grande drea de atuacao.

O Sistema Nacional de Auditoria do SUS atua suplementando
outras instancias de controle e subsidiando o processo de pla-
nejamento das ac¢les de saude, sua execucao, geréncia técnica
e avaliacdo qualitativa dos resultados obtidos e tem como éarea
de atuacdo um sistema de saude ao qual pertence uma rede de
mais de 63 mil unidades ambulatoriais e de cerca de 6 mil unida-
des hospitalares, com mais de 440 mil leitos e cuja producdo é
de, aproximadamente, 12 milhdes de internacdes hospitalares;
1 bilhdo de procedimentos de atencao primaria a saude; 150 mi-
Ihdes de consultas médicas; 2 milhdes de partos; 300 milhdes
de exames laboratoriais; 132 milhdes de atendimentos de alta
complexidade e 14 mil transplantes de érgdos. Além de todos
esses procedimentos de assisténcia a saude, o SUS é responsa-
vel, também, pelas acdes de vigilancia a saude em todo terri-
tério brasileiro, incluindo todo e qualquer estabelecimento de
saude (VIACAVA, ALMEIDA, CAETANO, 2004).
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Este sistema é especialmente necessario a partir do momento
que “o poder publico passa a delegar a agéncias autbnomas e
empresas privadas a execucdo de seus servicos [...]” (COSTA,
CASTANHAR, 2003).

Organizar e operacionalizar um servico com fung¢do tdo comple-
Xa e importante é um desafio para os gestores de saude nos trés
niveis de governo. E de se esperar que um Sistema de Auditoria
ineficaz ndo sé deixara de atingir o objetivo de ajudar a garantir
e melhorar a qualidade da atencdo, como também ndo desem-
penhara sua fungdo de prevenir a malversacdo dos recursos pu-
blicos destinados a Saude.

CONSIDERAGOES FINAIS

A regulacdo é a func¢do nobre e essencial de um sistema de
salde (FERREIRA, 1999). No entanto, apesar de todos os seus
avancos, o SUS ainda é fragil nessa funcdo (MENDES, 2002). “O
conceito, as praticas e finalidades da regulacdo em saude ainda
sao objeto de debate, existindo compreensdes distintas do tema
[...]” (PORTARIA n2 373/2002). Em estudos realizados sobre audi-
toria no dmbito do SUS (REMOR, 2002; CASTRO, 2004; VIANNA,
2005) verificou-se que, apesar de ter sido criado em 1993, até o
presente momento existem indefinicdes quanto a organizacao,
atribuicbes e forma de atuacdo do Sistema Nacional de audi-
toria. Por ser a auditoria um instrumento de regulacao, faz se
necessario avancar na discussao dessa macrofuncao para cons-
truir as bases necessdrias a organiza¢do de uma rede articulada
composta pelas areas responsaveis pelas atividades de controle,
avaliacdo e auditoria, uma vez que a atuacao destes setores deve
se dar em constante interagdo.

COLABORADOR

José Newton Coelho Meneses foi orientador da dissertacdo que
deu origem a esse artigo e contribuiu com sua revisao final.
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CAPITULO IX

REFLEXOES SOBRE A POLITICA NACIONAL
DE ATENCAO ONCOLOGICA DO SUS:
REPARTICAO DE COMPETENCIAS

E O PRINCIPIO DA SOLIDARIEDADE

Luciana Guimardes Leal Sad*
Rafaella Barbosa Ledo?

INTRODUCAO

O presente artigo objetiva retratar, de forma sintética, porém
reflexiva, a Politica Nacional de Atencdo Oncoldgica do Sistema
Unico de Satde (SUS), em seus aspectos tedricos e praticos, com
anadlise da legislagdo e seus desdobramentos jurisprudenciais e
doutrinarios, com énfase na questdo do fornecimento de medi-
camentos antineopldsicos na rede publica.

Se de um lado temos contundentes argumentos no sentido de
que: i) o cidaddo tem o direito subjetivo impostergavel a sau-
de; ii) se trata de um direito constitucionalmente consagrado a
todos, norteado pelos principios da universalidade, equidade e
integralidade do SUS; iii) dada a competéncia comum dos entes
federados na prestacdo da saude publica (art. 23, Il, CF), ha a
solidariedade no fornecimento de medicamentos; iv) embora os

1 Procuradora do Estado de Minas Gerais.
2 Procuradora do Estado de Minas Gerais.
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direitos sociais consubstanciam-se em normas programaticas, a
luz da doutrina da maxima efetividade dos direitos sociais, ndo
haveria nenhum dbice a sua efetivacdo pelo Poder Judicidrio; v)
o direito a saude é corolario do principio da dignidade da pessoa
humana e, vi) a doutrina garantia do minimo existencial.

De outra ponta, insurgem argumentos em sentido contrario, a
saber: i) decisdes casuisticas do Poder Judicidrio que causam
distorcGes nas politicas publicas de saude; ii) decisGes judiciais
gue determinam o fornecimento de medicamentos, por vezes,
alocam de forma irracional os recursos publicos ja escassos; iii)
desconsidera-se a responsabilidade tripartite de organizacdo do
sistema em franco prejuizo a prépria universalidade e a equida-
de do SUS; iv) a efetivacdo dos direitos fundamentais e a teoria
dos custos dos direitos; v) a doutrina da reserva do possivel; vi) o
principio da separacao de poderes e a interferéncia do Judiciario
nas deliberacdes dos 6rgdos que representam as maiorias politi-
cas — Legislativo e Executivo; e, vii) o carater coletivo do direito a
salde versus o direito individual a saude.

Neste contexto, delimitaremos nosso estudo as questdes rela-
tivas a competéncia para fornecimento dos medicamentos an-
tineopldsicos e a consequente controvérsia judicial acerca da
legitimacdo passiva dos entes federados, trazendo a reflexao a
teoria dos custos dos direitos como condicdo fatica para a efeti-
vagao dos direitos sociais.

Citando Luis Roberto Barroso (2008, p. 876) “Nao ha solucdo ju-
ridicamente facil nem moralmente simples nessa questdo”. To-
davia, a atuacdo do Poder Judicidrio nas acdes de fornecimento
de medicamentos pelo Poder Publico deve ser contraposta a via-

bilidade e efetividade do SUS.

A POLITICA NACIONAL DE ATENCAO ONCOLOGICA

A dicotomia entre a atuacdo do Poder Judicidrio e as politicas pu-
blicas de saude parece ainda mais evidente quando analisamos
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a politica nacional de atencdo oncoldgica. No caso especifico
das ac¢les judiciais que determinam o fornecimento de medi-
camentos antineoplasicos, a doutrina e a jurisprudéncia se di-
gladiam em interpretar a legislacdo e definir quais entes fede-
rados seriam os legitimados passivos.

Iniciaremos nossa analise pela legislacdo (constitucional e in-
fraconstitucional) pertinente, para em seguida esbocarmos a
posicdo da doutrina e da jurisprudéncia do Tribunal de Justica
de Minas Gerais (TJMG).

A Constituicdo Federal estabelece em seu art. 196 que “a saude
é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politi-
cas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco de doen-
¢a e outros agravos e ao acesso universal e igualitdrio as acdes
e servicos para sua promocao, protecdo e recuperacdo.” (grifos
nossos). Por outro lado, o art. 23, Il, estabelece ser competéncia
comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Munici-
pios, “cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garan-
tia das pessoas portadoras de deficiéncia”. O seu paragrafo Unico
estabelece ainda que “Leis complementares fixardio normas para
a cooperagdo entre a Unido e os Estados, o Distrito Federal e os
Municipios, tendo em vista o equilibrio do desenvolvimento e do
bem-estar em dmbito nacional” (grifos nossos).

Ja de acordo com o sistema de divisdo de competéncias do
SUS, o atendimento integral aos pacientes com diagndstico de
cancer é garantido por meio da Politica Nacional de Atencdo
Oncoldgica, consolidada pelo Ministério da Saude pela Portaria
n? 2439/GM, de 8 de dezembro de 2005.

A implementacdo da Politica Nacional, que prevé a promocao,
prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitacdo e cuidados
paliativos em todas as unidades federadas, busca o cumpri-
mento e efetividade do disposto no art. 198, I, da Constituicao
Federal de 1988, com respeito as competéncias das trés esfe-
ras de gestdo do SUS.
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O Conselho Nacional de Secretérios de Saude (BRASIL, 2007, p. 89)
resume os principais objetivos da referida Politica como sendo:

Desenvolver estratégias de promoc¢do da saude
identificando os determinantes e condicionantes
das principais neoplasias malignas; promover a
qualidade de vida e satde da sociedade, sendo ca-
paz de prevenir fatores de risco, de reduzir danos
e proteger a vida de forma a garantir a equidade e
a autonomia de individuos e coletividades.

Organizar uma linha de cuidados, que envolva to-
dos os niveis de atengdo (basica e especializada de
média e alta complexidades) e de atendimento (pro-
mocao, prevengado, diagndstico, tratamento, reabili-
tagdo e cuidados paliativos).

Constituir redes estaduais ou regionais, hierarqui-
zadas e organizadas, garantindo o acesso e o aten-
dimento integral.

Ampliar a cobertura do atendimento aos doentes
de cancer.

Desenvolver mecanismos de avaliagdo, controle,
regulacdo e monitoramento dos servigos de aten-
¢do oncoldgica.

Fomentar e desenvolver atividades de educacao e

formacgdo de profissionais que atuam nessa ativi-
dade.

Fomentar, coordenar e executar projetos de in-
corporagao tecnoldgica e incentivar a pesquisa na
atengdo oncoldgica.”

Impde esclarecer que o Instituto Nacional do Cancer (INCA), con-
forme o artigo 42 da Portaria n2 2439/GM de 2005, é o Centro de
Referéncia de Alta Complexidade do Ministério da Saude. E dele
o papel de 6rgao executor, normalizador e coordenador da po-
litica nacional do cancer no Brasil, cujo atendimento é feito em
trés niveis: atencdo basica, média e alta complexidade.

A atencdo basica, realizada na Rede de Servicos Basicos (unida-
des basicas de saude e equipes de saude da familia), constitui-se
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de acdes de carater individual e coletivo, voltadas para a pro-
mocdo da salde e prevencdo do cancer. Busca-se a obtencdo
do diagndstico precoce, do apoio a terapéutica dos tumores,
dos cuidados paliativos e do acompanhamento clinico dos do-
entes ja tratados, nos termos do artigo 39, Ill, da Portaria n2
2439/GM, de 2005.

O atendimento de média complexidade envolve a assisténcia
diagndstica e a terapéutica especializada, também com cuida-
dos paliativos, e deve ser organizado pelos Estados e municipios
de acordo com os principios da universalidade e equidade, com
objetivo de manter a regionalizacdo do atendimento, a hierar-
guizacdo e a integralidade da atencdo a saude, de acordo com o
art. 32, IV da Portaria n? 2439/GM, de 2005.

Aos doentes com diagndstico clinico ou definitivo de cancer, fica
garantido o acesso aos procedimentos de alta complexidade,
gue determinem a extensdao da doenca (estadiamento), bem
como o tratamento adequado com garantia de qualidade de as-
sisténcia. Este envolve atividades ambulatoriais como consultas,
exames de diagndstico, tratamentos quimioterdpicos ou radio-
terapicos e atividades hospitalares, como tratamento cirdrgico
e internacdes, de acordo com as rotinas de condutas estabeleci-
das pelos Centros de Alta Complexidade em Oncologia (CACON),
como determina o art. 32, V, da Portaria n2 2439/GM, de 2005.

Esses Centros — CACONSs — correspondem a hospitais que possu-
am “[...] as condigGes técnicas, instalacoes fisicas, equipamentos
e recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia es-
pecializada de alta complexidade para o diagndstico definitivo e
tratamento de todos os tipos de cancer”, nos termos do art. 19,
§ 22 da Portaria SAS/MS n2 741, de 19 de dezembro de 2005.
Devem contar, obrigatoriamente, com servigos de cirurgia onco-
légica, oncologia clinica, radioterapia e hematologia, conforme
determina o art. 32, § 12 da referida portaria.

Além dos CACONSs, as redes estaduais ou regionais de atencdo on-
coldgica podem ainda compreender as Unidades de Assisténcia de
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Alta Complexidade em Oncologia (UNACONSs), os Centros de Re-
feréncia de Alta Complexidade em Oncologia (CRACONSs) e Servi-
cos Isolados de Quimioterapia e/ou Radioterapia.

A UNACON ¢, de acordo com o art. 12, § 19, da Portaria SAS/
MS n.2 741/05, “o hospital que possua condig¢des técnicas, ins-
talagdes fisicas, equipamentos e recursos humanos adequados
a prestacdo de assisténcia especializada de alta complexidade,
para o diagndstico definitivo e tratamento dos canceres mais
prevalentes no Brasil”. Devem contar, obrigatoriamente, com
servico de cirurgia oncoldgica e servico de oncologia clinica, nos
termos do art. 29, § 12 da Portaria citada, podendo ainda contar
com servico de radioterapia, hematologia e oncologia pediatrica.

O CRACON consiste no “CACON, que também seja hospital de
ensino certificado pelo Ministério da Saude, que exerca ativida-
de de ensino, pesquisa e que possa subsidiar o gestor nas acdes
de regulacdo, fiscaliza¢do, controle e avaliacdo e no desenvolvi-
mento de estudos de qualidade e de custo-efetividade, além do
desenvolvimento profissional em parceria com o gestor”, como
esclarece o Conselho Nacional de Secretéarios de Saude (BRASIL,
2007, p. 91). O CRACON do Ministério da Saude é o INCA.

Os Servicos Isolados de Quimioterapia e/ou Radioterapia corres-
pondem as unidades credenciadas antes de 19 de dezembro de
2005 e que, nos termos do art. 42 da Portaria SAS/MS n2 741/05,
poderdao manter o credenciamento pelo prazo de 12 meses, re-
novaveis, desde que preenchidos determinados requisitos que
especificam, destacando-se, dentre eles a necessidade reconhe-
cida pelo gestor do SUS; a atuacdo de forma complementar, com
atendimento exclusivo de pacientes encaminhados sob autori-
zacdo e regulacdo do respectivo gestor do SUS; a producdo in-
suficiente dos UNACON e CACON na area; e a vinculacdo a um
UNACON ou CACON, para cooperagao técnica e planejamento
terapéutico global conjunto dos casos.

O Ministério da Saude e o INCA informam que o tratamento,
na qualidade de um dos componentes do programa nacional
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de controle do cancer, consiste basicamente em cirurgia e ra-
dioterapia/quimioterapia (incluindo manipulagdo hormonal),
envolvendo o apoio de outras areas técnico-assistenciais, como
enfermagem, farmacia, servico social, nutricdo, fisioterapia,
odontologia, psicologia clinica, psiquiatria e a estomaterapia
(cuidados de ostomizados), para garantia de maior efetividade.
A meta é principalmente a cura, mas também o prolongamento
e a melhora da qualidade de vida.?

Destaca-se, conforme esclarece o Parecer Técnico n2 53/2003 do
INCA, que o fornecimento dos medicamentos ocorre na propria
unidade em que é realizado o tratamento:

Anteriormente a publicagdo da Portaria do
SAS/MS n? 184, de 16 de outubro de 1998,
havia fornecimento pelo SUS de alguns medi-
camentos para tratamento de Cancer, princi-
palmente hormonioterapicos e imunobioldgi-
cos antineopldsicos, bastando que a pessoa
apresentasse uma receita e um relatério de
algum médico, de consultdrio particular ou de
hospital publico ou privado. A partir da publi-
cagdo da Portaria GM/MS 3536/98, continua-
da pela hoje vigente Portaria SAS/MS 296, de
15/07/99, ficou estabelecido pelo Ministério
da Saude que os medicamentos para o trata-
mento do cancer devem ser fornecidos pela
Unidade de Saude (clinica ou hospital) publica
ou privada cadastrada no SUS, como CACON
ou como Servigo Isolado de Quimioterapia,
para atendimento deste tipo de doenga e so-
mente para os pacientes que estiverem rece-
bendo o seu tratamento na prépria Unidade.
Isto quer dizer que o paciente deve estar sen-
do tratado e acompanhado por Unidade de

3 BRASIL. Instituto Nacional do Cancer. Tratamento do Céncer no SUS. Disponivel
em: <www.inca.gov.br/situacao/arquivos/ acoes_tratamento_cancer_sus.pdf>.
Acesso em: 08 dez. 2009.
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Saude que possua oncologista clinico o qual
ird indicar qual medicamento ele deverd to-
mar, qual exame deverd fazer, enfim prestar
todos os cuidados necessarios para o pacien-
te, inclusive o fornecimento de medicamen-
tos prescritos.”(grifos nossos)

O financiamento da atencdo oncoldgica é feito com recur-
sos. De acordo com a Portaria n2 204, de 29 de janeiro de
2007, do Ministério da Saude, estes sdo denominados Fun-
do de Média e Alta Complexidade (MAC) e Fundo de Acdes
Estratégicas e Compensacdo (FAEC). Os procedimentos para
autorizagdes e ressarcimentos por sua vez estdao previstos na
Portaria SAS n2 346/2008.

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude esclarece ainda que

a maioria do atendimento oncoldgico é remu-
nerada com recursos do teto de média e alta
complexidade (teto MAC), sendo que apenas
os exames de diagnodstico do cancer de colo
uterino (papanicolau), alguns procedimentos
do tratamento das leucemia mieldides croni-
cas e dos tumores de estromas gastrointesti-
nais (quimioterapia) e o transplante de me-
dula dssea sdo financiados com recursos do
FAEC estratégico. (BRASIL, 2007, p. 96)

Visto o arcabougo legal da politica nacional de cancer, podemos
destacar que, mesmo sendo uma Unica legislagdo, ha diferentes lei-
turas a reparticdo de competéncias e ao principio da solidariedade.

O TIMG ja decidiu acerca da responsabilidade dos CACONs pelo
fornecimento dos medicamentos utilizados no tratamento do
cancer, como se verifica no acérdao seguinte:

EMENTA: MANDADO DE SEGURANCA. POR-
TADORA DE CANCER DE MAMA. INDICAGAO
DE MEDICAMENTO PARA “GANHO DA SO-
BREVIDA GLOBAL”. PRESCRIGAO MEDICA.
“TRASTUZUMABE”. SECRETARIO DE ESTADO
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DA SAUDE. AUTORIDADE APONTADA COMO
COATORA. ILEGITIMIDADE PASSIVA “AD CAU-
SAM”. SISTEMA NACIONAL DE TRATAMENTO
DOS PORTADORES DO CANCER. CENTRO DE
ASSISTENCIA DE ALTA COMPLEXIDADE EM
ONCOLOGIA. HOSPITAL DAS CLINICAS DA
UFMG. SUBMISSAO DE CRITERIOSO CONTRO-
LE DE AUTORIZACAO DE PROCEDIMENTOS E
RESSARCIMENTOS PELO GOVERNO FEDERAL.
INCOMPETENCIA PASSIVA “AD CAUSAM”. DA
AUTORIDADE IMPETRADA. Cabe ao SUS o tra-
tamento do portador de cancer, mas ndo atra-
vés da Secretaria de Estado da Saude e sim por
meio dos hospitais credenciados como Centro
de Assisténcia de Alta complexidade em On-
cologia — CACON, mediante submissdo de crite-
rioso controle de autorizagdo de procedimentos
e ressarcimentos. Se incumbe ao CACON onde
a impetrante faz tratamento (Hospital das Cli-
nicas da UFMG) fornecer medicamento suge-
rido por médico que a acompanha e se este
CACON submete-se as regras inerentes aos
servigos credenciados para tratamento de pa-
cientes oncoldgicos, nos termos da Portaria
MS/GM nQ 2.439 e Portaria 741/05 SES, ndo
ha razao juridicamente justificavel para que o
Judicidrio interfira nos termos da politica na-
cional adotada pelo Ministério da Saude e
determine ao Sr. Secretdrio de Saude do Es-
tado a aquisi¢cdo e fornecimento, em carater
excepcional, de medicamento antineopldsico
de custo extremamente elevado. Excepcional-
mente, dado o carater especial do modelo de
sistema de tratamento dos portadores do can-
cer, em ambito nacional, a autoridade apon-
tada como coatora ndo é parte legitima para,
especificamente, responder pelo fornecimen-
to do medicamento pleiteado. Constatada a
ilegitimidade passiva “ad causam”, o processo
deve ser extinto sem resolugao do mérito, nos
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termos do artigo 267, VI, do Cédigo de Proces-
so Civil (TIMG, 12 Grupo de Camaras Civeis, MS
1.0000.07.462763-9/000, Rel. Des. Armando
Freire, Data do julgamento: 04/06/2008, Data
da publicagdo: 08/08/2008).

No mesmo sentido, o Des. Alberto Vilas Boas do TIMG, nos autos
do mandado de seguranca n2 1.0000.08.487764-6/000, referin-
do-se ao voto que proferiu como primeiro vogal no julgado su-
pratranscrito, manifestou-se no seguinte sentido:
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“[...]a necessidade de iniciar processo de re-
flexdo sobre a interpretacao que este Tribunal
tem concedido a regra do art. 23, 1l, da Cons-
tituicdo Federal.

Sim, porque do referido dispositivo cons-
titucional é possivel extrair-se que seria da
competéncia comum dos entes federados — e,
portanto, haveria solidariedade entre estes — o
fornecimento de qualquer medicamento pres-
crito ao usuario do Sistema Unico de Satde.

Mas devem ser sopesadas, ainda, as normas
contidas nos arts. 196, 197 e 198 CF, quanto ao
acesso universal e igualitario a agGes e servicos
para a promogdo, protecdo e recuperagdo da
saude das pessoas; e que estas a¢des e 0s servi-
¢os publicos de saude integram um rede regio-
nalizada e hierarquizada e constituem um siste-
ma Unico, organizado de acordo com diretrizes e
preceitos, ndo sé de nivel constitucional.

Conquanto o modelo organizacional do SUS
possa nao ser o desejavel em termos de efi-
ciéncia e economicidade, é certo que existam
regras internas criadas a partir de diretrizes
estabelecidas pelo Ministério da Saude que o
Poder Judiciario ndo pode subverter, sob pena
da ineficiéncia passar a ser a regra geral quanto
a qualidade do servico prestado (TJIMG, 32 Gru-
po de Camaras Civeis, MS 1.0000.08.487764-
6/000, Data do julgamento: 20/05/2009, Data
da publicagdo: 28/08/2009).
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Porém, nesse mesmo Tribunal, encontramos julgados no sentido
de que, por ser comum a competéncia quanto a formulagdo e
execucdo de politicas publicas de satude (art. 23, II, CF), todos os
entes possuem competéncia irrestrita quanto ao fornecimento
de medicamentos. Sendo vejamos:

EMENTA: MANDADO DE SEGURANCA - FORNE-
CIMENTO DE MEDICAMENTO - RESPONSABILI-
DADE SOLIDARIA DA UNIAO, DOS ESTADOS E
DO MUNICIPIO - SAUDE - DIREITO GARANTIDO
CONSTITUCIONALMENTE. - A responsabilidade
dos entes politicos com a saude e a integrida-
de fisica dos cidaddos é conjunta e solidaria,
podendo a parte necessitada dirigir seu pleito
ao ente da federagdo que melhor lhe convier.
- Comprovada a imprescindibilidade de utiliza-
¢do de determinado medicamento por pessoa
necessitada, este deve ser fornecido de forma
irrestrita, sendo que a limitacdo do atendimento
a determinadas moléstias previamente defini-
das em Portaria ofende o direito a salide, garan-
tido constitucionalmente, que deve ser amplo
e integral (TIMG, 42 Grupo de Camaras Civeis,
MS 1.0000.07.458329-5/000, Rel. Des. Heloi-
sa Combat, Data do julgamento: 20/02/2008,
Data da publica¢do: 09/04/2008).

Por fim, uma terceira interpretacao possivel a solidariedade dos
entes federados foi suscitada na 22 Vara da Justica Federal em
Uberlandia, na acdo n2 2008.38.03.009013-2, publicada em 16 de
outubro de 2009, que discutia a legitimacdo passiva entre Unido
Federal, Estado de Minas Gerais e municipio de Uberlandia para
fornecer o medicamento denominado “Mabthera®” (Rituxemab)
a impetrante, portadora de linfoma ndo hodgkin folicular:

Responsabilidade solidaria dos entes da Ad-
ministragdo Publica.

A responsabilidade da Administragdo, ndo
obstante se configure como instituto seme-
Ihante aquele constante da legislagdo civil,
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possui a peculiaridade de ndo exigir a ocor-
réncia do ato ilicito, podendo ser caracteri-
zada no caso de omissdo por parte do Poder
Publico em cumprir suas atribuigdes.

Por outro lado, a responsabilidade solidaria,
instituto também extraido do Direito Civil e
utilizado pelo Direito Administrativo, possui
como pressuposto necessario cominagao le-
gal ou contratual para a sua caracterizagao:

Art. 264. Ha solidariedade, quando na mes-
ma obrigagdo concorre mais de um credor, ou
mais de um devedor, cada um com direito, ou
obrigado a divida toda.

Art. 265. A solidariedade ndo se presume; re-
sulta da lei ou da vontade das partes.

Dessa forma, considerando o artigo supra,
entendo que a responsabilidade dos entes
federados nao é solidaria, por falta de expres-
sa determinacdo legal neste sentido, mas sim
conjunta, devendo um ente responder pela
obriga¢do no caso de impossibilidade do ou-
tro. Tal entendimento decorre da interpreta-
¢do sistematica dos arts. 22, 196 e 23 da CF.

[...]

Assim, ao intervir em politicas publicas es-
tabelecidas pela Administracdo, ndo pode o
Poder Judicidrio deixar de apreciar a sua or-
ganizagao, sob pena de inviabilizar o sistema,
que, como estabelecido no art. 196 da CF, é
“direito de todos”. Ou seja, é necessaria muita
cautela ao estabelecer obriga¢cdes de cunho
individual que comportem em limitagdo da-
quelas de cunho coletivo, especialmente com
0 aumento substancial de demandas individu-
ais para fornecimento de medicamentos.

O SUS, ao combinar o principio da hierarquiza-
¢do com o da descentralizagdo, acaba por ado-
tar o principio da subsidiariedade, no sentido
de atribuir a Unido somente as tarefas que os
Municipios e os Estados ndo puderem executar
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satisfatoriamente ou que requeiram dimensao
regional ou nacional (WEICHERT, Marlon Alber-
to. Saude e federagdo na Constituigcdo Brasileira.
Rio de Janeiro: Limen Juris, 2004, p. 166-167).

Dessa maneira, sendo a responsabilidade
entre os entes conjunta, devendo um res-
ponder pela prestagdo no caso de impossi-
bilidade do outro, é necessario estabelecer
as diferentes atribuicGes afetadas a cada um
pela legislagdo do sistema de saude, de ma-
neira a respeitar a descentralizacdo do mes-
mo, prevista constitucionalmente.

Talvez para equacionar esta controvérsia jurisprudencial e evitar
gue o principio da universalidade do SUS seja reduzido ao brocar-
do “tudo a todos e por todos”, que aparentemente aparece como
uma boa inten¢do, mas que na pratica é questionavel na medida
em que “revela que o critério existéncia da politica publica no ge-
ral ndo é observado pelo Judiciario quando de sua tomada de de-
cisdo sobre o deferimento ou ndo da acdo judicial” (VIEIRA, 2008),
Luis Roberto Barroso apresenta a seguinte solucao:

Como todas as esferas de governo sdo competentes, impde-se
que haja cooperagdo entre elas, tendo em vista “o equilibrio do
desenvolvimento e do bem estar em dmbito nacional” (CF/88,
art. n2 23, paragrafo Unico). A atribuicdo de competéncia co-
mum nao significa, porém, que o propdsito da Constituicao seja
a superposicdo entre a atuacdo dos entes federados, como se
todos detivessem competéncia irrestrita em relagdo a todas as
guestdes. Isso, inevitavelmente, acarretaria a ineficiéncia na
prestacao dos servicos de saude, com a mobilizacdo de recursos
federais, estaduais e municipais para realizar as mesmas tare-
fas.” (BARROSO, s/d, p. 885)

Desta forma, entende o jurista que a responsabilidade solida-
ria em nada contribui para organizar o ja complicado sistema
de reparticao de atribui¢cdes entre os entes federados, devendo
ser adotado como parametro em relacdo a legitimacdo passiva
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o ente federado responsavel pela lista da qual consta o medica-
mento requerido (BARROSO, s/d, p. 902).

A TEORIA DOS CUSTOS DOS DIREITOS
E A EFETIVIDADE DOS DIREITOS SOCIAIS

Outra questdo importante que permeia a discussao diz respeito
ao cenario de alocagao de recursos publicos mediante decisdes
judiciais e as distor¢Ges que essa pratica pode causar.

Nao ha formula magica! Se um juiz determina que o Estado “X”,
ou o Municipio “Y”, forneca determinado medicamento anti-
neoplasico, a medida terd que ser cumprida. E o que ocorre na
pratica é que essa decisdo, ao ignorar a Politica Nacional de Me-
dicamentos, onera ainda mais os cofres publicos, que precisam
alocar aportes financeiros de outras politicas, previamente defi-
nidas, para cumpri-la.

Diante dessa realidade fatica e da escassez dos recursos publi-
cos, fala-se dos custos dos direitos na justiciabilidade dos direi-
tos sociais. Citando a obra de Abramovich e Courtis (2002), Vir-
gilio Afonso da Silva explica que o chamado “custos dos direitos”
significa, em sintese, que os recursos publicos sdo indispensaveis
para a realiza¢do e a prote¢do de direitos que sempre custam
dinheiro, seja no caso dos direitos sociais, seja no dos direitos
civis e politicos (SILVA, 2008).

Para ele, a ideia de que os juizes, ao complementar as politicas
implementadas pelo governo, estardo sempre auxiliando a reali-
zacao dos direitos sociais e econdmicos é equivocada porque se
baseia em uma premissa tdo simples quanto falsa, segundo a qual
complementar é sempre algo positivo. Isso poderia ser correto se
a realizacdo de direitos sociais nao implicasse, em todos os casos
importantes, gastos publicos. Mas ela implica (SILVA, 2008).

Na doutrina patria, a obra de Flavio Galdino Introdugéo a Te-
oria dos Custos dos Direitos. Direitos ndo nascem em drvores
(2005), de titulo bastante sugestivo, propoe a mesma discussdo.
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Coube a Ricardo Lobo Torres o prefacio da obra, do qual destaca-
mos o seguinte trecho:

Direitos ndo nascem em arvores porque ne-
cessitam de dinheiro para a sua eficacia so-
cial e, portanto, sé existem sob a reserva de
recursos publicos. Os direitos nado se dividem
em positivos e negativos, nem em direitos
de defesa e direitos a prestagdes, pois todos
eles sdo hoje positivos, por necessitarem do
aporte de verbas orcamentarias, ou seja, de
dinheiro, que também nao nasce em drvores.
A obra pretende tragar o modelo tedrico do
custo dos direitos, no qual se tornam impres-
cindiveis o realismo financeiro, a visdo prag-
matica centrada na analise dos efeitos pros-
pectivos e concretos sobre a realidade social
e as escolhas tragicas por recursos escassos
efetivadas no ambiente democratico.

Assim, ndo nos parece possivel cuidar seriamente do modelo
distributivo sem ter em precisa consideracao aquilo que se esta
distribuindo. A ingénua ignorancia dos custos dos direitos tem
servido a muitos propdsitos, menos assegurar-lhes eficacia, con-
correndo para consagrar a injustica da distribuicdo da riqueza e
dos direitos em nosso pais. Conclui, Flavio Galdino, parafrasean-
do Dworkin, que “levar a sério os direitos é ter em consideracdo
seus custos” (2005, p. 22).

Uma situacdo hipotética sugerida nos estudos de Fabiola Sulpino
Vieira (2008, p. 367) é bastante exemplificativa a teoria dos custos
dos direitos:

Por exemplo, considere a seguinte situagdo
hipotética, cujo calculo é muito simples. A
prevaléncia da hepatite viral crénica C no Bra-
sil é estimada em 1% da populacdo geral. A
populagédo brasileira, segundo o Instituto Bra-
sileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), era de
186.770.562 de pessoas em julho de 2006.
Portanto, cerca de 1.867.706 delas possuem
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o virus da hepatite C por esta aproximacao.
Supondo-se que o SUS trate 25% (466.927)
dessas pessoas com o medicamento interfe-
ron peguilado e como o tratamento deve ser
feito com a aplicagdo de 180 mcg, uma vez
por semana durante 48 semanas, e 0 prego
da seringa preenchida de 180 mcg é de RS
1.107,49,c o custo estimado é de 24,8 bilhdes
de reais.

Se esta situacdo tivesse acontecido, este valor
corresponderia a 64% do gasto total executa-
do pelo Ministério da Saude em 2006 (38,8
bilhGes de reais). Ou seja, dois tercos do or-
camento federal da saldde seriam gastos para
a oferta de um Unico produto farmacéutico
com cobertura de 0,25% da populagdo.

Esse raciocinio conduz a autora a concluir que é preciso empre-
gar critérios adequados para alocacdo dos recursos da saude e
ndo que ndo se deve tratar os pacientes de hepatite viral cronica
C. Dai a importancia da politica, pois, diante do limite financeiro
do Estado, é preciso determinar como as acdes e os servicos de
saude serao realizados, em observancia aos principios constitu-
cionais e do SUS (2008, p. 367).

Em outro estudo, da mesma autora, é assustador verificar que
ndo hd dados hipotéticos. Ao contrdrio, sdo dados empiricos,
coletados na pesquisa que analisou todas as acées movidas
contra a Secretaria Municipal de Saude de Sdo Paulo (SMS-SP),
referentes ao fornecimento de medicamentos, durante o ano
de 2005 (VIEIRA, ZUCCHI, 2007).

Desse estudo chegou-se, entre outros, aos seguintes resultados:
o gasto total da SMS-SP em 2005 foi de RS 876 mil, efetuado
somente para itens ndo selecionados (que ndo fazem parte da
Relagdo Municipal de Medicamentos Essenciais), sendo que 73%
deles poderiam ser substituidos.

Os medicamentos classificados como antineopldsicos, que cor-
respoderam a 7,2% do total de itens solicitados, geraram gasto
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de RS 661 mil (aproximadamente USS 281 mil), equivalentes a
75% do gasto total com a aquisi¢do de medicamentos em decor-
réncia de agdes judiciais. Entre esses medicamentos, dois deles
sequer estdo registrados no Brasil (gefitinibe e erlotinibe), e a
maioria carece de mais ensaios clinicos controlados randomiza-
dos que fundamentem a sua eficacia.

A avaliagdo qualitativa desses itens resultou na lista de farmacos
descrita na Tab. 1, para os quais foi feita pesquisa de evidéncias
de eficacia terapéutica:

Tabela 2. Avaliacio da existéncia de evidéncias que fundamentam o uso de antineoplasicos requeridos em a¢des judiciais
contra a Secretaria Municipal da Sadde de Sio Paulo, 2005.

Biblioteca Cochrane

PP Py Registro
Medicamento  Uso terapéutico principal (revisdes sistematicas) Micromedex
Eficicia/efetividade FDA Anvisa
Anastrozol Cancer de mama com receptor  E 2% escolha no tra- Recomendado na Sim Sim
hormonal em mulheres pés- tamento de mulheres maioria dos casos
menopausa pés-menopausa'!
Capecitabina Cancer de mama Evidéncia limitada* Recomendado na Sim Sim
maioria dos casos
Erlotinibe Carcinoma de pancreas, cancer  Nao ha Nio recomendado Nio Nao
colorretal, cancer de cabeca e
pescogo, carcinoma renal me-
tastdsico e carcinoma de ovario
Cancer de pulmio de células Nao ha Recomendado em Sim Nao
nio pequenas alguns casos
Etoposideo Cancer de pulmio de céulas Evidéncia limitada” Recomendado em Nio Sim
ndo pequenas alguns casos
Gefitinibe Cancer de pulmao de células Nao ha Recomendado em Sim Nao
ndo pequenas alguns casos
Imatinibe Leucemia mielide crénica Evidéncia limitada® Recomendado na Sim Sim
maioria dos casos
Letrozol Cancer de mama com receptor  E 2% escolha no tra- Recomendado na Sim Sim
hormonal em mulheres pés- tamento de mulheres maioria dos casos
menopausa pds-menopausa®
Mercaptopurina  Leucemia linféide aguda Nao ha Recomendado em Sim Sim
alguns casos
Rituximabe Linfoma ndo Hodgkin Evidéncia limitada® Recomendado em Sim Sim
alguns casos
Temozolomida  Astrocitoma cerebral anaplas- Evidéncia limitada' Recomendado na Sim Sim

tico maioria dos casos

FDA: Food and Drug Administration
Anvisa: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Em resumo, segue a autora, a obrigatoriedade da SMS-SP em
adquirir antineoplasicos, cujo fornecimento pelo SUS é feito por
meio dos CACONs, e o alto custo que representaram no gasto
com medicamentos evidenciam a forte distorcdo que as acdes
judiciais estao causando ao SUS. O fornecimento normal de an-
tineopldsicos pelo sistema estd vinculado a atencdo integral ao
paciente em centros especializados, mediante a destina¢do de
recursos financeiros especificos. A simples dispensacao quebra
a légica da integralidade das agdes, retirando recursos para a

235

DISA_101210.indb 235 @ 22/06/2012 11:37:42



compra de medicamentos usados na atencdo primaria e de média
complexidade e for¢cando a incorporagao de novas tecnologias,
muitas vezes de eficdcia duvidosa (VIEIRA, ZUCCHI, 2007, p. 220).

CONCLUSAO

Portanto, ao final deste trabalho, apds sopesar e discorrer so-
bre variados argumentos, concluimos que o melhor caminho a
se trilhar é o enfretamento direto do problema, contrapondo os
excessos na intervencao do Judicidrio nas politicas publicas em
face das falhas na elaboragao e na execugdo dessas politicas que,
em ultima andlise, provocam a crescente demanda judicial, em
um verdadeiro ciclo vicioso.

N3o restam duvidas de que o Poder Judicidrio esta diante de
um grande desafio. Conforme dito pelo presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), ministro Gilmar Mendes, é “necessario
redimensionar a questdo da judicializacdo do direito a saude no
Brasil”,— e tentar tragar minimamente critérios para a apreciacdo
do Judicidrio nas demandas de saude publica, a fim de que o
direito a saude ndo seja apenas uma promessa constitucional,
tampouco seja subvertida a ldgica do sistema para privilegiar in-
teresses individuais em detrimento dos interesses coletivos das
politicas publicas de salude, pautadas nos principios da universa-
lidade, equidade e distribuitividade.
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CAPITULO X

PARTICIPACAO SOCIAL NA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA?

Rachelle A. A. Balbinot?
Lucas Hernandes Corréa’®

INTRODUCAO

A participacdo social ganha destaque na area da saude, tendo
como recorte a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
com enfoque especial nas formas institucionalizadas de partici-
pacdo existentes. Como primeiro passo, é preciso contextualizar o
momento de criagdo da Anvisa dentro de um Estado que passava

[

Este texto teve como base a tese intitulada AnNVISA e ANMAT: estudo com-
parado sobre a participagdo social, defendida no Programa de P6s-Gra-
duagdo em Integragdo da América Latina — Prolam/USP, em 2008, por
Rachelle Balbinot. Os dados foram atualizados e a discussao ampliada.
2 Advogada; Doutora em Integracdo Latino-Americana pela Universidade
de S0 Paulo (Prolam/USP). Pesquisadora do CEPEDISA. E-mail: rache-
balbi@yahoo.com.br.
3 Advogado; MSc Health Policy, Planning & Financing pela London School
of Economics and Political Science (LSE) e pela London School of Hy-
giene and Tropical Medicine (LSHTM); Master Recherche Mention Droit
Social spécialité Droit de la Santé, Université Paris X — Nanterre. Pesqui-
sador do Cepedisa. E-mail: lucashcorrea@yahoo.com.br.
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por transformag0es estruturais, entre as quais a inser¢do da par-
ticipagao social como mecanismo de controle social. Para tanto,
a metodologia utilizada foi a pesquisa bibliografica, coleta e ana-
lise dos dados obtidos por meio da internet, desde a criagdo da
Agéncia, em 1990, até agosto de 2010.

Mesmo que de forma sucinta, é preciso situar as varias fases por
gue passou o Estado constitucional (ou de direito), segundo Car-
bajales (2006, p. 21):

Na evolugdo histérica do Estado constitu-
cional de direito, denominado assim preci-
samente porque seu nascimento tem lugar
com o surgimento das “cartas de direito” ou
“ConstituicBes”, como meio de proteger as
liberdades individuais frente ao poder absolu-
to do Estado, podemos distinguir, basicamen-
te, trés etapas bem diferenciadas que res-
pondem a distintas ideologias ou concepg¢des
politicas e econdmicas da sociedade: o Estado
“gendarme” do laissez faire ou “Estado Libe-
ral”; o “Estado Bem feitor” ou Welfare State,
gue surge como reagao frente ao primeiro, e
[...] aquele pelo qual estamos passando atual-
mente: o Estado regulador. (grifo nosso)

A caracteristica que concedeu ao Estado de Bem-Estar uma de
suas grandes virtudes — a geracdo de beneficios de modo amplo
— foi também uma das causas de seu declinio. A necessidade de
robustos investimentos para implementar os direitos fundamen-
tais como seguranca, salde e educacdo, pressupostos do Estado
de Bem-Estar Social, trouxe graves consequéncias financeiras a
ponto de o Estado apresentar a necessidade de liberar-se dessas
incumbéncias, a fim de agilizar sua atuacdo e reduzir os altos
custos estatais (JUSTEN FILHO, 2002). O modelo de bem-estar
social no Brasil existe na Constituicao, mas o Estado brasileiro
atual pende para o modelo neoliberal, o que gera uma discre-
pancia entre a nossa Carta Magna e a efetiva implantacao dos di-
reitos nela contidos dada “a emergéncia de uma nova realidade

242

DISA_101210.indb 242 @ 22/06/2012 11:37:42



social produzida, sobretudo, pela marcha da reconfiguracao ca-
pitalista contemporanea” (MINHOTO apud MARQUES; CARVA-
LHO; SILVEIRA, 2006, p. 65).

O modelo regulador adotado se apresenta como forma de equi-
librar Estado, interesses da sociedade civil e dos agentes eco-
ndmicos (SARAIVA, s.d.). E a passagem do Estado de Bem-Estar
Social para o Estado Regulador. Esse novo modelo estatal, apre-
sentado como alternativa para dar conta de uma sociedade al-
tamente complexa, exige um funcionamento mais eficiente do
aparelho do Estado, por meio de uma administracao gerencial,
e deve apresentar também a capacidade de adequar-se frente a
outros fend6menos sociais, por exemplo, a globalizacao.

Marques Neto (2002, p. 16) indica que o Estado Regulador “im-
plica o abandono do perfil autoritario em favor de uma maior
interlocucdo com a sociedade”, devendo, para tanto, atuar ba-
seado em novos padrdes, diferentes dos antigos. “Mais que um
mero garantidor de pré- condicdes normativas e menos que um
produtor de utilidades publicas, o Estado hodierno assume pa-
pel de mediador ativo de interesses”, evidenciando que cabe ao
Estado o papel de “equalizador, mediador e arbitro ativo das re-
lacOes econdmicas e sociais”. A participacdo social é condicao
sine qua non para que exista de fato uma interlocu¢do com os
anseios e as necessidades sociais.

Para o adequado funcionamento do Estado Regulador, surgem,
decorrentes de um processo de gestao governamental iniciado
na Europa e nos Estados Unidos, as agéncias reguladoras. Nos
Estados Unidos, berco desse instituto, o periodo conhecido
como “primeira onda” das agéncias coincide com a depressdo
econdmica e o New Deal, sendo criadas iniUmeras agéncias nos
anos 1930 e 1940, com a finalidade de suprir os defeitos de fun-
cionamento existentes no mercado, ou seja, marcadamente de
intervencao econdmica, em diversos setores. Entre as agéncias
criadas, estd a Food and Drug Administration (FDA) em 1931
(JUSTEN FILHO, 2002).
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Em 1946, o Administrative Procedure Act (APA) representa um
avancgo ao “assegurar a participacdo de individuos e grupos nos
processos decisdrios das agéncias” (ARAGAO, 2005, p. 235).

Justen Filho (2002) observa que, na “segunda onda”, entre as dé-
cadas de 1960 e 1970, as agéncias criadas tém como finalidade a
protecao dos consumidores, do meio ambiente, relativas a segu-
ranca do trabalho e a saude. As agéncias seguem padrao diferen-
ciado em relacdo as anteriores, pois existe participacdo ampla
da comunidade, e sdo voltadas a valores ndo econémicos. Entre
as razbes da implementacdo da participacdo social nos Estados
Unidos, estd o fato de que as decisdes unilaterais das agéncias
eram contestadas pelos usudrios e demandavam um longo pe-
riodo de discussOes judiciais. A instituicdo e operacionalizagédo
dos mecanismos de participacdo social constituiram importante
forma de legitimar as decisdes das agéncias norte-americanas.

A disseminacdo de agéncias reguladoras nos paises da América
Latina (JORDANA; LEVI-FAUR, s.d.), claramente influenciada pelo
formato das agéncias norte-americanas, ocorre com mais vigor na
década de 1990. A regulacdo por agéncias pressupde a necessi-
dade de decisdes técnicas para as questdes que, em razao de sua
especialidade, devam ser resolvidas em um tempo muito menor
(MORAES, 2002). No Brasil, a criacdo das agéncias é consequéncia,
também, da reforma estatal iniciada em 1995, conforme o Plano
Diretor da Reforma do Aparelho do Estado, momento em que o
Estado brasileiro inicia um processo desestatizante. E conveniente
lembrar que o modelo norte-americano é fruto de um processo
histérico em que o formato e a estrutura delinearam-se paulatina-
mente, acompanhando as mudancas tanto no cenario local, como
no mundial (decorréncia da globaliza¢gdo) (MOTTA, 2003).

As agéncias de regulacdo foraminseridas na estrutura estatal como
autarquias, ou seja, como forma descentralizada do setor publico.
E os autores, de forma geral, consideram como caracteristicas das
agéncias reguladoras: a) auséncia de subordinacdo hierarquica; b)
previsdo de mandato fixo dos dirigentes e estabilidade; c) inde-
pendéncia de atuagdo; d) autonomia financeira (MORAES, 2002).
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As atribuicOes das agéncias reguladoras sdo: regular servicos
publicos cuja execugdo é agora prestada por particulares e tam-
bém regular atividades economicamente relevantes, como é o
caso da Anvisa. Mattos (1999, p. 71-91) confere como missdo
da agéncia organizar metas, objetivos, regras para aprimorar os
servicos publicos — eficiéncia, regularidade, modicidade — com
um adendo: sem prejudicar a livre concorréncia. As agéncias
tém estes importantes desafios: equilibrar interesses economi-
cos diversos e proteger o interesse dos usudrios/consumidores
(MORAES, 2002).

As atividades relativas as praticas de vigilancia sanitaria, previstas
na lei brasileira, sdo responsabilidades do setor que tem como
finalidade garantir a protecdo da saude da populacdo. Para tan-
to, é preciso que exista a interlocu¢cdo com os diversos setores
da Administracdo Publica. No Brasil, a coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitdria coube a Anvisa, vinculada ao
Ministério da Saude.

A PROTECAO DA SAUDE NO BRASIL
SOB UMA BREVE PERSPECTIVA HISTORICA

No Brasil, a inclusdao dos direitos sociais, especialmente o direito a
salde, pode ser considerada bastante lenta, uma vez que, apesar
do reconhecimento em tratados internacionais dos quais o pais é
signatdrio e mesmo em documentos constitucionais, o direito a
saude so passa a ser considerado direito social com a promulga-
¢do da Constituicdo Federal de 1988 — fruto do Movimento de
Reforma Sanitaria iniciado na década de 1970. Os colaborado-
res desse movimento foram responsaveis por discussées impor-
tantes como integralidade, descentralizagao e a universalizagao.
Nessa fase, aumentou-se o conjunto de analises e interpreta-
¢Oes que fundamentaram grandes mudancgas na saude publica
do pais. Nesse momento, comecam as primeiras manifestacdes
importantes para dar corpo ao controle social no Brasil.
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Em 1986, em pleno processo de abertura democratica, o entao
ministro da Saude, Santos (1986, p. 277-278), sustenta que, com
o | Plano Nacional de Desenvolvimento, a saude passou a ser
considerada como direito do cidaddao e dever do Estado, e ele
destaca como necessdria a busca por “formas democraticas que
permitam o efetivo controle da populagdo sobre os servigos”.
Esse controle “deve ser exercido pela sociedade civil organizada,
mediante participacdo direta ou delegada e/ou de mecanismos
de pressao, nas diversas instancias gerenciais ou operativas do
sistema de saude, especialmente no que diz respeito ao distrito
sanitario”. O momento do retorno a democracia mostra a impor-
tante construcdo de espacos de participagdo da populagao.

A importancia da VIII Conferéncia de Saude, realizada em 1986,
é a representacdo de um ideal, parte do imaginario democratico
da populagdo, e tornou-se, na época, 0 momento mais adequado
para que as mudangas sociais que ficaram suspensas durante o pe-
riodo de ditadura militar finalmente pudessem ser concretizadas.
Essa Conferéncia consagrou os valores presentes nas lutas pelo
direito a saude geradas pelo Movimento da Reforma Sanitdria.

Fleury (1997), dez anos depois da VIII Conferéncia, aponta para
uma situacdo que ainda hoje pode ser objeto valido de questio-
namento. No Brasil, é possivel dizer que o direito a satlide é enten-
dido/sentido como um direito social, considerado além da assis-
téncia médica, ou seja, 0s servicos curativos apresentam a mesma
preocupacao ou relevancia para a populagao se comparados com
a promogdo e a prevencdao? Uma resposta possivel é que isso
ainda ndo ocorre, pois a recuperac¢do da salde acaba por se tor-
nar mais relevante quando as condicOes de saude da populacdo
estdo por alcangar um nivel ideal para que as a¢des de promog¢ao
e prevencao sejam mais relevantes.

O SUS E A PARTICIPACAO SOCIAL

As Conferéncias de Saude para a democratizagdo do setor, es-
pecialmente os resultados das discussdes da VIII Conferéncia
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Nacional de Saude, constituiram importante subsidio para a ela-
boracdo da secdo Da Saude na Constituicao, garantindo um novo
status para esse direito social, considerado de relevancia publi-
ca, previsto nos art. 196 a 200 (DALLARI, 1992).

A Lei Organica da Saude n2 8.080/90 institui e estrutura o Siste-
ma Unico de Saude (SUS), em todo o territdrio nacional, e trata:
da organizacdo, direcdo e gestdo do SUS; das competéncias e
atribuicGes das trés esferas de governo; do funcionamento e da
participacdo complementar dos servicos privados de assisténcia
a saude; da politica de recursos humanos e dos recursos finan-
ceiros, gestdo financeira, planejamento e orcamento.

A Lein28.142/90 dispde sobre a participacdo da comunidade no
SUS e sobre as transferéncias intergovernamentais de recursos
financeiros na area da saude. Duas sdo as instancias de partici-
pacao: a Conferéncia de Saude e o Conselho de Saude.

Em consonancia com o direito social expresso na Constituicdo, em
1999, é criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA)

Em 1999, a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro, institui a Anvisa para
coordenar e normatizar o Sistema Nacional de Vigilancia Sani-
taria e exercer atividades de regulacao, controle e fiscalizacao
na area de vigilancia sanitdria, tendo por finalidade institucional
promover a protecao da saude da populacao.

As agéncias reguladoras configuradas como autarquias “espe-
ciais”, qualidade que indica a “independéncia financeira, estabili-
dade de seus dirigentes e autonomia financeira” (art. 32, § unico,
Lei n29.782/90), fazem parte da administracdo indireta e como tais
sdo vinculadas a um dos Ministérios, pois, entre suas atribuicoes,
estd a de implementar as politicas publicas (BUCCI, 2006), tragcadas
pela administracdo central, neste caso, o Ministério da Saude.
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A regulamentacdo, o controle e a fiscalizacdo de bens, produtos
e servicos de saude e o controle sanitario dos riscos a eles refe-
rentes, sdo incumbéncia da Anvisa.

PARTICIPACAO SOCIAL: SAUDE

No Brasil, a participacdo popular esta prevista na Carta Magna,
nos art. 194, VII, 198, Ill e no art. 37, §3¢.

O art. 198 dispOe que “As acbes e servicos publicos de saude in-
tegram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:
[...] Il - participacdo da comunidade”, sendo que a Anvisa, inte-
grante do SUS, deve observar as diretrizes contidas no dispositivo
constitucional, implementando a participacao da comunidade.

A participacdo da comunidade, noart. 12, § 22 da Lein28.142/90,
pressupde o exercicio do controle, que se apresenta como atua-
¢do na formulagdo de estratégias e no controle de execugdo da
politica publica de saude, envolvendo aspectos de ordem econd-
mica, uma vez que os recursos aplicados serdo acompanhados e
fiscalizados pelos Conselhos de Saude. O ambiente mais adequa-
do para a realizacdo do controle social é nesse locus privilegiado,
onde atuam representantes do governo, prestadores de servico,
profissionais de saude e usudrios, de forma paritdria, garantindo
— ou devendo ser garantida —, dessa forma, a transparéncia das
decisbes no efetivo interesse publico.

Segundo Correia (2000, p. 10), a institucionalizacdo da partici-
pacao social é consequéncia da redemocratizacdo na década de
1980, especialmente na area da saude. A participacdo, nesse
caso, entendida como forma de controle social, “ou seja, como
controle que a sociedade deve ter sobre as acbes do Estado
e, consequentemente, sobre os recursos publicos, colocando-
os na dire¢do dos interesses da coletividade”. Ainda de acordo
com esse autor “[...] o fortalecimento do exercicio do controle
social sobre o Estado contribuird para o alargamento da esfera
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publica e para a consolidacdo da democracia no Brasil”. Sem du-
vida o exercicio do controle social por meio da participagao é ins-
trumento importante para que a democracia seja implementada
de maneira radical, mas, apds quase 20 anos de Constituicdo,
como os espacos institucionalizados de participagao social estdo
sendo utilizados?

A necessidade de transparéncia em todos os processos e acoes
da Anvisa é a maneira de informar ao cidaddo sobre os aconte-
cimentos de seu interesse. Perez (1999, p. 128) afirma a neces-
sidade de “fixacdo de um processo racional e transparente de
tomada de decisdes”. Raciocinio complementado por Mendes
(apud SUNDFELD, 2000) sobre a forma de viabilizar a participa-
¢do dos usuarios em assuntos estritamente técnicos, por meio
de tradugdes necessarias “gue demonstrem a esséncia dos pro-
blemas postos na mesa”.

Bruna (2003) aponta o respeito aos fundamentos constitucio-
nais eleitos pelo Estado Democratico de Direito: a cidadania, o
pluralismo politico e o atendimento aos principios da publicida-
de, da moralidade, bem como o dever de motivar as decisGes
administrativas, o que minimizaria a possibilidade de a consulta
publica transformar-se em uma farsa.

Ha a necessidade de participacdo social, a fim de propiciar que
o objetivo da agéncia possa ser atingido, estimular a competicao
e proteger os interesses da populacdo. A populacdo deve ver nas
agéncias um local privilegiado para receber informacdes, esclare-
cer duvidas, denunciar, isto é, um local onde possa encontrar uma
possibilidade de que sua voz seja ouvida e seu direito protegido,
afinal, esta é (ou deveria ser) a grande atribuicdo da agéncia,
porque, entre os objetivos de sua criacao, esta a permeabilidade
a participacdo da populacdo. Resta saber se a institucionalizacdo
garante a realizacdo, o que serd visto por meio da andlise dos
meios de participagao social na Anvisa.

Segundo Rocha (1999, p. 63), “[...] o que torna o Direito uma
garantia eficaz é a presenca ativa, permanente e incontrolavel
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da forca dos cidadaos reunidos, organizados e direcionados em
suas aspira¢oes a determinar o que quer que seja realizado pelo
Estado” e que “A Administracdo Publica somente é democratica
(ou sera, no caso brasileiro) quando contar com administrados
tdo democraticamente atuantes quanto sejam os interesses por
eles buscados para o beneficio de todos”.

A participagao social efetiva nos processos de decisdo da Anvisa
é o que podera efetivamente fazer cumprir sua finalidade, que é
a de garantir a protecdo da saude da populagdo.

ANALISE DOS MECANISMOS DE
PARTICIPACAO SOCIAL/CIDADA NO BRASIL

Para cumprir o art. 198, lll, a Anvisa apresenta, em seu website,
os diferentes espacos para a realizacdo da participacdo social:
Audiéncias Publicas, Camaras Setoriais, Camaras Técnicas, Con-
selho Consultivo, Consultas Publicas, Ouvidoria e o programa
Visa Mobiliza.

Verificando-se os mecanismos de participacao colocados a dis-
posicdo do cidaddo a seguir, serdo analisados de forma breve o
significado e a abrangéncia de cada um:

AUDIENCIAS PUBLICAS

Audiéncias publicas é outro mecanismo que visa implementar a
participacdo da comunidade, sendo seu principal objetivo, segundo
informado no website da Anvisa, “[...] criar um momento de de-
bate no qual todos possam manifestar-se, possibilitando a troca
de informacgdes e argumentos”.

Até novembro de 2010 foram realizadas trés Audiéncias Publi-
cas: (1) Proposta de Resolugdo de Reprocessamento de Produ-
tos Médicos, em 03 de junho de 2005; (2) Proposta de Regula-
mento Técnico para Propaganda de Bebidas Alcodlicas, no dia
28 de novembro de 2006; e (3) Consulta Publica n? 71, com o
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intuito de normatizar a oferta, propaganda, publicidade, informa-
¢do e outras praticas correlatas cujos objetos sejam a divulgacdo
e a promocao de alimentos considerados com quantidades eleva-
das de acucar, de gordura saturada, de gordura trans, de sédio e
de bebidas com baixo teor nutricional. Na pdgina da Anvisa esta
disponivel o contetdo das discussdes realizadas na primeira audi-
éncia publica, mas nada consta em relacdo as demais.

CAMARAS SETORIAIS

Outro mecanismo que estd incluido no rol referente a partici-
pacdo da sociedade sdo as Camaras Setoriais, entendidas como
instrumentos de participacao social, porque contam com a re-
presentacao da sociedade civil, setor produtivo e governo e sao
consideradas “pecas fundamentais para o exercicio da trans-
paréncia e para a garantia de qualidade das a¢des de vigilancia
sanitaria”. Criadas em 2005, atualmente ndo se consegue, via
internet, acesso nem para saber quais sdo as Camaras Setoriais
atuantes, tampouco as discussoes existentes.

CAMARAS TECNICAS

As Camaras Técnicas assessoram as geréncias a que estdo vincu-
ladas, e seus membros sdo nomeados pelo diretor-presidente da
Anvisa. Os requisitos sdo experiéncia/competéncia profissional e
notdrio/reconhecido saber nos assuntos relativos a Camara.

Caracteristica de suma importancia para a realizacdo das ativi-
dades em consonancia com o que se espera de uma Agéncia de
regulacao é atuar de acordo com sua missao, que é proteger a
salde da populagdo, equilibrar os tdo desiguais interesses so-
ciais em relagdo aos interesses privados existentes. E absoluta-
mente importante que os interesses sociais sejam resguardados,
e essa disposicdo auxilia na composicdo das Camaras Técnicas,
para que estas sejam o menos possivel suscetiveis de interesses
do setor regulado.
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Ndo somente neste espaco, mas em todos os demais ja estu-
dados, existe a necessidade de tentar minimizar a atuacdo do
setor regulado que, em razao do volume de investimentos re-
alizados anualmente, especialmente a industria farmacéutica,
realiza pressdo de diversas maneiras. E, portanto, muito impor-
tante que sejam tomadas precaugbes para que se possa realizar
a missao da Agéncia.

CONSELHO CONSULTIVO

O outro drgdo vinculado a Diretoria Colegiada é o Conselho Con-
sultivo, formado por 12 representantes (e seus suplentes) de
instituicdes da administracao publica, da sociedade civil organi-
zada e da comunidade cientifica. Em razdo de as deliberacdes
do Conselho tornarem-se publicas por meio de Recomendacdes,
pode-se avaliar que esse 6rgdo esta bastante aquém da atua-
cdo esperada em prol dos interesses sociais. Apenas quatro re-
comendacdes em dez anos de existéncia podem significar que
algo ndo estd funcionando tdo bem quanto deveria. Resta saber
0 que e como o conselho pode ser adequado para um melhor
cumprimento de suas fungdes, considerando o importante espa-
¢o de controle social que constitui.

Em reunido do Conselho Consultivo (162 reunido, 2004), pode-
mos ver, por exemplo, que dois representantes da sociedade ci-
vil chegam a indicar a “divulgacdo das sugestdes incorporadas
na regulamentacdo apds consulta publica, lembrando que a
tendéncia é cada vez mais as normas passarem por consulta”.
E também é sugerida a “inclusdo de um indicador que mensu-
re a participacao da sociedade, como, por exemplo, por meio
do quantitativo de contribui¢Ges as consultas publicas”. Como
resposta as sugestdes de maior transparéncia no contato com a
populacdo, um dos diretores da Anvisa disse que “o Contrato de
Gestdo era um instrumento da relagdo juridica da Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitaria com o Ministério da Saude, sendo dificil
confeccionar um documento que representasse o funcionamento
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da Anvisa” (212 reunido, 2005). Pode-se vislumbrar a dificuldade
de ser permeavel a participacdo popular, uma vez que, para par-
ticipar, é preciso disponibilizar a informacdo para dar ciéncia aos
gue se dispdem a participar.

CONSULTAS PUBLICAS

As Consultas Publicas, em tese, constituem o mais democratico
dos meios de participacdo, porque a elas qualquer pessoa “teria”
acesso direto, sem a necessidade de representagdo. Em 2005,
segundo pesquisa do IBGE,* apenas 13,7% das pessoas tinham
acesso a internet, o que limita bastante o nimero de pessoas
que podem interagir com a Anvisa. O usuario/cidaddo necessita
acessar o website da Agéncia para conhecer os temas que estdo
sendo debatidos e, assim, podera posicionar-se sobre o objeto
da consulta. Esta fica aberta por um prazo que varia de dez a 90
dias (podendo chegar a 120 dias em caso de prorrogacdo), con-
forme foi possivel verificar pela leitura/analise de cada uma das
Consultas Publicas disponiveis.

Essa forma de estimular a participacdo social teve inicio em
2000, menos de um ano apds a criacdo da Agéncia. No website
da Anvisa, apds a realizacdo de um estudo aprofundado, feito até
o dia 30 de agosto de 2010, verificou-se que constavam 1.052
consultas publicas disponiveis, assim distribuidas: em 2000 es-
tdo disponiveis 92 consultas publicas, sendo que a Ultima é a de
numero 118, mas verificou-se que as consultas publicas sob a
numeracgdo: 01, 02, 04, 06, 07, 08, 11, 19, 26, 39, 44, 45, 58, 68,
69, 70, 71, 85, 86, 87, 88, 89, 90, 92, 93 e 105 ndo constam no
website, no total de 26 (vinte e seis).

¢ No ano 2001, foram realizadas 88 consultas publicas, e nova-
mente nao foi possivel visualizar 15 delas. A Ultima foi a de

4 INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATISTICA — IBGE. Popula-
¢do. Disponivel em: <http://www.ibge.gov.br>. Acesso em: 07 jul. 2010.
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numero 103, e as seguintes consultas publicas ndo existiam:
06, 08, 09, 10, 22, 27, 28, 29, 30, 39, 40, 42, 48, 64 e 79.

e Em 2002, foi possivel encontrar 105 consultas publicas. Nesse
ano nao constavam cinco: sob a numeracao 40, 44, 47, 74 e 105.

e Em 2003 foram realizadas e estdo disponiveis no website 109.
e No ano 2004, de 92 consultas, ndo constava a de numero 26.
e Em 2005 foram realizadas e estdo disponiveis 98 consultas publicas.
e Em 2006, 94 foram realizadas e todas estao disponiveis.

¢ Em 2007 foram realizadas e estdo disponiveis as 114.

e Em 2008 constam no site 75 (setenta e cinco) consultas publi-
cas realizadas, sendo que a de n? 48 n3ao existe.

e Em 2009, foram realizadas 90 e ndo constam duas delas: a de
n2 87 e ade n291.

e Em 2010, foram realizadas 95, mesmo que a uUltima numera-
¢do seja a 94, pois existem duas consultas publicas com a mes-
ma numeracgao (n2 9, de 21 de janeiro de 2010), tratando de
temas distintos.

Dentre as 1.052 consultas publicas realizadas, a Unica que indi-
cou o resultado derivado da publicizacdo do tema foi a de nume-
ro 51, de 10 de junho de 2002, que trata da “Fortificacdo com
ferro e acido félico nas farinhas de trigo, nas farinhas de milho e
nos derivados de milho”. Abaixo do assunto consta o resultado:
“Esta Consulta Publica tornou-se a Resolucdo de Diretoria Cole-
giada (RDC n2 344, de 13 de dezembro de 2002)” 7 e é possivel
acessar o link para visualiza-la. Importante esclarecer que a Re-
solucdo de Diretoria Colegiada (RDC) corresponde ao ato nor-
mativo de regulamentacdo de produtos e servicos relativos as
competéncias da Anvisa e do Sistema Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria. Tem sua aprovacao pela Diretoria Colegiada e é expedida
pelo diretor-presidente ou por seu substituto legal.

A esmagadora maioria das consultas publicas apresenta um
conteudo técnico que é somente decifravel por especialistas e
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necessita de um conhecimento cientifico especial para que seja
possivel contribuir realmente. A questao que se coloca é a seguin-
te: quem sdo os cidadaos brasileiros capazes de contribuir, além
dos que estdo vinculados ao setor que é regulado pela Agéncia?

Os conteudos das consultas publicas realizadas entre 2000 e 2010
sdo os seguintes: (a) inclusdo/alteracdo/exclusdo/republica¢do de
substancia na “Relacdo de Substancias com A¢do Toéxica sobre Ani-
mais ou Plantas, cujo registro pode ser Autorizado no Brasil, em
Atividades Agropecuarias e Produtos Domissanitdrios” (expres-
sdo utilizada de 2000 a 2002); a partir de 2002, o assunto passa
a ser (b) “o regulamento técnico para o ingrediente ‘x’ contido na
Relacdo de Monografias dos Ingredientes Ativos de Agrotodxicos,
Domissanitarios e Preservantes de Madeira” (presente na maioria
das consultas publicas); (c) aprovacdo de extensdo de uso de de-
terminada substancia/utilizacdo como coadjuvante de tecnologia;
(d) inclusdo/limite de aditivos utilizados em produtos de consu-
mo. Esses temas somente podem ser analisados por pessoas que
detenham um conhecimento especifico sobre o assunto, ou seja,
a participacdo da sociedade, o seu direito/dever de contribuir para
a consulta publica, fica adstrita a um ndmero muito pequeno de
pessoas aptas a compreender o assunto e apresentar uma posi¢do
sobre aquele tema, que, finalmente, serd objeto de uma RDC a ser
observada em todo o territdrio nacional e cuja finalidade institu-
cional é proteger a saude de toda a populagao.

A partir da analise das consultas publicas na Anvisa, observa-se
gue ainda ndo é possivel verificar de que forma as contribuicdes
foram avaliadas pela instituicdo para constarem ou ndo de uma
RDC. Sé serd possivel obter essa informagdo realizando um traba-
Iho de garimpagem no site, por assunto e data, verificando se a
Consulta Publica x passou a ser a RDC y: bastante trabalhoso para
uma informacado que deveria estar disponivel de forma clara.

Aqui cabe mostrar que as mudangas existentes até o momento
ainda ndo sdo capazes de configurar as Consultas Publicas como
um meio efetivo de participacao direta, pois, mesmo que no for-
mulario conste a possibilidade de consulta as contribuicGes, ndo
foi possivel encontra-las no website.
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Considerado um dos mecanismos que garante a realizacdo da
democracia e também do principio da transparéncia, a consulta
publica é colocada no Relatério de Atividades da Anvisa (2006)
como forma de se conhecer o que pensa a sociedade sobre os
temas objeto de regulamentacdo da Agéncia e servindo como
forma de legitimacdo de suas agdes. A existéncia desse meca-
nismo de consulta publica constitui a preocupag¢do em cumprir o
preceito constitucional, mas ainda é preciso que a contribuicao
da sociedade possa ser realizada de uma forma mais efetiva: que
a populacdo possa realmente opinar sobre as a¢des da Anvisa.

Seria necessario que, além das consultas publicas, acessiveis a
todos os brasileiros, os atos normativos que tratassem de assun-
tos de maior interesse social fossem também ouvidos por profis-
sionais de outros espacos que tenham conhecimento especifico
e possam discutir aspectos técnicos relevantes. Isso poderia se
dar por meio de semindrios e oficinas que envolvessem profes-
sores universitarios que tivessem interesse e pudessem agregar
um outro olhar, diferente do institucional regulatério.

OUVIDORIA

A Ouvidoria constitui uma das formas de acesso da populacdo a Agén-
cia, € “um canal de comunicacdo” que “responde, informa e educa”.

As denuncias, reclamacdes, criticas ou sugestdes podem ser en-
viadas para a Ouvidoria, que conta com um sistema denominado
Anvis@tende, no qual o individuo preenche um formuldrio ele-
tronico e recebe um numero de protocolo para realizar o acom-
panhamento de seu requerimento.

Utilizando-se o site como parametro, no periodo entre 1999 e
2004, nao existe nenhum documento disponivel para andlise da
atuacdo desse orgdo. As informacgdOes referentes a esse periodo
podem ser encontradas no espago da Ouvidoria, na se¢do “Histo-
rico da Ouvidoria da Anvisa”, que apresenta alguns poucos dados.

Em 2002, “a Ouvidoria disponibilizou internamente relatérios
mensais [...] e externamente desde janeiro de 2004 no sitio da
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Anvisa”. A partir desses dados, pode-se perceber que a Ouvido-
ria, desde a criagao da Agéncia até o ano 2004, servia mais como
canal intrainstituicional do que como um canal de comunicagao
com a populagao.

Foram analisados os relatdrios apresentados de 2004 a 2010 (19
trimestre) e foi possivel verificar um salto de qualidade nas in-
formacdes prestadas a populacdo, especialmente nos de 2006 e
2007, mantendo-se durante os anos seguintes. Cabe lembrar que
os relatdrios disponiveis até 2007 ndo cumpriam adequadamente
a funcdo de informar a sociedade, mas sim publicizar as deman-
das que chegavam a Ouvidoria. Nos relatérios de 2008 e 2009, é
possivel verificar uma preocupacdo maior com a qualidade das in-
formacGes prestadas, denotando o amadurecimento desse 6rgao.

Sem duvida a Ouvidoria da Anvisa apresentou avangos considera-
veis quando comparamos a producgdo dos relatérios dos anos ante-
riores, disponiveis no website, e pode-se considerar que o seu tra-
balho estd ganhando qualidade e incorporando novos critérios de
avaliagdo, o que é extremamente importante devido as atribui¢Oes
desse 6rgdo. Como mediador, ele deve estar sempre atualizado so-
bre as competéncias das areas técnicas, bem como apresentar-se
agil no atendimento das demandas que, conforme as informacdes
disponibilizadas pela Ouvidoria, sdo, em grande parte, provenien-
tes de pessoas fisicas, ou seja, usuarios/cidaddos; em segundo lu-
gar, vém as empresas, que, mesmo sem especificacdo, fazem parte
do setor regulado pela Agéncia. As empresas que estdo sob sua
fiscalizacdo geraram um superdvit financeiro de RS 113,6 milhdes
no patrimoénio da Agéncia (Relatdrio Anvisa, 2006).

A Ouvidoria atua de diversas maneiras a fim de cumprir com o
compromisso expresso em sua missdo. Uma das formas de atua-
cdo desse 6rgdo, recentemente implementada, é o Boletim Ou-
vidoria Anvisa, que disponibiliza “os comunicados sobre interdi-
coes e suspensdes de produtos e servicos de interesse a salde,
promovidos pela Anvisa”, considerado um meio de informacao
agil e que possibilita atuagdes de modo a prevenir riscos a saude
da populacao.
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A Coluna Voz da Ouvidoria apresenta os temas em textos curtos,
objetivos e claros, abordando assuntos de interesse da popula-
¢do e esclarecendo sobre a sua atuacao.

O papel do ouvidor é atuar como mediador entre o usuario/
cidaddo, bem como os demais demandantes que podem fazer
reclamacdes, denuncias, pedidos de informacao, solicitagdes,
sugestdes e até mesmo elogios relacionados a atuacao da Vi-
gilancia Sanitaria e da Agéncia. Ele é um canal especialmente
importante de informacdo que instrumentaliza a efetivacdo da
participacao social.

CONSIDERAGOES FINAIS

A luta pelos direitos sociais, entre eles a saude, como bem de
valor inestimavel, mostra que ainda temos um longo caminho a
percorrer para que a participacdo social seja efetivada na area
da saude, especialmente na vigilancia sanitaria.

E interessante verificar que as acdes praticadas pela vigilancia
sanitaria tém como func¢ao principal o cuidado com os bens e
servicos relacionados a saude antes da sua utilizacdo pelo consu-
midor. Seu foco é a protecao da saude, ndo a recuperagao.

Em uma pesquisa realizada em cinco municipios do Estado de
Sdo Paulo (Cecovisa/USP, 2006), foi possivel verificar o desco-
nhecimento que existe em relagdo ao papel da vigilancia sani-
tdria. Sendo a vigilancia sanitaria daquele rol de atividades que,
guando integralmente cumpridas adequadamente, nao se fa-
zem notar, ela sé é percebida quando existe qualquer falha no
processo de bens e servicos relacionados a saude, porque, nes-
ses casos, a falha interfere diretamente na saude da populacdo
e, nessas situacoes, é que o papel desempenhado (ou ndo) pela
vigilancia sanitdria aparece.

A participacdo da populagdo em suas denominac¢des popular,
comunitdria e social estava colocada como necessidade ja em
1978, na Declaracdo de Alma-Ata. Sua implementacdo no Brasil
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foi lenta, mesmo que constitucionalmente expressa desde 1988,
e, ainda hoje, faz parte de um processo em andamento.

Considerando que a participacdo é a forma de a populacao apre-
sentar propostas de interesse publico, é possivel imaginar que a
participacao direta do usuario serd melhor quando realizada em
seu municipio, na sua comunidade, ja que nesse local seu conhe-
cimento empirico o habilita a opinar, discutir, avaliar os proble-
mas que interferem na sua saude. Quando saem desse ambito e
abrangem um espaco maior, por exemplo, o Estado, as discussdes
tendem a ser mais técnicas, os problemas mais complexos, surge
a dependéncia de varios atores para implementar solugdes. No
ambito federal, no qual a estrutura é (ou deveria ser) mais apro-
priada a resolucdo de questdes de maior complexidade, a partici-
pacao pode ser viabilizada de forma mais concreta com a estrutu-
racdo de mecanismos que contem com a participacdo de técnicos,
e estes devem representar a sociedade civil. Isso quer dizer que,
guanto maior a complexidade, mais dificil € implementar a parti-
cipacgdo social devido a necessidade de um conhecimento técnico
mais especializado, o que obviamente é raro no Brasil.

Considerando que atualmente existe a possibilidade de partici-
pagdo via internet (13,7%), segundo os dados oficiais, é forgo-
so concluir que o nimero de pessoas que podem efetivamente
participar é bastante restrito, no caso do Brasil, também pelos
temas apresentados pela Anvisa de cunho estritamente técnico.

O que se pode verificar é que a implementacdo da participacdo
social depende muito da transparéncia e da disponibilizacdo de
informacdes. Este talvez seja um fato que torne a participacao
mais complicada de ser efetivada. No Brasil, as varias formas de
participacdo da sociedade sdo pouco vidveis como meio de par-
ticipacdo efetiva. O que parece é que a Anvisa estd melhorando
a disponibilizacdo de informacgées, mas ainda ndo de forma satis-
fatoriamente permedvel a participacao da populacao.

Talvez o locus mais interessante para que se realize a protecdo a
salde sejam as camaras técnicas em que pessoas qualificadas da
sociedade civil, com conhecimento técnico, estejam participando
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ativamente das atividades da Agéncia. Outro local que apresenta
potencial se for mais bem utilizado é o Conselho Consultivo, que,
pela andlise realizada, pouco fez pela populacdo. A Ouvidoria
mostrou um grande salto de qualidade, mas é preciso considerar
a necessidade de que o 6rgdo e a Agéncia realizem adequada-
mente suas atribuigdes.

Em uma sociedade cada vez mais setorizada, mais especializada, a
participagdo aparece como uma forma estranha, uma vez que, para
participar, é preciso ter um conhecimento especifico, bastante com-
plexo. E dificil imaginar nesse cendrio de que modo se dara a partici-
pacdo como forma de inclusdo social, de consolidacdo da democracia.

Se participar é tomar parte de uma discussao, poder contribuir
para resolver um problema, auxiliar na proposicdao de politicas
sociais, e se isso requer um conhecimento tal para que se possa
fazer entender e ser ouvido nos féruns, deve-se ter cuidado para
gue a proposta de participagao social nao se torne um novo locus
de poder para aqueles que terdo acesso ao vocabulario, ao rol de
conhecidos e as informacgdes necessdrias — porém nao publicas —
gue se fazem imprescindiveis para garantir essa participacao.
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CAPITULO XI

ASSISTENCIA FARMACEUTICA:
O REVERSO DO IMPERATIVO
TECNOLOGICO DA MEDICALIZACAO
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INTRODUCAO

O sistema publico de saude no Brasil é fruto de um longo proces-
so de construgao social, embates politicos e ideoldgicos travados
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por diferentes atores sociais, no decorrer de varios anos, objetivan-
do a melhoria das condi¢Ges de saude da populagdo brasileira. Nes-
sa perspectiva, a Constituicdo Federal de 1988 aprovou a criacdo
do Sistema Unico de Saude (SUS) com principios de universalida-
de e equidade, com estrutura regionalizada e hierarquizada, tendo
como base o modelo do pacto federativo. Além disso, a descentra-
lizacdo do poder em niveis subnacionais e a participacao e controle
social tornaram-se também pilares de sustentacdo do modelo de
Estado Democratico de Direito.

Tal sistema é formado por um conjunto de ac¢des e servigos de
saude’ elaborados e prestados pela Unido, Estados, Distrito
Federal e municipios, no qual cada membro cumpre funcdes e
competéncias especificas, porém articuladas entre si, compon-
do niveis de gestdo nas trés esferas de governo. O SUS englo-
ba importantes acdes de prevencdo e de assisténcia que sao
determinantes na qualidade de vida da populagdo. Entre essas
acles, insere-se o componente da Assisténcia Farmacéutica —
parte integrante da Politica Nacional de Medicamentos (PNM) —,
gue tem por objetivo garantir o acesso da popula¢do aos medi-
camentos essenciais® e de prover seu uso adequado e racional,
mediante a constituicdo de um sistema multidisciplinar, interse-
torial, caracterizado pela diversificacdo de agles, dentro de um

7 Os principais critérios para a definicdo do conceito de “acGes e servicos
de saude” sdo o de equidade e universalidade de acesso aos servicos
de saude em todos os niveis de atencdo a saude, tal como determinado
pelo Artigo 194, paragrafo Unico, |, da Constituicdo Federal de 1988, e
reafirmado pelo art. 7° da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990. A
Emenda Constitucional 29 (EC 29) vinculou recursos para serem aplica-
dos em acgGes e servicos de saude, sem, entretanto, fornecer a abran-
géncia desse conceito. A Lei Complementar devera estabelecer um con-
ceito normativo de “acBes e servigos publicos de saude”, importante na
medida em que definira precisamente o universo de atividades que tem
seu financiamento contabilizado e cujas despesas devem ser acompa-
nhadas, para fins de cumprimento do dispositivo constitucional.

8 Entende-se por medicamentos essenciais aqueles produtos essenciais e in-
dispensaveis para atender a maioria dos problemas de saude da populagao.
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enfoque sistémico, permeando os diferentes niveis de atencao
(BRASIL, 2001b).

A Assisténcia Farmacéutica é definida pela PNM como um grupo
de atividades relacionadas ao medicamento destinadas a apoiar
as acles de saude demandadas por uma comunidade. Envolve
o abastecimento de medicamentos, em cada uma de suas eta-
pas constitutivas, a conservagao e o controle de qualidade, a
seguranca e a eficacia terapéutica dos medicamentos, o acom-
panhamento e a avaliacdo da utilizacdo, a obtencdo e a difusao
de informacdo sobre medicamentos e a educacdo permanente
dos profissionais de saude, do paciente e da comunidade para
assegurar o uso racional de medicamentos.

Observa-se que, em concepcao mais atual da préopria Politica Na-
cional de Assisténcia Farmacéutica (PNAF) de 2004, a Assistén-
cia Farmacéutica caracteriza-se pela diversidade de a¢des, tendo
como critério basico o enfoque sistémico, permeando todos os
niveis da atencdo (primdria, secundaria e tercidria). Além disso,
essa nova definicdo muda o foco da Assisténcia Farmacéutica do
objeto medicamento para o usuario do servico, cujo objetivo é ga-
rantir o acesso e promover seu uso adequado, seguro e racional.

O campo de atuagdo da Assisténcia Farmacéutica subordina-se
as diretrizes basicas da descentralizacdo do poder decisorio, das
desconcentrac¢des das acdes de salde, do modelo assistencial e
vigilancia a saude da familia, da reorganizacao da assisténcia por
nivel de complexidade e do estabelecimento de microrregidoes
de saude na garantia do processo de assisténcia com eficdcia e
eficiéncia (DUPIM, 1999; BRASIL, 2001a).

A organizacdo desse processo requer o conhecimento de situagdo
da saude, com o objetivo de buscar subsidios para a implemen-
tacdo de plano de acdo. Para tanto, deve-se conhecer a estrutura
organizacional das instituicdes dedicadas a saude publica, bem
como as suas inter-relagoes. Além disso, é necessario conhecer a
situacdo de saude do estado/municipio, e a organizacdo da rede
de saude, identificar os recursos financeiros e humanos dispo-
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niveis e, por fim, toda a estrutura normativa de planejamento e
execucao da gestdo publica (DUPIM, 1999; BRASIL, 2001; ACUR-
ClO, 2003).

CARACTERIZAGAO DO PROBLEMA

A Constituicdo Federal de 1988 (CF/88) estabelece o direito a
saude, orientado pelos principios da universalidade, integrali-
dade e equidade, mediante a garantia ao cidaddo do acesso as
acdes e aos servigos para promog¢ao, prote¢do e recuperagao da
salde. Estabelece ainda que as acdes e os servicos de saude
sdo de relevancia publica, ficando inteiramente sujeitos a re-
gulamentacao, fiscalizagdo e controle do Poder Publico a quem
cabe executa-los diretamente ou por terceiros, segundo nor-
mas de financiamento.

Com intuito de viabilizar o direito social a saude, o constituin-
te originario idealizou o SUS disciplinado pelo art. 198 e regu-
lamentado pela Lei n2 8.080/90, que dispde sobre as condicbes
para a promogao, protecdao e recuperagao da saude, a par da
organizacdo e do funcionamento dos servicos correspondentes.
Adicionalmente, foi editada a Lei n? 8.142/90, que disciplina a
participacdo da comunidade na gestdo do sistema e as transfe-
réncias intergovernamentais de recursos financeiros na drea da
saude. Ainda na CF/88, no titulo que trata da organiza¢do do Es-
tado, o inciso Il do art. 23 estabelece que a competéncia para
cuidar da saude e assisténcia publica, da protecdo e garantia das
pessoas portadoras de deficiéncia é comum entre Unido, Esta-
dos, Distrito Federal e municipios.

Mediante o direito preconizado e o sistema para viabiliza-lo,
cada cidadao brasileiro, ou estrangeiro em solo nacional, tem
garantido o acesso as acdes e aos servicos de salude. Entretanto,
nem sempre o exercicio de tal direito é pleno. Tendo em vista o
ndo cumprimento por parte do Poder Publico, no que diz res-
peito ao acesso as agdes e aos servicos de saude, faculta-se a
gualquer cidaddo, a qualquer tempo, ingressar em juizo contra
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os trés entes federativos, para viabilizar o exercicio do direto
estabelecido. Desta forma, esses ajuizamentos tém se avoluma-
do nos ultimos anos, tomado vulto juridico e financeiro, tendo
a maioria decisGes que obrigam o Poder Publico a entrega da
prestacdo, normalmente fundamentadas no direito constitucio-
nal a saude.

Neste cenario, onde se confrontam indicacdes médicas, custos
elevados e recursos limitados, os planos privados de saude e as
familias tém pressionado o Poder Publico a se responsabilizar e
arcar, sobretudo, com os custos terapéuticos. A complexidade
desse fendbmeno, denominado “judicializacdo da saude” — por
suscitar a interface entre esferas do Poder Publico, confrontadas
no desafio constitucional de garantir os direitos universais dos
cidadaos a atencdo integral a saude —, repercute no constrangi-
mento dos gestores do sistema, frente aos mecanismos juridicos
que visam garantir aos pacientes/usuarios a assisténcia médica
recomendada. Tais constrangimentos ultrapassam os conflitos
relacionados a alocacdo de recursos limitados, culminando, em
alguns casos, em processos criminais, envolvendo os responsa-
veis pela gestdo do sistema de saude. Se, por um lado, as deci-
sdes judiciais buscam assegurar o atendimento ao direito e as
necessidades do cidadao, por outro remetem ao gestor a res-
ponsabilidade da decisdao de alocagao de recursos, que muitas
vezes contradita o principio da equidade em saude.

Sob contingenciamento orcamentdrio, os sistemas sdo mais ou
menos permeaveis as pressdes externas de grupos de interesses
e a acdo das liderancas politicas. Porém, em todos os sistemas
de saude, sdo os préprios profissionais quem mais influenciam o
setor, supostamente sob o imperativo tecnoldgico da medicali-
zacdo (ANDRADE, 2008). Nessa perspectiva, os conflitos tornam-
se ainda mais complexos quando se considera que, no centro
de tais decisdes, se encontra uma indicacdo médica junto a uma
relativa despreocupacdo das instancias condutoras e julgadoras
das agbes com as questdes relativas ao uso racional dos medi-
camentos. Além disso, a alterndancia entre medicamentos mais
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pleiteados no decorrer dos ultimos anos, o que nado se explica
por “surto” de determinada condi¢do patoldgica, leva a supor
gue essas tendéncias de utilizacdo se devam a macica introdu-
¢do de inovacgGes terapéuticas (fato corroborado pelas inclusGes
nas listas de financiamento publico) e ao descumprimento de
protocolos clinicos pelos prescritores.

Nesse ponto é importante ressaltar que cada configuragdo tec-
noldgica cria novas realidades econdémicas, sociais e culturais.
InvestigacGes originadas da eletrdnica, da fisica, da bioquimica e
das ciéncias da informacao desenvolvem maquinas, ferramen-
tas e processos com ampla e crescente utilizagdo no campo da
saude. Sendo assim, sdo inegdveis as enormes melhorias que a
incorporacao tecnoldgica tem trazido a saude humana, no en-
tanto acaba representando também uma das grandes ameacas
a integridade dos sistemas de salde quando ndo é avaliado o
seu custo-beneficio e, sobretudo, o interesse do bem-estar co-
letivo (ANDRADE, 2008).

Neste contexto, os economistas da saude americanos também
apontam para os mesmos problemas no mercado dos artefatos
tecnoldégicos e dos insumos em saude (principalmente medica-
mentos). Os autores relatam que os médicos tomam as maiores
decisdes em relacdo as necessidades dos consumidores, carac-
terizando um incentivo perverso a demanda, que insufla os cus-
tos (HOLLINGWORTH, 1989 apud ANDRADE, 2008, p. 49).

No Brasil, conforme disciplina o Decreto n° 3.961, de 10 de ou-
tubro de 2001, um novo medicamento s6 é liberado para sua in-
troducdo no mercado, e sua comercializagdo ou consumo, apds
o Ministério da Saude determinar sua inscricdo prévia no 6rgao
ou na entidade competente, pela avaliagao do cumprimento de
cardter juridico-administrativo e técnico-cientifico relacionada
com a eficdcia, seguranca e qualidade do produto.

Tal medida ndo implica necessariamente a incorporagao desses
produtos ao sistema publico de saide. Quando um medicamen-
to é incorporado ao SUS, o que acontece imediatamente é a
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massificacdo de seu uso. Nesse sentido, a responsabilidade do
Poder Publico se amplifica. E preciso, sob os designios da Consti-
tuicdo Federal e das diretrizes do sistema, ofertar a populacdo os
medicamentos mais seguros (que sabidamente ndo provocam
danos), eficazes (fazem o que se propGem a fazer), efetivos (fa-
zem o que se propdem a fazer quando utilizados pelas pessoas
em condicBes reais) e custos efetivos (entre as alternativas dis-
poniveis, fazem o que se propdem a fazer para as pessoas em
condicGes reais, ao menor custo). Além disso, é preciso consi-
derar que o custo de sua incorporagdo deve ser suportado pela
sociedade, frente a necessidade de atender ao conjunto de do-
engas que acometem a populagao brasileira como um todo.

Todo esse processo decisdrio é amparado pela Organizacdo
Mundial da Saude (OMS) desde 1975, quando da publicacdo da
primeira Lista Modelo de Medicamentos Essenciais, que ressal-
va a necessidade de se instalarem parametros de racionamento,
tanto do ponto de vista terapéutico como dos recursos publicos,
para nortear a decisdo do sistema pela incorporacao de um pro-
duto farmacéutico (VIEIRA, 2008).

Desta forma, a incorporacdo de tecnologias na saude publica
deve ser pautada pelo necessdrio, oportuno, razoavel, conve-
niente e essencial para a garantia da saude coletiva e individual,
e ndo porgue novas tecnologias existem no mercado (SANTOS,
2006). Isso, somado ao sistema medicalizado e ao aumento das
doencas crbnicas, devido ao envelhecimento rapido da popula-
cdo, tem representado um sério desafio ao SUS e colocado em
xeque a capacidade de organizagdo desse sistema na superagao
das demandas iminentes (OMS, 2003).

Com objetivo de tentar minimizar os erros e facilitar a tomada
de decisdes, a Avaliacdo de Tecnologia em Saude (ATS) tem apre-
sentado um importante e essencial mecanismo a ser investido.
Seu objetivo é analisar novas tecnologias, bem como tecnologias
em uso, além da revisdo, atualizacdo e mudancas de protocolos
em consonancia com as necessidades sociais em saude. Para tal,
a ATS utiliza de estudos de avaliagdo econdmica e de importancia
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clinico-terapéutica para trazer resultados do impacto da incorpora-
¢do da tecnologia, bem como da existéncia de evidéncias cien-
tificas de eficacia, acuracia, efetividade e seguranca do insumo
pesquisado. Diante dessas caracteristicas, a ATS passa a ser uma
ferramenta-chave para fornecer fundamentacGes técnicas as
decisdes relativas a cobertura no setor publico, sobretudo, na
questdo da judicializagdo da saude (SILVA, 2006).

A realidade observada na Secretaria de Estado da Saude de Mi-
nas Gerais (SES-MG), mesmo em detrimento ao aumento expo-
nencial das solicitacbes de medicamentos efetuadas por meio
dos processos administrativos, é de que tém se tornado cada vez
mais frequentes demandas por medicamentos pela via judicial.
Essas solicitacBes igualmente requerem andlises e elaboragdo de
pareceres independentes, porém elaborados segundo as particu-
laridades de cada caso, a fim de subsidiar a defesa técnica junto ao
Poder Judicidrio e, em ultima instancia, o préprio Judicidrio. Tais
andlises e pareceres requerem, muitas vezes, estudos especiais
por se tratar de medicamentos importados, ndo incorporados,
que sequer estao registrados no Brasil e devem atender a prazos
judiciais estabelecidos que exigem respostas em 24 ou 48 horas.

No que tange a evolugdo da quantidade de demandas ajuizadas
contra o SUS, tendo no polo passivo pelo menos a SES-MG, fo-
ram anotados dados de processos que deram entrada no apoio
técnico da Secretaria de outubro de 1999 até outubro de 2009.
O ano 1999 contou com trés agdes, enquanto, até outubro de
2009, eram 1.321. Do total dos pedidos, 30,84% ocorreram em
2008. Somados os trés ultimos anos, considerando dados cole-
tados até outubro de 09, constatou-se um acumulo de 75,37%
do total dos pedidos. No que tange a valores financeiros, os gas-
tos totais em 2002 foram de RS 164.325,00, atingindo o valor
de RS 32.456.797,00 em 2009, representando um aumento de
19.652% em apenas sete anos, sendo que em 2010 estes valores
ja ultrapassam RS 60 milhdes.

Com o crescimento exponencial de solicitagdes judiciais, a SES-
MG, encorajada pela Assisténcia Farmacéutica — setor mais

272

DISA_101210.indb 272 @ 22/06/2012 11:37:43



demandado pelas a¢ées judiciais —, criou em 2008 a Assessoria Téc-
nica (AT), dedicada a responder as demandas judiciais contra a
SES-MG, objetivando ac¢Ges e servicos de saude.

Desde entdo, estabeleceu-se um novo fluxo de respostas as de-
mandas, segundo o qual os mandados de seguranca impetrados
contra o secretario de Estado da Saude sdo respondidos pelos
procuradores da Advocacia Geral do Estado (AGE) lotados na
SES-MG, ao passo que os mandados de seguranca impetrados
contra outras autoridades da SES-MG e todas as a¢Ges ordina-
rias, e outras, sdo respondidos pela AGE. Essas demandas judi-
ciais contam com as notas técnicas que instruem os processos
elaborados pela AT, que também acompanha a evolugdo deles e
realiza a gestdo de aquisicdo dos medicamentos e insumos.

Essas notas técnicas sdo elaboradas de forma cientifica e emba-
sadas por um corpo técnico constituido por advogados, médi-
cos, farmacéuticos e outros profissionais que recebem as solici-
tacdes, promovem analises técnicas, respondem as solicitagdes
da AGE, além de fomentarem andlises estratégicas em rela¢do a
guantidade e qualidade das demandas judiciais. Notadamente,
tal iniciativa tem proporcionado um aumento das decisdes nega-
tivas dos pedidos de antecipacdo da entrega do pedido judicial.

Neste sentido, foi firmada relevante parceria entre a SES-MG e
o Grupo de Pesquisa em Economia da Saude da Universidade
Federal de Minas Gerais (GPES/UFMG) para realizacdo de coleta
de dados. Acredita-se que essas pesquisas irdo apontar importan-
tes informacgdes acerca dos processos judiciais interpostos contra a
SES-MG, nas demandas por acdes e servigos de saude. Ressalta-se
gue tal associacdo sinaliza uma parceria permanente no que tange
ao acompanhamento da judicializacdo no Estado de Minas Gerais,
possibilitando conhecer e acompanhar resultados que permitirao
antever a geragao de processos inovadores no monitoramento das
acoes judiciais, bem como para a analise do impacto (clinico, sanita-
rio, econémico, ético, organizativo) das tecnologias sanitdrias.

O resultado parcial desse trabalho foi a criacdo de uma base
original de dados, que alimentard o sistema informatizado da

273

DISA_101210.indb 273 @ 22/06/2012 11:37:43



SES-MG, passando a funcionar como um cadastro continuo, con-
tendo todas as informagées essenciais ao acompanhamento do
fendmeno da judicializacdo em saude no Estado de Minas Ge-
rais. Os dados ja estdo sendo transferidos para o Sistema Inte-
grado de Gerenciamento da Assisténcia Farmacéutica (SIGAF),
que possibilitara o gerenciamento e a analise de todas as agbes
ajuizadas em face da SES-MG, e ainda possibilitara uma gestado
mais eficiente, eficaz e integrada da Assisténcia Farmacéutica
em Minas Gerais e em seus municipios.

A pesquisa também analisou a evolucdo percentual do cresci-
mento ano a ano e mostrou que, mesmo com numeros abso-
lutos pequenos, até o ano 2003, houve crescimento significa-
tivo no numero de agdes. A partir dai, nota-se, em detrimento
de altos valores absolutos, um decréscimo na evolugdo dos
valores percentuais a cada ano. Tal decréscimo apresenta-se
fortemente acentuado nos anos 2008 e 2009. O mesmo pa-
drao é percebido em relacdo ao indeferimento dos pedidos
de antecipacao da solicitacdo judicial, requeridos por meio de
liminares ou pedidos de tutela antecipada. Quando compara-
dos anualmente ao total de solicitacdes, verifica-se que até
2005 houve crescimento percentual nos deferimentos e que,
a partir do ano 2006, ocorreu diminui¢cdo dos deferimentos,
sobretudo apds 2008. Acredita-se que o trabalho desenvol-
vido pela AT da SES-MG seja um dos fatores determinantes
desse resultado, possibilitando um maior conhecimento/en-
tendimento por parte dos magistrados na questdao do direito
a saude.

Outro ponto, ndo menos importante, diz respeito as respostas
extrajudiciais as demandas elaboradas pelo Ministério Publico —
também sob constrangimento temporal — e ao Poder Legislativo,
associacdes e orgaos de protecao a usuarios, dentre outros. No
gue concerne as respostas a tais solicitacdes, bem como as do
Poder Judiciario, a AT ndo tem medido esforcos para esclarecer
todos os pontos técnicos relativos ao grande e complexo sistema
publico de saude brasileiro.
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Nessa esteira, um fator de suma importancia é a necessidade
do entendimento por parte do Poder Judicidrio do SUS, dos for-
tes interesses que o orbitam e das origens e desdobramentos da
judicializacdo na saude publica. Mediante tal necessidade, vem
ocorrendo nos ultimos anos, por meio do esforco conjunto de
diferentes atores sociais e principalmente de representantes do
Poder Publico, uma frutifera aproximacao entre Ministério Publi-
co, Secretaria de Estado de Saude e Poder Judiciario em Minas
Gerais. Tal aproximacdo tem rendido a propagacdo de conheci-
mentos multidisciplinares a importantes atores envolvidos com
a judicializacdo em saude, o que vem acontecendo por meio de
seminarios, foruns, reunides e futuramente a possibilidade de
criacdo de uma Camara Técnica, que serd responsavel por res-
ponder as demandas técnicas dessas instituicdes.

LIMITACOES INERENTES A GESTAO PUBLICA

A aquisicdo de medicamentos representa um conjunto de ati-
vidades inter-relacionadas com o propdsito de garantir a sua
disponibilidade em quantidade e qualidade correspondente ao
local e ao periodo necessdrio, controlando também a transfe-
réncia das relagdes entre a instituicdo e seus fornecedores. A
programacao, segundo a PNM e a PNAF, é de responsabilidade
da Unido, Estados, Distrito Federal e municipios, ficando a cargo
do gestor federal participar do processo de aquisicdo de medica-
mentos mediante o repasse — fundo a fundo — de recursos finan-
ceiros e cooperacdo técnica.

A Portaria do Ministério da Saude n2 176/99 estabelece crité-
rios e requisitos para a qualificacdo dos municipios e Estados, ao
incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bdsica, definindo que este
sera financiado pelos trés gestores, e que a transferéncia dos re-
cursos federais esta condicionada a contrapartida dos Estados,
municipios e do Distrito Federal.

Estabelecido o financiamento, a aquisicdo ocorre disciplinada
pela Lei das Licitagdes, a qual regulamenta compras e contratos
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da administracdo publica nas trés esferas de gestao do governo,
tendo como um dos critérios para tomada de decisdo a obriga-
toriedade do menor preco (BRASIL, 1993).

Para além das limitacdes de ordem financeiro-orcamentarias e
formais, devem ser respeitadas diretrizes técnicas estabelecidas
pelo ciclo da Assisténcia Farmacéutica constituido pelas seguin-
tes etapas:

¢ Produgdo: A producdo de medicamentos envolve a obtencao
de produtos para fins terapéuticos, utilizando-se alta tecno-
logia, envolvendo pesquisa e desenvolvimento de novos far-
macos; producdo industrial dos sais basicos com interesse
comercial; producdo das especialidades farmacéuticas; publi-
cidade e comercializagdo (ACURCIO, 2003; DUPIM, 1999).

¢ Selegdo: Processo de escolha de medicamentos, que deve ser
realizado a partir de um trabalho multiprofissional (Comis-
sdo de Farmacia e Terapéutica — CFT), visando garantir medi-
camentos eficazes e seguros a baixo custo para o sistema de
saude (DUPIM, 1999; BRASIL, 2001).

e Programacao: Visa identificar quantidades necessdrias ao
atendimento da demanda da populagdo, evitar compras e
perdas desnecessarias e a descontinuidade no suprimento,
além de definir prioridades dos medicamentos a serem ad-
quiridos, frente a disponibilidade de recursos. Esta etapa é
feita utilizando-se a Relagdo de Medicamentos Essenciais
(RME) para quantificar os medicamentos, consultando-se
os protocolos de tratamento instituidos pela CFT, tomando-
se como referéncia a dose maxima recomendada (DUPIM,
1999). A andlise do perfil epidemioldgico, do consumo his-
térico, da demanda ndo atendida, dos recursos financeiros
disponiveis, do estoque disponivel, da drea fisica de arma-
zenamento e dos recursos humanos disponiveis, tanto na
elaboragcdo quanto na execucdo da programacao, é impres-
cindivel para a eficiéncia do processo (ACURCIO, 2003; DU-
PIM, 1999; BRASIL, 2001).
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¢ Aquisicao: Compreende a compra do medicamento incluido na
RME. Tem como objetivo suprir as unidades de saide em quan-
tidade, qualidade e maior custo/efetividade, objetivando manter
a funcionalidade do sistema (ACURCIO, 2003; BRASIL, 2001).

Além do processo licitatdrio, a aquisicdo de
medicamentos requer a elaboragdo de um
catalogo de compras, de um registro de forne-
cedores, de um sistema de acompanhamento
de precos e da definicdo de normas e procedi-
mentos administrativos (DUPIM, 1999).

¢ Armazenamento: Consiste na guarda do medicamento. Esta deve
ser feita de forma adequada para garantir a integridade e conse-
guente eficacia do medicamento (DUPIM, 1999; BRASIL, 2001).

¢ Distribui¢do: Etapa que formaliza a saida do medicamento do
local de armazenamento, seu transporte e entrega no local de
dispensacdo, respeitando todos os critérios técnicos, sobretu-
do com relacdo a temperatura, manutencao da integralidade
do produto e tempestividade (DUPIM, 1999).

e Prescrigdo: Consiste em um processo de escolha e indicacao
de uma terapéutica adequada, devendo ser baseado em um
diagndstico preciso e fundamentado na avaliacdo do estado
geral do paciente (ACURCIO, 2003). Deve obedecer a normas
legais e principios técnicos para assegurar o uso racional de
medicamentos, bem como viabilizar a funcionalidade da As-
sisténcia Farmacéutica (DUPIM, 1999).

¢ Dispensacdao de medicamentos: Etapa caracterizada pela re-
lagdo farmacéutico/paciente, em que ocorre o esclarecimento
de duvidas, andlise da prescricao e fornecimento de informa-
¢coes sobre o uso e guarda do medicamento, com o objetivo
de evitar problemas que possam comprometer a terapéutica
(ACURCIO, 2003; DUPIM, 1999; BRASIL, 2001).

Entretanto, observa-se que, antecedendo tais atividades, é ne-
cessaria a padronizacdo dos medicamentos a serem distribuidos a
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populacdo estabelecida pelo Ministério da Saude por meio da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename),’ ato
estimulado, desde a década de 1970, pela OMS. A Rename se
constitui hoje como um pilar da politica de Assisténcia Farma-
céutica no quesito garantia da equidade no acesso a um con-
junto de apresenta¢des farmacéuticas necessarias as acoes de
prevencdo, promocgao e recuperacdo da salde da populacao.

Destarte, a Portaria n2 1.044, de 05 de novembro de 2010,
do gabinete do ministro da Saude, estabelece a Rename, ver-
sao atualizada e revisada, como instrumento capaz de limitar
possiveis fraudes e abusos nas demandas por medicamentos.
Esta apresenta a selecdo dos medicamentos baseada nas priori-
dades nacionais de saude, bem como na seguranca, na eficacia
terapéutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade dos
produtos. Nela estdo contemplados 343 farmacos, oito produ-
tos correspondentes a farmacos, 33 imunoterapicos, totalizando
372 descrigcdes distintas, segundo a Denominacdo Comum Brasi-
leira (DCB), contidas em 574 apresentacGes farmacéuticas.

Vale ressaltar ainda que a politica publica, implantada na area de
medicamentos e de assisténcia farmacéutica — tendo por objeti-
vo racionalizar a prestac¢ao coletiva do medicamento — disciplina,
dentre outros, os critérios justificados de inclusdo e exclusdo de
medicamentos nas listas do SUS. Tais critérios sdo formalizados
juridicamente por meio dos atos administrativos que compdem
os Protocolos Clinicas e Diretrizes Terapéuticas, estabelecidas pelo
Ministério da Saude. Desta forma, a politica e, em ultima instan-
Cia, 0s servicos publicos prestados apresentam limitagcdes quanto

° Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/rena-
me2010final.pdf>. Acesso em: 05 out. 2010.

10 BRASIL. Ministério da Saude. Portaria GM n® 1044, de 05 de maio de
2010. Aprova a 72 edi¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos Essen-
ciais - Rename. Diario Oficial [da] Republica Federativa do Brasil, Brasilia,
DF, 2010. Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/
gm/2010/prt1044_05_05_2010.html>. Acesso em: 10 nov. 2010.
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as necessidades terapéuticas e a velocidade de incorporacao de
novas opcoes tecnoldgicas geradas pelo desenvolvimento cienti-
fico, as quais necessitam de avaliacdo criteriosa e critica para sua
inclusdo no rol de ofertas. Entretanto, é importante ressaltar que
a politica é elaborada com base na tomada de decisdes coletivas,
pelo sistema politico, sob uma perspectiva também coletiva e
distributiva (MARQUES; DALLARI, 2007).

ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO ESTADO DE
MINAS GERAIS: EXPERIENCIA NA CONSTRUGAO
DO SISTEMA INTEGRADO DE GERENCIAMENTO
DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA (SIGAF)

O SUS vem se consolidando no Brasil, ao longo das ultimas duas
décadas. Entretanto, um dos pontos mais frageis desse processo
se dd na area da Assisténcia Farmacéutica, por deixar em evidén-
cia desigualdades sociais e econbmicas que, muitas vezes, deter-
minam a restricdo ao acesso a medicamentos. Em detrimento a
dificuldade de acesso, os medicamentos —ao mesmo tempo que
representam um importante insumo terapéutico para a capaci-
dade resolutiva da atencdo a salde — possuem riscos inerentes
a sua utilizacdo. Quando empregados inadequadamente, podem
levar a sérios problemas de saude e, como consequéncia, a per-
das econOmicas injustificaveis tanto para usudrios como para
prestadores de servico em saude.

Apesar da grande importancia do tratamento farmacoterapéutico
no contexto da saude, no ambito da gestdo de informacédo, pouco
se avangou na Assisténcia Farmacéutica no pais. As iniciativas sao
isoladas e carecem de integracdo com os demais sistemas de infor-
magdo em operagdo no SUS. Esse fato torna dificil o gerenciamen-
to dos diversos programas de saude, que incluem os medicamen-
tos nos trés niveis de gestdo do sistema, tanto no que se refere ao
acompanhamento dos recursos investidos quanto a producdo de
informagdes sobre efetividade e eficiéncia dos tratamentos ofere-
cidos e, de maneira muito expressiva, em relacdo ao atendimento,
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dados farmacoldgicos, epidemioldgicos, sociodemograficos e fi-
nanceiros relacionados as demandas judiciais.

Nesse contexto, e com o intuito de melhorar a racionalidade na
gestdo, a Assisténcia Farmacéutica do Estado redesenhou e in-
crementou um sistema de gestdao no ambito estadual, a partir de
um software de cédigo fonte aberto que teve sua origem na Es-
cola de Saude Publica de Minas Gerais (ESP-MG), destinado ini-
cialmente a gestdo da Assisténcia Farmacéutica no ambito mu-
nicipal. O sistema financiado pela SES-MG, com acesso gratuito
para seu publico, é composto por mddulos de controle de esto-
gue, de distribuicdo de medicamentos, dispensacao, gestdo do
componente de alto custo da assisténcia farmacéutica e gestdo
dos recursos financeiros, e conta com um maddulo especifico de
gestdo das demandas judiciais. O sistema ja esta sendo utilizado
por todos os municipios mineiros para programacao, recebimen-
to dos medicamentos e controle dos recursos financeiros, sendo
gue o mdodulo de gestdao das demandas judiciais encontra-se em
fase final de carregamento dos dados ja coletados.

Para além dos aspectos gerenciais técnicos e financeiros, o SIGAF
permite conhecer nas demandas judiciais o perfil de utilizacao
de medicamentos dos “usudrios judiciais”, identificar novas deman-
das, oferecer um servico de melhor qualidade no acompanhamen-
to terapéutico e viabilizar a utilizacdo de dados farmacoepidemio-
l6gicos e farmacoecondmicos mais precisos. Além disso, promove
o acompanhamento da movimentac¢do das acdes de forma mais
célere e qualificada, possibilitando insercdo das notas técnicas e
solicitacdo em tempo real. Tal sistema podera ser acessado em dife-
rentes niveis de visualizacdo e insercdo de dados, dessa forma sera
possivel que magistrados, promotores e procurados tenham acesso
a informacgdes do andamento dos processos.

RELAGCAO DE MEDICAMENTOS
DO ESTADO DE MINAS GERAIS

Considerando a PNM e a PNAF, a Assisténcia Farmacéutica do
Estado de Minas Gerais é orientada pela missdo de formular,
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desenvolver e coordenar a Politica Estadual de Assisténcia Far-
macéutica, visando ao acesso e ao uso racional de medicamen-
tos, de forma integrada com as demais acdes de saude e de
acordo com os principios do SUS. Nessa perspectiva, e diante
das necessidades da populacdo, a SES-MG langou, em margo de
2009, a “Relacdo de Medicamentos do Estado de Minas Gerais”,
gue assume o papel de orientar a prescricdo e a dispensacao de
medicamentos de forma a atender o estabelecido pela Consti-
tuicdo Federal e pelas legislacdes que regem o SUS. Além disso,
deve subsidiar os gestores em questdes administrativas relacio-
nadas ao cumprimento da Politica Nacional e Estadual de Assis-
téncia Farmacéutica.

A relacdo apresentada, composta por medicamentos da atencao
primaria, pelos medicamentos de alto custo (componente espe-
cializado) e por aqueles que compdem os programas estratégicos,
estabeleceu um elenco de 383 medicamentos e 229 farmacos,
disponibilizados na rede estadual de Assisténcia Farmacéutica,
necessarios ao tratamento das principais doencas. Esse documen-
to contém ainda portarias referentes aos programas estaduais de
Assisténcia Farmacéutica e as normas regulamentadas pelo SUS,
relacionadas a dispensacdo dos medicamentos e insumos.

COMISSAO DE FARMACIA E TERAPEUTICA (CFT)

A falta de informacgGes objetivas e imparciais sobre os medica-
mentos — distante daquela disseminada pela industria farma-
céutica, praticamente Unica fonte, tanto para os profissionais
como para os consumidores — tem acarretado muitas escolhas
inadequadas de medicamentos, exposi¢oes indevidas a reagdes
adversas, aumento da resisténcia bacteriana, aumento da auto-
medicagao e, consequentemente, dos riscos relacionados a esse
habito, desperdicio de dinheiro por parte do individuo e da insti-
tuicdo com medicamentos inUteis e desnecessarios.

Neste sentido, uma CFT pode ser entendida como uma instancia
multiprofissional, consultiva, deliberativa e educativa dentro de
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hospitais e outros servicos de saude, responsavel pela condu-
¢do do processo de selecdo, utilizagdo, acompanhamento e ava-
liacdo do uso dos medicamentos e produtos para saude, tendo
atribuicbes e responsabilidades definidas em Regimento Inter-
no. Ela é de suma importancia para a promocao do uso racional
de medicamentos.

Pelo exposto e considerando as PNM e PNAF, a finalidade e os
objetivos da SAF/SES-MG e, ainda, cientes da importancia da in-
corporagdo de avaliagdes e incorporacdes de novas tecnologias
na Assisténcia Farmacéutica no Estado de Minas Gerais, foi cria-
da a CFT da SES-MG em 2009, por meio da Resolucao SES-MG n?
1953, de 20 de julho de 2009, que pode ser considerada como
uma das principais a¢des do Estado no sentido de promover o
acesso aos medicamentos essenciais, garantindo eficiéncia no
gasto publico e transparéncia no processo de selecdo dos remé-
dios, e, ndo menos importante, um indiscutivel mecanismo de
prevencdo e combate aos abusos da judicializacdo da Assistén-
cia Farmacéutica, além de contribuir para produc¢do de conhe-
cimento que serd disseminado entres as instituicdes do Poder
Publico que lidam com tal questao.

A CFT é responsavel, dentre outros, pela incorporacao tecnolé-
gica de medicamentos e produtos farmacéuticos relacionados,
além da alteracao das apresentagdes ou exclusdao de produtos
da Relacdo de Medicamentos no ambito da SES-MG. Assim,
compete a CFT:

| - Assessorar a SES-MG nos assuntos referen-
tes a sele¢do de medicamentos;

Il - Revisar permanentemente a Relagdo Esta-
dual de Medicamentos;

Il - Avaliar e emitir parecer sobre solicitagdes
de inclusdo, exclusdo de itens, bem como de
alteragBes em suas apresentagdes na Relagdo
Estadual de Medicamentos;

IV - Divulgar informacdes e justificativas relati-
vas a novos medicamentos incluidos, excluidos
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ou alterados da Relagdo Estadual de Medica-
mentos;

V - Elaborar formularios terapéuticos com in-
formacgbes sobre medicamentos constantes
da Relagdo Estadual de Medicamentos;

VI - Contribuir para a elabora¢do de protoco-
los terapéuticos e linhas-guia.

A CFT é composta por representantes de diversas areas da so-
ciedade, tais como técnicos da salde, membros dos Conselhos
Regionais, membros do Conselho de Secretarias Municipais de
Saude (Cosems) e do Ministério Publico Estadual. O organogra-
ma conta com membros permanentes e consultivos, secretario
executivo e tem como presidente o Secretdrio Estadual de Saude
de Minas Gerais (Fig. 1).

Figura 1 — Organograma da Comissdo de Farmdcia e Terapéutica da SES-MG

Secretario de Estado da Saude?

Comissao Estadual de
Farmacia e Terapéutica?l

Secretario Membros Membros

Executivo? Permanentes? Consultivos* CopEDonas S e

Consultores Consultores
Pessoa Pessoa
Fisica>*t Juridica®?

Fonte: Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Esta-
do de Saude de Minas Gerais.

Assim, ap6s a criacdo da CFT, toda e qualquer demanda de incor-
poracdo de medicamentos no dambito da SES-MG serd realizada
conforme estabelecido no fluxo da Fig. 2.

Vale ressaltar que ndo hd nenhum tipo de limitacdo aos deman-
dantes. Qualquer membro da coletividade, pessoas fisicas ou
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juridicas, setor publico ou privado, e representantes da sociedade,
pode efetuar solicitacOes. Para isso, basta preencher o formulario
de solicitacdo no sitio da SES-MG: <https://www.saude.mg.gov.br>.

Figura 2 — Fluxo de Operacionalizacdo da CFT

Demanda de inclusao,
alteragdo ou exclusdo
de medicamentos

Arquivar
processo

Avaliagio
posterior ou ndo
seraavaliado

Consultor Ad Hoc Notatécnica CFT

Nio Revisdo
sistematica

Avaliagio da CFT

Andlise de impacto no
orgamento e modelo de
financiamento

Parecer final CFT

Recomendagdo ao Solicita informagdes
Presidente

complementares

Secretario de Solicita informagbes
Saude complementares

Resolugdo Submete Deliberagio
SES/MG CIB/SUS/MG efou CIT

Fonte: Superintendéncia de Assisténcia Farmacéutica — Secretaria de Esta-
do de Saude de Minas Gerais
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As demandas sdo consolidadas a cada seis meses pela secretaria
executiva e analisadas pelos membros da CFT e, quando neces-
sario, podem ser contatados consultores ad hoc para producdo
de notas técnicas e/ou revisdes sistematicas, bem como especia-
listas para apresentacdo de seminarios e painéis. A priorizacdo
das demandas é estabelecida em reunido com a participacdo
dos membros permanentes e consultivos da CFT, na qual acon-
tece a apresentacdo das demandas recebidas, acompanhadas
de dados e informacGes inerentes de cada uma delas, quais se-
jam: Demandante; Indicacdo solicitada; Demanda judicial/social;
Prevaléncia; Incidéncia; Custo unitdrio; Custo pela Dose Didria
Definida (DDD); Existéncia de medicamentos no SUS-MG para
indicacdo solicitada.

Considerando tais dados e informacdes, cada membro da CFT
delibera, por meio da utilizacdo de um formuldrio préprio, o
grau de importancia da solicitagdo, analisando e pontuando os
seguintes critérios:

¢ Demanda judicial/social: existéncia de acdes judiciais e de-
manda politica (associacdes de portadores de doencas, pes-
quisadores, Ministério Publico etc.).

¢ Relevancia epidemiolégica: magnitude do problema, indi-
cadores de morbidade, mortalidade, incapacidade, carga de
doenca e fatores de risco da doenca ou agravo para a qual a
tecnologia estd sendo indicada.

¢ Relevancia para os servigos/politica: possibilidade em con-
tribuir para a melhoria da qualidade de vida, considerando a
efetividade e a eficacia da tecnologia avaliada, possibilidade
de gerar melhorias em todos os niveis de atencdo a saude e
possibilidade de contribuicdo da tecnologia a ser estudada na
reducdo dos riscos para a saude em relacdo a seguranca da
intervencao; existéncia de equivalentes terapéuticos.

¢ Viabilidade operacional: quantidade de recursos (financei-
ros, humanos e infraestrutura) atualmente disponiveis para
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incorporacao da tecnologia proposta. Possiveis alteracoes, de
aumento ou redugao, nos custos de procedimentos ou de in-
tervengdes geradas pela incorporagao.

¢ Evidéncia cientifica: suficiente disponibilidade de estudos de qua-
lidade na area e da necessidade de realiza¢cdo de novos estudos.

A partir dai, é executado o algoritmo e estabelecidas as priorida-
des para as quais a secretaria executiva providencia a elaboragao
de nota técnica, contendo parecer a respeito da incorporacao do
medicamento demandado, e encaminha ao presidente da CFT.
Este, por sua vez, é quem de fato determina a incorporacdo com
base na nota técnica, que deve conter, dentre outras informa-
¢Oes necessdrias, dados sobre a efetividade e o estudo de im-
pacto orcamentdrio.

CONCLUSAO

A principio, o crescente fendmeno da judicializacdo da saude
pode ser entendido como iniciativa de se garantir a efetivacado
dos principios da universalidade e integralidade, entretanto, as
demandas judiciais acarretam problemas aos gestores publicos,
tanto no que se refere ao impacto orcamentdrio — causado pela
aquisicdo desordenada ou por cumprir decisdes que obrigam a
utilizacdo de tecnologias ja incorporadas, mas que solicitam me-
dicamentos de marca e ndo genéricos — quanto a sobrecarga dos
recursos humanos necessarios para atender a essas demandas e
ainda o retorno ao SUS dos pacientes por resultados decorrentes
da possibilidade do uso nao racional dos medicamentos deman-
dados judicialmente.

Face ao exposto, a Assisténcia Farmacéutica do Estado de Minas
Gerais busca atuar de uma forma qualificada que possibilite a
garantia do direito do cidaddo ao acesso a assisténcia terapéuti-
ca integral, com medicamentos seguros, eficazes e com relacdo
de custo efetivo mais favoravel, de acordo com a melhor e mais
forte evidéncia cientifica e no menor tempo possivel.
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Trata-se de um trabalho que assegure, enfim, que o interesse
coletivo seja preservado diante das pressdes espurias de cunho
pseudocientifico, ou mesmo cientifico porém insustentaveis
diante de uma avaliacdo beneficio-risco-custo. Pressdes estas
buscam fortalecer a insercao de tecnologias que apresentam
custo efetivo desfavoravel diante da tecnologia ja existente e em
uso no sistema, sendo, portanto, sua incorporagdo desnecessa-
ria. Por conseguinte, ficam estabelecidos os pilares e as condi-
cOes para o combate do imperativo tecnoldgico da medicaliza-
¢do, por meio da garantia da otimizagao do abastecimento de
medicamentos, conservacao e controle de qualidade, seguranca
e eficacia terapéutica, acompanhamento e avaliacdo da utiliza-
cdo, obtencao e difusdo de informacdo sobre medicamentos e
da propria Assisténcia Farmacéutica, de forma a assegurar o uso
racional de medicamentos.
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CAPITULO XII

DIREITO A SAUDE E O PERFIL DAS DECISOES JUDICIAIS MINEIRAS

Fernanda Pereira Zhouri*

Flavia Naves Vilela Oliveira?
Kammilla Eric Guerra de Araujo?
Keyla Tatiana Rosa Pereira*
Marilene Barros de Melo®

INTRODUCAO

A promulgacdo da Constituicdo da Republica Federativa do Bra-
sil de 1988 assegurou a saude como um direito fundamental a
ser garantido a todos pelo Estado. Nessa perspectiva, a Lei 8080,

! Advogada, especialista em Direito Sanitdrio pela Escola de Saude Publi-
ca do Estado de Minas Gerais. Mestranda em Direito Constitucional da
Universidade de Coimbra
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4 Advogada, especialista em Direito Sanitario pela Escola de Saude Publi-
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> Doutora em Ciéncias da Saude pela ENSP/Fiocruz. Superintendente
de Pesquisa da Escola de Saude Publica do Estado de Minas Gerais.
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denominada Lei Organica da Saude, regulamenta o Sistema
Unico de Satde - SUS, como a politica orientadora do campo da
saude no Brasil. E estabelece seus principios norteadores, bem
como uma série de atividades que vao desde a aloca¢do de recur-
sos, até a previsdo de agdes e servicos de salde. Seus principios
doutrinarios sdo a Universalidade, Integralidade e Equidade. Di-
mensdes que associadas a amplitude geografica brasileira e a di-
versidade cultural, econdmica, social e epidemioldgica comp&em
um cenario desafiante para o poder publico.

Essa conjuntura pode contribuir para que as diferentes deman-
das e necessidades relativas as a¢des e servicos de saude pos-
sam ser ainda mais dificilmente atendidas ensejando situacdes
qgue tém levado alguns usuarios a buscar os servicos de saude
por meio de agdes judiciais. Este fendmeno é conhecido como
judicializacdo da saude e tem se multiplicado nos ultimos anos
em diversos tribunais. Os pleitos podem ser direcionados a qual-
quer uma das trés esferas do SUS — Municipios, Estados, Distrito
Federal e Unido, tendo em vista que todos possuem determi-
nadas funcdes e responsabilidades, nos termos do principio da
descentralizagdo.

Diante de questGes como essa, veem-se diversos movimentos
no sentido de se abrir espagos para discussdes que viabilizem
analisar e compreender melhor a judicializacao da saude. Dessa
forma, o presente capitulo tem como objetivo descrever a tra-
jetdria que a Escola de Saude Publica do Estado de Minas Ge-
rais — ESP-MG adotou no sentido de abranger a judicializagao
das acOes de saude, abordando sua génese, estruturacdo, suas
conquistas e seus desafios.

O capitulo esta organizado em quatro partes, sendo a primeira
uma breve descri¢do da saude como um direito fundamental,
sua natureza juridica no tempo e no espago. Na segunda parte,
realiza-se uma sintese sobre a génese e estruturacdo da Linha
de Pesquisa — A Judicializacdo das Ac¢des de Saude no ambito
do SUS. Na terceira, procura-se abordar algumas conquistas
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referentes a essa linha de pesquisa, apresentando o perfil das
decisGes judiciais do Tribunal de Justica do Estado de Minas Ge-
rais — TIMG e, na quarta e ultima, discutem-se os fundamentos
processuais das decisdes judiciais desse Tribunal.

DO DIREITO FUNDAMENTAL A SAUDE

Os principios fundamentais podem ser entendidos como regras
informadoras de todo um sistema de normas, ou seja, diretrizes
basicas do ordenamento constitucional. Ja foram compreendidos
como direitos naturais, inalienaveis e sagrados do homem propug-
nados por meio da Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cida-
ddo em 26 de agosto de 1789, sendo hoje tomados como o resulta-
do da luta cotidiana dos cidaddos e dos érgdos de Estado na busca
da efetivagdo do Estado Democratico de Direito erigido na CR/88.

A Declaracdo Universal dos Direitos Humanos, aprovada pela As-
sembleia Geral das Nag¢des Unidas de 10 de dezembro de 1948,
positivou a tendéncia dos ordenamentos, depois do nazifascis-
mo, qual seja, o reconhecimento do ser humano como o centro
e o fim do Direito, com base no valor do Estado Democratico
de Direito e da dignidade da pessoa humana. Os direitos funda-
mentais, de acordo com José Canotilho (2002), sdo, mais do que
os direitos do homem garantidos e limitados tanto no ambito
geografico como temporal em uma ordem juridica concreta. Eles
sdo, na verdade, um processo de reconhecimento reciproco en-
tre os cidadaos de sua condicdo de sujeitos humanos singulares
dignos de igual respeito e consideracdo, além de serem regidos
por um ordenamento juridico que ndo pretende mais uma igual-
dade pontual, mas uma implementacdo constitucional guiada
pelo principio da integridade.

O direito patrio, no art. 12 da Constituicao da Republica Federa-
tiva do Brasil — CR/88, declara os fundamentos do Estado, quais
sejam, cidadania, dignidade da pessoa humana e promocado do
bem de todos sem preconceito e quaisquer outras formas de dis-
criminacgdo. O principio da dignidade, como um dos fundamentos
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da Republica, orienta todas as normas previstas na Carta Consti-
tucional que estabelece como finalidade da ordem econémica e
social “assegurar a todos existéncia digna” (art. 170 caput) e o
“bem-estar e a justica sociais” (art. 193).

Assim, tem-se que a dignidade da pessoa humana funciona
como linha integradora dos direitos fundamentais, e dentre eles
o direito a saude, viabilizando uma leitura dos principios consti-
tucionais que considerem suas caracteristicas, como a comple-
mentariedade e a interdependéncia dos direitos. Isso quer dizer
gue ndo mais se pode admitir uma visdo juridica baseada em
ponderagdes que restrinjam, limitem ou mesmo afastem um
direito pretendendo a eficacia de outro. Ou a Constituicdo se
expressa por inteiro e sem choques internos, ou reduz-se sua
capacidade normativa.

O acesso as agles e ao servico de saude na atualidade é fru-
to de uma longa histéria repleta de lutas e conquistas. A partir
dos anos 1970, a concepc¢do ampliada da saude, explicitada no
art. 32 da Lei 8080/90, e da saude-doenca como um processo
determinado pelas condig¢des sociais de existéncia demandaram
uma revisao estrutural do ensino e da pratica do modelo biomédi-
co hegemonico. Acepgdes que, aliadas as mudangas econdmicas
e politicas ocorridas no pais, passaram a exigir a substituicao do
modelo médico-assistencial privatista por um modelo de atencdo
pautado nos principios da universalidade e integralidade, priori-
zando ag¢des de promogado e prevengao a saude (LAURELL, 1983;
ROUQUAYROL, 2009; MINAYO, 2007.

A classificacdo da saude como direito fundamental foi prevista
pela primeira vez, no Brasil, na CR/88 no art. 62, o qual abre o
Capitulo Il (Dos Direitos Sociais) do Titulo Il (Dos Direitos Fun-
damentais). A partir de entdo a salde conquistou status expli-
cito de direito fundamental. Registrou-se, ainda, no art. 196 da
CR/88 a saude como direito de todos e dever do Estado a fim de
se alcancar o acesso universal e igualitario as acdes e aos servi-
¢os de saude que até entdo eram destinados apenas aos traba-
Ihadores, sendo excluida a maior parte da populacao:
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Saude é direito de todos e dever do Estado, garantido median-
te politicas sociais e econémicas que visem a reducdo do risco
de doencas e de outros agravos e ao acesso universal igualitario
as acles e servigos para sua promog¢ao, protecdo e recuperacao
(Art. 196 CR/88).

Em 1990, a Lei 8.080 — Lei Organica da Saude — estabelece as
condi¢Oes para a organizacdao e o funcionamento das acdes e
servicos de saude em todo territério nacional, regulamentando,
assim, o SUS e consolidando o direito a saude. Além dos princi-
pios doutrindrios do SUS, assinalados anteriormente, estabelece
como principios organizativos a participagdo social, descentra-
lizacdo politico-administrativa e regionalizacdo. Nesta perspec-
tiva, é considerado um dos maiores sistemas publicos de saude
do mundo, constituido por um conjunto de acées e servicos que
integram atividades assistenciais as preventivas.

A partir da concepg¢ao ampliada de saude verifica-se a antecipa-
¢do do direito a saude, que o associa a alimentacdo, ao acesso
aos bens e servicos essenciais, a educacao, ao lazer, a moradia,
ao meio ambiente, a renda, ao saneamento basico, ao trabalho e
ao transporte. Esses fatores estabelecem uma relacdo direta da
salde com a qualidade de vida da populacdo e garantem a digni-
dade da pessoa humana. Ultrapassa, dessa maneira, a acep¢ao
da saude relacionada apenas aos cuidados dos profissionais da
saude e demonstra que esse direito existe em momento ainda
anterior ao processo de assisténcia a doenga. Situa, ainda, que
os niveis de saude da populagdo expressam a organiza¢ao eco-
ndémica e social do pais.

O legislador ordinario incluiu no campo de atuacdo do SUS a as-
sisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica (art. 69, |,
d, da Lei 8.080/90). Assim, o SUS se consolida como instrumento
por meio do qual o poder publico cumpre o seu dever em rela-
¢do a saude, que é o de garantir atendimento integral, tornando
evidente a responsabilidade do poder publico como agente na
formulacdo e implementacgdo das politicas, na legitimacdo e no
cumprimento delas. E sob essa égide que se encontra o funda-
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mento daqueles que buscam do Poder Judicidrio o direito a sau-
de e a assisténcia que desejam.

A busca por esse direito que pode ter como fator desencadeante
a ineficiéncia das a¢des e/ou servicos de saude chega ao Tribunal
por meio de pedidos individuais e pretensdes coletivas manejadas
pelo Ministério Publico e por outros érgdos legitimados, que re-
clamam a implementac¢do da ordem sanitdria desenhada pelo
legislador. Nessa perspectiva, é exigido do Poder Judiciario o
estabelecimento de uma melhor interpretacdo das normas que
definem o direito a salde, ou seja, o Poder Judiciario tem hoje a
tarefa de definir, junto com os outros poderes e a populacdo, o
significado da universalidade, integralidade e equidade no am-
bito da saude. O que a pesquisa desenvolvida pela ESP-MG visa
alcancar é justamente revelar que construcao tem sido feita pelo
Poder Judiciario sobre tais principios.

A GENESE E ESTRUTURACAO DA LINHA

DE PESQUISA “JUDICIALIZACAO DAS ACOES
DE SAUDE” NO AMBITO DO DIREITO
SANITARIO EM MINAS GERAIS

Questdes relativas ao campo do Direito Sanitario foram suscita-
das no ambito da ESP-MG a partir da implementacao do curso de
especializacdo em direito sanitario, tendo em vista a presenca de
fatores juridicos que influenciam as competéncias, a legalidade
e a atribuicdo de responsabilidades no ambito da saude. O cur-
SO visa promover uma aproximacdo da drea da saude com a do
direito, buscando construir, conforme Sueli Dallari (1988) reco-
menda, conhecimentos quanto as normas que regulam a acao
estatal no campo da saude.

O publico alvo do curso sao os profissionais das areas de saude
e direito vinculados ao SUS ou aos servicos publicos dos diversos
niveis de governo, e o objetivo do curso é qualifica-los nas ques-
tdes de doutrina, legislacdo e jurisprudéncia.
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A busca pela compreensao das decisdes proferidas pelo Poder Judi-
ciario propiciou a concretiza¢do da parceria entre o Ministério Publico
do Estado de Minas Gerais - MP-MG, a Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais - SES-MG e a Escola de Saude Publica do
Estado de Minas Gerais - ESP-MG.

Dessa a¢do conjunta, originou-se a pesquisa: “Saude no Tribu-
nal: Jurisprudéncia e Politicas Publicas em Confronto”, que tem
como objetivo geral investigar e compreender as decisdes ema-
nadas pelo Poder Judicidrio no que tange aos pedidos de servi-
¢os de saude em face dos entes competentes e suas implicagcdes
no processo de gestdo do SUS bem como, analisar as politicas
publicas de saude.

Dentre os objetivos especificos encontram-se: tracar o perfil,
analisar e compreender as decisbes emanadas dos tribunais;
promover o didlogo entre o Judicidrio e o Executivo; verificar
como o Poder Judiciario entende a saude e as politicas publi-
cas; diagnosticar os discursos dos julgadores, autores (usuarios
do SUS) e gestores; observar se o usuario do SUS esgota a via
administrativa antes da judicial, bem como averiguar possiveis
ocorréncias de falhas nas politicas publicas.

Buscando alcancar os objetivos da pesquisa, viu-se a necessida-
de de delimitagdo e estruturagao do universo a ser pesquisado.
Tal delimitag¢do tornou-se um desafio, ja que inumeras varidveis
foram observadas.

Primeiramente, determinou-se que seriam feitas analises de acor-
daos — julgamentos proferidos pelos tribunais, conforme o artigo
163 do Cddigo de Processo Civil Brasileiro. A partir de tal delimita-
¢do selecionaram-se alguns tribunais que disponibilizam em seus
sitios oficiais o inteiro teor de suas decisdes : Tribunal de Justica
do Estado de Minas Gerais - TIMG, por ser o tribunal do Estado
onde se realiza a pesquisa; Tribunal de Justica do Estado do Rio de
Janeiro - TJRJ relativo a um Estado com uma gama de problemas
de saude e dificuldade de gestdo; Tribunal de Justica do Estado do
Rio Grande do Sul - TIRS, considerado pelo pioneirismo em suas
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interpretacdes ao proferir decisdes; e finalmente, os tribunais
superiores que sao os consolidadores de decisdes e entendi-
mentos no ambito juridico, quais sejam, Superior Tribunal de
Justica - STJ e Supremo Tribunal Federal - STF.

Além de tais critérios viu-se, também, a necessidade de um
marco temporal na escolha das decisdes. A delimitacao tempo-
ral ndo poderia deixar de observar a jurisprudéncia dominante
anterior ao fendmeno da judicializacdo que se tornou crescente
a partir de 2003. Dessa forma, estabeleceu-se que seriam co-
letados os acdrddos publicados nos sitios oficiais dos tribunais
pré-selecionados a partir do ano de 2000.

Apds tais demarcacgdes verificou-se a importancia de estabele-
cer os critérios de busca do inteiro teor das decisdes. InUmeros
testes foram realizados instituindo-se a busca por meio das se-
guintes palavras-chave: “saide ou medicamento ou médico ou
cirurgia ou internacdo ou exame ou prétese ou tratamento”.

A combinacdo dos critérios acima gerava uma lista de acérdaos
na propria pdagina do Tribunal. A partir dessa listagem eram sele-
cionados os acérdaos que dizem respeito ao objeto da pesquisa:
pedidos de servicos de saude em face dos entes competentes
pela gestdo do SUS. Apds a leitura do acérddo foram extraidas
as informacgdes de interesse para pesquisa que sao compiladas
em meio eletronico. Para isso foi desenvolvido pela ESP-MG um
programa que consiste em um banco de dados informatizado,
denominado de Sistema de Pesquisa em Direito Sanitario - SPDi-
Sa (MINAS GERAIS, 2008).

Esse programa disponibiliza uma ficha on-line na qual sdo lan-
cadas informacodes relevantes apreendidas dos acérdaos arqui-
vados, tais como pedidos, tipo de acdo, resultado das decisdes
liminares e terminativas, provas citadas, legislacao utilizada na
decisdo, discursos dos autores, réus e julgadores, passiveis de
consultas e cruzamento pelo SPDiSa e capazes de tragar o perfil
das decisdes analisadas.
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O PERFIL DAS DECISOES JUDICIAIS MINEIRAS

A partir dos dados compreendidos no periodo de 2000 a 2007,
no ambito do TIMG, ja consolidados no SPDiSa, foi possivel tra-
car o perfil, analisar e compreender as decisGes emanadas por
esse Tribunal e as suas implicagdes no SUS, bem como explicitar
algumas consideragdes sobre as decisdes do TIMG. Os discursos
analisados mostram o posicionamento dos atores no processo
judicial frente as tematicas que envolvem o SUS no Judicidrio
e indicam o posicionamento da jurisprudéncia mineira frente a
judicializacdo da saude.

INTERPRETAGCAO JURISPRUDENCIAL
DOS ARTIGOS 52 E 62 DA CR/88

O posicionamento do TJIMG é pacifico ao assegurar que a saude
é um direito fundamental, inerente a vida humana e individual
indisponivel, como preconiza a Constituicdo vigente. Nesse sen-
tido, os julgadores defendem a importancia da salde para a vida
com dignidade, que deve ser garantida a qualquer custo:

Assentadas estas premissas, cumpre dizer
que a Constituicdo Federal tutela como dado
fundamental ao Estado Democrdatico de Direi-
to “a dignidade da pessoa humana” (art. 19,
1), sendo certo que “todos sdo iguais perante
a lei, sem distingdo de qualquer natureza, ga-
rantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros
residentes no Pais a inviolabilidade do direito
avida [...]” (art. 59, caput). O direito a saude -
além de qualificar-se como direito fundamen-
tal que assiste a todas as pessoas — representa
consequéncia constitucional indissocidvel do
direito a vida. O Poder Publico, qualquer que
seja a esfera institucional de sua atuagdo no
plano da organizacdo federativa brasileira,
ndo pode mostrar-se indiferente ao problema
da saude da populagdo, sob pena de incidir,
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ainda que por censurdvel omissdo, em gra-
ve comportamento inconstitucional. (TJIMG
Mandado de Seguranga 1.0000.00.239893-
1/000, Relator Lucas Savio de Vasconcellos
Gomes, publicagdo 07/12/2001, grifo nosso).

Pelo fato de estar intimamente ligado ao direito a vida, o direito
a saude é elevado a um status superior a qualquer outro direi-
to. Sob o fundamento de que o direito a vida preponderara so-
bre qualquer outro direito e por ser a salde inerente a esse bem
maior, a jurisprudéncia mineira interpreta o direito social a saude
como sendo também de primeira grandeza, o que consubstancia
aplicabilidade imediata a esse direito. A luz dessa interpretagdo
jurisprudencial, a observancia das politicas publicas tem sido con-
siderada como barreira impeditiva de concretizacao do direito a
saude, entendimento predominante no periodo analisado.

E assim que a violagdo a um direito fundamental representa, na
verdade, ofensa a todo o seu conjunto. Desse modo, temos a
priorizacdao de um direito em detrimento de outro. Essa reflexao
afeta ndo s6 a concepcdo de que o direito a vida sobrepde-se as
contingéncias econdmicas ou administrativas do Estado, mas o
préprio direito a participacdo democratica da popula¢do na for-
mulagao das politicas publicas.

As politicas publicas de saude, como as demais, sdo fruto da pro-
ducdo popular e democratica, por meio das instancias de con-
trole social, tais como Conselhos de Satude ou Conferéncias de
Saude, e o Tribunal, ao ignora-las, ndo esta simplesmente con-
trolando a atividade administrativa do Estado, mas ignorando
uma construgao social e coletiva, realizada por meio das lutas
dos movimentos sociais.

Nao se quer com esta argumentacao afastar a competéncia cons-
titucional do Poder Judiciario, essencial ao Estado Democratico de
Direito, mas desvelar o impacto de tal poder em toda a socieda-
de. E necessaria uma andlise mais acurada dos casos levados ao
Judiciario que contemple um conhecimento acerca das razoes e
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fundamentos de tais politicas publicas de maneira que decisdes
judiciais ndo impecam o exercicio de competéncia do Poder Exe-
cutivo, ou os efeitos da participacdo popular na orientacdo do
Poder do Estado como um todo.

Essas questdes serdo retomadas mais a frente ao tratar-se do
principio da separacdo dos poderes, dos principios orientadores
do SUS e das politicas publicas de saude.

DA SEPARACAO DE PODERES

A separacdo dos poderes do Estado é um dos principios funda-
mentais da democracia que visa impedir a concentragao de po-
der. De acordo com a as teorias de John Locke (2002) e de Char-
les Montesquieu (2003), a medida que se dividem as func¢des do
poder estatal, preponderantemente e nao exclusivamente, em
legislativa, administrativa e judicidria, torna-se possivel e mais
eficiente o controle da atuacao estatal. As fun¢des do Estado
independentes, autbnomas e harmonicas entre si permitem “a
criacdo de mecanismo de freios e contrapesos”.

A intervencdo entre as fungdes distribuidas pelo Estado deno-
minadas como Poder Legislativo, Poder Executivo e Poder Judi-
ciario deve ser limitada a fim de se evitar ofensa a esséncia da
ideia de freios e contrapesos. Ndo se considera intervencao o
exercicio da funcdo preponderante do Judicidrio, qual seja, a re-
solucdo de conflitos. Preocupa-se, especialmente no universo da
pesquisa, com a concessao de servicos de salde sem analise dos
critérios estabelecidos pelo Executivo que administra o Estado e
a prestacdo das politicas publicas em espécie.

O TJMG ndo considera que a concessao de servicos de saude por
meio de acdes judiciais seja interferéncia no Executivo.

O Poder Judiciario, no exercicio de sua alta e
importante missdo constitucional, deve e pode
impor ao Poder Executivo Estadual o cumpri-
mento da disposi¢cdo constitucional que ga-
rante o direito a saude, sob pena de ndo o

301

DISA_101210.indb 301 @ 22/06/2012 11:37:45



fazé-lo, compactuar com a dor e sofrimento
de milhares de brasileiros, pobres e carentes,
que ao buscarem, por falta de opcao, trata-
mento no Sistema Unico de Saude, ficam a
mercé de um Sistema de Saude precario e
ineficiente que muitas vezes conduz a morte
(TIMG. 32 Grupo de Camaras Civeis. Manda-
do de Segurancga n2 1.0000.07.455995-6/000.
Comarca de Belo Horizonte. Relatora: Des.
Maria Elza, 24.10.2007).

E preciso estabelecer os limites de atuacdo de cada Poder em
conformidade com suas funcdes preponderantes. Para Celso
Bandeira de Mello (2007), esse limite entre o Judiciario e o
Executivo se pauta na discricionariedade que ocorre por meio
de escolha embasada em critérios razoaveis sob os conceitos
juridicos indeterminados.

A teoria liberal do direito positivo sustenta que a acdo adminis-
trativa discricionaria é imune ao controle judicial, porém esse
pensamento, arraigado no positivismo juridico, ndo pode mais
ser sustentado. O pds-positivismo surge como uma evolucgdo
do direito positivo e se consolida enfatizando a supremacia da
Constituicdo, a forca normativa e vinculante dos principios cons-
titucionais, originando o direito por principios. Essa teoria aban-
dona o pensamento de direito por regras e acolhe um discurso
baseado em principios constitucionais que permite uma nova
forma de discussao do direito a partir do modelo do Estado De-
mocratico de Direito em que se busca dialogar com os anseios
dos mais diferentes conjuntos de atores sociais (2005).

As teorias pds-positivistas redimensionam o principio da sepa-
racdo de poderes no momento em que ndo se mostra mais ade-
quado falar em diferentes poderes, mas sim em funcdes publicas
desempenhadas por diferentes érgdos que objetivam a efetivi-
dade da Constituicao.

7

E a partir do principio da razoabilidade, que veda restri-
¢Oes desarrazoadas e inadequadas a direitos subjetivos dos
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cidaddos, que se permite o controle judicial da politica publi-
ca, porém ao Judiciario é vedada a anulacdo do ato adminis-
trativo. Desta forma, o Poder Judicidrio pode e deve apreciar
o0 mérito de atos administrativos discriciondrios a fim de apu-
rar possivel injustica ou irrazoabilidade do meio empregado
na solug¢ao do caso concreto.

O controle das politicas publicas de satde ndo afronta o classi-
co principio da separacdo dos poderes, pelo contrério, afirma-
0, pois as funcdes de declaracdo, execucdo e o juizo de revisdo
sdo essenciais ao Estado Democratico de Direito, assim como as
teorias pos-positivistas enfatizam a Supremacia da Constituicao
baseando-se num direito que se concretiza em principios.

DAS POLITICAS PUBLICAS

Uma das fungdes atribuidas a Administracao Publica é a elabo-
racdo de politicas publicas que visam promover meios para con-
cretizar os direitos sociais buscando a efetivagdo dos mesmos.

Segundo Pierre Muller e Yves Surel (1998), a politica publica é
conceituada em duas dimensdes, quais sejam, axioldgica e pra-
tica. Do ponto de vista axioldgico, demonstram os fins da acdo
governamental; do ponto de vista pratico, representam um pro-
grama de acdo governamental para um setor da sociedade ou de
um espaco geografico.

O conceito de Maria Paula Bucci (2006) traz o ponto de vista juri-
dico em que a politica publica é programa de agdo governamen-
tal constituido a partir de um processo que busca coordenar os
meios a disposicao do Estado e as atividades privadas visando ao
alcance de objetivos social e politicamente determinados.

As politicas publicas de saude sdo elaboradas levando-se em
consideracdo as necessidades de toda a coletividade, por meio
da andlise dos perfis epidemioldgicos de areas especificas, bem
como organizacdo de protocolos de padronizacdo de medica-
mentos e tratamentos para atender a populagao.
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Das decisGes analisadas, 21,5% consideraram as questdes orca-
mentarias e as politicas publicas de saude como entraves buro-
craticos que ndo podem obstar a viabilidade do direito a saude,
conforme trecho de decisdo abaixo:

Bem de ver que os argumentos de natureza
orgcamentdria, aventados pelo Municipio, ndo
podem significar dbice ao exercicio, pelo ape-
lado, de um direito constitucional basico, isto
é, o direito a saude. Nesta ordem de ideias,
descabe discutir, aqui, se caberd ao Estado ou
a Unido ressarcir-lhe os valores despendidos
com a aquisicdo do medicamento demanda-
do pelo impetrante, por ser matéria externa
ao presente feito. (TIMG, 52CC, Apelagdo Civel
/ Reexame Necessario, n? 1.0702.05.229110-
2/001, Relator: Des. Claudio Costa, Comarca
de Uberlandia, publ. 28/04/2006)

Porém, em algumas situacdes o Estado pode ser induzido ao for-
necimento de medicamentos caros que sequer foram liberados
para comercializagdo no pais, apesar de existirem medicamentos
devidamente testados e disponibilizados gratuitamente a popu-
lacdo. Muitos pedidos sdo concedidos sem que o medicamento
possua registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - An-
visa, podendo colocar em risco a vida dos pacientes, conforme o
voto proferido a seguir:

[...] No mérito, sustenta que ndo se encon-
tram presentes os requisitos exigidos ao de-
ferimento da medida, primeiro porque ndo
ha registro do medicamento junto a Anvisa, o
que impossibilita sua comercializagdo no pais
e, principalmente, sua aquisi¢do pelo recor-
rente, no prazo assinalado. Segundo porque o
laudo médico aponta a utilizagdo alternativa
de dois outros medicamentos analogos que
sdo fornecidos normalmente pela SES/MG
[...] Ndo ha duavida sobre a presenca desses
requisitos diante da grave doenga que acome-
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te a agravada, “esclerose sistémica, evoluindo
com fibrose pulmonar e hipertensdo pulmo-
nar” — certificada pelos documentos de f. 29
e seguintes, para a qual o medicamento mais
eficiente é o Tracleer, descrito a f. 30. E nem
se mencione que a sua venda ainda ndo é au-
torizada no pais. Além da agravada ter com-
provado esse fato por documentos, f. 83-TJ,
informa em suas contra-razées ter o agravan-
te ja providenciado a sua aquisi¢do, como se
extrai da “fl. 91 dos autos principais”. (TJMG.
42 Camara Civel. Agravo de Instrumento n2
1.0024.04.409346-6/001. Comarca de Belo
Horizonte. Relator: Des. Audebert Delage,
14/06/2005, grifo nosso).

Esta decisao demonstra que se pede ao Judicidrio que o Estado
deva ser compelido a fornecer medicamentos que nao constem
nas politicas de saude, ou ainda, ndo possuem eficacia com-
provada ou registro na Anvisa. Contudo, ao analisar os diversos
pedidos de medicamentos que chegaram ao TIMG, observa-se
gue uma das justificativas utilizadas pelo Poder Judiciario para a
concessao dos medicamentos pleiteados é que apenas o médico
gue acompanha o paciente pode questionar a prescri¢do, ainda
gue o SUS fornecga fdrmacos constantes em protocolos clinicos e
indicados para determinado tratamento capazes de suprir as ne-
cessidades demandadas. Contudo, considera-se legitimo o posi-
cionamento do Judicidrio quando este atua no sentido de sanar
as falhas existentes nas politicas publicas de saude.

Nos casos em que os julgadores ndo se considerarem aptos para
guestionar a prescricdo médica e o conjunto probatdrio cons-
tante dos autos nao for suficiente para seu convencimento, po-
deriam utilizar como alternativa de convencimento o uso das pro-
vas periciais. Entretanto, a utilizacdo da pericia ndo é comum nas
acoes judiciais em busca de assisténcia a saude publica. No total
de 2.806 acérdaos publicados no sitio do TIMG, nos anos 2000 a
2006, a prova pericial corresponde somente a 0,32% dentre as pro-
vas citadas nas decisdes dos casos. A despeito de reconhecer-se a
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dificuldade material e temporal para a producao da prova pericial,
ressalta-se a importancia de se discutir a sua utilizagdo.

DOS PRINCIPIOS DO SUS, A CONSTITUICAO DA REPUBLICA
FEDERATIVA DO BRASIL DE 1988 E A LEI 8.080/90

A CR/88, em seu art. 196, incluido no capitulo que se refere a se-
guridade social, demarca a saude como dever de Estado e direito
de todos, traduzindo a saude publica em um espaco de cidada-
nia (1997). Este direito é assegurado a partir de politicas sociais e
econdmicas voltadas para a reducdo do risco de doenga e outros
agravos e pelo “acesso universal e igualitdrio as acOes e servicos
para sua promocao, protecdo e recuperacdo”. O art. 198 disci-
plina a descentralizacdo politico-administrativa do SUS, desta-
cando suas condicdes de gestao e financiamento, bem como de
promocao, protecdo e funcionamento. Desta maneira, as acGes
e servicos publicos de salde passam a integrar uma rede regio-
nalizada e hierarquizada, constituindo um sistema unico.

Além dos principios previstos na CR/88, a Lei Organica da Saude
ainda estabelece outros que buscam preservar a capacidade de
resolucdo e otimizacdo das agbes e servicos em todos os niveis
de assisténcia. Para isso, realga a importancia da epidemiologia
para a organizacdo dos servicos ao viabilizar o estabelecimento
de prioridades, a alocagao de recursos e a orientagdo progra-
matica, bem como, a fundamentalidade da corresponsabilizacdo
dos recursos financeiros, humanos e tecnoldgicos pela Unido,
Estados, Distrito Federal e Municipios, a interacdo das a¢es de
salde, meio ambiente e saneamento, e, ainda, o respeito a au-
tonomia das pessoas ao estimular a socializacdo de informacdes
pertinentes a salde e ao potencial de seus servigos.

Diante do exposto, evidencia-se que esses principios visam ga-
rantir a saude em seu conceito ampliado, constituindo-se como
um dos elementos basicos para a qualidade de vida do cidadao
e nao, simplesmente, como o estado de auséncia de doenca. Os
principios que norteiam a atuagdo do SUS tém coeréncia légica e
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estdo atrelados para que seja alcancado um sistema eficiente e
eficaz. No entanto, observam-se distor¢des quanto a sua concei-
tuacdo e entendimento, especialmente, pelo Judiciario, que tem
mostrado em suas decisGes um distanciamento dos conceitos
propostos pelo SUS. Por esse motivo observa-se a necessidade
de consolidagdo e clareamento dos mesmos.

O principio da universalidade norteia o preceito de que a saude
é um direito de cidadania de todas as pessoas e cabe ao Estado
assegurar este direito. Nesta perspectiva, o acesso as acdes e
servicos deve ser garantido independentemente de sexo, raca,
ocupacdo, renda, ou outras caracteristicas sociais ou pessoais.

Desta forma, a universalidade desafia o Estado a garantir ime-
diato acesso aos servicos de saude a qualquer pessoa. Conve-
niente lembrar que toda pessoa humana, seja cidadao brasileiro,
estrangeiro, residente ou ndo no territdrio brasileiro, recebe for-
malmente da CR/88 a prestacdo de servicos de saude.

A concessdo indistinta de servicos de saude pelo Poder Judiciario
aos individuos sob o argumento de que estes ndo detém condicGes
econOmicas para arcar com os custos de seus tratamentos de
saude encontra-se na contramao da esséncia do principio da
universalidade. Independente da condicdo financeira da pessoa
humana, o Estado deve garantir a todos a prestacao de seus ser-
vicos de saude.

A despeito do processo de judicializagdo ser um avango no sen-
tido de garantia do direito a salde, deve-se ter cautela quanto a
interpretacdo dos principios doutrinarios do SUS. No que tange
aos principios da universalidade e integralidade, deve-se levar
em conta que o “tudo para todos” pode vir a inviabilizar a con-
cretizacdo das politicas de saude, podendo inclusive acentuar as
desigualdades e o 6nus para o Estado (BERLINGUER, 1996). Gio-
vammi Berlinguer enfatiza a importancia da preveng¢do no sen-
tido de minimizar o volume da despesa e da desigualdade em
relacdo as acles e servicos de saude. No entanto, cabe lembrar
gue somente essa perspectiva ndo consegue abranger o que o
principio da integralidade garante.
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A Lei n? 8080/90 define a integralidade como um conjunto de
acoes e servigos, articulado e continuo, no qual se agrupam ativi-
dades de promocdo, protecdo e recuperacdo de agravos a saude
nos diversos niveis de complexidade do SUS. As atividades de pro-
mocao ultrapassam o campo da salde e abrangem outros seto-
res como educacdo, ambiente, habitacdo, trabalho, etc., enquan-
to que as de protecdo sdo especificas a esse campo, envolvendo
saneamento basico, imuniza¢des, acdes coletivas e preventivas,
vigilancia a saude e sanitaria, etc. No que se refere a recupera-
¢do, estd ligado a intervencdo no processo saude-doenca, isto é,
significa a atencdo dispensada pelo profissional da saude, vincu-
lada ao diagnéstico, tratamento e reabilitacdo dos doentes. Como
se pode observar, existe uma complexidade na operacionalizacdo
desse principio, pois as acdes acima propostas devem constituir
um todo indivisivel. Nessa perspectiva, exige a intermediacdo dos
diversos saberes, situados na ordem da multidisciplinaridade e
das multiplas especialidades para dar resposta as demandas e ne-
cessidades vigentes (CUNHA; CUNHA, 1997; ALMEIDA; SHIORO;
ZIONI, 2001; BRASIL, 2001; PINHEIRO; MATTOS, 2004).

No sentido de abranger essa diversidade é fundamental a orga-
nizacao do fazer profissional — entendendo-o como um sujeito
de acdo; a estruturacdo do processo de trabalho, baseada na
cultura do cuidado e de uma relagdo dialdgica com o usudrio
— também sujeito de a¢do. Além da interlocugdo com as vdrias
politicas publicas (SILVA JUNIOR, 1998; MATTOS, 2001; FERLA;
SILVA JUNIOR, 2004).

Diferente tem sido o entendimento jurisprudencial que tem as-
sociado a integralidade a ideia de consumo na medida em que
defere tratamentos diversos daqueles estabelecidos e configu-
rados nas politicas publicas vigentes. Entendimentos contrarios,
como o acordao abaixo, sobre o principio da integralidade quando
de sua formulagdo mostram-se comprometedores ao sistema:

O Sistema Unico de Satde pressupde a inte-
gralidade da assisténcia, de forma individual
ou coletiva, para atender cada caso em todos
os niveis de complexidade, razdo pela qual,
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comprovada a necessidade do tratamento
no exterior para que seja evitada a cegueira
completa do paciente, deverao ser fornecidos
0s recursos para tal empresa. Ndo se pode
conceber que a simples existéncia de Porta-
ria, suspendendo os auxilios-financeiros para
tratamento no exterior, tenha a virtude de
retirar a eficacia das regras constitucionais
sobre o direito fundamental a vida e a saude.
(TIMG. 72 Camara Civel. Apelacdo Civel / Ree-
xame necessario n° 1.0145.06.305087-9/001.
Comarca de Juiz de Fora. Relator: Des. Heloisa
Combat, 05/07/2007).

Diante desse acérdao, pode-se afirmar que o exercicio pratico des-
sa regra norteadora do SUS, a integralidade, é um desafio perma-
nente e dindmico para o Estado, ja que exige uma adequacdo dos
servicos para o atendimento especifico das demandas e necessi-
dades de determinadas pessoas ou grupos. No entanto, cabe dis-
cutir o outro lado da moeda da integralidade, ao ser entendida no
angulo da efetivacdo do cuidado, configura-se como fundamental
o emprego de todos os meios para alcancgar o fim proposto, desde
consultas, exames, internagoes, cirurgias, etc.

O principio da integralidade deve permear a pratica sanitaria em
saude tendo como prerrogativa o direito individual e o interes-
se coletivo, além de, considerar o dinamismo das necessidades
em saude de caracteristica multifatorial, associada as condicdes
diversas de vida e saude da populagdo, associando-se, entdo, ao
principio da equidade.

No campo da saude, Sarah Scorel (s.d.) pondera que a equida-
de tem-se constituido como a insercao da diferenga no espaco de
igualdade. Diante das disparidades sociais presentes no Brasil, esse
principio tem instituido distintos modelos de cidadania, o que de
certa maneira parece ameacar a acep¢ao de universalidade.

No que se refere ao principio da descentralizacdo, tem-se a co-
operacdo financeira entre os érgdos das trés esferas, entida-
des publicas e privadas, mediante transferéncia de recursos.
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A jurisprudéncia mineira majoritaria ndo observa a descentrali-
zacdo instituida pela legislagdo pautando-se, exclusivamente, na
solidariedade dos trés entes para prestacdo de servicos de as-
sisténcia a saude. Referida situacdo onera os municipios, ja que
elas sdo os mais demandados judicialmente pelos usuarios por
serem de mais facil acesso.

Em melhor compreensdo aos principios norteadores do SUS,
percebe-se como equivocada a andlise simplista do art.196 da
CR/88. Restringir e adjetivar a atua¢do do Estado como eficaz,
somente se houver a concessao de todo e qualquer procedimen-
to que o individuo deseja, sob o argumento de assim promover
a saude pode gerar, por exemplo, desvio da finalidade das poli-
ticas publicas para o atendimento de necessidades baseadas em
casos isolados e ndo em estudos epidemiolégicos.

Ndo ha como olvidar a andlise criteriosa do texto constitucional ob-
servando os principios norteadores das a¢des do SUS de maneira a
garantir justica no caso concreto, e ndo em tese. Garantir a saude e
0 acesso aos seus servicos é preciso. No entanto, ha de se atentar
para a otimizagdo dos recursos financeiros e o respeito as politicas
publicas que visam ao cumprimento dos principios do Sistema.

Declarar a saide como um bem maior acima de qualquer outro
se mostra preocupante na medida em que se afirma o direito a
saude e a assisténcia farmacéutica como amplo e irrestrito sem
o exame ponderado das politicas sociais e econdmicas. Decisdes
judiciais em tal sentido precisam ser reavaliadas, sob pena de co-
lapso do Sistema e comprometimento da saude, como a seguir:

E dever do Estado prestar servicos de atendi-
mento a saude da populagdo e o fornecimen-
to de medicamentos aos necessitados, asse-
gurando a todos, indistintamente, o direito a
salde, que é fundamental e esta consagrado
na Constituicdo da Republica nos artigos 62 e
196. Incumbe ao Estado (género) proporcio-
nar os meios visando alcangar a saude. [...].
Em suma, por imposicdo constitucional, sau-
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de é direito de todos e dever do Estado (gé-
nero), cabendo a este — no caso dos autos,
ao Municipio — a obrigacdo do fornecimento
de medicacdo de uso regular ao paciente que
dela necessite de forma imprescindivel para
o tratamento a que esteja submetido ou que
seja necessdrio, sem qualquer suspensdo.
Dessa forma, o direito a saude emana direta-
mente de norma constitucional. [...]. (TIMG.
62 Camara Civel. Apelagdo Civel / Reexame
Necessario n° 1.0390.06.013447-0/001. Co-
marca de Machado. Relator: Mauricio Barros,
17/07/2007, grifo nosso).

E necessdrio compreender que as decisdes do Poder Judiciario
referentes a prestacdo dos servigcos de saude, sem observancia
das normas que disciplinam o seu acesso, podem causar emba-
ragos no desempenho do SUS como um todo.

Discriminar a legislacdao utilizada pelos julgadores, que tenha
sido determinante no posicionamento decisério, configura-se
como um dos objetivos especificos da pesquisa. Desta maneira,
as classificacoes foram realizadas entre legislagdo constitucional,
infraconstitucional e politicas publicas.

Diante dessa classificacao, o estudo dos acérdaos do TIMG mos-
trou que o Poder Judiciario utilizou as politicas publicas para
fundamentar somente 1,33% das decisdes publicadas nos anos
2000 a 2007. Nao ha como julgar os casos referentes a saude
publica deixando de lado a politica construida num esforco co-
mum de gestores, movimentos sociais e usuarios do Sistema. In-
dicando uma pequena, mas expressiva mudanca em relacdo aos
anos anteriores, os desembargadores, no ano 2007 utilizaram as
politicas publicas de saude para fundamentar 4,1% das decisdes.

Tem-se que o art. 196 da CR/88 n3o pode garantir e efetivar,
por si sd, o direito a salide publica de toda a populagdo. Ndo ha
como dissociar as politicas publicas do acesso universal e igua-
litario, ja que ambos estdo previstos expressamente na norma
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constitucional, bem como na Lei 8080/90. Com pertinéncia Ma-
ria Célia Delduque (2006)em seu texto Possibilidades de Concre-
tizacdo do direito a saude, analisa:

O juiz, ao concretizar o direito a saude, deve
estar ciente que sua ordem deva ser adequa-
da, ndo excessiva e proporcional, ele ndo pode
atuar nestes casos com o mesmo rigorismo
técnico, julgando-se neutro, é preciso buscar
a classica visdo aristotélica de que a virtude
esta no meio termo e julgar com parametros
minimos de ética e justica (DELDUQUE, 2006).

Salienta-se que o Poder Judicidrio, em seus julgados, ao assegu-
rar a integralidade do atendimento, pode comprometer princi-
pios como universalidade e equidade.

O POSICIONAMENTO DO TIMG
E OS ASPECTOS PROCESSUAIS

As demandas judiciais em busca de assisténcia a saude em face do
SUS tém sido propostas por meio de acées ordindrias, cautelares,
mandados de seguranca e a¢des civis publicas. Destaca-se a pre-
valéncia do mandado de seguranga como instrumento processu-
al mais utilizado em todos os anos analisados, que, em conjunto
com as acgdes civis publicas, sdo objeto das principais discusses
em relagdo ao tipo de agao.

A acao constitucional mandado de seguranga representa 78,8%
das agdes interpostas entre os anos 2000 a 2006. Nos termos da
legislagcdo, o mandado de seguranca tem o conddo de proteger
direito liquido e certo contra ato ilegal ou até mesmo justo re-
ceio da pratica deste ato, bem como abuso de poder por parte de
autoridade. Nas palavras de Gregorio Almeida (2007), a expressao
“direito liquido e certo” tem natureza processual e sua verificagao
depende da existéncia de prova documental pré-constituida, que
ndo deixa qualquer duvida acerca dos fatos narrados, tornando-
os processualmente incontestaveis.
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Pelo fato de ser uma tutela jurisdicional de urgéncia, no momen-
to da impetra¢do do mandado de seguranca, este deve ser ins-
truido com todas as provas dos fatos expostos na peticao inicial,
tendo em vista a impossibilidade de produgdo de provas no de-
correr do processo.

As discussoes iniciais a respeito do cabimento do mandado de
segurancga para garantir o direito a salde pautam-se na analise
de ser ou ndo a saude um direito liquido e certo. O entendimento
predominante no TIMG, no periodo analisado, é de que o man-
dado de seguranca é uma das a¢des adequadas para a busca do
direito a saude. H3, entretanto, entendimento minoritario no sen-
tido de que a utilizacdo do mandado de seguranga ndo seria um
meio processual adequado justamente por ndo possibilitar a pro-
ducdo de provas ou realizagdo de pericias no curso do processo:

Conforme por mim ja ressalvado em outros
julgamentos deste 42 Grupo de Camaras Ci-
veis, sempre tive duvidas quanto a pertinén-
cia do veiculo do mandado de seguranca para
a obtenc¢do de medicamentos, exames e de
cirurgias junto ao Sistema Unico de Saude.
Sabe-se que a via estreita do “writ of man-
damus” exige a prova documental pré-cons-
tituida para a configuragdo do direito liquido
e certo amparavel por esta agao constitucio-
nal. A simples positivacdo do direito em um
texto normativo ndo basta para a caracteriza-
¢do da liquidez e certeza do direito pleiteado
pelo impetrante, devendo este, para tanto,
comprovar ampla e previamente os fatos que
ensejaram o pedido da concessao da seguran-
¢a. Neste sentido, as provas juntadas com a
impetragdo do “writ” devem ser exaustivas
de modo a que demonstrem cabalmente a
ilegalidade e o abuso cometido por autori-
dade publica ou agente de pessoa juridica no
exercicio de atribui¢cdes do Poder Publico. Em
sintese, é necessaria a prévia comprovacgao de
que a situacdo fatica possa ser tutelada pelo
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direito subjetivo invocado pelo impetrante.
(TIMG 42 Grupo de Camaras Civeis. Manda-
do de Seguranga n° 1.0000.06.440053-4/000.
Comarca de Belo Horizonte. Relator: Des2.
Heloisa Combat, 05/09/2007). Grifo nosso.

No que se refere a agdo civil publica, verifica-se que essa é a prin-
cipal ferramenta utilizada pelo Ministério Publico para a garantia
do direito a saude. Disciplinada pela Lei n.2 7.347/85, a ac¢do civil
publica é conceituada por Hely Meirelles (2006) como:

[...] instrumento processual adequado para
reprimir ou impedir danos ao meio ambien-
te, ao consumidor, a bens Oe direitos de valor
artistico, estético, histérico, turistico e paisa-
gistico, protegendo os interesses difusos da
sociedade. N3o se presta a amparar direitos
individuais, nem se destina a reparagdo de
prejuizos causados por particulares pela con-
duta, comissiva ou omissiva, do réu.3’

Na perspectiva de se identificar o perfil da atuacdo do Ministé-
rio Publico, classificou-se a defesa dos interesses resguardados
em individual, coletivo e misto. O interesse misto diz respeito a
pedidos em que o Ministério Publico se baseia em necessidades
individuais e as trata como se fossem coletivas como, por exem-
plo, a extensdo do pedido a um determinado individuo para toda
coletividade sem prévia analise de uma real necessidade. O per-
fil geral da atuagdo do Ministério Publico do Estado de Minas Ge-
rais identificado pela pesquisa demonstra uma atuacdo pautada
principalmente na defesa de interesses individuais, os quais cor-
respondem a 72,1% do total das agdes interpostas por este ente.

Em grande parte dos acérddos analisados, a prescricdo médica é
tida como prova suficiente para demonstrar a urgéncia e neces-
sidade do procedimento. Em varios casos trata-se de prescri¢cdo
de médico particular que, geralmente, desconhece os proto-
colos clinicos do SUS. Também em entendimento minoritario,
defende-se a necessidade da prescricdo médica que instrui o
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pedido judicial como prova ter origem no SUS, conforme acor-
ddo n?2 1.0000.06.441013-7/000 do TIMG.

Observa-se, ainda, que o Poder Judicidrio comeca a se preocu-
par com o possivel abuso do uso da via judicial para garantia do
direito a saude, previsto constitucionalmente:

A autoridade dita coatora prestou suas infor-
magdes as fls. 47/58, nas quais afirma que
nado ha direito liquido e certo amparavel por
mandado de seguranca, tratando-se de caso
em que se mostra necessaria dilagdo proba-
tdria. Ressalta que diversos fatos tém posto
sob suspeita os pedidos de medicamentos
via judiciario, consignando — que o irmdo do
autor — Eduardo Teodoro de Arauljo — tam-
bém impetrou a¢do de mandado de seguranca
contra o Secretario de Saude, no mesmo dia,
objetivando o fornecimento do mesmo medi-
camento Etanercept (Enbrel), para tratamento
da mesma doenca (espondilite aquilosante). Os
advogados e o médico sdo os mesmos, o relato-
rio médico é padronizado e as peti¢Oes iniciais
sdo idénticas. O processo recebeu no TIMG o
n2 1.0000.07.457892-3/000 — (fls.47). Sustenta
que o risco de fraude é grande, razdo pela qual
ha hipdtese em que a dilacdo probatdria mos-
tra-se indispensavel, como no presente caso.
Alega que o Estado fornece tratamento adequa-
do a patologia que acomete o impetrante, ndo
estando demonstrado o carater imprescindivel
do medicamento pleiteado, que onerara os
cofres publicos, prejudicando outros cidad3os.
Com base nestes argumentos, pela denegacdo
da seguranca. Mandado de Seguranca. [...] As
circunstancias que permeiam este caso nao
conferem certeza indiscutivel ao direito plei-
teado, colocando em xeque os argumentos
apresentados na inicial. Afinal, como compro-
vado as fls. 59/82, no mesmo dia em que este
mandamus era impetrado, o irmdo do impe-
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trante, Sr. Eduardo Teodoro de Araujo, através
das mesmas procuradoras, ajuizava outro man-
dado de seguranga — 1.0000.07.457892-3/000
— com o mesmo objeto e em razdo da mesma
doenca, apoiando-se em atestado subscrito
pelo mesmo médico [...]. (TIMG. Acérddo n2
1.0000.07.457891-5/000. Relator: Wander
Marotta, 07.12.2007, grifo nosso).

No presente caso, foi revogada a liminar e denegada a seguran-
¢a com a recomendacao de que os fatos fossem levados ao co-
nhecimento do Ministério Publico e do Secretdrio de Estado de
Saude. Observou-se que na maioria dos pleitos sdo concedidas
liminares sem oitiva da parte contraria. Ao final, os pedidos sdo
julgados procedentes e confirmados pelo Tribunal.

No ano de 2006, por exemplo, nos 1.077 acérdaos estudados,
aproximadamente 84% desses obtiveram éxito no deferimento
das liminares. O expressivo numero de liminares concedidas é
capaz de causar problemas orcamentdrios ao Estado, tendo em
vista que extrapolam o seu planejamento. Nessa perspectiva,
tem-se a aquisicdo de medicamentos em cardter de urgéncia,
devido as medidas judiciais, sem o cumprimento dos procedi-
mentos licitatérios por precos superiores aos que seriam sub-
metidos a referido processo exigido pela administra¢do publica.

Observa-se, ainda, principalmente no ano de 2007, uma evo-
lucdo no entendimento dos julgadores da complexidade que
envolve o tema saude, principalmente, quanto ao aumento da
utilizacdo das politicas publicas para fundamentar suas deci-
sdes, subsidiado, possivelmente, pela evolugcdo do debate so-
bre o tema que é essencial para ultrapassar a fragilidade na
gual se encontra a relacdo entre o Judicidrio e a saude. Caso
contrdrio, varias consequéncias podem advir, como o ndo aten-
dimento as necessidades vitais de alguns usuarios, o privilé-
gio das grandes industrias farmacéuticas e de instrumentos e
equipamentos médicos e hospitalares, o negligenciamento do
bem coletivo em face ao individual, o comprometimento do
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orcamento da saude, a submissao do Poder Executivo ao Judici-
ario, entre outras.

Em sintese, vé-se um Judicidrio investido na procura de estabe-
lecer a melhor interpretacdo das normas que definem o direito
a saude. Porém, percebe-se um debate incipiente entre o direito
e a saude e um desconhecimento em relacdo a complexidade do
SUS, o que pode gerar interferéncias capazes de comprometer
significativamente o direito a saude.

CONSIDERAGOES FINAIS

A abordagem até aqui contemplada significa uma andlise parcial
dos dados da pesquisa “Saude no Tribunal: Jurisprudéncia e po-
liticas publicas em confronto”, pois a investigacdo encontra-se
ainda em desenvolvimento. No entanto, é possivel concluir que
nao existe sistema de salude com recursos orcamentarios infini-
tos a ponto de oferecer, indiscriminadamente, todos os servigos
de saude disponiveis no mercado. Despesas ndo previstas no
orcamento, destinadas a pretensdes individuais ou até mesmo
coletivas, sem que exista um estudo prévio do perfil epidemiolo-
gico da coletividade, podem comprometer a implementacao das
politicas publicas de saude, ou mesmo as acées e 0s servi¢os por
elas garantidos.

Ao Judicidrio cabe reconhecer o SUS como um modelo de poli-
tica publica redistributiva, que se encontra, ainda, em proces-
so de construcdo e consolidacdo. E, apesar dos seus preceitos
de universalidade e integralidade, ao se defrontar com a di-
versidade social brasileira, tenta legitimar o seu processo de
atencdo a saude, a partir do principio da equidade. Entende-se
gue este principio deve ser o critério de justica norteador das
decisdes judiciais

No que se refere ao campo da saude, é fundamental trabalhar
a corresponsabilizacdo dos profissionais de salude para que
0s mesmos adotem como principio orientador de sua agdo
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preventiva e terapéutica, as realidades sanitdria e socioecon6-
mica brasileira.

Com o objetivo de ultrapassar esse desafio, é essencial a inter-
locucdo dos diversos sujeitos envolvidos nesse processo — usua-
rios, Judicidrio, Ministério Publico, advogados, defensores publi-
cos, gestores e profissionais de salde — de modo que se possam
promover acdes efetivas no ambito da formulacdo e implemen-
tacdo das politicas publicas, privilegiadas pelo respeito e com-
promisso as melhores condicdes de vida e saude.

Atualmente, verificam-se no Estado de Minas Gerais esforcos
conjuntos de integracdo e didlogo entre os diversos atores en-
volvidos no fendmeno da judicializacdo da saude. Exemplo disso
tem-se realizado no TIMG, o Forum Permanente de Discussao de
Questdes Relacionadas ao Direito a Saude, com o apoio de varias
instituicdes. No ano 2010 aconteceram dois cursos com vota¢do
de proposicdes sobre as diretrizes de atuacdao dos diferentes
profissionais envolvidos no ambito da judicializacdo da saude.
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CAPITULO X!

MEDICAMENTOS ESPECIALIZADOS NA
JUDICIALIZACAO DA SAUDE:

UMA ANALISE DAS DEMANDAS
JUDICIAIS NO ESTADO DE MINAS GERIAS

Leandro Rodrigues Machado*
Ana Luisa Rivelli de Resende?
Luciana Tarbes Mattana Saturnino?

INTRODUCAO

O texto constitucional brasileiro de 1988 versa sobre a saude em
seu artigo 196 da seguinte maneira: “A saude é direito de todos
e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e eco-
ndémicas que visem a reducao do risco de doenca e de outros
agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos
para sua promog¢ao, protecdo e recuperacao” (BRASIL, 1988).
Assim, diante da responsabilidade assumida em prover a salde,

! Graduando do 62 periodo em Farmacia pelo Centro Universitario Newton
Paiva, estagiario da Pesquisa em Direito Sanitario da Escola de Saude Pu-
blica do Estado de Minas Gerais, e-mail: l.rodmac@hotmail.com.

2 Graduanda do 3° periodo em Direito pelo Centro Universitario UNI-BH,
estagidria da Pesquisa em Direito Sanitario da Escola de Saude Publica
do Estado de Minas Gerais, e-mail: a_analuisa@hotmail.com

3 Farmacéutica, mestre em ciéncias pelo Centro de Pesquisas René Ra-
chou, doutoranda do Programa de Ciéncias Farmacéuticas da Faculdade
de Farmacia da Universidade Federal de Minas Gerais, e-mail: luciana.
tarbes@gmail.com

323

DISA_101210.indb 323 @ 22/06/2012 11:37:46



o Estado promulga a lei n° 8.080 de 19 de setembro de 1990 —
Lei Organica da Saude —, a qual normatiza as condicbes para a
promocao, protecdo e recuperacdo da satde no Sistema Unico
de Saude (SUS), assim como define seus principios de um sis-
tema universal e integral que tem sua gestdo descentralizada,
regionalizada e hierarquizada. Desde entdo, a gestdo do SUS é
compartilhada por Unido, Estados, Distrito Federal, e Municipios
(BRASIL, 1990).

Essa mesma lei define ainda, em seu artigo 6°, os campos de
atuacdo do SUS, dentre outros, a execucdo de acdes farma-
céuticas e a formulacdo da politica de medicamentos. Obser-
va-se que tal lei reconhece a importancia da assisténcia farma-
céutica na garantia a saude da populacdo e oferece subsidios
para a criacdo, em 1998, da Politica Nacional de Medicamen-
tos (PNM) (BRASIL, 1998).

A PNM possui como diretrizes a adog¢ao da Relagdo de Medica-
mentos Essenciais, a regulamentacao sanitdria de medicamen-
tos, a reorientagcdo da assisténcia farmacéutica, a promog¢ao
do uso racional de medicamentos, o incentivo ao desenvol-
vimento cientifico e tecnoldgico, a promoc¢ao da producao de
medicamentos, a garantia da seguranca, eficdcia e qualidade
dos medicamentos e o desenvolvimento e capacitacdo dos
recursos humanos. Essa politica reafirma o principio organi-
zativo/operativo da descentralizacdo ao definir as responsabili-
dades dos gestores federais, estaduais e municipais no seu cumpri-
mento (BRASIL, 1998).

A PNM contempla a aquisicdo de medicamentos de alto custo,
que configura o programa de medicamentos especializados,
objetivando ampliar o acesso da populacdo aos medicamen-
tos, especialmente aqueles de valor unitario elevado ou de uso
continuo, cujo tratamento crénico é relativamente alto (BRASIL,
1998). Cada medicamento integrante desse programa possui
protocolo clinico e diretrizes terapéuticas aprovados pelo Mi-
nistério da Saude cuja finalidade é, entre outras, racionalizar a
prescricdo e o fornecimento desses medicamentos. Tais objetivos
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sdo alcancados devido as caracteristicas inerentes ao protocolo
clinico de determinar, via evidéncia cientifica, os melhores medi-
camentos, os mecanismos de controle e 0 acompanhamento dos
resultados dos tratamentos (BELTRAME, 2002).

O programa de medicamentos especializados constitui compo-
nente essencial de um conjunto de programas de medicamentos
de distribuicdo gratuita no contexto do SUS com a finalidade de
ampliar o acesso da populacdo aos medicamentos. Em Minas
Gerais, esses medicamentos podem ser adquiridos em todas as
Geréncias Regionais de Saude (GRS) do Estado, por meio da aber-
tura de um processo que contém relatério médico, prescricao,
cépias de documentos pessoais, entre outros que compdem a
via administrativa normal. Entretanto, devido a diversos fatores,
entre eles o tramite administrativo necessario para a dispensa-
¢do desse tipo de medicamento, pressdes externas dos préprios
profissionais da salde, sobretudo, dos médicos, observa-se um
aumento da requisicao de medicamentos especializados por via
judicial. Isso tem se caracterizado como um fenémeno da judi-
cializacdo da saude, que tem impactado nos custos da saude.
Dessa forma, o presente artigo busca descrever, no Estado de
Minas Gerais, os pedidos judiciais dos medicamentos especia-
lizados no periodo compreendido entre os meses de janeiro a
abril do ano de 2008.

METODOLOGIA

Para o desenvolvimento desse trabalho utilizou-se a pagina ele-
tronica do Tribunal de Justica de Minas Gerais (TIMG) (http://
www.timg.jus.br/) como ferramenta de busca de decisGes
proferidas na 22 instancia (acérddo) no periodo de janeiro a
abril de 2008. Para tal, foram inseridas as seguintes palavras-
chave: “saude”, ou “medicamento”, ou “cirurgia”, ou “inter-
nacao”, ou “médico”, ou “exame”, ou “prétese”, ou “trata-
mento”. Apds essa selecao, os dados constantes dos acérdaos
foram inseridos na base de dados do Sistema de Pesquisa em
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Direito Sanitario da Escola de Saude Publica do Estado de Minas
Gerais (SPDiSa/ESP-MG).

Em um segundo momento, procedeu-se a pesquisa dos acérdaos
do SPDiSa que abordavam somente pedidos de medicamentos.
Elaborou-se uma planilha utilizando-se o programa OpenOffice.
org Planilha Eletrénica versdo 2.4.1 no sistema operacional Linux
Kubuntu 804. Nesta planilha foram incluidos campos para visu-
alizacdo de informacGes concernentes as areas do Direito (polo
passivo da demanda, classe da acdo e decisdo do acérdao), da
Farmdacia (medicamento solicitado, concentracdo do medica-
mento em miligramas, dose prescrita, principio ativo, se uso
continuo, se o medicamento é padronizado e em qual programa
da Farmdcia de Minas — basico, estratégico, ou especializado), da
Clinica (indicacdo de uso expressa no acordao e indicagdo clinica
do protocolo oficial) e Financeira (preco do medicamento men-
cionado no acérddo e pago pelo SUS). Adotaram-se os seguintes
critérios para o preenchimento da planilha: (1) as informacg&es
ndao mencionadas no acérddo foram marcadas com a descri¢do
ndo relatada (NR); (2) quando os acérdaos ndao mencionaram o
principio ativo do medicamento, o mesmo foi investigado no sitio
eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;* (3) a in-
dicacdo clinica do protocolo oficial foi preenchida em conformi-
dade com o previsto no programa de medicamentos da Farma-
cia de Minas e para tal utilizou-se o sitio eletronico da Secretaria
Estadual de Saude,’ acessado nos meses de outubro e novembro
de 2010; (4) a indicacdo de protocolo dos medicamentos basicos
foi preenchida de acordo com pesquisa realizada no sitio ele-
trénico do Formulario Terapéutico Nacional do ano de 2008,°

4 <http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/
frmConsultaMedicamentos.asp>.

5> <http://www.saude.mg.gov.br/politicas_de_saude/farmacia-des-minas-1/
relacao_medicamentos_180309.pdf>.

& <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/multimedia/paginacartilha/
iniciar.html>.
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acessado nos meses de outubro e novembro de 2010; (5) a
insercao das informacdes sobre o programa do qual consta o
medicamento baseou-se nas informacdes contidas na pagina
eletronica da Secretaria de Estado de Saude de Minas Gerais,?
acessada nos meses de outubro e novembro de 2010; (6) fo-
ram considerados como pertencentes a algum programa da
Farmacia de Minas aqueles medicamentos cuja concentracao
era a mesma padronizada na Relacdo de Medicamentos do
referido programa, e aqueles medicamentos cuja concentra-
¢do ndo foi mencionada no acoérddo; (7) na situacdo na qual
foi constatada a indicacdo de medicamentos que ndo consta-
vam da Relacdo de Medicamentos do Estado de Minas Gerais
ou quando a sua concentragdo ndo era coincidente com a re-
ferenciada na mesma relacdo de medicamentos, foi atribuido
o termo nenhum; (8) como a unidade de analise foi o medica-
mento, cada linha da planilha corresponde a um medicamen-
to; (9) os campos correspondentes a informacgdo decisdo do
acordao foram preenchidos utilizando-se os termos favordvel
ou desfavordvel indicando, respectivamente, decisdo judicial,
obrigando o fornecimento ou ndo fornecimento do medica-
mento ao proponente da acdo; (10) para fins de andlise, os
acordaos extintos foram desconsiderados.

Ap0s a insercdo das informacgées na planilha, realizou-se a sele-
¢do dos medicamentos pertencentes ao programa de medica-
mentos especializados da Farmacia de Minas para fins de descri-
¢do e discussdo das varidveis definidas anteriormente.

RESULTADOS E DISCUSSAO

Os resultados mostraram um total de 667 pedidos de medi-
camentos no periodo de janeiro a abril do ano de 2008. Esse
numero equivale a 357 acdrdaos, uma vez que varios deles so-
licitavam mais de um medicamento conforme demonstrado na
Tabela 1.
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Tabela 1-Quantidade de medicamentos solicitados por acérddo no periodo
de janeiro a abril de 2008

1 236
2 42
3 36
4 15
5 9
6 9
7 2
8 7
10 1

Entre os medicamentos solicitados, 159 (23,8%) eram do progra-
ma de alto custo / componente especializado e apresentaram uma
grande variabilidade de medicamentos pedidos (46 tipos diferen-
tes) com poucas solicitacdes por unidade, como pode ser verifica-
do na Tab. 2. Observa-se que, desse total, os medicamentos mais
pedidos foram Enbrel® (Etanercepte) e Humira® (Adalimumabe),
cada um com 35 e 36 pedidos, respectivamente. Esses medica-
mentos sdo padronizados pela SES-MG para o tratamento, dentre
outras doencas, da artrite reumatoide. Entretanto, tais medicamen-
tos foram prescritos para a psoriase, ainda que ndo constem no pro-
tocolo como opgdo de tratamento para essa doenca.

Tabela 2 — Descricdo dos medicamentos do componente especializado so-
licitados por via judicial no Estado de Minas Gerais no periodo de janeiro
a abril de 2008

ALENDRONATO DE SODIO 3
AZATIOPRINA 3
BUSONID® 1
CELLCEPT" 5

1

CICLOFOSFAMIDA

continua
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Tabela 2 — Descrigao dos medicamentos do componente especializado so-
licitados por via judicial no Estado de Minas Gerais no periodo de janeiro
a abril de 2008 (continuagdo)

CICLOSPORINA 1
CLOZAPINA

DOSTINEX’

ENBREL’
ETARNECEPTE
EUTHYROX®
EXELON®
EXELON (SOLUCAO) "
EXJAD®
FLORINEF"
FLUIR®
FORASEQ®
GABAPENTINA
GENUXAL®

HUMIRA®
IMUNOGLOBINA HUMANA
INFLIXIMABE
LAMICTAL®
LAMITOR®
LEVOTIROXINA
LIPITOR®
MESALAZINA
MIANTREX"
MICOFENOLATO MOFETIL
NEURONTIN®
NORDITROPIN SIMPLEX®
NORIPURUM®

w =

w
(6]

P NNNRPRP R PR UOONNDN

w
()]

P PR WRRNRERRNNN

OLANZAPINA
PEGINTRON®
PURAN T4°
REMICADE’

(€ R

continua
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Tabela 2 — Descricdao dos medicamentos do componente especializado so-
licitados por via judicial no Estado de Minas Gerais no periodo de janeiro a
abril de 2008 (continuacdo)

REMINYL®
RISPERIDONA
REUQUINOL®

RILUTEK®

RISPERDAL’
SEROQUEL®
SINVASTATINA
SULFASSALAZINA
SYMBICORT®
SYNTHROID®
TACROLIMUS
TOPIRAMATO
VIGABATRINA SABRIL
ZOLADEX®
ZYPREXA®
TOTAL 159

DR, R PR R PR RFP WOWNRPRPWOWW

Considerando, ainda, esses resultados, deve-se ressaltar que todos
os medicamentos solicitados constam no programa de distribuicdo
gratuita de medicamentos do componente especializado da Rede
Farmacia de Minas. Além disso, vale chamar aten¢do que 80,5%
dos acérdaos estavam solicitando o medicamento pelo nome de
referéncia, e ndo pelo nome genérico como preconizado. Essa in-
formacao pode levar as mesmas consideracdes de Chieffi & Barata
(2010), em estudo realizado na cidade de Sao Paulo. As autoras re-
latam a existéncia de um possivel lobby da industria farmacéutica
induzindo a preferéncia do médico solicitante, uma vez que obser-
varam, entre outras questdes, as relacionadas as prescricdes dos
medicamentos pelo nome referéncia, aos conflitos de interesse nas
pesquisas, e ainda ao reduzido nimero de profissionais, advogados
e médicos, envolvidos em um grande nimero de processos. Neste
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sentido, Andrade et al. (2008) reforcam que em todos os sistemas
sdo os profissionais da satide quem mais influenciam o setor, supos-
tamente sob o imperativo tecnolédgico da medicalizagdo.

Apesar dos dados coletados ndo responderem as demais ques-
toes, os resultados sugerem e caracterizam a judicializagdo nao
como um descumprimento, pela SES-MG, de sua responsabilida-
de no fornecimento de medicamento para determinada enfer-
midade, ou como a falta de um medicamento para uma doenca
especifica. Trata-se de um fendmeno recente e que vem se am-
pliando em todo o ambito da saude publica como forma de aqui-
sicdo e, principalmente, garantia ao acesso a saude. Ao confrontar
tal fendmeno com os principios da equidade e da integralidade
propostos pelo SUS, e considerando que os recursos financeiros
destinados a saude sao finitos, nota-se que o magistrado, ao li-
berar um medicamento solicitado via judicial para um paciente,
remete ao Estado a responsabilidade de dividir tal recurso deixan-
do, certamente, de atender o coletivo — custo de oportunidade.’

Nessa perspectiva é importante ressaltar que o custo envolvido
em uma acao judicial ndo se resume ao custo do medicamento. Ao
deferir o pedido, o magistrado fixa um prazo para o cumprimento
da decisdo o que implica, consequentemente, uma aquisi¢do fora
dos padrdes da licitagdo, o que pode levar a uma aquisigao a um
preco mais elevado, uma vez que o poder de compra do Estado
fica diminuido. Além disso, hd os custos indiretos relacionados,
por exemplo, a disponibilidade de funcionarios para atender exclu-
sivamente a esse tipo de demanda. Assim, Vieira e Zucchi (2007)
apontam que as ac¢des judiciais tém causado distor¢Ges na politica
publica de medicamentos devido ao aumento da irracionalidade

7 Custo de oportunidade representa o custo associado a uma determi-
nada escolha medido em termos da melhor oportunidade perdida. Por
outras palavras, o custo de oportunidade representa o valor que atribui-
mos a melhor alternativa de que prescindimos quando efetuamos a nos-
sa escolha. Ele estd diretamente relacionado com a escassez de recurso,
pois isso implica a existéncia de um custo de oportunidade sempre que
tomamos uma decisdo.
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no uso do recurso financeiro e devido a completa fragmentacao
das agbes para o uso racional de medicamentos, o que implica
uma desconsiderac¢do da importancia da selecdo e padronizacao
desses insumos no sistema.

Houve acérdaos que relataram o uso do medicamento em condi-
¢oes clinicas diferentes da indicada pelo protocolo, como o caso
da psoriase citado anteriormente. E importante reafirmar que os
medicamentos do componente especializado possuem Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas préprios aprovados pelo Ministé-
rio da Saude, os quais revelam, entre outras informacgodes, a indi-
cacdo do medicamento. Isso significa dizer que uma vez nao indi-
cado no protocolo, o medicamento passa a ser ndo padronizado
e, consequentemente, ndo fornecido pelo SUS por vias normais.
Essa discussdo é reforcada por Messeder et al. (2005) em estudo
das a¢des judiciais impetradas contra o Estado do Rio de Janeiro,
que afirmam que é essencial a avaliacdo da condicdo patoldgica
do autor, especialmente em relacdo a efetividade dos medica-
mentos que foram solicitados para tal enfermidade. As autoras
afirmam, ainda, que a verificacdo correta da prescricdo do medi-
camento fornece um dado importante para avaliar a real necessi-
dade dos pedidos e a adequacdo da indicacdo terapéutica.

Entretanto, por ndo ser da competéncia do judicidrio, a avalia-
¢do da condicdo clinica e da adequada indicacdo terapéutica
torna-se tarefa complexa. Um fato que contribui para aumentar
a complexidade é a indicacdo de medicamentos para condicdes
clinicas secundarias a descrita pelo autor, caracterizando duvi-
das quanto a racionalidade da indicacdao, conforme mostrado
por Messeder et al. (2005) no mesmo estudo.

Quando se analisou o polo passivo da demanda desses medica-
mentos, observou-se que cerca de 65,8% das agdes judiciais de
solicitacdo de medicamentos foram contra o Estado de Minas
Gerais, e cerca de 34,2%, contra os municipios do Estado (Tab.
3). Dos 19 diferentes municipios que foram demandados dessas
acOes, Belo Horizonte destacou-se com quase 19,8% das solici-
tacOes. Esse fato pode estar relacionado a maior concentragao
populacional e a uma maior acessibilidade aos mecanismos do
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judicidrio, favorecendo acumulo de ac¢des. Resultado semelhan-
te foi observado por Messeder et al. (2005) e Pepe et al. (2010),
em estudos realizados no Estado do Rio de Janeiro.

Tabela 3 - Pélo passivo da demanda judicial dos medicamentos
especializados no Estado de Minas Gerais no periodo de janeiro
a abril de 2008

Estado
Alfenas 4
Belo Horizonte 21
Betim
Boa Esperanca
Chagas
Cristais
Divindpolis
Guidoval
Itajuba
Itambacuri
Ituiutaba
Juiz de Fora
Leopoldina
Matias Barbosa

Sdo Jodo del-Rei
Trés Pontas
Uba
Uberaba
Uberlandia

Varginha

P WR NNRNRPRRRPRERPNROODRLNERN

Diante deste resultado, é importante discutir o financiamen-
to dos medicamentos especializados dispostos no Pacto pela
Saude, em 2006, e na Portaria n? 2.982, de 26 de novembro
de 2009, que dispéem que o recurso destinado ao compo-
nente especializado é de responsabilidade do Estado e do Mi-
nistério da Saude. Dessa forma, e considerando que todos os
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medicamentos listados neste trabalho sdo padronizados, os
requerentes estdo acionando o municipio de maneira equi-
vocada. Entretanto, uma vez tendo decisdo favoravel, mes-
mo ndo sendo de sua competéncia, o municipio é obrigado
a atender a decisdo implicando prejuizo na distribuicdo dos
recursos da assisténcia farmacéutica municipal.

Messeder et al. (2005) enfatizam que o fato de as acdes dos
diversos medicamentos, independente do programa, serem
impetradas contra Estado e municipio indica a falta de escla-
recimento por parte da Defensoria Publica, principal condu-
tor, sobre as competéncias de fornecimento. Vieira e Zucchi
(2007) realizam discussdo semelhante ao apontarem a des-
consideracdo, por parte do magistrado, da responsabilidade
tripartite de organizacdo do sistema como um dos fatores
presentes nos pedidos judiciais, refletindo na aquisicdo pelo
municipio de medicamentos da competéncia do Estado e vice
versa. Ainda nessa mesma linha, Leite et al. (2009) em estu-
do realizado na cidade de Floriandpolis, encontraram como
resultado o fornecimento pelo municipio de medicamentos
especializados sob competéncia estadual. Entretanto, Pepe
et al. (2010), destacam que as divisdes de responsabilidades
firmadas por meio de normas entre os entes federativos nem
sempre sdo claras em relacdo a que medicamentos sdo de
competéncia de cada nivel de gestao.

Em relagdo aos tipos de recursos utilizados nos pedidos dos me-
dicamentos, o Graf. 1 revela que os mais encontrados, em or-
dem decrescente, foram mandado de seguranga, apelagdo civel
e reexame necessario, e agravo de instrumento, cada qual com
48,6%, 20% e 19,3%, respectivamente. Vale ressaltar que, desses
48,6% mandados solicitados, 50,7% foram favoraveis.

O mandado de seguranca é cabivel quando o direito é liquido e
certo. Nesse sentido, o nimero elevado desse instrumento pro-
cessual mostra um entendimento, por parte dos autores, de que
o direito a saude é uma obrigacdo direta do Estado. Além disso,
esse foi o instrumento mais utilizado provavelmente em fungao
de promover uma decisdo mais célere do processo.
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Grafico 1 -Tipo de recurso utilizado na solicitagdo do medicamento especiali-
zado no Estado de Minas Gerais no periodo de janeiro de 2008 a dezembro de

Tipos de recurso:

Nesse contexto de aumento das demandas judiciais, Marques e
Dallari (2007) ressaltam que a tomada de decisdes coletivas acerca
da saude tem ficado prejudicada, uma vez que o poder judiciario,
ao proferir suas decisdes, ndo toma conhecimento da politica pu-
blica de medicamentos, ignorando que os direitos foram instituidos
de forma atrelada a elaboracdo de politicas sociais e econdmicas.
As autoras ressaltam ainda a existéncia de uma sobreposi¢do das
necessidades individuais as necessidades coletivas.

Quando analisadas, de maneira geral, as decisdes dos acérdaos,
observou-se que 70,4% delas foram favoraveis, e a grande maio-
ria dos desembargadores tomou tal decisdo fundamentando,
essencialmente, no direito que todo cidaddo possui de pleitear
uma acao judicial para ter garantido seu acesso a saude. Além
disso, a maioria dos desembargadores reforca nos acérdaos o
direito a saude, consagrado pela Constituicdo Federal, baseado
na responsabilidade do poder publico em assegurar o acesso da
populacdo as atividades disponiveis pelo SUS. Assim, observa-
se que o artigo 196 da Constituicdo é objeto de fundamentacao
dos desembargadores em suas decisGes. No entanto, segundo
Borges e Uga (2010), ndo basta aos magistrados recorrerem tdo
somente ao fundamento constitucional do direito a saude para
decidirem tais questdes, uma vez que tal fundamento é de ca-
rater geral. O que as autoras afirmam vai ao encontro com o ja
discutido no presente estudo, isto &, tal fundamento ndo abrange
as condicdes e normas especificas da area de medicamentos, as
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guais, sabidamente, sdo essenciais e estratégicas na garantia da
gestdo saudavel e racional do sistema de saude.

CONSIDERAGOES FINAIS

O que se observou sobre o pedido de medicamentos especializa-
dos por via judicial no Estado de Minas Gerais no periodo anali-
sado foi que os dados encontrados confirmam o que vem atual-
mente acontecendo acerca do direito a saude. Um fato que incita
discussoes foi o pedido judicial de tais medicamentos, sendo que
0s mesmos se encontram em programa de medicamentos de dis-
tribuicdo gratuita do Governo de Minas Gerais. A fim de esclare-
cer tal situacao, torna-se necessario realizar pesquisas qualitativas
com os pacientes, prescritores e juizes para que possam relatar o
motivo que os levam a entrar com processos contra o Estado.

No contexto de tais demandas, ainda é valido ponderar a respei-
to da desobediéncia do fendmeno da judicializagdo as diretrizes
do SUS e da PNM. No mesmo sentido, igualmente relevante sdo
os efeitos negativos dessas demandas na disponibilidade de re-
cursos para assisténcia farmacéutica coletiva, uma vez que o que
se vé, entdo, é o direito individual prevalecendo sobre a organi-
zacdo do Estado, diante de um or¢gamento fixo disponivel. Assim,
tal “fendbmeno” tem imposto um desafio ao SUS: continuar ga-
rantindo o direito universal a saude dentro do mesmo recurso.
Por fim, é importante discutir o tema por parte de todos os au-
tores envolvidos a fim de efetivar uma assisténcia farmacéutica
eficiente que contribua com a reducdo do risco de doenca e a
promogao, protecao e recuperacao da saude.
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CAPITULO XIV

DESCRICAO DAS DEMANDAS DO
MEDICAMENTO ETANERCEPTE

NO ESTADO DE MINAS GERAIS NO
PERIODO DE JANEIRO A ABRIL DE 2008

Priscilla Satler de Paula*
Luciana Tarbes Mattana Saturnino?

INTRODUCAO

Na década de 1980, o cendrio politico vivenciado no pais pro-
porcionou uma ampla discussdo sobre o sistema de saude, re-
sultando no movimento da Reforma Sanitdria. A partir deste mo-
vimento estabeleceu-se, em sintese, a necessidade de construir
politicas que combatessem a situacdo de desigualdade relacio-
nada a assisténcia e que garantissem a saude como um direito
de todos, culminando na realizacdo da VIII Conferéncia Nacional
de Saude que gerou subsidios para a elaboragao do texto consti-
tucional de 1988 e a posterior criagdo do Sistema Unico de Sau-
de (SUS) (CUNHA; CUNHA, 1998).

! Graduanda do Curso de Farmacia do Centro Universitario Newton Paiva,
estagidria da Escola de Saude Publica de Minas Gerais no setor de pes-
quisa — Direito Sanitdrio; e-mail: priscillasatler@hotmail.com.

2 Mestre em Ciéncias, Doutoranda em Ciéncias Farmacéuticas da Faculda-
de de Farmacia da Universidade Federal de Minas Gerais; e-mail: lucia-
na.tarbes@gmail.com.

339

DISA_101210.indb 339 @ 22/06/2012 11:37:47



O SUS foi aprovado pela Constituicdo Federal de 1988 e regu-
lamentado pela Lei Organica da Saude (Leis n° 8.080/90 e n°
8.142/90), que definem a satude como direito fundamental do
ser humano, devendo o Estado prover as condi¢Ges indispensa-
veis ao seu pleno exercicio. Estabelecem, entre outros, as com-
peténcias dos gestores da saude e governantes, os recursos fi-
nanceiros, os principios e as diretrizes, a execucao de acles de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica, e a for-
mulac¢do da politica de medicamentos (BRASIL, 1988; BRASIL,
1990a; BRASIL, 1990b).

Neste sentido, foi elaborada e aprovada, em 1998, a Politica Na-
cional de Medicamentos (PNM) (BRASIL, 1998) com o propdsi-
to de “garantir a necessaria seguranca, eficacia e qualidade dos
medicamentos, a promoc¢ao do uso racional e o acesso da popu-
lacdo aqueles considerados essenciais”. Em relacdo aos agravos
e as doencas que repercutem na saude publica, busca-se uma
“continua atualizacdo e padronizacdo de protocolos de inter-
vencao terapéutica e dos respectivos esquemas de tratamento”
(BRASIL, 1998).

Em Minas Gerais, a estratégia utilizada para garantir o acesso da
populacdo aos medicamentos se da por meio do programa Far-
macia de Minas, reconhecido como Plano Estadual de Estrutu-
racdo da Rede de Assisténcia Farmacéutica. Este programa con-
templa os medicamentos basicos (destinados a atenc¢do primaria
a saude), os medicamentos estratégicos, utilizados em doencas
que configuram problemas de saude publica com impacto so-
cioecondmico e os componentes especializados, referentes ao
antigo medicamento de alto custo, regulamentado pela Portaria
n° 2981/09 do Ministério da Saude, cuja dispensac¢do atende a
casos especificos.

De acordo com o artigo 82 dessa mesma Portaria, o Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica é uma estratégia de
acesso a medicamentos no ambito do Sistema Unico de Saude,
caracterizado pela busca da garantia da integralidade do trata-
mento medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de
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cuidado estdo definidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas publicados pelo Ministério da Saude (BRASIL, 2009a).

Desde o inicio da década, tém sido elaborados Protocolos Clini-
cos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT), que abrangem 76 doengas
e 103 farmacos. Entre os anos de 2001 e 2007 foram publicados
44 protocolos, no entanto, sete deles estdo sob consulta publica,
inclusive o referente a psoriase, objeto deste trabalho (FIGUEI-
REDO; PEPE; CASTRO, 2010; SESA, 2008).

A psoriase é uma doenca inflamatdria cronica, imunoldgica e
multigénica que acomete principalmente a pele e as articula-
¢Oes, apresentando placas delimitadas recobertas por escamas
secas (ARRUDA; MARTINS, 2004). Essa fase da doenca exerce
um grande impacto na qualidade de vida do paciente e afeta
aproximadamente de 1 a 3% da populagdao mundial, podendo
estar associada a algumas comorbidades como: artrite psoria-
tica, doenca cardiovascular, obesidade, hipertensao e dislipide-
mia (ARRUDA; MARTINS, 2004). A psoriase cronica no estagio
de moderada a grave acomete 30% dos doentes, e o tratamen-
to deve ser sistémico e em longo prazo para obter a remissao
da doenga e/ou aumento do periodo livre de lesbes cutaneas
(TORRES et al., 2010).

De acordo com o Protocolo Clinico, as escolhas para o tratamen-
to da psoriase sdo acitretina associada a fototerapia, ciclospo-
rina ou metrotexato. Entretanto, estes dois ultimos, quando
utilizados de maneira sistémica — uso prolongado e continuo —,
podem apresentar toxicicidade (TORRES et al. 2010; ARRUDA;
YPIRANGA; MARTINS 2004).

Atualmente, os agentes bioldgicos, principalmente o etanercepte
e o adalimumabe, estdo sendo utilizados como alternativa para o
tratamento da psoriase. Estudos demonstram que esta alternati-
va terapéutica tem apresentado um perfil de seguranca e efica-
cia para tal enfermidade (TORRES et al. 2010; ARRUDA YPIRAN-
GA; MARTINS 2004). Entretanto, esses medicamentos, apesar de
estarem incorporados a lista do componente especializado, sao
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padronizados para o tratamento de outras enfermidades. Dessa
forma, uma vez que ndo sdo incorporados ao protocolo da pso-
riase, e devido ao alto custo do tratamento com esses medica-
mentos, os pacientes tém buscado como ferramenta para a sua
aquisicao a judicializacao.

A judicializacdo tem sido uma alternativa muito utilizada atual-
mente por permitir a reivindicacdo, por meio do judiciario, do
fornecimento de procedimentos terapéuticos, inclusive farma-
céuticos, contra o ente publico. Ha dois tipos de pedidos de me-
dicamento, os que demandam medicamentos padronizados, e
aquelas que demandam medicamentos nao padronizados,
gue muitas vezes ndo sao registrados no Brasil. Para os pedi-
dos do primeiro tipo, medicamentos padronizados, deve-se
ressaltar uma dificuldade quando se refere ao componente
especializado. Como os medicamentos cadastrados neste pro-
grama sao prescritos e dispensados via Protocolo Clinico e Au-
torizacdo de Procedimentos Ambulatoriais e de Alta Complexi-
dade/Custo (APAC), o mesmo deve estar incorporado ndo sé a
lista do SUS, como também indicado para a enfermidade que o
requerente apresenta.

No caso do etanercepte, observou-se que foi um dos mais re-
queridos pelo judicidrio sendo indicado para artrite reumatoide,
doenca reumatoide, sindrome de Felty e vasculite reumatoide,
entretanto foram pedidos para outras enfermidades. Sob esta
perspectiva, o presente artigo tem como objetivo descrever e
analisar os acordaos expedidos pelo Tribunal de Justica de Minas
Gerais (TJIMG) acerca do medicamento Etanercepte (Enbrel®).
Além disso, buscar-se-a apontar o impacto financeiro destes pe-
didos e os desafios para a gestdo da assisténcia farmacéutica.

METODO

Foi realizado um estudo descritivo retrospectivo por meio da ana-
lise de acérdaos do TIMG, publicados no periodo de janeiro a abril
de 2008, cujo polo passivo da demanda seja o Poder Publico de
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Minas Gerais. Além disso, o objeto de andlise refere-se somente
aos acordaos cujo pedido seja o fornecimento de medicamento,
sendo excluidos da pesquisa, portanto, aqueles processos que
continham pedido relacionado a outros tipos de insumos e a
procedimentos médicos.

As acOes judiciais foram obtidas por consulta aos acérdaos re-
lacionados com os termos “saude”, ou “medicamento”, ou “ci-
rurgia”, ou “internacdo”, ou “médico”, ou “exame”, ou “proétese”,
ou “tratamento”, disponibilizados na internet pelo site do TIMG
(http://www.tjmg.jus.br). Os dados constantes nos acordaos
foram inseridos na base de dados do Sistema de Pesquisa em
Direito Sanitdrio da Escola de Saude Publica do Estado de Mi-
nas Gerais (SPDISA/ESP-MG). Em seguida, procedeu-se a selecdo
daqueles cujo pedido restringe-se unicamente a medicamento.

Confeccionou-se planilha utilizando-se o programa OpenOffice.
org Planilha Eletronica versao 2.4.1 no sistema operacional Linux
Kubuntu 804. Nesta planilha foram incluidos campos para visua-
lizacdo de informacgGes concernentes as areas do Direito (polo
passivo da agdo, classe da a¢do e decisdo do acérdao), da Farma-
cia (medicamento pedido, concentracdo do medicamento em
miligramas, dose prescrita, principio ativo, se o0 medicamento é
de uso continuo, se o medicamento é padronizado e em qual
programa da Farmacia de Minas o medicamento esta inserido —
basico, estratégico, especializado), da Clinica (indicacdo de uso
expressa no acordao e indicacdo clinica do protocolo oficial) e
Financeira (pre¢o do medicamento mencionado no acérdao. Os
dados selecionados de cada acérdao foram inseridos, computa-
dos e processados para posterior andlise.

No periodo de desenvolvimento do estudo, por meio da analise
dos dados, foi considerado relevante dar énfase aos acordaos
gue continham o pedido de fornecimento do medicamento En-
brel® ou Etanercepte, devido a grande frequéncia com que foram
requeridos para tratamento da psoriase para a qual ndo estao
padronizados. Assim, selecionaram-se os dados referentes a es-
ses pedidos e realizou-se andlise especifica desses resultados.
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3. RESULTADO E DISCUSSAO

Foram encontrados no sistema de informag¢do da segunda ins-
tancia do TIMG, julgados no periodo de janeiro a abril do ano de
2008, um total de 159 processos judiciais que continham como
pedido somente o fornecimento de medicamento especializado.
Destes, 35 foram correspondentes ao pedido do medicamento
Enbrel® ou Etanercepte.

Ao analisar para qual tipo de enfermidade o Etanercepte esta-
va sendo indicado (Graf. 1), observou-se que havia 5 indica¢des
para artrite psoriatica, 6 para psoriase, 6 para espondilite anqui-
losante, 17 para artrite reumatoide e nao relatou.

Grafico 1 — Enfermidades indicadas nos acérdaos para o medicamento Eta-
nercepte, em Minas Gerais, no periodo de janeiro de 2008 a abril de 2008
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O Etanercepte é um medicamento da classe dos inibidores do
TNF-a, aprovado, desde 2004, pela FDA (Food and Drug Admi-
nistration) para o tratamento da psoriase cronica. Entretanto, no
Brasil, ele foi padronizado pelo Ministério da Saide em 2006,
como componente especializado da assisténcia farmacéutica
incorporado no Protocolo Clinico das seguintes doencas: artrite
reumatoide, doenga reumatoide, sindrome de Felty e vasculite
reumatoide. (SES/MG; ARRUDA; YPIRANGA; MARTINS, 2004;
ARRUDA; MARTINS, 2004).
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O pedido deste medicamento para a artrite reumatoide repre-
sentou uma maior porcentagem (48,57%) em relacdo as outras
indicacdes, mas a demanda para o tratamento da psoriase e da
artrite psoriatica, uma co-morbidade da psoriase, foi importan-
te, representando 31,43%. Este resultado pode estar associado
por uma provavel eficacia do tratamento e pelo seu perfil de se-
guranga em ndo apresentar toxicidade em orgdos alvo (nefro ou
hepatotoxicidade), caracteristicas comuns ao tratamento con-
vencional da psoriase com a ciclosporina e o metotrexato (TOR-
RES et al. 2010).

A alta demanda do Etanercepte para o tratamento da artrite reu-
matoide, o qual é padronizado pelo Protocolo Clinico, pode estar
relacionada a varias causas, porém ndo é objetivo deste trabalho
explora-las. Entretanto, o fato de participar da relacdo de medi-
camentos essenciais, fornecidos pelo SUS, pode justificar a ten-
déncia de indeferimento apresentada na Tab.1.

Tabela 1 — Decisdo concedida pelo juiz referente a cada enfermidade indi-
cada no acoérdao no periodo de janeiro a abril de 2008

Artrite Reumatoide 7 10
Psoriase 4 2
Artrite Psoriatica 2 3
Espondilite 4 )

Anquilosante

Ainda na Tab.1 pode-se observar que, dos 35 pedidos, 18 o ma-
gistrado concedeu o fornecimento do medicamento pleiteado,
e 17 decisdes foram desfavoraveis. Na maioria dos acérdaos refe-
rentes ao pedido do Etanercepte para o tratamento da psoriase e
da artrite reumatoide foi prescrito o medicamento na concentra-
¢do de 25mg duas vezes por semana. O valor relatado foi de RS
4.500,00 a caixa com quatro ampolas (RS 1.125,00/ampola). Con-
siderando que os tratamentos da psoriase e da artrite reumatoide
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sdo continuos e que a indicacdo para o uso sdo duas ampolas
por semana, o tratamento corresponderia a um valor mensal de
RS 9.000,00 e a um valor anual de RS 117.000,00 por paciente.

Vale ressaltar que os valores ajustados para o ano de 2010 sdo
diferentes dos dispostos nos acdrdaos, uma vez que eles se refe-
rem ao preco de 2008. Assim, serdo utilizados os valores atuais
para o calculo do gasto da SES-MG com tais medicamentos. Para
tal, o valor foi baseado na tabela de preco de medicamentos da
Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED),
de 10 de setembro de 2010. Utilizou-se o preco de fabrica (PF)
com ICMS de Minas Gerais (18%) e foi aplicado o Coeficiente de
Adequacdo de Pregos (CAP) de 22,85% — conforme comunicado
do CMED em primeiro de fevereiro de 2010 — que é um desconto
minimo obrigatdrio incidente sobre o PF de alguns medicamen-
tos nas compras realizadas pelos entes publicos. Dessa forma, o
valor da caixa do Etanercepte 25mg com quatro ampolas é de RS
2.057,13 (RS 514,28/ampola).

Nessa perspectiva, considerando somente os pedidos que foram
favoraveis (18) no periodo analisado para as doencas psoriase
e artrite reumatoide, e somente o custo direto com o medica-
mento pago pelo SUS, nota-se que o Estado gastaria uma média
anual de RS 962.736,84 do recurso da assisténcia farmacéutica
para atender essa demanda, o que representa um custo de RS
53.485,38 por paciente/ano.

Relacionado ao desafio do impacto financeiro, observa-se o cus-
to elevadissimo dos tratamentos, principalmente, quando se re-
fere as patologias que necessitam do medicamento especializa-
do. Geralmente, o paciente ndo tem condic¢des financeiras para
arcar com os custos do seu tratamento e, mesmo para o Estado,
estes valores representam consequéncias orcamentarias impor-
tantes, uma vez que os recursos destinados a saude sdo finitos.
Por isso, a necessidade de se padronizar os medicamentos e de
se incorporar os Protocolos Clinicos.

No atual contexto de irracionalidade das demandas judiciais, o
risco da fragmentacdo das acbes da assisténcia farmacéutica,
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assim como dos principios de universalidade e equidade do
SUS, passa a ser mais evidente, uma vez que o sistema passa a
atender o interesse individual em detrimento do coletivo. Nessa
mesma perspectiva, MACHADO (2010) relata os gastos pelo go-
verno relacionados a medicamentos e aponta que no ano de 2005
o governo federal gastou diretamente RS 2,5 milhdes com aqui-
sicdo de medicamentos solicitados pela via judicial, sendo citado
como réu em 387 processos. Em 2007, o gasto passou para RS 15
milh&es destinados ao atendimento de aproximadamente trés mil
acoes. De janeiro a julho de 2008, as despesas foram equivalentes
a RS 48 milhdes. Segundo a autora, “a judicializacdo da satide tem
se caracterizado como um fend6meno que atropela a execucdo de
politicas de saude no SUS, uma vez que o cumprimento desses
processos judiciais gera gastos elevados e ndo programados”.

Nessa perspectiva, o Ministro da Saude afirmou que “as a¢des
judiciais podem quebrar a sustentacdo do SUS impondo o uso
das tecnologias, insumos ou medicamentos, de forma desorga-
nizada”. Ele defende que a via judicial deve ser utilizada somente
em casos de omissdo do gestor em nao oferecer tecnologia, in-
sumo ou medicamento ja incorporado ao sistema e presente nos
Protocolos Clinicos, ou seja, a demanda judicial ndo deve ser um
meio para impor terapias (TEMPORAO, 2009).

Os gestores da Assisténcia Farmacéutica, tanto estaduais como
municipais, tém enfrentado desafios origindrios destas deman-
das ndo sé ao que se refere ao impacto financeiro, como tam-
bém quando se trata do acesso aos medicamentos a popula-
¢do, bem como o de prover o uso adequado e racional deles.
Esses dois ultimos dificultadores tornam-se mais complexos
guando observamos a divisao de competéncia do financiamento
e das responsabilidades.

De acordo com o Pacto pela Saude (2006), cabe a gestdo esta-
dual a organizacdo e a coordenacdo das agGes de assisténcia far-
macéutica dentro do Estado, assim como o fornecimento, junto
ao Ministério da Saude, de outros medicamentos inclusos no pro-
grama de componentes especializados (alto custo). Dessa forma,
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nao era de responsabilidade do municipio, até o ano de 2009, for-
necer esse tipo de insumo. Assim, sua dispensagao ocorre nas 28
Geréncias Regionais de Saude (GRS) dentro do Estado. Entretanto,
um pouco diferente do disposto no Pacto e na Portaria 2982/09,
os dados coletados mostraram o Estado como polo passivo em
88,6% das demandas judiciais e 11,4% das a¢des direcionadas ao
municipio. Estas Ultimas acdes, uma vez deferidas, passam a ser
obrigacdo do municipio em fornecer, impactando mais uma vez
no or¢amento destinado a assisténcia farmacéutica.

O outro desafio enfrentado pelos gestores da Assisténcia Farma-
céutica é relacionado ao acesso e ao uso racional dos medicamen-
tos, resguardados estes pela Constituicdo Federal. No entanto,
nao significa, de fato, que apenas o fornecimento do medicamen-
to pleiteado fara valer o direito da promocgao, protecdo e recupe-
racdo da saude. Nesse sentido, faz-se necessdria uma avaliacao
do ponto de vista clinico a fim de estabelecer as consequéncias do
uso do medicamento sobre a salde do paciente.

Para garantir o direito ao fornecimento dos medicamentos do
Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica, deve-se
seguir os critérios de inclusdo especificos para as doencas auto-
rizadas pelo Ministério da Saude, portarias e deliberacdes esta-
duais que regulam os programas, estabelecidos pelos PCDT, que
trazem informacgdes detalhadas, embasadas em conhecimentos
técnico-cientificos, sobre o diagndstico, tratamento, controle da
doenca e o acompanhamento dos pacientes (CONASS, 2010).

Considerando que o medicamento Etanercepte solicitado nos
acorddos em estudo é padronizado, mas nao atende aos crité-
rios de inclusdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
para a psoriase e que representa 31,43% da demanda dos pedi-
dos para o tratamento desta patologia, incluido a artrite psoria-
tica, observa-se que os protocolos estabelecidos pelo Ministério
da Saude sdo restritivos, e a via judicial esta sendo utilizada para
conseguir seu fornecimento.

Segundo o Conselho Nacional de Secretdrios de Saude, os PCDT cum-
prem um papel fundamental nos processos de gerenciamento dos
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programas de Assisténcia Farmacéutica, nos processos de educacao
em saude, para profissionais e pacientes, e nos aspectos legais envol-
vidos no acesso a medicamentos e na assisténcia como um todo. Em
qualquer situagao para que tenham credibilidade e aceitabilidade, os
PCDT precisam ser construidos sobre bases solidas, técnicas e éticas,
de forma participativa e democratica, sendo fundamental que sejam
revistos periodicamente e atualizados sempre que as evidéncias mos-
trarem esta necessidade (CONASS, 2009b).

CONSIDERAGOES FINAIS

Observou-se neste trabalho que a via judicial, especificamente
para o caso do Etanercepte, foi utilizada como garantia de aqui-
sicdo, uma vez que a maioria das demandas esta relacionada a
medicamentos padronizados, ou ndo incorporados nos Proto-
colos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Entretanto, cabe ressal-
tar que ndo foi objetivo deste trabalho investigar as causas que
levaram os pacientes a utilizarem as demandas judiciais. Assim,
fica evidente a necessidade de se realizar estudos qualitativos
que verifiguem as causas que levam tanto os pacientes como
0s prescritores a utilizarem a justica como garantia de acesso
aos tratamentos.

Na revisdo bibliografica identificaram-se alguns estudos relacio-
nados a utilizacdo do Etanercepte com eficacia e seguranga com-
provada para o tratamento da psoriase. Esse fato indica para a
necessidade de avaliacdo das evidéncias cientificas existentes,
assim como uma avaliacdo de custo-efetividade para uma pos-
sivel atualizagdo do Protocolo. Sinaliza-se também para a im-
portancia da sistematizacdo das informacgées sobre a demanda
judicial, como por exemplo o banco de dados SPDISA usado no
presente estudo, que permite o monitoramento das tendéncias
das agdes judiciais, bem como o seu acompanhamento tempo-
ral. Assim, é possivel obter informacgdes que ajudam nas discus-
soes relacionadas aos servicos de saude publica com a finalidade
de buscar estratégias para a efetivacao do direito a saude, além
de estimular a realizacdo de pesquisas nesta area.
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Por fim, para o gestor, o tema ndo se reduz somente fornecer aces-
so aos medicamentos a qualquer custo, mas promove 0 uso racio-
nal e seguro dos medicamentos, uma vez que seu uso inadequado
pode gerar consequéncias sanitarias, custos sociais e riscos a saude.
Neste sentido, para evitar todos esses riscos, os Protocolos funda-
mentam condutas baseadas em evidéncias cientificas na tentativa
de prover o melhor tratamento ao paciente. Dessa forma, cabe ao
médico prescritor utilizd-los na prética clinica, e aos gestores da
Assisténcia Farmacéutica, divulgar o elenco dos medicamentos pa-
dronizados no programa especializado. Além disso, e ndo menos
importante, o Estado deve revisar periodicamente este elenco a fim
de proporcionar a opg¢ao terapéutica mais custo-efetividade com
melhor alocag¢do dos recursos disponiveis para o sistema.
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CAPITULO XV

AVALIACAO DO USO DE MEDICAMENTOS
NAO REGISTRADOS NO BRASIL
DEMANDADOS POR MEIO DE ACOES
JUDICIAIS NO ESTADO DE MINAS GERAIS

Priscila Oliveira Fagundes®
Ricardo Chiappa?

INTRODUCAO

A salde passou a ser reconhecida como um direito humano
fundamental no Brasil a partir de 1988, com a promulgacado da
Constituicdo Federal (CF). Essa foi a primeira a fazer expressa re-
feréncia ao direito a saude no Brasil, estabelecendo, de acordo
com seu Art. 196, a saude como um direito universal a ser garan-
tido pelo Estado, mediante politicas sociais e econdmicas, sendo
pautado pelos principios da universalidade, igualdade e equida-
de (BRASIL, 1988; OLIVEIRA, 2009).

O texto da Constituicao de 1988 estabeleceu um novo paradig-
ma. Para a efetivacdo da politica de salde no pais e a viabilizacao

! Farmacéutica especialista em Farmacologia pela Universidade Federal
de Lavras. Servidora da Assessoria Técnica da Secretaria de Estado de
Saude de Minas Gerais. e-mail: priscila.fagundes@saude.mg.gov.br.

2 Farmacéutico Industrial. Mestre em Ciéncia e Tecnologia Farmacéuticas
pela Universidade Federal de Santa Maria. Consultor Técnico do Departa-
mento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério da Saude. Orientador no
Trabalho de Conclusdo de Curso de Especializacdo em Vigilancia Sanitaria.
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da amplitude dos direitos previstos foi implantado, em 1990, o
Sistema Unico de Saude (SUS) (ANDRADE et al., 2008). A partir
desses novos principios, verificou-se a necessidade de se repen-
sar a assisténcia farmacéutica, o que levou a elaboracdo da Poli-
tica Nacional de Medicamentos (BRASIL, 1998), tendo dentre os
seus propositos o de garantir a necessaria seguranca, eficécia e
gualidade dos produtos de saude, o acesso da populacdo aque-
les considerados essenciais e a promogao do uso racional dos
medicamentos. Conforme previsto nessa Politica, o processo de
garantia da qualidade, seguranca e eficdcia dos medicamentos
fundamentam-se no cumprimento da regulamentacdo sanitaria,
destacando-se as questdes relativas ao registro de medicamen-
tos e as atividades de inspecao e fiscalizacdo, com as quais é feita
a verificagdo regular e sistematica.

Com o desenrolar das prioridades previstas na Politica Nacional
de Medicamentos, associado a eventos histéricos que sinaliza-
vam a fragilidade do sistema de vigilancia sanitaria nacional, foi
entdo criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa),
por meio da publicacdo da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
tendo como finalidade a normatizacdo, regulamentacao, controle
e fiscalizacdo dos produtos e servigos de saude (BRASIL, 1999).

A Anvisa, portanto, corresponde a agéncia regulatdria, vincula-
da ao Ministério da Saude, que no ambito de todo o territério
nacional é a responsavel, dentre outras coisas, pela autorizacao
e registro de novos produtos, incluindo-se ai os medicamentos,
assegurando, com isso, a qualidade, seguranca e eficacia dos
mesmos, assim como objetivando prevenir, minimizar e eliminar
0s riscos a saude da populagao.

VIGILANCIA SANITARIA
E REGISTRO DE MEDICAMENTOS

Os riscos e danos a saude relacionados com o consumo de pro-
dutos, tecnologias e servicos de interesse sanitario podem ser
decorrentes de diversas varidveis, desde as poucas evidéncias
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cientificas de eficdcia do produto até o uso indiscriminado e ina-
dequado desses. Segundo citado por COSTA (2003), a “mercan-
tilizacdo” da saude, por meio da producdo e comercializacdo de
uma grande diversidade de produtos e servicos de saude, alia-
dos a estratégias de marketing para promover o consumo, acaba
por criar mecanismos para o aumento do risco sanitario (COSTA,
2003). E justamente decorrente desses entraves que envolvem
0s riscos a saude, ndo soé individual, como de todo um coletivo, e
da visdo cada vez maior do medicamento como um bem de con-
sumo, que a existéncia de um controle sanitario e de um sistema
eficaz de vigilancia se mostra necessario.

O registro corresponde ao ato legal que, cumpridos os proce-
dimentos determinados pela legislacdao vigente, reconhece a
adequagdo dos produtos, formalizados por meio de publicacdo
no Didrio Oficial da Unido, sendo verificados critérios relativos a
seguranca dos produtos e, quando se trata de medicamentos e
outras tecnologias, sua eficacia (BRASIL, 2007).

No Brasil, o registro de medicamentos é atribuicdo da Anvisa,
gue o concede apds comprovacdo cientifica de que o medica-
mento é seguro e eficaz para o uso que se propde. Ja nos EUA e
na Europa, a regulacdo e controle dos medicamentos sdo reali-
zados, respectivamente, pelo FDA — Food and Drug Administra-
tion, e pela Agéncia Europeia para Avaliagdo de Medicamentos,
a EMEA — European Medicines Agency.

A JUDICIALIZACAO DA SAUDE

O termo “judicializacdo da saude”, apesar de recente, vem ga-
nhando um espaco cada vez maior no cendrio nacional e ja se
consagrou pela ocorréncia frequente no debate publico, envol-
vendo os gestores da saude de todos os niveis federais e o ju-
dicidrio em uma discussdo comum que envolve, por um lado, a
busca pelo direito individual a saude, previsto na CF/1988, e, por
outro, os parcos recursos financeiros disponiveis para atender de for-
ma integral e universal a um coletivo. A expressao “judicializacdo
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da saude” define o fendmeno relacionado ao surgimento e/ou
a uma crescente busca por acesso a servigos e tecnologias de
saude por intermédio da Justica.

Mediante o direito a salde preconizado constitucionalmente e
o sistema para viabiliza-lo, qualquer cidaddo em solo nacional
tem institucionalmente garantido o direito de atencdo a saude e
é baseando-se justamente no preceito constitucional de que “a
salde é direito de todos e dever do Estado” que, nos ultimos anos
o numero de demandas judiciais para a garantia desse direito tem
aumentado vertiginosamente, tomando vulto juridico e financei-
ro (ANDRADE, 2008). Apesar de esse tipo de demanda poder ser
considerado como uma forma de atuacdo legitima dos cidadaos,
deve-se considerar também que o crescente numero de agdes ju-
diciais nesse sentido vem causando distor¢Ges na gestao da assis-
téncia farmacéutica e o impacto de tais acdes tem motivado cada
vez mais a busca por compreensdo e avaliacdo desse fendbmeno
principalmente por parte dos gestores de saude.

Segundo BARROSO (2008), as politicas publicas de saude, se-
guindo os principios constitucionais, devem ser instituidas com
a finalidade de reduzir as desigualdades econdmicas e sociais.
Quando o judicidrio assume o papel de protagonista na imple-
mentacdo dessas politicas, entretanto, privilegia aqueles que
possuem acesso qualificado a justica, seja por conhecerem seus
direitos ou por poderem arcar com os custos do processo judicial.

O fendmeno da judicializacdo, além de desestruturar o sistema
publico de saude, gerando um custo teoricamente ndo previsto
aos cofres publicos e comprometendo o desenvolvimento de ou-
tros programas assistenciais, tem ainda como um de seus vieses
colocar em questdo a seguranca a saude da populacdo e o risco
sanitario a que tais pacientes ficam submetidos. Por muitas ve-
zes observa-se a requisicao, em acdes judiciais, de medicamentos
com potenciais intera¢des farmacoldgicas e farmacocinéticas gra-
ves, de uso de medicamentos para fins ainda ndao reconhecidos
pela agéncia de regulacdo sanitaria nacional, assim como abuso
e erros de prescricdo. Além desses, verifica-se ainda a existéncia
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de acgdes judiciais em que se obriga a parte requerida o forneci-
mento de medicamentos ainda ndo registrados junto a Anvisa.

Apesar de representarem um percentual ainda pequeno dos
pleitos nas acdes judiciais referentes a medicamentos, a presen-
¢a de solicitagdes e decisdes judiciais para o fornecimento de
farmacos ainda ndo autorizados junto ao 6rgdo de regulacdo sa-
nitaria nacional levanta a duvida quanto a racionalidade ou ndo
do uso de tais medicamentos e o questionamento quanto a que
forma tais medicamentos vem sendo empregados.

Tendo em vista o exposto, o presente trabalho tem como objetivo
promover uma analise qualiquantitativa, a partir de levantamento
de dados realizados junto a Secretaria de Estado de Saude de Minas
Gerais (SES/MG), dos medicamentos requisitados ao Estado, por
meio de acdes judiciais, que ndo possuem registro junto a Anvisa.

METODOLOGIA

Os objetos de andlise desse artigo correspondem aos medica-
mentos requisitados por meio de a¢des judiciais, em que o Esta-
do de Minas Gerais e seus representantes figuram como parte, e
gue ndo possuem registro junto a Anvisa.

A relacdo desses medicamentos foi obtida com base no elenco de
produtos adquiridos pela SES/MG, por meio de importacdo, no
periodo de 01 de janeiro de 2009 a maio de 2010, para atender as
demandas judiciais. Essa informacao foi obtida mediante analise
de planilha de controle de compras de medicamentos importados
disponibilizada pela Geréncia de Compras dessa instituicao.

Desse primeiro elenco de medicamentos, foi verificada, para
cada um deles, a existéncia de registro dos mesmos no Brasil,
por meio de pesquisa no banco de dados de Medicamentos e
Hemoderivados da Anvisa, no enderego: <http://www?7.anvisa.
gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_medicamento.
asp>. Essa pesquisa foi realizada, no dia 22 de maio de 2010,
com busca pelo nome de marca do medicamento e pelo nome
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do principio ativo de acordo com a Denominacdao Comum Brasi-
leira (DCB) (BRASIL, 2008a). A existéncia do principio ativo regis-
trado excluia o medicamento da analise.

Com base nos medicamentos selecionados, foram obtidas junto
a Assessoria Técnica da SES/MG as agdes judiciais em que foram
requisitados tais medicamentos. Avaliou-se, assim, o nimero de
processos judiciais existentes para requisicao desses produtos e
0 numero de pacientes atendidos.

Para os medicamentos selecionados como objeto de analise, foi re-
alizada a verificacdo da existéncia de registro desses produtos em
outras agéncias de regulacdo sanitaria mundial, como o FDA3 e o
EMEA?®. Avaliou-se ainda a data em que foi concedido o registro nes-
ses Orgaos e a principal indicacdo de uso desses medicamentos.

Figura 1
Numero de itens de medicamentos
adquiridos por meio de importagéo
pela SES/MG: 33
Excluidos: 19 itens
» Razdes para excluséo
% Verificagéo de registro do medicamento
junto ao site da ANVISA.
Numero de itens de medicamentos
incluidos para anélise: 14
Numero de farmacos: 12
Numero de agdes judiciais em
que houve requisicdo dos
medicamentos: 33

Dentre os trinta itens de medicamentos adquiridos pela SES/MG
por meio de processo de importacao, de 01 de janeiro de 2009 a

3 U.S. Department of Health and Human Services. FDA — Food and Drug
Administrations. Disponivel em: <www.fda.gov>
4 European Medicines Agency — EMEA. Disponivel em: <www.emea.europa.eu>.
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maio de 2010, quatorze deles (correspondentes a doze farma-
cos distintos), ainda ndo possuiam registro junto a Anvisa. Cabe
lembrar que, atualmente, a concessao de registro de medica-
mentos no pais estad desvinculada da questdo do preco. A regu-
lacdo de preco de medicamentos no Brasil é feita pela Camara
de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CEMED), que é
uma camara interministerial na qual a Anvisa ocupa a secreta-
ria executiva. Assim, mesmo que alguns produtos ja tivessem
obtido registro junto a agéncia de vigilancia sanitaria nacional,
ndo eram comercializados no pais por ndo terem chegado até
entdao a um acordo quanto ao prego desses novos medicamen-
tos a serem introduzidos no mercado brasileiro. Dessa forma,
a autorizacdo de comercializacdo de medicamentos no Brasil,
diferentemente de outros paises, depende ndo sé do seu regis-
tro, mas também do acordo sobre seu preco (NISHIOKA, 2006).

Os medicamentos a serem analisados, ou seja, que ndo possu-
fam registro junto a Anvisa, foram relacionados de acordo com
a sua Denomina¢do Comum Brasileira (DCB) e classificados de
acordo com a Classificagdo Anatdmico Terapéutica e Quimica
(ATC)* até o nivel 2 (subgrupo terapéutico), conforme consta na
Tabela 1. Ndo houve prevaléncia de determinado subgrupo te-
rapéutico em relagdo aos demais, tendo sido observada grande
variedade entre as classes terapéuticas dos medicamentos ana-
lisados. Avaliando-se apenas o primeiro nivel da classificacdo,
observou-se maior incidéncia de medicamentos do grupo N —
sistema nervoso.

Com base nos medicamentos analisados, foram encontradas 33
acGes judiciais, beneficiando o mesmo numero de individuos, em
gue foi requisitado o fornecimento de medicamentos sem registro
junto a Anvisa. Esse niUmero corresponde a aproximadamente 1%
do total de pacientes atendidos judicialmente pela SES/MG atual-
mente, de acordo com dados obtidos até junho de 2010.

> WHO. Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology. Disponivel
em <http://www.whocc.no/atc_ddd_index/>.
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Tabela 1 - Classificacdo dos medicamentos analisados de acordo com o

sistema ATC
Medicamento Nome
Descri¢do do grupo ATC | Grupo ATC
(DCB) comercial 5 S R
Hormonios pituitdrios
acetato de Synacthen® . Ap .
. e hipotalamicos e HO1
tetracosactida Depot i
analogos
eculizumabe Soliris® Imunossupressores LO4
gefitinibe Iressa® Agentes antineoplasicos LO1
Outros agentes
hematina* Panhematin® g . BO6
hematoldgicos
lenalidomida Revlimid® Imunossupressores LO4
levetiracetam Keppra® Antiepilépticos NO3
Outros produtos do
mercaptamina Cystagon® trato alimentar e Al6
metabolismo
polissulfato
sodico de Elmiron® Vasoprotetores Co5
pentosana
Drogas
rotigotina Neupro® Pach , ) & . NO4
antiparkinsonianas
sultiamo Ospolot® Antiepilépticos NO3
tetrabenazina Xenazine® Psicolépticos NO5
trientina Syprine® (ndo encontrado) -

* Ndo foi encontrada nomenclatura DCB para o farmaco

Os resultados quanto a existéncia de registro dos medicamentos
analisados em outras agéncias de regulacdo de medicamentos,
assim como a indicacdo principal de uso desses medicamentos
se encontram detalhados na Tabela 2.
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Tabela 2 — Indicagdo principal dos medicamentos e avaliagdo da existéncia
de registro desses junto ao FDA e ao EMEA

Registro
Medicamento (DCB) Indicagéio principal
FDA EMEA
Esclerose multipla e
acetato de N N ,
. Ndo Nao na Sindrome de West
tetracosactida . .
(espasmos infantis)
. . Reducdo da hemdlise na
. Sim Sim s -
eculizumabe hemoglobinuria paroxistica
(2007) | (2007)
noturna
. Sim N .
hematina* Nao Porfiria
(1984)
. . Anemia associada a
. . Sim Sim , . s
lenalidomida sindrome mielodisplasica;
(2005) | (2007) . e .
Mieloma multiplo (22 linha)
. Sim Sim T
levetiracetam Epilepsia
(1999) | (2000)
. Sim Sim - -
mercaptamina Cistinose nefropdtica
(1994) | (1997)
polissulfato sédico de Sim N3 Cistite intersticial (alivio da
ao
pentosana (1996) dor e desconforto associado)
. . Tratamento dos sinais e
- Sim Sim )
rotigotina sintomas da doenca de
(2007) | (2006) .
Parkinson
sultiamo Ndo Ndo Epilepsia
. Sim 5 Coreia associada a doencga
tetrabenazine Nao .
(2008) de Huntington
i Tratamento da doencga
im
trientina (1985) Nao de Wilson em pacientes
intolerantes a penicilamina

FDA: Food and Drug Administration
EMEA: European Medicines Agency
* Ndo foi encontrada nomenclatura DCB para o farmaco
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A partir desses dados, foi possivel avaliar que aproximadamen-
te 17% dos medicamentos requisitados por acdo judicial e que
ndo possuiam registro na Anvisa, também nado possuem registro
junto ao FDA e ao EMEA, conforme demonstrado no Grafico 1.
Do total de doze medicamentos analisados, dez deles possuem
registro de autorizacdo pelo FDA, enquanto que no EMEA foram
encontrados registros para seis deles.

Com relacdo ao tempo desde que os registros dos medicamen-
tos foram concedidos pelas agéncias de regulacdo de medica-
mentos norte-americana e europeia, verificou-se que, em cada
uma das agéncias analisadas, para trés dos medicamentos for-
malmente regulamentados, esse registro foi concedido dentro
dos ultimos trés anos (Grafico 2).

Grafico 1 — Numero de medicamentos com registro no FDA e no EMEA, em
apenas um deles ou que ndo possuem registro em nenhuma dessas agéncias

Semregistro
FDA ou EMEA 4

FDA e EMEA 6

n°® medicamentos

Gréfico 2 — Tempo de concessao dos registros dos medicamentos regula-
mentados em cada uma das agéncias reguladoras, FDA e EMEA

- 10‘
o
t 8 >
x (2
s ~
3 “\
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: ] |
FDA EMEA

registro por agéncia

O altimos 3 anos O ha 3 - 6 anos [0 mais de 6 anos
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Em andlise a Resolugdo RDC n2 28/2008¢, referente a autorizacdo
em carater excepcional, concedida pela Anvisa, da importacdo
de determinados medicamentos para fins especificos, verificou-
se que dentre os medicamentos analisados, apenas o medica-
mento trientina encontra-se incluido nessa relacao.

DISCUSSAO

Como se verifica pelo nimero de medicamentos demandados
e pelo numero de pacientes atendidos judicialmente com o for-
necimento de medicamentos sem registro junto a Anvisa, essa
nao corresponde a uma pratica comum nas demandas judiciais
e, aparentemente, ndo tem ganhado forca nos ultimos anos,
apesar do aumento crescente da demanda judicial por medi-
camentos e produtos para saude. Atualmente, verifica-se, de
um modo geral, um maior cuidado por parte do judicidrio no
momento de avaliar as requisi¢cdes judiciais e conceder ou nao
o beneficio, sendo cada vez mais valorizado o papel da Anvisa
como 6rgao de controle e regulamentagdo de medicamentos e
entendida sua importancia.

A existéncia de tais demandas e, principalmente, de decisdes judiciais
favoraveis em grande parte dos casos, porém, devem ser discutidas
e avaliadas criteriosamente guanto as condicdes em que ocorrem.

O registro do medicamento junto ao seu 6érgdo regulador cons-
titui condicdo precipua para a garantia da seguranca, eficdcia e

& A Resolugdo RDC n2 28, de 09 de maio de 2008, e suas atualizacGes,
regulamentam a autorizagdo por parte da Anvisa da importagdo de uma
lista de medicamentos em carater excepcional, cujo fim se destine uni-
camente ao uso hospitalar ou sob prescricdo médica e cuja importagdo
esteja vinculada a uma determinada entidade hospitalar e/ou entidade
civil representativa, para seu uso exclusivo, ndo se destinando a revenda
ou ao comércio. BRASIL. Resolugdo RDC n? 28, de 09 de maio de 2008.
Disponivel em: <http://portal2.saude.gov.br/saudelegis/leg_norma_
pesq_consulta.cfm#>.
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gualidade do produto e, para que tais objetivos sejam atingidos,
medidas rigidas de regulacdo sanitaria no setor da assisténcia
farmacéutica devem ser devidamente observadas. Muitas ve-
zes, essas medidas sdo vistas pela sociedade como um entrave
e mera burocracia, dificultando o acesso da populagdo as mais
recentes inovacdes das tecnologias de saude. Em se tratando
de saude coletiva e considerando o preceito da ética do bem
comum, no entanto, o principio da precaucdo deve ser devida-
mente considerado, a fim de se preservar a coletividade espe-
cialmente contra produtos sobre os quais haja duvida quanto a
sua seguranca (OLIVEIRA, 2009).

O que vemos com os dados apresentados, no entanto, é que,
priorizando-se a ética individualista, segundo a qual a satde nao
tem preco e qualquer esforco na tentativa de salvar uma vida
é valido e justificavel, as decisdes judiciais acabam por validar
pedidos de medicamentos sem o devido registro no 6rgdo de
vigilancia sanitdria nacional, sobrepondo-se as regras sanitdrias
do pais. O fato é que, muitas vezes, a falta de evidéncias cienti-
ficas bem fundamentadas e que respaldem o uso de determina-
do medicamento para uma finalidade terapéutica acabam por
ser uma via contrdria de garantia da saude e, ao invés de pro-
porcionar a recuperagao da saude esperada com essa demanda
judicial, acabam por viabilizar um risco sanitario e a potencial
ocorréncia de efeitos adversos até entdao nao conhecidos.

A existéncia de registro em outras agéncias de regulacdo de
medicamentos mundiais, apesar de os mesmos ndo serem re-
gulamentados no Brasil, € um ponto inicial para se validar a
credibilidade dos produtos de saude demandados e de buscar
informacdes quanto a visdo de outras agéncias a tais produtos.
Ndo pode ser levada, contudo, como certificadora da seguran-
¢a e eficdcia de medicamentos e condi¢do Unica necessaria para
serem acatadas as demandas judiciais. Uma vez que se trata de
procedimentos realizados em outros paises, ndo ha qualquer
controle das autoridades brasileiras quanto a esses registros,
sendo impossivel conhecer todos os critérios e razées que
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envolveram a concessdo do registro do medicamento nesses
paises. Sabe-se que os viéses que envolvem o registro de no-
vos medicamentos sdo muitos, como pressao das industrias de
medicamentos, pressdo e expectativa da sociedade, interesse
econdmico das empresas comercializadoras, dentre outros, e,
por isso, a certificacdo e anuéncia da agéncia nacional é neces-
saria e soberana (OLIVEIRA, 2009).

A maior parte dos medicamentos aqui analisados (83%) possui
registro em pelo menos uma das duas agéncias reguladoras ve-
rificadas. Os demais 17% dos medicamentos, no entanto, ndo
foram encontrados registrados em nenhuma dessas agéncias re-
guladoras de medicamentos.

Deve-se ressaltar que o registro dos medicamentos, seja junto
a Anvisa ou a qualquer outra das agéncias reguladoras de medi-
camentos existentes no mundo, ndo é prova definitiva de que o
farmaco avaliado seja plenamente eficaz e seguro para determi-
nada finalidade terapéutica. O processo de registro determina
apenas que o produto apresenta as condigdes minimas neces-
sarias de seguranca e eficacia que permitem que o mesmo seja
comercializado no mercado farmacéutico nacional. Além disso,
os estudos clinicos que levam a essa autorizagao e registro pos-
suem certas restricdes metodolégicas, uma vez que sado reali-
zados por tempo relativamente curto, em nimero reduzido de
pessoas (quando comparada a popula¢do geral) e em condi-
¢Oes controladas, excluindo, por exemplo, popula¢des de maior
risco, como criancas, idosos e gestantes, e os individuos porta-
dores de outras patologias concomitantes aquela que se deseja
estudar e que utilizam outros medicamentos. Dessa forma, ha a
possibilidade de que eventos adversos raros, porém graves, ou
gue ocorrem apos longo tempo de uso do medicamento nao se-
jam primariamente identificados na fase pré-registro, sendo evi-
denciados apenas apds seu uso mais amplo na sociedade (LIMA;
PEPE, 2009).

Dessa forma, quanto mais tempo o medicamento encontra-se
disponivel no mercado farmacéutico mundial, mais informacdes
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sdo possiveis de ser obtidas a respeito da sua seguranca e efe-
tividade em condigdes reais de uso, o que pode permitir uma
ideia parcial da confiabilidade do produto e do grau de conheci-
mento a seu respeito. Segundo relatério do CIOMS VI Working
Group, “Management of Safety Information from Clinical Trial”,
citado por DIAS (2010), 1/3 dos novos produtos farmacéuticos
lancados, sdo retirados do mercado nos primeiros dois anos pds-
registro por motivos de segurancga. Cerca de 50% desses medica-
mentos sdo retirados em até cinco anos (DIAS, 2010).

Tendo isso em vista, mostra-se de suma importancia avaliar tam-
bém ha quanto tempo os medicamentos encontram-se disponi-
veis nos mercados farmacéuticos dos paises em que foram devi-
damente registrados e autorizados para comércio.

Como se verifica nos resultados encontrados, mais da meta-
de dos medicamentos formalmente regulamentados junto ao
FDA e ao EMEA tiveram seu registro concedido nos ultimos seis
anos, sendo que trés dos dez medicamentos com registro jun-
to a agéncia norte-americana e trés dos seis medicamentos re-
gistrados na agéncia europeia, foram introduzidos no mercado
formalmente nos ultimos trés anos. Isso demonstra a rapidez
com que as informacgdes referentes a novos medicamentos se
difundem pelos paises e fazem com que esses novos farmacos
passem a ser demandados. No mundo globalizado em que vive-
mos, o acesso a informacgdes sobre o desenvolvimento de novos
farmacos e o acompanhamento de resultados de estudos clini-
cos em andamento se mostram muito mais facilitados e podem
ser rapidamente absorvidos no meio médico-cientifico. Assim,
guando necessarios, os novos farmacos introduzidos no merca-
do farmacéutico internacional passam a ser vistos como opg¢des
terapéuticas cabiveis de uso no ambito nacional.

A retirada do mercado internacional, por medidas de seguran-
¢a, de medicamentos recém lancados apds algum tempo de uso,
exemplificada pelos casos do Lipobay®, em 2001, e do Vioxx®, em
2004, demonstra a ténue separacdo entre os interesses eco-
ndmicos na incorporac¢do de novas tecnologias e os interesses
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sanitarios na protecdo da saude da populacdo (FIGUEIREDO et
al., 2010). Assim, sempre que possivel é preferivel optar por op-
cOes terapéuticas ja conhecidas e cuja eficacia e seguranca se-
jam reconhecidas mundialmente a lancar mao de farmacos com
pouco tempo de mercado.

No caso de medicamentos destinados a tratamento de condi-
cOes raras e para as quais ainda ndo existem opcdes terapéuticas
disponiveis, a pressao para a introdugao dos novos medicamen-
tos no mercado e para a disponibilizacdo a esses pacientes se
mostra ainda maior. Grande parte dos medicamentos analisados
apresenta como indicagao principal o uso no tratamento de do-
engas consideradas relativamente raras. Encontram-se dentre
esses medicamentos, no entanto, alguns farmacos destinados ao
tratamento de condi¢bes para as quais se encontram previstos a
assisténcia farmacéutica e o acesso a medicamentos no ambito
do SUS, como por exemplo, a epilepsia e a doenga de Parkinson,
as quais possuem diversas opcdes terapéuticas disponibilizadas
no SUS.

Ressalta-se que um dos pontos limitadores da presente anali-
se corresponde ao fato de que a existéncia ou ndo de registro
para determinado medicamento junto a sua agéncia de vigilan-
cia sanitaria corresponde a um fator em constante alteracdo e
gue demonstra apenas a realidade para o momento da andlise.
Diariamente novos registros sao concedidos pela Anvisa e um me-
dicamento que até entdo ndo se encontrava registrado no pais,
sendo verificada sua eficacia e seguranca, possivelmente pode ser
registrado dali a um tempo. As proprias acoes judiciais apresen-
tam um papel de grande importancia nesse aspecto, acelerando,
em muitos casos, o processo de registro de um medicamento de-
vido a pressdo exercida pela demanda judicial crescente.

CONCLUSAO

A regulacdo sanitaria de medicamentos deve ser vista como uma
forma de protegdo do usuario/paciente e, sendo assim, deve ser
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cada vez mais respeitado o papel da Anvisa como fomentador da
protecdo a saude e a necessidade de adesdo as suas diretrizes.

Na ansia de tudo fazer para salvar uma vida, existe hoje a pratica
de buscar e indicar ao paciente o uso de medicamentos extre-
mamente novos, sem ter passado pela avaliagdo e autorizagdo
do d6rgdo sanitdrio nacional responsdvel, ou seja, sem que os
riscos sejam adequadamente observados e avaliados. O senti-
mento que permeia a humanidade é que a saude é algo que nao
tem preco, porém deve-se ter a ciéncia de que os recursos desti-
nados ao cumprimento de agdes judiciais muitas vezes sao pro-
venientes de uma verba a ser empregada, a principio, em agdes
e politicas de saude em prol da coletividade e acaba sendo des-
tinada a uma minoria.

O carater do direito humano fundamental a saude, garantido
constitucionalmente, é reconhecido, assim como se entende a
importancia do processo de judicializacdo em apontar determi-
nadas lacunas assistenciais e direcionar a atencdo dos gestores
publicos para as caréncias na assisténcia farmacéutica e eviden-
ciar as maiores demandas da populacdo. Entretanto, tais acoes
judiciais transformam-se em uma distor¢do quando o judiciario,
ao determinar o fornecimento de um medicamento sem registro
junto ao érgao de regulacdo sanitdria nacional com o objetivo
de assegurar a dignidade da pessoa humana, ndo é capaz de ga-
rantir a saude do individuo, em especial sua integridade fisica e
bem-estar, sem que esteja associada aos aspectos que certifi-
guem a qualidade e seguranga do produto demandado, ou seja,
sem a devida certificacdao pelo 6rgao regulador.

Uma possivel saida para esse entrave seria a utilizacdo da “Me-
dicina Baseada em Evidéncia” como norteadora para as tomadas
de decisdo, racionalizando a demanda e assegurando a utiliza-
¢do de tecnologias de salde que sejam seguras e eficazes.

Pelos dados obtidos, é possivel afirmar que, nos ultimos de-
zessete meses, 33 pacientes passaram a fazer uso de medica-
mentos sem o devido nivel de evidéncia desejado quanto a sua
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seguranca e eficdcia e sem um acompanhamento adequado da
farmacovigilancia. Além de submeter esses pacientes a produ-
tos com pouquissima experiéncia, dados quanto ao acompa-
nhamento desses pacientes sao perdidos. Quando se trata de
medicamentos demandados judicialmente, em especifico, apds
a decisdo judicial para a concessdao do medicamento, nao existe
um acompanhamento por parte do setor judiciario ou do servico
publico de saude quanto as condi¢des de uso desse medicamen-
to, a evolucdo do paciente ou o alcance ou ndo dos objetivos
terapéuticos desejados.

Conclui-se, assim, com a adverténcia da necessidade de que o
sistema judicidrio e os gestores publicos de saiide atuem juntos em
prol da garantia do cidaddo a assisténcia terapéutica integral, sendo
essa realizada com o emprego de medicamentos comprovadamen-
te seguros, eficazes e com relacdo custo-efetividade mais favoravel,
baseado nas melhores evidéncias cientificas disponiveis.
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196), a ciéncia do Direito tem observado a consolida¢do de um
novo campo especifico de trabalho, que vem sendo denominado
Direito Sanitdrio. A imposi¢ao constitucional da garantia do di-
reito a salde como dever estatal fez com que os trés poderes do
Estado Brasileiro passassem a atuar para a protecao do direito a
salde de modo bastante intenso.

Para dar efetivacdo aos dispositivos constitucionais, o Poder Le-
gislativo vem produzindo um arcabouco legal bastante sélido
para a protecdo do direito a salde, destacando-se as Leis 8.080,
de 19 de setembro de 1990; 8.142, de 28 de dezembro de 1990;
9.656, de 03 de junho de 1998; 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
dentre outras leis igualmente relevantes para a defesa do direito
a saude no Brasil.

Também o Poder Executivo vem atuando na defesa do Di-
reito a saude, sendo o responsavel direto por organizar uma
rede de a¢Oes e servicos publicos de saude, capaz de atender
a populacdo brasileira de forma universal, integral e iguali-
taria. Essa rede, denominada Sistema Unico de Satde (SUS),
constitui a principal garantia do Direito a saude no pais e
representa um dos maiores esforcos estatais para a defesa
deste direito.

Finalmente, dentro da logica do Estado Democratico de Direi-
to moderno, onde vigora o principio da separacdo dos poderes,
cabe ao Poder Judicidrio zelar pelo cumprimento das leis exis-
tentes para a protecao do direito a saude. Para tanto, o Judicidrio
brasileiro, sempre que provocado, deve atuar (e vem atuando
cada vez mais) no sentido de exigir dos orgdos publicos, das em-
presas, da sociedade e dos individuos o correto cumprimento
dos deveres legais impostos para a protecao da saude individual
e coletiva em nossa sociedade.

Esse novo campo do conhecimento humano, denominado Di-
reito Sanitario, possui uma complexidade enorme e exige da
sociedade brasileira uma atencdo especial. Nessa perspec-
tiva, deve-se sempre buscar contribuir para a formacdo e o
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aperfeicoamento dos profissionais no ambito do Direito e da
Saude, buscando construir conhecimentos quanto as normas
gue regulam a ac¢do estatal no campo da saude. O estudo do
Direito Sanitario é interdisciplinar por natureza e envolve pro-
fissionais das areas de saude e direito, em especial os profis-
sionais vinculados ao SUS ou aos servigos publicos dos diversos
niveis de governo. A ESP-MG, atenta aos novos desafios im-
postos a sociedade no campo da saude publica, organizou uma
ampla pesquisa para analisar especificamente como é que o
Poder Judicidrio vem se manifestando na defesa do Direito a
saude no Brasil.

Com efeito, a partir da Constituicdo de 1988, de forma crescen-
te, vem se observando um aumento exponencial na quantida-
de de demandas judiciais com pedidos relacionados ao direito
a saude. S3o pedidos diversos, que vao desde o fornecimento
de medicamentos, passando por obrigacdes relacionadas com
procedimentos cirurgicos (inclusive transplantes) e abarcando
inclusive agdes relacionadas com vigilancia e prevencado. As dis-
cussoes juridicas sobre a protecdo do direito a saude exigem dos
juizes e de todos os envolvidos uma atencdo especial as conse-
guéncias éticas, administrativas, civis e penais que podem advir
de uma decisdo do Poder Judicidrio relacionada com uma de-
manda de saude.

A busca pela compreensdo mais aprofundada sobre o sentido
geral das decisdes proferidas pelo Poder Judiciario no campo da
saude propiciou o desenvolvimento, no dambito da Escola de
Saude Publica do Estado de Minas Gerais (ESP-MG), de um sis-
tema que agrega as decisGes judiciais sobre salide no Estado de
Minas Gerais, possibilitando a elaboracdo de pesquisas impor-
tantes para a compreensao dos mecanismos judiciais utilizados
para a protecdo do direito a saude no Brasil, bem como para
a anadlise da forma como o Judicidrio vem decidindo sobre de-
mandas de saude.

A pesquisa desenvolvida pela ESP-MG constitui um importante
instrumento para que a sociedade entenda a dindmica atual de
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protecao do direito a salde no pais, uma vez que é composta
por um importante banco de dados que retne informacgdes so-
bre decisdes judiciais no campo da saude desde o ano de 2000.
O presente artigo baseia-se nestes dados da pesquisa, consoli-
dados no periodo de 2000 a 2007, como se vera.®

A BUSCA PELA EFETIVACAO DO DIREITO
A SAUDE POR MEIO DO PODER JUDICIARIO
DE MINAS GERAIS NO PERIODO DE 2000 A 2007

Os dados coletados pela pesquisa, analisados no periodo de
2000 a 2007, mostram a forma como a defesa do direito a sau-
de por meio do Poder Judiciario de Minas Gerais vem evoluin-
do. Analisando os dados é possivel verificar a forte tendéncia
de crescimento consistente no nimero de acdes judiciais que
demandaram saude no Estado, os principais demandantes de
saude junto ao Judicidrio, bem como os pedidos mais recor-
rentes; a evolucdo do entendimento do Judicidrio mineiro nas
suas decisOes e interpretagdes sobre o direito a saude; dentre
outros aspectos relevantes para o aperfeicoamento da pro-
tecdo do direito a saude na sociedade. O presente artigo visa
apresentar um panorama geral sobre a forma como o direito
a saude vem sendo protegido pelo Poder Judiciario de Minas
Gerais neste inicio de milénio.

CRESCIMENTO E EXITO DAS AGOES - TIMG 2000 A 2007

Os primeiros dados que chamam atencdo na pesquisa referem-
se ao crescimento constante e vigoroso do nimero de agoes ju-
diciais demandando saude no Estado (Graf. 1).

> Escola de Saude Publica do Estado de Minas Gerais (ESP-MG). Pesquisa
em Direito Sanitario. Sistema de pesquisa em Direito Sanitario. Disponi-
vel em: <http://spdisa.gti.esp.mg.gov.br/login.php>.
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Observa-se pelo Graf. 1 o crescimento do nimero de a¢des en-
tre os anos de 2000 a 2007, bem como o sentido das decisdes
do Judicidrio nas acdes. Até o ano 2005 as decisdes favoraveis
ao Estado mantinham-se sem grandes altera¢des, sendo que,
a partir de 2006, constatou-se um aumento dessas decisdes.

Em contrapartida, as decisdes com julgamentos contrarios ao Es-
tado iniciaram um processo de estabiliza¢do, evidenciando uma
discreta mudanca de posicionamento dos julgadores ao analisar
as acdes de saude em questao.

TIPOS DE PEDIDOS — TIMG 2000 A 2007

A pesquisa permite também verificar o tipo de demanda de sau-
de que é levado ao Judiciario.
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Grafico 2
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Como pode-se verificar pelo Graf. 2, os pedidos de medicamen-
tos destacam-se na quantidade em relacdo aos demais. Os far-
macos mais solicitados judicialmente no TJIMG sdo as insulinas e
medicamentos para combate a osteoporose, artrite reumatoide,
psoriase, hepatite, entre outros.

Dentre os pedidos denominados diversos, ou seja, os ndo classi-
ficaveis em nenhuma das categorias de internagdo, medicamen-
tos, exames, cirurgias ou proéteses, classificados de forma resi-
dual, verifica-se que a maioria se relaciona com a diabetes. Os
requerimentos judiciais relacionados a diabetes ndo sdo a maio-
ria somente nos pedidos considerados diversos. Na categoria de
medicamentos, nas quais se classificam as insulinas, também se
encontram entre os mais pedidos. Também se destacam dentre
os pedidos diversos transporte fora do domicilio (TFD), alimen-
tacdo especial (leite), fraldas e oxigenoterapia. Com relacdo aos
pedidos de internacdo estes variam entre UTI, CTI, leito neona-
tal, enfermaria, determinando ou ndo o hospital sobre a realiza-
¢do da internagdo.

Observa-se que, a despeito da existéncia de uma grande varie-
dade de tipos de cirurgias, alguns pedidos sdo frequentes, como
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é o caso das cirurgias cardiacas e da bariatrica, que alcancam,
dentro do total de 283 pedidos de cirurgias, 193 agdes, sendo
148 cardiacas e 45 de cirurgia bariatrica.

Os pedidos de exames e proteses apresentam-se de maneira di-
versificada e ainda incipiente se comparada ao todo, conforme
se observa no grafico anterior.

DEMANDAS AJUIZADAS PELO
MINISTERIO PUBLICO — TJIMG 2000 A 2007

Outro dado relevante que pode ser extraido da pesquisa refe-
re-se ao papel do Ministério Publico com relacdo as demandas
individuais.
Grafico 3
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A partir do ano de 2004, verifica-se um leve crescimento da atua-
¢do do Ministério Publico de Minas Gerais na defesa do direito a
saude dos cidadaos. Os demais autores sao individuos ou coleti-
vidades que buscam a efetivacdo de seus direitos especificos, de
acordo com os pedidos analisados acima.

O perfil geral da atuacdo do Ministério Publico do Estado de Mi-
nas Gerais identificado pela pesquisa demonstra uma atuacdo
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pautada principalmente na defesa de interesses individuais,
os quais correspondem a 73,7% do total das a¢Oes interpostas
por esse ente. O restante das acdes, 26,3%, atende interesses
coletivos.® Verifica-se que a tendéncia de atua¢do do Ministé-
rio Publico tende a concentrar-se cada vez mais em demandas
coletivas, ficando a defesa dos interesses individuais mais sob
a responsabilidade de defensorias publicas ou da advocacia.

REU - TJMG 2000 A 2007

O Graf. 4 mostra contra quem as demandas sdo interpostas, ve-
rificando-se clara preferéncia pelo municipio como pélo passivo
das a¢Ges que buscam a efetivacado do direito a saude no Poder
Judicidrio.
Grafico 4
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& O interesse coletivo inclui o de interesse misto, em que o Ministério Pu-
blico se baseia em necessidades individuais e requer a extensdo daquele
pedido a toda a coletividade.
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Os municipios, por serem responsdveis pela atencdo basica a
saude e estarem mais préoximos ao cidaddo que necessita do
servico de saude, sdo mais demandados que o Estado. Este aca-
ba sendo menos demandado, mas verifica-se uma mudanca na
curva em especial a partir de 2004.

Os municipios se veem judicialmente obrigados a arcar com cus-
tos de programas de salde que, muitas vezes, ndo sao de sua
competéncia, de acordo com o principio da descentralizacdo do
SUS e conforme dispdem a Lei Organica da Saude n2 8.080/90 e
as normas operacionais basicas do SUS.

A fundamentacdo dos julgadores para manter somente o mu-
nicipio na demanda, quando somente este ente é acionado
pelo autor na acdo judicial, é de que a competéncia para a
prestacdo dos servicos de saude publica é comum e solidaria
entre os trés entes da Federacdo, nos termos do artigo 23, in-
ciso Il da Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de
1988 (CR/88). O discurso aparece classificado no banco de
dados da seguinte maneira: “Os trés entes da federacdo pos-
suem competéncia comum e soliddria para a prestacdo do
servico ou procedimento”.

Tal entendimento acaba por desconsiderar em parte as disposi-
¢Bes da Lein2 8.080/90, que regulamenta o SUS e atribui fung¢des
e competéncias para cada ente publico baseado na organizacado
de funcionamento e dinamizac¢do do SUS. A desconsideracao das
competéncias especificas de cada ente federativo pelo Judicidrio
pode desorganizar em parte o Sistema, a depender do tipo de
determinagao que o Judicidrio emana.

Ressalta-se que, dentre os Tribunais analisados pelo Grupo de
Pesquisa, a Unido Federal sé apareceu nas decisdes dos Tribu-
nais Superiores, que ndo foram incluidas no objeto de analise
deste artigo. A auséncia da Unido no pélo passivo justifica-se
pelo fato de que os Tribunais Estaduais ndo tem competéncia
para julgamento de agdes contra a Unido, que sao da Justica Fe-
deral e ndo compdem a base de dados.
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CRESCIMENTO POR TIPOS DE AGOES — TIMG 2000 A 2007

Outro dado interessante da pesquisa refere-se aos instrumentos
processuais utilizados na defesa do direito a saude.

Gréfico 5
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As demandas judiciais em busca de assisténcia a salde em face
do SUS tém sido propostas por meio de a¢Oes ordinarias, caute-
lares, mandados de seguranca e acdes civis publicas. Destaca-
se a prevaléncia do mandado de seguranca, como instrumento
processual mais utilizado em todos os anos analisados, que em
conjunto com as ac¢des civis publicas sdo objeto das principais
discussdes em relacdo ao tipo de acgao.

Verifica-se uma tendéncia de utilizacdo, cada vez mais corriqueira,
de a¢des ordindrias com pedidos de antecipacao de tutela para a
defesa do direito a salde, em substituicdo ao mandado de seguran-
¢a. Este movimento se iniciou entre 2004 e 2005 e teve uma curva
acentuada a partir de 2006, curva esta que vem se mantendo.

PROVA CITADA - TIMG 2000 A 2007

Também é possivel verificar os principais tipos de provas utiliza-
dos para a instrucao das demandas judiciais que pedem servicos
de saude, conforme exposto no Graf. 6.
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Grafico 6
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Os dados aqui apresentados dizem respeito as provas que foram
citadas e utilizadas nas decisGes judiciais proferidas pelo TIMG,
levando-se em conta que é obrigatdria a fundamentacao de to-
das as decisGes, sob pena de nulidade, nos termos do Art. 93,
inciso XIX da Constituicdo da Republica de 1988 e artigos 165 e
458 do Cddigo de Processo Civil.

Em grande parte dos acérdaos analisados, a prescricdo médi-
ca emitida por profissional registrado no Conselho de Medi-
cina é tida como prova suficiente para demonstrar a urgéncia
e necessidade do procedimento. Em vdrios casos se trata de
prescricdo de médico particular que muitas vezes desconhece
os protocolos clinicos do SUS. Em entendimento minoritdrio
(a0 menos até 2007) expresso em uma de suas decisdes, o
desembargador Edgar Penna Amorim defende a necessidade
da prescricdo médica que instrui o pedido judicial como prova
ter origem no SUS,” posicionamento que atualmente é segui-
do por outros poucos desembargadores. Observa-se, ainda,
gue o Poder Judicidrio comecou a se preocupar, em algumas

7 TIMG. Acérddo n? 1.0000.06.441013-7/000.
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decisdes, com o possivel abuso do uso da via judicial para garan-
tia do direito a saude, previsto constitucionalmente.®

Observou-se, por fim, que na maioria dos pleitos sao concedidas
liminares sem oitiva da parte contraria. Ao final, a maior parte
dos processos que tiveram liminares concedidas é julgada proce-
dente e confirmada pelo Tribunal.

CONCESSAO DE DECISOES
LIMINARES — TJIMG 2000 A 2007

E importante notar, com base nos dados da pesquisa, que hd
uma tendéncia marcante de deferimento de pedidos de decisao
liminar no que se refere a saude.
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O Graf. 7 mostra com bastante clareza que, no que se refere a
tutela da saude, os requisitos de urgéncia geralmente sao veri-
ficados, permitindo ao juiz a concessao de medidas liminares. A
titulo de exemplo, vale destacar que, no ano de 2006, dos 1.077

8 TIMG. Acérddo n? 1.0000.07.457891-5/000.
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acérdaos estudados, aproximadamente 84% obtiveram éxito no
deferimento das liminares.

A ampliacdo do conhecimento, pelos juizes, do sistema Uni-
co de saude e dos tipos de servigcos por ele oferecidos, é
essencial para que o Judicidrio possa apreciar essas deman-
das com mais consisténcia e seguranca. Certamente que a
grande e maior preocupagao do juiz, ao conceder a liminar,
refere-se ao futuro da salude do demandante. Afinal, deve-
se sempre ter em mente que negar uma liminar, dependen-
do do caso, pode significar graves danos a saude do deman-
dante, as vezes até a morte; ao mesmo tempo, conceder a
liminar a alguém que ndo tem a necessidade daquele ser-
vico especifico também pode significar danos a saude do
demandante ou, ainda, danos a coletividade, pelos custos
embutidos nos procedimento equivocado ou desnecessario
autorizado judicialmente.

CONSIDERAGOES FINAIS

No ambito do Estado Democratico de Direito, a protecao do di-
reito a saude deve ser consolidada pela atua¢cdo harmonica e
independente dos trés poderes estatais: Executivo, Legislativo
e Judicidrio.

Quando o Poder Executivo falha na execuc¢do do servico publico
de saude e o cidaddo vé o seu direito a saude sendo violado, o
caminho do Poder Judiciario é uma garantia constitucional fun-
damental, verdadeira cldusula pétrea do sistema juridico na-
cional. Nenhuma lesdo ou ameaca de lesdo a direito pode ser
excluida da apreciacdo do Poder Judicidrio. Dessa forma, consi-
derando os dispositivos constitucionais que protegem a saude
(Arts. 62 e 196 a 200), compete ao Estado brasileiro a adogdo
de medidas eficazes para que os cidaddos tenham acesso répi-
do e resolutivo aos servigos de saude. Enquanto esta realidade
nao se verificar, a chamada judicializacdo da saude continuara

385

DISA_101210.indb 385 @ 22/06/2012 11:37:55



vigorosa, como tem que estar em ambientes democraticos de
direito.

Os cidad3dos devem ter direito de acesso aos servigos de saude
necessarios para a promoc¢ao, protecdo e recuperagao de sua
salde. Cabe aos poderes estatais encontrar a melhor forma de
equacionar a questdo e efetivar este direito, sendo que as de-
mandas judiciais de saude representam um importante meio de
didlogo entre os Poderes Executivo e Judicidrio para que bus-
guem, conjunta e progressivamente, a efetivacdo ampla e uni-
versal deste direito no pais.
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CAPITULO XVII

EVOLUCAO DAS ACOES JUDICIAIS NA
MICRORREGIAO DE SAUDE DE BETIM - MG,
DE 2000 A 2008

Rita de Cdssia Costa da Silva?

INTRODUCAO

O Estado Brasileiro, a partir da Constituicdo Federal de 1988, as-
sumiu o dever de garantir saude a todos os cidadaos dentro do
territério nacional. A responsabilidade do Estado foi expressa
especialmente no artigo 196, que define ainda a implantagao
de politicas publicas para a efetivacao do dever do Estado e
direito do cidad3do. Para consumar as garantias, foi estabeleci-
do o Sistema Unico de Satde, como politica publica de saude,
cujo principio estruturante é: acesso universal, com integrali-
dade e equidade.

No entanto, o crescente numero de a¢ées judiciais, tendo como
objetivo a garantia do direito a saude, demonstra que a inscri-
¢do no texto constitucional, por si s6, ndo significou a sua efeti-
vacdo. Questdes relacionadas ao financiamento e a gestdo tém

! Psicéloga, Ouvidora do SUS de Brumadinho, Especialista em Gest3o de
Sistemas e Servicos de Saude, aluna do V Curso de Especializagdo em
Direito Sanitédrio da ESP-MG.

389

DISA_101210.indb 389 @ 22/06/2012 11:37:55



sido apontadas como barreira para o exercicio pleno do direito a
saude. Essa situacdo revela os impasses ainda enfrentados pelo
Sistema Unico de Saude e as fragilidades do poder publico que
ndo consegue prover os cidaddos do direito a saude.

Consequentemente, nos Ultimos anos, observamos a tendéncia
de os cidadaos recorrerem ao Judicidrio para ter acesso a acoes
e servicos em saude. Em especial, a busca por acesso a medica-
mentos tem sido objeto de inUmeras a¢des, conforme apontam
varios autores, entre eles Chieffi e Barata(2009) e Vieira (2008).

Em sua atuacdo, o Judicidrio, o Ministério Publico, bem como
a Advocacia e a Defensoria Publica visam garantir ao cidadao o
direito a saude, reconhecido no texto constitucional como di-
reito fundamental. Enfatizaremos neste artigo as intervencdes
do Ministério Publico que implicam consequéncias imediatas
para a gestao publica de saude, impondo reordenamentos e limi-
tes financeiros. Em muitos casos, essas atuacdes comprometem
o desenvolvimento das politicas publicas, dada a sua imprevisi-
bilidade. Nesse sentido, conhecer as acdes judiciais quantitativa
e qualitativamente torna-se importante ferramenta para os ges-
tores do Sistema Unico de Satde, que poderdo, diante do cena-
rio visualizado, promover aproximag¢des com o poder judicidrio e
incorporar novas metas e indicadores no planejamento em saude.

Consideramos, pois, que este estudo pode contribuir com a ges-
tdo do Sistema Unico de Saude, na medida em que discute e
analisa a evolugdo das agdes judiciais, a partir dos critérios da
regionalizacdo. Assim, teve por objetivo acompanhar a evolugao
das agdes judiciais nas comarcas da regidao de saude de Betim,
em Minas Gerais, no periodo de 2005 a 2008.

De acordo com o Plano Diretor de Regionalizacao de Minas Gerais,
estabelecido pela deliberacdo CIB-SUS n2 618 / 2009, a microrre-
gido de saude de Betim é composta por 13 municipios e abriga
uma populagdo estimada em 681.080 habitantes, distribuida em
um territério de 3.667,3 km2. O municipio de Betim detém 64,8%
da populacdo e a maior capacidade instalada em termos de a¢des
e servicos de saude. Por isso, é a sede da microrregiao de saude,
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sendo referéncia em procedimentos de média complexidade e
alguns de alta complexidade, para os demais municipios.

METODOS

Foram analisadas as acdes judiciais impetradas pelos cidadaos
visando garantir o direito a salde nas comarcas pertencentes a
microrregido de saude de Betim, em Minas Gerais. O periodo
analisado corresponde aos anos 2000 a 2008, cujos dados estdo
sistematizados através do Sistema de Pesquisa em Direito Sanitario
(SPDiSa), construido a partir de parceria entre o Ministério Publico
do Estado de Minas Gerais, a Secretaria de Estado de Saude de Mi-
nas Gerais e a Escola de Saude Publica de Minas Gerais.

Para fins deste trabalho, adotou-se como critério de busca os
itens Tribunal de Justica de Minas Gerais e as comarcas existen-
tes na microrregido de saude de Betim, a saber: Betim, Bonfim,
Brumadinho, Esmeraldas, Igarapé, Mateus Leme. As cidades
de Crucilandia, Florestal, Juatuba, Mario Campos, Piedade dos
Gerais, Rio Manso e S3o Joaquim de Bicas, também integrantes
da microrregido que caracteriza o territdrio do estudo, ndo pos-
suem comarca, e, portanto, caso existam agdes nesses munici-
pios, devem ser impetradas na comarca mais proxima.

A coleta de dados foi realizada por meio de consulta ao banco
de dados e preenchimento de formulario padronizado, conten-
do as seguintes varidveis: comarca, nUmero do acérdao, data de
publicacdo, mecanismo processual utilizado, réu, autor, decisdo,
pedido, especificacao, legislacao utilizada na decisdo. Posterior-
mente foi realizada analise exploratéria da qual obtivemos os
resultados que serdo apresentados na sequéncia.

RESULTADOS

No periodo de 2000 a 2008 foram impetradas nas comarcas da
microrregido de salde de Betim — MG 26 ac¢des cujo foco foi o
direito a saude, conforme demonstrado no Graf. 1.
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Grafico 1 — Agdes judiciais por municipio da Microrregido de Saude de
Betim, MG. 2000 a 2008
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Fonte: SPDiSa, ESP-MG, 2010.

O municipio de Betim responde pelo maior volume de agbes
(22), sendo que em oito delas os réus sdo simultaneamente Es-
tado e Municipio, em outras trés somente o Estado e, nas de-
mais 11, somente o Municipio. Nas outras comarcas o réu é
sempre o Municipio. Merece destaque uma das agdes em que
figura como réu, ao lado do Municipio e Estado, uma empresa
estatal de prestacdo de servicos na area de fornecimento de
energia elétrica.

Quanto ao autor das acdes verificamos o Ministério Publico
figurando em 53,85%. Identificamos ai a funcdo de controle
judicial, que é reportada a este 6rgdao na Constituicdo Fede-
ral de 1988. As demais (46,15%) se configuram como ac¢les
individuais.

Nas ac¢des analisadas ndo verificamos que os magistrados te-
nham buscado articular a legislagao constitucional e infraconsti-
tucional com as regulamentac¢ées do sistema de saude brasileiro
e das politicas publicas para subsidiar suas decisdes. Conforme
demonstrado no Graf. 2 é muito frequente a utilizagdo exclusiva
de legislagcdo constitucional.

392

DISA_101210.indb 392 @ 22/06/2012 11:37:55



Grafico 2 — Legislagdo utilizada nas decisdes judiciais, Microrregido de Sau-
de de Betim, MG. 2000 a 2008
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Fonte: SPDiSa, ESP-MG, 2010

Outra variavel bastante significativa e, certamente, que mais
reflete na gestdo em saude sdo as decisGes das agbes judiciais.
Procuramos verificar, quanto a decisdo emitida, o percentual de
deferimentos para antecipacdo de tutela. Em 19% das acdes ndo
consta (NC) o teor da decisdo. Na grande maioria, ou seja, 73%,
a decisdo deferiu a antecipacao da tutela.

Grafico 3 — Decisdes das decisGes judiciais, Microrregido de Saude de Be-
tim, MG. 2000 a 2008
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Fonte: SPDiSa, ESP, 2010

Quanto aos mecanismos processuais utilizados, encontramos 38%
de agdo civil publica, 31% de a¢des ordinarias, 27% de mandatos
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de seguranca e 4% de agdo cautelar, conforme demonstrado no
Graf. 4. Devido ao aumento das ac¢des judiciais para garantia do
direito a saude, entendemos como importante e necessario o co-
nhecimento pelos profissionais da 4rea de saude dos instrumen-
tos frequentemente utilizados para requerer direitos individuais.

Grafico 4 — Mecanismo processual das ag¢Bes judiciais, Microrregido de
Saude de Betim, MG. 2000 a 2008
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Fonte: SPDiSa, ESP-MG, 2010.

Finalmente, cabe destacar que quando analisamos o quantitati-
vo de acgdes judiciais, no periodo de 2000 a 2008, verifica-se que
na comarca de Betim ha um crescimento significativo, conforme
demonstrado na tabela a seguir:

Tabela 1 — Evolugdo das ag¢des judiciais, Microrregido de Saude de Betim,
MG, 2000 a 2008

2000 - - -
2001 - - 01
2002 - - -
2003 - - 01
2004 01 01 -
2005 02 00 -
2006 06 00 -
2007 02 00 01
2008 11 00 -
TOTAL 22 01 03

Fonte: SPDiSa, ESP-MG, 2010
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Em consonancia com o que encontramos na literatura, esse vo-
lume de agbes objetivam a obteng¢ao de medicamentos, muitos
deles n3o padronizados pelo Sistema Unico de Satde. No total
de 26 ag¢les, temos que 65% sao solicitagdes de medicamentos.
Os outros 35% sao requerimentos de cirurgia, tratamento, exa-
mes e produtos diversos, como por exemplo respirador e bomba
de infusdo. De posse dessa informacao, os gestores poderao re-
alizar estudos com vistas a reestruturar a politica de assisténcia
farmacéutica, frente ao importante fendbmeno da judicializacdo
do direito a saude.

DISCUSSAO

O estudo demonstrou a evoluc¢ao das a¢des judiciais na micror-
regido de saude de Betim, Minas Gerais, no periodo de 2000 a
2008. A partir das varidveis elencadas, cujo efeito interfere di-
retamente no planejamento e execucdo da politica de saude,
demonstrou-se a necessidade de articulacdo entre os campos
da saude e do direito como caracteristicas atuais dos gestores
em saude e dos operadores do direito.

Zhouri, Oliveira e Araujo (s.d., p. 5) afirmam que “a saude, ou a
ineficiéncia de seus servicos, chega ao Tribunal por meio de pe-
didos individuais e pretensdes coletivas manejadas pelo Minis-
tério Publico e por outros drgdos legitimados, que reclamam a
implementacdo da ordem sanitdria desenhada pelo legislador”.
Assim, observamos que o Ministério Publico tem atuado como
controlador judicial, cumprindo o preceito constitucional. O es-
tudo demonstrou que, quando provocado, o Ministério Publico
cumpriu seu papel, conforme destaca Moraes (2006, p. 409-
410): E por isso que se faz cabivel a intervencio do Ministério
Publico. Afinal a Constituicdo da Republica tem norma expressa
arespeito em seu art. 127: O Ministério Publico é instituicao per-
manente, essencial a funcdo jurisdicional do Estado, incumbin-
do-lhe a defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos
interesses sociais e individuais indisponiveis.
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Esse mesmo autor continua, enfatizando a funcdo de controle
judicial do Ministério Publico:

Em similitude, o art. 62, VII, “c”, da Lei Com-
plementar n. 75, que contém o estatuto do
Ministério Publico da Unido (aplicavel subsi-
diariamente aos Ministérios Publicos estadu-
ais por forca do art. 80 da Lei n2 8625/93), diz
competir ao Ministério Publico a ‘promocgdo
da acdo civil publica para a protecdo dos inte-
resses individuais indisponiveis, difusos e co-
letivos, relativos as comunidades indigenas, a
familia, a crianga, ao adolescente, ao idoso, as
minorias étnicas e ao consumidor’. Atinente
ao importantissimo papel do Poder Judiciario,
o Supremo Tribunal Federal ao decidir sobre o
controle judicial do ato administrativo, pacifi-
cou exegese, nos seguintes termos: A esséncia
do postulado da divisdo funcional do poder,
além de derivar da necessidade de conter os
excessos dos érgdos que compdem o aparelho
do Estado, representa o principio conservador
das liberdades do cidaddo e constitui o meio
mais adequado para tornar efetivos e reais os
direitos e garantias proclamados pela Consti-
tuicdo (MORAES, 2006, p. 410).

Reconhecida a importante tarefa de controle judicial reportada
constitucionalmente ao Ministério Publico enfatizamos, mais
uma vez, a necessidade de se manter permanente didlogo entre
os gestores do Sistema Unico de Saude e este 6rgdo, com vistas
a efetivacao do direito a saude.

Nomeando as pecas juridicas utilizadas no pleito dos direitos
mitigados e o teor das decisdes, o estudo realca a aproximacao
entre saude e direito. Assim, os profissionais e os gestores do
Sistema Unico de Salide devem estar aptos a compreender as
decisGes do Ministério Publico. Encontramos com alta frequéncia
o deferimento de antecipacdo de tutela. Em termos juridicos, isso
significa, de acordo com Jusseli Santos e Leandro Godoi (2010) “a
antecipacdo dos efeitos da tutela jurisdicional almejada, ou seja,
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objeto da antecipacdo é a prépria tutela pedida, que podera ser
antecipada total ou parcialmente, porém de carater provisorio”.
De fato, os efeitos da decisdo terdo impacto na execucao da poli-
tica de saude, haja vista que esgotados os prazos legais a decisdo
deve ser imediatamente cumprida.

Consideramos igualmente importante o conhecimento dos flu-
xos e efeitos das acbes, bem como sua utilizacdo no mundo juri-
dico. De acordo com Gandini (s.d.) acdo civil publica “trata-se de
instrumento de tutela coletiva de direitos e pressupde, portanto,
a representacdo de um grupo de pessoas — ora indeterminado,
ora determinado ou determinavel — por um legitimado extraor-
dinario”. Assim, nas acdes analisadas esse legitimado é via de
regra o Ministério Publico.

Em 53,85% delas o Ministério Publico representa um Unico cida-
ddo; certamente, conforme destaca esse mesmo autor, a represen-
tacdo se da com base no preceito constitucional que lhe faculta essa
prerrogativa, quando se trata de direitos individuais indisponiveis.

O artigo 127 da Constituicdo Federal define: “O Ministério Publi-
co é instituicdo permanente, essencial a fungdo jurisdicional do
Estado, incumbindo-lhe a defesa da ordem juridica, do regime
democratico e dos interesses sociais e individuais indisponiveis.”

No caso do mandado de seguranca a Constituicdo Federal estabe-
lece em seu inciso LXIX artigo 52 que “conceder-se-a mandado de
seguranca para proteger direito liquido e certo, ndo amparado por
‘habeas-corpus’ ou ‘habeas-data’, quando o responsavel pela ilega-
lidade ou abuso de poder for autoridade publica ou agente de pes-
soa juridica no exercicio de atribuicdes do Poder Publico”. O que
define sua utilizacdo é a ocorréncia de violagdo ou ameaca de que
ocorra a suspensao de direito liquido e certo, como é o caso do di-
reito fundamental a saide, externado no direito de acesso a assis-
téncia farmacéutica, como observamos nas situacdes analisadas.

No caso das a¢Ges ordinarias, Sérgio Moro (2000) diz que “mes-
mo que se disponha de direito liquido e certo, pode-se ingressar
com acgao ordindria em vez de mandado de seguranca”. Optando
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pela acdo ordindria, continua esse mesmo autor, “o juiz decidi-
rd incidentalmente sobre a questdo e com eficdcia para o caso
concreto”.

Concluimos que ha um predominio nas a¢es estudadas de so-
licitacdes de medicamentos e deferimentos de antecipacdo de
tutela. Concordamos com Danielle Borges e Maria Alicia Uga
(2010, p. 59) quando dizem que

[...] o crescimento do numero de agdes ju-
diciais, associado ao fato de que as decisdes
sao predominantemente favoraveis aos auto-
res, vem gerando problemas para o sistema
de saide como um todo, ja que algumas deci-
sGes acabam comprometendo gravemente o
orcamento para a saude, em razdo do eleva-
do preco de alguns medicamentos pleiteados,
gque, em muitos casos, ndo se encontram nos
elencos oficiais da regulamentagdo da assis-
téncia farmacéutica no ambito do SUS.

Dessa forma fica evidente que estudos a partir do banco de da-
dos, como o que foi utilizado neste ensaio, podem trazer gran-
des contribuicdes para as politicas publicas, reduzindo os efeitos
negativos do processo de judicializagdo. Consequentemente, o
grande beneficio que poderemos observar é o aprimoramento
da capacidade gestora dos entes publicos.

E importante destacar que a demanda por medicamentos revela
gue em muitos casos ndo sdo aplicados os tratamentos e insu-
mos disponiveis no Sistema Unico de Salde. Essa situag3o é fru-
to do impacto tecnoldgico e acelerado crescimento da indUstria
farmacéutica, que diariamente coloca no mercado novos produ-
tos. Ha que se considerar que a inovagao tecnolégica impde aos
cidadaos conhecimentos nem sempre fundamentados em evi-
déncias cientificas, mas que resulta em pressdo sobre o Estado
para garantir acesso a novas tecnologias.

Certamente, imp0Oe-se a necessidade de as decisOes judiciais
serem fundamentadas em evidéncias, bem como a importancia
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dos gestores do Sistema Unico de Saude dialogarem com o Mi-
nistério Publico, quando as decisdes assim o exigirem. Conforme
destaca Fabiola Vieira (2008, p. 366),

[...] o fato de o Poder Publico definir em seus
programas de assisténcia farmacéutica os
medicamentos para tratamento das doencas,
com base em critérios aceitos cientificamen-
te, ndo implica omissdo de garantia do direito
a saude. Antes revela o seu compromisso com
a formulacdo de politicas adequadas, que
constituem o meio disposto pela Constituicdo
para assegurar esse direito.

Quando o Ministério Publico desconhece em suas decisdes os cri-
térios adotados pelo Sistema Unico de Saude para incorporacgdo
de novas tecnologias, ai incluidos os medicamentos, pode-se in-
correr no erro de garantir acesso, desconsiderando o principio da
equidade. Por isso, a necessidade de que os gestores conhecam o
teor das decisdes judiciais e os argumentos que a fundamentam.
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CAPITULO XVIII

O TRATAMENTO EXPERIMENTAL
E OS RISCOS A SAUDE DO CIDADAO

Henrique Maciel dos Santos Moreira®
Itdlia Viviani de Lacerda Capanema?
ViGnia Faerman Rabello?

INTRODUGCAO

Apds o advento da Constituicdo Federal de 1988, na qual foi as-
segurado o direito a saude como “direito de todos e dever do
Estado”, o ingresso ao Judicidrio para obtencdo de tratamentos
de saude e medicamentos aumentou consideravelmente, fican-
do esse fato conhecido no Brasil pelo termo “judicializacdo da
saude”. O elevado numero de a¢bes de saude decidido pelos tri-
bunais levou o Supremo Tribunal Federal (STF) a realizar, recen-
temente, uma audiéncia publica para andlise dos casos. O fato,
porém, que preocupa operadores do direito e sanitaristas vai
além do elevado nimero de ac¢des ajuizadas e passa a repercutir
no risco a saude do cidaddo que vem recebendo medicamentos
e tratamentos de saude considerados ainda experimentais, via
ordem judicial.

1 Assessor Juridico da Assessoria Técnica/SES-MG.
2 Assessora Juridica da Assessoria Técnica/SES-MG.
3 Assessora-Chefe da Assessoria Técnica/SES-MG.
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A preocupagdo com a cura das doengas, associada ao avango
tecnolégico em pesquisa cientifica, faz com que a cada dia se-
jam lancados no mercado farmacéutico tratamentos das mais
diversificadas espécies: sdo novos tratamentos de saude que
prometem um efeito melhor que o anteriormente disponivel.
Na sociedade de consumo em qual vivemos, é natural que as
pessoas queiram os produtos de uUltima geracdo. Na area da sau-
de o que ocorre, na maioria das vezes, é que o tratamento de
ultima geracdo ainda é experimental, isto é, ainda ndo teve seu
uso autorizado pelos drgdos de fiscalizagdo sanitaria do governo,
gue exigem aprovacao ética e sanitaria para colocar os produtos
e tratamentos em uso no pais.

Por outro lado, como direito social que é, o direito a saude exige
uma prestagao positiva do Estado, no sentido de disponibilizar
aos cidaddos um servico de saude publica que seja efetivo. Mas
ndo basta simplesmente disponibilizar os servigos de saude pu-
blica a populacédo, é preciso que esses servicos sejam prestados
com seguranca e eficacia. Se o sistema de saude nado oferece ne-
nhum tipo de tratamento para sua enfermidade, ou seja, se o
Estado é omisso, é assegurado ao cidadao recorrer ao Judiciario
para tornar efetivo o seu direito.

Quando o cidadao ingressa em juizo para obter o tratamento de
ultima geracdo para a doenca que lhe acomete, esta exigindo a
contraprestacdo positiva do Estado tal como o regime democra-
tico lhe garante, mas estd ao mesmo tempo exigindo do Estado
gue transgrida as préprias regras, fazendo-o adquirir um trata-
mento/medicamento que ainda ndo foi autorizado para uso no
pais, um tratamento considerado experimental. O tratamento
experimental somente pode ser utilizado no pais no ambito da
pesquisa cientifica, custeado pelo laboratério pesquisador. Fora
do ambito da pesquisa cientifica, toda utilizacdo e comerciali-
zacdo desse medicamento é feita no “cambio negro”, sem ob-
servancia as normas éticas, técnicas e sanitarias determinadas
pelos drgaos de saude publica do pais.
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A construcdo das politicas publicas de saude no ambito do Sis-
tema Unico de Saude (SUS), seja de &mbito municipal, estadual
ou federal, segue a mesma matriz principiolégica. Isso significa
dizer que todas as politicas publicas vigentes no pais devem ob-
servar rigorosamente as normas operacionais e reguladoras do
Ministério da Saude, 6rgdo maximo de saude do pais, que por
meio da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) exerce
as atividades de regulacdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo
na area de vigilancia em saude.

A Anvisa considera tratamento experimental todo tratamento/
medicamento utilizado no pais sem prévio registro e autorizacao
do 6rgao de vigilancia sanitaria nacional.

Nesse contexto, a proposta deste artigo é a analise da “judicia-
lizacdo do tratamento experimental”, levando-se em considera-
¢do os julgados das cortes superiores do pais, Superior Tribunal
de Justica (STJ) e STF, das decisGes do Tribunal de Justica do Rio
Grande do Sul (TJRS), o Projeto de Lei n° 219/2007, a opinido
de sanitaristas, juristas, do Conselho Federal de Medicina (CFM),
tudo correlacionado aos aspectos éticos da pesquisa envolvendo
seres humanos e as inovagGes tecnoldgicas na busca pela cura
de doengas.

Vale ressaltar que a abordagem aqui registrada ndo busca esva-
ziar o direito de acdo daqueles que recorrem ao Poder Judicidrio
para assegurar outros direitos, como direito a salde e a vida,
como também ndo apresenta nenhuma forma de limitagdo ou
manifesto contra pesquisas cientificas, constituindo, ao contra-
rio, apoio aquelas que obedecam ao ordenamento juridico, éti-
co e sanitario. Em ultima andlise, este texto pretende chamar a
atencdo de sanitaristas e juristas para a observancia das normas
técnicas insitas a saude publica, quando da prestacao jurisdicio-
nal no caso concreto e, sobretudo o risco a saude do cidadao
gue faz uso de um tratamento experimental.

403

DISA_101210.indb 403 @ 22/06/2012 11:37:57



O CONCEITO DE TRATAMENTO EXPERIMENTAL

A Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, RDC n2 80/2002,
determina que “somente os Produtos Bioldgicos Registrados na
Anvisa/MS, fabricados ou importados por estabelecimentos de-
vidamente autorizados pelo governo federal e licenciados pelo
governo estadual, podem ser comercializados, distribuidos e uti-
lizados no pais”. A contrario sensu pode-se dizer que um medi-
camento utilizado no pais sem prévio registro e autorizacao da

Anvisa é considerado experimental.

Antes de obter o registro junto a Anvisa, o medicamento/trata-
mento passa por uma fase experimental, que consiste num estu-
do cientifico composto por fases que incluem inumeros testes,
ensaios clinicos, experiéncias em animais e em seres humanos.

Artigo de autoria dos professores-doutores José O. Medina Pes-
tana, Maria Cristina Ribeiro de Castro e Walter Pereira resume
bem todas essas fases:

O desenvolvimento de um novo medicamen-
to inicia-se com a identificagdo de uma nova
molécula, potencialmente ativa no trata-
mento de determinada doenga ou sintoma.
O processo de desenvolvimento do novo
medicamento passa por experimentagdo
animal, denominada como fase pré-clinica.
Nesta fase, quando utilizados animais vivos,
sdao preferidos aqueles menos desenvolvidos
na escala filogenética. Modelos animais sdo
utilizados para estudar mecanismo de agdo,
a segurancga (eventos adversos) e a eficacia
da nova molécula. Quando aprovada nessas
fases, tém inicio os estudos em seres huma-
nos, denominados como ensaios clinicos, ou
estudos clinicos. Esses estudos clinicos sdo
divididos em quatro fases diferentes e con-
secutivas (quadro 1). O novo medicamento
para ser aprovado para uso clinico e comer-
cializado deve ser aprovado nas fases |, Il e lll,
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consecutivamente. Os estudos de fase |V sdo
realizados apds o langamento do medicamen-
to no mercado farmacéutico.

Quadro 1 — Fases do ensaio clinico

Quadro 1. Fases do ensaio clinico (estudo em seres humanos)

% de produtos
Fase Objetivos mmgro - aprovados em cada
‘ | pE——_ | uma das fases
|| Definigio do perfil de sequranca (eventos adversos) 20-100 0%
| com cferentes doses. | volunkrins sadcs. |
I | Ampliagdo da avallagio do perfil de seguranca, 100-300 3%
Determinagao da freniénck de administrago e volinkdrios sadios
posologia baseada em estudos farmacocingticos. 0 doentes.
Avaliacao inicial da eficacia (voluntirios doentes),
Avaliacao de inferages e fatores que afetam o uso
da nova droga (idade, sexn, alimentagao, outras
drogas concomitantes, doencas preexistentes ou
| concomitantes). | |
M| Aplicardn da avaliagio da eficdcia do novo 1000-3004 25% a 30%
medicamento &m comparacao com o tratamento voluntgrios
peadrin ouro ou placebo (podem ser testadas tdoentes, ™

posologeas diterentes)."Ampliagao da avaliagio do peril
ke sequranca, e interagdes & fatores que afetam o
150 tla nova droga (dae, sexn, doengas preexistentes
| 0u conconantes. |
IV | ldentificagdo de aventos adversos relacionados an uso
s profongado ou de inleragies medicamentiosas
oM Us0 chinico em krga escald (lamacovigiiancia),

* (a0 A mista tratamento definkdo para a doenca, o uso o placebo & consideeada antiéticn € 0 grupo controke sampre dave
utitizar o melhor ratamento disponael,
** 0 tamanfio cho grupo & o tampo da acompanhamento variam de acoedo com & doenca estudada,

Este processo de desenvolvimento leva, em média, dez anos, com custo
médio de 300 milhdes de ddlares por medicamento que chega a uso clini-
co. De cada 10.000 moléculas candidatas identificadas, apenas uma passa
por todas as fases e é aprovada para uso clinico.

Desse modo, o tratamento/medicamento ainda ndo aprovado nas
fases I, Il e lll supramencionadas é considerado experimental, visto
gue ainda estd em fase de experimentacao, ndo podendo ser comer-
cializado no pais e somente dele podendo utilizar-se as pessoas que
tenham assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
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O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, segundo consta
do item XXI da RDC/Anvisa n? 39 de 05 de junho de 2008, é o
“documento escrito, datado e assinado pelo participante da pes-
quisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulagao,
fraude ou erro), dependéncia, subordinagdo ou intimidacao,
no qual é confirmada a sua participa¢dao voluntdria num de-
terminado estudo, apds explicagdo completa e pormenorizada
sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos, bene-
ficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que possa ser
acarretado”.

A regulacdo da pesquisa cientifica do Brasil é feita pelo Conselho
de Etica em Pesquisa (CONEP) e pela Anvisa, o primeiro avalia o
aspecto ético da pesquisa, enquanto o segundo faz a avaliacdo
metodoldgica e sanitdria. Apds tais avaliagles, a Anvisa emite
um Comunicado Especial, documento que autoriza o inicio da
pesquisa.

O CONEP, conforme Resolucao do Conselho Nacional de Saude
(CNS) 196/96, foi criado para defender interesses, seguranca e
bem-estar dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e digni-
dade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro
dos padrdes éticos.

O problema ocorre quando os laboratdrios responsaveis pela
pesquisa cientifica em andamento lancam o marketing comercial
de tratamentos ou medicamentos ainda em fase experimental.
Entdo a populagdo comega a utilizar medicamento/tratamentos
de salde sem ter conhecimento de que se trata de medicamen-
to experimental.

O medicamento/tratamento em fase experimental geralmente
tem custo elevado, e o cidaddo que ndo estd participando da
pesquisa muitas vezes nao tem condic¢des financeiras para ad-
quiri-lo e recorre ao Judiciario para exigir que o SUS lhe forne-
¢a o medicamento considerado experimental. Para fornecer
o medicamento/tratamento experimental, o SUS descumpre
as proprias normas, desvirtuando toda a ldgica de seu sistema,
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para custear com recursos publicos um tratamento em experi-
mentacdo, de eficacia ainda ndo comprovada.

Por fim, o SUS acaba por contribuir no custeio da pesquisa cien-
tifica, que deveria ser encargo especialmente do laboratério res-
ponsavel pelo estudo.

A NOVA ABORDAGEM FEITA PELO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO RIO GRANDE DO SUL

E cedico que a maioria dos tribunais patrios considera o direito
a saude como um direito absoluto, desconsiderando, muitas ve-
zes, a logica e a estrutura do SUS e suas normas regulamentares
e operacionais, estabelecidas pelo érgdo de vigilancia sanitaria
do pais. Todavia merecem destaque algumas decisées do TIRS,
onde diversas questdes sdo sopesadas antes de se deferir o pe-
dido relativo ao tratamento experimental, tais como os critérios
técnicos que levaram o sistema de saude publica do pais a dis-
ponibilizar um tratamento de tal forma, ou mesmo nao disponi-
bilizé-lo a populagdo.

Em acdérdao (Processo n° 70009173915) proferido em 15 de
agosto de 2004, a 12 Camara Civel do TJRS decidiu que “nao se
pode determinar ao Estado o aporte de cifra significativa — mi-
Ihares e ddlares — para tratamento experimental de resultado
duvidoso, cientificamente embrionario, em prol de uma Unica
pessoa, enquanto milhares de outras ndo tém disponiveis nem
remédios indispensaveis”.

No caso, o autor pretendia que o Estado do Rio Grande do
Sul arcasse com todas as despesas relativas ao tratamento de
retinose pigmentar bilateral a ser realizado em Cuba, valen-
do transcrever a seguir trechos do voto condutor do acérdao
gue, a unanimidade, negou provimento ao recurso de apela-
cdo interposto pelo autor e confirmou a sentenca de impro-
cedéncia. Disse o desembargador-relator, Niwton Carpes da
Silva, na ocasido:
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Ora, a doenga rara que acomete o autor é
de dificilima probabilidade de cura e isso
ndo pode supedanear a concessao do direito
subjetivo a saude que, embora universal e
igualitario, nos termos da Carta Magna, esta
jungido ao principio da realidade e propor-
cionalidade, que, a meu sentir, nesse caso
concreto, consubstancia um limite fatico ou
fisico ao exercicio do direito. [...] Certo é que
a extensdo do artigo 196 da Constituicdo
Federal atinge as situagGes ordinarias, e até
mesmo as extraordindrias, como a compra
de medicamentos importados, a internacgao,
procedimento de cirurgia plastica reparado-
ra, exames, entre outros exemplos, mas ndo
hd como viabilizar a compra de passagens
aéreas, didrias e o custo do tratamento no
exterior, mormente e especialmente porque
o resultado concreto e positivo ndo é conhe-
cido e, ademais os oftalmologistas nacionais,
como diz a contestagdao, amparada no docu-
mento da fl. 44, ndo reconhecem tal trata-
mento porque “ndo ha eficacia, ndo ha resul-
tados satisfatdrios”.

Em abono a esse posicionamento, o desembargador-revisor Car-
los Roberto Lofego Canibel, ressaltou:

A doenga que o apelante tem chama-se re-
tinose pigmentar bilateral, doenga de cunho
degenerativo que atinge os bastonetes da
retina ocular. £ uma doenga progressiva com
causagdo de viséo bilateral tubular e, segun-
do a moderna doutrina — pesquisei, estudan-
do vdrias situagdes destas, porque néo sou of-
talmologista —, ndo tem cura nem aqui, nem
na China e, nem em Cuba, por evidente.

Nota-se que nesse caso o TJRS levou em consideragdao mais do
gue o valor do tratamento, mas também a inexisténcia de com-
provacdo cientifica quanto a eficdcia deste. O transito em julga-
do da decisdo ocorreu em novembro de 2004.
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Outra decisdo do TJRS mostra o entendimento do tema por par-
te daquele tribunal, bem como demonstra uma abordagem di-
reta e aprofundada da questdo ao mencionar a responsabilidade
dos laboratdrios nos tratamentos experimentais, conforme se vé
do acdérdao proferido em 17 de abril de 2008, pela 82 Camara
Civel, no Processo n° 70023014772: “[...] ainda que a demanda
tenha sido inicialmente proposta apenas contra o Estado do Rio
Grande do Sul, havendo o fornecimento do medicamento a titu-
lo gratuito e experimental por laboratério em convénio com o
Hospital das Clinicas, impde-se a participacdo do laboratério no
processo na condicdo de litisconsorte necessario”.

Tratava-se de agravo de instrumento interposto por laboratdrio
farmacéutico contra a decisdo do juizo de primeira instancia que
determinou sua inclusdo no polo passivo da lide para que, jun-
tamente com o Estado do Rio Grande do Sul, fornecesse o medi-
camento Alduarzyme a autora, portadora de doenca conhecida
como mucopolissacaridose tipo | (MPS 1).

O desembargador-relator Rui Portanova deixou de analisar a
fundo a questdo, mas, ao mesmo tempo, ndo se mostrou con-
trario ao fato de que o ente federativo pode ser compelido pelo
Poder Judicidrio a arcar com tratamento experimental:

N3o ha duvida de que, em face dos dados que
se tem até agora, o laboratério agravante é
parte legitima para figurar no pdlo passivo da
demanda. Primeiro porque, embora o presen-
te processo tenha sido proposto apenas con-
tra 0 ESTADO, é bem verdade que o tratamen-
to médico ministrado na autora vinha sendo
realizado de forma experimental pelo labora-
torio agravante. Nesse passo, toda e qualquer
discussdo sobre esse tratamento necessaria-
mente passa pela analise da responsabilidade
pelo fornecimento desse medicamento. [...]
Certo que hd duas relagées. Uma entre a au-
tora e 0 ESTADO e outra entre ela e o labora-
torio agravante. Mas o objeto dessa relagdo
é 0 mesmo. [...] Ao depois, é salutar para o
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processo que o proprio laboratério que for-
nece o tratamento e que tem maiores infor-
macoes sobre o comportamento do farmaco
na paciente faca parte deste processo e traga
informagdes sobre o medicamento, inclusive
as razoes que tornam viadveis ou inviaveis a
manutencdo do tratamento. [...] Ndo se pode
perder de vista que, apesar de estar em jul-
gamento um caso particular, estamos, na
verdade, tratando de questGes pertinentes a
satde publica. E disso que se trata quando um
Laboratério faz experiéncias temporarias com
um grupo de pacientes. Logo, o que prevale-
ce é o interesse publico. [...] Em sendo assim,
em face do peculiar destes casos, vé-se claro
que a mesma cautela que leva o Judicidrio, a
obrigar o Estado também pode voltar-se con-
tra o Laboratdrio que, durante tanto tempo
lucrou com experiéncias e experimentagées
com uma pessoa doente e necessitada. Enfim,
centrado no interesse publico e fundamenta-
do no poder geral de cautela, de oficio, de-
termino que — em adendo ao deferimento do
pedido liminar da inicial — também o Labora-
torio agravante fornega o medicamento a par-
te autora, com as mesmas penas e condi¢oes
referidas na decisdo judicial liminar do juizo
de primeiro grau.

Essa decisdo ainda ndo transitou em julgado, assim como tam-
bém ainda ndo foi proferida sentenca na primeira instancia (Pro-
cesso n° 50801481429).

Da andlise dos julgados vistos anteriormente, é possivel concluir
que, apesar de ter se manifestado expressamente sobre o tema, o
TIRS ainda nao pacificou o entendimento acerca da admissibilidade
ou ndo de imposicdo judicial ao ente federativo para que custeie
tratamento tido como experimental. Assim como também ndo o
fez o Tribunal de Justica de Minas Gerais (TIMG), que em rarissimas
oportunidades se pronunciou sobre o tema, mas, sem abordar de
maneira direta e aprofundada a questao o TIMG, assim se pronun-
ciou em 2006:
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Havendo real controvérsia acerca 1) da ne-
cessidade e utilidade de TRATAMENTO
oferecido por empresa particular contra
tumor cancerigeno maligno, 2) da real pos-
sibilidade de recuperacdo do paciente, 3)
da exigibilidade do TRATAMENTO Fora do
Domicilio — TFD, tal como previsto na Por-
taria SAS n2 55, de marco de 1999, e 4) do
esgotamento de todos os meios de TRATA-
MENTO existentes e oferecidos pela rede
publica de saude, ndo se pode reconhecer,
em sede de mandado de segurancga, direito
liquido e certo oponivel contra o ente mu-
nicipal, a fim de determina-lo a custear, por
prazo indeterminado, aplicacdes da vacina
anti-tumoral denominada “HybriCell”, de
alto custo e ainda em fase EXPERIMENTAL,
que é supostamente destinada a estabili-
zaglio nos casos de melanoma, mormen-
te em se considerando as reais limitacdes
orcamentdrias municipais e a sistematica
de atendimento aos cidaddos definida em
programa nacional de saude, estabelecido
segundo possibilidades, prioridades e essen-
cialidades em contexto comunitario (APE-
LACAO CIVEL / REEXAME NECESSARIO N°
1.0702.05.232550-4/001 - RELATOR: EXMO.
SR. DES. ARMANDO FREIRE — Acdrdao publi-
cado em 12/10/2006).

A ANALISE DO TEMA PELO
SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

O STJ também ja teve a oportunidade de analisar caso em que
se pleiteava tratamento oftalmolégico para retinose pigmentar
em Cuba, sendo que essa corte, ao julgar o Mandado de Segu-
ranca n° MS 8895/DF, denegou a seguranga nos termos do voto
da ministra-relatora Eliana Calmon, do qual merece destaque o
seguinte trecho:
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Dentro do que foi até aqui exposto, indepen-
dentemente da andlise do dever do Estado
em patrocinar os tratamentos, alguns deles
até no exterior, no especifico caso da doen-
¢a de que é portador o impetrante, ndo ha
recomendacdo meédico-cientifica. No cam-
po do Direito Administrativo, sobre o tema
tenho a compreensdo de que o servico mé-
dico-social, prestado pelo Estado via érgdo
competente, além da observancia do pare-
cer técnico, deve atentar para os critérios
proprios do servico, jungido a um orcamen-
to e a uma politica de prioridades, prépria
do executivo. A Medicina social a cargo do
Estado tem, necessariamente, de fixar cri-
térios para os atendimentos excepcionais,
dentre os quais os dispendiosos tratamentos
no exterior, sob pena de haver um compro-
metimento de toda a politica de saude. Os
precedentes desta Corte em relagéo ao for-
necimento de medicamentos, cujo leading
case foi da Primeira Turma, relatado pelo
Ministro José Delgado, ndo se confundem
com a questdo enfrentada neste processo.
Ali estava constatada a necessidade imperio-
sa da medicagdo especifica para cura de do-
enga jd diagnosticada. [...] Observe-se que a
abordagem foi eminentemente do ponto de
vista orcamentario, sem ter-se enfrentado a
guerela do ponto de vista médico-cientifico,
como se faz nesta oportunidade. Com essas
consideragOes, afastando as preliminares, no
mérito, denego a seguranca. E o voto.

O ministro Castro Meira, que acompanhou o voto da ministra-
relatora, teve o cuidado de observar que “apesar de a Sra. Mi-
nistra-Relatora ter afirmado que era idéntico, hd um detalhe
que distingue a hipdtese do precedente: existe uma informacao
técnica no sentido de que ndao ha uma precisdo quanto a reco-
mendac¢do dos médicos; ao contrario, diz-se que é duvidosa a

possibilidade de éxito”.
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Vale destacar a postura inovadora do STJ, haja vista que o prece-
dente anterior, referindo-se a caso praticamente idéntico (trata-
mento para retinose pigmentar em Cuba), concluia pela conces-
sao da seguranca:

RECURSO ESPECIAL. TRATAMENTO DE DOENCA
NO EXTERIOR. RETINOSE PIGMENTAR. CEGUEI-
RA. CUBA. RECOMENDAGAO DOS MEDICOS
BRASILEIROS. DIREITO FUNDAMENTAL A SAU-
DE. DEVER DO ESTADO. O Sistema Unico de
Saude pressupde a integralidade da assisténcia,
de forma individual ou coletiva, para atender
cada caso em todos os niveis de complexidade,
razdo pela qual, comprovada a necessidade do
tratamento no exterior para que seja evitada
a cegueira completa do paciente, deverdo ser
fornecidos os recursos para tal empresa. Ndo se
pode conceber que a simples existéncia de Por-
taria, suspendendo os auxilios-financeiros para
tratamento no exterior, tenha a virtude de reti-
rar a eficacia das regras constitucionais sobre o
direito fundamental a vida e a saiide (RECURSO
ESPECIAL N2 353.147/DF (2001/0076190-0) RE-
LATOR: MINISTRO FRANCIULLI NETTO).

A decisdo proferida no Mandado de Seguranga n° MS 8895/DF
transitou em julgado em 29 de junho de 2004, ao passo que o
Recurso Especial n2 353.147/DF (2001/0076190-0) aguarda de-
cisdo do STF (vide Recurso Extraordinario n° 368.564, comenta-
do no préximo tépico).

Ressalta-se que, no julgamento de ambos os casos, os Ministros do
STJ mencionaram a Portaria n° 763/1994 do Ministério da Saude,
gue proibiu o financiamento de tratamento no exterior pelo SUS.

O SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL
E O TRATAMENTO EXPERIMENTAL

A mais alta corte do pais, por sua vez, ainda ndo concluiu o jul-
gamento do Recurso Extraordinario n° 368.564/DF, interposto
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pela Unido contra acérdao do TRF da 12 Regido, que concedera a
portadores de doenca ocular progressiva (retinose pigmentaria)
o direito a reembolso total das despesas efetuadas em decor-
réncia de tratamento médico no exterior. Conforme notas a se-
guir extraidas dos Informativos de Jurisprudéncia 501 e 520, temos
gue, até o momento, o ministro Menezes Direito deu provimento
ao recurso interposto pela Unido, ao passo que os ministros Marco
Aurélio e Cdrmen Lucia negaram provimento a este:
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Tratamento Médico no Exterior e Reembolso
de Despesas

A Turma iniciou julgamento de recurso ex-
traordinario interposto pela Unido contra
acérddo do TRF da 12 Regido que concedera
a portadores de doenga ocular progressiva
(retinose pigmentdria) o direito a reembolso
total das despesas efetuadas em decorrén-
cia de tratamento médico no exterior. O Min.
Menezes Direito, tendo em conta a presenca
de laudo do Conselho Brasileiro de Oftalmolo-
gia afirmando, peremptoriamente, ndo haver
tratamento para tal doencga no Brasil e no ex-
terior, deu provimento ao recurso. Asseverou
que o direito pleiteado é conferido, median-
te o cumprimento de requisitos estabeleci-
dos pelo préprio Estado (laudos, pareceres),
quando existe a possibilidade certificada de
cura, de tratamento, o que ndo ocorreria na
situagdo concreta. Apds, o julgamento foi sus-
penso em virtude do pedido de vista do Min.
Marco Aurélio. RE 368564/DF, rel. Min. Mene-
zes Direito, 8.4.2008. (RE-368564)

Tratamento Médico no Exterior e Reembolso
de Despesas - 2

A Turma retomou julgamento de recurso ex-
traordinario interposto pela Unido contra
acorddo do TRF da 12 Regido que concedera,
a portadores de doenca ocular progressiva (re-
tinose pigmentaria), o direito a reembolso to-
tal das despesas efetuadas em decorréncia de
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tratamento médico no exterior — v. Informati-
vo 501. Em voto-vista, o Min. Marco Aurélio,
sem adentrar as questdes relativas ao carater
experimental do tratamento e a existéncia,
no Brasil, de profissionais habilitados a im-
plementd-lo, desproveu o recurso. Asseverou
gue tais matérias ndo foram objeto de debate
e decisdo prévios. Assim, entendeu que ndo
se poderia, a partir delas, assentar transgres-
sdo a qualquer preceito constitucional, ante a
natureza excepcional do recurso extraordina-
rio, no qual devem ser levadas em conta ape-
nas as premissas do acérddo impugnado. No
tocante a alusdo aos artigos 6° e 196, ambos
da CF, aduziu que estaria em consondncia com
reiterados pronunciamentos do STF a orienta-
cdo daquela Corte, no que afirmara ser a satde
direito do cidadédo e dever do Estado. Apds o
voto da Min. Cadrmen Lucia, que acompanhava
a divergéncia iniciada pelo Min. Marco Aurélio,
pediu vista dos autos o Min. Ricardo Lewando-
wski. RE 368564/DF, rel. Min. Menezes Direito,
16.9.2008. (RE-368564)

Vale lembrar que o STJ, ao julgar o Recurso Especial n® 353.147/
DF (2001/0076190-0), referente ao mesmo processo, posicio-
nou-se favoravelmente a tese do autor, rechacando o apelo in-
terposto pela Unido.

Dessa forma, constata-se que ainda ndao ha um posicionamento
definido acerca da viabilidade da “judicializacdo de tratamento
experimental” nem no STF nem no STJ.

POLITICAS PUBLICAS E NOVAS TENDENCIAS

No ambito do SUS ndo existem politicas publicas destinadas a
fornecer tratamentos experimentais aos usuarios, até mesmo
porgue isso contraria o proprio sistema, por exemplo, regras ati-
nentes a ética e a seguranga em pesquisas.
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Como ja ressaltado no inicio deste texto, os recursos financeiros
do SUS possuem destinacdo especifica: assisténcia a saude de
todos (art. 196, CR/88), ndo podendo ser desviado para custeio
de pesquisa cientifica relacionada a terapéutica experimental,
gue, geralmente, possui custo elevado.

Da mesma forma, ndo podem ser desconsideradas as regras es-
tabelecidas pela Anvisa atinentes a concessdo de registro para
gue o tratamento/medicamento seja utilizado no pais.

Em razdo do desvirtuamento de recurso publico, que seria des-
tinado ao custeio da saude da coletividade, ser empregado em
casos isolados de tratamentos experimentais, o Senador Tido
Viana apresentou o Projeto de Lei n° 219/2007, cujo objetivo
¢ alterar dispositivos da Lei n2 8.080/90 (Lei Organica do SUS),
sendo que o art. 6°-A do projeto podera ser incluido na citada
lei, com a seguinte redacdo:

Art. 62-A. A integralidade da assisténcia tera-
péutica, inclusive farmacéutica, de que trata
a alinea d do inciso | do art. 62 consiste em:

[...]
§ 292 Sdo vedados, em todas as esferas de ges-
tdo do SUS:

| — 0 pagamento, o ressarcimento ou o reem-
bolso de procedimento clinico ou cirurgico
experimental;

[...]

Ao apresentar a justificacdo do projeto de lei, o autor faz impor-
tante observacdo:

A garantia de acesso universal e igualita-
rio as agdes e aos servigos de saude é tdo
importante quanto o atendimento integral.
Essa garantia so serd possivel se os parcos
recursos destinados a saude forem criterio-
samente aplicados. Esses recursos ndo se
multiplicam milagrosamente. Se uma grande
parte deles for gasta na assisténcia a umas
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poucas pessoas, certamente uma grande
parcela da populacdo sofrerd pela falta de
medicamentos destinados ao tratamento de
doencgas como tuberculose, hanseniase, mald-
ria, esquistossomose, dengue, aids, diabetes,
hipertensdo arterial, parasitoses intestinais e
tantas outras. No que diz respeito a tratamen-
tos cirdrgicos, a situacdo ndo é diferente. Dos
pontos de vista epidemioldgico e bioético, ndo
é justificavel que um sistema publico de satde
gaste enormes quantias no ressarcimento de
um tratamento cirurgico experimental, de ele-
vado custo, realizado em outro pais, enquanto
milhares de doentes aguardam uma cirurgia
de hérnia inguinal, de retirada da vesicula bi-
liar ou um transplante de cdrnea, todos esses
procedimentos de custo relativamente baixo.
Como corolario, imperativa também ¢é a ve-
dacdo de gastos publicos com procedimentos
clinicos ou cirurgicos para fins estéticos ou
embelezadores, bem como de drteses e pro-
teses de igual natureza.

E prossegue o senador Tido Viana em sua justificacao:

A proposi¢do que ora submeto a apreciagao
dos nobres Parlamentares visa alterar a Lei
Organica da Saude para estabelecer que a
obrigatoriedade do SUS de prestar assistén-
cia terapéutica restringe-se a dispensagdo
de medicamentos registrados pelo 6rgdo
competente — no caso, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria — e a oferta de pro-
cedimentos ambulatoriais e hospitalares
realizados no territério nacional e constan-
tes de tabelas elaboradas pelo Ministério
da Saude. As alteragGes determinam, ain-
da, que a dispensacdo dar-se-a mediante o
cumprimento de protocolos clinicos e segun-
do as diretrizes neles estabelecidas. Na falta
desses protocolos, a dispensacdo limitar-se-a
aos medicamentos das rela¢des elaboradas
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pelo Ministério da Saude — quais sejam, a Re-
lacdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename) e a Componente de Medicamen-
tos de Dispensacgdo Excepcional. O que pro-
ponho ndo viola os preceitos constitucionais
relativos a assisténcia a saude. Ao contrdrio,
respeita-os ao permitir que um maior numero
de cidaddos e cidadds seja beneficiado com a
racionalizagdo dos gastos. E inaliendvel o di-
reito do paciente de procurar o alivio do seu
sofrimento e manter acesa a esperanga de ser
curado. Entretanto, esse mesmo direito e essa
mesma esperan¢a ndo podem ser negados a
criangas, jovens, idosos, mulheres e homens
vitimados por acidentes, violéncia, doencas
endémicas, cdncer, aids e muitos outros males
que acometem milhdes de brasileiros.

Importante destacar a opinido do ex-presidente do STF Nelson
Jobim sobre a “judicializacdo de tratamentos experimentais”:

O primeiro passo para resolver essa “disfun-
cionalidade gerada pelo Direito EconGmico e
Social” é criar uma lei que vincule a obriga-
¢do do Estado a fornecer medicamentos pre-
vistos em Protocolos Clinicos e Diretrizes Te-
rapéuticas (PCDT), que sdo textos cientificos
sobre o medicamento ofertado em termos de
eficacia, qualidade e quantidade. O PCDT é o
veiculo de comunicagdo entre as politicas pu-
blicas e os direitos individuais a saude.

Por sua vez, o ex-presidente do Conselho Nacional de Secreta-
rios de Saude Osmar Terra salientou, durante o seminario “Os
desafios da gestdo da Assisténcia Farmacéutica no SUS”, realiza-
do em Brasilia, em maio de 2007, que:
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Ndo estamos defendendo deixar de entregar
o medicamento ao paciente. Mas entregar
medicamentos mais seguros em doses certas.
Nédo podemos deixar que os pacientes sejam
enganados com medicamentos sem compro-
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vagdo cientifica, que ndo fazem efeitos, pres-
critos em doses erradas, muitos deles ainda
em fase experimental. Também ndo podemos
nos calar com o desperdicio de dinheiro publi-
co com demandas judiciais que nos obrigam a
entregar um medicamento sem comprovag¢éo
cientifica e sem registro no pais. Estou falando
em mais de RS 300 milhées por ano que sdo
desviados das politicas publicas para aten-
der esse tipo de demanda. [...] O direito tdo
amplo acaba criando beneficios para alguns
grupos econdmicos e muitas vezes temos que
dispensar medicamentos experimentais, sem
nenhuma comprovagdo cientifica. Cerca de
98% dos medicamentos ndo ddo resultado e
0s outros 2% viram um produto pelo qual o
laboratério cobra muito. Enquanto ndo hou-
ver uma regra o Estado vai continuar arcando
com as experiéncias dos laboratdrios. Noés te-
mos esses dilemas a serem resolvidos e que-
remos sim garantir os medicamentos. Mas
também nos preocupa ver milhGes de reais
sendo jogados fora em experimentos que ndo
ddo certo, em medicamentos que ndo tém
efeito e em dosagens exageradas.

No mesmo sentido, a presidente da Associa¢do dos Juizes do Rio
Grande do Sul, Denise Oliveira Cezar, entende que “as demandas de
medicamentos excepcionais em carater experimental deveriam ser
direcionadas aos laboratdrios, eles tém que continuar o tratamento
com o paciente até o fim e ndo o governo bancar as pesquisas”.

Por outro lado, demonstrando um posicionar-se contrario ao en-
tendimento anterior, o procurador da Republica dos Direitos do
Cidad3ao Ramiro Rockenbach, responsdvel pelo nucleo de sau-
de no Ministério Publico Federal, ressalvou que “a vinculacao de
PCDT a obrigatoriedade no SUS de fornecer medicamentos pode
deixar de lado patologias que ndo tém os respectivos protocolos”,
razao pela qual questionou: “Se uma patologia ndo estiver pre-
vista no PCDT, o SUS nao vai oferecer tratamento ao paciente?”
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O vice-presidente do Conselho Federal de Medicina (CFM), Ro-
berto Luiz d’Avila, afirmou, em setembro de 2008, que o CFM
deve elaborar uma resolucao para orientar os médicos quanto
a prescricdo de medicamentos novos, devendo optar por drogas
que sejam comprovadamente seguras:

Os médicos devem usar os remédios liberados
no Brasil, utilizar s6 os que tém eficdcia reco-
nhecida e cujos efeitos estdo bem controla-
dos. Deve haver um conhecimento adequado
para prescrever drogas novas. [...] As secreta-
rias municipais, estaduais e o SUS estdo san-
grando porque muito dinheiro esta indo para
o pagamento de remédios ndo-disponiveis no
Brasil. H4 um problema (ao prescrever certas
drogas) por serem remédios novos, muitos
em fase experimental.

Na audiéncia publica realizada no STF em abril de 2009, sobre
“judicializacdo da saude”, especialistas no assunto afirmaram
gue o tema exige cuidadosa abordagem, valendo transcrever al-
gumas opinides ventiladas no evento:
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O pagamento, pelo Estado, de tratamentos
experimentais cujos resultados ndo sdo com-
provados ou ndo incorporados pelo Sistema
Unico de Salde gera desperdicio de recursos
publicos e pode colocar a saude do paciente
em maior risco ainda. Nenhum sistema de
salde do mundo incorpora todas as alterna-
tivas terapéuticas existentes no seu mercado.
[...] Sistemas de saude universais, como o
brasileiro, precisam se ater aos tratamentos
e remédios que comprovadamente surtem
efeito. E preciso evitar que um objeto de pes-
quisa ou uma hipdtese sejam antecipados
como conhecimento cientifico e tornem-se
condutas utilizadas antes das verificagbes
necessarias. Diante do limite financeiro do Es-
tado é preciso determinar prioridades e como
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as acgoes e servigcos de saude serdo realizados
em observancia aos principios constitucionais
e do proprio SUS. Isso (decisGes judiciais) traz
como conseqliéncia a quebra de principios do
SUS, da integralidade assistencial e do acesso
com justica (Alberto Beltrame, Secretério de
Atencdo a Saude do Ministério da Saude).

E obrigacdo atender as necessidades de sau-
de da populagdo, mas o estado ndo é farma-
cia e o tratamento deve ser um atendimento
integral. [...] Avancos tecnoldgicos tém de ser
incorporados de maneira agil (ao sistema de
salde publica), porém criteriosa (Paulo Mar-
celo Gehm Hoff, integrante do Instituto do
Cancer do Estado de Sdo Paulo e da Faculda-
de de Medicina da USP; representante da Se-
cretaria de Saude do Estado de Sdo Paulo na
audiéncia publica realizada no STF).

Representante da Universidade Federal do
Rio Grande do Sul e do Hospital de Clinicas de
Porto Alegre, Paulo Dornelles Picon propds a
construgdo de uma nova forma de avaliagdo
criteriosa de medicamentos e tratamentos,
com a criagado de centros de medicinas regio-
nais que aplicariam a chamada “medicina ba-
seada em evidéncia”. Esses centros, a exem-
plo do que ja vem sendo implantado no Rio
Grande do Sul, funcionariam com a presenca
de um férum deliberativo composto pelas va-
rias instancias representativas da sociedade
civil organizada, dos usudrios, do governo,
das &reas da Justiga, entre outros. “E uma
proposta inovadora, que talvez possa dirimir
questdes que estdo na Justica, a incorporagao
de tratamentos médicos e a qualificacdo e a
assisténcia [aos usuarios do SUS]”, afirmou. Pi-
con também falou da importancia da medicina
baseada em protocolos clinicos e da necessida-
de de que magistrados tenham conhecimento
desses protocolos. Ele citou trabalho realiza-
do entre a comunidade cientifica e o Tribunal
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de Justica do Rio Grande do Sul exatamente
no sentido de levar essas informacdes aos ju-
izes do estado (Noticia extraida do site do STF
em 04 /05/2009).

O desafio atual da comissao é inverter o enfo-
que tradicional na adoc¢do de novas tecnolo-
gias. [...] 86% das propostas de incorporagdo
de tecnologias submetidas ao Ministério da
Saude sdo de industrias, a maior parte sobre
medicamento. Dai a necessidade de se subor-
dinar a andlise desses produtos ao interesse
publico, e ndo ao interesse de terceiros no
fornecimento de medicamentos e de tecnolo-
gias desenvolvidos pelas empresas. O grande
desafio colocado a gestores publicos é criar
instrumentos para identifica técnicas cienti-
ficas mais duradouras (Claudio Maierovitch
Pessanha Henrique, Coordenador da Comis-
sdo de Incorporacdo de Tecnologia do Minis-
tério da Saude).

E justo acionar na Justica o gestor publico
omisso que nao prové, dentro de sua compe-
téncia e responsabilidade, os bens e servicos
de satde disponibilizados no Sistema Unico
de Saude (SUS), mas a via judicial ndo pode
se constituir em meio de quebrar os limites
técnicos e éticos que sustentam o sistema.
[...] A Justica ndo pode impor o uso de tecno-
logias, insumos ou medicamentos, desorgani-
zando a administracao e deslocando recursos
de destinagOes planejadas e prioritarias e — o
que surpreende muitas vezes —, com isso co-
locando em risco e trazendo prejuizo a vida
das pessoas”. [...] Ndo se pode resolver ques-
tées eminentemente técnicas e cientificas por
meios administrativos ou judiciais, porque,
0 que a primeira vista parece solugdo pode,
na verdade, ser o contrato formal de futuros
problemas. Por isso, fazemos corpo contra a
utilizacdo, ex abrupto, de procedimentos ou
medicamentos ainda sob experimentagdo

22/06/2012 11:37:58



ou ndo registrados, sem validade demons-
trada pelas medidas padronizadas para
determinacdo de seguranca, efetividade,
custo-efetividade, custo-beneficio e custo-
utilidade. Essas medidas ndo sdo de conhe-
cimento corriqueiro, faceis de entender e
de interpretar, mesmo para farmacéuticos
e médicos. Pelo contrario, exatamente por
isso sdo facilmente manipuldveis e utilizaveis
para propaganda e marketing dos produtos.
[...] Ndo se pode impor, como conduta real,
0 que ainda esta sendo pesquisado. Pois, se
resultados de estudos de investigagao cien-
tifica pudessem ser antecipados, o método
cientifico seria uma falacia (José Gomes Tem-
pordo, Ministro da Saude).

Vale lembrar que toda essa celeuma envolvendo a possibilidade ou
nao de o Poder Judicidrio obrigar o ente federativo a custear tra-
tamento experimental ndo pode deixar de lado os aspectos éticos
da pesquisa envolvendo seres humanos. A ética em pesquisas des-
sa natureza deve caminhar ao lado das inovac¢des tecnoldgicas na
busca pela cura de doengas e da medicina baseada em evidéncias.

Portanto, tem-se que a questdo é polémica e ainda suscita mui-
tas duvidas entre juristas, sanitaristas e gestores do SUS. Toda-
via, em virtude dos debates esposados, parece que o quadro
atual ndo deve perdurar por muito tempo.

CONCLUSAO

No ambito do SUS ndo ha permissao legal para que recursos pu-
blicos sejam utilizados para custear tratamentos experimentais,
até mesmo porque tratamentos dessa natureza podem repre-
sentar riscos a saude do cidadao. Além disso, tais recursos orc¢a-
mentarios possuem destinacdo pre-definida.

A Anvisa, responsavel pela administracdo da saude publica em
ultima instancia, somente concede o registro de tratamento/
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medicamento desde que sejam comprovadas a qualidade, a efi-
cacia e a seguranca deste, sendo essas duas uUltimas etapas base-
adas na avaliacdo de rigorosos estudos clinicos.

Todavia, o fendmeno conhecido como “judicializacdo da saude”
acaba por comprometer toda essa sistematica.

De fato, quando o Poder Executivo é compelido judicialmente a
fornecer tratamento de salde que ainda ndo teve sua eficdcia
comprovada cientificamente ou que ainda ndo obteve seu regis-
tro junto a Anvisa, graves consequéncias ocorrem:

a) ndo sdo observadas normas atinentes a ética em pesquisa, co-
locando em risco a saude do cidadao, que muitas vezes sequer
assina termo de consentimento para se submeter a tratamen-
to experimental;

b) sdo desconsideradas as regras estabelecidas pela Anvisa ati-
nentes a concessdo de registro para que o tratamento/medi-
camento seja utilizado no pais, fato que também coloca em
risco a saude do paciente;

c) o recurso financeiro do SUS destinado a assisténcia a saude
de todos (art. 196, CR/88) é desviado para custeio de pesquisa
cientifica, sendo que, geralmente, a terapéutica experimental
possui custo elevado.

Assim, quando o Judicidrio determina ao Poder Executivo que
custeie determinado tratamento experimental, faz com que esse
orgdo publico infrinja as normas insitas a saude publica e, conco-
mitantemente, desvirtua a légica do SUS.

A grande maioria das decisdes judiciais ndo leva em considera-
¢do as consequéncias supramencionadas, o que contribui para
aumentar as dificuldades enfrentadas pelos érgaos responsaveis
no atendimento a saude da populacao.

Muitas vezes isso acontece porque ha uma supervalorizacao do
direito a saude, como se toda e qualquer espécie de demanda
judicial a ele relacionada representasse risco de morte iminente
do autor. Observa-se que esse fato gera em significativa parcela
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dos magistrados certo receio ao analisar causas que contenham
a expressao “direito a saude”, fazendo com que inumeros pedi-
dos sejam deferidos sem prévia andlise dos critérios técnicos e
das politicas publicas implementadas no ambito do SUS.

Consequentemente, o entendimento prevalecente nos tribunais
patrios trata o direito a saude de forma absolta, desconsideran-
do a logica e a estrutura do SUS e suas normas reguladoras esta-
belecidas pela Anvisa.

Por ultimo, destaca-se que, apesar de abordado na audiéncia
publica realizada no STF, no ano 2009, a mais alta corte do pais,
bem como o Poder Judicidrio como um todo, parece ndo ter che-
gado a uma conclusao sobre tdo proeminente questdo relativa
a “judicializacdo da saude”, especialmente quando o objeto da
acao envolve tratamento ainda experimental.
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CAPITULO XIX

EFEITOS DA COISA JULGADA NAS ACOES
COLETIVAS E O CASO DA HEPATITE C

Cristiane de Oliveira Elian*

INTRODUGCAO

Em razao do julgamento da A¢ao Civil Publica n2024.03.031.752-
3, que tramitou numa das Varas da Fazenda Publica Estadual da
Comarca de Belo Horizonte, o Estado de Minas Gerais restou con-
denado ao fornecimento do medicamento Interferon Peguilado
a “todos os pacientes do SUS, portadores de Hepatite C, presen-
tes e futuros, de todo o Estado de Minas Gerais, na quantidade
indicada pelo médico e enquanto durar a prescricdo médica”, in-
dependente da observancia aos critérios de inclusdo e exclusdo
previstos, a época, no Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas
— Hepatite C (Portaria SAS/MS n2 863, de 04/11/2002).

A decisdo judicial emanada, como se vé, é bastante ampla e
genérica, abarcando situacdes futuras, de cidaddos que sequer

! Procuradora do Estado de Minas Gerais, graduada no curso de Direi-
to pela FUMEC, especialista em Direito Processual Constitucional pelo
Unicentro lzabela Hendrix e mestranda em Direito Processual Civil pela
Universidade Federal de Minas Gerais.
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adoeceram ou mesmo nasceram. Ocorre que, depois do transito
em julgado dessa sentenga condenatéria, o Ministério da Saude
publicou novo Protocolo Clinico para a Hepatite C (Portaria SAS/
MS n2 34, de 28/09/2007), revogando o documento anterior e
alterando os critérios técnicos até entdo vigentes.

Noutra vertente, a Secretaria de Estado da Saude de Minas Ge-
rais noticia a ocorréncia de excessos e abusos causados pelo for-
necimento indiscriminado do medicamento em questao.

A partir dessa configuracdo, o presente texto ocupa-se de per-
quirir se a Administracdo Publica Estadual, por for¢a de decisdo
judicial transitada em julgado, deve deixar de aplicar os critérios
previstos na Portaria SAS/MS n2 34/2007, elaborada apds revi-
sao dos aspectos técnicos pela comunidade médica nacional.

Para a elucidacdo dessa problematica, serdo abordadas as se-
guintes questdes: 1) Hepatite C e o Programa Publico de Saude
existente no cenario nacional e em Minas Gerais; 2) Protocolos
Clinicos como instrumentos de elaboragdo de Politicas Publicas
na area da Saude, sua natureza juridica e funcao na estruturacao
do Sistema Unico de Saude (SUS). Trata-se de filtro eficaz para a
universalizacdo das acdes da salde ou mecanismo ilegitimo de
limitacdo do acesso a assisténcia a saude?; 3) Ag¢do civil publica e
controle das Politicas Publicas de Saude pelo Judiciario; os refle-
xos da intervencdo judicial na seara administrativa nas hipdteses
de omissdo e acdao do Poder Publico, legitimidade democratica
e principio da separacdo dos poderes; 4. Efeito erga omnes nas
acoes coletivas e relativizagdo da coisa julgada.

HEPATITE C E O PROGRAMA PUBLICO
DE SAUDE EXISTENTE NO CENARIO
NACIONAL E EM MINAS GERAIS

No ambito do SUS, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéu-
tica foi tracada em conformidade com o principio da descen-
tralizacdo, premissa bdsica de organizacao e racionalizacdo que
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orienta a atribuicdo de competéncias especificas para a Unido,
Estados, Distrito Federal e municipios.

Nos casos especificos dos Estados-membros, vigora o Programa
de Medicamentos de Dispensacgdo Excepcional (Portaria MS/GM
ne 2.577, de 27/10/2006), responsavel por disponibilizar medi-
camentos para o tratamento de doengas especificas, que atin-
gem um numero limitado de pacientes, os quais, na maioria das
vezes, os utilizam por periodos prolongados. Algumas das condi-
¢cOes de utilizacdo desses medicamentos englobam: doenca de
Gaucher, doenga de Parkinson, Alzheimer, hepatites B e C, pa-
cientes renais cronicos, transplantados, portadores de asma gra-
ve, anemia, dentre outras. S0 medicamentos de custo unitario
geralmente elevado, cujo fornecimento depende de aprovagao
especifica das Secretarias Estaduais de Saude.

Especificamente em relacdo a Hepatite C, esclarecem os espe-
cialistas que seu virus (HCV), pertencente ao género Hepacivirus
da familia Flaviviridae, é um importante problema de saude pu-
blica no Brasil e no mundo.

Apés a realizagdo da Consulta Publica (GM/MS n2 01, de
23/07/2002 — Anexo VII) a que foi submetido o Protocolo Clinico
e Diretrizes Terapéuticas — Hepatite Viral Crénica C— e a promo-
¢do de sua ampla discussdo, possibilitando a participacdo efetiva
da comunidade técnico-cientifica, sociedades médicas, profis-
sionais de saude, usudrios e gestores do SUS, o Ministério da
Saude publicou a Portaria n? 863, de 12 de novembro de 2002.
Esse Protocolo estabeleceu o conceito geral da doenga, os crité-
rios de inclusdo/exclusdo de pacientes no tratamento, critérios
de diagndstico, esquema terapéutico preconizado e mecanismos
de acompanhamento e avaliacdo desse tratamento.

De carater nacional, a Portaria n2 863/2002 foi utilizada pelas
Secretarias de Saude dos Estados (inclusive a de Minas Ge-
rais), do Distrito Federal e dos municipios na terapéutica da
Hepatite C e na regulacdo da dispensacdo dos medicamentos
nela previstos.
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Esse Protocolo previa a dispensacdo dos medicamentos interfe-
ron-alfa, interferon-alfa peguilado e ribavirina®. Com relagdo ao
interferon alfa peguilado?, objeto da estudada acdo civil publica,
os critérios de inclusdo previstos no Protocolo para tratamento
da Hepatite C com esse farmaco eram, além dos critérios gerais
constantes nas alineas “a + b” do item 3.1,% os seguintes:

3.2. Critérios de Inclusdo para Tratamento
com Interferon Alfa Peguilado:

a) ser portador do virus da hepatite C do ge-
notipo 1, segundo exame de rea¢do em ca-
deia da polimerase com genotipagem;

b) ter bidpsia hepatica nos ultimos 24 meses
com fibrose septal (maior ou igual a F2 pelas

2 0 primeiro tratamento da hepatite C foi o interferon alfa convencional,
surgido em 1990. Em 1996 esse medicamento passou a ser ministrado
em associagdo com a ribavirina. Em 2001, foi aprovado o novo trata-
mento com interferon alfa peguilado, também associado a ribavirina
(dados retirados da pega exordial do MP na ACP n. 0024.03.031.752-3).

3 Trata-se de uma nova forma de interferon, desenvolvida mediante técni-
ca de aumento da molécula de interferon para diminuir o metabolismo
da substancia e permitir que esta permaneca mais tempo no organismo.
Custa cerca de 11 vezes mais que o interferon convencional. (dados reti-
rados do artigo escrito por Claudia Elisandra de Freitas Carpened, Porto
Alegre, v. 31, n. 65, p. 59-86, jan-jun. 2007).

4 Critérios Gerais de Inclusdo: “a) ser portador de HCV - detecgdo por tec-
nologia biomolecular de acido ribonucléico (teste qualitativo) positiva;
b) apresentar transaminases acima de uma vez e meia o limite superior
da normalidade, em pelo menos trés determinagdes com intervalo mi-
nimo de um més entre elas, sendo pelo menos uma delas nos ultimos
seis meses; c) ter realizado, nos Ultimos 24 meses, bidpsia hepatica onde
tenha sido evidenciada atividade necroinflamatéria de moderada a in-
tensa (maior ou igual a A2 pela classificagdo Metavir ou atividade portal
ou perisseptal grau 2 da classificacdo da Sociedade Brasileira de Patolo-
gia) e/ou presenca de fibrose de moderada a intensa (maior ou igual a
F1 pelas classificagGes Metavir ou Sociedade Brasileira de Patologia); d)
ter entre 12 e 70 anos; e) ter contagem de plaquetas acima de 50.000/
mm?3 e de neutrdéfilos acima de 1.500/mm3.”
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classificacGes Metavir ou Sociedade Brasileira
de Patologia);
c) ter entre 18 e 70 anos de idade;

d) ter contagem de plaquetas acima de 75.000/
mm? para cirréticos e de 90.000/mm?3 para n3o
cirroticos e de neutrdéfilos acima de 1.500/mm?3.

Em sintese, a Portaria n2 863, de 12 de novembro de 2002, ins-
tituiu cinco critérios gerais de inclusdo, quatro critérios especifi-
cos de inclusdo para o tratamento com o interferon peguilado, e
16 critérios de exclusdo® para o tratamento, tanto com o interfe-
ron convencional, como com o peguilado.

Trés critérios, dentre aqueles de exclusdo, encontraram irre-
signacdo por parte do Ministério Publico do Estado de Minas
Gerais, ensejando o ajuizamento da ACP n2 024.03.031.752-3,
guais sejam: “a. tratamento prévio com interferon alfa associa-
do a Ribavirina, b. tratamento com interferon alfa em monote-
rapia, sem resposta viroldgica ou bioquimica ao tratamento e,
c. pacientes transplantados (o tratamento do HCV em pacientes
transplantados deve ser considerado experimental e sé realiza-
do no ambito de protocolos de pesquisa)”.

Apds o julgamento da Agdo Coletiva em comento, o Estado de
Minas Gerais restou condenado ao fornecimento do medica-
mento interferon peguilado a “todos os pacientes do SUS, por-
tadores de Hepatite C, presentes e futuros, de todo o Estado de
Minas Gerais, na quantidade indicada pelo médico e enquanto
durar a prescricdo médica”, independente da observancia aos
critérios de inclusdo e exclusao previstos, a época, no Protocolo
Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Hepatite C (Portaria SAS/MS
n2 863, de 04/11/2002).

Em seguida a prolacdo da sentenca e interposicdo do recurso
de apelacdo, no ano 2007, o Ministério da Saude publicou novo

5> Afora os critérios de exclusdo previstos para situagdes especiais (ver se¢do
“Efeito erga omnes nas agGes coletivas e relativizacdo da coisa julgada”).
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Protocolo Clinico para a Hepatite C (Portaria SAS/MS n? 34, de
28/09/2007), revogando o documento anterior e alterando os
critérios técnicos até entdo vigentes, com base em novos estu-
dos de autoria de grandes especialistas em doencas hepdticas
nos paises desenvolvidos. Mais detidamente, depois das tercei-
ra e quarta reuniées do Comité Assessor do Programa Nacio-
nal para o Controle e a Prevencao das Hepatites Virais (PNHV),
composto de membros das diversas sociedades cientificas afins
ao tema, bem como representantes das secretarias e demais
orgaos do Ministério da Saude, promoveu-se ampla revisdo dos
aspectos técnicos, sob a dtica da medicina baseada em evidén-
cia cientifica,® atualizando-se o protocolo clinico-terapéutico
para hepatite cronica C, em vista dos novos conhecimentos
cientificos surgidos nos ultimos anos na drea de conhecimento
dessa enfermidade.

Destaca-se que os medicamentos previstos no primeiro Proto-
colo permaneceram os mesmos, todavia, os critérios de inclu-
sdo, exclusdo e retratamento, entre outros, foram flexibilizados,
abrangendo maior nimero de casos.

Em cotejo, quanto aos critérios gerais de inclusao, as alteracdes
observadas no novo protocolo foram apenas duas: o indice do
critério “presenca de fibrose de moderada a intensa” passou de
F1 passou para F2 e o critério proposto no item “b” do Protocolo
anterior (Portaria n2 863 de 2002), qual seja, “apresentar transa-
minases acima de uma vez e meia o limite superior da normali-
dade, em pelo menos trés determinag¢des com intervalo minimo
de um més entre elas, sendo pelo menos uma delas nos ultimos
seis meses”, foi excluido.

6 E o conjunto integrado das melhores evidéncias cientificas (pesquisa
clinicamente relevante baseada em diagndstico, progndstico, eficacia
e seguranca), com habilidade clinica e valores do paciente (Portaria
SAS/MS n. 34, de 28 de setembro de 2007 — Protocolo Clinico e Di-
retrizes Terapéuticas Hepatite Viral Cronica C. Disponivel em: <ftp://
ftp.cve.saude.sp.gov.br/doc_tec/outros/port3407_hepac.pdf>. Aces-
so em: 30/05/09).
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No tocante aos critérios especificos de inclusdo, o novo Proto-
colo Clinico da Hepatite C (Portaria n2 34, de 2007) preceitua
que: “Os pacientes poderdo ser candidatos ao tratamento com
interferon peguilado se estiverem enquadrados, além dos crité-
rios gerais mencionados nas alineas “a + b” do subitem 3.1.2,
0s seguintes critérios: a) ser portador do virus da hepatite C do
genodtipo 1, utilizando- se técnicas de biologia molecular para
deteccdo e posterior caracterizagdo genotipica do HCV; e b) ter
contagem de plaquetas acima de 75.000/mm?3.”

As diferencas que se observam sdo: (i) ndo é mais necessario ter
bidpsia hepatica nos ultimos 24 meses com fibrose septal, (ii)
nem estar entre 18 e 70 anos de idade e (iii) o nimero limite de
contagem de plaquetas foi reduzido para 75.000/mm3e é Unico
para cirréticos e nao cirréticos.

Em relacdo aos critérios de exclusdo,” que eram dezesseis, ago-
ra sdo apenas doze. Foram suprimidos os seguintes critérios de
exclusdo anteriormente existentes na Portaria n? 863 de 2002:

“a. tratamento prévio com interferon alfa as-
sociado a ribavirina 19; c. tratamento prévio
com monoterapia com interferon alfa previa-
mente, ndo tendo tido resposta viroldgica ou
bioquimica ao tratamento 20, 21; d. consumo
abusivo de alcool nos ultimos 6 meses; e. con-
sumo regular de drogas ilicitas (se o paciente

7 “Critérios de Exclusdo do protocolo de tratamento. Ndo deverdo ser
incluidos no Protocolo de Tratamento, tanto com intereferon-alfa como
também com interferon peguilado, pacientes com as seguintes caracte-
risticas: a) tratamento prévio com interferon peguilado (associado ou
nao a ribavirina); b) consumo abusivo de alcool nos ultimos 6 meses; c)
hepatopatia descompensada; d) cardiopatia grave;e) doenca da tiredide
descompensada; f) neoplasias; g) diabete melito tipo 1 de dificil controle
ou descompensada; h) convulsGes ndo controladas; i) imunodeficiéncias
primarias; j) homens e mulheres sem adequado controle contraceptivo;
k) gravidez (beta-HCG positivo); e |) ndo concorddncia com o Termo de
Responsabilidade” (Novo Protocolo Clinico — Portaria n2 34, de 2007).
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estiver em tratamento para dependéncia
quimica com boa adesdo, o tratamento para
hepatite C podera ser considerado); f. pacien-
tes transplantados (o tratamento do HCV em
pacientes transplantados hepaticos deve ser
considerado experimental, e sd realizado no
ambito de protocolos de pesquisa)”.

Quanto aos pacientes transplantados, dispée o atual Protoco-
lo que “o tratamento do HCV em transplantado sera tema de
discussdes nas reunides do Comité Assessor do PNHV e seguira
para posterior regulamentacao”.

Como se verifica, o novo protocolo prevé menos critérios de in-
clusdo e exclusdo em rela¢do ao Protocolo anterior (Portaria n2
863 de 2002), o que, por conseguinte, abarca maior nimero de
pacientes para a terapéutica da Hepatite C.

De cardter nacional, o novo protocolo, cuja utilizacdo na sea-
ra administrativa é vinculada pelas Secretarias de Saude dos
Estados, do Distrito Federal e dos municipios na regulacdo da
distribuicdo dos medicamentos nele previstos (§ 12, do art 19),
ndo vem sendo utilizado pela Secretaria de Estado da Saude de
Minas Gerais, em fung¢do da ordem judicial emanada na A¢do
Coletiva em cotejo. Nesse passo, a Secretaria de Estado de
Saude mineira permanece fornecendo o interferon peguilado,
independente da observancia aos critérios previstos no atual
protocolo clinico, uma vez que a parte dispositiva da senten-
¢a que transitou em julgado é expressa nesse sentido (art. 461
do CPC). Ademais disso, em caso de descumprimento desse co-
mando, o Estado esta sujeito a pena de multa didria no valor de
RS 1.000,00 por paciente.

Desde 2003, Minas Gerais, repisa-se, vem disponibilizando os
Alfapeginterferonas a “todos os pacientes do SUS portadores de
Hepatite C do Estado de Minas Gerais na quantidade indicada
pelo médico subscritor da receita apresentada e enquanto per-
durar a prescri¢cao”, deixando de lado os novos critérios de inclu-
sao, exclusdo e retratamento estabelecidos pelo Protocolo atual.
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Nessa pratica, o Orgdo estadual de satde noticia® a ocorréncia
de excessos e abusos no fornecimento indiscriminado do inter-
feron peguilado. As prescricdes médicas particulares, ndo raro,
recomendam tratamento diverso daquele preconizado pelo
Protocolo Clinico, seja o anterior, seja o atual. A exemplo disso,
registra a apresentacdo de indicacdo médica para retratamen-
to de paciente por até 144 semanas, enquanto o limite maximo
previsto no novo Protocolo é de apenas 48 semanas. Note-se
gue, segundo o novo Protocolo Clinico (Portaria n2 34 de 2007),
ndo ha recomendacgdo para o retratamento com interferon pe-
guilado dos portadores do gendtipo 1 da hepatite C previamente
tratados com interferon peguilado, em face da inexisténcia de
evidéncias cientificas consistentes.

A Secretaria Estadual de Saude de Minas Gerais relata, ainda,
gue, ao contrdrio do que preceitua o atual Protocolo Clinico, ndo
Ihe é dado monitorar o tratamento dos pacientes, os quais sdo
fornecidos com a medicacgdo, tendo em vista que esses usuarios
apenas vao as Geréncias Regionais de Saude para retirarem a
medicacgdo, ficando sua guarda e aplicacdo sob responsabilidade
individual. Ndo se sabe se os usuarios do sistema fazem o uso
correto da medicacdo nem se sdo acompanhados por seus médi-
cos, conforme preconiza o Protocolo Clinico. Ou se estdo conser-
vando o medicamento na temperatura adequada determinada
em bula, ou, inclusive, se a ndo obtencao de resposta satisfatdria
em alguns casos tem ligagdo com os questionamentos expostos.

Este é o panorama geral da Politica de Saude Publica da Hepatite
C praticada no Brasil e, em especial, em Minas Gerais.

Em arremate, oportuno reproduzir os gréficos a seguir, elabora-
dos por especialistas da drea da Saude Publica a partir de dados
referentes aos critérios de eficacia, seguranca e custo-beneficio
na terapéutica da hepatite C. O primeiro quadro foi apresen-
tado pelo Dr. Paulo Picon em 04 de maio 2009, na Audiéncia

8 Oficio NAT n? 2536/2008.
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Publica da Saude realizada pelo Supremo Tribunal Federal
(STF), e demonstra a “Resposta dos pacientes tratados com in-
terferon peguilado” no ambito do Estado do Rio Grande do Sul
(Disponivel em: <http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.
asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude&pagina=Cronogra
ma>. Acesso em: 20/07/09). Ja o segundo retrata, numa situacdo
hipotética, a estimativa do percentual de comprometimento do
orcamento federal da pasta da saude para atendimento de peque-
na parte da populagdo acometida de Hepatite C. (VIEIRA, 2008).

Centro de Referéncia Hepatite C: SES-RS
Genétipo 1: IFN-Peg + Ribavirina

Set 2003 — Marco 2008
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Situagdo hipotética: HEPATITE C —
Relagao entre Beneficiados e Custo Estimados

Total da populacgdo brasileira (dados do IBGE de 186.770.562
07/2006) cidaddos
Prevaléncia de hepatite viral cronica no Brasil (esti- 1.867.706
mada em 1% da populagdo) cidaddos
466.927 de
0 ~
Tratamento pelo SUS de 25% da populagdo prevalente cidadEos
continua
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Situagao hipotética: HEPATITE C —
Relagao entre Beneficiados e Custo Estimados

Custo do Interferon peguilado® (aplicacdo de uma

ampola por semana, por 48 semanas) RS 1.107,49
Custo total estimado para 25% da populagdo prevalente R.S 2~4'8
bilhdes
Gasto total do Ministério da Saude com as mais diver- RS 38,8
sas a¢des na area da saude, em 2006 bilhoes

Percentual de comprometimento do orgamento federal
da pasta da saude para atendimento de 25% da popu- 64%
lacdo prevalente de um Unico agravo

PROTOCOLOS CLINICOS COMO
INSTRUMENTO DE POLITICA PUBLICA

O avanco da medicina, a pressdo constante da industria farma-
céutica, a socializacdo do sistema assistencial e a elevacao das
despesas com a saude sdo fatores que impulsionam uma revisao
das responsabilidades coletivas e individuais e também de esco-
Ihas éticas. A fim de se alcancar essa necessaria harmonizacao, o
autor italiano Elio Sgreccia, em sua obra Manual de bioética — I.
Aspectos Médico-sociais (1991), propGe a aplicacdo dos critérios
risco/beneficio e custo/eficdcia. O autor reconhece que os re-
cursos de um Estado ndo sdo infinitos, mas pressupde que no
ambito da disponibilidade se realize uma hierarquia de escolhas
a partir do primado do homem e nao da economia. De acordo
com as formulas tracadas por ele — risco/beneficio e custo/efi-
cdcia —, é preciso exigir certa “proporcionalidade e justificativa
entre os custos econdmicos desses instrumentos e os resultados
terapéuticos”. Esses critérios, somados, ajudam a evitar trata-
mentos inuteis e a administracao indiscriminada de medicamen-
tos, bem como de exames clinicos e procedimentos médicos ndo
motivados, mas custosos para a sociedade.

Os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas funcionam como
importante instrumento para se alcancar a equagdo disposta.
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Eles sdo baseados em consensos médicos e em estudos apro-
fundados e tém por objetivo definir claramente: os critérios de
diagndstico de cada doenga; o tratamento preconizado com os
medicamentos disponiveis; nas respectivas doses corretas, os
mecanismos de controle; o acompanhamento e a verificacdo de
resultados; e a racionalizacdo da prescricao e do fornecimento
dos medicamentos.

O uso ndo racional® de medicamentos e tecnologias é causa co-
mum de fracasso de programas de saude. Assim, os Protocolos
Clinicos sdo estratégias adotadas, internacionalmente, para re-
duzir o uso irracional da medicacdo, bem como os riscos aos pa-
cientes e os custos da saude.

Para o Dr. Paulo Dornelles Picon, Professor Adjunto da Faculda-
de de Medicina da Universidade Federal do Rio Grande do Sul
(FAMED-UFRGS) e Chefe da Unidade de Pesquisa Clinica do Hos-
pital das Clinicas de Porto Alegre (HCPA), o uso racional e seguro
de medicamentos pressupde o ndo acesso a qualquer medica-
mento ou de qualquer forma. Salienta a politica publica exerci-
tada pelo Ministério da Saude, trazida a dimensao nacional com
a parceria inédita da academia, bem como o novo paradigma
da medicina baseada em evidéncia para a tomada de decisdo
por meio dos protocolos clinicos. Apresenta, ademais, varias jus-
tificativas para a adog¢do desses Protocolos Clinicos como uma
politica publica na seara da saude. Sao elas: “(a) Questdes re-
lacionadas a variabilidade da pratica médica nao explicada por
evidéncias cientificas; (b) Quest&es relacionadas a forca e a qua-
lidade da propaganda da industria farmacéutica; (c) Questdes
relacionadas a crescente utilizacdo da via judicial para acesso

® Termo conceituado pela Organiza¢do Pan Americana de Saude (OPAS), como
a prescricdo de medicamentos apropriados para as condigdes clinicas do pa-
ciente, em doses adequadas as suas necessidades individuais, por um perio-
do adequado e ao menor custo para o paciente e para a comunidade (dispo-
nivel em: <http://www.opas.org.br/medicamentos>. Acesso em: 22/07/09).
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aos medicamentos; (d) Questdes relacionadas aos riscos destes
processos aos pacientes”. (Disponivel em: <https://www.anvisa.
gov.br/divulga/eventos/propagandamedicamentos/seminarios/
nacional/010906tardepaulo.pdf>. Acesso em: 30/05/09).

Sobre esse ponto, importante mencionar a existéncia do Projeto
de Lei do Senado n2 219, de 2007, em tramitacdo, que propde
a alteracdao da Lei n28.080, de 19 de setembro de 1990, para dis-
por sobre a oferta de procedimentos terapéuticos e a dispensa-
¢do de medicamentos pelo SUS. O mencionado Projeto preten-
de acrescer a Lei n2 8.080/90 o art. 62-A, que traga parametros
e balizas a integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive a
farmacéutica. Uma das alteracdes determina que a dispensacao
de medicamento se dard mediante o cumprimento de protoco-
los clinicos, quando existentes, e segundo as diretrizes nele es-
tabelecidas (inciso Il), a fim de garantir a higidez das politicas
sociais e econdmicas, preservando-se, por conseguinte, o acesso
universal e igualitdrio as acOes e servicos de saude.

Outra informacao que atesta a relevancia e atualidade da ques-
tdo dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas é a realiza-
¢do de audiéncia publica pelo Supremo Tribunal Federal (STF) —
instrumento Util ao Poder Judiciario na solucdo de conflitos que
carecem de conhecimentos técnicos especificos sobre a area da
salde —, que teve como um de seus assuntos “Os Protocolos e
Diretrizes Terapéuticas do SUS”, colocado em pauta no dia 04 de
maio de 2009. Na oportunidade, autoridades e profissionais de
varios segmentos sociais foram ouvidos.

Partindo das premissas levantadas e na esteira do que preceitua
o art. 196 da Constituicdo Federal, os Protocolos Clinicos sdo im-
portantes instrumentos de elaboracdo de politicas publicas na

00 Projeto de Lei 219/2007, de autoria do senador Tido Viana, do PT/AC,
encontra-se, desde 13/02/2009, na Comissdo de Constitui¢do, Justica e
Cidadania do Senado Federal. (Disponivel em: <http://www.senado.gov.
br>. Acesso em 30/05/2009).
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area da Saude, que permitem abolir condutas contestaveis, ex-
perimentais e, especialmente, de risco aos pacientes.

Contudo, é imprescindivel a promocdo de revisdao e atualizacdo
peridodicas desses Protocolos por parte da Administragao Publica,
a fim de preservar sua utilidade e credibilidade e evitar que eles
se tornem mecanismos ilegitimos de limitacdo do acesso a assis-
téncia a saude.

ACAO CIVIL PUBLICA E CONTROLE
DAS POLITICAS PUBLICAS PELO JUDICIARIO

O controle jurisdicional encontra autorizagao constitucional nos
Artigos 22 e 59, inciso XXXV, da Constituicdo da Republica Fede-
rativa do Brasil (CF/88), que tratam do principio da triparticdo
dos poderes e funcdes e da inafastabilidade da tutela jurisdicio-
nal, respectivamente. Todavia, o papel do Poder Judicidrio no
controle da implementacdo das Politicas Publicas do Estado é
tema controverso.

Historicamente, o objetivo precipuo da separacdo das funcgdes
entre os Poderes é evitar a concentra¢do do poder, por meio do
controle reciproco entre eles. Assim, cada um dos trés poderes
exerce as funcOes estatais de forma precipua e predominante,
de acordo com suas caracteristicas, mas ndo de forma exclusiva
(FERNANDES, 2008, p. 53-61).

N3ao se olvide que a forca e a extensao do principio da separagao
dos poderes sofrem alteracdes e adaptagdes de acordo com o
momento histérico vivido. Hodiernamente, sob o paradigma do
Estado Democratico de Direito e apds a criacdo de varios direitos
sociais, o Poder Judicidrio assumiu papel de destaque no con-
trole e na garantia dos direitos fundamentais, atuando de forma
efetiva e concretizadora. Assim, observa-se que hoje o controle
judicial pode e deve ser feito inclusive sobre os atos discriciona-
rios da Administracdo em que ha flagrante desvio de finalidade
ou violacdo ao principio da legalidade ou, ainda que formalmente
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vdlido, viole uma norma constitucional. Contudo, ndo se pode
admitir que o Judicidrio tome para si a funcdo de administrador
publico, gerindo o orcamento ou estabelecendo a maneira pela
qual uma dada politica publica se fara.

Em brilhante sintese e equilibrando as forgas e fun¢des dos Po-
deres, o constitucionalista Luis Roberto Barroso, em sede da
multicitada Audiéncia Publica da Saude promovida pelo STF,
afirmou, no dia 06 de maio de 2009, que “a judicializacdo de
matérias diversas é um fato consumado no pais, que resulta do
modelo constitucional brasileiro”, mas, de outra ponta, alertou
gue “aJudicializacdo ndo pode ser vista como meio natural de se
definir politicas publicas” (Disponivel em: <http://www.stf.jus.
br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublica
Saude>. Acesso em: 10/06/09).

Essas ideias sao mais bem explicitadas por Barroso em sua obra
Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: Direito a Sau-
de, fornecimento gratuito de medicamentos e parGmetros para a
atuagdo judicial (BARROSO, Luis Roberto. Disponivel em: <http://
www.Irbarroso.com.br/pt/noticias/medicamentos.pdf>. Acesso
em: 03/04/2009), na qual expds que “onde ndo haja lei ou acdo
administrativa implementando a Constituicdo, deve o Judicidrio
agir. Havendo lei e atos administrativos, e ndo sendo devidamen-
te cumpridos, devem os juizes e tribunais igualmente intervir.
Porém, havendo lei e atos administrativos implementando a
Constituicdo e sendo regularmente aplicados, eventual interfe-
réncia judicial deve ter a marca da autocontengao”.

Na seara especifica da saude, o art. 196 da Constituicdo Federal
prevé que a saude é direito de todos e dever do Estado e que
deve ser garantida mediante politicas sociais e econémicas. As-
sim, ndo so a inteleccdo do art. 196, mas também a previsdo dos
mecanismos de financiamento das ac¢des e servicos publicos de
salide (emenda constitucional 29/2000) tornam inquestionavel
o tratamento da garantia a saude como politica publica (DIAS,
20009, p. 40-51).
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Segundo definicdo de Maria Paula Dallari Bucci (2006, p. 39), as
politicas publicas sdo um “programa de acdo governamental que
resulta de um processo [...] visando coordenar os meios a dispo-
sicao do Estado a as atividades privadas, para a realizagao de ob-
jetivos socilamente relevantes e politicamente determinados”

Para Fabio Luiz Franco (2006, p. 42), “A politica publica, como um
conjunto de normas e atos administrativos, é passivel de contro-
le judicial através da acdo civil publica, numa forma de efetiva-
¢do da inafastabilidade do controle jurisdicional por ameaga ou
violacdo a direito, seja individual ou metaindividual, propiciando
o alcance da finalidade precipua da administracdo publica e o
acesso a ordem juridica justa e efetiva”.

Genericamente considerada, a ACP é disciplinada pela Lei n2
7.347, de 24 de julho de 1985, apresentando-se como meio pro-
cessual utilizado para proteger direitos difusos, coletivos e indi-
viduais homogéneos, reprimindo ou impedindo danos ao meio
ambiente, ao consumidor, a bens e direitos de valor artistico, es-
tético, histdrico, turistico e paisagistico e por infracdes da ordem
econOmica (art. 12). Na seara da saude, é bastante utilizada, ten-
do como objeto o cumprimento de obrigacdo de fazer por parte
da Administracdo Publica (art. 11, Lei n? 7.347/85), consubstan-
ciada, em regra, no fornecimento de dados medicamentos e na
prestacado de certos servicos e procedimentos médicos.

De fato, nos casos envolvendo a¢bes de saude, mostra-se de
todo conveniente a possibilidade de uma pretensao individual-
mente deduzida em juizo ser ampliada no seu &mbito subjetivo,
a fim de abranger a coletividade dos titulares do direito inicial-
mente ameagado ou lesado. As vantagens dessa pratica sdo: (i)
tornar acessiveis os direitos tratados na acdo coletiva a todas
as camadas da populagdo e ndo sé aquela camada privilegiada
gue possui maior acesso a jurisdicdo; (ii) possibilidade de maior
estruturacdo e eficiéncia dos servigos e organizagdao orgamen-
taria por parte do Estado; (iii) definicdo isondmica para aquela
categoria de cidadaos (GLOBEKNER, 2009); (iv) do ponto de vista
da defesa do Estado em ac¢des judiciais, essa solucdo barateia e
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racionaliza o uso dos recursos humanos e fisicos da Procuradoria
Geral do Estado (BARROSO, s.d.).

Sem embargo das vantagens listadas, a delimitacdo e o alcance
do pedido sdo igualmente importantes quando se deseja lancar
mao das A¢des Coletivas, com efeitos tdo gerais, sob pena de se
engessar o Poder Executivo e comprometer a boa administra-
¢do publica. O Ministério Publico, principal legitimado ativo da
ACP (art. 127 a 130-A, CF/88), deve estar atento a isso. Conforme
alerta José dos Santos Carvalho Filho (2006, p. 42), “a acdo civil
publica ndo é instrumento idoneo para a criacdo de normas de
direito material, cabendo ao autor pedir providéncias concretas
a luz do direito material que previamente ja ampara os interes-
ses difusos e coletivos, objeto do pleito”.

Em Minas Gerais, ja se observa um cuidado e uma preocupacao
com os limites dos pedidos nas agbes coletivas promovidas pelo
Parquet estadual. Recentemente, foi ajuizada uma agao civil pu-
blica pelo Ministério Publico de Minas Gerais, cujo objeto é o for-
necimento dos medicamentos sildenafila e bosentana, a todos os
pacientes usudrios do SUS que deles necessitarem para o trata-
mento de hipertensdo arterial pulmonar (ACP n2 024.09.504.102-
6, em tramite perante a 42 Vara da Fazenda Publica Estadual).
Ocorre que, dessa vez, o Orgdo Ministerial requereu que o forne-
cimento da medicac¢do postulada se dé nos termos do Protocolo
e Diretrizes Terapéuticas para Hipertensdo Arterial Pulmonar do
Estado de Sao Paulo, condicionando a dispensacdo dos farmacos
aos critérios desse documento, na falta de outro.

Ainda sobre a ACP e a atuacdo do Orgdo Ministerial, acrescen-
ta-se que a Lei Federal n2 7.347/85, no seu art. 52, § 62, prevé
a figura do chamado “compromisso de ajustamento de condu-
ta”, negdcio juridico extrajudicial com forca de titulo executivo
celebrado entre os érgdos publicos legitimados a protecao dos
interesses tutelados pela lei e os futuros réus dessa agdo. A par-
tir desse instituto, as partes litigantes podem firmar acordos em
demandas coletivas, pondo-se fim ao processo com julgamento
de mérito (art. 269, Ill, do CPC). O compromisso de ajustamento
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de conduta, no lugar de uma acao judicial, revela-se como uma
conveniente opg¢ao nas questdes de saude, na medida em que a
sentenca, ao contrario desse acordo, tem o conddo de congelar
uma situacdo num meio tipicamente dindmico. Jd4 o Termo de
Ajustamento de Conduta (TAC) pode garantir maior flexibilidade
e eficiéncia as a¢des de saude.

Apds a analise do controle judicial nas politicas publicas em ge-
ral e, em especial, na seara da saude, bem como da ACP como
um dos instrumentos desse controle, € merecedora de criticas
a ingeréncia excessiva do Judicidrio, naqueles casos em que
nao se observa omissao ou ilegalidade por parte da Adminis-
tracdo Publica.

Algumas decisdes judiciais retiram da Administracao sua capa-
cidade de se planejar, comprometendo a eficiéncia administra-
tiva no atendimento ao cidad3o. Isso porque, em certas searas,
o Judicidrio ndo domina o conhecimento especifico necessario
para instituir politicas de saude. A atividade judicial deve buscar
respeitar as opcoes legislativas e administrativas ja existentes
acerca de determinada matéria. Nao resta duvida, segundo inte-
leccdo do art. 196 da CF, que o acesso ao direito a satude se dara
por meio de politicas sociais e econdmicas e ndo por meio de
decisdes judiciais.

Citando Marcos Maselli Gouvéa e Ana Paula de Barcellos, Bar-
roso (s.d.) preceitua que “O poder judicidario ndo tem como
avaliar se determinado medicamento é efetivamente necessa-
rio para se promover a saude e a vida. Mesmo que instruido
por laudos técnicos, seu ponto de vista nunca seria capaz de
rivalizar com o da Administracdo Publica. O Juiz é um ator so-
cial que observa apenas os casos concretos, a micro-justica, ao
invés da macro-justica, cujo gerenciamento é mais afeto a Ad-
ministracao Publica”.

O magistrado, diante do caso concreto, ndo pode pretender
aplicar abstratamente a garantia a salde, prevista no art. 196
da CF/88, sem considerar implica¢des e reflexos outros daque-
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le caso, mormente se for levado em conta que o juiz Hércules!
proposto por Dworkin é uma ficcdo, uma idealizacao inalcanca-
vel (BOTELHO, 2009).

De volta ao caso concreto da Hepatite C, o Tribunal de Justica
Mineiro, em sede de reexame necessario e apelacdo, confirmou
a sentenca de primeiro grau, mas ndo a unanimidade de vo-
tos (Reexame Necessario/Apelacdo Civil n2 1.0024.03.031752-
3/001, 42 Camara Civel do TIMG. DJ: 08/11/2007). No corpo do
acordao, foi travada uma discussado acerca dos limites do contro-
le judicial na seara da saude. A seguir, a transcricdo das ementas
dos votos vencedor e vencido, respectivamente:

EMENTA: A(;AO CIVIL PUBLICA - FORNECI-
MENTO DE MEDICAMENTOS - ESTADO DE
MINAS GERAIS - LEGITIMIDADE “PASSIVA
AD CAUSAM”. Tendo em vista que se aplica
o principio da descentralizagao das ativida-
des do SUS, o Estado de Minas Gerais possui
legitimidade para figurar no pdlo passivo de
acao civil publica, que visa ao fornecimento
de medicamentos. ACAO CIVIL PUBLICA -
DIREITO A SAUDE - FORNECIMENTO DE ME-
DICAMENTO ESSENCIAL - DIREITO FUNDA-
MENTAL - PRIORIDADE DA ADMINISTRA(;AO
PUBLICA - HONORARIOS ADVOCATICIOS
- AUSENCIA DE MA-FE. O direito a sadde
deve ser preservado prioritariamente pelos
entes publicos, vez que ndo se trata apenas
de fornecer medicamentos, mas de preser-
var a integridade fisica e moral do cidaddo,
a sua dignidade enquanto pessoa humana
e, sobretudo, a vida. Percebe-se, pois, que
o direito a saude engloba toda uma trama

11 Afigura dojuiz Hércules, proposta por Ronald Dworkin, é aquela que des-
creve a situagdo considerando todas as circunstancias possiveis, criando
um esquema de principios abstratos e concretos que possam fornecer
uma justificacdo coerente para todos os precedentes (DWORKIN, 2007).
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Voto Vencido:

de direitos fundamentais cuja protecdo é
priorizada pela Carta Magna de 1988, nao
sendo razoavel preterir o administrado de
seu pleno gozo sob qualquer argumento.
Consoante art. 18 da Lei 7.347/85, serdo ca-
biveis honorarios advocaticios em agdo ci-
vil publica apenas em caso de comprovada
litigancia de ma-fé. (g.n) (De relatoria do
Exmo. Des. Darcio Lopardi Mendes).

DIREITO PROCESSUAL CIVIL - DIREITO AD-
MINISTRATIVO - A(;AO CIVIL PUBLICA - ILE-
GITIMIDADE PASSIVA - MEDICAMENTO
- LISTA DOS EXCEPCIONAIS - FIXACAO DOS
CRITERIOS - MINISTERIO DA SAUDE.FORNE-
CIMENTO GENERICO - PESSOAS INCERTAS
- CASOS FUTUROS - INVASAO DA COMPE-
TENCIA DO PODER EXECUTIVO - SENTENCA
REFORMADA. E evidente a ilegitimidade
passiva do Estado de Minas Gerais, que
ndo pode incluir medicamentos na lista dos
excepcionais, pois tal inclusdo se da por
Portaria do Ministério da Saude, dirigida a
todas as Secretarias Estaduais de Saude do
Pais. A determinacdo judicial de que o Esta-
do forneca, gratuitamente, medicamentos
a pessoas que ainda ndo o solicitaram, se
mostra inaceitavel, seja por constituir inde-
vida invasdo da competéncia do Poder Exe-
cutivo, seja porque cada caso exige exame
especifico de necessidade do medicamen-
to, e da incapacidade financeira de custeio
do tratamento.(g.n) (De relatoria do Exmo.
Des. Moreira Diniz)

Em caso analogo, o Superior Tribunal de Justica (STJ) suspendeu
liminar em ACP que obrigava o Estado de Sao Paulo a distribuir,
para tratamento da Hepatite C, interferon peguilado ao invés
do interferon comum, este ja fornecido gratuitamente. O Tribu-
nal entendeu que o novo medicamento, além de possuir custo
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desproporcionalmente mais elevado que o comum, ndo possuia
eficacia comprovada. Entendeu ainda que o Judicidrio ndo po-
deria se basear em opiniGes médicas minoritarias ou em casos
isolados de eficacia do tratamento (STJ, DJU 05/04/04, AGRg-Pet
1.996/SP, Rel. Min. Nilson Naves).

Sobre o tema em analise — controle judicial das politicas publicas
de salde e principio da separa¢do de Poderes (art. 2° da CF/88) —
citam-se alguns julgados do Tribunal de Justica de Minas Gerais,
a titulo ilustrativo:

EMENTA: REEXAME NECESSARIO. DIREITO
ADMINISTRATIVO. ACAO CIVIL PUBLICA. PRE-
LIMINAR. REJEICAO. FORNECIMENTO DE ME-
DICAMENTOS. MAL DE ALZHEIMER. DEVER
DE ASSISTENCIA CONSTITUCIONALMENTE
ATRIBUIDA AO PODER PUBLICO. EXTENSAO A
TODOS OS DEMAIS PACIENTES NECESSITADOS.
IMPOSSIBILIDADE. COMANDO GENERICO E
INDISCRIMINADO. VIOLA(;AO AO PRINCIPIO
DE SEPARA(;AO DOS PODERES. PRECEDENTES
DESTE EG. TRIBUNAL DE JUSTICA. I. O direito
a saude, além de qualificar-se como direito
fundamental que assiste a todas as pessoas,
representa consequiéncia constitucional indis-
sociavel do direito a vida. 2. Consoante orien-
tacdo deste eg. Tribunal de Justica, “descabe
ao Judicidario determinar ao administrador
publico que fornega determinado remédio a
todos os portadores de determinada doenga.
Tal determinagdo envolve um programa de go-
verno que ndo pode ser fixado pelo Judicidrio.
Infringéncia ao principio da separagdo e inde-
pendéncia dos poderes (art. 2° da CF)”. 3. Re-
jeita-se a preliminar e reforma-se parcialmente
a sentenga, prejudicado o recurso voluntario.
(g.n) (Apelagdo Civel Reexame Necessario n2
1.0702.05.203037-71001, 4° Camara Civel, Re-
lator Des. Célio César Paduani, DJ 28/06/2007).

EMENTA: Agravo de instrumento - Forneci-
mento dos medicamentos Tacrolimus e Mi-
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cofenolato a todos os usuarios do SUS que
se submeteram a transplante de 6rgdo e que
deles necessitem - Cominag¢do de multa - Im-
possibilidade. Ndo pode o Judiciario obrigar o
Estado a fornecer medicamentos indiscrimi-
nadamente a todos os usuarios do SUS, que
se submeteram a transplante de érgdos e que
deles necessitem, sem comprovacdo especi-
fica de cada caso, porque tal procedimento
constitui invasdao de outro poder, no caso o
Executivo, a quem compete fixar de forma ge-
nérica quais os medicamentos devem ter for-
necimento obrigatério e gratuito. (Agravo n°
1.0024.07.487010-6/001 — 22 Camara Civel,
Relator Des. Jarbas Ladeira, DJ: 08/04/2008).

EMENTA: ACAO CIVIL PUBLICA. CUSTEIO DO
PROCEDIMENTO DE CATETERISMO DESTI-
NADO A USUARIOS DO SUS QUE NAO TEM
CONDICOES ECONOMICO-FINANCEIRAS PARA
FAZE-LO. COMPETENCIA DO MINISTERIO PU-
BLICO. APRECIACAO DO PEDIDO RESTRITO
AO ASPECTO DA LEGALIDADE. INDEVIDA IN-
GERENCIA DO PODER JUDICIARIO NA ESFERA
DO EXECUTIVO MUNICIPAL. INOCORRENCIA.
COMPROVACAO DO ATENDIMENTO APENAS
PARCIAL AOS NECESSITADOS. DENEGACAO DE
LIMINAR. AGRAVO DE INSTRUMENTO PARCIAL-
MENTE PROVIDO, PARA O ATENDIMENTO AOS
QUE NAO O RECEBERAM OU O RECEBERAM
APENAS EM PARTE. 1 - [...] 2 - Ante a aprecia-
¢do do pedido restritamente ao aspecto da sua
legalidade, em atendimento ao disposto no
art. 196 da Constituicdo Federal e as normas
legais aplicaveis a espécie, ndo ocorre a indevi-
da ingeréncia do Poder Judiciario na esfera do
Executivo Municipal em caso de concessdo de
liminar em ac¢do dessa natureza e de seu julga-
mento. 3 - Comprovado o atendimento apenas
parcial aos necessitados de tratamento de sau-
de carentes de recursos, impde-se o provimen-
to parcial do agravo de instrumento interposto
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pelo Ministério Publico da decisdo mediante
a qual foi indeferido, em juizo de retratagao,
o pedido de liminar em acgdo civil publica por
ele ajuizada em busca do atendimento aos que
nao o receberam ou o receberam apenas em
parte. (Agravo n? 1.0625.03.026515-5/002 —
82 Camara Civel, Relator Des. Fernando Brau-
lio, DJ: 15/09/2004.

EFEITO ERGA OMNES NAS AGOES COLETIVAS
E RELATIVIZAGAO DA COISA JULGADA

Quando ndo mais é cabivel qualquer recurso contra a senten-
¢a, ela transita em julgado e seus efeitos se tornam imutaveis
por meio da autoridade da coisa julgada. Para Liebman (1945,
p. 36), a coisa julgada “[...] se pode definir, com precisdo, como
a imutabilidade do comando emergente de uma sentenca. Nao
se identifica ela apenas com a definitividade e intangibilidade do
ato que pronuncia o comando: é pelo contrario, uma qualidade,
mais intensa e mais profunda, que reveste o ato também em seu
conteudo e torna assim imutdaveis, além do ato em sua existén-
cia formal, os efeitos, quaisquer que sejam, do préprio ato”.

Quanto ao seu escopo, Celso Neves (1971, p. 315) preleciona
gue “a coisa julgada é tida, geralmente, por criacdo da lei, re-
sultante do poder do Estado de estabelecer o seu sistema de
seguranca das relag¢des juridicas, inclusive no plano da tutela ju-
risdicional de que se incumbe” Também para Liebman (1945, p.
40), a coisa julgada se da em razdo de utilidade politica e social.

E corriqueira na doutrina a distingdo entre coisa julgada formal
e material. A primeira se constitui na impossibilidade de modi-
ficacdo da sentenca transitada em julgado na mesma relacdao
processual, podendo haver propositura de nova acdo com o
mesmo objeto. Por sua vez, a coisa julgada material se caracte-
riza, segundo Ovidio Baptista da Silva (2000), pela “constancia
do resultado, a estabilidade que torna a sentenca indiscutivel
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entre as partes, impedindo que os juizes dos processos futuros
novamente se pronunciem sobre aquilo que fora decidido [...]".
Trata-se da imutabilidade do contelddo de uma sentenca em que
o mérito da causa foi apreciado. A coisa julgada material pressu-
poe a formal.

Tracado o panorama geral do instituto, observa-se que os regra-
mentos da coisa julgada individual se aplicam, no que couber
e quando nao conflitar, com o carater especial da coisa julgada
coletiva. Contudo, o regime juridico da coisa julgada é bastante
diferenciado, sendo, na verdade, um dos aspectos que mais dis-
tinguem o processo coletivo do processo individual.

Os limites objetivos da coisa julgada, tanto nas a¢des coletivas,
guanto nas individuais, recebem o mesmo tratamento. Isto é,
ficam restritos “a parte dispositiva do julgamento e aos pontos ai
decididos e fielmente compreendidos em relagdo aos seus moti-
vos objetivos” (BATISTA apud LIEBMAN, 1945, p. 163). Porquan-
to a imutabilidade recaia tdo somente no comando da sentenca,
os motivos que o ensejaram devem ser levados em conta para
fins de se delimitar as questdes enfrentadas pela decisdo, bem
como seu alcance.

No tocante aos limites subjetivos, a coisa julgada individual ca-
racteriza-se por ser inter partes e pro et contra. Inter partes, pois
vincula apenas os sujeitos do processo, limitando as consequén-
cias da imutabilidade da decisdo (art. 472 do CPC). Pro et contra
porgue ocorre tanto para o beneficio do autor, com a procedén-
cia da demanda que confirma a sua pretensao, quanto para seu
prejuizo, como declaracdo negativa de seu direito (DIDIER; ZA-
NETI, 2007, p. 337).

Ja quando se tratar de a¢des que envolvem direitos coletivos
e difusos, a coisa julgada na acdo coletiva ocorre secundum
eventum litis, isto é, “segundo o resultado do litigio”. Assim,
julgado procedente o pedido nessas a¢des, a sentenca fara coi-
sa julgada erga omnes (para todos, atingindo a comunidade,
a coletividade e a comunidade de vitimas do evento). Logo, a
decisdo sera revestida pela imutabilidade da coisa julgada e
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ndo podera ser rediscutida. Se o pedido da acdo coletiva for
julgado improcedente, ha duas hipoteses distintas. Uma, se a
improcedéncia se der por insuficiéncia de provas. Nesse caso,
ndo hd formacao de coisa julgada e qualquer legitimado do art.
82 podera repropor a mesma acao, desde que apresente novo
material probatédrio. Se, contudo, a improcedéncia do pedido,
mesmo apods instrucdo suficiente, resultar do convencimento
do magistrado, haverd a formacdo de coisa julgada material,
resultando na imutabilidade do comando da decisdo. Todavia,
nessa hipdtese, os direitos individuais dos integrantes da cole-
tividade ndo serdo prejudicados pelos efeitos da coisa julgada,
podendo o cidaddo, individualmente considerado, ir a juizo de-
duzir sua pretensdo.

Ja na hipdtese de acdo que visa tutelar interesses individuais ho-
mogeéneos, a coisa julgada se forma erga omnes (para todos os
titulares do interesse e seus sucessores) apenas e tdo somente
nos casos de procedéncia do pedido. A sentenca de improce-
déncia do pedido, por insuficiéncia ou ndo de provas, faz coisa
julgada material somente para aqueles que figuraram como par-
te no processo, ndo prejudicando os terceiros que ndo tenham
integrado a lide.

O art. 16 da Lei Federal n2 7.347/85 e o art. 22-A, da Lei Federal
n2 9.949/97 visam restringir a eficacia subjetiva da coisa julgada
em acao coletiva, impondo uma limitagdo territorial a essa efica-
Cia, restrita ao ambito da jurisdicdo do érgao prolator da decisdo
(GIDI, 1995, p. 184).

Nao se verifica litispendéncia entre a acdo coletiva e acdo in-
dividual oriundas do mesmo fato. Segundo disciplina o art.
104 do Cédigo de Defesa do Consumidor (CDC), as agdes co-
letivas ndo induzem litispendéncia para as ag¢des individuais.
Essa regra se justifica em razdo de serem diversos os direitos
postos em causa. Enquanto na Ac¢do Coletiva deduz-se direi-
to subjetivo coletivo, as a¢les singulares se voltam a tutela
do direito individual. Extrai-se, ainda, do artigo 104 do CDC
gue, embora ndo se verifique a litispendéncia, os autores das
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acoes individuais ndo se beneficiardao dos efeitos da coisa jul-
gada na agdo coletiva. A impetragao posterior da demanda
individual implica a exclusdo do autor dos efeitos da sentenca
da Acdo Coletiva, se este tiver sido inequivocamente cientifi-
cado do ajuizamento da demanda coletiva e ainda assim te-
nha optado pelo prosseguimento do seu processo individual.
Nas hipdteses de ajuizamento anterior a ag¢ao coletiva das
acoes individuais, faculta-se a esses demandantes o reque-
rimento, no prazo de 30 dias, da suspensao das respectivas
acoes singulares, sob pena de também serem excluidos dos
efeitos da coisa julgada na acdo coletiva.

Apods a verificagdo da formacgdo da coisa julgada nas agdes cole-
tivas, converge-se para um ponto comum as a¢des individuais e
coletivas: a relativizagdo da coisa julgada. Atualmente, parte da
doutrina defende a maleabilidade da coisa julgada, sob a argu-
mentacgao, em sintese, de que essa garantia deve ser flexibilizada
sempre que determinada decisdo comporte absurdos, injusticas
graves e transgressGes constitucionais (DINAMARCO, 2003).
Noutra vertente, com a qual se comunga,

é fdcil constatar como a teoria da flexibiliza-
¢do da coisa julgada com base na justeza da
sentenca, ao partir de alguns casos isolados
(excecBes) propde a possibilidade de se rela-
tivizar a coisa julgada e comprometer toda a
ordenanga juridica, porquanto essa relativiza-
¢do é a negacgdo do proprio Estado democrati-
co de Direito. [...] Destarte, quando os proces-
sualistas defendem a maleabilizagdo da coisa
julgada para determinadas hipdteses, estdo
a criar sua propria lei, partindo da premissa
de que a necessidade n3do conhece lei” (AB-

BOUD; OLIVEIRA, 2008).

Nessa esteira, a coisa julgada no sistema processual brasileiro
somente pode ser desconstituida, basicamente, por trés meios:
a acdo rescisdria, a querela nullitatis e a impugnacao de senten-
¢a fundada no § 12 do art. 475-L e no paragrafo Unico do art.
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741, do CPC. (DIDIER JUNIOR; CUNHA, 2009). Diante dos objeti-
vos propostos neste trabalho e por ser o meio mais comum da
desconstituicdo da coisa julgada, apenas a acao rescisoria sera
mais especificamente abordada, mesmo assim de maneira pou-
co aprofundada.

Adriana Diniz de Vasconcellos Guerra conceitua a acao rescisé-
ria como sendo “a acdo de competéncia originaria dos tribunais,
através da qual se busca a desconstituicdo de uma decisdo de
mérito transitada em julgado, ensejando eventual novo julga-
mento da causa originaria”

O primeiro pressuposto especifico da acdo rescisoria é a existéncia
de decisdo de mérito transitada em julgado. Isso se da porque as
sentengas meramente terminativas ndo fazem coisa julgada, po-
dendo a parte interessada intentar nova a¢do. O segundo pressu-
posto para a agdo rescisoria é o prazo, que tem natureza decaden-
cial. Conforme estabelece o art. 495 do CPC, “o direito de propor
a rescisoria se extingue em 2 (dois) anos, contados do transito em
julgado da decisdo”. Os fundamentos da acdo resciséria estdo dis-
postos nas hipoteses contidas no art. 485 do CPC, que se consubs-
tanciam em motivos de invalidade e de injustica da decisao.

Tem legitimidade para propor a acdo rescisoria (art. 487 do CPC):
(i) quem foi parte no processo ou o seu sucessor a titulo univer-
sal ou singular; (ii) o terceiro juridicamente interessado; (iii) o
Ministério Publico, se ndo foi ouvido no processo em que lhe era
obrigatdria a intervencdo ou quando a sentenca é o efeito de co-
lusdo das partes a fim de fraudar a lei. Os legitimados para a¢édo
rescisoria da sentenca coletiva de improcedéncia sao os mesmos
legitimados para a propositura da acdo coletiva.

Subsumindo-se os institutos ja abordados ao caso concre-
to da Hepatite C, tem-se que o acdrddo proferido na ACP n?
024.03.031.752-3 transitou em julgado em 10 de marg¢o de 2008
e com efeitos erga omnes. Assim, o prazo de dois anos para a
rescisdo do julgado comecou a correr a partir do dia 11 de margo
de2008 e se implementara em margo de 2010.
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A publicacdo do novo protocolo clinico se deu em 28 de setembro
de 2007, isto é, posteriormente a prolagdo da sentenga (10/2006)
e a interposicdo da apelagdo (05/ 2007). Embora o protocolo te-
nha sido publicado em data anterior ao transito em julgado do
acordao, esse documento surgiu em instante processual em que
ndo mais se podia junta-lo aos autos ou que ndo mais podia ser
apreciado no processo origindrio. O surgimento de documento
novo, qual seja, a Portaria n? 34/2007, que reflete novos dados
cientificos nascidos nos ultimos anos na area de conhecimento da
Hepatite C, e os novos consensos da comunidade médica nacional
podem dar ensejo a propositura de uma acdo rescisdria, fundada
no inciso VIl do art. 485 do CPC, a fim de se reabrir a discussao.
Segundo o art. 125, § 12, da CF/88 e art. 106, |, g da Constituicdo
do Estado de Minas Gerais, a competéncia para julgar a a¢ao res-
cisoria de seus proéprios julgados é do Tribunal de Justica Estadual.

CONCLUSOES

Por derradeiro, passa-se a elencar as principais conclusdes extrai-
das deste estudo, ndo sem antes ressalvar que aqui se pretendeu
tdo somente ampliar as reflexdes sobre o tema, e ndo fixar dou-
trinas e teses acabadas.

a) O uso ndo racional de medicamentos e tecnologias é causa
comum de fracasso de politicas de saude. Protocolos Clinicos
sdo estratégias adotadas internacionalmente para reduzir o
uso irracional, os riscos aos pacientes e os custos da saude.

b) E imperioso o reconhecimento pelo cidaddo, pelo Ministério
Publico e pelo Poder Judicidrio, em especial, da relevancia dos
Protocolos e Diretrizes Clinicas para manutencdo da estrutura
do SUS, por meio da promocao da participacao efetiva da so-
ciedade em geral na elaboragao desse documento, bem como
da analise da segurancga, eficacia e adequacdo do tratamento
proposto, garantindo-se, assim, o acesso universal a assistén-
cia a saude;
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c) Deoutraponta, éimprescindivelapromocdo derevisdo e atuali-
zacdo periddicas desses Protocolos por parte da Administracao
Publica, a fim de preservar sua utilidade e credibilidade. No
caso especifico da Hepatite C, o Protocolo inicial estabelecido
em 2002 somente foi revisado em 2007, isto é, passados qua-
se cinco anos. Essa morosidade certamente contribuiu para
prejudicial interferéncia do Judicidrio no programa publico de
saude da Hepatite C, em Minas Gerais, obstando a aplicacdo
do atual Protocolo Clinico, de carater nacional.

d) A intervencdo do Poder Judicidrio nas Politicas Publicas é ne-
cessaria e até desejavel quando, e somente quando, se veri-
ficar omissdo da Administracdo Publica na criacdo de Progra-
mas Publicos, ou o descumprimento daquelas ja existentes.
A ingeréncia do Judicidrio para além dessas hipoteses fere
a legitimidade democrdtica e o principio da separacdo dos
poderes.

e) As Acoes Coletivas sdo instrumentos Uteis para tutela dos di-
reitos e garantias fundamentais. Inclusive, na seara da saude,
estas sdo preferiveis as a¢des individuais, uma vez que pro-
movem uma discussdo mais ampla, isonémica e, via de con-
sequéncia, contribuem para a universalizacdo do sistema e
construcdo de politicas concretas, ao contrario do que ocorre
nas acoes individuais. No entanto, pedidos formulados nessas
acles devem ser certos, determinados, exequiveis, abarcan-
do apenas situagdes presentes e cedendo aos novos conhe-
cimentos cientificos surgidos a dtica da medicina baseada em
evidéncia cientifica.

f) Em que pese a defesa da possibilidade de amplo controle judi-
cial sobre a implementacao de politicas publicas e a utilizacao
da ACP como instrumento eficaz desse controle; na espécie,
nao se revela legitima a impossibilidade da aplicacdo do atual
Protocolo Clinico de Diretrizes Terapéuticas para Hepatite Vi-
ral C, editado pelo Ministério da Saude (Portaria SAS/MS n2
34, de 28/09/2007), no ambito do Estado de Minas Gerais.
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g) Acritica que se faz a atuagdo do Judiciario no caso concreto ndo
é com relacdo ao exercicio do controle do papel do Executivo
na omissdo de atualizacdo de seu Protocolo Clinico, mas sim
com relacdo a prolacdo de uma decisdo com efeitos tdo am-
plos, futuros e incertos que culminou no completo engessa-
mento da administracdo em estabelecer regramentos neces-
sarios ao acesso universal, seguro e util de medicamentos.

h) Além dos meios ordinarios de desconstituicdo da coisa julgada,
ja citados na sec¢do “Efeito erga omnes nas agdes coletivas e re-
lativizacdo da coisa julgada” deste trabalho, com énfase para a
acao rescisoria, outras alternativas, agora de cunho preventivo,
hdo de ser consideradas com o fim de se evitarem situagdes
teratoldgicas como a que se relatou, acerca da impossibilidade
de aplicacdo do novo Protocolo Clinico de Hepatite C no Esta-
do de Minas Gerais. Citam-se, a guisa de exemplo, as seguintes
medidas: (i) nas A¢Ges Civis Publicas de cunho coletivo, cujo ob-
jeto seja agbes e servicos de saude, os pedidos devem ser no
sentido da criacdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéu-
ticas, ou mesmo da simples aplicacdo ou atualizacao daqueles
ja existentes; (ii) tanto a administragdo publica, quanto o Orgdo
Ministerial devem dar prevaléncia ao TAC, como instrumento
de garantia ao direito a saude, evitando-se, assim, que a coisa
julgada estabilize situacGes que, per si, sdo dindmicas e estdo
em constante mutacdo. Pode-se estabelecer no TAC cldusula
gue preveja prazos maximos para atualizacdo dos Protocolos
Clinicos ja existentes, com ampla participacdo da comunidade
médica e da sociedade em geral. Em que pese ser indisponivel
o direito a saude, pretende-se com a transag¢do a maior efetiva-
¢do dos direitos difusos e coletivos, de forma a garantir maior
flexibilidade e eficiéncia as a¢Oes de saude e a atender a tutela
especifica da obrigacao de fazer nesses casos.
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