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RESUMO

Este trabalho monografico busca delinear critérios racionais e objetivos para orientar decisoes
judiciais em demandas que pleiteiam o fornecimento de medicamentos de alto custo. Baseia-
se em metodologia de pesquisa bibliogrifica, de acordo com o que a doutrina e a
jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal tém entendido. Aborda, inicialmente, o histérico
dos direitos, até chegar aos direitos fundamentais, delineando um conceito para entender a
fundamentalidade dos direitos sociais no atual ordenamento juridico brasileiro. Trata do
direito social a saide e do Sistema Unico de Satde para tratar, entdo, da assisténcia
farmacéutica, e seus componentes bdsico, estratégico e especializado. Apresenta,
posteriormente, a questdo da eficdcia do direito a satide e a assisténcia farmacéutica, aborda o
problema da legitimidade do Judicidrio para determinar ao Estado o fornecimento de
medicamentos de alto custo. Por fim, apresenta a ponderacdo entre o minimo existencial e a
reserva do possivel e delimita critérios objetivos para a tomada de decisao por magistrados.

Palavras-chave: Assisténcia farmacéutica; Reserva do Possivel; Minimo existencial;
Ponderacao; Critérios objetivos; Judicidrio.



ABSTRACT

This monographic work seeks to outline rational and objective criteria to guide judicial
decisions in lawsuits that demand the supply of high-cost drugs. It is based on bibliographic
research methodology, according to what the doctrine and jurisprudence of the Federal
Supreme Court have understood. Initially, it approaches the history of rights, until reaching
fundamental rights, outlining a concept to understand the fundamental social rights in the
current Brazilian legal system. It deals with the social right to health and the Unified Health
System to deal with pharmaceutical care, and its basic, strategic and specialized components.
It then discusses the question of the effectiveness of the right to health and pharmaceutical
assistance, addresses the problem of the legitimacy of the judiciary to determine the supply of
high-cost medicines to the state. Finally, it presents the weighting between the existential
minimum and the reserve of the possible and delimits objective criteria for the decision by
magistrates.

Keywords: Pharmaceutical care; Reserve of possible; Existential minimum; Weighting;
Objective criteria; Judiciary.
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1 INTRODUCAO

O direito a sadde € direito social fundamental constitucionalmente previsto que
garante que o Estado tem o dever de prestar politicas que promovam o bem estar fisico e
psiquico dos individuos, a partir de medidas preventivas e repressivas. Com isso, dentre
diversas medidas, o Estado assume o dever de prestar uma politica de assisténcia farmacéutica
a quem necessite tratar doengas através do uso de medicamentos, inclusive os de alto custo.

Ocorre que o Estado elabora uma relacdo de medicamentos selecionados a serem
disponibilizados gratuitamente, a qual, por questdes orcamentdrias, € incapaz de contemplar
todos os farmacos disponiveis no mercado. Desse modo, muitas vezes um paciente recebe a
prescricdo de um dado medicamento que ndo € fornecido pelo Estado e, sendo de alto custo, é
dificil de ser adquirido. Assim, este paciente recorre ao Judicidrio para ver seu direito a saude,
em especial a assisténcia farmacéutica, plenamente efetivado.

Diante de casos como esse, o Judiciario se vé em uma dificil tarefa: concretizar a
prestacdo da assisténcia farmacéutica diante de entraves orcamentdrios do Estado, ou a
reserva do possivel, numa situacdo em que uma negativa pode significar a perda da vida de
uma pessoa com nome, sobrenome e uma histéria. Porém, para isso, a Constitui¢io ou
qualquer outro dispositivo legal no ordenamento juridico brasileiro ndo apresentam uma
solucdo concreta para o magistrado, de modo que muitas sentengas acabam sendo proferidas
de maneira distinta. Acentuando a celeuma, a cada ano os entes federativos gastam mais com
a aquisicao de medicamentos fornecidos em virtude de maior busca da tutela jurisdicional.

Assim, entendendo que as decisdes judiciais devem ser justas e igualitdrias, de
modo que em casos semelhantes sejam adotados posicionamentos semelhantes e em casos
distintos devem ser adotados entendimentos distintos na medida de sua diferenca, este
trabalho monografico se propde a discutir critérios objetivos que, a partir de uma ponderagao,
possam nortear esse dificil processo de contraposicdo de interesses e principios. Para isso,
toma-se por base uma metodologia puramente de pesquisa bibliografica, a partir do que a
doutrina entende acerca do assunto e de como o Supremo Tribunal Federal tem decidido
diante de casos como esse.

Diante disso, no primeiro capitulo, se discute como mote central a
fundamentalidade dos direitos sociais no ordenamento juridico brasileiro, perpassando pelo
histérico dos direitos fundamentais e seu conceito. Apds, no segundo capitulo, se entende o
direito fundamental 2 satide e sua prestagio pelo Estado através do Sistema Unico de Satide,

para, entdo, adentrar na assisténcia farmacéutica. Por fim, o terceiro capitulo adentra na dificil
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tarefa do magistrado de concretizar o direito a saide, abordando a eficicia deste direito, a
prépria legitimidade do Judicidrio em intervir nesses casos e tratando da ponderagdo entre o
minimo existencial e a reserva do possivel para, entdao, apontar diretrizes e critérios racionais

e objetivos para Judicidrio.



12

2 OS DIREITOS FUNDAMENTAIS SOCIAIS

Antes de se pensar acerca do direito a saide e do seu viés de assisténcia
farmacéutica, € necessdrio entender a propria evolugdo dos direitos dentro do Estado,
perpassando pelos direitos do homem, pelos direitos humanos, até adentrar ao entendimento

dos direitos fundamentais e, posteriormente, dos direitos sociais.

2.1 Direitos do homem, direitos humanos e direitos fundamentais

Os direitos fundamentais sdo, em entendimento preliminarl, reconhecidamente
aqueles que estdo positivados no ordenamento juridico de um determinado Estado e nele
assumem uma posi¢ao hierarquicamente superiorz. Todavia, até que se chegasse a eles, houve
um longo decurso histérico, permeado por disputas ideoldgicas, politicas e juridicas, até
mesmo, com derramamento de sangue”.

Para Ingo Sarlet*, tomando por base a doutrina de Klaus Stern, a trajetéria do
Direito, até a positivacdo dos direitos fundamentais, perpassa por trés etapas: a primeira
corresponde a uma pré-histdria juridica, que se estende até o século XVI, quando teve inicio a
segunda fase, a partir da elaboracdo da doutrina jusnaturalista e da afirmacdo de direitos
inerentes a0 homem, a qual foi seguida, entdo, pela terceira fase, a da constitucionalizagdo (a
partir de 1776) e das declaragdes de direitos.

A primeira fase, chamada “pré-historia” juridica, teve inicio na Antiguidade,
onde, apesar de ainda ndo haver o conceito atual de direitos fundamentais, j4 existia o Direito,
o qual era exercido com o intuito de controle das comunidades. Aquele periodo, havia a
difundida ideia de que cada pessoa possuia deveres para com o Estado, ou “deveres
humanos”, aos quais havia direitos [da comunidade] correspondentes. Esta concepgao
persistiu pela Idade Média, sendo consagrada pelos filésofos contratualistas, em especial
Hobbes, o qual delineou o Estado contratual enquanto necessdrio ao controle do homem,

. . - ‘o 5
naturalmente mau, através da imposi¢ao de uma série de deveres”.

! Este conceito serd posteriormente ampliado.

2 SARLET, Ingo Wolfgang; MARINONI, Luiz Guilherme; MITIDIERO, Daniel. Curso de direito
constitucional. Sao Paulo: Revista dos Tribunais, 2013. 2 ed., p. 261.

? PORTO, Pedro Rui da Fontoura. Direitos fundamentais sociais: consideracdes acerca da legitimidade politica e
processual do Ministério Pubico e do sistema de justi¢a para sua tutela. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2006, p. 22.

* SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit. p. 261.

’ PORTO, op. cit., p. 26-27
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E de se reconhecer que j4 nessa primeira fase se encontra a origem mais remota da
atual concepcao de direitos humanos e direitos fundamentais, especialmente na Antiguidade, a
partir da filosofia classica, com o pensamento Greco-romano, e da tradicdo judaico-crista.
Naquela, encontra-se a ideia do homem da polis enquanto ser livre e dotado de
individualidade e, nesta, a concep¢do de humanidade e dignidade de um homem criado a
imagem e semelhanca de Deus. Mesmo na Idade Média e na Idade Moderna, houve outras
contribuicdes a ideia contemporanea de direitos fundamentais: Sao Tomds de Aquino, por
exemplo, construiu o ideal de igualdade dos homens como direito natural, e Hobbes, por sua
vez, afirmou a existéncia de alguns direitos no estado de natureza do homem®.

Certamente, a filosofia e o pensamento judaico-cristdo se constituiram enquanto o
verdadeiro bercario dos direitos humanos e suas principais ideias acabaram se irradiando para
o periodo seguinte, pds século XVI. Com isso, a segunda fase de Klaus Stern tem inicio a
partir do surgimento do pensamento jusnaturalista dos direitos humanos. Essa doutrina
consistia no reconhecimento de direitos naturais, inerentes a0 homem em sua esséncia, 0S
quais existiam independentemente de uma positivacdo do Estado, ja que, para os
Jjusnaturalistas, este ato nao significava que aqueles direitos estavam sendo constituidos, mas,
ao contrario, como eles existiam de forma independente, o reconhecimento dos direitos do
homem por parte do Estado seria um ato meramente declaratério. Mesmo assim, a partir de
entdo, o fendmeno da positivacdo se alastrou, o que pode ser concebido enquanto um passo
maior para a terceira fase de Stern e, em especial, para o futuro reconhecimento dos direitos
fundamentais.

Decerto, em 1215, com a Magna Carta, ja haviam sido pactuados alguns direitos
de liberdade civil, tais como o habeas corpus, o devido processo legal e a garantia da
propriedade. Também no século XVII, com as Declaragdes de Direitos da Inglaterra, foram
reconhecidos diversos outros direitos, a exemplo da liberdade de expressdo. Todavia,
conforme Ingo Sarlet pondera, ainda ndo foram esses fendmenos ingleses os responsaveis pela

constitucionalizacdo de direitos fundamentais tal qual se tem hoje’:

Embora tais documentos (no caso da Inglaterra) tenham passado a integrar a tradi¢do
constitucional inglesa, os direitos neles reconhecidos ndo podem ser equiparados
(ainda mais no que diz respeito ao estado de coisas dos séculos XVII e XVIII) aos
direitos fundamentais atualmente consagrados nas constituicdes. A despeito do
dissidio doutrindrio sobre a paternidade dos direitos fundamentais, disputada entre a
Declaracido de Direitos do Povo da Virginia, de 1776, e a Declarag¢do, de 1789,
foram os direitos consagrados nas primeiras emendas incorporadas a Constitui¢dao
norte-americana (a partir de 1791) que vieram a marcar a transi¢do dos direitos de
liberdade legais ingleses para os direitos fundamentais constitucionais.

® SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., p. 264-266.
" Ibid., p. 269.
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De fato, os direitos fundamentais somente passaram a ganhar corpo a partir da
Declaracdao de Direitos do Povo da Virginia, de 1776, e da Revolu¢do Francesa, com sua
Declaragdo dos Direitos do Homem e do Cidadao, de 1789. Estas duas declaragdes deixaram
um importante legado, qual seja, o de inaugurar, no final do século XVIII, o Estado
Constitucional de Direito a partir da positivacdo de direitos entendidos enquanto

hierarquicamente superiores e essenciais a0 homem. Nas palavras de Pedro Rui Porto®,

Constituicdo e direitos fundamentais, quando somados, representam limites
normativos ao poder estatal, dai por que as constituicdes somente adquirem
dignidade quando garantem direitos fundamentais em face do Estado, e o Estado
quando os respeita e implementa. Destarte, pode-se afirmar que o Estado de Direito
nasce com o constitucionalismo e com a garantia constitucional de direitos
humanos, que, nesse estagio, passam a ser designados direitos fundamentais.
(grifo nosso)

A partir do fendmeno da constitucionaliza¢do, pode-se falar em uma distin¢do
entre direitos humanos e direitos fundamentais: “direitos humanos”, legado da Revolugao
Francesa, ¢ um termo que guarda forte correlacio com a ideia de universalizacdo e
internacionalizacido de direitos do ser humano em si; por sua vez, “direitos fundamentais”
seriam os mesmos direitos humanos, mas selecionados pelos ordenamentos juridicos para

serem positivados, onde, entdo, sdo dotados de coercibilidade. Acerca disso, Ingo Sarlet’:

Os direitos fundamentais, de certa forma, sdo também sempre direitos humanos, no
sentido de que seu titular sempre serd o ser humano, ainda que representado por
entes coletivos (grupos, povos, nacdes, Estado). [...] a distingdo € de que o termo
direitos fundamentais se aplica para aqueles direitos do ser humano reconhecidos e
positivados na esfera do direito constitucional positivo de determinado Estado, ao
passo que a expressdo direitos humanos guardaria relacdo com os documentos de
direito internacional, por referir-se aquelas posigdes juridicas que se reconhecem ao
ser humano como tal.

Com isso, € possivel inferir duas coisas importantes. A primeira € que todos os
direitos fundamentais sdo também direitos humanos, mas o oposto ndo é verdadeiro. E a
segunda € que direitos sdo considerados fundamentais a partir de uma escolha do Estado, que

.. . .1
os positiva. Acerca disso, Norberto Bobbio O acrescenta:

Em segundo lugar, os direitos do homem constituem uma classe varidvel, como a
histéria destes ultimos séculos demonstra suficientemente. O elenco dos direitos do
homem se modificou, e continua a se modificar com a mudanga das condi¢des
historicas, ou seja, dos carecimentos e dos interesses, das classes no poder, dos
meios disponiveis para a realizacdo dos mesmos, das transformagdes técnicas, etc.
Direitos que foram declarados absolutos no final do século XVIII, como a
propriedade sacre et inviolable, foram submetidos a radicais limitacdes nas
declaragdes contemporaneas; direitos que as declaragdes do século XVIII nem
sequer mencionavam, como os direitos sociais, sdo agora proclamados com grande

$ PORTO, op. cit., p. 52, grifo nosso.

® SARLET, Ingo Wolfgang. A eficdcia dos direitos fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009, p.
35 e 36.

' BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004, p. 13.
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ostentacdo nas recentes declaragdes. Nao € dificil prever que, no futuro, poderdo
emergir novas pretensdes que no momento sequer podemos imaginar, como o direito
a ndo portar armas contra a prépria vontade, ou o direito de respeitar a vida também
dos animais e ndo s6 dos homens. O que prova que ndo existem direitos
fundamentais por natureza. O que parece fundamental numa época histérica e numa
determinada civilizag¢@o ndo ¢ fundamental em outras épocas e em outras culturas.

Diante do exposto, entende-se que, em realidade, direitos fundamentais sdo
direitos eminentemente histdricos; sdo verdadeiros produtos culturais, de fundamento aberto —
ou seja, ndo sdo absolutos —, os quais surgem a partir de uma escolha do Estado em considerar
um dado direito como fundamental. Disso, percebe-se que, enquanto direitos humanos sdo
universais e aplicdveis a todos os homens, direitos fundamentais, ao contrdrio, possuem um
carater local, o que implica que um dado direito pode ser considerado fundamental num

Estado, mas ndao em outro.

2.2 As dimensoes dos direitos fundamentais

Conforme ja exposto, os direitos fundamentais assumem uma importante variacao
histérico-cultural, a qual se traduz no aspecto de que cada Estado, em um determinado
periodo, exerce o poder de escolha de quais direitos, e em que medida, serdo considerados
como fundamentais dentro de seu ordenamento juridico. Com isso, deve-se reconhecer que a
trajetdria dos direitos fundamentais se traduz em diversas dimensdes, cada uma relativa a um
periodo da histéria, com um certo conteido dado como fundamental.

Inicialmente, € necessdrio esclarecer que ampla parte da doutrina utiliza, no lugar
de “dimensdes”, o termo “geracdes” para abordar o progresso de direitos fundamentais. No
entanto, Ingo Sarlet'' tece criticas a isso, ja que esse percurso histérico ndo tem carater de
alternancia, como se uma geracdo de direitos suplantasse a outra, mas de cumulatividade e
complementaridade, razdo pela qual o termo “dimensdo”, utilizado por ele, soaria mais
adequado.

Acerca da trajetdria a ser apresentada, deve-se ressaltar que os modelos de Estado
e Constituicdo expostos ndo se aplicam de maneira uniforme, uma vez que o reconhecimento
e positivacdo desses direitos ndo necessariamente seguiram uma ordem especifica. O
importante, no entanto, € entender a historicidade e as peculiaridades de cada dimensao.

Conforme ja abordado, a positivacdo de direitos nas primeiras constitui¢des se deu
como fruto da Revolug¢do Francesa e sua Declaracdo Universal dos Direitos do Homem.

Nesse contexto, surgiu na Europa o Estado liberal-burgués, fruto da vontade da burguesia da

" SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 270-271.
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época, que, em nome do povo, destituiu o Estado Absolutista, interventor e repressor aos
interesses da propria burguesia, a qual, em seu lugar, forjou um Estado de ndo intervengao,
que respeitasse a individualidade e a livre iniciativa. Nas palavras do professor Paulo
Bonavides'?, “A burguesia precisava da liberdade, e o Estado liberal-democratico [...] era um
Estado destituido de conteddo, neutralizado para todo ato de intervencdo que pudesse
embaracar a livre iniciativa material e espiritual do individuo”.

Essa primeira dimensdo foi marcada, entdo, por um Estado de atuacdo negativa e
de abstencdo. Com isso, foram consagrados direitos “de cunho negativo”, os quais requeriam
que o Estado se mantivesse inerte e que, ao contrdrio do antigo Estado Absolutista, nao
interferisse em seu exercicio. Assim, essa dimensdao é marcada por direitos como a vida, a
liberdade, a propriedade e a igualdade perante a lei, além da separagdo de poderes como
mecanismo de limitagdo do poder estatal.

Ainda, este Estado liberal que surgiu acabou se tornando essencial a estruturacdo e
ao fortalecimento do capitalismo burgués, fornecendo-lhe todo o substrato necessario. Nas

palavras de Claudia Gongalves'*:

De outra forma, o liberalismo econdmico suscitou juridicamente a configuracdo do
Estado demarcado em seus préprios limites, para té-lo como interlocutor
privilegiado da ordem capitalista. Assim, sub-repticiamente, o Estado impds-se
como instrumento mantenedor da ordem, longe do qual sé poderia haver o confronto
brusco entre os homens. Cabe registrar, ainda, que, em face de tudo isso, o
liberalismo, em igual medida, careceu de toda uma estrutura burocratizada para
garantir a estabilidade e a seguranca de seus dogmas e praticas comerciais, ou seja,
ainda que, de outra forma, e por outras razdes o Estado tenha exercido papel singular
a agenda politica do século XIX, desbravando os caminhos econdmicos para o
capital e garantindo, na pratica, a ordem do sistema produtivo. A isso se deve
agregar a seguinte consequéncia: a partir do liberalismo até hoje, em que se
valham as oscilacoes histéricas, o Estado tornou-se imprescindivel no interior
do capitalismo. Dos postulados do mercado livre ao welfare state; do voto
censitirio a pungéncia da democracia; dos servigos sociais publicos a redescoberta
da solidariedade, em tudo, o Estado continuou e continua como interlocutor e agente
privilegiado da ordem e, quando permitidas, das transformagdes. (grifo nosso)

O Estado liberal-burgués possuia, contudo, graves problemas: “Nao dava
nenhuma solugdo as contradi¢des sociais, mormente daqueles que se achavam a margem da
vida, despossados de quase todos os bens”'*. Assim, os pobres niio encontravam espago nesse
Estado; ndo havia quaisquer prestacoes deste em prol dos mais desfavorecidos
economicamente, restando-lhes apenas a caridade', j4 que a assisténcia social era praticada

apenas no ambito privado. Percebe-se, entdo, que a igualdade prometida era meramente

12 BONAVIDES, Paulo. Do Estado Liberal ao Estado Social. Sao Paulo: Malheiros, 2004.

' GONCALVES, Claudia Maria da Costa. Direitos fundamentais sociais: releitura de uma constituicio
dirigente. Curitiba: Jurud, 2013, p. 46, grifo nosso.

'* BONAVIDES, op. cit,. p. 188.

> GONCALVES, op. cit., p. 48-55.
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formal, de modo que sobrevieram, entdo, problemas sociais e a revolta das massas, com
movimentos grevistas que marcaram o século XIX na Europa.

Foi nesse contexto que brotaram as doutrinas utdpicas socialistas, que arrebataram
milhares de adeptos, enquanto “um falso messianismo que nunca se cumpriu € jamais ira se
cumprir”’, que prometiam a ditadura do proletariado, mas que, na pratica, mostrou-se “tao
negativa, tdo rude e tdo opressiva para a liberdade humana, em razdo dos desvios de poder,
quanto haviam sido aquelas a que se propusera opugnar e abolir: a do absolutismo das velhas
autocracias imperiais e a da burguesia, que trazia no ventre a ditadura do capitalismo™'®.

Diante disso, o Estado teve que se modificar e adotar uma postura ativa,
inaugurando a segunda dimensdo de direitos fundamentais, ou de direitos positivos, 0s quais
implicam numa prestacao por parte do Estado. A partir de entdo, a assisténcia social sai do
ambito meramente privado e passa ao pﬁblico”. Aqui, sdo reconhecidos os direitos sociais a
assisténcia social, a saide, a educacgdo, ao trabalho, a greve, ao saldrio minimo, a igualdade
material, etc.

A partir dos direitos de segunda dimensao e da institucionalizacio da assisténcia e
da igualdade material, os direitos fundamentais ja nao se limitavam mais apenas aos direitos
de liberdade, alcangados através de mera abstencdo do Estado, mas, ao contrério, passaram a
depender de uma atuacdo positiva do Estado. Esta prestacdo deveria ocorrer em prol do bem
estar do individuo, o que levou ao alargamento do conceito de vida digna e,
consequentemente, a afirmac¢do da dignidade da pessoa humana'® enquanto centro do Estado

de Direito. Nas palavras de Andréa D’ Alessandro André':

Com o surgimento e reconhecimento dos direitos fundamentais de segunda geracio
que abrangem os direitos econdmicos, culturais e sociais no século XX, passou-se a
exigir uma acdo comissiva por parte do Estado em prol do
bem estar do individuo. A dignidade da pessoa humana foi decretada como valor
fundamental da ordem juridica com a universalizagdo dos Direitos Humanos na
Declaracdo Universal de Direitos Humanos da ONU em 1948. (grifo nosso)

Posteriormente a esses direitos, surgiram os de terceira dimensdo,
transindividuais, denominados de direitos de fraternidade ou solidariedade. Sua caracteristica

reside na protecdo do género humano (povo, nacao), a partir da afirmacdo dos direitos a paz, a

' BONAVIDES, op. cit. p. 32.

' Claudia Gongalves (Cf. GONCALVES, op. cit. p. 51) esclarece que mesmo com a institucionalizacio da
assisténcia, esta ainda guardou “rangos” do favor, ou seja, ainda se manteve a ideia geral “de concessdo e ndo de
conquista de direitos”.

¥ Ibid., p. 51.

' ANDRE, Andréa D’ Alessandro. A responsabilidade do Estado no fornecimento de medicamentos e a
intervengdo do poder judicidrio. Uniceub: Brasilia, 2011, p. 15-16, grifo nosso.
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autodeterminacio dos povos, ao desenvolvimento, a0 meio ambiente, ao patrimonio historico,
a qualidade de vida, etc. A sua titularidade é reconhecida ao préprio Estado e a Nacao.

H4, ainda, quem reconheca a existéncia de direitos de quarta e quinta dimensao.
Paulo Bonavides reconhece que a quarta dimensdo seria composta pelos direitos a
democracia, a informacao e ao pluralismo, enquanto a quinta dimensao asseguraria o direito a
paz. Por sua vez, para José Alcebiades de Oliveira Junior, a quarta geracdo corresponderia aos

direito relativos a biotecnologia e a bioengenharia e a quinta geracdo seria dos direitos do

. s, 20
campo da cibernética.

2.3 A fundamentalidade de direitos no sistema constitucional brasileiro

Dito isto, pode-se, entdo, entender os direitos fundamentais dentro do sistema
constitucional brasileiro. Foi anteriormente colocado que os direitos fundamentais, em
contraposi¢do aos direitos humanos e universais, seriam aqueles positivados, num dado
ordenamento juridico, em posicao hierarquicamente superior com relacao aos demais direitos.
Este é um conceito correto, porém incompleto.

Para Ingo Sarlet” e José Joaquim Gomes Canotilho™, este a partir das licoes de
Robert Alexy, a fundamentalidade de um direito deve ser entendida por meio de dois critérios
simultaneos: um formal e outro material.

Pelo formal, um direito fundamental seria simplesmente aquele positivado na
Constitui¢do, em hierarquia superior, estando submetido a limites formais (por exemplo, a
existéncia de um procedimento agravado para sua modificacdo, como é o caso do
procedimento de elaboracdo de emendas constitucionais) e materiais (como seria o caso da
existéncia das cldusulas pétreas). Esse direito fundamental seria diretamente aplicédvel,
vinculando as entidades publicas e, com ressalvas, o setor privado, e poderia, inclusive, ser
protegido por meio de remédios constitucionais.

Por sua vez, o critério da fundamentalidade material enfatiza o conteddo do direito
enquanto bem juridicamente tutelado a partir da escolha do Estado diante da realidade social.
Este critério revela ndo somente a insuficiéncia do aspecto formal em caracterizar, sozinho,

um direito enquanto fundamental, como também revela que nao hd um fundamento absoluto

** SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 274-277.
*! Ibid., p. 278-280.
*> OLSEN, Ana Carolina Lopes. A eficdcia dos direitos fundamentais sociais frente a reserva do possivel.

UFPR: Curitiba, 2006, p. 05.
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universal, de modo que cada Estado determina o que ¢ fundamental dentro de seu

ordenamento juridico. Nas palavras de Ingo Sarlet™:

Com efeito, o que é fundamental para determinado Estado pode ndo ser para outro,
ou ndo sé-lo da mesma forma, muito embora a existéncia de categorias universais e
consensuais no que diz com o reconhecimento de sua fundamentalidade, tais como
os valores da vida, da liberdade, da igualdade e da dignidade humana. Contudo,
mesmo aqui € imprescindivel uma contextualizacdo, ja que igualmente nessa seara
se cuida de questdes suscetiveis de uma valoracdo distinta e incondicionada pela
realidade social e cultural concreta.

Nesta perspectiva, é preciso enfatizar que, no sentido juridico-constitucional,
determinado direito é fundamental nio apenas pela relevancia do bem juridico
tutelado considerado em si mesmo (por mais importante que seja), mas
especialmente pela relevancia daquele bem juridico na perspectiva do
constituinte, acompanhada da atribuicio da hierarquia normativa
correspondente e do regime juridico-constitucional assegurado pelo
constituinte as normas de direitos fundamentais. E por esta razio que — apenas
para citar um exemplo — o direito a satide (assim como os demais direitos sociais do
art. 6°) € um direito fundamental na Constitui¢do brasileira de 1988, mas nio o é (a
despeito de ninguém questionar a fundamentalidade da sadde para a vida e
dignidade da pessoa) na Constituicdo espanhola de 1978, pois naquela ordem
constitucional ndo lhe é assegurado o regime juridico equivalente ao dos direitos
fundamentais tipicos. (grifo nosso)

Embora o conceito da fundamentalidade de direitos abranja esses dois critérios,
formal e material, de forma conjunta, € possivel reconhecer que no ambito do
constitucionalismo brasileiro ndo existem somente direitos formal e materialmente
fundamentais, mas, também, direitos que sdo apenas materialmente fundamentais. Isso
implica numa importante questdo: quaisquer direitos que consagrem o conteudo material
selecionado pela Constituicdo, ainda que ndo estejam dispostos em seu texto, podem ser
reconhecidos enquanto direitos materialmente fundamentais.

Tal fendmeno ocorre em virtude de uma escolha do constituinte brasileiro de
1988, 0 qual aderiu a uma ordem de principios e valores dispostos no Titulo > para formar o
critério material de caracterizacao de direitos fundamentais. Dentre esses principios e valores,
o constituinte selecionou, de forma especial, a dignidade da pessoa humana, a qual, nas
palavras de Fldavia Piovesan, € o “nucleo basico e informador de todo ordenamento juridico,
como critério e pardmetro de valoragdo a orientar a interpretagdo do sistema constitucional™®.
O conceito de dignidade da pessoa humana € dificil de ser fornecido, tendo em

vista que este principio possui conteido aberto e relativo, mas pode-se buscar uma

. - . 2 . ~ . ~
aproximagdo. Para Ana Carolina Olsen”, teria uma relagio com a valorizagdo do ser humano

* SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit,. 2013, p. 280-281, grifo nosso.

** OLSEN, op. cit., p. 05-06.

» PIOVESAN, Flévia. Justiciabilidade dos direitos sociais e econdmicos: desafios e perspectivas. In:
CANOTILHO, José Joaquim Gomes [et al.] (Coord.). Direitos fundamentais sociais. Sao Paulo: Saraiva, 2010,
p. 54.

*® OLSEN, op. cit. p. 07.
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enquanto sujeito, € ndo como objeto, em virtude de sua humanidade, de modo que, numa
dimensdo negativa, ninguém, nem mesmo o Estado, poderia atentar contra a dignidade de
outrem e, numa dimensdo positiva, incumbiria ao Estado a tarefa de promover a dignidade.
Decerto, embora a dignidade da pessoa humana ndo seja o tnico critério material
adotado na caracterizacdo da fundamentalidade de direitos dentro do ordenamento juridico

o . e 27
brasileiro, ela se tornou o principal desses critérios. Nas palavras de Ingo Sarlet”™":

[...] percebe-se que, dentre os principios constitucionais, o principio da dignidade da
pessoa humana assume especial relevancia como critério material para identificagdo
de direitos fundamentais, visto que, tratando-se de uma exigéncia da dignidade da
pessoa humana, nio havera de se questionar a sua fundamentalidade.

. . 2
No mesmo sentido, Ana Carolina Olsen®® escreve:

Todavia, vale ponderar que ainda que a dignidade da pessoa humana nao possa ser
tomada como tnico elemento material unificador e identificador dos direitos
fundamentais — especialmente na Constitui¢do Brasileira, em que determinados
direitos fundamentais revelam uma ligacdo no minimo remota com o referido
principio (CF, art. 5°, XVIII, XXI, XXV, XXVIII, XXIX, XXXXI, XXXVIII, e art.
7°, X1, XX VI, XXIX) — ndo pode se afastar por completo a validade deste critério. O
que se verifica é uma certa graduag@o no vinculo de pertinéncia existente entre 0s
direitos fundamentais da Constituicdo de 1988 e o principio da dignidade da pessoa
humana. [...]

Diante disso, vé-se que o critério material apoiado especialmente no conceito de
dignidade da pessoa humana e na valorizagdo do individuo tornou-se essencial ao
reconhecimento da fundamentalidade de direitos. Assim, embora a Constituicdo da Reptblica
Federativa Brasileira disponha, de forma expressa, que seu Titulo II — onde estdo dispostos os
direitos politicos, os direitos sociais, econdmicos e culturais — contém direitos fundamentais,
estes ndo se restringem a um titulo. De fato, € possivel reconhecer a existéncia de direitos
fundamentais ndo somente em outras partes do texto da Carta Constitucional, como também
fora dele.

Este dltimo caso se dé a partir da cldusula de abertura para os Tratados de Direitos
Humanos, os quais, sendo aprovados em dois turnos nas duas Casas do Congresso Nacional,
com quérum qualificado de 3/5 dos membros de cada Casa, conforme disposto no art. 5°, §2°,
da CRFB/88, assumem status de emenda constitucional. Com isso, embora ndo estejam
exatamente dentro do texto constitucional, os direitos dos Tratados de Direitos Humanos
aprovados nesses moldes assumem claro carater de direitos fundamentais.

No entanto, o que mais interessa aqui acerca disso € um ponto levantado na

doutrina a partir da difusdo no Brasil de ideias neoliberais e da concepcao de “Estado

*’ SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., p. 292.
* OLSEN, op. cit., p. 30.
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minimo”, o qual apenas deveria se abster de interferir na autonomia individual: os direitos

.. . .. . . . )
sociais seriam direitos fundamentais? Em resposta a isso, esclarece Clemerson Cleve .

Ha teorias que sustentam que os direitos sociais ndo sdo verdadeiros direitos,
constituindo, na verdade, meros programas de acdo governamental. Afinal, as
disposicdes constitucionais respectivas ndo apontam o responsdvel por sua
efetivacdo, ndo definindo, ademais, e concretamente, a prestacdo devida. Nao
definem sequer, de uma maneira geral, a precisa prestacdo reclamada pelo Estado
para a sua solucdo. Seriam disposicdes, portanto, dependentes de regulamentagdo, da
atuacdo do Legislador, sem as quais seriam inexigiveis. Ora, cumpre construir

2

caminho distinto. O que se propoe é uma leitura desses direitos como
verdadeiros direitos fundamentais. Quem somos nés para recusar a condicio
de direitos fundamentais para aqueles que o Constituinte definiu como tais?
(grifo nosso)

Em realidade, conforme colocam ampla parte da doutrina nacional, incluindo Ingo
Wolfgang Sarlet, Luiz Roberto Barroso, Gilmar Ferreira Mendes e Paulo Bonavides30, varias
dimensdes de direitos positivadas na Carta Constitucional Brasileira devem ser reconhecidas
como direitos fundamentais devido ao seu contetido material, dentre eles os dispostos nos
artigos 6° e 7°, os quais consagram os direitos sociais, de segunda dimensao. De fato, ndo se
pode deixar de reconhecer que os direitos sociais, no Brasil, sdo direitos fundamentais em

virtude de seu amplo compromisso com a dignidade da pessoa humana.

2.4 O percurso historico dos direitos sociais no constitucionalismo brasileiro

Conforme exposto, apesar de entendimentos inicialmente questionadores, grande
parte da doutrina afirma claramente que, dentro do sistema constitucional brasileiro, os
direitos sociais sdo considerados como direitos fundamentais e, com isso, alcancam lugar de
prestigio. De fato, a Constituicdo da Republica Federativa do Brasil, promulgada em 1988,
inicia com um capitulo inteiro dedicado aos direitos e garantias fundamentais — dentro dos
quais dispds alguns dos direitos sociais presentes no texto constitucional — para, somente
entdo, tratar da organiza¢do do Estado e dos Poderes. E, ainda, tendo sido elevados a condic¢ao
de direitos fundamentais, os direitos sociais foram, por via de consequéncia, elevados a
categoria de clausula pétrea, conforme o artigo 60, §4°, inciso 1V, da CRFB/88, formando,
entdo, o nicleo material intangivel da Constitui¢do®".

Todavia, esta situagdo € inédita no constitucionalismo brasileiro. Certamente, as

outras Constituicdes previam direitos sociais, mas ndo lhes conferiam esse cardter de

29 CLEVE, Clemerson Merlin. A eficacia dos direitos fundamentais sociais. Revista de direito constitucional e
internacional, v. 54, 2006, p. 29-39, grifo nosso.

** OLSEN, op. cit., p. 07-12.

*' PIOVESAN, op. cit., p. 54.
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fundamentalidade, de modo que somente a atual Carta Constitucional promoveu a sua
centralidade e a valoriza¢do do ser humano em sua dignidade3 2,

Num breve percurso histdrico, a primeira Constituicao Brasileira, a Carta Imperial
de 1824, embora inspirada na Constituicdo Francesa e, também, no constitucionalismo inglés,
nada tinha de Liberal. E, para Cldudia Gongalves33, nem poderia ter, ja que o Brasil daquela
época era uma economia agraria movida pela mao-de-obra escrava, com altos indices de
pobreza e analfabetismo, e uma pequena elite patriarcal. Mesmo assim, devido a inspiragcao
francesa, a Carta de 1824 previa a garantia de alguns socorros ptblicos e o direito a instru¢do
primdria gratuita®,

Com a proclamacdo da Reptblica e a promulgacdo da Carta de 1891, pouco se
alterou no cendrio social: exceto pelo trabalho assalariado, a sociedade permaneceu agricola e
dominada por uma pequena elite rural, sem qualquer participacdo politica do povo. Além
disso, as mudancas que surgiram no texto constitucional, assim como em 1824, eram meras
promessas republicanas e sempre em favor da vontade dos dirigentes™. Nesse aspecto, ndo é
de se espantar que a Constitui¢do de 1891 ndo consagrasse nenhum direito social.

Somente com a Constituicdo de 1934, influenciada pelo Estado Social, foram
inseridos os direitos a existéncia digna como objetivo da ordem econOmica, a protecdo a
maternidade e a infancia e o direito a educagﬁo36. Porém, esses direitos sociais possuiam “a
feicdo de mera diretriz ética a ser seguida quando e como o Poder Executivo julgasse
adequado™’.

A Constitui¢do seguinte, do Estado Novo, de 1937, conhecida como A Polaca,
outorgou alguns direitos sociais, tais como a protecao da infancia e da juventude, a gratuidade
e obrigatoriedade do ensino primério, e o dever a subsisténcia pelo trabalho. Por outro lado,

. L ., ~ . 938
ela “desarticulou por inteiro toda hipotese de construgdo coletiva desses direitos”

,Jjaqueo
Estado era o principal veiculo da violéncia, num regime ditatorial.
A democracia foi restabelecida a partir da Constituicao de 1946, e, entdo, houve a

garantia de algumas liberdades civis e a confirmag@o dos direitos sociais ja estabelecidos na

32 SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 555.
» GONCALVES, op. cit., p. 88.

** SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 555.
* GONCALVES, op. cit. p. 92-93.

** SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 555.
7 GONCALVES, op. cit., p. 95.

¥ Ibid., p. 96.
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Constituicdo anterior, de forma que havia sinais de abertura para a participagdao popular.
Contudo, isso nao ficou muito longe da letra constitucional®.

Com o golpe militar e a instauracdo da ditadura, as Constitui¢cdes de 1967 e 1969,
esta ultima sob a forma de Emenda, mantiveram os direitos sociais estabelecidos
anteriormente. Todavia, “esses [direitos sociais] continuaram submetidos a ldgica tutelar,
paternalista e residual que, no viacuo da democracia, passaram a ser vistos como instrumentos
de cooptacdo e, quando necessério, de legitimacdo do regime militar”*’. Além disso, os
movimentos populares eram constantemente sufocados.

Diante do exposto, vé-se que antes de 1988, as Constitui¢des brasileiras nao
prestigiavam os cidaddos nem os direitos sociais, mas apenas a manutencio do poder de quem

L 41
estava no comando. Cldudia Gongalves esclarece™ :

[...] utilizando-se a tipologia de Lowenstein, poder-se-ia dizer que no Brasil, até o
fim do regime militar de 1964, as Constituigdes ou foram nominalistas, por
conseguinte ndo encontraram ambiéncia histérica para, de fato, produzirem
alteracdes nas relagdes de poder, ou foram seméanticas, como a Carta de 1937, que
serviu inteiramente ao regime autoritdrio do Estado Novo.

Somente com a Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil de 1988 se buscou
a universalidade dos direitos humanos e a valorizacdo da dignidade da pessoa humana. A
partir dela houve uma tentativa de se superar o déficit de participacdo popular que havia na
historia do constitucionalismo brasileiro, a partir de uma ampliacdo dos espagos de didlogo,
com liberdade de expressdo, concretizando a cidadania tdo desejada no periodo ditatorial. O
governo de transi¢ao, responsavel pela redemocratizacdo do pais, cedeu espaco a sugestoes de
movimentos populares quanto a construcao do texto constitucional e fomentou debates e a
realizacdo de audiéncias publicas, favorecendo a criagdo de uma Constitui¢do legitima,
baseada no principio da dignidade da pessoa humana e alicercada no reconhecimento de
diversos direitos fundamentais.

Desse modo, como reflexo dos anseios populares ante as desigualdades sociais e
regionais e ante os problemas quanto a caréncia de moradia, satide, educacdo bdsica e outros
direitos sociais, a Constituicado de 1988 buscou privilegiar a justica social — desde seu
preambulo —, comprometendo-se com principios fundamentais, dentre os quais se encontra a
dignidade da pessoa humana, com o Estado Democratico de Direito e, tendo como objetivos
da Republica, dentre outros, a constru¢do de uma sociedade livre, justa e soliddria, em busca

da erradicacdo da pobreza e da marginalizacdo e reducdo das desigualdades sociais. Nesse

¥ Ibid., p. 96.
“ Ibid., p. 97.
! Ibid., p. 98.



24

contexto, o Brasil alcancou posi¢cdo de vanguarda no cendrio mundial ao reconhecer os

direitos sociais na mesma posi¢ao dos outros direitos fundamentais.

2.5 Os direitos fundamentais sociais no ordenamento juridico brasileiro

Tendo sido apresentado o contexto do atual constitucionalismo brasileiro, pode-se
buscar entender o que sdo os direitos fundamentais sociais.

A partir de um conceito formal, os direitos fundamentais sociais seriam “todos
aqueles assim reconhecidos pelo texto constitucional”?, o que corresponde aos dispostos no
Titulo II da Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil: direito a educagdo, a saide, a
moradia, ao trabalho, ao lazer, a seguranca, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a
infancia, e a assisténcia aos desamparados. Todavia, por este critério, direitos dispostos no
Titulo VIII, mas ndo especificados no Titulo II, ou mesmo fora da Constituicdo ndo seriam
auténticos direitos fundamentais sociais.

Tendo em vista que o conceito formal € insuficiente, o critério material — a partir
de valores e principios selecionados pelo Constituinte como sendo basilares ao ordenamento
juridico — prescreve que os direitos fundamentais sociais sdo aqueles que, dispondo sobre
direitos de segunda dimensdo, consagram o principio da dignidade da pessoa humana. Nesse
aspecto, onde nao hé direitos sociais persistem a pobreza, a fome e a exclusdo social, ou seja,

.. ~ . .. . .43 . e .
os direitos humanos sao violados sem os direito sociais ~. Em virtude desse critério material,

Ingo Sarlet** escreve:

[...] sob o rétulo genérico de direitos sociais, a Constitui¢do Federal abrange uma
gama variada de direitos fundamentais, que, numa perspectiva mais ampla
(integrando o Titulo II com as demais partes da Carta Magna), correspondem aos
direitos econdmicos, sociais, culturais e ambientais.

Assim, podem ser reconhecidos outros direitos fundamentais sociais positivados
no texto constitucional fora do Titulo II, ou mesmo em virtude de Tratados Internacionais, por
meio da cldusula de abertura do artigo 5°, §2°, da CFRB/8S.

Conforme ja exposto, o contetido do principio da dignidade da pessoa humana
impde ao Estado dois deveres: o de se abster de viola-lo e, também, o de promover politicas
capazes de assegurd-lo. Assim, em virtude da intima relagdo deste principio com os direitos
fundamentais sociais, pode-se afirmar que a estes correspondem dois aspectos vinculados ao

Estado: o direito de defesa e o direito de prestacao.

*> OLSEN, op. cit., p. 17-22.
# Ibid., p. 31-32.
“ SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 564.
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Pelo viés do direito de defesa, o Estado se submete ao mesmo regime dos
classicos direitos de liberdade e abstencdo — ainda que em se tratando de direitos sociais —,
podendo ser subdividido em™®: 1) direitos ao ndo impedimento de acdes, segundo os quais 0
Estado ndo pode agir de modo a impedir o exercicio desses direitos, nem tornd-los
juridicamente impossivel; ii) direitos a ndo afetacdo de propriedades e situacdes, pelos quais
se tem o entendimento de direito ao ndo retrocesso social; iii) e direitos a ndo eliminacdo de
posicdes juridicas, pelos quais se garante ao individuo o direito adquirido. Aqui se encontram
casos, por exemplo, como os do direito de greve e de livre associa¢do sindical.

Todavia, a perspectiva que, de fato, é mais presente nos direitos sociais é a do
direito de prestacdo. Decerto, os direitos sociais sio comumente reconhecidos por esta faceta,

de modo que podem ser entendidos, por José Afonso da Silva*®, como

[...] prestacdes positivas proporcionadas pelo Estado direta ou indiretamente,
enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam melhores condi¢gdes de vida
aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a igualizagdo de situacdes sociais
desiguais.

Sob este viés, o Estado assume um dever tipico de direitos fundamentais de
segunda dimensdo, qual seja, o dever de prover ao titular do direito o bem juridico tutelado,
ou, nas palavras de Ingo Sarlet*’, dever de promover e garantir “prote¢do e seguranga social,
como um instrumento de compensacdo de desigualdades faticas manifestas e modo de
assegurar um patamar pelo menos minimo de condi¢des para uma vida digna”. Aqui se
encontram, pois, o caso de direitos sociais econdmicos como, por exemplo, os direitos a
saude, a educagdo e a moradia.

Cabe esclarecer que, em realidade, ja ndo se percebe tanto a disting¢do tradicional
feita entre direitos de liberdade e direitos sociais no sentindo de aqueles implicariam em uma
absten¢@o do Estado e estes em uma prestacdo direta. Decerto, conforme lecionam Stephen
Holmes e Cass R. Susntein em obra na qual visam combater essa diferenciagﬁo48, todos os
direitos assumem um cunho negativo na medida em que a sua garantia depende da nao
restri¢cao do Estado e de terceiros, e, a0 mesmo tempo, todos os direitos também sdo positivos,
necessitando de uma aplicacdo direta do Estado por meio da prestacdo de servicos publicos,

mesmo que estes ocorram de forma indireta.

* OLSEN, op. cit., p. 42-46.

“ Ibid., p. 36.

* SARLET, Ingo Wolfgang. Os direitos sociais como direitos fundamentais: contributo para um balanco aos
vinte anos da Constitui¢cdo Federal de 1988. 20 anos de Constitucionalismo Democrdtico — e agora?: Revista do
Instituto de Hermenéutica Juridica, Porto Alegre-Belo Horizonte, 2008, p. 163-206.

* HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass R. El costo de los derechos: por qué la libertad depende de los
impuestos. Buenos Aires: Siglo Veintiuno Editores, 2011.



26

De modo a corroborar sua tese, 0os juizes americanos citam como exemplo de
direito de liberdade com cunho de prestagdao positiva do Estado, dentre outros, o direito de
propriedade, que necessita, para ser garantido, de protecd@o judicial (onde eles incluem gastos
com o Legislativo para criacdo e regulamenta¢do desse direito), de manutencdo publica
(inclusive em aspectos de segurancga) e de investimento de mercado.

Conforme expdem, em realidade, todos os direitos implicam em custos, sejam eles
orcamentdrios, sociais ou, mesmo, indiretos. A questdo é que alguns implicam em custos
diretos maiores. E é com foco nisto que se faz, aqui, a distingdo didatica em direitos de
liberdade e direitos sociais, e, especialmente, entre direitos sociais de defesa e direitos sociais

de prestacdo (ou econdmicos).
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3 A PRESTACAO ESTATAL DO DIREITO A SAUDE E O FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTOS

O direito a sadde é um direito fundamental social (de prestagdao) positivado no
artigo 6° Constitui¢do da Reptiblica Federativa Brasileira. Pode ser entendido como o direito a
garantia, por parte do Estado, de condi¢Oes dignas de vida, mediante o acesso universal e
igualitdrio a politicas de prevenc¢do e repressao de doengas, com plena protecio da integridade
fisica (corporal e psiquica), de modo que o ser humano se desenvolva em sua

49,50

individualidade Neste mesmo sentido, dispde o preambulo da Constituicdo da

Organizacdo Mundial da Saide — OMS que a “Saude ¢ o completo bem estar fisico, mental e
social e ndo apenas a auséncia de doenca ou outros agravos™".

Diante disso, percebe-se que o direito a sadde, conforme exposto por Ingo
Sarlet’”, possui forte interdependéncia com outros bens e direitos fundamentais, como é o
caso dos direitos a integridade fisico-psiquica, a moradia e a alimentacdo, guardando,
também, correlacio com o principio da dignidade da pessoa humana. Certamente, ndo ha
direito a saude se ao seu titular ndo sdo conferidas condi¢des salubres e dignas de moradia, se

ndo lhe sdo proporcionadas condi¢des de alimentacdo, e, consequentemente, se o direito a

saide ndo é respeito, ndo se pode falar em vida digna.

3.1 Historico do direito fundamental social a saude

No Brasil — sem perder de vista o histérico dos direitos sociais no
constitucionalismo brasileiro ja tracado —, a primeira mencdo a politicas de saide data do
século XIX, quando, por motivo de chegada da Corte Portuguesa, iniciou-se um pequeno

trabalho de combate a peste e a lepra, especialmente nos portos e ruas™, J& que, aquela época,

¥ SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 589.

** MACEDO, Eloisa Israel de; LOPES, Luciane Cruz; BARBERATO-FILHO, Silvio. Andlise técnica para a
tomada de decisdo do fornecimento de medicamentos pela via judicial. Revista Saiide Piiblica, Sorocaba, n.
45(4):706-13, 2011.

> ESTADOS UNIDOS DA AMERICA, Constituicio da Organizagio Mundial da Saiide. Nova Torque: 1946.
> SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 590.

>3 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacio excessiva: direito a satide, fornecimento
gratuito de medicamentos e pardmetros para a atua¢do judicial. In: SOUZA NETO, Cl4udio Pereira;

SARMENTO, Daniel. Direitos sociais, fundamento, judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2008, p. 11.
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ndo eram conhecidos nenhum principio de higiene bésica e pessoal, de modo que era comum

. ~ . . . . . . 4
a difusdo de doengas. Quanto a isso, o jornalista-historiador Laurentino Gomes escreve>*:

“Vistas de fora, as casas tém a mesma aparéncia de limpeza que observamos nas
residéncias dos melhores vilarejos da Inglaterra”, relatou em 1803 o oficial da
Marinha Britanica James Tuckey. “A boa impressdo, contudo, desvanece a medida
que nos aproximamos. Logo que se metem os pés para dentro, constata-se que a
limpeza ndo passa de um efeito de cal que reveste as paredes exteriores e que, nos
interiores, habitam a sujeira e a preguica [...]”.

“A limpeza da cidade estava toda confiada aos urubus”, escreveu o historiador
Oliveira Lima. Alexander Caldcleugh, um estrangeiro que viajou pelo Brasil entre
1819 e 1821, ficou impressionado com o nimero de ratos que infestavam a cidade e
seus arredores. “Muitas das melhores casas estdo de tal forma repletas deles que
durante um jantar nao é incomum vé-los passeando pela sala”, afirmou.

Posteriormente, a primeira Constituicao brasileira, de 1824, por sua influéncia
liberal, ndo previa qualquer direito a saide. Do mesmo modo, a Constituicdo da Republica, de
1891%. Luis Roberto Barroso®® afirma que, no periodo de 1870 a 1930, o governo efetuou
algumas acdes no campo da saide, mas sempre com abuso de autoridade e uso de forca
policial, como foi o conhecido caso da Revolta da Vacina, ocorrido no Governo de Rodrigues
Alves, em 1903. Além disso, o Estado ndo promovia a¢des curativas, as quais eram relegadas
a iniciativa privada. Ainda assim, para Barroso, nesse periodo houve um importante sucesso
no controle de doencgas epidémicas, como foi o caso da febre amarela no Rio de Janeiro.

Por sua vez, a Constituicdo de 1934 previu a garantia de assisténcia médica e
sanitdria. Porém, esta ndo possuia carater universal, sendo direcionada somente a gestantes e
trabalhadores e concretizada através dos Institutos de Aposentadorias e Pensdes — IAPs,
restritos a uma categoria profissional, os quais poderiam possuir até hospitais préprios’’.
Aqui, surgiu a competéncia do Estado para combater a mortalidade infantil®®. J4 a
Constitui¢ao seguinte, de 1937, ndo previu direitos a saude.

Com a Constituicdo de 1946, a assisténcia a satide permaneceu nos mesmos
moldes da Constituicio de 1934, sendo destinada basicamente ao trabalhador>’.
Posteriormente, durante o regime militar, embora tenham sido estabelecidos planos nacionais
de satide publica e tenham sido unificadas as IAPs — formando o INPS, Instituto Nacional de

Previdéncia Social —, o beneficio da prestacdo a satide era garantido somente ao trabalhador

urbano, de carteira assinada e contribuinte. Assim, nas palavras de Luis Roberto Barroso,

> GOMES, Laurentino. /808: como uma rainha louca, um principe medroso e uma corte corrupta enganaram
Napoledo e mudaram a histéria de Portugal e do Brasil. Sdo Paulo: Planeta do Brasil, 2008, p. 83-84.

> ANDRE, op. cit., pp. 34-35.

% BARROSO, op. cit., p. 11-12.

7 Ibid., p. 12.

* ANDRE, op. cit., p. 35.

¥ Ibid., p. 35.
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“grande contingente da populagao brasileira, que ndo integrava o mercado de trabalho formal,
continuava excluido do direito a sadde, ainda dependendo, como ocorria no século XIX, da
caridade publica™®.

Somente a partir da Constituicdo de 1988 o direito a saude foi, de fato,
privilegiado, sendo concretizado normativamente enquanto verdadeiro direito subjetivo
(individual ou coletivo) a prestacdo por parte do Estado. Ainda, o artigo 196 da CRFB/88

definiu a titularidade universal do direito a sadde, bem como estabeleceu uma série de

imposicoes de deveres e tarefas ao Estado®', dispondo da seguinte forma:

Art. 196. A satde € direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas
sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenga e de outros agravos e
ao acesso universal e igualitrio as a¢des e servigos para a sua promogao, prote¢ao e
recuperagao.

Dito isto, extrai-se que o Estado assume, entdo, ndo apenas o dever de abstencao
de praticar condutas atentatérias a dignidade da pessoa humana, mas, ao contrario, possui o
dever de promover o bem-estar de seus tutelados em todas as esferas de sua vida,
especialmente com relacdo ao direito a saide. Neste caso, o Estado deve prestar um
atendimento o mais amplo e universal possivel, seja quanto ao atendimento em caso de
manifestacdo de sintomas de doencas, seja de atendimento psicolégico, seja em Sservigos

fisioterapéuticos ou odontoldgicos, seja, inclusive, para o fornecimento de medicamentos.

3.2 O Sistema Unico de Satde

A Constitui¢do de 1988, em seus artigos 197 e 19862, fixou diversas diretrizes
para a prestacdo concreta, pelo Estado, de a¢cdes e servicos voltados a satide, além de remeter
o legislador a sua regulamentagdo. Desse modo, foi imposta ao Estado a obrigagdo de instituir
uma politica de saide, de relevancia publica, que constitua um sistema unico, capaz de, dentre
outras diretrizes, fornecer atendimento integral.

Em virtude disso, logo apds a entrada em vigor da Constituicao, foi promulgada a

Lei Orgénica da Satide (Lei n° 8.080/90), que estabeleceu e estruturou o Sistema Unico de

% BARROSO, op. cit., p. 13.

' SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 589-590.

62 Art. 197. Séo de relevancia pubica as acdes e servicos de satde, cabendo ao poder piblico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizac@o e controle, devendo a sua execugdo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As agdes e servicos puiblicos de satide integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem
um sistema dnico, organizado com as seguintes diretrizes:

I — descentralizag@o, com dire¢@o tnica em cada esfera de governo;

II — atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;
III — participag¢do da comunidade.
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Saide — SUS, entendido, de acordo com o artigo 4° da referida Lei, enquanto “o conjunto de
acoes e servicos de saude, prestados por 6rgdos e instituicdes publicas federais, estaduais e
municipais, da Administrac¢ao direta e indireta e das fundagdes mantidas pelo Poder Publico”.
Aqui, a iniciativa privada no SUS tem carater apenas complementar.

Dentre os objetivos e atuagdes do SUS podem ser citados: a identificacdo e
divulgacdo de fatores determinantes da saide; a execucdo de agdes de vigilancia sanitdria,
vigilancia epidemioldgica, saide do trabalhador e assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica; a formulagdo de politicas de saiide, especificamente com relagdo a
medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos de interesse para a saide e a
participacao na sua producao.

O SUS ¢€ orientado por diretrizes e principios previstos no artigo 198 da CRFB/88
e no artigo 7° da Lei n°® 8.080/90, que sdo: a universalidade de acesso aos servigos de saude
em todos os niveis de assisténcia; a integralidade de assisténcia; equidade; descentralizacao
politico-administrativa, com direcdo unica em cada esfera de governo; conjugacdo dos
recursos financeiros tecnoldgicos, materiais € humanos da Unido, do Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios na prestacdo de servigos de assisténcia a saide da populacdo;
participacdo da comunidade; regionalizacdo e hierarquizacio®.

Aqui, pode-se destacar que, por meio do principio da universalidade, se busca o
acesso de todos (e ndo somente a um grupo especifico de pessoas) aos servicos de satude
disponibilizados pelo SUS, de forma igualitaria, ou seja, independentemente de da situagdao
econdmica do beneficidrio™. Nas Constitui¢Oes anteriores isso ocorria de forma diversa, de
modo que o titular do direito a satide deveria, necessariamente, ser trabalhador.

Ainda, pelo principio da integralidade, se busca abarcar o maior conjunto de
medidas de prevengdo, além do combate a riscos e agravos. Por este principio, o SUS deve, ao
menos em tese, ser capaz de fornecer todo tipo de auxilio a saide, seja atendimento médico,
odontolégico, psicoldgico, fonoaudiolégico, terapéutico, fisioterdpico ou mesmo
farmacéutico.

Pela descentralizagdo — entendida como descentraliza¢do administrativa —, tem-se
que hd uma divisdo de competéncias com relagdo a gestdo do SUS. Aqui, cabe esclarecer que

a Carta Constitucional brasileira instituiu, em seu artigo 23, inciso II, a competéncia

% BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Satide. Para entender a gestio do SUS: programa de
informacao e apoio técnico as novas equipes gestoras estaduais do SUS de 2003. Brasilia, DF: CONASS, 2003,
p. 25-26.

 DRESCH, Renato Luis. Federalismo solidario: a responsabilidade dos entes federativos na drea da satde. In:
SANTOS, Lenir; TERRAZ, Fernanda (Org.). Judicializagdo da saiide no Brasil. Campinas: Saberes, 2014, p.
25-57.
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administrativa comum da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios para cuidar da sauide.
De forma literal, a Constituicdo aparentemente, estaria instituindo uma responsabilidade
soliddria, em que todos os entes federativos seriam responsdveis por organizar e viabilizar o
acesso universal e igualitdrio a saide publica, com atendimento integral.

Todavia, conforme coloca Renato Luis Dresch®, a0 mesmo tempo em que a
Constitui¢do atribui essa competéncia comum, ela, em seu artigo 30, inciso VII, prioriza a
execugdo dos servigos de saude pelos Municipios, com a cooperacao técnica e financeira da
Unido e do Estado. Ainda, nesse mesmo sentido, o artigo 198 orienta que as acdes de satde
devem formar uma rede regionalizada e hierarquizada, constituidas em um sistema tUnico,
organizado de forma descentralizada, com direcdo Uinica em cada esfera de governo.

Desse modo, Dresch® esclarece que a defini¢do de competéncia comum significa
que a competéncia para a prestagdo de servigo de saude por um ente federativo ndo exclui
igual competéncia de outro ente. Porém, em cumprimento aos principios da eficiéncia e da
economicidade, bem como para evitar a duplicidade de meios para a realizacdo de fins
idénticos, a propria Constituigdo, em seu artigo 198, e a Lei Organica da Satude, Lei n°
8.080/90, em seu artigo 7°, inciso XIII, estabelecem a descentralizacdo administrativa por
meio da reparticdo de competéncias administrativas na drea da sadde. Por fim, para o
professor e juiz, somente ‘“Na falta de regulacdo ou a inexisténcia de politicas publicas
prevalecera a regra da solidariedade do art. 23, II, da Constituicao Federal”.

Assim, na gestdo descentralizada do SUS, aos Municipios cabem o planejamento,
a organizacdo o controle, a gestdo e a execucdo principal de servigcos publicos de saude,
enquanto aos Estados e a Unido competem a execucdo direta de politicas sanitdrias somente
de forma supletiva, em eventuais auséncias dos Municipiosm.

Ainda, com relacdo ao principio da equidade, “cabe a esfera federal tratar das
desigualdades entre as unidades federativas, implementando estratégias criativas, resolutivas,
flexiveis e para além de um processo normativo”. Por sua vez, aos Estados compete a
promocao de “um conjunto de politicas publicas [...] de forma a garantir diferenca de
tratamento visando beneficiar os menos favorecidos, colocando-os num patamar de igualdade
na busca de uma sociedade justa, equianime e igualitaria”, realizando aquele principio através

de estratégias de regionalizacdo e diminuicdo das desigualdades entre os municipios®®.

% Ibid., p. 25-57.

% Ibid., p. 25-57.

% BARROSO, op. cit., p. 15.

% BRASIL, op. cit., 2003, p. 135-136.
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Quanto ao financiamento do SUS, este também ¢é realizado de forma comum entre
os entes federativos, tendo como principais fontes de receita, no ambito federal, as

o .. ‘ . 69
Contribui¢des Sociais, além de outros impostos’ .

3.3 A assisténcia farmacéutica

O Sistema Unico de Satde, conforme ja explicitado, deve ter cobertura de
atendimento integral, o que significa que as politicas publicas de saide devem abranger todo e
qualquer tipo de auxilio médico — e afim — necessdrio. Assim, embora o SUS tenha suas acdes
primordialmente voltadas a prevencdo de doencas, dele nao estdo excluidas as agdes clinicas,
de repressdo. Estas incluem agdes de “vigilancia epidemioldgica (prevengdo e tratamento de
doencas de relevancia epidemioldgica) e as tipicamente clinicas (prevencgdo, tratamento e
recuperacio, com apoio de técnicas diagndsticas e terapéuticas)”’’. Certamente, dentro desse
sistema repressivo, encontra-se a necessidade clara de uso de medicamentos para o combate a
enfermidades e outros agravos, o que estd incluido na politica da assisténcia farmacéutica.

A assisténcia farmacéutica surgiu, enquanto politica publica, em 1971, a partir da
instituicdo da Central de Medicamentos — Ceme. Inicialmente, ela era vinculada de forma
direta a Presidéncia da Republica, mas, posteriormente, passou a ser vinculada ao Ministério
da Previdéncia e Assisténcia Social e, quando este foi extinto, passou ao Ministério da
Satde”'. Sua funcdo essencial era “o fornecimento de medicamentos a populacdo sem
condi¢des econdmicas para adquiri-los e se caracterizava por manter uma politica centrada na
aquisicao e distribuigdo de medicamentos”’?.

Certamente, a Ceme representou um importante inicio para a politica de
assisténcia farmacéutica. Foi a partir dela que, em 1987, foi instituida, pelo Governo Federal,
uma farmaécia bésica, a qual estabelecia mdédulos de medicamentos. Estes modulos continham
48 farmacos, todos constantes da Relacdo Nacional de Medicamentos — Rename, que tinham
como objetivo atender a necessidade de uma populagdo de 3 mil habitantes atingida pelas

. . . 173
doencas mais comuns a nivel ambulatorial .

% Ibid., p. 61 e ss.

" OLIVEIRA, Luciane Cristina Feltrin de; ASSIS, Marluce Maria Aradjo; BARBONI, André René. Assisténcia
farmacéutica no Sistema Unico de Satide: da Politica Nacional de Medicamentos 4 Atencio Basica da Satide.
Ciéncia & Saiide Coletiva, 15 (Supl. 3): 3561-3567, 2010.

"I BRASIL, op. cit., 2003, p. 175.

> BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios de Satde. Assisténcia farmacéutica no SUS. Brasilia: CONASS,
2011, p. 10.

7 Ibid., p. 39-40.
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Porém, como a atividade da Ceme era exclusivamente voltada para a aquisi¢do e
distribuicao de medicamentos, de forma centralizada, inimeros problemas surgiram: relata-se
que ocorria a compra de farmacos em desacordo com as reais necessidades, com excesso de
alguns considerados desnecessdrios e com falta de outros necessdrios, o que resultou em
desperdicio de recursos financeiros, e, ainda, relata-se que ocorria irregularidade no
abastecimento a rede ambulatorial e que ndo era provido o acesso aos medicamentos de alto
custo necessarios ao tratamento clinico de diversas doencas cronicas ou patol(’)gicas74.

Assim, em 1998, a assisténcia farmacéutica no pais sofreu uma reformulagdo: a
Ceme foi desativada, sendo, estabelecida, entdo, a Politica Nacional de Medicamentos — PNM
por meio da Portaria GM/MS n° 3.916/1998. Posteriormente, passou a ser regulamentada
também pela Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF, a qual foi instituida pela
Resolug¢do CNS n° 339/2004.

Inicialmente, a Politica Nacional de Medicamentos, de 1998, iniciou a
reformulacdo da assisténcia farmacéutica estabelecendo-lhe novas finalidades, quais sejam: 1)
a garantia da necessdria seguranca, da eficicia e da qualidade dos medicamentos; ii) a
promocao do uso racional dos medicamentos; iii) o acesso da populacdo a medicamentos
essenciais. Com isso, a nova gestdo da politica de assisténcia farmac€utica assumiu a
importincia dos medicamentos na pratica assistencial”, enquanto insumos essenciais, seguros
e eficazes a melhoria da saide da populacdo e cujos beneficios sejam superiores aos seus
maleficios, tendo isso reconhecido apds realizacdo de estudos e pesquisas cientificas.

Além disso, a PNM elaborou diversas diretrizes’®: i) adoc¢do da Relacdo Nacional
de Medicamentos Essenciais — Rename, de modo a orientar e padronizar as listas de
medicamentos fornecidos gratuitamente pela politica de assisténcia farmacéutica no ambito de
cada ente federativo; ii) regulamentacdo sanitdria de medicamentos, segundo a qual os
farmacos disponibilizados devem possuir registro, ser produzidos por empresas autorizadas e
com linha de fabricacao e controle de qualidade constantemente monitorados; iii) reorientacao
da assisténcia farmacéutica, de forma que ndo mais envolva somente a mera aquisicao e
distribuicdo de medicamentos; 1v) promocdo do uso racional de medicamentos, a partir da
divulgacdo a populacdo de informacdes necessarias acerca dos farmacos; v) desenvolvimento
cientifico e tecnoldgico, como estimulo na melhoria da produgdo farmacéutica; vi) promocao

da producdo de medicamento, com foco na producdo de medicamentos essenciais; Vvii)

" BRASIL, op. cit. 2003, p. 175.
" Ibid., p. 176.
" Ibid., p. 176-177.
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garantia da seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a partir de a¢des da Vigilancia
Sanitdria; viii) desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos, para viabilizar uma
melhor gestdo da assisténcia farmacéutica.

Ainda, pode-se citar que a PNM estabeleceu duas importantes prioridades: i) a
revisdo permanente da Rename; ii) a reorientacao da assisténcia farmacéutica.

A primeira prioridade estabelecida pela PNM consiste na revisdo permanente da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais. A Rename € o instrumento oficial que,
considerando as patologias mais frequentes no pais, elenca e padroniza os medicamentos base

para a elaboracdo das listas estaduais e municipais de fornecimento de farmacos. Ela também

[...] deve ser o instrumento mestre para as acdes de planejamento do Ciclo da
Assisténcia Farmacéutica, de selecdo de medicamentos e de organizagdo da
assisténcia farmacéutica no ambito do SUS. Aos gestores estaduais e municipais, a
RENAME deve subsidiar a elaboracdo e a pactuacdo de suas Relagdes de
Medicamentos. As equipes de satde, em especial aos prescritores, a RENAME,
juntamente com o Formuldrio Terapéutico Nacional, pode ser um importante auxilio
na escolha da melhor terapéutica. A populagio e aos usudrios do SUS, a RENAME
expressa um compromisso com a disponibilizagdo de medicamentos selecionados
nos preceitos técnico-cientificos e de acordo com as prioridades de saide de nossa
populacdo.”’

Adotada no Brasil desde 1964’% esse instrumento ndo passava por uma
atualizacdo desde a década de 1980, o que gerou diversos problemas, como a compra de
medicamentos desatualizados e em desacordo com as reais necessidades clinicas, a falta de
farmacos mais eficientes e eficazes e, consequentemente, o desperdicio de verbas publicas.

Diante disso, entende-se a revisdo permanente da Rename enquanto uma solucao
para esse problema. Essa relacdo foi atualizada pela primeira vez apds a instituicio da PNM
no ano 2000, ja tendo sido revisada algumas vezes. Atualmente, vige a Rename publicada
pela Portaria n® 533/2012, atualizada pelas Portarias MS/GM n° 1.554/2013 e n°® 1.555/2013%,
que € orientada pelo Formulério Terapéutico Nacional, o qual traz informacdes acerca do uso
racional de medicamentos dos Componentes Bdésico e Estratégico, bem como pelos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas, o qual sustenta o Componente Especializadogl.

Por sua vez, na segunda prioridade estabelecida, a assisténcia farmacéutica, que
era centralizada, foi reorientada no sentido de passar a ser gerida por todos os entes

federativos, cada um com sua competéncia pré-determinada. Além disso, essa politica deixou

7 Ibid. p. 170.

"® PONTAROLLI, Deise Regina Sprada; MORETONI, Claudia Boscheco; ROSSIGNOLLI, Paula. A organizacio
da assisténcia farmacéutica no Sistema Unico de Satde. In: BRASIL. Para entender a gestdo do SUS. Brasilia:
CONASS, 2015, p. 05.

" BRASIL, op. cit. 2003, p. 177.

% Informacdo disponivel em: <http://conitec.gov.br/renamel3>. Acesso em: 04 jul. 2017.

$' PONTAROLLI, MONTERONI, ROSSIGNOLLI, op. cit., p. 05.
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de significar uma mera aquisi¢do e distribui¢do de medicamentos, como ocorria antes de 1998
com a Central de Medicamentos.

Nesse mesmo sentido de reorientacdo da assisténcia farmacéutica, foi instituida,
posteriormente, a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica — PNAF, por meio da

Resolucdo CNS n° 338/2004,82, a qual ampliou o conceito de assisténcia farmacéutica®’:

[...] um conjunto de ac¢des voltadas a promocdo, protecdo e recuperacdo da sadde,
tanto individual como coletiva, tendo o medicamento como insumo essencial e
visando ao seu uso racional. Este conjunto envolve a pesquisa, o desenvolvimento e
a producdo de medicamentos e insumos, bem como a sua selecdo, programacdo,
aquisicdo, distribui¢do, dispensagdo, garantia de qualidade, produtos e servicos,
acompanhamento e avaliacdo de sua utilizacdo, na perspectiva da obtencdo de
resultados concretos e de melhoria da qualidade de vida da populacio.

A partir de entdo, a Assisténcia Farmacéutica passou a abranger dois eixos: o de
~ L s ;e ~ , . 84 . . . L,

gestdo técnico-logistica e o de gestdo clinica™. No primeiro eixo, hd enfoque na
disponibilidade de acesso aos medicamentos, o qual ndo significa apenas a distribui¢cdo destes
a populagdo, mas também que isso ocorra no contexto de um uso racional e seguro, ou seja,
que a populacdo tenha “o produto certo para uma finalidade especifica, na dosagem correta,
pelo tempo que for necessario, no momento e lugar adequados, com garantia de qualidade e a
informacio suficiente para o uso adequado”™. Para a PNM, o uso racional do medicamento
também significa®®

o processo que compreende a prescri¢do apropriada; a disponibilidade oportuna e a
precos acessiveis; a dispensacdo em condi¢cdes adequadas; e o consumo nas doses
indicadas, nos intervalos definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos
eficazes, seguros e de qualidade.

Para isso, este eixo de gestdo técnico-logistica se preocupa com atividades como
a selecdo, a programacdo, a aquisi¢cdo, a distribuicdo, o armazenamento e a dispensacdo de
farmacos, num ciclo estratégico. Cada estratégia deste ciclo deve ocorrer numa dada
sequéncia ordenada e de forma sincronizada, de modo que a execu¢do imprdpria de uma
C 1. . . 87
dessas etapas prejudica diretamente a seguinte”’.
A primeira etapa, da selecdo dos medicamentos, € realizada por uma Comissdo ou
Comité de Farmécia e Terapéutica ou por uma Comissdo de Padronizacdo de Medicamentos e

se caracteriza numa criteriosa escolha racional da relacio de farmacos a serem

82 Ty
Ibid., p. 05.
% BRASIL. Conselho Nacional de Satde. Resolucdo n. 338 de 6 de maio de 2004. Aprova a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica. Didrio Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, 20 maio 2004.
84 1.
Ibid., p. O1, ss.
% CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA, Conselho Regional de Farmicia do Parana. A assisténcia
farmacéutica no SUS. Brasilia: Conselho Federal de Farm4cia, 2010, p. 08.
86 BRASIL, op. cit., 2011, p. 31.
% Ibid., p. 25.
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disponibilizados pela rede publica de satde. Isso envolve dados de seguranca (0 medicamento
deve, obrigatoriamente, possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria —
Anvisa), toxicidade, eficiéncia e eficicia comprovadas, efeitos colaterais, condig¢des
necessarias para armazenamento, transporte e dispensagdo, além da defini¢do do nivel de
complexidade do medicamento, como o objetivo de estabelecer as relagdes de medicamento
nacional, estaduais e municipaisgg. Além disso, essa etapa envolve questdes econdmicas e
or¢amentdarias, na busca por melhores precos e de uma adequada alocacao de recursos.

Apds a selecao dos medicamentos a serem disponibilizados na rede publica,
passa-se a etapa da programacdo, que € a estimativa do quantitativo que devera ser adquirido,
levando em consideragdo o consumo, necessidades locais e os recursos financeiros
disponiveis, de acordo com as prioridades estabelecidas.

Posteriormente, o medicamento € adquirido, atendendo a requisitos formais
juridicos, técnicos, administrativos € mesmo de acordo com a disponibilidade orcamentaria e
financeira. Aqui, busca-se a aquisicio pelos menores valores, com observancia ao
estabelecido nas resolucdes da Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — que
indica os precos de referéncia dos farmacos com base em um banco de dados de precos pagos
por instituicdes publicas e privadas de todo o pais — sob pena de responsabilizacdo por
“aquisicdo antiecondémica e devolugdo dos recursos pagos acima do teto estabelecido”®’.

Com os medicamentos ja adquiridos, passa-se a etapa de transporte,
armazenamento e distribui¢do, o que deve ocorrer de forma segura e eficiente, em condig¢des
que mantenham a integridade do medicamento, de acordo com suas especificidades, até
chegar aos solicitantes.

Por fim, a etapa da dispensacdo se caracteriza pela entrega do medicamento
prescrito ao usudrio, finalizando o eixo de gestdo técnico-logistica da Assisténcia
Farmacéutica®.

O segundo eixo de gestdo da Assisténcia Farmacéutica, de gestdo clinica, se
preocupa com o cuidado com o paciente. Nao basta a entrega do farmaco; esta deve estar
aliada a prescri¢do correta ao caso clinico, com acompanhamento dos resultados obtidos apds

seu uso, lidando com questdes de eficdcia e riscos, sem perder de vista o fornecimento de

informacdes e orientagdes acerca de seu uso adequado, dosagem, armazenamento,

% Ibid., p. 25-27.
% Ibid., p. 27-29.
% Ibid., p. 29-31.
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possibilidade ocorréncia de reacdes adversas, interacdo com alimentos e outros

medicamentos, etc., sempre com boa acolhida do paciente.
3.4 Os componentes da Assisténcia Farmacéutica

Conforme ja esclarecido, o acesso a sadde, inclusive a assisténcia farmacéutica
deve ser universal e igualitdrio. Todavia, isso ndo significa que seja um acesso irrestrito e
ilimitado, jd que os recursos publicos sdo limitados e devem, pois, ser otimizados e geridos da
forma mais racional. Diante disso, a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais,
atualizada pela Portaria GM/MS n° 533/2012, dispde que o bloco da Assisténcia
Farmacéutica, financiado pelas trés esferas da gestdao do SUS, serd estruturado em cinco
blocos: 1) Medicamentos do Componente Bdsico da Assisténcia Farmacéutica; ii)
Medicamentos do Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica; iii) Medicamentos
do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica; iv) Relacdo Nacional de
Insumos; v) Relagdo Nacional de Medicamentos de Uso Hospitalargl.

Aqui, interessa entender os trés primeiros blocos, dos componentes bdsico,
estratégico e especializado da assisténcia farmacéutica.

O primeiro deles, o componente bdsico, se destina a aquisicao de medicamentos e
insumos na aten¢do primdria de saide e daqueles relacionados a agravos e programas de
saude especificos, tais como hipertensdo, diabetes (exceto insulina), asma, rinite, saude
mental, saide da mulher, alimentacio e nutricdo, combate ao tabagismo, etc’>. O
financiamento deste componente estd a cargo de todos os entes federativos, de acordo com as
propor¢des definidas na Portaria n° 1.555/2013%, e inclui repasses do Fundo Nacional de
saude aos Estados, Municipios e Distrito Federal.

Aqui, cada ente também tem sua parte na execugdo: enquanto a Unido €
responsavel por adquirir e distribuir Insulina Humana NPH, Insulina Humana Regular e
alguns componentes do Programa Sadde da Mulher, tais como contraceptivos orais e
injetaveis, dispositivo intrauterino (DIU) e diafragma, os demais entes da Federagdo se

ocupam com “‘a selecdo, a programacao, a aquisi¢do, 0 armazenamento, o controle de estoque

I DRESCH, op. cit., p. 15.

2 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria n° 533/2012. Estabelece o elenco de medicamentos e insumos da
Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).
Brasilia, DF: Ministério da Saude, 2012.

3 DRESCH, op. cit., p. 15.
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. e e o . - . . . 4
e prazos de validade, a distribui¢c@o e a dispensacdo dos demais medicamentos e insumos™**.

Desse modo, para Dresch”, a responsabilidade pela execugdo seria soliddria dos Estados,
Distrito Federal e Municipios, enquanto a Unido, como mera financiadora, assumiria uma
responsabilidade subsididria.

O componente estratégico, por sua vez, se destina a aquisi¢do de medicamentos e
insumos para o tratamento de agravos especificos, agudos ou cronicos, geralmente
relacionados a doengas de perfil endémico ou a problemas de saide publica, que ponham em
risco a coletividade e tenham impacto sécio-econdmico’®. Assim, este componente se
direciona ao controle de tuberculose, hanseniase, endemias focais e perpetuadoras da pobreza
(maldria, leishmaniose, doenca de chagas, cdlera, esquistossomose, leishmaniose, filariose,
meningite, oncocercose, peste, tracoma, micoses sist€micas, etc.), influenza, HIV/AIDS,
doencas hematoldgicas, tabagismo, defici€ncias nutricionais € imunizacdes (vacinas, Soros e
imunoglobulinas)’’.

O financiamento e a aquisicdo de medicamentos deste segundo componente da
Assisténcia Farmacéutica se ddo exclusivamente pelo Ministério da Saude, que os direciona
aos Estados. Estes, por sua vez, repassam os farmacos aos Municipios, de acordo com a
necessidade informada por cada um, os quais ficam responsdveis pelo armazenamentos,
distribuicao as Unidades de Sadde e dispensacdo. Assim, a responsabilidade pela execucdo
deste componente € solidaria entre Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios%.

Por fim, o componente especializado entrou em vigor em mar¢o de 2010,
suplantando o antigo Componente de Medicamentos de Dispensagdo Excepcional, o qual
apresentava indmeros problemas, dentre eles: nao conter “[...] a clara compreensdo do
conceito de ‘medicamentos excepcionais’ ou de ‘alto custo’ e nem dos critérios empregados

5999

para a definicdo do elenco desses medicamentos™” ou provocar “[...] um forte impacto no

orcamento da Assisténcia Farmacéutica no SUS, pois ndo havia critérios e nem estratégias
.. - e e 4. . 1

para a otimizacdo dos recursos, inviabilizando a oferta regular dos medicamentos [...]”'*.

Com a corre¢do dos problemas do antigo componente excepcional, o atual

componente especializado passou a se referir a medicamentos, procedimentos, Orteses,

% BRASIL, op. cit., 2012.

% DRESCH, op. cit., p. 15.

% Ibid., p. 16.

T BRASIL, op. cit., 2012.

% DRESCH, op. cit., p. 16.

% BRASIL. Ministério da Satide. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Componente
especializado da Assisténcia Farmacéutica: inovagao para a garantia do acesso a medicamentos no SUS.
Brasilia, DF: Ministério da Sadde, 2014, p. 25

' Ibid., p. 26.
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2 .. .. ~ . . . 101
préteses e materiais especiais do SUS ndo dispensados ordinariamente o geralmente de

102 Este

valores unitdrios elevados ou que se tornam onerosos com a duragdo do tratamento
componente se destina principalmente a assegurar o tratamento integral de doencas que
necessitam de tecnologias mais especializadas.

Todas as enfermidades contempladas neste terceiro componente encontram-se
previstas nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terap€uticas — PCDT'®, o qual também “[...]
passou a definir os critérios de diagndstico, os critérios de elegibilidade dos pacientes e toda a
linha de cuidado do tratamento medicamentoso no ambito do SUS™'*. Como exemplo de
doencas ou agravos contidos nos PCDT, pode-se citar artrite reumatoide, glaucoma, psoriase,
fibrose cistica, hepatites, escleroses, epilepsia, etc.

O acesso da populacdo aos medicamentos e outros insumos do componente
especializado “[...] depende de um pedido especifico de cada paciente que sera submetido a

uma analise individualizada”'®

e “A aquisi¢ao e o fornecimento do medicamento depende de
uma Autorizagdo de Procedimento de Alta Complexidade — APAC™.

Por fim, este ultimo componente se subdivide em trés gruposlm: 1) grupo 1A,
financiados e adquiridos exclusivamente pelo Ministério da Saude, que contém medicamentos
extremamente onerosos, direcionados a doencas mais complexas, e que geralmente estdo sob
o dominio de monopdlio ou duopdlio de mercado; ii) grupo 1B, que contém medicamento
financiados pelos Ministério da Sadde e adquiridos pelos Estados; iii) grupo 2, que contém
medicamentos financiados e adquiridos unicamente pelos Estados; i1v) grupo 3, com

medicamentos de financiamento tripartite e aquisi¢cao e dispensacdo de responsabilidade dos

Municipios.

""" DRESCH, op. cit., p. 16-17.
192 BRASIL, op. cit., 2011, p. 87.
'3 Ibid., p. 93.

1 BRASIL, op. cit., 2014, p. 27.
' DRESCH, op. cit., p. 17.

% bid., p. 17.

7 BRASIL, op. cit., 2011, p. 94.
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4 A JUDICIALIZACAO DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO NAO
DISPONIBILIZADOS GRATUITAMENTE PELO ESTADO

A partir do reconhecimento dos direitos fundamentais em geral na Constitui¢do de
1988, estes passam a ter vigéncia no ordenamento juridico brasileiro, condi¢do que significa
que, a partir de entdo, passam a existir juridicamente e ser eficazes'®. E esta condi¢cdo de
eficdcia, entendida como eficdcia juridica, que faz com que, para Ingo Sarletlog, os direitos
fundamentais sejam exigiveis e, consequentemente, estejam aptos a produzir efeitos sociais
(ou efeitos no caso concreto).

Certamente a nocdo de eficdcia juridica guarda correlacio com a efetividade
(eficdcia social), mas com ela ndo se confunde. A eficicia juridica opera no dominio do dever
ser, € a declaracdo de um direito, indicando a possibilidade de uma norma ser aplicada no
caso concreto para, entdo, gerar efeitos. Por sua vez, a eficéicia social, opera no dominio do
ser, sendo a norma efetivamente aplicada, concretizada, gerando efeitos sociais.

Percebe-se, com isso, que todas as normas de direito fundamental possuem
eficacia juridica, na medida em que todas operam no dominio do dever ser. Isso ndo significa,
porém, que sempre alcangardo efetividade, uma vez que esta depende, essencialmente, da
abertura que a propria norma, no ambito do dever ser, d4 para que ocorra sua aplicacdo no

caso concreto.

4.1 A eficacia e a efetividade das normas de direito a saude e de assisténcia farmacéutica

Para entender em que medida a eficdcia juridica de uma norma constitucional
possibilita a sua aplicacdo concreta, serd necessario entender a teoria tricotobmica da eficacia
das normas constitucionais brasileiras, desenvolvida por José Afonso da Silva e que obtém
maior adesdo na doutrina nacional''’. Para o autor, existem trés grupos de normas
constitucionais, segundo o critério da sua eficdcia, cada uma com seu nivel de efetividade:
normas de eficicia plena, normas de eficdcia contida e normas de eficdcia limitada.

As normas do primeiro grupo, de eficdcia plena, possuem aplicabilidade direta,
imediata e integral, de forma que basta que elas estejam constitucionalmente positivadas para

operar plenamente no plano fético, sem necessidade de intervencdo do legislador

"% SILVA, José Afonso da. Aplicabilidade das normas constitucionais. Sao Paulo: Malheiros, 2007, p. 42.
' SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., p. 168-170 e 193.
"9 SILVA, op. cit. p. 79 e 89.
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infraconstitucional. Deve-se considerar, entretanto, que a eficdcia plena nao significa eficicia
absoluta, ou seja, embora estas normas ndo necessitem de lei reconhecendo seus efeitos
essenciais, ndo significa que jamais possam sofrer restricdo de qualquer natureza (como, por
exemplo, quando em conflito com outra norma constitucional de eficdcia igualmente plena).

Por sua vez, as de eficdcia contida possuem a mesma aplicabilidade direta das
normas do grupo anterior, uma vez que a Constituicdo ja as regulou o suficiente para a
producdo de todos os seus efeitos sociais. Porém, diversamente daquelas, podem ter sua
aplicabilidade restringida pelo Poder Publico através do que dispuser o legislador.

Finalmente, as normas de eficacia limitada, embora tenham um minimo de
eficdcia — uma vez que seus titulares podem exigir que o Estado as concretize''' — ndo
receberam do Constituinte um contetido claro e preciso o suficiente para uma aplicacdo
imediata. Desse modo, as normas deste tltimo grupo necessitam de uma atuagdo do legislador
infraconstitucional para reguld-las e, entdo, gerarem efeitos concretos. Aqui se encontram,

para Ingo Sarlet'"?

, as normas declaratérias de principios programaticos e as declaratérias de
principios institutivos e organizatdrios, que, respectivamente, definem programas e diretrizes
de atuacgdo para o Estado e definem a estrutura de 6rgdos estatais.

Para Ingo Sarlet'"

, todos os direitos fundamentais, independentemente de sua
localizag@o no texto constitucional, teriam, ao menos de forma presumida, eficdcia plena. Isso
se dd em virtude do disposto no artigo 5°, §1°, da CRFB/88, que lhes confere aplicacio
imediata. Desse modo, ao Estado é imposto um “[...] dever (...) de atribuicdo de maxima
eficacia e efetividade possivel as normas de direitos fundamentais™' ',

Essa aplicabilidade plena e direta ndo implica, no entanto, em auséncia total de
imposi¢do de limites féticos e juridicos. Decerto, quando se fala em “normas de direitos
fundamentais”, esta a se tratar de um enorme conjunto de direitos, heterogéneos, cada um com
seu efeito juridico e possibilidade de limitag¢do. Tal aplicabilidade, ao contrario, significa que,
independentemente da atuacdo do legislador infraconstitucional, as normas de direitos

fundamentais devem ser aplicadas da forma mais direta possivel. Nas palavras de Sarlet'"”:

[...] se é correto afirmar que a aplicabilidade direta afirmado pelo art. 5°, §1°, da CF
afasta, em geral, a necessidade de uma interposi¢do legislativa (...) também ¢é certo
que, mesmo se tratando de normas de eficicia plena e de aplicabilidade direta,

111 . ~ . . . . . o .
Isso pode ocorrer por meio de acdo direta de inconstitucionalidade por omissdo ou por meio de mandado de

injun¢do, nos quais se busca a plena efetividade de uma norma Constitucional ndo aplicada devido a uma
omissdo estatal, ou, mesmo, por meio de arguicio de descumprimento de preceito fundamental. Cf. CLEVE, op.
cit. p. 03.

"2 SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 179.

' Ibid. p. 325-331.

"4 bid. p. 327.

"3 Ibid. p. 327, grifo nosso.
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as normas de direitos fundamentais estdo sujeitas a regulamentacdo, assim
como estdo expostas a eventuais restricoes e limitacoes. Com efeito, crucial
relevar que a aplicabilidade imediata nao significa em hipétese alguma
irrelevancia da legislacao infraconstitucional, que, alids, d4 vida e concretude aos
direitos fundamentais, mas sim, como ja frisado, que a auséncia eventual de lei
nao pode servir de obstaculo absoluto a aplicacio da norma de direito
fundamental [...]. (grifo nosso)

Quanto aos direitos sociais, em especial aos direitos sociais a prestagdes — como €

o caso do direito a saiide e da prestacdo farmacéutica —, hd quem lhes negue aplicagdao

. 116 . L. ., . . .
direta’ °, considerando-os como meras normas programdticas, de eficdcia limitada, as quais

ndo possuem aplicacdo alguma sem a devida regulamentacdo do legislador.

Porém, Ingo Sarlet expde que o entendimento do Supremo Tribunal Federal se da

no caminho oposto, reconhecendo que todas as normas de direitos fundamentais, incluindo as

de direitos sociais, possuem aplicabilidade direta em virtude do disposto no artigo 5°, §1°, da

CRFB/88. Assim, ainda que o legislador ndo regulamente o exercicio desses direitos e lhes

. . .. L. e g .. . .. 11
sejam reconhecidos limites faticos e juridicos, eles podem ser exigidos judicialmente''”:

Nesta perspectiva, verifica-se que o STF tem reconhecido que o disposto no art. 5°,
§1° da CF se aplica, de regra, a todas as normas de direitos fundamentais, pelo
menos no sentido de que determinados grupos (categorias) de direitos (como, em
especial, os direitos sociais) ndo estdo, de plano, excluidos, muito embora a
heterogeneidade das decisdes e dos casos apreciados. De modo geral, verifica-se que
a jurisprudéncia do STF tem assumido a premissa de que a aplicabilidade direta das
normas de direitos fundamentais é absolutamente incompativel com sua “mera
programaticidade”, de modo que das normas de direitos fundamentais ndo sé
podem, como devem ser extraidas conseqiiéncias no que diz com sua eficicia e
efetividade, ainda que o legislador quede omisso. Dentre outros exemplos que
poderiam ser colacionados, possivelmente o mais importante, inclusive em termos
de direito comparado, é o caso do direito de greve dos servidores publicos,
assegurado pelo STF, ainda que inexistente previsao legislativa neste sentido.

Continua Sarlet''®:

Assim, ainda que se possa falar, no caso de alguns direitos sociais, especialmente em
virtude do modo de sua positivagio no texto constitucional, em uma maior
relevancia de uma concretizacao legislativa, essa peculiaridade nao afasta o dever de
se atribuir também as normas de direitos sociais uma maxima eficacia e efetividade,
obrigacdo cometida a todos os Orgdos estatais, no ambito de suas respectivas
competéncias, dever ao qual se soma o dever de aplicacdo direta de tais normas por
parte dos 6rgaos do Poder Judicidrio. Tal aspecto, contudo, ndo pode ser confundido
com a existéncia de limites faticos e juridicos aos direitos sociais, limites que, de
resto, atingem os direitos fundamentais de um modo geral, j4 que em principio
inexiste direito fundamental imune a qualquer restri¢do ou limite. Por outro lado, a
maior ou menor abertura semantica (indeterminac¢io do conteido) e mesmo eventual
remissdo expressa a lei ndo poderdo consistir, portanto, em obstdculo intransponivel
a sua aplicacdo imediata e exigibilidade judicial, ainda que os efeitos concretos a
serem extraidos das normas de direitos sociais possam, em alguns casos, ser bem
mais modestos.

" SARLET, op. cit. 2013, p. 329.

"7 1bid., p. 329-330.
"8 Ibid., p. 563.
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. N . N 11
Neste mesmo sentido, Clemerson Merlin Cléve o

¢ categorico ao afirmar que €
dever do Estado buscar a maxima efetividade dos direitos sociais, de forma que seus titulares
podem buscar reclamar em juizo uma possivel omissdo. Do mesmo modo, o Judicidrio esta
vinculado a tentar encontrar uma resposta que privilegie o contetido minimo desses direitos e
o principio da dignidade da pessoa humana.

Na STA 175/CE, o Ministro Gilmar Mendes afirmou que o direito a saudde,
enquanto direito fundamental social, ndo € uma norma meramente programdtica, ji que a
Constituicdo ndo faz promessas inconsequentes que a ponham em uma situacdo que negue a
sua prépria forca normativa'*’:

Dizer que a norma do artigo 196, por tratar de um direito social, consubstancia-se
tdo somente em norma programdtica, incapaz de produzir efeitos, apenas indicando
diretrizes a serem observadas pelo poder publico, significaria negar a forca
normativa da Constituicao.

A dimensdo individual do direito a satde foi destacada pelo Ministro Celso de
Mello, relator do AgR-RE n.° 271.286-8/RS, ao reconhecer o direito a saide como
um direito publico subjetivo assegurado a generalidade das pessoas, que conduz o
individuo e o Estado a uma relagéo juridica obrigacional. Ressaltou o Ministro que
“a interpretacdo da norma programatica ndo pode transforma-la em promessa
constitucional inconseqiiente”, impondo aos entes federados um dever de prestagdo
positiva. Concluiu que “a essencialidade do direito a saude fez com que o legislador
constituinte qualificasse como prestagdes de relevincia publica as agdes e servigos
de satde (CF, art. 197)”, legitimando a atuagdo do Poder Judiciario nas hipéteses em
que a Administragdo Publica descumpra o mandamento constitucional em apreco

[...]

Diante disso, entende-se que a Constituigdo garante ao individuo o direito
subjetivo a prestacdes materiais que privilegiem o direito a saide e, em especial, de
assisténcia farmacéutica com a maxima eficicia e efetividade possivel, ainda que possa haver
algumas restri¢des no caso concreto.

No entanto, essas prestacoes envolvem custos, os quais devem ser considerados
na decisdo de alocar recursos da melhor forma possivel. Sabe-se que “a Constituicdo nao
oferece, ela mesma, os critérios para esta decisao, deixando-a a cargo dos 6rgaos politicos (de
modo especial ao legislador) competentes para a declinacio das linhas gerais das politicas na

. A 5l21
esfera socioecondmica”

, 0s quais realizardo escolhas estratégicas que privilegiardo algumas
politicas, em detrimento de outras.

O problema maior surge quando, no caso concreto e recorrente, € prescrito a um
paciente um determinado medicamento de alto custo que, no entanto, ndo se encontra nos

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas da Relacdo Nacional de Medicamentos

"9 CLEVE, op. cit., p. 34-35.
20 BRASIL, STA 175/CE, rel. Ministro Gilmar Mendes, j. 29.04.2010.
"2 SARLET, op. cit., 2008, p. 21.
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Essenciais (mais especificamente, no Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica). Diante disso, o Judicidrio é, entdo, provocado a estabelecer qual seria o
“minimo” de prestacao estatal quanto a essas politicas e qual a medida de sua restri¢do, ou, a
partir de que ponto a alegacdo de escassez de recursos ¢ um argumento valido a negar a

assisténcia farmacéutica.

4.2 A intervencio judicial para o fornecimento de medicamentos de alto custo

Inicialmente, quando o Judicidrio é convocado a decidir em demandas nas quais
se exige a prestacdo de politicas de satide, em especial o fornecimento de medicamentos de
alto custo nao disponibilizados gratuitamente pelo Estado, surge um questionamento: o Poder
Judicidrio teria legitimidade para exercer o controle dessas politicas publicas?

O argumento habitualmente utilizado para responder de forma negativa ao
questionamento entende que o dever do Estado de elaborar politicas de assisténcia
farmacéutica envolve diversas questdes estratégicas, tais como a existéncia de recursos
publicos disponiveis, a gestdo de prioridades e afetacio do orcamento, e at€é mesmo a
existéncia de recursos humanos e técnicos, o que, em resumo, se trataria de questdes politicas,
relacionadas a atos legislativos e a funcdes de governo'*%.

Tais questdes politicas, que envolvem critérios de conveniéncia e oportunidade da
Administragdo Publica, ndo poderiam sofrer qualquer intervengao judicial123 , em respeito aos
principios da separagdo de poderes, da reserva parlamentar orcamentdria e da reserva do
possivel. Assim, muitas decisdes judiciais no pais ji denegaram o pedido de compelir o
Estado a fornecer uma prestacdo material na drea da satde por entender que o Judicidrio ndo
poderia se envolver em questdes afetas a outros Poderes'*.

Ademais, este posicionamento entende que, como os magistrados nao foram

eleitos pelo povo, ndo seriam legitimados para dispor acerca dos custos do Estado com

122 RAMOS, Elival da Silva. Ativismo judicial: parimetros dogmaticos. Sdo Paulo: Saraiva, 2010, p. 142-151.
'2 SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 576.

124 Neste sentido, uma decisdo do Tribunal de Justica de Sdo Paulo: “Nao se ha de permitir que um poder se
imiscua em outro, invadindo esfera de sua atuagao especifica sob o pretexto da inafastabilidade do controle
jurisdicional e o argumento do prevalecimento do bem maior da vida. O respectivo exercicio ndo mostra
amplitude bastante para sujeitar ao Judicidrio exame das programacdes, planejamentos e atividades préprias do
Executivo, substituindo-o na politica de escolha de prioridades na 4rea de sadde, atribuindo-lhe encargos sem o
conhecimento da existéncia de recursos para tanto suficientes. Em suma: juridicamente impossivel impor-se sob
pena de lesdo ao principio constitucional da independéncia e harmonia dos poderes obrigacdo de fazer,
subordinada a critérios, tipicamente administrativos, de oportunidade e conveniéncia, tal como ja se decidiu”. Cf.
TJSP, Agravo de Instrumento n°® 42.530.5/4, 2* Camara de Direito Publico, Rel. Des. Alves Bevilacquia,
J-11/11q1997, apud AMARAL, Gustavo. Direito, escassez & escolha: critérios juridicos para lidar com a
escassez de recursos e as decisdes tragicas. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2010. 2 ed. p. 11-19.
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politicas publicas de qualquer natureza, sob risco de subtrair competéncias reservadas ao
legislador e ao administrador publico e, por via de consequéncia, de quebrar o préprio
principio democrético'”. Em realidade, uma decisdo judicial nessa esfera se trataria de
ativismo judicial, no qual “[...] o exercicio da fun¢do jurisdicional [ocorre] para além dos
limites impostos pelo proprio ordenamento [...]"'%.

O Supremo Tribunal Federal, no entanto, j& afastou esse argumento. Na
Suspensao de Tutela Antecipada n° 175 — em que se discutia o deferimento, em sede de tutela
antecipada, do fornecimento do medicamento Zavesca (principio ativo miglustate) a uma
paciente portadora de uma doenca neurodegenerativa rara, denominada Nemann-Pick Tipo C
— o Ministro Gilmar Mendes, relator do processo, afirmou “[...] a possibilidade, em casos
como o presente, de o Poder Judicidrio vir a garantir o direito a satde, por meio do
fornecimento de medicamento ou de tratamento imprescindivel para o aumento de sobrevida e
a melhoria da qualidade de vida da paciente” '*’.

Na oportunidade, o Ministro relembrou a ementa da ADPF-MC 45/DF, na qual o
Tribunal ja havia entendido que o Poder Judicidrio tem, sim, legitimidade para decidir em
matéria de implementacdo de politica publica, quando h4 hipdtese de abusividade
governamental e a discussdo gira em torno de matérias como a preservacdo do “minimo
existencial” e o arbitrio estatal em virtude da clausula de “reserva do possivel”.

Ainda, o relator da STA 175/CE citou doutrina que afirma que, diante desses
casos, o Judiciario nao estaria delineando politicas ptblicas, mas confrontando-as com normas

128 expOe que, de fato, o Poder

juridicas aplicaveis. Indo nesse mesmo sentido, Elival Ramos
Judicidrio ndo pode interferir em decisdes politicas abstratas tipicas de atos legislativos e de
funcdes de governo, porém pode realizar interferéncias em relagdo a casos concretos.

Além disso, Ingo Sarlet'? expoe que a Constitui¢do Federal, em seu artigo 5°,
inciso XXXV, consagra a garantia fundamental de inafastabilidade de jurisdi¢do, pela qual o
Poder Judicidrio tem o dever de zelar pela observincia de direitos fundamentais'”,
especialmente em situacdes de lesdo ou ameaga de lesdo a esses direitos ou em situagdes que

131

tratem de sua eficdcia e efetividade ~ . De forma ainda mais ampla, o Judicidrio assume, na

'3 CLEVE, op. cit., p. 06.

126 RAMOS, op. cit., p. 129.

"2 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Suspensdo de Tutela Antecipada 175 Ceard, Rel. Min. Gilmar Mendes.
Brasilia, DF, 29 abril 2010.

' RAMOS, op. cit., p. 309.

' SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 576.

O CLEVE, op. cit., p. 06.

' SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 576.
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realidade, a obrigacdo de permitir que direitos fundamentais tenham aplicabilidade plena,

conforme licdo de Luis Roberto Barroso'

32,

As normas constitucionais deixaram de ser percebidas como integrantes de um
documento estritamente politico, mera convocagdo a atuacido do Legislativo e do
Executivo, e passaram a desfrutar de aplicabilidade direta e imediata por juizes e
tribunais. Nesse ambiente, os direitos constitucionais em geral, e os direitos sociais
em particular, converteram-se em direitos subjetivos em sentido pleno, comportando
tutela judicial especifica.

Certamente, o Judicidrio ndo pode partir de um posicionamento irresponsavel e

ignorar totalmente todas as questdes que envolvem compelir o Estado a fornecer um

medicamento de alto

custo, tais como o proprio custo do farmaco no orcamento e a

disponibilidade de recursos. Ignorar isso, nas palavras de Ana Carolina Olsen, pode

comprometer tanto a racionalidade do sistema quanto a eficdcia do direito a assisténcia

AL .~ . .. ~ . 1
farmacéutica, com a expedi¢io de uma ordem judicial que ndo pode ser cumprida'®*:

Posi¢des que deixam de considerar — como um todo — a alegacdo de escassez de
recursos, com base exclusivamente na prevaléncia do direito fundamental social a
prestacio pode comprometer a racionalidade do sistema, e mesmo gerar um
descrédito em relacdo a eficicia do ordenamento juridico: se o direito a determinada
prestacdo for judicialmente reconhecido, mas nao vem a se realizar na prética, pois
inexistem condi¢cdes materiais para tanto. Esta é a posicdo de Maselli:
“impossibilidades faticas absolutas, ha de se admitir, sdo intransponiveis por
categorias deontoldgicas; sequer o detalhamento exaustivo destas posi¢des juridicas,
por parte do legislador ordindrio, poderd deixa-las a salvo do condicionamento
econdmico. Desta forma, se recursos realmente inexistem, o direito prestacional, por
mais importante que seja, ndo podera ser implementado”.

Disso, entende-se que, em casos concretos, o Judicidrio tem legitimidade para

decidir acerca da devida aplicac@o da politica de assisténcia farmac€utica. Decerto, questdes

orcamentdrias ndo poderdo impedir uma decisdo, mas também ndo podem ser totalmente

ignoradas. E necessdrio que haja razoabilidade ao decidir. Resta, entdo, ao magistrado

ponderar em questdes que envolvem a garantia do minimo existencial e a reserva do possivel,

0 que nao ¢ tarefa das mais simples.

4.3 A ponderaciao entre o minimo existencial e a reserva do possivel

Todos os direitos fundamentais, em especial os direitos sociais a prestacdes

materiais, como o direito a saide e ao fornecimento de medicamentos, implicam na existéncia

de “condi¢des minimas de existéncia humana digna que nio pode ser objeto de intervengao do

2 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade  judicializa¢io excessiva: direito a satide, fornecimento
gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. In: SOUZA NETO, Cl4udio Pereira;
SARMENTO, Daniel. Direitos sociais, fundamento, judicializacdo e direitos sociais em espécie. Rio de Janeiro:

Lumen Juris, 2008.
"33 OLSEN, op. cit., p. 244.



47

134 .~ L. L. . . - . e
Estado”'**. Essas condi¢des minimas, ou minimo existencial, sdo a garantia do individuo de

.~ .. . 1
que o Estado lhe fornecerd ndo menos que o suficiente para que possa sobreviver ¥ Com

. . 136
relacdo a isso, Ricardo Lobo Torres esclarece ™:

N

Sem o minimo necessdrio a existéncia cessa a possibilidade de sobrevivéncia do
homem e desaparecem as condi¢ées iniciais da liberdade. A dignidade humana e as
condigdes materiais da existéncia ndo podem retroceder aquém de um minimo, do
qual nem os prisioneiros, os doentes mentais e os indigentes podem ser privados.
(grifo do autor)

O minimo existencial ndo possui previsdo constitucional expressa nem conteido
definido, de forma que cada direito social carrega consigo uma nocao diferente de minimo
existencial. Desse modo, para chegar ao seu contetido, é necessdrio um juizo de ponderacao

1 .. . .. o« . . .
no caso concreto'”’, sempre privilegiando o direito a vida e a dignidade da pessoa humana,
. o ~ 138 . . .
com os quais guarda uma intima relacdo ~. Com isso, embora o conteido do minimo
existencial garanta a sobrevivéncia fisica do individuo, ndo se limita apenas a isto, mas
implica em um dever do Estado de prestar condi¢cdes suficientes para que se possa ter uma

A e . . . 1 14
existéncia digna, ou uma vida “com certa qualidade”'*’. Nas palavras de Ingo Sarlet'*":

[...] o préprio contetido do assim designado minimo existencial, que ndo pode ser
confundido com o que se tem chamado de minimo vital ou minimo de
sobrevivéncia, de vez que este ultimo diz com a garantia da vida humana, sem
necessariamente abranger as condi¢des para uma sobrevivéncia fisica em condicdes
dignas, portanto, de uma vida com certa qualidade. Nao deixar alguém sucumbir a
fome certamente é o primeiro passo em termos de garantia de um minimo
existencial, mas ndo é — e muitas vezes nio o € sequer de longe — o suficiente.

Em realidade, o minimo existencial se desdobra ndo somente na garantia de um
minimo fisioldgico, o qual se refere a condigdes materiais para uma existéncia basica e digna,
mas vai além, alcancando também a garantia de um minimo sociocultural, de modo que ao
individuo seja assegurada igualdade na vida social'*'.

Pode-se afirmar que existe um direito ao minimo existencial, o qual comporta

uma dimensao defensiva e outra prestacional: o Estado assume o dever de ndo subtrair do

individuo suas garantias materiais que lhe permitam usufruir de uma vida digna, e, a0 mesmo

134 TORRES, Ricardo Lobo. O minimo existencial e os direitos fundamentais. Revista de Direito Administrativo,

n. 177, 1989, p. 29-49.

33 SARLET, Ingo Wolfgang. Reserva do possivel, minimo existencial e direito a satide: algumas aproximagcdes.
In: SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti (Org.). Direitos fundamentais: orgamento e “reserva do
possivel”. Porto Alegre: Livraria do Advogado Editora, 2013, p. 19-27.

% TORRES, op. cit. p. 30.

7 OLSEN, op. cit. p. 347.

8 SARLET, op. cit., passim.

9 1bid. p. 19-27.

0 1bid. p. 23.

I bid. p. 19-27.
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tempo, deve promover a realizacdo do minimo existencial'*?. Extrai-se, entdo, que na
prestacdo do direito a satde, em seu viés de assisténcia farmacéutica, o Estado deve sempre
privilegiar a vida e a dignidade da pessoa humana.

Necessario, aqui, acrescentar que a prestacdo de qualquer direito social ndo deve
se ater ao minimo existencial, j4 que, embora este seja um importante marco para tal
prestacdo, os direitos sociais ndo se limitam a um minimo. De fato, a prépria Constitui¢io
privilegia os direitos fundamentais em sua plena eficdcia, de modo que o Estado deve sempre

.. T R N 143
buscar sua méxima otimiza¢do. Clemerson Cleve observa :

[...] os direitos sociais ndo t€m a finalidade de dar ao brasileiro, apenas, o minimo.
Ao contrério, eles reclamam um horizonte eficacial progressivamente mais vasto,
dependendo isso apenas do comprometimento da sociedade e do governo e da
riqueza produzida pelo pais. Aponta a Constitui¢do, portanto, para a idéia de
maximo, mas de maximo possivel (o problema da possibilidade).

Todavia, prestar 0 mdximo — e, muitas vezes, at€ o minimo, ja que este possui
conteudo varidvel e de dificil delimitacdo — se torna uma tarefa complexa. Conforme apontou
Cleve, existe o problema de prestar dentro de uma possibilidade, a qual envolve a anélise do
custo econdmico das politicas publicas de direitos sociais para o Estado. Certamente, os
recursos sao escassos e sua alocagdo envolve uma série de escolhas tragicas, como quanto
disponibilizar ou quem atender'**.

E diante desse quadro que se pode entender o conceito de “reserva do possivel”.
De acordo com essa no¢do, o Estado encontra limites de ordem fatica para a efetivacdao de
direitos fundamentais — estando vinculado a existéncia de recursos financeiros —, limites de
ordem juridica — o que estd relacionado a distribuicdo de receitas e a competéncias
legislativas, administrativas, orcamentdrias, dentre outras — e, também, o Estado fica
envolvido com questdes acerca da proporcionalidade da prestacdo, sua exigibilidade e sua
razoabilidade'®.

Ha de se acrescentar que muito se afirmou que o conceito de reserva do possivel
seria um limite intrinseco aos direitos fundamentais sociais. Com isso, a efetivacdo de tais
direitos seria totalmente dependente da existéncia de recursos, de modo que, onde nao houver

. ~ . . . 14 .
meios, ndo se pode reconhecer direitos sociais'*®. Esse pensamento chegou ao Brasil

especialmente na década de 1990, quando a pauta neoliberal adentrou a politica e passou a

'*> SARLET, MARINONI, MITIDIERO, op. cit., 2013, p. 587.
'3 CLEVE, op. cit., p. 07.

14 AMARAL, op. cit., p. 81.

'3 SARLET, op. cit., 2013, p. 30.

"¢ OLSEN, op. cit., p. 193-197.
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apontar a intervenc¢do indevida do Estado no mercado, seus gastos excessivos com programas
. . oo 147
sociais e a necessidade de enxugamento das estruturas burocraticas .
Para negar que os direitos sociais seriam exigiveis como qualquer outro direito

fundamental, de modo que se pudesse reduzir gastos sociais, a corrente neoliberal se apoiava

95148,

em trés “faldcias politicas” ™": a primeira era a de que direitos sociais seriam direitos de

segunda ordem, que serviriam apenas de “elemento subsididrio” a efetivagdo de direitos de
primeira geracdo; a primeira faldcia leva a segunda, de que sua exigibilidade estaria
diretamente relacionada a existéncia de uma economia forte; por fim, a terceira faldcia se
relaciona a reserva do possivel, de modo que o or¢camento do Estado atua como barreira a
prestacdo e a propria existéncia de direitos sociais.

Assim, embora a Constituicdo de 1988 tenha previsto que o Estado deveria
promover a redu¢do de desigualdades e promover o bem-estar social, o pensamento neoliberal
realizou diversas privatizagdes e diminuiu a estrutura de prestacdo de servigos, de forma a

privilegiar o econdmico em detrimento do social. O grande resultado disso: a inefetividade

dos direitos sociais. Nas palavras de Ana Carolina Olsen'*:

Toda [sic] estas mudancas acabaram por colocar o Estado brasileiro em uma posigéo
esquizofrénica: por um lado, ele permanece vinculado aos objetivos de redugéo das
desigualdades, e promog¢do dos direitos fundamentais sociais, em virtude das
disposicdes constitucionais; por outro, em muitos aspectos perdeu as rédeas da
economia, desmontou boa parte da estrutura responsdvel pela prestacdo de servigos,
levando a inefetividade dos direitos fundamentais. Esta inefetividade tem uma
consequéncia evidente e inegdvel a pauperizacdo da populagdo, a producdo da
exclusdo, o recrudescimento das desigualdades sociais.

[...] Arno Arnoldo Keller também identificou a relagdo entre o fendmeno neoliberal
e a inefetividade dos direitos fundamentais sociais: “o cidadao brasileiro ndo chegou
a ver cumpridas as normas constitucionais brasileiras instituidoras dos Direitos
Sociais, sendo surpreendido pela transferéncia do campo de produgido do Direito,
que estd saindo do politico para o econdomico. E o econdmico estd sendo mais
privilegiado do que o social”.

Decerto, tal contexto, de considerar a reserva do possivel enquanto limite

150

intrinseco aos direitos sociais, leva a uma crise de efetividade ™ — termo cunhado por Ingo

Sarlet — em que, mesmo considerando que “os direitos sociais ndo tém a finalidade de dar ao

7 Ibid., p. 187-190.

¥ Ibid., p. 192-193.

9 Ibid., p. 190-191.

1% Sobre isso, Cldudia Gongalves dispde: “J4 as normas que asseguram direitos como satide, educacio,
assisténcia social, moradia, trabalho suscitam, para a sua efetivacdo, certos questionamentos, tais como:
condi¢des econdmico-financeiras do Estado e competéncia dos 6rgdos do Judicidrio para intervirem no campo
das politicas publicas. Assim, como os efeitos dos direitos sociais sdo alcancados através de politicas publicas e
essas implicam em um campo de escolha relativamente amplo, conduzido prioritariamente pelo Executivo, a
eficacia juridica desse direito vé-se fragilizada”. Cf. GONCALVES, op. cit. p. 171, grifo nosso.
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brasileiro, apenas, o minimo”'>!

, a prestacao de politicas sociais acaba se tornando totalmente
dependente da disponibilidade de recursos.

E mais, a reserva do possivel muitas vezes acaba sendo utilizada apenas como
uma desculpa do Estado para justificar sua omissdo na efetivacdo desses direitos'>2. Como
aponta Olsen, “Interessante que estes recursos nunca sao escassos para outros fins, de modo
que a propria nogdo de escassez merece ser investigada”'>>.

Certamente, os fatores custo e escassez ndo podem ser ignorados, estando
presentes em todos os direitos, sejam eles “negativos” ou “positivos”, conforme ligdo de
Holmes e Sunstein'>*. Todavia, isso ndo pode ser motivo para que apenas os direitos sociais,
de modo especifico, ndo sejam efetivados, como se a reserva do possivel fosse um limite
intrinseco aos direitos sociais. Em realidade, conforme preceitua Olsen, a reserva do possivel
€ um limite extrinseco, de forma que a escassez usualmente apontada pelo Estado ndo
significa uma auséncia total de recursos, mas, ao contrdrio, é fruto de uma escolha politica
sobre como alocar os recursos existentes' .

Certamente, ndo se pode esquecer que “[...] quem governa — pelo menos num
Estado Democrético (e sempre constitucional) de Direito — € a Constituicao, de tal sorte que
aos poderes constituidos impde-se o dever de fidelidade as op¢des do Constituinte [...]”"*°, o
qual selecionou como um dos fundamentos da Republica a dignidade da pessoa humana'”’, a
ser realizada a partir da busca pela maxima efetivacdo dos direitos fundamentais — incluindo o
direito a saude e a assisténcia farmacéutica — dentro dos limites possiveis.

Diante disso, o Judiciério, quando provocado a decidir acerca de um pedido de
fornecimento de medicamentos de alto custo, deve fazer um juizo de ponderagdo, decidindo
com proporcionalidade e levando em conta a proibi¢do de prestacdo desproporcionalmente
insuficiente, de modo que o nicleo essencial do direito alegado seja respeitado e sejam

privilegiados o direito a vida e a dignidade da pessoa humana'®.

SUCLEVE, op. cit., p. 37.

2 SARLET, op. cit., 2013, p. 32.

'3 OLSEN, op. cit., p. 222.

154 HOLMES, SUNSTEIN, op. cit., passim.

1> OLSEN, op. cit., p. 202.

® SARLET, op. cit., 2013, p. 34.

57 Art. 1° A Repiiblica Federativa do Brasil, formada pela unido indissolivel dos Estados e Municipios e do
Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos:

[...] IIT — a dignidade da pessoa humana.

"8 OLSEN, op. cit. p. 360, 363.
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4.4 A racionalizacio de decisoes judiciais em litigios acerca do fornecimento de

medicamentos de alto custo nao disponibilizados pelo Estado

O gasto do Estado com a compra de insumos e medicamentos a partir da
condenacdo em acdes judiciais é muito elevado e vem subindo a cada ano: somente a Unido
gastou 122,6 milhdes em 2010, 230,5 milhdes em 2011, 367,8 milhdes em 2012, 549,1
milhdes em 2013, 839,7 milhdes em 2014, 1,1 bilhdo em 2015 e 1,6 bilhdo em 2016'”. A
maior parte desses farmacos € de alto custo, destinado, em geral, a pessoas com doengas
raras'%.

Os gastos, entretanto, representam apenas um dos problemas para o Estado.
Muitas vezes a falta de critérios objetivos a serem adotados pelos juizes promove diversas
decisdes distintas que, na pritica, nem sempre apresentam consequéncias muito razoaveis.
Como exemplo disso, pode-se citar que a compra de medicamentos sem registro na Anvisa,
ou seja, sem autorizagcdo para circular no pais, cresceu 220 vezes de 2011 a 2016 somente
para atender a ordens judiciaisl(’l. Ainda, muitos medicamentos caros prescritos por médicos,
os quais t€m ordem judicial para fornecimento, fazem parte do [obby da industria

farmacéutica; para Carolina Motta e Joseliane Sonagli](’2

, a partir de uma pesquisa realizada
pela Anvisa em 2010, muitos médicos sdo influenciados por essa industria, através de
cortesias, presentes, pagamento de congressos, passagens de avido, estadia em hotéis, dentre
outros, para que possam prescrever os mais novos medicamentos do mercado, que, além de
ndo constarem na Rename, muitas vezes ndo sdo tdo mais eficientes quanto os ja
disponibilizados e, certamente, sao bem mais caros que estes.

Diante disso, a doutrina e o préprio Supremo Tribunal Federal tém se preocupado

em delimitar critérios objetivos para orientar decisdes judiciais no fornecimento de

medicamentos de alto custo ndo disponibilizados pelo Estado. A partir da doutrina de Gustavo

'3 PIERRO, Bruno de. Demandas crescentes: parcerias entre instituicdes de pesquisa e a esfera piblica
procuram entender a judicializa¢@o da sadde e propor estratégias para lidar com o fendmeno. Revista Pesquisa
Fapesp, Ed. 252, fev. 2017. Disponivel em: <http://revistapesquisa.fapesp.br/2017/02/10/demandas-
crescentes/>. Acesso em: 10 jul. 2017.

10 SOUZA. Marcelle de. Gasto com 10 remédios mais pedidos na Justica para o SUS é de quase R$ 1bi. Uol
Noticias, 06 abr. 2017. Disponivel em: <http://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-
noticias/redacao/2017/04/06/gasto-com-10-remedios-mais-pedidos-na-justica-para-o-sus-chega-a-1bil...]>.
Acesso em: 10 jul. 2017.

! Tbid.

162 MOTTA, Carolina Elisabete P. M. de Senna; SONAGLI, Joseliani. A liberacao de medicamentos em
demandas judiciais as custas do Sistema Unico de Satide e o lobby da indiistria farmacéutica. Revista da AJURIS.
v.42,n. 137, p. 115- 140, 2015.
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Amaral'®?

, entende-se que € essencial que os magistrados tenham cuidado com o engeneering
medicine, ou seja, que tenham cuidado com decisdes que viabilizem o atendimento somente
de poucos, devendo, pois, dar prevaléncia ao principio do uso racional dos recursos publicos
por meio, principalmente, da ado¢@o de critérios racionais e objetivos. Neste sentido, em voto
no RE 566.471/RN, leading case acerca do fornecimento de farmacos caros, o Ministro
Marco Aurélio afirmou: “[..] E possivel a fixagio de critérios objetivos capazes de
racionalizar os milhares de litigios sobre a matéria espalhados por todo o pais? E chegada a
hora de o Supremo responder a esses questionamentos, sob o angulo da repercussdo geral
L]

Quando o medicamento ja consta nos Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapé€uticas, o direito do paciente/demandante € evidente. Assim, a determinacdo do
Judicidrio para o seu fornecimento apenas faz ser cumprida uma politica publica de
assisténcia farmacéutica ja existente. Esse €, inclusive, o entendimento do Ministro Gilmar

Mendes em seu voto na STA 175'6.

, ) . 166
Ha doutrinadores, como Luis Roberto Barroso

, que entendem que, em
demandas individuais, o Judiciario deve ater-se a determinar o fornecimento apenas dos
medicamentos constantes na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais. Todavia,
entende-se, aqui, que o direito subjetivo a assisténcia farmacéutica ndo se limita a essa lista,
de modo que, quando o medicamento ndo estd disposto nos PCDT, cabe ao magistrado
verificar no caso concreto se estdo presentes condi¢des suficientes para que seja determinado
o seu fornecimento.

Para verificar tais condi¢des ou critérios objetivos, tem-se que analisar,
inicialmente, se o Estado pode ou ndo ser obrigado a fornecer um medicamento sem registro
na Anvisa. Esse € um importante fator a ser analisado, ja que, dentre os dez medicamentos de

. . . e L C 167
alto custo mais fornecidos mediante decisdo judicial, seis ndo possuem esse registro = .

. . 1 .. n . - n . .
Quanto a isso, a doutrina'® e a jurisprudéncia do STF sdo uninimes em afirmar que o Estado

1 AMARAL, op. cit. p. 150, 171.

1% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio 566.471 Rio Grande do Norte. Rel. Min. Marco
Aurélio. Brasilia, DF, 14 agosto 2014.

165 «A 0 definir uma prestacio de satide incluida entre as politicas sociais e econdmicas formuladas pelo Sistema
Unico de Saiide (SUS), o Judicidrio ndo est4 criando politica pdblica, mas apenas determinando o seu
cumprimento. Nesses casos, a existéncia de um direito subjetivo publico a determinada politica publica de saide
parece ser evidente”. Cf. BRASIL, STA 175/CE, rel. Ministro Gilmar Mendes, j. 29.04.2010.

1% BARROSO, op. cit. p. 27-29.

1" Gasto com 10 remédios mais pedidos na Justica para o SUS é de quase R$ 1bi. 06/04/2017.
http://noticias.uol.com.br/saude/ultimas-noticias/redacao/2017/04/06/gasto-com-10-remedios-mais-pedidos-na-
justica-para-o-sus-chega-a-1bil...]

"% MOTTA, SONAGLI, op. cit. p. 126-129.
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ndo pode ser obrigado a fornecer farmaco nao registrado e a agir de forma contraria a lei, sob
pena de incorrer, ele proprio, em descaminho, como afirmou o Ministro Marco Aurélio em
seu voto no RE 657.718/MG'®, processo do qual foi relator. Conforme expde a Lei Federal n°
6.360/76 em seu artigo 12, “nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, poderd ser industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de
registrado no Ministério da Saude”!"°. Certamente, um medicamento submetido a testes
cientificos, embasado na metodologia da Medicina Baseada em Evidéncias e devidamente
aprovado pela Anvisa é capaz de fornecer seguranga ao paciente, diferentemente de um ainda

em fase testes, sem qualquer evidéncia de sua eficicia ou estudo acerca de seus efeitos

colaterais. Nas palavras do Ministro Marco Aurélio no RE 657.718/MG:

Nio podem juizes e tribunais, sob o pretexto de dar efetividade ao direito
constitucional a satide, colocd-lo em risco, considerados pacientes particulares,
determinando o fornecimento estatal de medicamentos que ndo gozam de consenso
cientifico, revelado mediante o registro do produto — exigido em preceito legal — no
6rgdo publico competente, no caso a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria —
Anvisa.

Decerto, esta nao € uma regra absoluta. Sabe-se que a burocracia para registrar um
farmaco na Anvisa pode se tornar, por vezes, empecilho para o devido acesso a assisténcia
farmacéutica. Porém, mesmo para afastar a obrigacdo do Estado em fornecer apenas
medicamentos registrados, o magistrado deve obedecer a critérios excepcionais. Interessante
caso a ser citado é a SL 1.053/AC""", no qual o Estado do Acre pleiteou a suspensdo de
liminar que o obrigava a fornecer o medicamento Eclizumab — Soliris, de altissimo custo e
sem registro. Aqui, a Ministra Carmen Lucia adotou os fundamentos do Desembargador
Relator do Tribunal de Justica do Acre, o qual entendia que, apesar da falta de registro, o
farmaco em questdo ndo se tratava de droga totalmente sem estudos cientificos e clinicos,
mas, ao contrdrio, era aprovado pelas agéncias europeia e americana. Além disso, a saide do
paciente se encontrava sob sério risco em virtude de auséncia de qualquer alternativa para o
tratamento da doenga a que estava acometido. Pode-se entender, entdo, que a obrigacio de
registro na Anvisa pode ser afastada quando hé estudos e registro em outros paises, além de o

medicamento ser essencial ao paciente, sem qualquer alternativa.

' BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio 657.718 Minas Gerais. Rel. Min. Marco
Aurélio. Brasilia, DF, 13 maio 2013.

" 1d. Lei n. 6.360/2015. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas,
os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.
Didrio Oficial da Unido, Poder Executivo, Brasilia, DF, 24 set. 1976.

"1 1d. Supremo Tribunal Federal. Suspensdo de Liminar 1.053 Acre. Rel. Min. Carmen Liicia. Brasilia, DF, 24
agosto 2001.



54

Por outro lado, quando o medicamento ja possui registro na Anvisa, o critério
inicial é semelhante ao fornecimento excepcional de um nao registrado: além de ser adequado
ao caso clinico, ele deve ser considerado essencial ou imprescrindivel para o paciente, ou seja,
deve ser essencial a manutencdo da vida em condi¢des dignas. Com relagdo a isso, afirma o

Ministro Marco Aurélio no RE 566.471/RN'"2:

A imprescindibilidade estard configurada quando provado, em processo e por meio
de laudo, exame ou indicacdo médica licita, que o estado de saide do paciente
reclama o uso do medicamento de alto custo, ausente dos programas de dispensagdo
do governo, para o procedimento terapéutico apontado como necessario a0 aumento
de sobrevida ou a melhoria da qualidade de vida, condi¢des da existéncia digna do
enfermo.

Entende-se que a essencialidade esta relacionada a um cardter insubstituivel; o
medicamento pleiteado deve ser imprescindivel para o aumento da sobrevida do paciente,
melhoria da qualidade de vida ou reducdo do indice de mortalidade, sempre de forma

e e . ~ . . . 1
significativa. Com relagdo a isso, Bernardo Carneiro afirma 3.

[...] deve-se asseverar que, por essencial para o tratamento, deve-se entender nio
s6 o medicamento que tenha pretensdes curativas, mas também aquele que
comprovadamente melhore a qualidade de vida do paciente, prolongue sua
expectativa de sobrevida ou reduza o indice de mortalidade da doenga, ressalvado-se
que qualquer desses efeitos somente pode ser considerado se for de grau
significativo. Ou seja, um medicamento importado de dltima geracdo — supondo-se
aqui de custo bem mais elevado que o tradicionalmente encontrado no mercado e
disponibilizado pelo SUS — que atue somente como um paliativo ao mal que
acomete o autor, ou que aumente tdo sé modicamente sua sobrevida, ou, ainda, que
tenha um eficdcia terap€utica apenas infimamente superior a droga ja
disponibilizada, ndo pode ser considerado “essencial para o tratamento”. (grifo do
autor)

Dessa forma, pode-se afirmar que, se um medicamento constante nos PCDT
possui eficdcia similar a do pleiteado, ainda que ndo seja tdio moderno ou comodo, deve ser
privilegiado em detrimento do que ndo estd na Rename. O que interessa, pois, é o resultado
final: se o farmaco disponibilizado pelo Estado ndo € ineficaz e alcanca o objetivo pretendido,

ndo ha razdes para que seja determinado o fornecimento de outro. Como afirmam Carolina

Motta e Joseliane Sonagli174,
Considerar-se-ia adimplida a obrigacdo estatal quando o Sistema Unico de Sadde
fornecesse a paciente o medicamento adequado para o tratamento (Interferon
convencional), ainda que possa haver firmaco de eficdcia ligeiramente superior e de
uso menos frequente (Interferon regular), ji que ndo caberia a Administracio
Piblica garantir maior comodidade ao paciente, mas sim prover-lhe os meios
indispensaveis em busca da cura. (grifo nosso)

' Id. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio 566.471 Rio Grande do Norte. Rel. Min. Marco
Aurélio. Brasilia, DF, 14 agosto 2014.

'3 CARNEIRO, Bernardo Lima Vasconcelos. O dever estatal de fornecer medicamentos e os requisitos para sua
concessdo na via judicial. Revista CEJ, Brasilia, Ano VXII, n. 59. P. 119-118, jan,/abr. 2013.

" MOTTA, SONAGLI, op. cit. p. 133, grifo nosso.
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N

Ainda quanto 2 essencialidade, Luis Roberto Barroso'” expde dois pontos
interessantes (ainda que ele se refira a demandas coletivas): o Judicidrio deve, sempre que
possivel, privilegiar medicamentos disponiveis no mercado brasileiro e dar preferéncia a
remédios genéricos ou de menor custo, tendo em vista, claro, sua eficdcia, conforme anotado.

Outro critério colocado pelo Ministro Marco Aurélio no RE 566.471/RN € a
incapacidade financeira do demandante e de seus familiares. Certamente, a Constitui¢do da
Reptiblica garante o acesso universal, ou seja, de toda pessoa, independentemente de sua
condicdo financeira, ao sistema de saude. Todavia, sabe-se que os recursos do Estado sdo
limitados, de modo que ele jamais serd capaz fornecer todo tipo de prestacdo a toda pessoa
que necessite. Num Brasil ideal, o Estado deveria ser capaz de fornecer muito além do
minimo existencial, porém, em bases realistas, percebe-se razoavel que uma pessoa (ou sua
familia) com condi¢des de adquirir dado medicamento ndo disponibilizado gratuitamente pelo

SUS nao necessite da tutela jurisdicional. Com relacdo a isso, dispds o Ministro:

O dever de tutela estatal no minimo existencial estard configurado se provada a
auséncia de capacidade financeira para a aquisicdo de medicamento
reconhecidamente adequado e necessario ao tratamento de saide do individuo.

[...] Por ser especifico, o dever familiar precede o estatal, que é custeado por toda a
sociedade por meio dos tributos. O Estado atua subsidiariamente — exclusiva ou
complementarmente, a depender do nivel de capacidade financeira da familia
solidaria.

[...] a obrigagdo destes, precedente a do Estado, vai até onde subsistir a capacidade
financeira para custeio de direitos basicos — satde, educacgdo, alimenta¢do, moradia
— de si mesmos e de eventuais membros mais proximos da mesma familia. A
proposta a ser formulada ndo pode implicar trocas de tutela do minimo existencial.
Surge o dever soliddrio de cada parente quando nado prejudicado o sustento
individual do préprio minimo existencial e dos familiares mais préximos, assim
categorizados conforme a disciplina legal pertinente.

Deve-se acrescentar que tal aquisicdo estd limitada a capacidade financeira da

pessoa e sua familia, sem comprometer a aquisicdo de bens essenciais a sua sobrevivéncia.

Nas palavras de Carneiro'’°:

[...] a caréncia econdmica do demandante, a autorizar o acolhimento do pleito, deve
ser verificada ndo em termos quantitativos absolutos, mas sim quanto ao custo
mensal para a aquisicdo do farmaco. Desse modo, mais importa a porcentagem da
remuneracdo do sujeito que estard destinada a aquisicdo do que propriamente o custo
unitdrio deste, ou o volume dos ganhos habituais ou da classe social daquele. Se a
mencionada proporcao for tal que comprometa a satisfagdo de necessidades bésicas,
relacionadas ao “minimo existencial”, deve-se reconhecer a presenca da
insuficiéncia financeira. (grifo do autor)

Com isso, se 0 medicamento de alto custo ndo disponibilizado gratuitamente pelo

Estado € essencial, adequado, insubstituivel e o demandante e sua familia ndo t€m capacidade

!> BARROSO, op. cit. p. 32-33.
17 CARNEIRO, op. cit. p. 116, grifo do autor.
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de custed-lo, o magistrado deve ponderar o seu fornecimento com a capacidade financeira do
Estado, ou a reserva do possivel.

Diante desse quadro, a op¢do preferida da doutrina, em especial a de Ingo
Sarletm, e da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal, como no voto do Ministro Marco
Aurélio no RE 566.471/RN'”®, ¢ a da prevaléncia do direito a vida e da dignidade da pessoa
humana: quando a vida encontra-se em sério risco, o custo do fairmaco ndo deve interessar ao
Estado ou ao magistrado. Certamente, ndo se pode ignorar as consequéncias alocativas do
fornecimento desse farmaco de alto custo, porém, parece acertado que, presentes todos os
critérios racionais e objetivos apresentados anteriormente para a concessao do pleito — ou seja,
ndo se trata de uma situacdo subjetiva e arbitrdria —, o direito a vida ndo pode ser

desprestigiado.

""" SARLET, op. cit., 2013, passim.
'8 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordindrio 566.471 Rio Grande do Norte. Rel. Min. Marco
Aurélio. Brasilia, DF, 14 agosto 2014.
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5 CONSIDERA COES FINAIS

O direito a sadde, enquanto direito fundamental social garantido na Constitui¢do,
impde ao Estado o dever de prestar politicas que o efetivem de forma plena, prestigiando o
bem-estar fisico e psiquico do individuo. Incluido nisto estd o dever de assisténcia
farmacéutica, o qual implica num fornecimento gratuito de medicamentos considerados
essenciais para o tratamento das mais diversas doencas, inclusive as raras e de dificil
tratamento. Certamente, a Relacdo Nacional de Medicamentos e seus componentes basico,
estratégico e especializado sdo uma efetivacdo desse direito, os quais podem ser considerados
como politicas mais aprimoradas do que as vigentes no periodo das Constitui¢des anteriores,
em que a saude era restrita a um grupo de pessoas — nao existia um sistema visando a atender
a toda a populacdo — e em que ndo havia uma devida atualizagdo da lista de farmacos
disponibilizados, de modo que muitos ficavam sem acesso ao remédio necessario.

Apesar dos avancos, o direito a uma assisténcia farmacéutica adequada nao estd
limitado a uma relagdo de medicamentos. Conforme exposto, apesar das dificuldades
financeiras do Estado, a Constituicao impde a este o dever de cumprir aquele direito em seu
minimo existencial, o qual garante ao individuo uma sobrevivéncia com qualidade — estando
relacionado ao direito a vida e ao principio da dignidade da pessoa humana —, o que s6 é
determindvel em cada caso concreto. A Constituicdao vai além, garantindo, ainda, o dever de
prestacdo de politicas publicas de saude e assisténcia farmac€utica em cumprimento a um
mandado de otimizacao, de modo a privilegiar sua eficcia plena.

Em vista disso, segundo esclarecido, o Judicidrio tem legitimidade de intervir em
situacOes nas quais um individuo pleiteia um medicamento — de alto custo, inclusive —
prescrito por seu médico que ndo € fornecido pelo Estado, sem que isso implique em
interferéncia nos outros Poderes, nem em criacdo de politica publica. De fato, essa
intervengdo judicial ndo €é um ativismo, mas um cumprimento de uma fungdo
constitucionalmente designada, qual seja, a de protecdo de direitos fundamentais e, em
consequéncia, uma busca por uma resposta que privilegie o conteido minimo dos direitos a
saude e a assisténcia farmacéutica com relacdo a vida e ao principio da dignidade da pessoa
humana.

Diante disso, provocado a decidir em casos concretos que envolvem a propria
sobrevivéncia de individuos com nome e sobrenome, o Judiciario tem uma dificil tarefa a ser
realizada e ndo pode tomar decisdes irracionais e subjetivas. Certamente, ha muito que se

ponderar: o minimo existencial, a vida e a dignidade da pessoa humana devem ser
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privilegiados, sem se esquecer dos custos orcamentdrios para o Estado e da reserva do
possivel.

Assim, a doutrina e a prépria jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal vém
determinando critérios objetivos para racionalizar essa tomada de decisdo: o Estado ndo pode
ser obrigado a fornecer medicamento sem registro na Anvisa, a menos que, excepcionalmente,
seja o unico existente no mercado para o tratamento e tenha pesquisas cientificas fora do pais
comprovando sua eficicia e ponderando seus efeitos colaterais; ainda, o farmaco pleiteado
deve ser considerado essencial e imprescrindivel ao tratamento clinico; além disso, o
individuo e sua familia ndo devem ter condicdes financeiras de arcar com seus custos.

Certamente, o magistrado ndo ignorard os custos do medicamento para o Estado,
mas entende-se que a vida e a dignidade da pessoa humana devem ser privilegiados. Os
critérios objetivos apontados, ao final, servem de norte para uma ponderacdo entre estes € a

reserva do possivel e para uma promoc¢ao da equidade nas decisdes proferidas.
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