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um primeiro momento, era vista como uma condescendéncia

ﬁ o longo da histéria, a satde passou por diversas abordagens. Em

divina, com forte caréter espiritual, e nao como politica de alcance
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das massas. Entre os pensadores classicos, dividiam-se as opinides. Adam Smith
pregava que o Estado ndo deveria se envolver com politicas de satide, pois
configurava problema eclesiastico ou da sociedade. Diferentemente, Karl Marx
verificava tratar-se de problema do Estado, uma vez que a forca trabalhadora
estava relacionada com as condi¢gdes de trabalho, saneamento, moradia,
alimentacao, etc.

Os pesquisadores creditam ao chanceler alemao Otto Von Bismarck a
ideia inicial de conferir ao Estado a responsabilidade pelo atendimento dos
direitos sociais, ao instituir o seguro-doenca em 1883, e tornar compulsoéria a
participagdo do trabalhador, empregador e governo?.

O ensaio em referéncia se inicia com um histérico brasileiro no tocante ao
acesso a satude, percorrendo as suas diversas influéncias politicas. A seguir, com
0 apoio na teoria de sistemas de Niklas Luhmann, abordara o campo de atuacdo
do subsistema satde e do subsistema direito, aventando as atribui¢des de cada
um. Nos itens seguintes, esta parte da pesquisa discorrera sobre a dispensacao
de medicamentos essenciais, com enfoque na alteragdo trazida pela Lein®12.401,
de 28 de abril de 2011. Ao final, serao explicitados os contornos e a factibilidade
do didlogo entre os subsistemas satide e direito.

1 HISTORICO BRASILEIRO DO ACESSO A SAUDE

Para estudar a satide no Brasil, torna necessario percorrer um panorama
histérico. Marcada pelo modelo curativo, com énfase na assisténcia médica e
no ambiente hospitalar, as politicas sociais encontraram obstdculos para a
implantagdo, sobretudo para fazé-la alcangar a populacao menos favorecida.

Everardo Duarte Nunes esclarece que o Brasil, no periodo de 1880 a 1930,
esteve dedicado a investigacdo bacteriolégica e parasitoldgica, com vistas a
produgdo agroexportadora e as doengas tropicais. A atencao estava voltada ao
saber cientifico, sem preocupagdo com as causas sociais da patologia. Os pobres
e negros sequer eram considerados ou ouvidos como detentores de direitos e se

submetiam as imposi¢des governamentais na perspectiva puramente vertical.

2 REIS JUNIOR, Paulo Bianchi. A judicializacdo do acesso a medicamentos: a perspectiva da Secretaria

Municipal de Satude do Rio de Janeiro. Dissertagdo (Mestrado em Administracdo Publica). Rio de
Janeiro: Fundacéo Gettlio Vargas, 2008. p. 37-38.
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Em 1918, surge o Cédigo Sanitério brasileiro, inaugurando as campanhas de
saneamento e controle de endemias’.

Pela chamada Lei Eloy Chaves, em 1923, sdo criadas as Caixas de
Aposentadoria e Pensao (CAPs), tornando obrigatério o seguro social e o
financiamento contributivo pelo empregado e empregador. As CAPs atendiam
setores estratégicos do ponto de vista econdmico do Pais, nessa época vinculados
a produgdo e reproducao de mercadoria.

A partir de 1930, por meio dos Institutos de Aposentadorias e Pensoes
(IAPs), comega, no Brasil, o sistema ptublico de previdéncia social. Tais institutos
também atendiam setores especificos da sociedade e estavam condicionados a
contribuicao dos empresarios, dos trabalhadores e do governo.

Especificamente na area da satude, a intervencdo estatal se mostra, em
1930, com a criacdo do Ministério da Educacdo e Saude. Em 1937, é criado o
Departamento Nacional de Satide, a quem competia coordenar as campanhas
sanitarias. Naquela época, a acdo estatal se preocupava, timidamente, com a
satde preventiva, restringindo-se as campanhas contra epidemias e com a satide
curativa de cunho mais individual, destinada aos trabalhadores contribuintes
por meio da previdéncia social. O atendimento a populacao pobre era realizado
pela filantropia da igreja*.

Em virtude do fendmeno da industrializagdo por que passava o Pais,
novos problemas surgiram. Em consequéncia das condigdes precarias dos
trabalhadores, incluindo a habitacional, o Estado comega a se preocupar com a
satde da classe laboral, com vistas a melhorar a produtividade e a consequente
acumulacdo de riqueza. Fruto desta realidade, surgem os conflitos entre as
classes sociais. Para amenizar a situagdo ou mesmo reprimi-la, o Estado passa a
patrocinar os servigos de satide, educagao e habitacao. Nesse cendrio, verifica-se
o advento da legislacdo trabalhista em 1940.

Em razao do periodo de grandes conflitos politico-sociais no Brasil e
no mundo, notadamente pelo medo do socialismo, somente em 1948 tem-se o

% NUNES, Everardo Duarte. Tendéncias e perspectivas das pesquisas em ciéncias sociais em satide na
América Latina: uma visdo geral. In: ; GARCIA, Juan César (Org.). As ciéncias sociais em satide na
América Latina: tendéncias e perspectivas. Brasilia/DF: Opas, 1985. p. 29.

SARRETA, Fernanda de Oliveira. Educacdo permanente em satide para os trabalhadores do SUS. Tese
(Doutorado em Servigo Social). Franca: Unesp, 2009. p. 126. Disponivel em: <http://www.franca.
unesp.br/Home/Pos-graduacao/ServicoSocial / fernanda.pdf>. Acesso em: 19 jul. 2014.
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ressurgimento da Medicina social, pois essa tendéncia poderia favorecer préticas
de cunho socialista.

Terminada a 2% Guerra Mundial e estabelecida divisao do mundo em
polo capitalista e polo socialista, altera-se a relacao do Estado com a sociedade,
sobretudo pela implementagao, nos paises desenvolvidos, de politicas sociais no
chamado Estado do Bem-Estar Social.

Influenciados por essas mudancas, da-se o redimensionamento conceitual
da satde. Com o surgimento da Organizacdo Mundial da Satde (1946) e da
Declaragdo Universal dos Direitos do Homem (1948, art. XXV?), a satide passa
a abarcar novos enfoques institucionais, como bem-estar fisico, mental e social,
incluindo a protecdo individual e familiar, a habitagao, os meios de sobrevivéncia,
a seguranca em caso de desemprego, a invalidez, a velhice, etc.

Como influéncia norte-americana, durante as Guerras Mundiais, o Brasil
adotou um modelo de satide estruturado, em grandes hospitais, em detrimento
da satde bésica, atendendo, por conseguinte, aos interesses da industria
farmacéutica. Também como fruto das instabilidades politicas brasileiras -
suicidio de Vargas, rentncia de Janio Quadros e golpe militar -, as politicas de
cunho social tornam-se mais dificeis de serem implementadas.

Com o alargamento da crise no Pais, em um misto de endividamento,
repressdo e deteriorizagdo das condicdes sociais, o governo central, em 1977,
promove uma reforma administrativa criando o Sistema Nacional de Assisténcia
Médica e o Instituto Nacional de Administracido da Previdéncia Social,
estabelecendo critérios e condi¢des para que a iniciativa privada constituisse
hospitais particulares e ampliasse as coberturas previdenciarias. Como assevera
Everardo Nunes, o governo militar adotou um modelo de atencdo médica
curativa, especializada e com elevadas tecnologias, porém muito dependente da
“indtstria” da satade®.

Ao findar o milagre econdmico, eram nitidos os sinais de esgotamento
do Regime Militar. Os movimentos sociais reacenderam e pregavam a
democratizagdo da satde.

5 “XXV - Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua familia satde

e bem estar, inclusive alimentagdo, vestuario, habitacdo, cuidados médicos e os servicos sociais
indispensaveis, e direito a seguranca em caso de desemprego, doenca, invalidez, viuvez, velhice ou
outros casos de perda dos meios de subsisténcia fora de seu controle.” (Disponivel em: <http:/ /portal.
mj.gov.br/sedh/ct/legis_intern/ddh_bib_inter_universal. htm>. Acesso em: 30 jul. 2014)

Nunes, op. cit., 1985, p. 46.
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z

Na segunda metade da década seguinte, é instaurada a Assembleia
Nacional Constituinte destinada a escrever a nova Constituicdo. O texto
promulgado em 5 de outubro de 1988 estabeleceu a satide como direito de
todos e dever do Estado. Deflue da previsao constitucional que as trés esferas de
governo tém responsabilidades e atribui¢des, devendo observar os principios da
universalidade, integridade, igualdade e participagdo comunitaria.

No Brasil, ha consideravel nimero de diplomas legislativos dispondo
sobre o direito a satde. Em sede constitucional, had diversos dispositivos
(arts. 6% 7°, IV, XXII; 23, II; 24, XII; 30, VIL; 196, 197, 199, 200, 208, 220 e 227).
Em todas as constituigdes dos Estados-membros e na Lei Organica do Distrito
Federal, ha a clara determinacao da responsabilidade do ente publico para com
a satde do cidadao.

As leis organicas municipais também ndo destoam destas previsoes,
sendo, na verdade, uma reproducao da Constituicio do Estado nesta parte.
Exemplificativamente, a Lei Organica do Municipio de Montes Claros’ reflete
bem esta situacao, que, em seus arts. 182 e 183, faz uma cépia dos arts. 186 e 187
da Constituicdo mineira®.

7" Lei Organica de Montes Claros:

“Art. 182. A sadde é direito de todos os municipes e dever do Poder Publico, assegurada mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de doengas e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as agdes e servicos para sua promogao, protecao e recuperacao.

Art. 183. O direito a satide implica nos seguintes direitos fundamentais:

I - condi¢oes dignas de trabalho, saneamento, moradia, alimentagdo, educagdo, transporte e lazer;

II - respeito ao meio ambiente e controle da polui¢do ambiental;

III - acesso universal e igualitario de todos os habitantes do Municipio as a¢des e servigos de promocao,
protecdo e recuperagdo da satide,sem qualquer discriminacao;

IV - proibicao de cobranca ao usudrio, pela prestagdo de servicos de assisténcia a satde, por
estabelecimentos publicos ou contratados.” (Disponivel em: <http:/ /www.montesclaros.mg.gov.br/
prefeitura/legislacao/paginas/arquivos/lei_organica_ municipal.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2014)

Constituicdo do Estado de Minas Gerais:

“Art. 186. A satude é direito de todos, e a assisténcia a ela é dever do Estado, assegurada mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a eliminacdo do risco de doencas e de outros agravos e ao
acesso universal e igualitario as acdes e aos servigos para sua promogao, protegao e recuperagao.
Paragrafo tinico. O direito a satide implica a garantia de:

I - condigdes dignas de trabalho, moradia, alimentagdo, educacdo, transporte, lazer e saneamento
basico;

II - acesso as informagdes de interesse para a satde, obrigado o Poder Publico a manter a populagao
informada sobre os riscos e danos a satide e sobre as medidas de prevencao e controle;

III - dignidade, gratuidade e boa qualidade no atendimento e no tratamento de satide;

IV - participacdo da sociedade, por intermédio de entidades representativas, na elaboragdo de
politicas, na definicdo de estratégias de implementacdo e no controle das atividades com impacto
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Na verdade, desde 1980, desenvolve-se no Pais a ideia de descentralizacdo
das politicas publicas. Na perspectiva constitucional, o novo texto estabeleceu
competéncias comuns e legislativas concorrentes, sendo que todos os entes
da federacao deverao cuidar da satide. Nao obstante, na pratica ndo se veem
alcangados os propositos constitucionais, pois se verifica a omissao de todos os
entes.

O grande problema da descentralizagdo brasileira consiste na redistri-
buicao de atribuicoes e obrigagdes entre os entes federados, desacompanhada
da redistribuicdo da arrecadacao.

A partir da perspectiva neoliberal, ocorre um esvaziamento do Estado
dos compromissos sociais. A estabilidade monetédria acaba por dominar toda
a pauta governamental. A politica neoliberal foi implementada na década de
1990, cuja tonica governamental era o setor financeiro e o ajuste fiscal. Em meio
a esse turbilhdo de debates e retracio estatal, o Sistema Unico de Satde (SUS)
é regulamentado. Distanciando-se dos comandos constitucionais, o Estado
brasileiro passa a preocupar mais especificamente com o ntcleo estratégico,
ao repassar para a iniciativa privada ou assemelhada as responsabilidades
para com as politicas publicas. Neste cenario, surgem as Organizacdes Nao
Governamentais (ONGs) e as Organizacdes Sociais (OSs). Na verdade, ocorre
uma precarizagao das politicas de satide.

Para melhor compreensio da complexidade do sistema sanitario,
percorrer-se-a a visdo da teoria do sistema de Niklas Luhmann.

O sistema de satide esta localizado entre o sistema politico, o sistema
econdmico e o sistema do direito. Muitas decisdes judiciais tomam por base
argumentos ndo de direito, tais como politicos, religiosos e afetivos.

2 O SUBSISTEMA SOCIAL DO DIREITO

A sociedade é um grande sistema social estruturado em subsistemas que
se comunicam. Cada subsistema ostenta uma linguagem. O direito configura um
subsistema social e, sendo responsavel por diversas decisdes que se comunicam
com a sociedade, acaba por tomar lugar de destaque. Todavia, ndo ha qualquer
hierarquia entre os subsistemas sociais.

A partir da visdo de Niklas Luhmann, a teoria dos sistemas se sustenta em
dois pilares: a comunicacdo e a evolucdo. Busca ultrapassar a ideia de perquirir

sobre a saide.” (Disponivel em: <http://www.almg.gov.br/opencms/export/sites/default/
consulte/legislacao/ Downloads/pdfs/ConstituicaoEstadual.pdf>. Acesso em: 31 jul. 2014)
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como as situacbes deveriam ser decididas, mas observa como estio sendo
decididas. Nesta senda, permite verificar o desenvolvimento da sociedade’.

Na perspectiva da teoria da diferenciacdo é mister a existéncia da
sociedade moderna. O que interessa ndo sdo as pessoas da sociedade, mas,
sim, a comunicagdo que se estabelece entre elas. A teoria luhmanniana nao tem
aplicacdo em uma sociedade estratificada/segmentada, dividida em clas, tribos
ou familias. Nao hd complexidade nestas sociedades. As mudancas sociais
decorrem da complexidade.

A sociedade se movimenta a partir da retroalimentagdo dos subsistemas
sociais, cada um com papéis e diferencas funcionais, sendo que cada setor
ostenta uma funcdo auténoma e diferenciada. A especializacdo funcional dos
subsistemas é importante e implica dizer que cada subsistema é responsavel por
um tipo de decisdo, sendo que um ndo pode substituir o outro'.

Para Luhmann, o direito nao deve ser visto como simples dogma ou
conjunto de regras positivadas, mas como subsistema que pressupoe validade
temporal, ao operacionalizar pela forma bindria direito/nao direito'>.

Em uma sociedade globalizada, a comunicacdo desse subsistema pode
causar irritagdo em outro, uma vez que aqui reside o problema central da fungao
do Poder Judiciario na decisao sobre pedidos de medicamentos. Nesta linha de
raciocinio, a decisdo judicial deve se valer dos codigos direito/ndo direito, e ndo
dos c6digos de outros subsistemas: sanitério, politico, religioso, etc.

Pelas fungdes de cada subsistema e pela leitura da Constituicdo da
Reptblica de 1988 ha uma expectativa que a satide publica seja efetivada pelos
sistemas de satde, politico e econdomico. Como estas expectativas ndo vém tendo
correspondéncia prética, o problema é levado ao sistema do direito, no sentido
de fazer valer as promessas constitucionais, redundando em um problema
de instabilidade. Ainda assim, na perspectiva das diferenciagdes funcionais o
sistema do direito deve se limitar ao seu cédigo, sob pena de desestruturar a
autopoiese do sistema®.

9 WEBBER, Suelen da Silva. Decisdo, risco e satide: o paradoxo da decisdo judicial frente a pedidos de
medicamentos experimentais. Curitiba: Jurua Editora, 2013. p. 25-26.

10 LUHMANN, Niklas. El derecho de la sociedad. Trad. Javier Torres Nafarrate. México: Heder, 2005.
p. 43-44.

1 Idem, p. 47.
12 Webber, op. cit., 2013, p. 29.
13 1dem, 2013, p. 39.
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3 O SUBSISTEMA SOCIAL DA SAUDE

A satide conta com diversas e especificas nuances, além do que a realidade
da globalizacao e evolucao tecnolégica faz dela um subsistema social. Para ser
como tal, vale declinar a estrutura operacional fechada, mas cognitivamente
aberta, a programacao, a capacidade de comunicag¢do por meio de acoplamentos,
a capacidade de lidar com os préprios riscos, a possibilidade de tomar decisdes,
assim como lidar, também, com os cédigos proprios.

Apenas o sistema satide ostenta a viabilidade de cura; é fechado e aberto
simultaneamente se auto-organizando, autorreproduzindo e autogerenciando. A
cura dos individuos depende do surgimento de uma programagcao prépria, mas
que apresenta uma complexidade interna, uma vez que hé diversos mecanismos
para a cura de um paciente. No que tange ao cédigo bindrio, fala-se em satde/
enfermidade. Registre-se que, nesse sistema, o que faz surgir a comunicacao é a
auséncia de satide, e nao a presenca dela'.

Como supramencionado, nos primérdios das civilizagdes a auséncia de
satude era vinculada a ideia de punicao sobrenatural ou algo magico. Com a
evolucao, sobretudo em virtude da visao cientifica e social, a satide assume outros
parametros. Atualmente, inclui questdes conjunturais e mais consentaneas com
o individuo na sua inteireza, inclusive no aspecto de protecao, de qualidade e
de recuperacao.

Do ponto de vista de atividade de regulamentar ou normatizar, a
conceituacao de saide abarca muita expectativa. De acordo com a Constituigdo
da Organizacao Mundial da Satde (OMS/WHO) - 1946", a satide é conceituada
como estado de completo bem-estar fisico, mental e social, ndo se restringindo a
simples auséncia de doenga.

O Brasil é signatario da Carta de Ottawa, elaborada, em novembro de
1986, durante a Primeira Conferéncia Internacional sobre Promoc¢do da Saude.
Nesse documento, a promogao da satde inclui o bem-estar fisico, mental e social
dos individuos e grupos, satisfacdo de necessidades e modificagao favoravel do
meio ambiente’s.

14 1dem, p. 44-45.

!> Disponivel em: <http://www.direitoshumanos.usp.br/index.php/OMS-Organiza%C3% A7%C3%
A3o-Mundial-da-Sa%C3%BAde/ constituicao-da-organizacao-mundial-da-saude-omswho.html>.
Acesso em: 18 jun. 2014.

Disponivel em: <http:/ /bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/carta_ottawa.pdf>. Acesso em: 18 jun.
2014.
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Ambos os documentos lancam mao de conceitos muito vagos e até com
variedades de significados. Qual o alcance da expressao bem-estar fisico e mental?
Cada individuo apresenta uma especificidade, ndo sendo possivel estabelecer
um padrao minimo de qualidade boa ou ruim. Tais previsdes ostentam elevadas
cargas valorativas, dificultando a comunicacdo com os subsistemas.

No sistema sanitdrio, hd muitas organizacdes e sdo responsaveis pelas
decisdes pertinentes a promogao de satde. De abrangéncia internacional, podem
ser citados a Organizacdo Mundial da Satide, criada em 1946 e vinculada a ONU,
que elaborou o Regulamento Sanitario Internacional; a Organizacdo Mundial do
Comércio (OMC), que é muito importante, sobretudo nas discussoes atinentes
a quebra de patentes de remédios; e a Organizacdo Pan-Americana de Satde,
cuja missdo é promover a satde, combater doencas, melhorar a qualidade de
vida e elevar a expectativa de vida dos povos da América. No plano doméstico,
citam-se o Ministério da Satude, as Secretarias de Estado da Satide, as Secretarias
Municipais de Satde, o SUS e a Agéncia de Vigilancia Sanitéria (Anvisa), criada
pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.

Em sede constitucional, o art. 196" da atual Constituicio também traz
ampla previsdo. Ao regulamentar esse dispositivo, a Lei Federal n° 8.080, de 19
de setembro de 1990, estabelece os fatores determinantes e condicionantes da
satude, entre os quais alimentagdo, moradia, saneamento basico, meio ambiente
e trabalho.

Essas alvissareiras previsdes desdguam, em constantes irritacdes, entre os
subsistemas do direito e do politico, haja vista a baixa operacionalizacao de tais
conceituacdes. Por esta razdo, ha autores que preferem o conceito mais enxuto a
partir do cédigo bindrio satde/enfermidade’.

Outro ponto importante na area da satide diz respeito aos medicamentos
experimentais. Conforme a Diretiva 2001/20/CE", aprovada pelo Parlamento

70O art. 196 da CRFB,1988 retrata esta nova performance conceitual: “Art. 196. A satde é direito de
todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo
do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para
sua promocao, protecdo e recuperacao” (Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/
constituicao/ constituicaocompilado.htm>. Acesso em: 2 ago. 2014).

18 SCHWARTZ, Germano. O tratamento juridico do risco no direito a satde. Porto Alegre: Livraria

do Advogado, 2004. p. 49. Disponivel em: <http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/
dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf>. Acesso em: 19 jun. 2014.

9 Disponivel em: <http:/ /ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir_2001_20_pt.pdf>.
Acesso em: 19 jun. 2014.

Revista da AJURIS - Porto Alegre, v. 42, n. 138, Junho, 2015



230 —— Doutrina Nacional

Europeu, medicamento experimental compreende o principio ativo sob a forma
farmacéutica ou de placebo, utilizado como referéncia em um ensaio clinico,
incluindo produto autorizado para outra destinagao.

Em solo brasileiro, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria denomina
de uso off label, isto é, uso nao aprovado, assumindo o profissional da satde
o risco nesta prescricao, podendo, inclusive, caracterizar erro médico. E a
situagdo de um medicamento aprovado para uma determinada indicagao
patoldgica e utilizado para outra®. Aqui merece uma reflexdo mais percuciente.
Se a autorizagdo de utilizacdo de um medicamento off label for feita pelo Poder
Judiciério, quem deveria ser responsabilizado por eventuais efeitos colaterais?

O Brasil é um dos paises mais rigorosos para a aprovacao de novos
medicamentos. Conforme orientagdes disponibilizadas pela Anvisa?, uma
pesquisa clinica submete-se as seguintes fases:

Fase pré-clinica: os testes sdo feitos em animais. Nesta
fase, 90% das substancias estudadas sdo eliminadas em
virtude do perfil de toxicidade.

Fasel:comecam os testes com seres humanos voluntarios
(20 a 100 pessoas) que estejam sauddveis. Verificam-se
a dosagem tolerdvel, a relacao dose/efeito e os efeitos
colaterais, objetivando estabelecer uma evolugdo
preliminar da seguranca - perfil farmacodinamico.

Fase II ou Estudo Terapéutico Piloto: a droga é aplicada
aos voluntdrios portadores da doenca - objeto da
pesquisa (100 a 200 individuos). Objetiva demonstrar
a atividade e estabelecer a seguranga a curto prazo do
farmaco.

Fase III: estendem-se os estudos em grande
escala, incluindo outros paises, sendo testado, em,
aproximadamente, 800 pessoas. Tem por objetivo
determinar o risco/beneficio, a curto e longo prazos, das
formulagdes do principio ativo, bem como aferir o valor

2 Comunicado Anvisa, publicado em 23 de maio de 2005. Disponivel em: <http://www.Anvisa.gov.
br/medicamentos/registro/registro_offlabel. htm>. Acesso em: 19 jun. 2014.

2 Disponivel em: <http:// Anvisa.gov.br/medicamentos/ pesquisa/def.htm>. Acesso em: 19 jun. 2014.
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terapéutico relativo. A partir da Fase III, o medicamento
podera receber aprovacao para a comercializagao.

Fase IV: o produto ja esta sendo comercializado. E uma
vigilancia pés-comercializacdo, buscando estabelecer
o valor terapéutico, o surgimento de novas reacdes
adversas e/ou confirmacdo da frequéncia de surgi-
mento das ja conhecidas, e as estratégias de tratamento.

Como se percebe, o sistema de saide é muito mais preparado ou
especializado para a definicdo, o acompanhamento e a aprovagdo de novos
medicamentos. Ao sistema direito cabe comunicar-se com o da satde.

A perspectiva da teoria dos sistemas trabalha com o parametro binario
risco/perigo. O risco pressupde a tomada de decisao, ao passo que o perigo sao
as consequéncias indesejadas provenientes do ambiente.

Na hipétese de uma decisdo judicial determinar a entrega de um
medicamento ndo autorizado pela Anvisa, € um caso de risco para o sujeito que
tomard a medicagdo e um perigo para o restante da sociedade, pois nao se sabe
as consequéncias que dai advirao®.

Obviamente, em nenhuma atividade cogita-se risco zero. O que se busca
é o gerenciamento desses riscos. Essa € a atribuicdo desenvolvida pela Anvisa
com o propodsito de trazer mais seguranga aos individuos, ou, pelo menos, a
sensacdo de seguranca.

4 DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS ESSENCIAIS ANTES E
DEPOIS DA LEI N° 12.401/2011

A Organizacao Mundial de Satide declina a seguinte conceituacao para os
medicamentos essenciais:

Aqueles que satisfazem as necessidades prioritdrias de
satde da populacdo, sendo selecionados considerando
sua relevancia para a sadde publica, comprovadas
eficicia e seguranca e estudos comparados de custo-
-efetividade. Devem estar disponiveis, nas quantidades
adequadas, nas formas farmacéuticas apropriadas, com

22 Webber, 2013, p. 72.
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garantia de qualidade e informacado adequada, a precos
que os individuos e a sociedade possam pagar.”

A OMS publica, desde a década de 1970, uma relacao de medicamentos
essenciais, funcionando como diretriz das politicas de satide. Classifica-se como
lista modelo, devendo ser adaptada para a realidade de cada pais, considerando
a peculiaridade, o perfil epidemiolégico e a disponibilidade de medicamento.

Alinhado a recomendac¢do da OMS e em cumprimento as determinacdes
da CRFB/1988, o Ministério da Saude instituiu a Politica Nacional de Medica-
mento em 1998, e, por meio da Portaria n° 507, de 23 de abril de 1999, foi publi-
cada uma Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename). Tais
instrumentos estabeleceram a modelacio de atuagdes coordenadas entre as
trés esferas de governo. Nesta perspectiva, ao gestor municipal competiu-
se a dispensagdo de medicamentos essenciais de atencdo basica, enquanto ao
estadual coube a responsabilidade especifica do fornecimento dos medicamentos
excepcionais, nesses incluidos os farmacos de alto custo ou de uso continuos
indicados pelo Ministério da Satide. Pela sugestdo da OMS, as listas de
medicamentos deveriam ser atualizadas permanentemente.

Até abril de 2013, a lista modelo da OMS havia sido atualizada 18 (dezoito)
vezes?, e a Lista Rename esta na 8° edi¢ao (2013)*. Conforme dispde o paragrafo
tnico do art. 26 do Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011, a atualizacdo da
Rename devera ocorrer a cada dois anos®.

As listas nacionais devem ser revisadas periodicamente, sendo que a
inclusdo ou ampliagdo de medicamentos estao condicionadas a comprovagao da
eficicia e demonstragdo da vantagem clinica e financeira em comparagao com os
recursos ja disponibilizados.

3 Organizacion Mundial de la Salud. Perspectivas politicas sobre medicamentos de la OMS. Seleccién de
medicamentos esenciales. Ginebra, junio 2002. Disponivel em: <http:/ /whqlibdoc.who.int/hq/2002/
WHO_EDM_2002.2_spa.pdf>. Acesso em: 3 ago. 2014.

% Disponivel em: <http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/93142/1/EML_18_eng.pdf?ua=1>.
Acesso em: 1° ago. 2014.

% Disponivel em: <http:/ /www.youblisher.com/p/941590-Rename/>. Acesso em: 1° ago. 2014.

2 “Art. 26. O Ministério da Satde é o 6rgdo competente para dispor sobre a Rename e os Protocolos

Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em &mbito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela CIT.

Paragrafo tnico. A cada dois anos, o Ministério da Satde consolidara e publicard as atualiza¢bes da
Rename, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.” (Disponivel em:
<http:/ /www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/ decreto/D7508.htm>. Acesso em: 2
ago. 2014)
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Como decorréncia da pouca atualizagdo destas listas, ou, ainda, pela nao
dispensagdo dos medicamentos, apesar de constantes da Rename, os pedidos
sdo levados ao Poder Judiciario.

Ante a necessidade de algum medicamento, verifica-se se o farmaco
encontra-se contemplado em algum programa de satide de responsabilidade do
sistema publico de satide, que se d4 pela agdo conjunta do Ministério da Satide
e das Secretarias Estaduais de Satide. Nao estando, inicia-se um longo caminho
para promover a inclusao.

Pela redacao originéria da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, estava
compreendida, no campo de atuacao do SUS, a execucao de agdes de assisténcia
terapéutica integral, incluindo a farmacéutica®; contudo, ndo constava uma
regulamentacdo expressa quanto aos medicamentos experimentais ou nao
autorizados pela Anvisa.

Com o advento da Lei n° 12.401, de 28 de abril de 2011, a Lei n° 8.080, de
19 de setembro de 1990, foi alterada para inserir dispositivo sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em satide no SUS. Regulamentando
o novo diploma legislativo, o Decreto n°7.508, de 28 de junho de 2011, dispds, de
forma mais detalhada, sobre a assisténcia a satide, o planejamento e a articulagao
entre os entes da federacao. Nessa toada, ha uma reformulacdo da Rename, que
passa a compreender os medicamentos disponiveis pelas politicas puablicas do
SUS, fruto de uma andlise das melhores evidéncias apresentadas e sugeridas
para o tratamento de agravos que atingem a populacao®.

Além da mudancga retrocitada e em matéria de medicamentos nao
registrados, a Lei n°® 8.080/1990 passou a declinar as proibicdes especificas
em todas as esferas do SUS®. Estao vedadas qualquer forma de pagamento,
ressarcimento ou reembolso de produto ou procedimento clinico ndo autorizados

27 “Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacao do Sistema Unico de Satde (SUS):
I - a execugdo de agdes:
[..]
d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica.” (Disponivel em: <http://www.
planalto.gov.br/ccivil _03/leis/18080.htm>. Acesso em: 2 ago. 2014)

Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais: Rename 2013. Disponivel em: <http://www.
youblisher.com/p/941590-Rename/>. Acesso em: 2 ago. 2014.

28

2 #Art. 19-T. Sao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:

I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico
ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Anvisa;
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pela Anvisa, bem como a dispensacdo dos medicamentos e produtos sem
registro.

A Lei n° 12401, de 28 de abril de 2011, foi publicada, no dia posterior, e
estabeleceu, em seu art. 2°, uma vacatio legis de 180 (cento e oitenta dias), entrando
em vigéncia em 29.10.2011. Portanto, a partir dessa data, o Poder Puablico esta
proibido de disponibilizar medicamentos nao autorizados.

Na hipotese de o tratamento sugerido pelo profissional médico referir-se a
um farmaco ndo autorizado pela Anvisa, o ndo fornecimento pelo ente federativo
ndo configura abuso ou ilegalidade; pelo contrario, é o estrito cumprimento do
comando legislativo.

Desse cenario surgem problemas de alta envergadura nas hipoteses nas
quais o Poder Judicidrio determina a aquisicao de um medicamento que ainda
ndo se autorizou a utilizacdo no Brasil. E preciso, portanto, estabelecer um
dialogo entre os sistemas.

5 DIALOGO ENTRE O SISTEMA DA SAUDE E O SISTEMA DO
DIREITO

A complexidade do sistema ndo impede a comunica¢do, mesmo que isso
provoque efémeras irritagdes. Esta comunicagdo ocorrera pelo acoplamento,
quer operacional, quer estrutural, diferenciando-se apenas pela sua duragao. A
comunicagao estabelecida entre o direito e a satide provoca continua irritacao,
cabendo ao acoplamento estrutural diminuir a complexidade desordenada e
construir a complexidade sistémica®.

O processo seletivo se da mediante a comunicac¢do. Os subsistemas tém as
suas funcoes determinadas pelos cédigos bindrios e, a partir dai, vinculam-se a
comunicacao e a informacao. Quando se foge dessa l6gica, surge uma terceira
funcdo e o ruido inviabiliza a comunicacgdo. Especificamente no direito, cabe
ao sistema dizer se é direito/ndo direito; caso utilize outros pardmetros para
determinar a concessdo de um medicamento ndo autorizado pela Anvisa, o
sistema direito acaba burlando o c6digo/programacao sistémica®.

I - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional
ou importado, sem registro na Anvisa.” (Disponivel em: <http:/ /www.planalto.gov.br/ccivil_03/_
At02011-2014/2011/Lei/L12401.htm#art1>. Acesso em: 3 ago. 2014)

%0 Webber, op. cit., 2013, p. 95-96.
3 Idem, p. 98.
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Deve-se trazer ao lume que a demora da Anvisa em autorizar determinado
medicamento nao credencia o Judicidrio, ou qualquer outro subsistema, a fazé-
-lo. Caso isso ocorrera, havera quebra da comunicagdo. Nessa situagao, devera
existir uma readequacdo do sistema satide, e ndo substituicao de funcdes pelo
sistema direito®.

E verdade que os acoplamentos fazem diminuir os ruidos entre os
subsistemas, mas ndo os elimina, pois a sua func¢do é de comunicacdo tdo
somente®,

Segundoocomandoconstitucional (arts. 196e198), osentes governamentais
tém responsabilidade solidédria na prestacao de assisténcia a populacao por meio
das politicas ptblicas. Para a dindmica do sistema, seria adequada uma clara e
justa distribuicdo de competéncias entre os entes ptiblicos. Em que pese a relacao
de atribuicao de responsabilidade dos medicamentos constantes nas listas dos
Estados e nas dos Municipios, existem situa¢des nas quais ndo se pode aferir
com precisdo de quem ¢é a responsabilidade pelo fornecimento. Além desses
casos, devem ser citados os medicamentos sem autorizacdo da Anvisa.

Quando a determinacdo de fornecimento promana do Poder Judiciario, o
cumprimento fica mais complexo e pode ensejar a duplicidade ou triplicidade
do fornecimento do medicamento. Se o processo tramita na Justica Estadual,
figuram no polo passivo o Estado e o Municipio e, quando compete a Justica
Federal, geralmente, os trés entes politicos sdo inseridos como réus. Em
quaisquer das situacdes, regra geral, o Judicidrio determina o cumprimento de
forma solidéria.

Depossedestaordem,endohavendodialogoentre osentes governamentais,
todos fornecerdo o medicamento pleiteado. E mais, por se tratar de urgéncia, a
Administracao Publica fara a aquisicdo com dispensa de licitagdo (art. 24, IV,
Lei n°® 8.666/1993)*. Como consequéncia, as aquisi¢des de forma fracionada ou

32 Idem, p. 99.
% Idem, p. 108-109.

3 “Art.24.[...] IV - Nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando caracterizada urgéncia de
atendimento de situacdo que possa ocasionar prejuizo ou comprometer a seguranca de pessoas, obras,
servigos, equipamentos e outros bens, ptblicos ou particulares, e somente para os bens necessarios ao
atendimento da situacdo emergencial ou calamitosa e para as parcelas de obras e servicos que possam
ser concluidas no prazo maximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos, contados
da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a prorrogacdo dos respectivos contratos.”
(Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/18666cons.htm>. Acesso em: 3 ago.
2014)

Revista da AJURIS - Porto Alegre, v. 42, n. 138, Junho, 2015



236 —— Doutrina Nacional

sem concorréncia publica exigem maior alocagdo de recursos. Diferentemente,
se fossem comprados os medicamentos, com a devida antecedéncia e em maior
namero, possivelmente os custos seriam menores.

Existem praticas exitosas de didlogo entre os sistemas. A titulo de exemplo,
cita-se a criacdo de uma Central Unica de Demandas Judiciais pelo Municipio
do Rio de Janeiro e o Estado fluminense, a qual estabeleceu um mecanismo de
cumprimento das decisdes judiciais. Os mandados sdo encaminhados para esta
Central, que verificara qual o ente responsavel pelo cumprimento da ordem®.
Entre outras vantagens, afastaram-se discussoes juridicas sobre o cumprimento
da ordem, bem como evitaram o fornecimento de medicamentos em duplicidade.

5.1 MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS OU NAO AUTORIZADOS

Na analise de pedidos de medicamentos, outras implicagdes devem ser
consideradas. Em um mundo capitalista, é natural os empresarios almejarem o
lucro e o crescimento. Ndo hé qualquer mal nisso. Todavia, na seara da industria
farmacéutica, na qual o mais importante deveria ser a busca da cura, os grandes
laboratorios se enveredam em caminhos tortuosos e perigosos com o afa de
obterem a maior lucratividade possivel.

Nessa senda, a industria farmacéutica distancia a sua visao das pesquisas
ou dos testes de laboratorios para a cura de doencas que atinge a massa
da populacao de baixa renda. Ndo se veem laboratérios preocupados com
descobertas cientificas de novos medicamentos para as doengas comuns em paises
subdesenvolvidos, como, por exemplo, maldria, tuberculose e esquistossomose™,
pois ndo dao lucro. Além disso, os laboratdrios criam mecanismos de lobby com
médicos, hospitais e futuros profissionais da satde.

A crescente judicializacdo das politicas ptblicas deve-se a baixa efetividade
das normas constitucionais nesta area. A par da teoria dos sistemas, o Judiciario
nao pode atuar como substituto do sistema de satide e nem deve utilizar de
argumentos econodmicos, religiosos, etc., mas se ater a argumentagdo juridica
(direito/nao direito)*.

Outra constatacao perigosa a respeito da determinacao de medicamento
ndo autorizado pela Anvisa diz respeito a hipdtese de o farmaco ainda se

% Reis Junior, op. cit., p. 75-76.
% Webber, op. cit., 2013, p. 132-133.
7 1dem, p. 144-145.
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encontrar em fase de experimentos. Quando um laboratério se envereda na
pesquisa de um tratamento para determinada patologia, as despesas com a
execucao das pesquisas e dos testes devem ficar a cargo desse laboratério. Na
hipétese de o Judicidrio determinar para o Poder Pablico arcar com o pagamento
de tal fAarmaco, acabard custeando algo que era de responsabilidade da entidade
privada.

Por outro lado, conforme mencionado no item 4 deste ensaio, a partir da
Lein®12.401, de 28 de abril de 2011, ha uma proibicdo expressa de dispensagao
de medicamentos ndo autorizados pela Anvisa. Se um magistrado expede uma
ordem para que o Municipio, o Estado ou a Unido adquira um medicamento
nessa situacao, deverd o julgador indicar porque esta afastando o cumprimento
da lei em referéncia.

Esta discussdo dé ensejo a anélise das hipéteses nas quais o juiz pode
deixar de aplicar uma lei. Lénio Luiz Streck® sugere cinco situagdes:

a) quando a lei for inconstitucional;

b) quando se tratar de aplicacdo de critérios para a resolucdo de antinomias
(por exemplo, lei posterior revoga a anterior);

¢) quando o juiz estabelecer uma interpretacdo conforme a Constituicao,
tornando-se necessaria a adi¢do de um sentido ao dispositivo legal. O
texto ndo sofrerd qualquer alteragdo, mas serd mudada a interpretagao;

d) quando aplicar a nulidade parcial sem redugdo de texto. Aqui ha
exclusdo de determinada interpretagao do texto;

e) quando se tratar de declaracdo de inconstitucionalidade com redugéao
de texto. Neste caso, efetivamente haverd exclusdo de alguma palavra
no texto.

Nao se encaixando em quaisquer destas opcdes, o juiz ndo podera deixar
de aplicar a lei. Portanto, resta estudar se o art. 19-T da Lei n°8.080/1990, inserido
pela Lei n°® 12.401/2011, pode ser afastado.

Aplicando-se os passos sugeridos por Lénio Luiz Streck, em uma primeira
visualizagdo ndo se encontra qualquer hipdtese para afastar a nova legislacao.
Nao ha qualquer inconstitucionalidade formal ou material; no tocante a
antinomia, também ndo verifica, haja vista ndo contrariar a lei anterior, ocorreu
apenas um acréscimo.

38 STRECK, Lénio Luiz Streck. Verdade e consenso. 4. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2012. p. 605-606.

Revista da AJURIS - Porto Alegre, v. 42, n. 138, Junho, 2015



238 —— Doutrina Nacional

u_

Percorrendo uma andlise mais detida da hipotese “c” (quando o juiz
estabelecer uma interpretacio conforme a Constituicdo, tornando-se necessdria a adi¢io
de um sentido ao dispositivo legal), tem-se por factivel o afastamento da proibicao
legal quando se tratar da situacdo na qual o medicamento ndo autorizado for o
tnico indicado para o paciente e ja tiver decorrido o prazo previsto no art. 19-R
da Lei n° 8.080/1990, para a Anvisa analisar o registro de um medicamento/
tratamento (180 dias)®.

Fora essa hipétese, tem-se que o comando legal devera ser aplicado. A
observancia de uma lei é algo caro a democracia. Ndo cabe ao Judicidrio fazer
uma mutacao legal, ja que a lei decorreu de uma decisao politica, vontade geral.

Poder-se-ia argumentar que a decisao judicial se baseou em laudo pericial
elaborado por alguém pertencente ao sistema de satde. Ainda que assim fosse,
nao se mostra plausivel o parecer de um expert sobrepor a decisao da entidade
competente para tal atribuicdo. A Anvisa dispde de todo um instrumental
técnico e sdo aplicados sucessivos estudos e andlises para a autorizagdo de um
novo medicamento.

CONSIDERACOES FINAIS

O principio da separacao dos Poderes ndo acabou, continua valido, porém
deve ser reformulado. O formato cldssico ndo encontra guarida juridica ou
politica. O desenvolvimento da sociedade exige uma atuacao cooperativa e nao
estanque. O dialogo institucional é caminho factivel e necessério.

Na perspectiva patria, a realidade social impos aos Poderes constituidos
uma alteracdo de comportamento. O Legislativo ndo pode se esvaziar de
suas responsabilidades enquanto instrumento de inovacdo na 6rbita juridica,
e o Executivo deve desempenhar o seu mister de molde a tornar a res publica
voltada aos cidaddos. O Poder Judicidrio ndao deve se imiscuir nas questdes que

% “Art. 19-Q. A incorporagdo, a exclusao ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e
procedimentos, bem como a constitui¢do ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica,
sdo atribui¢des do Ministério da Satide, assessorado pela Comissdao Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS.

Art. 19-R. A incorporagdo, a exclusdo e a alteragdo a que se refere o art. 19-Q serdo efetuadas mediante
a instauragdo de processo administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta)
dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa)

dias corridos, quando as circunstancias exigirem.” (Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/
ccivil_03/leis/18080.htm>. Acesso em: 2 ago. 2014)
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envolvam escolhas politicas coletivas e gerais; todavia, isso nao significa olvidar
o seu papel de garantidor de direitos.

Os direitos sociais, vistos como direitos humanos, figuram como novo
paradigma de atuacdo dos Poderes Publicos. A sociedade atual caminha para
uma mudanga de formato, devendo a visao montesquiana da triparticao dos
Poderes ser revisitada. As crescentes demandas da sociedade exigem uma
atuagdo mais célere dos Poderes da Reptublica.

Regra geral, ndo se mostra plausivel o Judicidrio determinar o campo de
implementacao ou a modalidade de politica ptublica a ser efetivada. Esta nao
é sua tarefa e nem encontra guarida constitucional. Todavia, em situacdes de
excepcionalidade, notadamente diante da omissdo abusiva ou do desvio de
perspectiva dos demais Poderes, é forcoso que este quadro seja sindicado pelo
Judiciério.

Na seara das politicas publicas de satide, é mister que haja um dialogo
entre os subsistemas do direito e o da satide. Este é mais estruturado e preparado
para as decisdes de cunho técnico e do ponto de vista global. O Judiciario deve
ser o garantidor dos direitos tomando por fundamentos conceitos de direito.
No tocante aos pedidos de medicamentos, insumos ou tratamentos médico-
-hospitalares, soa coerente a observancia das normas técnicas expedidas pelos
6rgaos competentes. Especificamente no caso do fornecimento de medicamentos,
sugere-se o seu deferimento apenas aqueles autorizados pela Anvisa. Nas
hipé6teses de decisdes administrativas arbitrarias, ndo se justifica a observancia
do pronunciamento dessa Agéncia.
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