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Resumo: O presente artigo trata da declaracéo universal
dos direitos humanos de 1948 da qual o Brasil é
signatério, em que determina que toda pessoa tem direito
a um padrédo de vida capaz de assegurar a si e sua familia
saude e bem estar. Além de cuidados médicos. A
Constituicdo Federal também traz a salde social e
fundamental, possuindo aplicacdo imediata e
desnecessitando de qualquer espécie de norma
integradora. A partir disso se analisa o0 mo delo de
responsabilidade estatal na concretizacdo do Direito a
Saude os protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
para a dispensagdo de medicamentos: natureza e
limitacOes e da da flagrante limitac&o do acesso a Satde
pela implementac&o restritiva dos protocolos e diretrizes
de dispensagao;
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Abstract: The present article deals with the universal
declaration of the human rights of 1948 of which Brazil
is signatory, where it determines that all person has right
to a standard of living capable to assure itself and its
family health and welfare. Beyond medical cares. The
Federal Constitution also brings the social and basic
health, possessing immediate application and
desnecessitando of any species of norm integrator. From

" Defensora Péblica do Estado de Sao Paulo.
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this if delo of state responsibility in the concretion of
the Right to the Health analyzes me the clinical
protocols and therapeutical lines of direction for the
dispensacdo of medicines: nature and limitations and of
the one of the instant limitation of the access to the
Health for the restrictive implementation of the protocols
and lines of direction of dispensacéo

Words key: politics - medicines - health - efetivacdo

Considerac0es iniciais

No &mbito do Sistema Global de Prote¢do aos Direitos Humanos, a Declaracéo
Universal dos Direitos Humanos, aprovada pela Resolugdao n° 217 da Assembléia
Geral da ONU em 1948 e da qual o Brasil € signatario, determina, em seu art. XXV,
que toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a si e a sua
familia sadude e bem-estar, além de cuidados médicos.

Posteriormente, em 1966, o Pacto Internacional dos Direitos Econémicos,
Sociais e Culturais, dotado da coercibilidade que Ihe é peculiar e aprovado no Brasil
pelo Decreto Legislativo n®226, de 12.12.1991 e promulgado pelo Decreto n° 591, de
6.7.1992, prevé em seu art. 12 que os Estados-partes reconhecem o direito de toda
pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de salde fisica e mental. As medidas que
os Estados-partes deverdo adotar com o fim de assegurar o pleno exercicio desse
direito devem incluir o que for necessario a sua efetivacao.

Conforme amplamente reconhecido, o acordo indicado estabeleceu obrigactes
para os Estados-partes e, como conseqiiéncia, responsabilizacdo internacional na
hipétese de ndo-observacdo dos preceitos legais. Neste particular, hd um
entendimento de que 0s signatarios devem adotar um comportamento progressivo
de modo a assegurar um minimo necessario para garantir a sadde fisica e mental
para todas as pessoas. Neste caso, se aguarda uma evolucdo em direcdo a
implementacdo de politicas de alcance global de modo permanente.
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1 O modelo de responsabilidade estatal na concretizagéo do direito a saltde

Os direitos sociais sdo direitos fundamentais por natureza, ante a caracteristica
da indivisibilidade dos Direitos Humanos, amplamente difundida e aceita na
sistematica internacional®. Anormativa internacional de Direitos Humanos, possuidora
de status constitucional como assevera o art. 5 § 3° da Constituicdo Federal de 1988
(CF/88), possui aplicacdo imediata, desnecessitando de qualquer espécie de norma
integradora.

Abramovich e Courtis argumentam que a historia do nascimento dos Estados
Sociais € a histéria da transformacéo da ajuda aos pobres motivada na caridade pela
discricionariedade da autoridade publica, em beneficios concretos que correspondem
a direitos individuais dos cidaddos. Relembram que, apesar dos principais direitos
econdmicos, sociais e culturais terem sido consagrados em diversas constituicdes e
em numerosos instrumentos no plano internacional, seu reconhecimento universal
como direitos plenos ndo se alcangara até se superar os obstaculos que impedem
sua adequada “judiciabilidade”, entendida como a possibilidade de se reclamar, ante
um juiz ou tribunal de justica, o cumprimento ao menos de algumas das obrigacdes
que se derivam deste direito.?

O Direito a Salde encontra também previsdo constitucional, nos arts. 196 e
198, inciso I, que estabelecem que a assisténcia a saude é dever do Estado®. Este

1 . .. ~ . . e . - - ~ - -
“Ao se afirmar que os direitos humanos sdo indivisiveis, se esta a dizer que ndo existe meio-termo:

s6 ha vida verdadeiramente digna se todos os direitos previstos no Direito Internacional dos
Direitos Humanos estiverem sendo respeitados, sejam civis e politicos, sejam econdmicos, sociais
e culturais. Trata-se de uma caracteristica do conjunto das normas, e ndo de cada direito
individualmente considerado.” WEIS, Carlos. Direitos Humanos Contemporaneos. Sdo Paulo:
Saraiva, 2006, p. 118. “A constatacdo de que ao individuo é reconhecida, no minimo, a possibilidade
de exigir compulsoriamente as prestacdes asseguradas nas normas definidoras de direitos fundamentais
sociais, de acordo com os pressupostos e pardmetros estabelecidos em lei, €, a toda evidéncia,
restringir-se ao terreno da obviedade.” SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos
fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2005, p. 315.

ABRAMOVICH, Victor; COURTIS, Christian. Los Derechos Sociales como Derechos Exigibles. 2
ed. Madrid: Trotta, 2004.

“Porém, adiantando o que se expora neste ponto, pode-se afirmar que o corolério de principios,
regras, normas e leis referentes ao sistema sanitario brasileiro corroboram a idéia de que a saude ¢
direito fundamental do homem, tornando a norma do art. 196 da CF/88 auto-aplicavel e de eficacia
imediata. Que as politicas pablicas de saude sdo meio primeiro de efetivagdo deste direito (conforme
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deve assegurar 0 acesso universal as acdes e servigos para a promogéo, protegao e
recuperacdo dos cidaddos, com seu atendimento integral. Também fundamenta o
direito a salde a norma prevista no art. 6°, inciso |, alinea “d”, da Lei n° 8.080/90,
que dispde ser da responsabilidade do Estado a assisténcia terapéutica integral,
inclusive farmacéutica.*

Desta forma, pode-se afirmar que o Estado tem o dever de preservar a salde
dos seus cidaddos de modo preventivo, bem como garantir a recuperacdo dos que
eventualmente estejam enfermos.

a locucédo do texto constitucional expressa em seu artigo 196), e que a atuacdo do Poder Judiciario
ocorre em um momento posterior, onde se constata a ndo-agdo ou inércia estatal na protecdo do
direito & saude. E, mais, que essa mesma saude deve ser interpretada como um direito publico
subjetivo oponivel contra o Estado, sempre: (1) que o bem da vida esteja em jogo no caso concreto;
(2) agregado ao requisito anterior, deve haver prova, também no caso concreto, de que o tutelado
ndo possui condigdes financeiras de arcar com as despesas sanitarias (medicamentos, consultas,
exames, internagdes, novos tratamentos, etc.) referentes ao seu estado de salde sem que haja
comprometimento de seu sustento proprio e de sua familia.” SCHWARTZ, Germano. Direito a
Salde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2001, p. 57.

No mesmo sentido, a Jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal. RE-AgR 393175 / RS - RIO
GRANDE DO SUL AG.REG.NO RECURSO EXTRAORDINARIO Relator(a): Min. CELSO DE
MELLO Julgamento: 12/12/2006 Orgéo Julgador: Segunda Turma Publicacdo DJ 02-02-2007
PP-00140 EMENT VOL-02262-08 PP-01524 Parte(s) AGTE.(S) : ESTADO DO RIO GRANDE
DO SUL ADV.(A/S) : PGE-RS - KARINA DA SILVA BRUM AGDO.(A/S) : LUIZ MARCELO DIAS
E OUTRO(A/S) ADV.(A/S) : LUCIA LIEBLING KOPITTKE E OUTRO(A/S). EM EN T A:
PACIENTES COM ESQUIZOFRENIA PARANOIDE E DOENGCA MANIACO-DEPRESSIVA
CRONICA, COM EPISODIOS DE TENTATIVA DE SUICIDIO - PESSOAS DESTITUIDAS DE
RECURSOS FINANCEIROS - DIREITO A VIDA E A SAUDE - NECESSIDADE IMPERIOSA DE
SE PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A INTEGRIDADE DESSE
DIREITO ESSENCIAL - FORNECIMENTO GRATUITO DE MEDICAMENTOS INDISPENSAVEIS
EM FAVOR DE PESSOAS CARENTES - DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS.
50, “CAPUT”, E 196) - PRECEDENTES (STF) - ABUSO DO DIREITO DE RECORRER -
IMPOSICAO DE MULTA - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO. O DIREITO A SAUDE
REPRESENTA CONSEQUENCIA CONSTITUCIONAL INDISSOCIAVEL DO DIREITO A VIDA.
- O direito publico subjetivo a salide representa prerrogativa juridica indisponivel assegurada a
generalidade das pessoas pela propria Constituicdo da Republica (art. 196). Traduz bem juridico
constitucionalmente tutelado, por cuja integridade deve velar, de maneira responsavel, o Poder
Pablico, a quem incumbe formular - e implementar - politicas sociais e econdmicas id6neas que
visem a garantir, aos cidaddos, o acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica e médico-
hospitalar. - O direito a saude - além de qualificar-se como direito fundamental que assiste a todas as
pessoas - representa conseqiiéncia constitucional indissociavel do direito a vida. O Poder Publico,
qualquer que seja a esfera institucional de sua atuagdo no plano da organizacdo federativa brasileira,
ndo pode mostrar-se indiferente ao problema da satde da populacéo, sob pena de incidir, ainda que
por censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional. A INTERPRETACAO DA
NORMA PROGRAMATICA NAO PODE TRANSFORMA-LA EM PROMESSA
CONSTITUCIONAL INCONSEQUENTE. - O carater programatico da regra inscrita no art. 196
da Carta Politica - que tem por destinatarios todos os entes politicos que compdem, no plano
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2 Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para Dispensacao de Medicamentos:
Natureza e Limitacdes®

Com a finalidade de organizar o funcionamento do Sistema Unico de Satde
(SUS), criado com a intengdo de garantir o acesso universal igualitario as acdes e
servigos de salde, a Unido, os Estados e os Municipios se utilizam do instrumental
da Politica Nacional de Medicamentos (PNM), que integra a Politica Nacional de
Saude do Brasil.

Para o desenvolvimento da PNM, utilizou-se o Poder Executivo de trés diretrizes
bésicas, quais sejam: i) a regulacdo sanitéria; ii) a regulacdo econémica e; iii) a
assisténcia farmacéutica, sendo que esta Gltima prevé a construcdo de consensos
terapéuticos a respeito de doencas e a indicacdo de determinados medicamentos.

Para o Ministério da Salde, o compromisso assumido com a PNM foi o da
promogéo do acesso da populagdo brasileira a medicamentos de qualidade em
quantidade adequada ao menor preco possivel.

Afimde organizar a PNM, o Ministério da Satde divide os medicamentos em
dois grandes grupos: i) os medicamentos essenciais e; ii) os medicamentos de alto
custo — também chamados de excepcionais. Os medicamentos essenciais sdo aqueles
elencados em uma lista nacional de referéncia, composta pelos produtos

institucional, a organizacdo federativa do Estado brasileiro - ndo pode converter-se em promessa
constitucional inconseqliente, sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele
depositadas pela coletividade, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel
dever, por um gesto irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a prépria Lei
Fundamental do Estado. DISTRIBUICAO GRATUITA, A PESSOAS CARENTES, DE
MEDICAMENTOS ESSENCIAIS A PRESERVACAO DE SUA VIDA E/OU DE SUA SAUDE: UM
DEVER CONSTITUCIONAL QUE O ESTADO NAO PODE DEIXAR DE CUMPRIR. - O
reconhecimento judicial da validade juridica de programas de distribuicdo gratuita de medicamentos
a pessoas carentes da efetividade a preceitos fundamentais da Constituicdo da Republica (arts. 5°,
“caput”, e 196) e representa, na concregdo do seu alcance, um gesto reverente e solidario de aprego
a vida e a saude das pessoas, especialmente daquelas que nada tém e nada possuem, a ndo ser a
consciéncia de sua prépria humanidade e de sua essencial dignidade. Precedentes do STF. (...)
Erecedentes.

O presente capitulo foi elaborado com base nas informagdes publicas disponibilizadas no sitio
eletrénico do Ministério da Saude.
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considerados basicos e indispensaveis para atendimento a um grande nimero de
doencas, chamada de RENAME. Esta lista é periodicamente atualizada, com excluses
ou inclusBes de medicamentos.

O outro grande grupo de medicamentos sdo os de alto custo, incluidos no
Programa de Medicamentos Excepcionais. O Ministério da Saude considera
medicamentos excepcionais ou de alto custo aqueles de elevado valor unitério, ou
que, pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente caros para serem
suportados pela populacéo.

Com a suposta finalidade de ampliar o financiamento, o controle nominal de
pacientes e 0 monitoramento do comportamento do mercado farmacéutico, foram
elaborados, a partir de 1999, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas para
cada um dos medicamentos considerados de alto custo, com uma propalada intengéo
de racionalizar as prescri¢@es e dispensacdes.

Os Protocolos, que possuem a natureza juridica de Portarias da Secretaria de
Assisténcia a Saude, pretendem estabelecer critérios de diagnostico para cada doenga,
o tratamento que € admitido para a enfermidade e os medicamentos disponiveis em
doses pré-determinadas.

Para o processo de criagdo dos Protocolos, o Ministério da Saude formou
equipes de trabalho compostas por médicos, professores universitarios com formagao
em farmacologia clinica e epidemiologia, farmacéuticos e um servico de apoio. A
metodologia adotada incluiu a revisdo de literatura e buscou a fundamentacéo nas
evidéncias cientificas disponiveis. No processo de construcdo participativa dos
Protocolos, foram igualmente realizadas consultas publicas.

Ao final deste trabalho, a Secretaria de Assisténcia a Saude realizou a avaliacdo
do impacto financeiro dos Protocolos, buscando embasar suas decisGes em uma
equacdo de custo-efetividade, fundamentada em dados nacionais e internacionais
utilizados como estimativas.

Estes instrumentos de controle do fornecimento de medicamentos partem da
premissa de que existe um consenso médico para o tratamento de toda e qualquer
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doenca, fundada na experiéncia médica e cientifica. A partir dessa decisdo, sao
elencados os medicamentos que serdo fornecidos para o tratamento de cada uma
das enfermidades existentes.

Ha a aplicagdo de uma regra matematica: caso haja a configuragdo de uma
determinada enfermidade: um Unico e exclusivo tratamento através de medicamentos
serd autorizado. Somente a este tratamento indicado é que o cidaddo tera acesso.

3 Da flagrante limitacdo do acesso a saude pela implementacgao restritiva dos
protocolos e diretrizes de dispensacéo

A adogdo pela PNM do instrumental trazido pelos Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, agravados pela auséncia de informacéo e de organizagdo no
momento do fornecimento, desencadeou uma grave crise de efetivacéo do direito a
satide no Brasil.

A auséncia de informacéo adequada sobre a sistematica de fornecimento de
medicamentos afeta de forma imediata a efetividade do Sistema de Satde. O cidaddo
ndo sabe o que ¢ fornecido, em quais condicdes e em que local. Nao ha por parte do
Estado uma tentativa de conscientizagdo da populacéo sobre a PNM e o tema segue
sendo tratado sem uma publicizacdo adequada.

Além disso, os rigidos padrdes de dispensacdo adotados pelo Poder Executivo
estdo afastando, cada vez mais, os cidaddos do seu direito a saude
constitucionalmente assegurado. O funcionamento do SUS demonstra que o
fornecimento dos medicamentos de alto custo pelo Estado tem sido cada vez mais
restringido, controlado e refreado.

Mesmo que o paciente seja portador de uma receita emitida por um médico
pertencente a rede publica de salde, ndo tera deferida a dispensacdo de um
medicamento, caso este ndo seja o0 previsto, nos Protocolos, como o indicado para
a sua enfermidade. O seu direito de acesso a saude é negado.

Temos assim configurada uma flagrante contradigdo: médicos que participam
do SUS prescrevem um tratamento para 0 seu paciente por entenderem ser este o
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tratamento mais adequado a sua enfermidade. Esta decisdo € inquestionavel. Mas o
paciente ndo obtém este medicamento caso nao haja previsdo de aplicacdo no
Protocolo Clinico.

Neste momento, configura-se um conflito de interesses que cada vez mais
comumente esta sendo resolvido pelo Poder Judiciario: agdes judiciais sdo propostas
com a intengdo de obrigar o Poder Executivo a cumprir a sua missdo constitucional
e fornecer o medicamento prescrito, independentemente da previsdo em qualquer
espécie de Portaria.

Judicializaram-se as politicas publicas de saide no Brasil. Em razéo da infeliz
opc¢do feita pelo Poder Executivo brasileiro em limitar o acesso a assisténcia
farmacéutica com base em Portarias, cria-se a necessidade de se resguardar a
efetividade do mandamento constitucional judicialmente.

A opcéo pelos Protocolos é equivocada. Em um s6 momento, generaliza-se o
tratamento médico de milhares de individuos que possuem quadros clinicos,
peculiaridades fisicas, etarias, sociais e comportamentais diferentes. Desconsideram
os Protocolos que cada paciente deve ter seu tratamento prescrito de forma
individualizada, j& que cada organismo responde de forma Unica a um mesmo
tratamento.

A opcéo pela equacdo custo-efetividade acarretou a escolha pelos Protocolos
de Medicamentos que sdo muitas vezes os mais baratos dentre os existentes, que
podem ser prescritos somente em quantidades insuficientes, por um periodo muito
curto de tempo.®

As argumentacfes em sentido contrario sao inimeras e veementes. O Poder
Executivo sustenta que, para que haja a organizacdo da dispensacdo de
medicamentos, devem ser eleitas prioridades, de acordo com a regra orgamentaria
existente e que, com a judicializagdo das politicas publicas de saude, configura-se
uma verdadeira co-gestao destas pelo Poder Judiciario.

® Como exemplo, a Portaria que trata da Diabetes Mellitus. Nela, ha a previséo da dispensagdo de
somente determinada espécie de insulina, que ndo supre a demanda de um certo tipo de paciente.
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Outra argumentacéo se refere ao custo de uma demanda judicial que determina
ao Poder Executivo, através de provimentos mandamentais em ac¢des de mandado
de seguranca ou através de provimentos executivos, o fornecimento de
medicamentos. Nestes casos, a aquisi¢do de medicamentos determinada judicialmente
é realizada através de dispensa de licitacdo, o que acarreta a aplicacdo do prego de
mercado as compras. Assim, compra-se menos para um niimero menor de pacientes
que propdem demandas judiciais, com um valor que poderia ser destinado a comprar
mais, atendendo a um ndmero muito maior de cidaddos. Aqui se configuraria um
privilégio injustificado.

Outra discussdo que se apresenta diz respeito a competéncia para o
fornecimento de cada farmaco. Como o0s Protocolos realizagdo uma distribuicdo de
competéncia entre os entes da federacdo a fim de que cada um se responsabilize
pelo fornecimento de determinados medicamentos, a alegacdo de ilegitimidade de
parte nas ac¢@es judiciais € corriqueira. Apesar da previsdo sobre a solidariedade
existente quanto ao cumprimento do mandamento constitucional do direito a salde,
a organizacao proposta pelos protocolos alimenta uma auséncia de responsabilidade
dos entes da federac&o.

Os Protocolos também sdo utilizados para afastar a possibilidade de
fornecimento de insumos, equipamentos e medicamentos importados. Fraldas infantis
ou geridtricas, cadeiras de rodas adaptadas, medicamentos de ponta para tratamento
de doencgas graves e que ainda ndo se encontram a disposic¢do para comercializacdo
no Brasil ndo sdo, de regra, fornecidos pelo Poder Executivo.

Uma das mais comuns alegacOes feitas pelo Poder Executivo nas a¢Ges
judiciais que buscam o fornecimento compulsério dos medicamentos é a de que
inexiste interesse de agir, ja que ha a dispensacao de medicamento similar para a
enfermidade descrita. Esta € uma questdo extremamente delicada. Enquanto os
medicamentos genéricos possuem a mesma bioequivaléncia de um medicamento de
referéncia, os similares sdo aqueles que ndo exatamente possuem a mesma formulagao
dos de referéncia, mas possuem uma atuacdo esperada aproximada, com outros
componentes quimicos.
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A questdo que se apresenta € a de que como os medicamentos similares ndo
sdo os mesmos indicados pelos médicos aos pacientes que propdem as demandas
judiciais, assume-se o risco absoluto de se ministrar medicacdo sem indicacdo ou
prescricdo médica, a fim de que se cumpram protocolos de dispensagao.

Esta responsabilidade ndo pode ser assumida pelo Poder Judiciario. Ndo ha
como se justificar aimposi¢do da utilizacdo de uma determinada medicamento, quando
ha a prescricdo de outra, mesmo que os farmacos sejam similares. A opcao realizada
pelo médico ndo pode ser relegada a segundo plano Unica e exclusivamente para
que se cumpra a regra or¢camentaria e organizacional do SUS

Consideragdes finais

Os direitos sociais, dentre eles o direito a satde, sempre sdo vistos sob uma
perspectiva esmaecida e fragilizada, contribuindo para que o quadro social de
excluséo se mantenha.

Para que haja a modificagdo deste quadro, deve o direito a saiide ser admitido
como direito publico subjetivo, que gera para o cidaddo o direito a uma imediata
prestacdo efetiva. Como salienta Schwartz, a subjetivacdo da salde reside na
prestacdo sanitaria em espécie, a qual pode ser reclamada pelo titular deste direito
diante da auséncia de acdo do Estado.’

E certo que a judicializagio das demandas de satide néo pode ser considerada
0 Unico e exclusivo caminho para que este direito seja efetivado. Ao contrério, o
Poder Judiciario, a par de possuir uma funcéo intervencionista e transformadora
nestas questdes, ndo pode substituir o administrador publico na gestao das politicas
publicas de satde.

As demandas na area de salide também nédo podem servir para beneficiar, de
qualquer modo, supostos interesses das industrias farmacéuticas, nem tampouco
cidadaos que, ao revés de buscarem a efetivacdo do direito a assisténcia farmacéutica

" SCHWARTZ, op. cit , p. 75.
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na administracdo publica, procuram, imediatamente, advogados-particulares ou
publicos — para judicializar este atendimento.

O direito a saide deve ser tratado com responsabilidade, seja pelos entes da
federacdo, pelo Judiciario, por aqueles que propdem demandas para a sua efetivacdo
e pelo préprio cidadao. A gestdo participativa, consciente e equilibrada, dotada de
publicidade e informac&o suficiente sobre o seu funcionamento, afasta, sobremaneira,
a necessidade da intervencdo judicial na resolucdo destas questdes.

O que se pretende é que o direito a salde, constitucionalmente assegurada,
seja cumprido e que a administracdo publica, através de suas opgdes politicas, ndo
afaste — ainda mais — o cidaddo de seu direito a vida, a dignidade e a cidadania.
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