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CONSULTORIA JURIDICA / MINISTERIO DA SAUDE

SIPAR N° 25000.132065/08-18
PARECER N° 1365-AGU/CONJUR-MS/EODM

RECURSO EXTRAORDINARIO N° 566.471/RN (REPERCUSSAO
GERAL)

Referéncia: OF[CIO N° 189/2008/SG-CT

Interessada: CARMELITA ANUNCIADA DE SOUZA

PARECER

Trata-se de solicitacdo da douta Secretaria-Geral de Contencioso
da Advocacia-Geral da Unido, através do referido oficio, para que esta
CONJUR/MS fornega informagdes que possam subsidiar a manifestagdo
da Unifo em juizo no Recurso Extraordinario n° 566.471, interposto
pelo Estado do Rio Grande do Norte, que tramita no ST, atinente a
obrigatoriedade do Poder Publico fornecer medicamentos de alto custo,
tendo em vista que o Supremo Tribunal Federal, em decisdo unanime,
concluiu pela repercussdo geral do tema versado naquele feito.

Os autos foram encaminhados 8 SCTIE/MS, para elaboragido de
subsidios técnicos, tendo retornado com parecer técnico constante das
fls. 315/829.

E o relatério.
A ASSISTENCIA FARMACEUTICA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS)

Inicialmente, cumpre-nos registrar que o modelo de gestdo
adotado pelo SUS é um dos mais importantes instrumentos de politica
social criados no Brasil nas Gltimas décadas, sendo, indiscutivelmente,
um dos responséveis diretos pela melhoria nos indicadores sociais de
satide observados nos tltimos anos no Pais.

Basta mencionar que o gasto total com medicamentos do
Ministério da Satiide aumentou em 115% de 2002 a 2006. Quando é feita
uma analise por programas, verifica-se que o Programa de Medicamentos
de Dispensagdo Excepcional foi o que teve maior ampliagdo do gasto,
aumentando em 147% neste mesmo perfodo, seguido pelo Programa
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de Medicamentos Estratégicos (que inclul os medicamentos para
tratamento de DST/AIDS e imunubioldgicos), com elevagio de 141%
gasto; e, por fim, o Incentivo a Assisténcia Farmacéutica Bédsica que
teve aumento do gasto de 74% entre 2002 e 2006.

No que tange a politica nacional de distribui¢do de medicamentos
do SUS cumpreressaltar que os medicamentos que serdo disponibilizados
para o tratamento ambulatorial das doengas sdo definidos por meio de
elencos padronizados, com a finalidade de garantir a oferta regular de
medicamentos aos usuarios.

Através de texto desenvolvido pela SCTIE (portal.saude.gov.br/
portal/arquivos/pdt/texto_rename_manoel_nov2006.pdf), constatou-
se que a Politica Nacional de Medicamentos propde-se a garantir
seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos ao menor custo
possivel, promover seu uso racional e seu acesso para a populagdo.

Entre as diretrizes e prioridades estabelecidas estd a adogdo de
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename), que serve
de base ao desenvolvimento tecnolégico e cientifico, a produgdo de
medicamentos no pafs e as novas listas construidas nos niveis estadual e
municipal de aten¢do a satde. A relagdo, elaborada com base no quadro
nosolégico do Pais, é o fundamento para orientagio da prescrigio e do
abastecimento da rede do Sistema Unico de Satde (SUS), com vistas ao
aperfeicoamento de questdes administrativas e de redugio de custos,
instrumentalizando o processo de descentralizagdo. Abrange um elenco
de medicamentos necessarios ao tratamento e controle das enfermidades
prioritdrias em satde puablica nos diversos niveis de aten¢do no pais
e pode ser utilizada como pardmetro para o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitdria no estabelecimento de suas agdes prioritarias
tais como: concessdo e revisdo de registros de medicamentos, analise
das informagdes veiculadas aos profissionais de satde e a populagio,
padronizagio e atualizagdo de rotulagem e bulas, estabelecimento de
programas de avaliagdo da qualidade laboratorial e avaliagdo pds-
comercializagio.

AnovaRename se apdianas estratégias 2004-2007 da Organizagio
Mundial da Satde (OMS), que adota a atualizagio da lista modelo e de
medicamentos essenciais a cada dois anos. Concretiza a recomendagio
da Conferéncia Nacional de Medicamentos e Assisténcia Farmacéutica,
realizada em 2003, que aprovou a revisdo periddica e a implementagio da
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Rename, no Brasil, de forma a garanti-la como instrumento facilitador
do uso racional de medicamentos e da organizagdo da assisténcia
farmacéutica, concebida como parte integrante da Politica Nacional
de Satde, e envolvendo um conjunto de ag¢des voltadas a promogdo,
protecio e recuperacdo da satde.

O conceito de medicamento essencial tem sido amplamente
aplicado e deve proporcionar racionalidade nido s6 na aquisi¢do pelo
SUS, mas também na identifica¢do das necessidades nos diversos niveis
do sistema de atengdo a sauide.

A OMS define medicamentos essenciais como aqueles que
satisfazem as necessidades de satde prioritdrias da populagio os quais
devem estar acessiveis em todos os momentos, na dose apropriada,
a todos os segmentos da sociedade. Esse conceito foi criado como
uma resposta as necessidades do setor farmacéutico e sanitario, para
melhorar o acesso, equidade e qualidade, assim como a eficiéncia dos
sistemas de satude, por meio da redugio de gastos desnecessdrios. Ele
nio deve ser estdtico e procura considerar os novos conhecimentos
sobre os medicamentos e os tratamentos disponiveis.

De forma a alcangar a efetividade da lista e a garantir a
legitimidade do seu processo de construcdo, uma série de providéncias
foram tomadas no que se refere a elaboragdo da metodologia de
atualizagdo, a mobilizagio dos participantes do processo, a construgdo
de consensos, a publica¢do do documento final e sua divulgagdo. O
processo teve inicio com a Portaria GM/MS n° 1254, de 29/07/05,
que constituiu a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de Atualizacdo
da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Comare) e delegou
a coordenagido das atividades ao Departamento de Assisténcia
Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF), da Secretaria de Ciéncia
e Tecnologia e Insumos Estratégicos. A Comare tem por finalidade
realizar a avaliagio sistematica da relacdo dos medicamentos e demais
produtos farmacéuticos constantes da Rename, indicando as alteracoes
necessdrias, com o propésito de selecionar aqueles mais adequados
para atender as necessidades prioritarias de assisténcia a satde da
maioria da populagio.

A Portaria GM/MS n° 1.254, de 29 de julho de 2005, emitida
pelo Ministro de Estado da Satde estabeleceu os 6rgios, entidades
e instituigdes participantes. Os esforgos iniciais deram prioridade
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ao envolvimento dessas entidades quanto a responsabilidade e
a fung¢do que cada representante deve assumir nas atividades
desempenhadas pela comissao.

Estarevisdo e atualizagio basearam-se, em substincia, no conceito
de medicamento essencial, na 14° Lista-Modelo de Medicamentos
Essenciais da OMS (WORDL HEALTH ORGANIZATION,
2005), no paradigma da medicina baseada em evidéncias que utiliza
preferentemente estudos de nivel I (ensaios clinicos randomizados,
revisdes sistemdticas e metandlises), com adequado desenho e poder
metodolégico, com avaliagdo de desfechos primordiais, com relevancia
clinica e aplicabilidade as condigdes nacionais. Além disso, também se
considerou aqueles com menores riscos, de baixo custo, que atendem
quadros epidemolégicos do Pais e as prioridades em sadde publica,
respeitando, quando possivel, as indicagdes dos programas do
Ministério. Todos os programas foram convidados a participar das
reunides e expor suas respectivas especificagdes. Também mantém o
padrido de oferecer avangos importantes para a melhoria da assisténcia
e da atencdo a saude da populagdo em geral. Esta Rename inova, pois
pretende ser um instrumento de gestio e informagao.

A Comare também realizou a revisdo da Denomina¢do Comum
Brasileira (DCB), da Dose Didria Definida (DDD) e da Classificagdo
Anatémica Terapéutica e Quimica (ATC). Ressalta-se que as formas
farmacéuticas foram inteiramente revistas e cotejadas com a
disponibilidade do mercado. Um formulério para solicitagio de revisio
da relag¢do de medicamentos essenciais foi desenvolvido.

Todasassolicitagdes encaminhadas foramanalisadaserespondidas
aos respectivos solicitantes. Os pareceres da comissdo relativos as
solicitagdes de inclusdo, exclusdo e substitui¢do estdo disponiveis no
endereco <http://www.saude.gov.br> - Assisténcia Farmacéutica).

A Comare fez 15 reunides durante o perfodo de novembro de
2005 a outubro de 2006, atuando com mais de 100 horas de trabalho
continuo. Os grupos farmacolégicos e os pareceres foram avaliados
pelos préprios membros. Contou-se, também, com a experiéncia da
Dra. Lenita Wannmacher,.membro efetivo do Comité de Especialistas
em selecdo e uso de medicamentos essenciais da OMS, Genebra 2005-
2009, para a orientacdo inicial das estratégias de condugdo dos trabalhos
e para revisio final. A Rename estd disponivel no enderego <http://



Eduardo Oliveira Decat de Moura 313

www.saude.gov.br> (Assisténcia Farmacéutica) com mecanismos de
busca diferenciados.

Nesta edi¢do da Rename, por decisio da Comare, com base
na melhor evidéncia cientifica disponivel, foram incluidas algumas
formas farmacéuticas e doses nido disponiveis no mercado brasileiro.
O objetivo da Comare foi o de orientar o setor produtivo farmacéutico
para necessidades identificadas com notas.

Portanto, observas-se que dentre as inumeras opgdes de
medicamentos existentes no mercado sdo selecionados, através de
critérios cientificos, aqueles que serdo disponibilizados, garantido assim
seguranca e eficicia no tratamento das doengas.

Nio é por outrarazdo que a SCTIE ressaltou em sua manifestagio
técnica o fato de o medicamento ndo ser um produto de consumo
qualquer, jd que ao mesmo tempo em que ¢é fundamental para a recuperagdo
da saiide, 0 medicamento pode transformar-se em um agente extremamente
perigoso quando prescrito de forma equivocada, usado de forma errénea pelo
paciente, armazenado em condigoes inadequadas e sem as devidas orientagoes.

A organizagdo existente na Assisténcia Farmacéutica, portanto,
nio deve ser desconsiderada, sob pena de trazer graves prejuizos ao
Sistema Unico de Satde e, mesmo, aqueles que dele se utilizam.

INDEVIDA INGERENCIA DO PODER JUDICIARIO EM RELAGAO A
SAUDE E AO FORNECIMENTO GRAUITO DE MEDICAMENTOS POR
PARTE DO PODER PUBLICO

Revela-se cristalino que o ponto nevrdlgico do tema a ser
enfrentado pelo Supremo Tribunal Federal no presente Recurso
Extraordindrio (Repercussdo Geral) consiste em saber se o Estado no
sentido lato (Unido, Estados, Municipios e Distrito Federal), limitados
por questdes de ordem or¢amentdria, tém ou nio o dever de assegurar
medicamentos de alto custo aos litigantes que porventura deles
necessitem, ainda que tais medicamentos ndo estejam previstos nas
Portarias do SUS e nos protocolos clinicos.

A cldusula da reserva do possivel estabelece que o Estado tem o
dever de garantir educagio, saiide, moradia, seguranga, lazer, na medida
de suas disponibilidades or¢amentdrias, sob pena de comprometer o
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desenvolvimento das politicas ptblicas. Logo, incumbi-lhe a grave tareta
de harmonizar adequadamente os principios da reserva do possivel e do
minimo existencial, observando-se os principios da proporcionalidade
e razoabilidade.

Nio se deve olvidar que a Constitui¢do Federal de 1988, na ligdo de
Alexandre de Moraes “[...] adotou o principio da igualdade de direitos,
prevendo a igualdade de aptiddo, uma igualdade de possibilidades virtuais,
ou seja, todos os cidaddos tém o direito de tratamento idéntico pela lei, em
consonancia com os critérios albergados pelo ordenamento juridico[...]”
(“in” DIREITO CONSTITUCIONAL, 18. ed. Atlas, p. 31).

Assim, entendemos que a decisdo judicial que concede a parte autora o
Jfornecimento de medicamentos de alto custo e fora dos protocolos clinicos da listagem
do SUS fere diretamente o principio da igualdade estatuido no artigo 5% I, da
CF/88, jd que cria sistema de satide paralelo ao do SUS priorizando o atendimento
das pessoas que imgressaram com agdo judicial em detrimento daquelas pessoas que
aguardam atendimento junto aos hospitais piiblicos e/ ou credenciados pelo SUS.

O excelso Supremo Tribunal Federal ao apreciar a ADPF n° 345
(Informativo n® 845 STF), Relator Ministro Celso Mello teceu estas
relevantes consideragdes:

[...] Néo deixo de conferir, no entanto, assentadas tais premissas,
significativo relevo ao tema pertinente a “reserva do possivel”
(STEPHEN HOLMES/CASS R. SUNSTEIN “The Cost of Rights”,
1999, Norton, New York), notadamente em sede de efetivagdo e
implementagdo (sempre onerosas) dos direitos de segunda geragdo
(direitos econdmicos, sociais e culturais), cujo adimplemento, pelo
Poder Publico, impde e exige, deste, prestagdes estatais positivas
concretizadoras de tais prerrogativas individuais e/ou coletivas. E que
arealizagdo dos direitos econdmicos, sociais e culturais—além de caracterizar-
se pela gradualidade de seu processo de concretizagdo — depende, em grande
medida, de um inescapdvel vinculo financeiro subordinado as possibilidades
orgamentdrias do Estado, de tal modo que comprovada, objetivamente, a
incapacidade econdmico-financeira da pessoa estatal, desta ndo se poderd
razoavelmente exigir, considerada a limitagdo material referida, a imediata
efetivagdo do comando fundado no texto da Carta Politica [...7;

Vé-se, pots, que os condicionamentos impostos, pela clausula da “reserva
do possivel”, ao processo de concretizagdo dos direitos de segunda geragdo
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— de implantag¢do sempre onerosa - , traduzem-se em um bindémio que
compreende, de um lado, (1) a razoabilidade da pretensio indrvidual/
soctal deduzida em face do Poder Piiblico e, de outro, (2) a existéncia de
disponibilidade financeira do Estado para tornar efetivas as prestagies
positivas dele reclamadas. Desnecessdrio acentuar-se, considerando o
encargo governamental de tornar efetiva a aplicagio dos direitos econdémicos,
soctats e culturais, que os elementos componentes do mencionado binémio
(razoabilidade da pretensdo + disponibilidade financeira do Estado)
devem configurar-se de modo afirmativo e em situagdo de cumulativa
ocorréncia, pots, ausente qualquer desses elementos, descaracterizar-se-d a
possibilidade estatal de realizagdo prdtica de tais direitos [...]

Nesse mesmo sentido coadunével decisdo monocratica proferida
pelo STF nos autos da SS 3.073/RN, Relatora Ministra Ellen Gracie,
DJU de 14/02/2007:

[...J] Com efeito, a gestdo da politica nacional de satde, que ¢é feita de
forma regionalizada, busca uma maior racionalizagdo entre o custo e
o beneficio dos tratamentos que devem ser fornecidos gratuitamente, a
fim de atingir o maior niimero possivel de beneficidrios. Entendo que a
norma do art. 196 da Constituigio da Reptblica, que assegura o direito
a saude, refere-se, em principio, a efetivagdo de politicas publicas que
alcancem a populagio como um todo, assegurando-lhe acesso universal
e igualitario, e ndo a situagdes individualizadas. A responsabilidade do
Estado em fornecer os recursos necessdrios @ reabilitagdo da saiide de seus
cidaddos ndo pode vir a inviabilizar o sistema piblico de saiide. No presente
caso, ao se deferir o custeio do medicamento em questio em prol do impetrante,
estd-se diminuindo a possibilidade de serem oferecidos servigos de satide bdsicos
ao restante da coletividade. Ademais, o medicamento solicitado pelo impetrante,
além de ser de custo elevado, ndo consta da lista do Programa de Dispensagio
de Medicamentos em Cardter Excepcional do Ministério da Saide, certo,
ainda que o mesmo se encontra em fase de estudos e pesquisas [ ...

Nio discrepa o entendimento do Egrégio Superior Tribunal de
Justica sobre o assunto (AgRg na STA n° 59 — SC 2003/023282-3 Rel.
Min. Edson Vidigal. DJU de 25/10/2004). Sendo vejamos:

SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA. DEFERIMENTO.
SISTEMA UNICO DE SAUDE. FORNECIMENTO GRATUITO
DE MEDICACAO. DECISAO GENERICA. SAUDE PUBLICA.
LESAO RECONHECIDA. AGRAVO REGIMENTAL.
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1. A imposigio do fornecimento gratuito, aleatdrio e eventual da medicagdo
ndo especificada ou sequer discriminada tem potencial para inviabilizar o
aparelho de aquisigio e distribuigdo de medicamentos a populagio carente
¢, por isso, o proprio sistema de saiide piiblica.

2. Agravo Regimental ndo provido.

[..] A propdsito, em situagdo analoga a espécie (Peti¢do n® 1996),
assim decidi:

“Parece-me, em principio, que razdo assiste ao Estado requerente,

porquanto nio se afastou a possibilidade de, em casos isolados,
mediante comprovagido da utilidade e necessidade do tratamento
com a medicagdo objeto da controvérsia, o interessado obter do
Judiciario respaldo para seu pleito, como vem ocorrendo.

A decisio hostilizada, todavia, ao acolher a pretensio esbogada na a¢do
civil puablica, generalizou a adogdo de procedimento que, filtrado pelo
sistema de consulta & comunidade cientifica, ndo logrou aprovagio
da maioria. A prevaléncia do ponto de vista cientifico minoritario por
intermédio da atuagio do Judicidrio em cogni¢do sumdria, a meu ver,
causa lesdo a ordem administrativa inserta na ordem publica.

E, tendo em vista que os procedimentos administrativos em tela tém
como escopo a regulamentagio de protocolos de tratamento médico,
a ingeréncia culmina por afetar a sadde publica, motivo pelo qual
convém que a dilucidagdo da controvérsia posta seja feita pelo crivo
da cognig¢do plena.

Postoisto, defiro o pedido em ordem a suspender os efeitos da antecipagio
de tutela proferida na agdo civil publica ajuizada pelo Ministério Piblico
do Estado de Sdo Paulo (processo n® 053.02.017325-6) [...]|

Noutro giro, aproveitamos a oportunidade para transcrever

também relevantes trechos de matérias jornalisticas publicadas
recentemente sobre o tema em debate e que alertam sobre o perigo da
excessiva judicializagdo no fornecimento de medicamentos alternativos
e/ou de alta complexidade e custo elevado por parte do Poder Publico:

[...] Para as autoridades municipais e estaduais da satde, a maioria
desses medicamentos novos custa muito mais do que aqueles que ja
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estdo incluidos na lista de distribui¢do da rede publica. Em outras
palavras, os medicamentos similares seriam mais baratos e teriam
efeito terapéutico semelhante aos dos novos remédios. Além disso,
vérios remédios novos sdo comercializados apenas no exterior, nio
tendo sido ainda devidamente registrados no Pafs pelos fabricantes.
Por isso, dizem as autoridades da satde, as liminares que as obrigam
a fornecer indiscriminadamente medicamentos novos e caros, sob
pena de bloqueio de verbas publicas, desorganizam o planejamento
e as finangas dos Estados e dos municipios.

Em Sio Paulo, onde ja foram ajuizadas mais de 25 mil agdes, desde
2002, a Secretaria da Satde vem gastando cerca de R$ 25 milhoes
por més somente para cumprir ordens judiciais de distribui¢do de
medicamentos que nio constam da lista do SUS. No Rio Grande
do Sul, onde foram impetradas 4,5 mil novas a¢des s6 no primeiro
semestre do ano, o gasto é de R$ 6,5 milhdes mensais. Em Minas
Gerais, o governo estadual prevé gastos extraordinarios de R$ 40
milhdes em 2008 [...7;

As autoridades da satde alegam que, com os recursos que tém sido
destinados para o cumprimento de decisdes judiciais, seria possivel
construir novos hospitais de porte médico, com 200 leitos cada, e
unidades de pronto atendimento 24 horas, destinadas a casos menos
graves, beneficiando com isso um ntimero maior de pessoas [...;

Como os orgamentos dos Estados e municipios sdo limitados, é
preciso estabelecer critérios objetivos para que recursos publicos
escassos beneficiem a maioria da sociedade. A decisdo do STF
de reconhecer a “repercussdo geral” do tema, ao receber recurso
impetrado pelo Estado do Rio Grande do Norte, contestando
sentengas concedidas pela Justiga Estadual, poderd contribuir para
o encontro de uma solugio para o problema” (Fonte: Jornal Estado
de Sao Paulo —07/08/2008).

[..J De fato, as intmeras agdes que tramitam no Judicidrio
influenciam o sistema financeiro dos Estados e municipios, a partir
dos bloqueios judiciais realizados no or¢amento das secretarias de
satide. Em Minas Gerais, por exemplo, foram 390 a¢des do tipo em
2004, e 1.744 no ano passado. A estimativa do Estado é ter um gasto
de R$ 40 milhdes neste ano com o pagamento de medicamentos
reivindicados por meio de a¢des judiciais [...];
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Ao que se sabe Sdo Paulo é o Estado que mais gasta com o
fornecimento de remédios via judicial. Desde 2002 foram ajuizadas
25 mil agdes. Para Luiz Duarte de Oliveira, procurador do Estado
responsavel pela drea, a maioria das a¢des nio tem razio de existir.
Segundo ele, hd centenas de processos pedindo o fornecimento o
fornecimento de fraldas. O Procurador afirma que o gasto per
capita de pacientes atendidos judicialmente é muito mais alto do
que aqueles que buscam o SUS — em 2006, por exemplo, foram
gastos R$ 300 milhoes com agdes judiciais, ao passo que o programa
de dispensagdo de medicamentos excepcionais do Estado atendeu
a 300 mil pessoas, com um custo de R$ 838 milhdes. “O Poder
Judicidrio tem privilegiado quem primeiro aporta na Justiga, e ndo
no sistema de satde”, diz.

Nos tltimos anos, a preocupagio se estendeu a alguns Estados que
nio possufam quase nenhuma demanda na area. Em 2004, haviam
390 agdes Dio tipo em Minas Gerais e, em 2007, o nimero saltou
para 1.744 — R$ 164 mil foram gastos pela Secretaria em 2002, e
para 2008 a estimativa é de R$ 40 milhoes. De acordo com Jomara
Alves, Subsecretaria de inovagdo e logistica da Secretaria de
Estado, estd sob investigagdo no Ministério Pablico um possivel
conluio de médicos, laboratérios e advogados para forgar agdes do
tipo — investigag¢des similares estdo em curso em diversos Estados.
“Por que conceder a tltima novidade do mercado quando ha outras
alternativas mais baratas?”, questiona Jomara. A Bahia é outro
Estado que tem tido grande crescimento das a¢des: em 2003 foram
apenas seis processos do tipo no Estado e no ano passado foram
112 .. (Fonte: VALOR ECONOMICO — SP 1° de agosto de 2008,
Luiza de Carvalho).

Fraude com medicamentos pode chegar a R$ 200 milhoes, diz
governo

O governo de Sdo Paulo acredita que o esquema de fraude com
medicamentos no Estado pode ter causado um prejuizo de até R$ 200
milhdes. Na madrugada desta segunda-feira (1°), nove pessoas foram
presas em cidades do interior paulista sob a suspeita de utilizar agdes
judiciais fraudulentas para favorecer laboratérios farmacéuticos.
Entre os detidos estdo dois advogados, dois representantes de uma
ONG, quatro funciondrios de trés laboratérios e um médico.
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Segundo as investigagdes, o esquema tinha como alvo pessoas como
psorfase, uma doenga de pele. Ele funcionada da seguinte forma:
advogados associados a laboratérios entravam com agdes judiciais
em nome de pacientes para que eles conseguissem pelo Estado o
tratamento com medicamentos fora da lista do Sistema Unico de
Satde (SUS). O problema é que os remédios prescritos pelo médico
preso ndo tratam da psorfarse. Apesar de ndo serem indiciados para
o tratamento, tiveram o uso indicado. De acordo com o governo,
trés pacientes chegaram a contrair tuberculose com a medicagio
inadequada.

O médico prescreve um remédio que nio estd na lista do SUS e
manda o governo pagar. Quem tem psorfase ndo precisava desses
remédios que eram prescritos”, explicou o governador de Sio
Paulo, José Serra, durante entrevista coletiva para falar do caso. Ele
considerou o esquema uma forma de “corrupgio mérbida”. “E uma
inddstria organizada, que envolvia médicos, advogados, laboratérios
e uma ONG. E uma forma de corrupgao mérbida porque mexe com
a satde das pessoas”.

De acordo com Serra, por ano, o governo gasta R$ 400 milhdes com
agdes de pessoas que recorrem a Justiga para conseguir remédios
fora da lista do SUS. Desse total, R$ 63 milhdes foram pagos ano
passado a pacientes com psorfase. Mas a fraude, envolvendo outros
medicamentos em esquema parecido, pode chegar a R$ 200 milhdes.
Isso porque, segundo o secretario estadual de satde, Luiz Roberto
Barradas, cerca de 50% das agdes desse tipo podem ser falsas [...]
(Fonte: G1 Edigdo Sdo Paulo —02/09/2008).

Através do Portal Intranet do Ministério da Satde (noticia
publicada em 12/09/2008) o Ministro José Gomes Temporio
pronunciou-se sobre o assunto:

[...J O Ministro da Satde, José Gomes Temporio, defendeu nesta
quinta-feira (11), em Fortaleza (CE), a aprovagdo do Projeto de Lei
n°® 219/07, que trata da oferta de medicamentos e procedimentos
no Sistema Unico de Satde (SUS). Na avaliagdo do Ministro, os
protocolos clinicos (que orientam o uso adequado de medicamentos,
por exemplo) sdo pardmetros que podem auxiliar os magistrados e
deveriam ser considerados nas decisdes judiciais que envolvem o

SUS [.J;
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Para o Ministro, boa parte do aumento das a¢des judiciais se deve
a “pressdes” por parte da Industria Farmacéutica. Na maioria das
vezes, 0 medicamento demandando por meio do Judicidrio ndo possui,
por exemplo, registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA). Essa pressdo é dramatica, classificou. Por esse e outros
motivos, o governo federal quer manter constante didlogo com o
Poder Judicidrio e o Ministério Publico de forma a encontrar solugoes
para esta relevante questio de satde publica, destacou Temporio.

De janeiro a julho deste ano, o Ministério da Satde gastou R$ 4,8
milhdes com o cumprimento de ag¢des judiciais. De acordo com o
Departamento de Assisténcia Farmacéutica do Ministério, em trés
anos as despesas com aquisi¢io de medicamentos e procedimentos
determinados pela Justica aumentaram 1920%.

Se aprovado, o PL.219/07estabelecerd que a oferta de medicamentos,
via judicial, seja feita com base nas diretrizes terapéuticas instituidas
pelo gestor federal do SUS (Ministério da Satde) em protocolo
clinico para a doenga ser tratada [...]

Através do site (intranet — portal noticias) do Ministério da
Satde foi abordada a questdo sob o titulo “A¢des Judiciais comprometem
politica da satde” datada do dia 02/09/2008 onde foram feitas as
seguintes observagoes:

Agdes judiciais comprometem politica de sadde 02/09/2008

Levantamento mostra que gastos com processos para aquisi¢do de
remédios aumentou 1.920% em trés anos. S6 em 2008, ministério ja
gastou R$ 48 milhoes

Levantamento do ministério mostrou que, de janeiro a julho de 2008, o
governo federal gastou diretamente R$ 48 milhdes com agdes judiciais
para aquisi¢do de medicamentos. Esse valor cresce a cada ano. Em
2007, foram R$ 15 milhoes, em 2006, R$ 7 milhoes e, em 2005, R$ 2,5
milhGes. Em trés anos o aumento chegou a 1.920%. Além dos gastos
diretos, grande parte dos recursos despendidos com agdes judiciais
pelos estados é oriunda de repasses do ministério para os mesmos.

De janeiro a julho de 2008, a instituigdo foi citada como ré em 783
acdes para aquisi¢do de medicamentos no Brasil. Em 2007, foram
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2.979 agdes. O secretario de Ciéncia e Tecnologia do Ministério da
Satde, Reinaldo Guimardes, afirma que a institui¢io néo se opde ao
fato de o cidaddo ir a Justiga para buscar um direito. Somos contra
a epidemia da judicializagdo, pondera. O Ministério alerta que a
demanda de medicamentos para o SUS, por meio de agdes judiciais,
¢ uma prética que estd se institucionalizando e representa graves
riscos a politica de satde.

ALTERNATIVA - Uma forma de conter o elevado ntimero de
acdes judiciais é a aprovagio, pelo Congresso, do Projeto de Lei
do Senado (PLS) n® 219/2007, que altera a Lei n°® 8.080, de 19
de setembro de 1990, e dispde sobre a oferta de procedimentos
terapéuticos e a dispensagdo de medicamentos pelo Sistema
Unico de Satde (SUS). O projeto, em tramitagio na Comissio de
Constituigdo de Justi¢a e Cidadania do Senado, aguarda parecer
do senador Tasso Jereissati. Aprovado, o PLS estabelecera
que a oferta de medicamentos se dé com base em prescri¢des
que estejam em conformidade com as diretrizes terapéuticas
instituidas pelo gestor federal do SUS em protocolo clinico para
a doenca a ser tratada. O Ministério da Satde estd empenhado
na aprovagio deste projeto, afirma o ministro da Sadde, José
Gomes Temporao.

Em 60% dos processos, segundo o ministério, a demanda ocorre
principalmente, por medicamentos que o Sistema de Sadde nio
dispde, mas os autores das agdes poderiam ser tratados com
medicamentos que o SUS oferece. O restante se refere a demanda
por medicamentos de dltima geragio tecnolégica, muitos dos quais
ndo estdo registrados pela Anvisa. A maioria dos medicamentos
demandados judicialmente agrega baixo ganho terapéutico em
relagdo aos oferecidos pelo SUS e é mais cara, o que nio justifica a
escolha pelo sistema de satde.

Hoje, um advogado com uma prescrigdo médica entra na Justica
alegando risco de vida para seu paciente e o Poder Judicidrio
determina que o SUS fornegca o medicamento. Entretanto,
argumenta o secretario de Ciéncia e Tecnologia, Reinaldo
Guimardes, o Sistema de Satde possul érgdos institucionais com
a fungdo de normatizar e estabelecer a politica de satide com base
em prioridades e conhecimentos técnicos e cientificos. Ndo se pode
colocar o direito individual sobrepondo o direito coletivo e nem
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inverter as prioridades e demandas de saide da populagio, pois
estaremos reforgando as iniqiiidades e desigualdades.

Exemplos como esses se repetem e, muitas vezes, levam o 6rgio a
ter que administrar situagdes complexas, em que é preciso optar
por deixar de oferecer remédio para diversas pessoas para atender
a apenas um cidadfo. Dirceu Barbano, diretor do Departamento de
Assisténcia Farmacéutica, afirma que nfo ha sistema que suporte a
decisdo individualizada dos profissionais de satde sobre o que cada
um vai utilizar e o Estado deve garantir isso no sistema publico.

GASTAR BEM. As agdes judiciais ndo sdo apenas um problema
or¢amentdrio. O Ministério da Satde gasta R$ 5,4 bilhdes (or¢amento
de 2008) com medicamentos e quer gastar mais, mas é preciso gastar
bem, em tratamentos eficazes e decididos dentro das normas do
SUS, ressalta o secretario Reinaldo Guimaries.

Ha outros aspectos envolvendo as ag¢des judiciais para obtengdo
de medicamentos. Um deles é o desenvolvimento tecnolégico com
base na légica do mercado, que precisa vender. Entretanto, os altos
custos das tecnologias mais recentes ndo conseguem ser absorvidos
pelos sistemas de satde puablicos mesmo em paises desenvolvidos,
pois precisam responder a demanda de toda populagdo e com base
em prioridades.

Outro aspecto que a sociedade deve tomar conhecimento é que
muitas vezes as agdes envolvem questdes éticas graves, como as
razdes para um profissional médico prescrever um medicamento
para seu paciente quando sabe que o SUS oferece substitutivo. Isso
demonstra que as a¢des ndo sdo uma busca espontinea do cidado.

CRESCIMENTO - O or¢amento do Ministério da Saude para
a assisténcia farmacéutica obteve acréscimos considerdveis nos
tltimos anos. Em 2002, os investimentos foram de R$ 2,1 bilhoes.
Em 2005, chegaram a R$ 3,2 bilhdes, em 2006, alcancaram R$
4,2 bilhoes e, em 2007, R$ 4,6 bilhdes. Em 2008, a previsio é que
cheguem a R$ 5,4 bilhoes.

Essa quantia inclui a oferta de medicamentos bésicos, excepcionais,
estratégicos, imunobiolégicos, para DST/AIDS e coagulopatias.
Além de financiar 80% do Programa de Dispensagdo Excepcional,
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o Ministério cobre 100% dos custos com a compra direta de cinco
produtos da relagdio dos medicamentos excepcionais. Sdo eles:
imiglucerase (para doenga de Gaucher), imunoglobulina humana
(para diversas imunodeficiéncias), interferon peguilado (para
hepatite C), eritropetina humana (para insuficiéncia renal cronica) e
interferon alfa (para hepatites B e C)

Gastos do ministério com agdes judiciais para aquisi¢do de
medicamentos

Em 2008 - R$ 48 milhoes

Em 2007 - R$ 15 milhoes

Em 2006 - R$ 7 milhoes

Em 2005 - R$ 2,5 milhoes

Agoes Judiciais para aquisi¢do de medicamentos no Brasil
Em 2008 - 783 (até julho)

Em 2007 - 2.979 agoes,

Em 2006 - 2.625

Em 2005 - 887

Orgamento do ministério para assisténcia farmacéutica
Aumento de 147% de 2002 a 2008

2008 - R$ 5,2 bilhoes

2007 - R$ 4.6 bilhoes

2006 - R$ 4,2 bilhoes

2005 - R$ 3,2 bilhoes

2002 - R$ 2,1 bilhoes

Observa-se, portanto, que a disponibilizagdo da medica¢do em
desatendimento a politica do SUS pode comprometer aqueles que
aguardam o respectivo tratamento administrativamente, maxime
quando considerado que as politicas publicas previamente tragadas
exigem do Poder Publico forte investimento.
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Em excelente trabalho denominado “DA FALTA DE
EFETIVIDADE A JUDICIALIZACAO EXCESSIVA: DIREITO A
SAUDE, FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS
E PARAMETROS PARA A ATUACAO JUDICIAL” publicado
pelo eminente Professor Luis Roberto Barroso foram tecidas as
seguintes consideracdes sobre a interveng¢io do Judicidrio nas politicas
administrativas:

[...] A intervengdo do Poder Judicidrio, mediante determinagdes a
Administragdo Publica para que fornega gratuitamente medicamentos
em uma variedade de hipéteses, procura realizar a promessa
constitucional de prestagio universalizada do servigo de satde.

O sistema, no entanto, comega a apresentar sintomas graves de
que pode morrer da cura, vitima do excesso de ambicdo, da falta de
critérios de voluntarismos diversos. Por um lado, proliferam decisdes
extravagantes ou emocionais, que condenam a Administragido ao
custeio de tratamentos irrazodveis — seja porque inacessiveis, seja
porque destituidos de essencialidade -, bem como de medicamentos
experimentais ou de eficicia duvidosa, associados a terapias
alternativas. Por outro, lado ndo ha um critério firme para a aferigéo
de qual entidade estatal — Unido, Estados e Municipios — de ser
responsabilizada pela entrega de cada tipo de medicamento. Dizante
disso, os processos terminam por acarrelar superposigio de esforgos e
defesas, envolvendo diferentes entidades federativas e mobilizando grande
quantidade de agentes piiblicos, ai incluidos procuradores e servidores
administrativos. Desnecessdrio enfatizar que tudo isso representa gastos,
imprevisiblidade e desfuncionalidade da prestagdo jurisdicional [ ...7;

Tais excessos e inconsisténcias nfo sio apenas problematicos em si.
Eles poem em risco a prépria continuidade das politicas de satde
publica, desorganizando a atividade administrativa e impedindo
a alocagio racional dos escassos recursos publicos. No limite, o
casufsmo da jurisprudéncia brasileira pode impedir que politicas
coletivas, dirigidas a promogéo da satide ptblica, sejam devidamente
implementadas. Trata-se de hipétese tipica em que o excesso de
Judicializagdo das decisdes politicas pode levar a ndo realizagdo
pratica da Constitui¢do Federal. Em muitos casos, o que se revela é
a concessdo de privilégios a alguns jurisdicionados em detrimento
da generalidade da cidadania, que continua dependente das politicas
universalistas implementadas pelo Poder Executivo [...7;
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O Judiciario ndo pode ser menos do que deve ser, deixando de
tutelar direitos fundamentais que podem ser promovidos com a sua
atuagio. De outra parte, ndo deve querer ser mais do que pode ser,
presumindo demais de si mesmo e, pretexto de promover os direitos
fundamentais de uns, causar grave lesdo a direitos da mesma
natureza de outros tantos. Na frase inspirada de Gilberto Amado,
“querer ser mais do que se ¢é, é ser menos [...];

Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um
primeiro lance de vista, que se estd diante de uma colisdo de valores
ou de interesses que contrapde, de um lado, o direito a vida e a satde
e, de outro, a separagdo de Poderes, os principios or¢amentérios e a
reserva do possivel. A realidade, contudo, é mais dramatica. O que
estd em jogo, na complexa ponderagdo aqui analisada, é o direito
a vida e a satde de uns versus o direito a vida e a satde de outros.
Nio ha solugio juridicamente facial nem moralmente simples nessa
questdo [...7;

As politicas publicas de satide devem seguir a diretriz de reduzir as
desigualdades econdmicas e sociais. Contudo, quando o Judicidrio
assume o papel de protagonista na implementagio dessas politicas,
privilegia aqueles que possuem acesso qualificado a Justiga, seja por
conhecerem seus direitos, seja por poderem arcar com os custos do
processo judicial. Por isso, a possibilidade de o Judicidrio determinar
a entrega gratuita de medicamentos mais serviria a classe média
que aos pobres. Inclusive, a exclusdo destes se aprofundaria pelas
circunstincias de o Governo transferir os recursos que lhes
dispensaria, em programas institucionalizados, para o cumprimento
de decisoes judiciais, proferidas, em sua grande maioria, em beneficio
da classe média (Nesse sentido, v. TJRJ, j. 20 set. 1994, Apelagdo
Civel 1994.001.01749, Rel. Des. Carpena Amorim).

Por fim, h4 ainda a critica técnica, a qual se apdia na percepgio de
que o Judicidrio ndo domina o conhecimento especifico necessario
para instituir politicas de satde. O Poder Judicidrio nido tem como
avaliar se determinado medicamento é efetivamente necessério
para se promover a saide e a vida. Mesmo que instruido por
laudos técnicos, seu ponto de vista nunca seria capaz de rivalizar
com o da Administragio Publica (E o que explica Marcos Maselli
Gouvéa. O controle judicial das omissdes adminstrativas, 2003, p.
22-3. O principio da separagdo de poderes compreende, portanto,
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uma vertente politico-funcionalista que nio se pode desprezar, sob
pena de restringir-se a soberania popular. Afora este componente,
a separagdo de poderes traduz-se numa consideragio técnico-
operacional. O Legislativo e principalmente o Executivo acham-se
aparelhados de 6rgios técnicos capazes de assessora-los na solugio de
problemas mais complexos, em especial daqueles campos que geram
implicagdes macropoliticas, afetando diversos campos de atuagdo do
poder publico. O Poder Judiciario, por sua vez, ndo dispde de iguais
subsidios; a analise que faz do caso concreto tende a perder de vista
possiveis implicagdes faticas e politicas da sentenga, razio pela qual
os problemas de maior complexidade — incluindo a implementagdo
de direitos prestacionais — devem ser reservados ao administrador
publico. Aos empecilhos normativo-estruturais, financeiros e
politicos listados acima encontram consagrados nos ordenamentos
e na jurisprudéncia dos mais diversos paises, apenas no século XX
passou-se a reservar maior atengdo aos direitos prestacionais. Existe
uma notavel discrepancia entre a complexidade e a eficiéncia dos
remédios juridicos destinados a salvaguarda dos direitos liberais
(habeas corpus, mandado de seguranga) e a completa auséncia de
instrumentos especificos de tutela dos direitos prestacionais. Ndo
existe ainda, com pertinéncia a estas situagdes juridicas, a vasta
produgdo doutrindria e os precedentes jurisprudenciais que amoldam,
encorpam, os direitos de primeira geragio). O juiz é um ator social
que observa apenas os casos concretos, a micro-justica, ao invés da
macro-justiga, cujo gerenciamento é mais afeto a Administragdo

Pblica [...7;

Diante do exposto, é possivel compendiar nas proposi¢des seguintes
as principais idéias no que diz respeito ao dever estatal de fornecer
medicamentos a populagdo:

a) as pessoas necessitadas podem postular judicialmente, em agdes
individuais, os medicamentos constantes das listas elaboradas pelo
Poder Publico e, nesse caso, o réu na demanda havera de ser o ente
tederativo — Unido, Estado ou Municipio — que haja incluido em
sua lista o medicamento solicitado. Trata-se aqui de efetivar uma
decisdo politica especifica do Estado, a rigor ja tornada juridica;

b) no dmbito de agdes coletivas e/ou de agdes abstratas de controle
de constitucionalidade, serd possivel discutir a inclusdo de novos
medicamentos nas listas referidas. Tal inclusdo, contudo, deve
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ser excepcional, uma vez que as complexas avaliagdes técnicas —
de ordem médica, administrativa e or¢amentiria — competem
primariamente aos Poderes Legislativo e Executivo;

¢) nas discussoes travadas em agdes coletivas ou abstratas — para
a modifica¢do das listas — o Judicidrio s6 deve determinar que a
Administragio forneca medicamentos de eficicia comprovada,
excluindo-se os experimentais e os alternativos. Ademais, o
Judiciario deve, como regra, optar por substincias disponiveis no
Brasil e por fornecedores situados no territério nacional. Por fim,
dentre os medicamentos de eficicia comprovada deve privilegiar
aqueles de menor custo, como o0s genéricos.

AS PROVIDENCIAS LEGISLATIVAS EM TRAMITA(;AO NO CONGRESSO
NACIONAL SOBRE O TEMA EM QUESTAO

Oportuno também transcrever cépia do Projeto de Lei (PLS)
n°® 219/2007, que altera a Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, e
dispoe sobre a oferta de procedimentos terapéuticos e a dispensagio
de medicamentos pelo Sistema Unico de Satde (SUS) bem como de
sua justificagdo. Registramos que o projeto, em tramitagdo na Comissdo
de Constituic¢do e Justica e Cidadania do Senado, aguarda parecer do
Senador Tasso Jereissati.

PROJETO DE LEI DO SENADO N°, DE 2007

Altera a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor
sobre a oferta de procedimentos terapéuticos e a dispensagido de
medicamentos pelo Sistema Unico de Satde (SUS).

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n°® 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte art. 6°-A.:

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

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

I - dispensagdo de medicamento prescrito em servigo proprio,
conveniado ou contratado, cuja prescri¢do esteja em conformidade
com as diretrizes terapéuticas instituidas pelo gestor federal do SUS
em protocolo clinico para o agravo a saide a ser tratado.

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

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

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento
clinico ou cirtrgico experimental;

IT - o0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento
clinico ou cirturgico para fins estéticos ou embelezadores, bem como
de drteses e proteses para os mesmos fins;

III - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de
medicamento, nacional ou importado, sem registro no érgio publico
brasileiro competente.

§ 8° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou cirtrgico para
fins estéticos ou embelezadores é aquele realizado com o objetivo
de corrigir alteragoes de partes do corpo decorrentes do processo
normal de envelhecimento ou de alterar variagdes anatdmicas que
nio causem disfungdes organicas, fisicas ou psiquicas”.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicag@o.
JUSTIFICACAO

Ao tratar da Seguridade Social, a Constitui¢do Federal determina
que a satde ¢é direito de todos e dever do Estado e que o acesso
universal e igualitdrio as a¢des e aos servigos para a sua promogao,
protegio e recuperagido deve ser garantido mediante politicas sociais
e econOmicas.
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Para alcangar esse objetivo, a Carta Magna determinou a
estruturagdo de um sistema udnico constituido por uma rede
regionalizada e hierarquizada de ag¢des e servigos publicos de satde.
Uma das diretrizes que devem ser seguidas por esse sistema, que
veio a ser instituido com o nome de Sistema Unico de Saide (SUS),
¢ a integralidade da assisténcia. Para seguir essa diretriz, a Lei n°
8.080, de 19 de setembro de 1990, conhecida como Lei Organica da
Satde, estabelece, na alinea d do inciso I do art. 6° que a assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica, é uma das agdes
incluidas no campo de atuagdo do SUS.

Amparados por esses preceitos constitucionais e legais, os tribunais
brasileiros expediram, nos tltimos anos, vérias decisdes liminares
que obrigaram os gestores do SUS a fornecer medicamentos nio
ofertados ou nio disponiveis nas farmacias das unidades publicas
de satde, sob pena de prisio do gestor e multa, em caso de
descumprimento. Algumas das decisdes obrigaram o fornecimento
até mesmo de medicamentos ainda nio registrados no Pafs.

A maioria dessas liminares tem como objetivo atender a prescrigdo de
produtos de alto custo, muitos deles recém-langados em outros paises
e ainda ndo disponiveis no Brasil. O lobby da industria e do comércio
de produtos farmacéuticos junto a associagdes de portadores de
certas doengas e o intenso trabalho de marketing junto aos médicos
fazem com que tanto os usudrios quanto os prescritores passem a
considerar imprescindivel o uso de medicamentos novos. Em regra
esses produtos sdo de altissimo custo, como ja mencionado, mas nem
sempre sdo mais eficazes que outros de custo inferior, indicados para
a mesma doenga.

Nos dias 09 e 10 de julho de 2005, foi realizado em Porto Alegre-
RS o seminério intitulado “O SUS, o Judicidrio e o Acesso aos
Medicamentos Excepcionais”. Participaramdoeventorepresentantes
do Ministério da Satde, do Conselho Nacional de Secretarios de
Satde (CONASS), do Conselho Nacional de Secretarios Municipais
de Satde (CONASEMS), do Poder Judicidrio, do Ministério Publico,
do Conselho Federal de Medicina (CFM) e de outras instituigdes.
Ao final, houve consenso no sentido de que o Ministério da Sadde
deve elaborar protocolos e diretrizes terapéuticas que deverio ser
utilizados como forma de orientagio e racionalizagdo da prescrigdo
de medicamentos de dispensagio excepcional.
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Na Nota Técnica n° 13, de 2005, do CONASS, que contém o
relatério desse semindrio, consta a informagio do representante do
Conasems de que, em 1991/1992, o Rio Grande do Sul atendia a
quinze mil usudrios de medicamentos de dispensagio excepcional.
Em 2005, esse nimero subiu para cento e cinqgiienta mil, ou seja,
era dez vezes maior.

No mesmo seminario, o representante do Conass informou que, em
2003, os gastos com apenas quatorze medicamentos de dispensagdo
excepcional consumiram 63,7% das receitas do Ministério da Satde
para aquisi¢io de medicamentos. Citou, ainda, o mal de Gaucher
como exemplo, dado que o tratamento de um s6 portador dessa
doenga, com sessenta quilogramas de peso corporal, representa um
custo de mais de oitocentos mil reais por ano.

O mesmo representante cita a ex-editora do New England Journal
of Medicine, Dr®. Marcia Engell, considerada uma das vinte e cinco
personalidades mais influentes dos Estados Unidos. Em um dos seus
livros, a Dr®. Engell defende duas teses: 1) aindustria [farmacéutica]
detém controle sobre a avaliagdo dos proprios produtos e publica o
que quer; e 2) um controle governamental desse comportamento é
fundamental.

A garantia de acesso universal e igualitdrio as agdes e aos servigos
de satde ¢ tdo importante quanto o atendimento integral. Essa
garantia s6 serd possivel se os parcos recursos destinados a satde
forem criteriosamente aplicados. Esses recursos nido se multiplicam
milagrosamente. Se uma grande parte deles for gasta na assisténcia
aumas poucas pessoas, certamente uma grande parcela da populagdo
sofrerda pela falta de medicamentos destinados ao tratamento de
doengas como tuberculose, hansenfase, maléria, esquistossomose,
dengue, aids, diabetes, hipertensdo arterial, parasitoses intestinais
e tantas outras.

>

No que diz respeito a tratamentos cirurgicos, a situagdo nio
diferente. Dos pontos de vista epidemioldgico e bioético, ndo é
Justificdvel que um sistema publico de satide gaste enormes quantias
no ressarcimento de um tratamento cirdrgico experimental, de
elevado custo, realizado em outro pais, enquanto milhares de doentes
aguardam uma cirurgia de hérnia inguinal, de retirada da vesicula
biliar ou um transplante de cérnea, todos esses procedimentos de
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custo relativamente baixo. Como corolario, imperativa também ¢é a
vedagdo de gastos publicos com procedimentos clinicos ou cirdrgicos
para fins estéticos ou embelezadores, bem como de drteses e proteses
de igual natureza.

Ha que se notar que, em instancias superiores, o Poder Judicidrio tem
demonstrado preocupagdo com a matéria e admitido a prevaléncia
dos interesses da coletividade, reconhecendo a importancia da
racionalizagdo dos gastos com medicamentos e procedimentos
terapéuticos. Em duas decisdes recentes, o Superior Tribunal de
Justica (STJ) suspendeu os efeitos de liminares em um mandato de
seguranga e em uma tutela antecipada, que ordenavam ao gestor
do SUS ressarcir transplante de intestino realizado nos Estados
Unidos e fornecer proéteses nio aprovadas pelo 6rgdo especializado.

A ementa do acérddo da Suspensdo de Tutela Antecipada n°
2004/00624:51-9 daquela Corte é do seguinte teor:

1. O fornecimento genérico e indiscriminado de préteses ndo aprovadas
por orgdo especializado, a quem delas necessite, em detrimento
da listagem oficial do Ministério da Satde tem, de fato, potencial
suficiente para inviabilizar a realizagdo de outros tratamentos a
populagdo carente e o préprio sistema de satde publica.

2. Compete a Administragio Publica fixar as diretrizes da politica
social e econdmica que visam a satde de toda populagao.

3. Agravo regimental nio provido.

Mais recentemente, a Ministra Ellen Gracie, Presidente do Supremo
Tribunal Federal (STF), proferiu decisdo favordvel nos autos da
Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n® 91/AL, publicada no
Diério de Justiga de 05 de margo de 2007, requerida pelo Estado
de Alagoas. A decisdo limita a responsabilidade dessa unidade da
Federagdo a fornecer medicamentos contemplados na Portaria
GM/MS n° 1.318, de 28 de julho de 2002, do Ministério da Saude,
que traz a relagdo dos medicamentos de dispensagio excepcional,
muitos deles de alto custo.

A proposi¢io que ora submeto a apreciagio dos nobres
Parlamentares visa alterar a Lei Orgénica da Satde para estabelecer
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que a obrigatoriedade do SUS de prestar assisténcia terapéutica
restringe-se a dispensag¢io de medicamentos registrados pelo 6rgdo
competente - no caso, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - e
a oferta de procedimentos ambulatoriais e hospitalares realizados
no territério nacional e constantes de tabelas elaboradas pelo
Ministério da Sauide.

Asalteragdes determinam, ainda, que a dispensacgio dar-se-d mediante
o cumprimento de protocolos clinicos e segundo as diretrizes neles
estabelecidas. Na falta desses protocolos, a dispensagio limitar-se-a
aos medicamentos das relagdes elaboradas pelo Ministério da Satde
-- quais sejam, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
(RENAME) e a Componente de Medicamentos de Dispensagdo
Excepcional.

O que proponho nido viola os preceitos constitucionais relativos
a assisténcia a satde. Ao contrdrio, respeita-os ao permitir que
um maior nimero de cidaddos e cidadds seja beneficiado com a

racionalizagdo dos gastos.

E inaliendvel o direito do paciente de procurar o alivio do seu
sofrimento e manter acesa a esperanga de ser curado. Entretanto,
esse mesmo direito e essa mesma esperanga ndo podem ser negados a
criangas, jovens, idosos, mulheres e homens vitimados por acidentes,
violéncia, doengas endémicas, cincer, aids e muitos outros males que
acometem milhoes de brasileiros.

Certo de que as alteragdes que proponho contribuirdo para que o
SUS seja continuamente aperfeigoado, solicito o apoio dos nobres
Parlamentares para a aprovagdo do projeto.

Sala das Sessoes,

Senador TIAO VIANA

PT/AC

Ja042472-200702904

O assunto ndo ¢ novidade no Poder Legislativo. Lembremos
que em 13 de novembro de 1996 foi publicada a Lei n® 9.313 de 1996
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que dispde sobre o tratamento e o fornecimento de medicamentos aos
portadores do virus HIV (AIDS).

A referida legislacdo determina que o Poder Publico forneca
gratuitamente através do Sistema Unico de Satde (SUS) toda a
medicagdo necessdria ao tratamento dos portadores do virus HIV e
determina em seu artigo 1°, § 1°, o seguinte:

[...J O Poder Executivo, através do Ministério da Satde, padronizara
os medicamentos a serem utilizados em cada estagio evolutivo da
infec¢io e da doenga, com vistas a orientar a aquisi¢do dos mesmos
pelos gestores do Sistema Unico de Satde [...]

Portanto, observa-se uma nitida tendéncia do Poder Legislativo
em estender a padronizagdo de medicamentos para todos os tipos de
doengas e ndo somente de medicamentos destinados ao tratamento
da AIDS. Tal providéncia, sem sombra de davida, tem a finalidade
de resguardar o Poder Publico de ser compelido ao fornecimento de
medicagdes extremamente caras e carentes de comprovagio cientifica,
além de assegurar a populagio em geral o fornecimento de medicamentos
seguros e eficazes por parte do SUS.

CONCLUSAO

Tudo quanto exposto denota que a enorme quantidade de agdes
ajuizadas com a finalidade de compelir o Poder Publico a fornecer
medicamentos de alto custo que ndo fazem parte da listagem oficial
do Ministério da Satide tem potencial para causar grave lesdo a ordem
publica, tendo em vista que podera ocorrer sério comprometimento na
organizagdo logistica para aquisi¢do e distribui¢io de um grande nimero
de fArmacos necessarios aos mais diversos tratamentos de doengas.

Ademais, é vedado ao Poder Judiciario compelir o Poder putblico
a fornecer medicamentos nio constantes da listagem oficial do SUS, j4
que inexiste dotagdo or¢camentdria propria e eventual suplementagio
de verbas depende de autorizacdo legislativa e prévia inclusdo no
orgamento, bem como da disponibilidade do Tesouro Nacional.

Destaque-se que a medicagdo demandada nos presentes autos
(sildenafil) ndo obteve através dos ensaios clinicos apresentados sequer
a capacidade e robustez metodolégica para mostrar que o tratamento
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da hipertensio arterial pulmonar com cloridrato de sidenafila reduz a
mortalidade ou a taxa de hospitalizacdo. Este é certamente apenas um
exemplo dentre muitos outros.

Atender a um individuo isoladamente é descumprir a Constituigido
Federal, na medida em que, além de desestruturar as politicas publicas
do setor, gera uma despesa em prejuizo dos demais, violando o principio
da igualdade insculpido na Lei Maior.

Diante do exposto, conclui-se que se mostra eivada de
inconstitucionalidade a tutela judicial que concede a um ou mais
litigantes isoladamente o direito de acesso gratuito a um determinado
medicamento alternativo (sem comprovagdo cientifica) e/ou de alta
complexidade, sobretudo quando o firmaco nio constar da listagem
oficial elaborada pelo SUS e o Estado fornecer outro produto, com o
mesmo principio ativo ou similar.

Destarte, sugiro o encaminhamento via oficio e email (sec.
contencioso@agu.gov.br) de cpia desta manifestagio e dos documentos
de fls. 815 a 829 a douta Secretaria Geral de Contencioso da Advocacia-
Geral Unido, com a finalidade de auxiliar na elaborac¢io da manifestagio
da Unido em juizo.

E o parecer. Submeto a apreciagdo superior.

Brasilia, de outubro de 2008.

Eduardo Oliveira Decat de Moura
Advogado da Unido
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SIPAR N° 25000.132065/2008-18

DESPACHO N° 20232/2008-AGU/CONJUR-MS/AVA
REFERENCIA: OFICIO 189/2008-SG-CT
INTERESSADO: CARMELITA ANUNCIATA DE SOUZA

ASSUNTO: SUBSIDIOS PARA MANIFESTAGAO DA UNIAO NO RE
N°556.471/RN.

Por meio do oficio em epigrafe, a Secretaria-Geral de Contencioso
da AGU solicita o envio de subsidios aptos a elaboracdo de manifestacgio
da Unido no Recurso Extraordinirio n°566.471-6/RN, em face da
conclusdo unanime da Suprema Corte pela repercussio geral do tema
versado no aludido feito, qual seja, a possibilidade de se compelir o
Poder Publico a oferecer medicamentos de alto custo.

Através do parecer n° 1365/2008-AGU/CONJUR-MS/EODM,
o d. Advogado da Unido Eduardo Oliveira Decat de Moura apresentou
explanagio sobre o funcionamento da Assisténcia Farmacéutica do
Sistema Unico de Satde, sobre os riscos da ingeréncia indevida do Poder
Judicidrio no SUS e sobre as Providéncias Legislativas em tramitagio
no Congresso Nacional acerca da questdo.

Na condigdo de Coordenadora de Assuntos Judiciais, cumpre-
me submeter o parecer a apreciagido de V.Sa., com adi¢io de algumas
reflexdes que entendo pertinentes a uma melhor compreensio da
problemdtica em anélise.

1 DELIMITAGAO DO PROBLEMA.

O crescente nimero de agdes judiciais propostas com o fim de garantir
o fornecimento de medicamentos pelo Poder Publico tem sido motivo de
preocupagdo para os gestores de satide em todos os niveis federativos.

De fato, os dados apontam para uma situagdo alarmante.

De janeiro a julho de 2008, o governo federal gastou diretamente

R$ 48 milhdes com agdes judiciais para aquisi¢do de medicamentos.
Em trés anos, o aumento chegou a 1.920%, quando considerado que
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em 2005 o gasto fol de R$2,5 milhdes de reais.’ Em ambito estadual
e municipal a situag¢do é semelhante, havendo intimeros exemplos de
entes municipais que tiveram toda sua verba de satde aplicada em um
Unico atendimento determinado pela via judicial.

A preocupacdo dos gestores de satide com o que se convencionou
denominar de “judicializagdo do SUS” vai além do aspecto financeiro,
para se concentrar no fato de que a concessido indiscriminada de
medicamentos tem causado a desorganiza¢do do Sistema, com claro
prejuizo as politicas de satde, ja previamente instituidas e planejadas
com o objetivo de atender a toda a coletividade.

Mais que isso: a facilidade com que se obtém medicamentos pela
via judicial tem favorecido o surgimento de uma enorme variedade
de fraudes (como se tem regularmente noticiado nos meios de
comunicagio) e a criagdo de necessidades artificiais, o que contraria toda
a orientacdo da Organiza¢do Mundial de Satde acerca do uso racional
de medicamentos.

Todos esses fatores tém recebido especial atengdo nos mais
diversos meios sociais, inclusive nos meios académicos, o que
contribuiu para a disseminagio da discussdo no dmbito do Poder
Legislativo (com destaque para o projeto de lei n® 129/2007, do
Senador Tido Viana) e mesmo em sede judicial (hoje ja se observa,
ainda que de forma minoritdria, o surgimento de uma jurisprudéncia
mais criteriosa na avaliagdo do pleito autoral em ag¢des relativas ao
direito a satde).

A conclusdio do Supremo Tribunal Federal pela existéncia de
repercussdo geral a discussdo travada nos autos do Recurso Extraordindrio
n°566.471-6/RN, em razdo da expectativa de que trard uma maior
uniformizagdo ds decisdes judiciais, vem atender ao anseio de que seja
revelado o real alcance do texto constitucional, em especial, dos artigos 196
e 198 da Carta Federal, de modo a se obter, a partir da ponderagdo dos
interesses envolvidos, uma solugdo mais equinime ao problema apontado.

1 Importa considerar que esses valores referem-se tao-somente ao custo de aquisigdo dos medicamentos
pleiteados, nio contemplando o gasto com depésitos judiciais (constantemente determinados pelos
magistrados), com os repasses a Estados e Municipios (nas a¢des de condenagio soliddria) ou com os custos
do procedimento de compra dos medicamentos (que gira em torno de R$500 reais por compra realizada).
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2 O DIREITO A SAUDE NOS TRIBUNAIS PATRIOS: O AUTOR, OS REUS
E OS MAGISTRADOS

As agoes judiciais promovidas com o fim de obter uma tutela
positiva do Estado envolvendo o direito a saiide possuem tragos
marcantes que as distingue de qualquer outra agdo judicial: primerro,
quanto ao objeto e, depois, quanto a posi¢io ocupada por cada um dos
sujettos integrantes da relagdo processual.

Quanto ao objeto, trata-se de demanda em que se pleiteia um direito
que é puro reflexo do mazis fundamental dos direitos: o direito d vida.

Por essa razdo, a discussdo travada nos autos de um processo
voltado a concessdo de medicamentos reveste-se de um apelo emocional
unico, que favorece um julgamento wvoltado exclusivamente a
apreciagdo do caso concreto (a micro-justiga), sem maiores avaliagoes
acerca do impacto dessa decisio sobre o Sistema, genericamente
considerado.

Por decorréncia, as partes do processo poem-se em posicdo muito
definida: os autores utilizam-se fartamente das alegagies relativas a
indispensabilidade da medicagdo, ao passo em que os réus concentram-se
em alegagoes de ordem or¢amentdria, com visdo geral do Sistema, mas
que, ante a pouca concretude de que se revestem, acabam por ndo obter
aceitagdo no ambito do Judicidrio.

E certo que nio se pode perder de vista que o direito a satde é,
acima de tudo, um direito humano consagrado na Declara¢io Universal
dos Direitos Humanos (1948), que proclama, em seu artigo 25:

Todo ser humano tem direito a um padrido de vida capaz de
assegurar-lhe, e a sua familia, saide e bem-estar, inclusive
alimentagdo, vestudrio, habitagio, cuidados médicos e os servigos
sociais indispensaveis, e direito a seguranca em caso de desemprego,
doenga, invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios

de subsisténcia em circunstancias fora de seu controle.
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Inicialmente, portanto, é imperioso firmar que, sendo insito a
todo ser humano, o direito a satide, em si, ndo é alvo de questionamentos
pelos entes federados, que, antes, na institui¢do de suas politicas, o
reconhecem e buscam garanti-lo.

Em verdade, o que as entidades gestoras do Sistema Unico de
Satide combatem é, basicamente, a idéia de que esse direito ¢ ilimitado,
de que ndo cede frente a qualquer outro e de que ampara qualquer
pretensio, ainda que desvinculada dos fundamentos que regem o SUS.

A contrario sensu, portanto, o que defendem os entes politicos
é que o direito a saiide ndo implica garantia de acesso a todo e qualquer
medicamento ou tratamento médico, mas sim, promog¢do a politicas piiblicas que
contemplem a integralidade, a universalidade, a isonomia e a racionalidade
no uso de fdrmacos.

Nio obstante as ponderacdes postas pelos gestores do SUS, é
bem diverso o entendimento que se tem adotado, majoritariamente,
pela jurisprudéncia pétria.

Com efeito, o que se tem verificado nas agdes judiciais em que
se requer tratamento medicamentoso é que, para concessdo do pleito
autoral, tem bastado a demonstracdo da necessidade do medicamento, sendo
suficiente ao convencimento dos magistrados, para configuragdo da necessidade
apontada, mera apresentagdo de prescrigdo médica.

Atente-se as seguintes decisdes:

PROCESSUAL CIVIL. MANDADO DE SEGURANCA.
PORTADOR DE LEUCEMIA MIELOIDE CRONICA.
FORNECIMENTO GRATUITO DE  MEDICAMENTO.
LIMINAR. AGRAVO DE INSTRUMENTO.

1. O fumus boni iuris estd demonstrado pela receita médica apresentada,

Jirmada pelo médico do impetrante. O periculum in mora decorre
da gravidade da doenga de que é portador o agravado - leucemia
miel6ide cronica.

2. Presentes os requisitos necessdrios a concessdo de liminar para
determinar que seja fornecido ao impetrante, de forma gratuita e
regular, o medicamento de que necessita, conforme prescrigédo médica.
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3. Agravo de instrumento néo provido.

(TRF-1"Regifio. AG 2002.01.00.030992-0/MG - 2*Turma. Relator:
DESEMBARGADOR FEDERAL TOURINHO NETO. DJ
11/06/2008 p.35)

ADMINISTRATIVO. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
SUS. RECEITUARIO MEDICO.

Na operagio do Sistema Unico de Satde, basta que o médico
integrante do sistema entenda necessdria determinada medicagio,
cuja comercializagdo esteja autorizada em territério nacional, e essa
havera de ser providenciada.

(TRF-4"Regiio. AGRAVO DE INSTRUMENTO N°
2006.04.00.026137-5/RS. Relator Juiz Marco Antdénio Rocha.
Publicado no D.E. de 05/02/2007)

AGRAVO DE INSTRUMENTO. ACAO ORDINARIA.
RETENCAO DE MEDICACAO PELO SUS SOB A ALEGATIVA
DE AUSENCIA DE CRITERIOS CIENTIFICOS DO PACIENTE
PARA A REFERIDA LIBERACAO. CASO EXCEPCIONAL.
EXISTENCIA DE PRESCRICAO MEDICA PARA LIBERACAO
DO MEDICAMENTO. RISCO DE VIDA. POSSIBILIDADE DE
FORNECIMENTO.

- Os critérios cientificos existentes para o _fornectmento de medicamentos
ndo devem prevalecer sobre prescrigdo médica que considerou determinada
tncompatibilidade do paciente com o medicamento recomendado pela
administracao.

- Agravo de instrumento improvido.

(TRF-5"Regiio — AGTR61874/SE — 38*Turma — Relator:
Desembargador Federal PAULO GADELHA. DJ 10/03/2006 -
PAGINA: 1009 - N° 48 - ANO: 2006).

RECURSO ESPECIAL. SUS. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. PACIENTE COM MIASTENIA GRAVIS.
DIREITO A VIDA E A SAUDE. DEVER DO ESTADO.
COMINACAO DE MULTA DIARIA. ASTREINTES.
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INCIDENCIA DO MEIO DE COERCAO. PRINCIPIO DA
DIGNIDADE DA PESSOA HUMANA.

1. A¢doobjetivando acondenagio daentidade piblicaao fornecimento
gratuito dos medicamentos necessérios ao tratamento de “miastenia
gravis”.

2. O Sistema Unico de Satde-SUS visa a integralidade da assisténcia
a saude, seja individual ou coletiva, devendo atender aos que dela
necessitem em qualquer grau de complexidade, de modo que,
restando comprovado o acometimento do individuo ou de um grupo por
determinada moléstia, necessitando de determinado medicamento para
debeld-la, este deve ser fornecido, de modo a atender ao principio maior,
que é a garantia a vida digna.

3. Configurada a necessidade do recorrente de ver atendida a sua
pretensdo posto legitima e constitucionalmente garantida, uma vez
assegurado o direito a saide e, em tltima instincia, a vida. 4 sadde,
como de sabenga, é direito de todos e dever do Estado.

4. A fung¢io das astreintes é vencer a obstinagdo do devedor ao
cumprimento da obrigacdo e incide a partir da ciéncia do obrigado
e da sua recalcitrincia.

5. In casu, consoante se infere dos autos, trata-se de obrigagio de
tazer, consubstanciada no fornecimento do medicamento Mestinow
60 mg — 180 comprimidos mensais, de forma continua, durante
o perfodo necessario ao tratamento, a ser definido por atestado
médico, cuja imposi¢io das astreintes no valor de R$ 800,00(trezentos
reais) objetiva assegurar o cumprimento da decisdo judicial e
conseqiientemente resguardar o direito a satde.

6. “Consoante entendimento consolidado neste Tribunal, em se
tratando de obrigacdo de fazer, é permitido ao juizo da execugio, de
oficio ou a requerimento da parte, a imposi¢do de multa cominatéria
ao devedor, mesmo que seja contra a Fazenda Puablica.” (AGRGRESP
189.108/SP, DJ de 02.04.2001).

7. Precedentes: REsp 699495/RS, Relator Min. LUIZ FUX, DJ
05.09.2005; REsp 775567/RS, DJ 17.10.2005 RESP n° 212.846/RJ,
DJ 04/02/2002; ROMS n° 11.129/PR, DJ 18/02/2002; RESP n°
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212.346/RJ, DJ 04/02/2002; RESP n° 325.3537/RJ, DJ 03/09/2001;
RESP n° 127.604/RS, DJ 16/08/1998.

8. A luz do Principio da Dignidade da Pessoa Humana, valor erigido
com um dos fundamentos da Republica, impde-se a concessdo
dos medicamentos como instrumento de efetividade da regra
constitucional que consagra o direito a sadde.

9. Agravo Regimental desprovido.

(Origem: STJ - SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA Classe:
AGRESP - AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO ESPECIAL
— 950725 ()rgéo Julgador: PRIMEIRA TURMA. Relator: Min.
LUIZ FUX. DJE DATA:18/06/2008)

ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. MENOR
CARENTE. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES
FEDERATIVOS. LEGITIMIDADE PASSIVA DO ESTADO
RECONHECIDA

1. “Nos termos do art. 196 da Constituicio Federal, a saiide é direito
de todos e dever do Estado. Tal premissa impde ao Estado a obrigagio
de fornecer gratuitamente ds pessoas desprovidas de recursos _financeiros a
medicagdo necessdria para o efetivo tratamento de saiide’ (REsp 828.140/
MT, Rel. Min. Denise Arruda, Primeira Turma, DJ 23.04.2007).

2 Agravo Regimental ndo provido.

(Origem: STJ - SUPERIOR TRIBUNAL DE
JUSTICA  Classe: AGA - AGRAVO REGIMENTAL
NO AGRAVO DE INSTRUMENTO - 893108

Processo: 200701086643 UF: PE Orgio Julgador: SEGUNDA
TURMA DJ DATA:22/10/2007 PG:00240 RMAN BENJAMIN)

PROCESSUAL  CIVIL. ADMINISTRATIVO. AGRAVO
REGIMENTAL EM AGRAVO DE INSTRUMENTO. ART. 544
DO CPC. MANDADO DE SEGURANCA CONTRA ATO DE
SECRETARIO DE ESTADO DE SAUDE. ANTECIPACAO
DE TUTELA. REQUISITOS LEGAIS. PREENCHIMENTO.
REEXAME PROBATORIO. IMPOSSIBILIDADE. SUMULA 07/



342

Revista da AGU n° 19

STJ. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS NECESSARIOS
PARA O TRATAMENTO DE HEPATITE CRONICA POR
VIRUS C. ARTIGO 196 DA CF/88. DIREITO A VIDA E A
SAUDE. DEVER DO ESTADO. LEGITIMIDADE PASSIVA.

1. A¢doobjetivando acondenagio daentidade piblicaao fornecimento
gratuito dos medicamentos necessarios ao tratamento de Hepatite
Cronica por Virus C.

2. Assentado o acérdido recorrido que: “O medicamento ‘Interferon
Peguilado Alfa 2a ou Alfa 2b° e ‘Ribavirina’, foi receituado pelo
médico [...], conforme documentos de fls. 23/32-TJ, que atestam
ser o medicamento mais eficaz para o tratamento do impetrante.
Registra, ainda, o conceituado especialista, que nos ultimos
meses a doenga do Impetrante ‘vem evoluindo com lesio hepato
celular intensa’, motivo esse da indicagdo da medicagdo sub
judice, como melhor resposta o quadro clinico do paciente
[...] Por conseguinte, resta patente o direito liqiiido e certo do
Impetrante e fundado receio de dano irrepardvel ao paciente
pela ndo entrega dos medicamentos necessarios ao combate da
sua doenga”, ndo cabe ao STJ conhecer do recurso. As questdes
que levam a nova incursdo pelos elementos probatérios da
causa sdo inaprecidveis em sede de recurso especial, consoante
previsto na Simula 7/STJ.

3. O exame do preenchimento dos pressupostos para a concessdo
da tutela antecipada previstos no artigo 273, deve ser aferido pelo
Juiz natural, sendo defeso ao STJ o reexame desse pressuposto de
admissibilidade, em face do ébice contido na stmula 07/STJ.

4. Precedentes jurisprudenciais: (REsp 505729/RS, Ministro
Relator Felix Fischer, 5 Turma, DJU 23/06/2008; REsp
190686/PR, Ministro Relator Franciulli Netto, 2* turma, DJU
23/06/2003;MC 2615/PE, Ministro Relator Francisco Falcio,
1* Turma, DJU 19/08/2002;AGA 396736/MG, Ministro
Relator Felix Fischer, 5 Turma, DJU 25/02/2002; REsp
373775/RS, Ministro Relator Fernando Gongalves, 6° Turma,
DJU 01/07/2002; REsp 165339/MS, Ministro Relator Jorge
Scartezzini, 5° Turma, DJU 05/038/2001;AGA 199217/SP,
Ministro Relator Luiz Vicente Cernicchiaro, 6* Turma, DJU
17/02/1999)
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5.0 Sistema Unico de Satide-SUS visa a integralidade da assisténcia
a saude, seja individual ou coletiva, devendo atender aos que dela
necessitem em qualquer grau de complexidade, de modo que,
restando comprovado o acometimento do individuo ou de um
grupo por determinada moléstia, necessitando de determinado
medicamento para debela-la, este deve ser fornecido, de modo a
atender ao principio maior, que é a garantia a vida digna.

6. Configurada a necessidade de recorrido ver atendida a sua pretensio,
posto legitima e constitucionalmente garantida, uma vez assegurado
o direito a satde e, em uGltima instincia, a vida, sendo certo que a
satde, como de sabenga, é direito de todos e dever do Estado.

7. A Unido, o Estado, o Distrito Federal e o Municipio sdo partes
legitimas para figurar no pélo passivo nas demandas cuja pretensio
é o fornecimento de medicamentos imprescindiveis a satide de pessoa
carente, podendo a agdo ser proposta em face de quaisquer deles.

Precedentes: REsp 878080 / SC; Relatora Ministra ELIANA
CALMON; SEGUNDA TURMA; DJ 20.11.2006 p. 296; REsp
772264 / RJ; Relator Ministro JOAO OTAVIO DE NORONHA
SEGUNDA TURMA; DJ 09.05.2006 p. 207; REsp 656979 / RS,
Relator Ministro CASTRO MEIRA, DJ 07.08.2005.

8. Agravo regimental a que se nega provimento.

(Origem: STJ - SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA Classe: AGA
- AGRAVO REGIMENTAL NO AGRAVO DE INSTRUMENTO —
842866 Processo: 200602655477 UF: MT Orggo Julgador: PRIMEIRA
TURMA Data da deciséo: 12/06/2007 Documento: STJ000300668)

Note-se que, em todas as decisbes supracitadas, a eventual existéncia de
politicas publicas assecuratorias de outros medicamentos que ndo os pleiteados
mostrou-se absolutamente irrelevante para o resultado do julgamento, sendo certo
que tais politicas ora sdo parcialmente desconsideradas (quando preteridas
em face da prescri¢gio médica juntada pelo autor), ora integralmente
rechagadas (quando sequer sdo apreciadas como razio de decidir).

Assim, ndo obstante a Constitui¢io Federal tenha reservado toda
uma sec¢do do capitulo destinado a Seguridade Social, para abordar o
direito a satde, apenas o artigo 196, mais precisamente a expressio “a saiide



344 Revista da AGU n° 19

¢ drreito de todos e dever do Estado”, é utilizado como fundamento as dectsoes
prolatadas, sem qualquer preocupagio de enquadrd-lo em uma abordagem
sistemdtica, que permaita aferir qual o real alcance que lhe quis atribuir a
Constituigdo Federal.

Do mesmo modo, a legislagio respeitante a matéria e as normas
infralegais que a regulamentam nfo sdo, via de regra, apreciadas pelos
julgadores, que argumentam que qualquer restricdo imposta pela
Administragdo ao direito a satde afigura-se inconstitucional.

Aqui reside um ponto chave do problema: a jurisprudéncia pétria,
amparada no sentimento (ainda que néo confesso) de que a integralidade
significa “fornecer tudo a todos”, fem associado a existéncia de politicas
piiblicas (configuradas nas escolhas medicamentosas da Administragdo) a idéia
de limitagdo do diretto a satide. A decisdo a seguir é bastante ilustrativa
desse entendimento:

[..] O poder publico, qualquer que seja a esfera institucional de
sua atuagdo no plano da organizagdo federativa brasileira, ndo
pode mostrar-se indiferente ao problema da satde da populagio,
sob pena de incidir, ainda que por censurdvel omissdo, em grave
comportamento inconstitucional. 4. Ndo se pode limitar a escolha, por
parte do médico eleito pela requerente, dos metos a serem postos em pritica
para a execugdo do tratamento a que se deve submeter o paciente. (TREF 47
R. — AC 2003.72.00.004666-4 — 1 T.Supl. — Rel. Des. Federal Luiz
Carlos de Castro Lugon — DJU 21.06.2006 — p. 376);

Tamanha a facilidade com que se obtém medicamentos pela via
judicial que, em recente estudo publicado na Revista Satde Publica
intitulado “Garantia do direito social a assisténcia farmacéutica
no Estado de Sdo Paulo™, em que se analisou os processos judiciais de
fornecimentos de medicamentos pelo Estado de Sio Paulo, de 1997 a 2004, se

constatou que em 93,5% dos casos fot concedida medida liminar.

E de se questionar: a expressdo “a satde ¢é direito de todos e dever do
Estado” realmente fundamenta tamanha concessio? Ou esta-se diante de uma
simplificagéo ndo autorizada pela Carta Constitucional?

3 ANALISE SISTEMATICA DO DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO
FEDERAL

2 MARQUES, Silvia Badim; Dallari, Sueli Gandolfi. Revista Satide Publica 2007;41(1);101-7.
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Uma andlise mais acurada do texto constitucional leva a concluséo
de que a prépria Constituicdo Federal tracou os paradigmas a serem
observados pelo Sistema Unico de Satde na concretizagio do direito
que lhe compete assegurar.

Primeiramente, a saide foi algada a condi¢do de direito social,
pelo artigo 6° da Carta Magna, que assim dispde:

Art. 6°. Sdo direitos sociais a educagio, a satde, o trabalho, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infancia,
a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigéo.

Na defini¢do de Alexandre de Moraes?,

direitos sociais sdo direitos fundamentais do homem, que se caracterizam
como verdadeiras liberdades positivas, de observéancia obrigatéria em um
Estado Social de Direito, tendo por finalidade a melhoria das condi¢oes de
vida aos hipossuficientes, visando a concretizagio da igualdade social, e sdo
consagrados como fundamentos do Estado democrético, pelo art.1°, 1V, da
Constitui¢do Federal.

Como direito social, portanto, a satide exige uma atuagdo positiva
do Estado, ja que:

enquanto os direitos de liberdade nascem contra o superpoder do
Estado — e, portanto, com o objetivo de limitar o poder -, os direitos
socials exigem, para sua realizagdo pratica, ou seja, para a passagem
da declaragio puramente verbal a sua protegio efetiva, precisamente
o contrario, isto é, a ampliagido dos poderes do Estado.*

O ponto de partida, portanto, da apreciagio do direito a satde no
texto constitucional é o fato de que ele exige medidas do Estado para
sua implementacgdo, que podem e devem ser exigidas do Poder Publico
quando nio realizadas de modo efetivo.

Todavia, o mesmo dispositivo constitucional que atribui a saiide a
condigdo de direito social, explicita que tal caracterizagdo se dard “na _forma
desta Constituigdo”, de modo que a apreciagio do alcance do direito a

3 MORAES, Alexandre de. Constituig¢do do Brasil Interpretada. 6. ed. Sao Paulo: Atlas, p. 479.

4 BOBBIO, Norberto. A Era dos Direitos. Rio de Janeiro: Campus,1992, p.72



346 Revista da AGU n° 19

satde na Carta Magna hd de ser feita a partir de uma analise sistematica
entre os diversos dispositivos que abordam a questio.

O préprio artigo 6°, da CF, portanto, remete-nos, relativamente
ao direito a saude, ao estudo do Titulo VIII da CIF (DA ORDEM
SOCIAL), mais especificamente, da secdo II, capitulo II.

Nesse contexto, merecem destaque os artigos 196 a 198, [, I e
I11, da Constitui¢io Federal, que assim dispoem:

Art. 196. A satde é direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econdmicas que visem a redugdo
do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal
e igualitdrio as agdes e servigos para sua promogio, protegio e
recuperacgaio.

Art. 197. Sdo de relevancia publica as agdes e servigos de saude,
cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua
regulamentagio, fiscalizagdo e controle, devendo sua execugdo ser
feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa
fisica ou juridica de direito privado.

Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma
rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema tnico,
organizado de acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizagio, com diregdo tinica em cada esfera de governo;

II - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;

III - participagio da comunidade.

Conjugando o teor dos dispositivos destacados (e dando énfase ao
tema sob andlise), tem-se que o direito a saiide serd garantido pelo Estado
mediante politicas soctais e econdmaicas, que visem, além da prevengdo, ao acesso
universal e igualitdrio as agdes e servigos de saiide (art. 196), as quais serdo
regulamentadas pelo Poder Piiblico (art. 197) e constituirdo um sistema tinico,
organizado de acordo com as diretrizes da descentralizagdo, do atendimento
integral e da partictpagdo da comunidade (art.198, 1, II e 11I).
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Resta indubitdvel, portanto, que o direito a satide foi posto na
Constitui¢do Federal dentro de um arcabougo bastante delineado,
em que, de um lado, estd a obrigacdo estatal de garantir tal direito
(a satde é dever do Estado) e, de outro, estdo os meios de que
dispord o ente estatal para fazé-lo (politicas publicas e ac¢des e
servicos de satide).

Desse modo, ndo obstante seja muito comum que se atribua a
expressdo “a satde é direito de todos e dever do Estado” a for¢a cogente
de impor ao Poder Publico o fornecimento de qualquer medicamento
ou tratamento que venha a ser pleiteado, a verdade é que a prdpria
Constituigdo reconheceu a necessidade do estabelecimento de politicas sociais e
econdmicas como meto de assegurar a efelivagdo do direito a sailde.

Ressalve-se, contudo, que nio se estd, com isso, afirmando que o
direito a saude sera tdo-somente o que estiver estipulado nas politicas
publicas estabelecidas. Isso seria uma verdadeira afronta ao claro intuito
constitucional de tornar o direito a saide oponivel ao Estado, seja
qual for o Governo que momentaneamente o presida. Alids, o préoprio
Supremo Tribunal Federal, no julgamento do Recurso Extraordinério
n°271.286/RS, no voto do Relator (Ministro Celso de Mello), consagrou
a seguinte idéia:

O cardter programadtico daregrainscritano art. 196 da Carta Politica
— que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem,
no plano institucional, a organizagdo federativa do Estado brasileiro
—nio pode converter-se em promessa constitucional inconseqiiente,
sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o
cumprimento de seu impostergdvel dever, por um gesto irresponsavel
de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei
Fundamental do Estado. (v.g. RE-AgR 893175/RS, Rel. Min.Celso
de Mello, julg. 12-12-2006, DJ 02-02-2007, p. 140)

Por outro lado, entretanto, o contrario sucede. Ou seja: embora
ndo se possa dizer que somente o que restar estipulado como politica piiblica
configura direito a saiide, é indiscutivel que o direito a saiide s6 se efetiva,
enquanto diretto social, com o estabelecimento de politicas piblicas.

De fato, ndo é possivel crer em garantias de acesso as agdes e
servicos de satide sem que se vislumbre, primeiramente, a existéncia de um
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planejamento, que contemple o estabelecimento de prioridades, a previsio
dos custos que se terd com elas e as metas que se pretende atingir.

O estabelecimento de politicas publicas, portanto, ndo s6 é
exigéncia juridica, porque consagrado na CIF como meio de garantir
a implementacdo do direito a satide, como também é imperativo légico
dessa implementagio, ja que, factualmente, ndo é possivel assegurar
acesso as agdes e servicos de saide sem que, previamente, seja tragado
um rigoroso planejamento acerca de como isso ocorrera.

Diante disso, pode-se dizer, com embasamento constitucional,
que, a priori, a responsabilidade estatal na concretizagio do direito a
satde é estabelecer politicas publicas que efetivamente assegurem o
acesso a agoes e servicos de satude eficazes.

Sendo assim, obtém-se o primeiro pressuposto a intervengdo do
Judicidrio na esfera do SUS: a inexisténcia de politicas piiblicas ou sua
desconformidade com o que prescreve a Constituigdo.

Mas como reconhecer que uma politica piblica ndo atende aos
preceitos constitucionais? E preciso, primeiramente, entender como
sdo instituidas.

4 A INSTITUIGAO DAS POLITICAS PUBLICAS: A POLITICA
NACIONAL DE MEDICAMENTOS.

A elaboragio de politicas publicas pressupde, abinitio, o estabelecimento
de escolhas.

Sendo assim, e trazendo a discussdo para o cerne do incidente
de repercussdo geral, o fato de o Poder Piiblico apontar os medicamentos
que serdo_fornecidos a populagdo ndo induz, por si s6, a conclusdo de que se
estd diante de uma intolerdvel e inconstitucional limitag¢do ao direito a saiide.
Antes, indica que se estd por estabelecer garantias de acesso aos servigos de
saiide disponiveis.

Com efeito, seria invidvel a aquisi¢do, o fornecimento e a
dispensagio das mais de 25.000 especialidades farmacéuticas que,
estima-se, estejam registradas na ANVISA, tanto do ponto de vista
logistico e or¢amentario, quanto sob o aspecto finalistico do SUS.
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E certo que o Sistema Unico de Saitide foi criado com a finalidade
de atender amplamente as necessidades de saiide da popula¢do brasileira;
porém, tal atendimento é voltado a prestagdo de curdado integral, universal
e igualitdrio aos que se utilizam do Sistema. Desse modo, sob o aspecto
Sfinalistico do SUS, ainda que houvesse verba para tanto, ndo se estaria
por assegurar atendimento integral, com a concessio indiscriminada de
medicamentos.

A integralidade pressupde o amplo acompanhamento do paciente
pela rede do SUS, com precisa avaliagdo, inclusive, da medicagio que lhe
serd fornecida, mdxime quando considerado que os medicamentos podem
representar, se mal administrados ou mal indicados, sérios prejuizos a saiide
dos que dele se utilizam.

Atentando-se a isso, foi estabelecida no dmbito do SUS a Politica
Nacional de Medicamentos, com base nos mesmos principios que orientam o
Sistema Unico de Saiide, e que constitui estratégia essencial para consolidd-lo,
uma vez que contribui para viabilizar um dos componentes fundamentais da
assisténcia a sailde que é a cobertura farmacoldgica.

Com a edi¢do da Portaria 3916, de 30 de outubro de 1998, restou
ento estabelecida a POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS,
com propésito de garantir a necessdria seguranga, eficicia e qualidade
destes produtos, a promog¢do do uso racional e o acesso da populagio
aqueles considerados essenciais.

Além da referida Portaria, a Resolugio n°® 838, de 06 de maio
de 2004, aprovou a POLITICA NACIONAL DE ASSISTENCIA
FARMACEUTICA, contemplando também os trés grandes eixos
estrateglcOSJa previstos na Politica Nacional de Medicamentos, quais
sejam, a garantia da seguranga, eficicia e qualidade dos medicamentos; a
promogdo do seu uso racional; e o acesso da populagdo aos medicamentos
considerados essenciais, previstos na RENAME.

Toda a estruturagio da Assisténcia Farmacéutica estabelecida
no ambito do SUS segue as diretrizes estabelecidas pela Politica
Nacional de Medicamentos e pela Politica Nacional da Assisténcia
Farmacéutica, de modo que, para perfeita compreensdo do que
assegura o SUS em termos de assisténcia medicamentosa, faz-se
necessdria uma pequena abordagem sobre cada uma das diretrizes
em comento.
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5 USO RACIONAL DE MEDICAMENTOS E MEDICAMENTOS
ESSENCIAIS

Pode-se dizer que a idéia de “uso racional de medicamentos” é a
diretriz-norte de toda a Politica Nacional da Assisténcia Farmacéutica,
na medida em que engloba todas as demais.

De acordo com a Organiza¢io Mundial da Satide - OMS (Nairobi,
Queénia, 1985), “ha usoracional quando pacientes recebem medicamentos
apropriados para suas condig¢des clinicas, em doses adequadas as suas
necessidades individuais, por um perfodo adequado e ao menor custo
para si e para a comunidade”.

Trata-se, portanto, de defini¢do bastante complexa que agrega,
de um lado, o cuidado com o quadro de satde do individuo e, de outro,
a preocupagio com o impacto do tratamento medicamentoso para toda
a sociedade.

Essa dupla faceta do uso racional de medicamentos revela toda a
sua importéancia para o estabelecimento de politicas publicas adequadas
ao cuidado de satide de uma populagio e ndo pode ser desconsiderada,
sobretudo em um sistema de satide publico, sob pena de graves prejuizos
a propria manutengio desse sistema.

Com efeito, o desperdicio de medicamentos ou o seu uso
inadequado ¢é, em tltima instincia, desperdicio de vidas.

Atentaaisso, aOrganiza¢do Mundial da Satide vem recomendando
e incentivando o uso do conceito de uso racional de medicamentos. Em
maio de 2007,

os Estados Membros da OMS, participando da Assembléia Mundial
da Saiide, com o apoio do Brasil, adotaram a Resolu¢do 60.16 sobre o
Progresso no Uso Racional do Medicamento. Essa resolugdo solicita a
todos os paises do mundo a renovagdo de seu compromisso em favor do Uso
Racional do Medicamento, inspirado nos principios da medicina baseada
em evidéncias, na ética profissional da atengdo a saiide, e na objetividade e
transparéncia nos processos institucionais orientadas na padronizagdo do
acesso e do Uso Racional de Medicamentos. * (grifamos)

5 CARTA DE FLORIANOPOLIS: INCORPORANDO O USO RACIONAL DE MECIAMENTOS NA
AGENDA DA SAUDE DO BRASIL — 2° Congresso Brasileiro sobre o uso Racional de Medicamentos.
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Assim, o URM implica na selegdo de medicamentos baseada na eficdcia
e/ou efetividade, seguranga e custo, com énfase na lista de medicamentos
essenciais e sob uma visdo bastante critica do arsenal terapéutico disponivel,
em praticas de boa prescrigio e na apropriada assisténcia farmacéutica.

No contexto do uso racional de medicamentos, e como corolario
da idéia, surge o conceito de medicamentos essenciais.

Segundo defini¢do estabelecida pela OMS, “medicamentos
essenciais sdo aqueles que satisfazem as necessidades prioritarias de
cuidados da satde da populagdo”.

Acercadaimportéinciadaelaboragio de umalista de medicamentos
essenciais, é bastante elucidativo o posicionamento da professora de
tarmacologia clinica Lenita Wannmacher, que ensina:

Trabalhar com conceito de medicamento essencial e lista de
medicamentos essenciais selecionados por critérios fortemente
embasados em evidéncias faz parte das dez recomendagdes que
melhoram o uso de medicamentos em paises em desenvolvimento.
Selegio cuidadosa de nimero limitado de medicamentos essenciais
permite melhorar qualidade de atengdo a satde, gestio dos
medicamentos, capacitagio dos prescritores e educagio do publico,
inclusive em paises ricos. O impacto da adogido de tal politica,
se efetivamente posta em prética, ¢ de manejar medicamentos
mais eficazes, mais seguros, de menor custo e, por conseqiiéncia,
garantindo maior acesso a populagdo.®

Repise-se, portanto, pela sua importincia: a adogio de listas
nio se configura em restricdo ao direito a salide, mas, antes, porque
embasada no uso racional de medicamentos, é voltada a amplia¢do do

acesso da populagdo aos medicamentos essenciais.

Numa perspectiva nacional, a selecdo leva em conta as doengas
prevalentesederelevanciaparaapopulagio, as condigdes organizacionais
dos servigos de satde, a capacitagdo e experiéncia dos profissionais,
a qualidade dos medicamentos registrados e disponiveis no pais e os
recursos financeiros alocados para a satde.

Disponivel em: <http://www.urm.ufsc.br/carta.php>.

6  Disponivel em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/med_essenciais.pdf>.
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Assim é que se deu, no Ambito do SUS, o estabelecimento da
RENAME, que norteia todas as politicas instituidas pelos gestores do
Sistema que estejam voltadas a assisténcia farmacéutica.

A RENAME — Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais
— vem, portanto, atender as recomendagdes da préopria OMS, acerca
da necessidade de se utilizar medicamentos de forma racional, a partir
da elaboragido de uma lista de medicamentos tidos por essenciais a
preservacdo e garantia do direito a satde.

Com base na RENAME é que se d4 toda a padronizagio de
medicamentos fornecidos pelo SUS.

Observe-se, desse modo, que a estipulagdo de politicas publicas
orientadas pela padronizagdo de medicamentos decorre diretamente de
recomendagdo da prépria OMS, baseada na idéia do uso racional de
medicamentos, ndo podendo, portanto, ser considerada como uma
indevida restri¢do aos servigos de satide imposta pelos gestores do SUS.

A ndo-padronizagio favoreceria o fornecimento de medicamentos
ndo-essenciais, o que seria fato bastante grave, ja que a Organizag¢io
Mundial da Satide (OMS) estima que, em todo o mundo, mais da metade de
todos os medicamentos sdo prescritos, dispensados ou vendidos inapropriadamente.
O Sistema Unico de Satde niio poderia compactuar com tal situago.

6 A GARANTIA DA EFICACIA E SEGURANCA

Seria, ainda, um verdadeiro contra-senso admitir que um Sistema
criado com a finalidade precipua de assegurar satde aos cidaddos,
administrasse medicagoes destituidas da devida comprovagio de eficicia
e seguranga.

Por essa razdo, antes de incorporar um medicamento a listagem
de farmacos que fornece, o SUS realiza, através de érgios especialmente
designados para isso, avalia¢oes da eficacia, de efetividade e de seguranga
da medicagio que pretende introduzir.

Trata-se de questdo de suma relevincia para a satde publica,
tendo em vista que o uso de medicamentos pode ser extremamente
danoso a satde dos que os utilizam.

7 World Health Organization. Rational use of medicines. Disponivel em: <www.who.org/medicines>.
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Em recente reportagem publicada na Revista VEJA, alertou-se:

E um susto atras do outro para quem toma remédios — ou seja, quase
todo mundo. Do dia para a noite, o comprimido que o médico lhe
receitou, e que funcionava as mil maravilhas, é banido das farmécias
porque se descobriu que pode causar danos a satide nio previstos na
bula (ou, pelo menos, nido previstos com a énfase necessaria). O que
fazer? Nio, ndo adiante interpelar o médico: ele também nio sabia.
O Unico jeito é passar a usar outro remédio — em geral mais antigo
e menos eficiente — e esconjurar mentalmente o medo de engrossar
a estatistica das vitimas dos efeitos colaterais graves e até mesmo
irreversiveis da medicagdo. E eles ndo sdo poucos. Vio de distarbios
cardiovasculares e cirrose hepatica letal a depressdo e suicidio. O
primeiro grande susto veio com a saida do mercado do Vioxx, em
2004, quando um estudo o associou a um aumento nos riscos de
infarto e derrame. O antiinflamatério era consumido por mais de 85
milhdes de pessoas em mais de oitenta paises. Nos tltimos meses,
safram de cena mais dois antiinflamatérios: o Prexige e o Arcoxia (de
120 miligramas) foram associados a crises hepaticas. O tdo aguardado
comprimido antibarriga Acomplia também foi recentemente retirado
das farmécias, apenas dois anos apds o seu langamento, por aumentar
o risco de depressdo entre seus usudrios. Diante disso, até onde se
pode confiar nos medicamentos que continuam em circulagio?

Com efeito, é bastante sutil o limiar entre os bons resultados
advindos com o uso de uma medicagio e os efeitos danosos que esse
mesmo medicamento pode trazer, de modo que ndo se poderia relegar a
andlise da seguranc¢a de um medicamento quando de sua incorporagio
aos farmacos fornecidos pelo SUS.

Do mesmo modo, a avaliagio da eficidcia e, sobretudo, da
efetividade, dos medicamentos mostra-se imperiosa no ambito do
Sistema Unico.

Medicamento eficaz é aquele que “minimamente, produzem os
efeitos terapéuticos propostos nos estudos clinicos”, ao passo em que o
efetivo é aquele “que, em situagio real, produz os efeitos analisados em
estudos clinicos” .#

8  Extrafdo do parecer técnico n°1040/2008/DAF/SCTIE/MS, constante das fls. 315 e seguintes dos

presentes autos.
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Essa distingdo é importante e elucida, inclusive, a razdo da retirada
de medicamentos do mercado apés sua aprovagio pela ANVISA. E que,
quando em fase de estudo, um fiarmaco é administrado em um namero
reduzido de pessoas, em condigdes ideais (ou seja, em condi¢des que
favorecam uma melhor obtengdo de resultados acerca de sua eficacia), ao
passo em que, ap6s langado no mercado, o firmaco serd administrado nas
mais diferentes pessoas, em situagdes reais, o que possibilita uma analise
acerca de sua efetividade.

Para incorporag¢do de um medicamento pelo SUS, é sempre feita uma
andlise comparativa de eficacia e efetividade entre os representantes de
uma mesma classe terapéutica, de modo a se identificar quais apresentaram
resultados satisfatérios, a fim de que o escolhido determine real e relevante
beneficio clinico para o paciente.

Alids, a sele¢dio de medicamentos se impde, inclusive, quando
considerado que grande parte dos medicamentos que se encontra no
mercado ndo representa qualquer inovagdo tecnoldgica significativa sobre
outros ja disponiveis.

Nos EUA, a FDA informou, quando da introdugio de 385 novos
medicamentos no mercado - entre 1981 e 1988 - das 25 maiores inddstrias
farmacéuticas americanas, que:

- 3% (12 medicamentos) representam uma “contribui¢do importante
sobre os tratamentos existentes”;

- 18% fizeram uma “contribui¢do modesta” e;
- 84% fizeram “pouca ou nenhuma contribuigio™

E fundamental, portanto, que haja uma sele¢io de quais formacos serdo
fornecidos pelo Sistema, a fim de que ndo haja desperdicio de verbas publicas,
com o fornecimento de medicamentos nio eficazes ou nio efetivos, bem como
para que ndo se tenha prejuizo a saide dos usuarios do SUS com a utilizagdo
desses mesmos medicamentos.

9 FRIEDMAN, M.A; WOODCOCK, J;LUMPKIN, M.M.; SHUREN, LE ; HASS, A.E; THOMPSON,
L.J. - The safety of newly approved medicines . Do recent market removals mean there is a problem?,
-JAMA, The Journal Of The American Medical Association, 1999.
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7 O CUSTO E O CUSTO-EFETIVIDADE

Ap6s realizada a selecdo dos medicamentos que possuem eficécia,
efetividade e seguranca, é que se passa para a avaliagdo do impacto
financeiro que a escolha de cada um dos medicamentos traria ao Sistema,
a fim de que se opte pelo que for mais custo-efetivo.

Ou seja: a avaliagdo de custos somente é realizada sobre medicamentos
que se mostraram efetivos no combate a moléstia que se quer tralar, nao
sendo veridica, destarte, a afirmagdo de que o SUS fornece apenas
medicamentos de baixo custo, ainda que eles ndo sejam tdo eficazes
quanto outros disponiveis no mercado.

Essa andlise do custo que cada tratamento medicamentoso
imporia ao Sistema é de extrema relevancia: primeiro, porque o fato
de um medicamento ser mais caro que outro nio induz a que ele seja
mais efetivo ou mais seguro; e, segundo, porque a escolha de quais
medicamentos serdo fornecidos pelo Sistema é uma escolha de ordem
administrativa, submetida, portanto, aos principios orgamentarios que
regem a administracdo das verbas publicas, inclusive a que proibe o seu
desperdicio.

E de extrema importincia destacar: muitos medicamentos
apresentados como inovadores (e que surgem no mercado a pregos
exorbitantes) ndo passam de drogas de imitacdo, ou seja, de fairmacos ja
presentes em outros medicamentos que, por estarem no mercado a mais
tempo, sdo infinitamente mais baratos. Observe-se o que foi dito no livro
“A verdade sobre os Laboratérios Farmacéuticos, de Marcia Angell (no
capitulo intitulado “Medicamentos de imitagéo — o principal negécio da
industria farmacéutica), acerca dos artificios usados pela inddstria para
Justificar os altos pregos de medicamentos recém-langados no mercado,
mas que ndo passam de mera imitagio de outros j4 existentes:

De vez em quando, os laboratérios langam no mercado um
medicamento inovador, mas sua produgdo principal é um volume
aparentemente inesgotavel de sobras — medicamentos de imitagéo,
que sdo versoes de medicamentos de um passado remoto. [...]

[...J nos cinco anos entre 1998 e 2002, 415 novas drogas foram
aprovadas pela Food and Drug Administration (FDA), das quais
somente 14% eram realmente inovadoras. Outros 9% eram drogas
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antigas que haviam sido modificadas de alguma forma que, sob a
6tica da FDA, representavam aperfeicoamentos significativos. E os
77% restantes? Por incrivel que parega, eram todos medicamentos
de imitagio — classificados pela agéncia no mesmo nivel de outros
medicamentos ja disponiveis no mercado para tratar a mesma
condi¢do. Alguns deles apresentavam composi¢des quimicas
diferenciadas da original; a maioria, ndo. Mas nenhum foi considerado
um avango. Portanto af estd. Setenta e sete por cento da produgio da
inddstria farmacéutica foi de sobras.

Esse disfarce torna-se possivel em razdo de um ponto vulneravel
de importancia crucial na lei — os laboratérios farmacéuticos
somente precisam demonstrar a FDA que os medicamentos novos
sdo “eficazes”. Eles ndo precisam mostrar que esses medicamentos
sdo mais eficazes que(nem mesmo tdo eficazes quanto) o que ja estd
sendo usado para aquela mesma condigdo. Sé precisam mostrar que
sdo melhores que nada. E é exatamente isso o que os laboratérios
estdo fazendo. [...]

Se os laboratérios precisassem comprovar que suas drogas eram
melhores do que tratamentos antigos, haveria muito menos
medicamentos de imitagdo, porque poucos deles passariam no
teste. As empresas nio teriam alternativa a ndo ser pesquisar novas
drogas importantes, em vez de tomar o caminho mais facil e barato
de retrabalhar drogas antigas. Mas o que elas fazem é retrabalhar
drogas antigas. Vejamos alguns métodos de que elas se valem.

Vejam o caso do Nexium. O Nexium é um medicamento para azia do
tipo inibidor de bomba de proétons fabricado pelo laboratério inglés
AstraZeneca. Foilangado no mercado em 2001, precisamente quando
ia expirar a patente do Prilosec, o medicamento para combater a azia
campedo de vendas do laboratério . Nao foi coincidéncia. A menos
que houvesse uma substitui¢do, a perda da patente do Prilosec teria
sido um golpe devastador para a AstraZeneca. Com seis bilhoes de
délares em vendas anuais, o Prilosec era um dos medicamentos que
mais vendiam no mundo. Quando a patente expirasse, o laboratério
enfrentaria a concorréncia de fabricantes de genéricos, e suas vendas
cairiam vertiginosamente.

Portanto, como parte de uma estratégia multifacetada para evitar
essa perda de receita (que incluiu, entre outros recursos, processos



Eduardo Oliveira Decat de Moura 357

judiciais contra potencias fabricantes de genéricos), a AstraZeneca
desenvolveu um plano audacioso. O Prilosec é uma mistura de uma
forma ativa da molécula do Prilosec, chama-la de Nexium (ndo teria
adiantado chama-la de “meio Prilosec”, mas era disso mesmo que
se tratava) e anuncid-la como um avango em relagido ao Prilosec no
momento certo para converte os usudrios antes que a patente do
Prilosec expirasse. O plano funcionou.

Pouco antes de expirar a patente do Prilosec, o laboratério obteve a
aprovagdo da FDA para o recém-patenteado Nexium. A seguir, fez
uma enorme campanha para convencer usudrios de Prilosec e seus
médicos que o Nexium era de alguma forma melhor. Com grande
rapidez, o Nexium tornou-se a droga mais anunciada nos EUA. A
midia foi inundada com antncios do Nexium — “A pilula roxa de hoje
¢é o Nexium, dos fabricantes de Prilosec” Para ajudar na transigéo,
a AstraZeneca colocou o prego do Nexium ligeiramente abaixo do
preco do Prilosec, deu descontos para administradoras de planos
de tratamento e hospitais, abarrotou os médicos com amostras
gritis e ate ofereceu cupons de desconto em jornais. Consta que a
campanha custou ao laboratério meio bilhdo de ddlares em 2001.
Praticamente da noite para o dia, Nexium — a nova pilula roxa —
comegou a substituir o Prilosec. Logo, a companhia cessou qualquer
referencia ao medicamento anterior em sua propagando. Agora eles
56 se referem a “pilula roxa chamada Nexium”. E como se o Prilosec
nunca tivesse existido. Na verdade, o Prilosec agora é vendido sem
necessidade de prescrigdo por uma fragdo do custo do Nexium.

No capitulo seguinte, intitulado “Até que ponto os novos
medicamentos sdo bons?”, a autora faz um alerta muito apropriado
para a discussdo sob andlise, j4 que demonstra bem que o fato de um
medicamento ser o mais caro ndo induz a que seja o mais efetivo:

Comecemos analisando um dos poucos ensaios clinicos recentes
ndo patrocinados por um laboratérios farmacéutico. Denominado
ALLHAT (sigla para Antihypertensive and Lipid Lowering
Treatment to Prevent Heart Attack Trial — Ensaio de Tratamento
Anti-Hipertensivo e Redutor de Lipidios para Evitar Ataques
Cardiacos), esse fol um ensaio gigantesco do tratamento para
pressdo sangiifnea elevada (hipertensio.) Embora tenha recebido
apoio da Pfizer, ele foi patrocinado e organizado principalmente
pelo National Heart, Lung and Blood Institute [Instituto Nacional
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do Coragio, Pulmido e Sangue] — que faz parte dos National
Institutes of Health (NIH). A pesquisa do ALLHAT durou oito
anos e envolveu 42.000 pessoas em mais de 600 clinicas, o maior
ensaio clinico ja realizado para o tratamento da pressio sangiiinea
elevada. Nele foram comparados quatro tipos de drogas : (1) um
bloqueador dos canais de cdlcio — chamado pela Pfizer de Norvasc,
o quinto medicamento mais vendido mundialmente em 2002; (2)
um bloqueador alfa-adrenérgico — vendido pela Pfizer sob o nome
de Carduran também genericamente como doxazosina; (8) um
inibidor de enzima conversora de angiotensina (ACE) — vendido
pela AstraZeneca como Zestril, pela Merck como Prinivil, e também
genericamente como isinopril; e (4¢) um diurético genérico (chamado
em inglés de “pilula de dgua”) de um tipo disponivel no mercado ha
mais de cinqiienta anos.

Os resultados, relatados em 2002 no Journal of the American
Medical Association, foram desconcertantes. Para surpresa de quase
todo mundo, o antigo diurético mostrou-se igualmente eficaz para
reduzir a pressio, e ate melhor para evitar algumas das devastadoras
complicagdes da pressdo alta — principalmente doengas cardiacas
e derrame. Os participantes tratados com o diurético eram muito
menos propensos a desenvolver insuficiéncia cardiaca do que aqueles
tratados com Norvasc. E eram menos propensos a desenvolver
insuficiéncia cardiaca, derrames e uma seria de outras complicagdes
que aqueles tratados com inibidores ACE. Quanto ao Carduran, essa
parte do teste precisou ser interrompida logo no inicio por causa
do elevado numero de pessoas que receberam o medicamento e que
desenvolveram insuficiéncia cardfaca. O direto do National Heart,
Lung and Blood Institute foi taxativo em sua conclusdo: “ALLHAT
demonstrou que os diuréticos sdo a melhor op¢do para tratar
hipertensdo, tanto do ponto de vista medico quanto do econémico.

Contudo, ao longo dos anos os medicamentos mais novos tinham
suplantado em grande medida os diuréticos no tratamento de
pressdo alta. Ndo eram feitas campanhas publicitarias para os
diuréticos porque os fabricantes de medicamentos genéricos
normalmente ndo gastam dinheiro em marketing. Por outro lado,
quando novos medicamentos sdo langados no mercado, eles sdo
incessantemente anunciados. Por exemplo, em 1996 o Norvasc
era o medicamento mais anunciado em New England Journal of
Medicine, mas ndo havia um tnico anuncio de diuréticos. Como se
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poderia supor, o uso de diuréticos caiu vertiginosamente. Enquanto
em 1982 eles constitufam 56% das prescrigdes para pressdo alta,
passados dez anos, apds a introdugdo no mercado dos inibidores de
ACE e bloqueadores dos canais de calcio, eles representavam apenas
27%. De modo geral, quanto mais novo o medicamento, maior
sua vendagem. Se observamos as 50 drogas mais vendidas para
individuos da terceira idade em 2001, o Norvasc estava em segundo
lugar. Tres nomes comerciais de inibidores de ACE também estavam
entre os cinqiienta mais vendidos. Mas os diuréticos, como aquele
que se mostrou superior no ensaio ALLHAT, nédo apareciam em
nenhuma posi¢do naquela lista.

E vejaos custos. Os diuréticos custavam cerca de US$ 37 por ano em 2002
(dentre os medicamentos mais baratos do mercado), em comparagio
com US$ 715 do Norvasc e US$ 230 para inibidores de ACE genéricos.
Portanto, pessoas com presséo alta que usam Norvasc acabam pagando
19 vezes mais pelo privilégio de tomar um medicamento que nio é em
nada melhor, e talvez seja pior, que um diurético.

Considerando essa realidade que envolve a atuagdo dos
laboratérios farmacéuticos, os gestores do SUS passam a ter ainda mais
responsabilidade sobre a avaliagdo dos custos que envolvem um dado
tratamento medicamentoso, j4 que medicamentos com a mesma eficacia
podem ter precos bem dispares. Em tais casos, a op¢do pelo mais caro
representaria claro e evidente desperdicio de verbas publicas.

A andlise do custo, portanto, é extremamente legitima e, sem
ela restaria absolutamente inviabilizada a manuten¢io de um sistema
de satde publico. Somente para exemplificar com ndmeros o que se
estd dizendo, observe-se a situagdo hipotética apresentada no artigo
denominado “A¢des Judiciais e Direito a Sadde: reflexdo sobre a
observéncia dos principios do SUS” de autoria da farmacéutica Fabiola
Sulpino Vieira:

A prevaléncia da hepatite viral croénica C no Brasil é estimada em
1% da populagio geral. A populagdo brasileira, segundo o Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), era de 186.770.562
de pessoas em julho de 2006. Portanto, cerca de 1.867.706 delas
possuem o virus da hepatite C por esta aproximagio. Supondo-se
que o SUS trate 25% (466.927) dessas pessoas com o medicamento
interferon peguilado e como o tratamento deve ser feito com a
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aplicagdo de 180 mcg, uma vez por semana durante 48 semanas e, o
prego da seringa preenchida de 180 mcg é de R$ 1.107,49, o custo
estimado ¢é de 24,8 bilhdes de reais.

Se esta situagdo tivesse acontecido, este valor corresponderia a 64%
do gasto total executado pelo Ministério da Satde em 2006 (38,8
bilhdes de reais). Ou seja, dots teros do or¢amento federal da saiide seriam
gastos para a oferta de um iinico produto farmacéutico com cobertura de
0,25% da populagdo.

O exemplo citado (uso de Interferon Peguilado para tratamento
da Hepatite C) é bastante ilustrativo da necessidade de se observar o
impacto que as decisdes judiciais podem ter sobre as verbas do SUS,
na medida em que existem diversas a¢des judiciais propostas com o
fim de obter o fornecimento do Interferon Peguilado, para tratamento
da Hepatite C.

Cite-se, ainda, o caso das Mucopolissacaridoses. Recentemente,
diversas acOes judiciais passaram a ser propostas com o fim de
compelir o Poder Publico a realizar o fornecimento de medicamentos
recém-langados no mercado, de altissimo custo, para tratamento das
Mucopolissacaridoses tipo I (medicamento Larunidase), tipo IV
(medicamento IDURSULFASE) e tipo VI (GALSULFASE).

Asdoengascitadas acimasdo consideradasraras e os medicamentos
apontados, recém-langados no mercado, sdo os tinicos disponiveis para
tratamento daquelas.

A um primeiro momento, portanto, poder-se-ia supor que, sendo
o Unico tratamento disponivel, seria obrigacido do Estado fornecé-lo.
Ocorre que os medicamentos acima citados, nio possuem comprovagio
deefetividade e seguranca que justifique o seu fornecimento pelo Sistema,
sendo certo ainda que se trata de medicamentos pouco custo-efetivos, ja
que a pequena eficicia demonstrada nio justifica o altissimo custo que
possuem. A esse respeito, cumpre destacar o que foi dito no parecer n°
/2008-AGU/CONJUR-MS/CCM acerca do medicamento Naglasyme
(Galsulfase) indicado para o tratamento da MPS VI:

[..Jno resumo do Relatério, disponivel em: <http://www.emea.
europa.eu/humandocs/PDFs/EPAR/naglazyme/391047ptl.pdf>,
consta de forma didética as seguintes informagdes sobre os estudos,
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os beneficios e os motivos da aprovagio do Naglazyme (documento
anexo) (grifei):

Qual foi o beneficio demonstrado pelo Naglazyme durante os estudos?

Apés 24 semanas de tratamento, os doentes tratados com Naglazyme
melhoraram a distincia que conseguiam percorrer em 12 minutos, em
comparagdo com os doentes que receberam o placebo. Os doentes tratados
com Naglazyme melhoraram também a sua capacidade de subir escadas,
em comparagdo com os doentes que receberam o placebo.

Por que foi aprovado o Naglazyme?

O Comaté dos Medicamentos para Uso Humano (CHMP) decidiu que, no
caso dos doentes com o MPS V1, o tratamento com Naglazyme proporciona
beneficios clinicos, tais como a melhoria da mobilidade, em comparagio
com os doentes a que foi administrado um placebo. O Naglazyme melhora
apenas ligerramente os sintomas da MPS V1, porém, esta doenga é grave e
ndo existe nenhum outro tratamento semelhante para a MPS. O CHMP
decidiu que os beneficios do Naglazyme sio superiores aos seus riscos,
pelo que recomendou a concessio de uma Autorizagio de Introdugdo no
Mercado para o Naglazyme.

Depreende-se das proprias conclusoes do EMEA que ndo hd evidéncia
cientifica de que o Naglazyme ird debelar a doenga, ets que ele somente
melhora ligeiramente os sintomas.

Nio obstante a pouca eficacia, o alto risco de administragdo
dessas medicagdes e o altissimo custo que possuem, todas as agdes
judiciais propostas com o fim de obter o fornecimento desses fArmacos
obteve, até o presente momento, éxito, tendo sido determinado ao Poder
Publico o seu fornecimento. Os seguintes gastos j4 foram realizados
pelo Ministério da Saide com a aquisi¢do e o fornecimento desses
medicamentos, consoante documento em anexo:

LARUNIDASE - R$ 1.819.356,31;
IDURSURFASE - R$ 9.284.478,06;
GALSULFASE - 10.708.822,14
TOTAL GERAL - R$ 21.812.656,51
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Esse valor de R$21.812.656,51 (vinte e um milhdes, oitocentos e
doze mil, seiscentos e cinqiienta e seis reais e cinqiienta e um centavos)
representa 32,79% dos gastos totais do Ministério da Saide com o
atendimento das ag¢des judiciais e gera o fornecimento de medicamentos
a apenas 101 pacientes (um total de 8,83% de todos os processos
existentes no MS).

Deve-se destacar que o Ministério da Saide ndo desconhece a
gravidade dessas doencas, porém, cabe-lhe efetuar andlise de custo-
efetividade da medicagdo fornecida. E, no caso das Mucopolissacaridoses,
a eficiacia demonstrada pelo uso dos medicamentos ainda é pouco
significativa, os riscos sdo ainda desconhecidos e, em face disso, o custo
que representam ndo justifica as suas utilizagoes.

Observe-se que essa andlise de custo-efetividade é realizada por
todos os sistemas de satide ptiblicos do mundo, sendo importante destacar
que em nenhum deles (nem mesmo nos paises mais desenvolvidos) foi
realizada a inclusdo dos medicamentos destinados ao tratamento das
Mucopolissacaridoses entre os fornecidos pelos sistemas.

A andlise de custo-efetividade é feita a todo tempo pelos gestores
dos sistemas de satde publicos, como noticiou o Estaddo-online, em 07
de agosto de 2008, acerca da retirada de medicamentos destinados ao
tratamento de cancer pelo Reino Unido:

LONDRES - O Sistema Nacional de Satde britanico (NHS) causou
polémica nesta quinta-feira, 7, ao anunciar que deixara de disponibilizar
paraas pessoas com cancer de rim quatro remédios que podem prolongar
suas vidas, pois argumenta que eles sdo caros demais.

Grupos de pacientes que tém a doenga afirmaram que a deciséo,
tomada pelo Instituto Nacional de Satide e Exceléncia Clinica (Nice,
na sigla em inglés) e que sera aplicada na Inglaterra e no Pais de

N

Gales, condenard muitas pessoas a “morte antecipada.

Os quatro remédios sdo Sutent, Avastin, Nexavar e Torisel e podem
prolongar em até dois anos a vida dos pacientes que tém cancer de
rim, embora ndo curem a doenga caso ela esteja em estado avangado.

O Nice afirma que os medicamentos representam uma despesa
excessiva para o NHS, calculada em 24 mil libras (aproximadamente
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30,2 mil euros) ao ano por paciente, e nio oferecem uma boa relagio
qualidade-prego.

‘Apesar de estes medicamentos serem clinicamente eficazes,
infelizmente em termos de custos ndo podem ser assumidos pelo
NHS”, disse o professor Peter Littlejohns, diretor do Nice.

Pat Hanlon, da organiza¢do Kidney Cancer UK, que se dedica a
luta contra o cincer de rim, afirmou que a decisdo tera “um impacto
devastador nos pacientes”.

Para o professor John Wagstaff, do Instituto do Cancer do Sul do
Pafs de Gales, “esta decisdo significa que o Reino Unido terd os piores
indices de sobrevivéncia (para este tipo de cincer) na Europa”.

James Whale, um conhecido apresentador de radio britinico que
contraiu cancer no rim em 2000, disse que remédios como o Sutent
proporcionaram “esperanga para o futuro” a muitas familias e pediu
ao Nice para mudar a decisio.

O sistema de satde britanica diagnostica cancer renal em mais de
sete mil pessoas a cada ano, das quais 1,7 mil chegam ao hospital
com a doenga em estado avancado.’

A andlise de custos, portanto, é plenamente legitima e se justifica
na medida em que sem ela gerar-se-iam, indubitavelmente, graves
violagdes a isonomia e, por decorréncia, fortes distor¢des a pretensio
do constituinte com a institui¢do do Sistema Unico de Satde.

Destaque-se, entretanto, que a andlise de custos é realizada
sempre com consideragdo ao custo-efetividade, ou seja, ndo se trata
de selecionar medicamentos simplesmente pelo seu preco. Alids, o
programa de medicamentos excepcionais comprova o contrdrio, na
medida em que se caracteriza justamente por ser um fornecimento
de alto custo, seja pelo valor unitario do medicamento, seja pelo seu
fornecimento a longo prazo.
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8 CONCLUSAO

O estabelecimento de politicas publicas, ja que feito com
observéncia de diversos e indispensaveis critérios (que visam, antes de
tudo, assegurar o acesso integral e universal a satde, preconizado pela
Constituic¢do Federal), precisa ser respeitado e incentivado, a fim de que
se tenha o fortalecimento da Politica Nacional de Medicamentos e nédo
a criagfdo de uma Politica Judicial de Medicamentos.

A regra deveria ser a valorizagdo da politica piiblica e o conseqiiente
respeito ds escolhas medicamentosas realizadas pelos gestores do SUS. A
preterigdo de tdo criteriosa avaliagdo em face de simples prescrigdo médica é
algo que, prima facie, ndo se coaduna com todo o arcabougo construido pela
Constituigdo e regulamentado por Leis e Portarias.

Destaque-se que a preocupagdo ndo se resume ao fornecimento
de medicamentos de alto custo (j& que estes sdo regularmente
fornecidos pelo Sistema, desde que se apresentem como a melhor
escolha em termos de custo-efetividade). A preocupagdo dos gestores
do SUS é com o fornecimento de medicamentos ndo contemplados pela
Politica Nacional da Assisténcia Farmacéutica e que tem gerado grave
violagdo ao principio da isonomia e levard, a um curto prazo, 4 completa
inviabilidade do Sistema Unico de Satde.

Sendo estas as ponderagdes que pretendiamos fazer, proceda-se:
a) ao envio imediato de cépia deste despacho, do documento
em anexo e do parecer n° 1365/2008 a Secretaria-Geral de

Contencioso da AGU, por e-mail e oficio;

b) apés, submetam-se os autos ao Sr. Consultor Juridico, para
providéncias que entender necessarias.

Brasilia, 08 de dezembro de 2008.
Alessandra Vanessa Alves

Advogada da Unido
Coordenadora Geral de Assuntos Juridicos



