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1. Introducao

A Lei Federal n2 12.401, de 28 de abril de 2011, acrescenta um novo capitulo ao Titulo | da Lei
Organica da Saude, a Lei n? 8.080, editada em 19 de setembro de 1990 para regulamentar as
acOes e servigos de saude prevista no artigo n? 196 da Constituicao Federal de 1988.

O Titulo em questdo ocupa-se do Sistema Unico de Satde (SUS) e ja havia recebido
anteriormente acréscimos a sua redagao original: em setembro de 1999, para a inclusdo do
Subsistema de Ateng¢do a Saude Indigena, Capitulo V; em abril de 2002, para a inclusdo do
Subsistema de Atendimento e Interna¢do Domiciliar, Capitulo VI; em abril de 2005, para a
inclusdao do Subsistema de Acompanhamento durante o Trabalho de Parto, Parto e Pés-Parto
Imediato, Capitulo VII.

Desta feita, trata-se da inser¢do do Capitulo VIII que se ocupa da disciplina Da Assisténcia
Terapéutica e da Incorporacdo de Tecnologia em Saude. N3o se trata, portanto, de um
Subsistema. O objeto da alteracdo ndo estd voltado a um aspecto particular da atengao
sanitaria ou a um segmento especifico da clientela a ser atendida, sendo que se trata de
disposicdes atinentes ao Sistema Unico de Salde em seu todo, visando disciplinar a forma
como a assisténcia terapéutica integral, prevista na alinea “d” do inciso | do art. 62 da mesma
Lei, sera efetivada em face de situa¢des que envolvam a incorporacdo tecnoldgica de novos
medicamentos e procedimentos ao arsenal terapéutico a ser disponibilizado pelo sistema de
saude.

A prestacdo da assisténcia integral no ambito do Sistema Publico de Salde é questdo central
da discussdo juridica da efetivacdo do direito fundamental a saldde. Esta discussdo teve seu
fulcro, nos primeiros anos apds a promulgacdo da Constituicdo de 1988, na afirmacdo da
exigibilidade do direito em face de dbices de natureza juridico-constitucional a ela opostos®.

Em um segundo momento, pacificado o entendimento no sentido da eficacia imediata e direta
da norma constitucional, passou-se a abordar os limites dessa exigibilidade em face da
escassez dos recursos, a luz de teses como a da reserva do possivel, do minimo existencial®, e

! Mestre em Direito pela Faculdade de Direito da Universidade Federal da Bahia (FD/UFBA), Especialista em Direito
Sanitario pela Faculdade de Salde Publica da Universidade Estadual de S3o Paulo (FSP/USP), Especialista em
Regulagdo da Saude Suplementar pela Universidade de Brasilia (UnB), Bacharel em Direito pela Universidade
Estadual de Santa Cruz (UESC), Engenheiro Quimico pela Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP). Analista
Administrativo do Ministério Publico da Unido, colaborador da Procuradoria Federal dos Direitos do Cidaddo (PFDC).
% Referimo-nos aos ébices inicialmente opostos a efetividade das normas constitucionais e a conseqliente afirmagao
da forga normativa de todas as normas constitucionais, incluindo-se as, entdo denominadas, normas de natureza
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do principio da proporcionalidade como vedacdo da insuficiéncia®. Podemos identificar como
marco desta abordagem, no ambito jurisdicional, a Audiéncia Publica convocada pelo Supremo
Tribunal Federal em marco de 2009°.

A Lei n° 12.401/2011° vem, na esteira dessa discussdo, oferecer no campo legislativo uma
parametrizacdo para a integralidade da atencdo sanitdria, prevendo um processo
administrativo formal para a incorporacdao tecnolégica e buscando limitar e disciplinar as
prestacdes que serdo devidas pelo Estado no campo dos medicamentos, produtos e
procedimentos inovadores.

No escopo proposto para este artigo, o da analise da inovagao legislativa trazida pela Lei n2
12.401/2011, é importante conhecer inicialmente alguns antecedentes sociais e
jurisprudenciais que a determinam e informam, para, em seguida, melhor compreender seus
dispositivos e sua necessidade no contexto normativo do SUS, assim como os limites do seu
alcance nesse contexto.

2. Alguns antecedentes
2.1 Aintegralidade da ateng¢do

A Constituigdio de 1988, ademais do reconhecimento formal do direito a saide como um
direito de todos (art. 196), constitucionalizou também um direito a aten¢do a saude. Este
direito sé ganha conseqliéncia em termos concretos pelo delineamento, ainda em sede
constitucional, de um sistema publico de atencdo a saude, o SUS (art. 198), e pelo
estabelecimento de diretrizes e principios que deverdo reger a exploragado privada dos servigos
de saude (art. 197, 199).

Nesta disciplina constitucional do sistema de atencdo a saude, sobreleva, para os objetivos
deste artigo, duas de suas diretrizes: a da universalidade e a da integralidade. A universalidade
decorre da propria declaragdo formal de que “A saude é direito de todos e dever do Estado”,
art. 196. A integralidade vem expressa no inciso Il do art. 198 da Constituicdo Federal, que
preconiza que o sistema Unico serd organizado de acordo com a diretriz do: “atendimento
integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais’.

* Conferir: LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Teoria dos Direitos Fundamentais Sociais. Porto Alegre: Livraria do
Advogado. 2006.

°0 Despacho Convocatério de 05 de margo de 2009 mencionava os diversos pedidos de Suspensdo de Seguranga,
Suspensdo de Liminar e Suspensdo de Tutela Antecipada em tramite na Presidéncia do STF, assim como o fato de
“tais decisGes suscitam inumeras alegagdes de lesGo a ordem, a seguranga, G economia e a saude publicas”. A
audiéncia foi realizada entre abril e maio de 2009. Conferir:
<http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude> Acesso em: 03 jul. 2011.
°A justificativa quando da apresentagdo do projeto de lei pelo Senador Flavio Arns, se referia a “vontade da
sociedade civil em buscar uma solugéo para o impasse enfrentado por inumeros usudrios de medicamentos
excepcionais nGo contemplados nas tabelas do Ministério da Saude ao tratamento de suas doengas, os quais sdo
obrigados a buscar a tutela judicial para a sua obtengdo”.

7 Observe-se que a despeito da diretriz da integralidade referir-se ao sistema publico, ndo se exclui suas
repercussGes no ambito do sistema privado. Esta extensdo pode ser buscada em face da eficdcia horizontal dos
direitos fundamentais, e, em termos normativos, através de paralelos com dispositivos da Lei n2 9.565/1998, tais
como os que vedam a restricdo de acesso ao plano de saude (art. 14); o direito de manutengdo no plano (art. 30); a

2


http://www.stf.jus.br/portal/cms/verTexto.asp?servico=processoAudienciaPublicaSaude

A expressao que a integralidade assumiu em nosso ordenamento somada ao fato de que a
tutela juridica do direito a saude se funda no exercicio de um direito subjetivo publico a
prestacdo em concreto, trouxe a consequéncia da proliferacdo das mais diversas demandas
frente ao Estado, que passou a ter que suprir cuidados de saude, em qualquer nivel de
atencdo, incluindo-se aqueles ndo suportados pelo sistema privado, como é o caso da
assisténcia farmacéutica. Multiplicaram-se, em todas as instdncias do Poder Judiciario,
provimentos jurisdicionais que determinam ao Estado o atendimento de prestacbes concretas,

quer em sede da tutela individual, quer em sede de tutela coletiva do direito a saude.

Ocorre que o conhecimento dessas demandas envolve alto grau de complexidade,
principalmente se considerarmos que as questdes trazidas a jurisdigdo, em sua maior parte,
envolvem a situagdo limite dos medicamentos e procedimentos inovadores, ou seja, na
situagdo da incorporagdo de novas tecnologias no setor de salde, caracterizada, em regra,
pelo elevado custo unitario.

2.2 O contexto da incorporagdo tecnolégica em saude e os custos da atengdo sanitdria.

O modelo de atencgdo sanitaria vigente é altamente dependente da inovagdo tecnoldgica e
este € um, mas ndo o Unico, dos fatores, que determinam o carater explosivo dos custos da
atencdo sanitdria.

As causas especificas dos problemas financeiros da saude publica sdo varias.
A principal delas é provavelmente o enorme progresso técnico que se tem
produzido no campo sanitario como consequéncia do desenvolvimento do
conhecimento cientifico, que conduziu a apari¢do de novas tecnologias cada
vez mais caras. Mas existem outros fatores ndo menos relevantes. Entre eles:
0 progressivo envelhecimento populacional, o surgimento de enfermidades
novas, 0 aumento da incidéncia de enfermidades crbnicas, a hova concep¢éo
de salde identificada como um completo bem-estar fisico, mental e social
[...] e ndo meramente a auséncia de doencas, e o fato ndo desprezivel de que
as inovagdes tecnoldgicas ndo tém sido acompanhadas em geral por uma
rigorosa avaliacdo de sua eficacia, seguranca e custo-efetividade. O resultado
tem sido um aumento descontrolado e ineficiente de recursos disponiveis,
que nos leva atualmente a propor a necessidade de racionar 0s recursos
escassos.®

Diferentes autores no campo da economia da salde propugnam uma maior aten¢do aos
rumos assumidos pelas trajetérias tecnoldgicas no campo da saude. Especificamente no

contexto social brasileiro e latino americano a importancia de que estas trajetdrias levem em
consideracdo os custos envolvidos e o imperativo da promocgdo da inclusdo social.

Albuquerque e Cassiolato®, analisando as especificidades do sistema de inovacdo em saude,
apresentam exemplos de trajetdrias tecnolédgicas que implicariam reducdo de custos, com
consequente ampliagdo do acesso as tecnologias, tais como: técnicas de tratamento e

adogdo de plano de referéncia e previsdo de coberturas minimas (art. 10) e a vedagdo de segmentagdo da
cobertura, (art. 11, 12 e 19, § 5).

8 GONZALEZ, Angel Puyol. Etica, derechos y racionamiento sanitario. Doxa, n. 22, p, 584-585, 1999. Disponivel em:
<http://www.cervantesvirtual.com/servlet/SirveObras/12826207572393734198846/cuaderno22/ Doxa22_25. pdf>.
Acesso em: 14 jun. 2009. (tradugdo nossa).

° ALBUQUERQUE, Eduardo da Motta e; CASSIOLATO, José Eduardo. As especificidades do sistema de inovag¢do do
setor satide: uma resenha da literatura como introdugdo a uma discussdo sobre o caso brasileiro. Sdo Paulo: USP,
2000. (Estudos FESBE I).



diagndstico menos invasivas; medicamentos mais eficazes que substituem cirurgias e
internacdo; desenvolvimento de vacinas; educacdo, resultando em alteracdao de habitos e
estilos de vida e de trabalho; no campo dos equipamentos médicos, com miniaturizacao,
ampliacdo de capacidade e barateamento.

Por outro lado, a inovacdo tecnoldgica em saude possui caracteristicas especialissimas, e
muitas inovacdes operam em sentido contrario a reducdo de custos, na inovacdo em saude:
novas tecnologias ndo substituem as antigas, mas se somam a elas; ha descobertas que
“abrem” novos horizontes tecnolégicos'®. A assuncdo de determinadas trajetérias, como
mencionado, entretanto, poderiam acarretar redu¢do de custos e ampliagao do acesso se para
esse fim fossem orientadas.

Algumas conclusdes que Albuquerque e Cassiolato extraem desse panorama é no sentido da
existéncia de uma forte interagao entre sistema de inova¢do em saulde e sistema de bem-estar
social, derivando dai a necessidade de medidas de regulagdo do setor de inovagdao em vista
dessa interagao e visando a protecdao do segundo sistema. O sistema de inovac¢do tenderia a
buscar a eficiéncia econémica; e o sistema de bem-estar social, a equidade.

A incorporagdo tecnoldgica certamente é de grande interesse para o tema da atencdo
sanitaria. O SUS, delineado na Constituicdo de 1988, deve abranger todos os aspectos que
emergem dessa atengao e, portanto, estao incluidas em seu campo de atuacdo, “o incremento,
em sua drea de atuagdo, do desenvolvimento cientifico e tecnolégico” (Lei n2 8.080/90, art. 62,
X). Assim, dentro do campo de atuacdo do SUS, estdo inseridas as preocupa¢des com a
incorporagdo tecnoldgica ora tratada pela Lei n? 12.401/2011. Estas preocupac¢des devem
estar pautadas, entre outros, pelo objetivo da eficiéncia econ6mica e social. A trajetdria
tecnolégica a ser fomentada pelo SUS deve ser aquela que promova essa eficiéncia.

A despeito da complexidade da matéria, a tutela jurisdicional do direito a saude, nas
demandas por medicamentos e procedimentos inovadores, ha de levar em conta os fatos
acima descritos pertinentes a economia e efetividade social da inovagao tecnolégica em saude.

2.3 Necessidade de standards e guidelines

Considere-se ainda que a tutela jurisdicional do direito 4 saide ndo pode significar a
substituicdo da atividade administrativa do Estado pela atividade jurisdicional. O juiz ndo pode
converter-se em administrador dos recursos postos a consecucdo da atencdo a saude. O
instrumento das politicas publicas de saude ha de ser preservado da intervencdo assistematica
qgue poderia resultar de um controle jurisdicional inadequado. O instrumento das politicas
publicas deve favorecer, em verdade, o controle administrativo interno e externo, além do
controle social e jurisdicional da atuacdo da Administracdo Publica no ambito da saude.

Importa salientar, por outro lado, que o dever juridico imposto ao Estado ndo se resume a
mera formulacdo da politica publica correspondente. Ao contrdrio de algumas posi¢coes
assumidas nesse sentido'!, o Estado, ao desincumbir-se dessa tarefa de formulacdo de

1% A descoberta de antibiéticos, por exemplo, possibilitou a abertura de novos horizontes de intervencgdo cirurgica
antes ndo concebiveis.

" pe que o direito a saude limitar-se-ia a necessidade de o Estado desenvolver politicas publicas de satide, ndo
sendo tuteldvel pelo judicidrio o atendimento de prestagdes em concreto.



politicas publicas em saude, ndo se desonera da prestacdo em concreto. A politica publica
deve visar o seu adimplemento e n3o ser a ela oposta para fins de frustrar a sua consecugio.

O que se sustenta é que a complexidade da tarefa incumbida ao Estado exige a presenca de
padrdes técnicos, muito embora estes ndo sejam absolutos, pois sujeitos a continua critica e
construcdo pela sociedade. Estes padrbes técnicos em diferentes niveis de gestdo serdo
sempre passiveis de veiculacdo por meio de politicas publicas.

José Joaquim Gomes Canotilho reconhece que “o direito a saude implica um feixe de
prestacdes” e questiona-se, em assim sendo, sobre: “Como determinar o nivel essencial de
prestagées sociais?®.” Em um nivel pragmatico desta abordagem, a solugdo apontada pelo
autor é a da introducgao de:

[...] guidelines de boas praticas, ou de standards possibilitadores de controle
e que, primariamente, dirdo respeito a mecanismos de governance e de
accountability, mas que poderdo constituir também elementos de fato para a
eventual jurisdicionalizac&o dos conflitos prestacionais.™

A qualidade dos servicos de salde — quer sob o ponto de vista clinico, quer
sob o ponto de vista assistencial — com a conseqliente garantia dos direitos
dos utentes, sobretudo dos doentes, pode resultar mais da observancia dos
padrGes técnicos e humanos definidos em codigos de boas praticas do que da
execucdo hierarquica de regulamentos e procedimentos administrativos.™
Canotilho chama ainda a atenc¢do para a necessidade e utilidade de que o direito constitucional
introduza “nos seus procedimentos metddicos de concretiza¢do os esquemas reguladores e de
diregdo oriundos de outros campos do saber (economia, teoria da regulagdo)”. Concluindo: “a
governagdo clinica (clinical governance) é um esquema de boas prdticas concretizador do
direito a satde.” *°
O tema das guidelines e Standards pode ser traduzido, no campo da saude, em grande parte
de sua extensdo, nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas mencionados na Lei que ora
se analisa.

Os protocolos clinicos e as diretrizes terapéuticas sdo expedientes que, concebidos no ambito
estritamente sanitario, para fazer frente as necessidades de racionalizagdo do procedimento
médico, prestam-se, cada vez mais, a objetivar, no campo publico e privado, a prestacdo em
concreto devida pelo Estado ou pelo ente privado prestador do servigo de saude.

Sua construcdo a propodsito de ser técnica ndo necessita, entretanto, ser tecnocratica. Deve,
pelo contrario, admitir a ampla discussdao publica que sua relevancia social imp&e. Pode e
deve, assim, ser objeto de fiscalizacdo e de critica, ndo apenas pelas sociedades médicas e
demais associagGes de carater técnico, mas também pela sociedade e pelos orgdos de

12 Conferir, entre outros, os seguintes julgados do STJ: AGRESP 200900766912, ROMS 200701125005, REsp
1041197. Deste ultimo, o seguinte excerto: “A omissdo injustificada da administragdo em efetivar as politicas
publicas definidas e essenciais para a promogdo da dignidade humana néo deve ser assistida passivamente pelo
Poder Judicidrio.”

13 CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Estudos sobre direitos fundamentais. Sdo Paulo: Revista dos Tribunais, 2008,
p 262.

" Ibid., p 263.

> Ibid., p 264.

'8 Ibid., p 265.



controle, entre os quais figura o Ministério Publico, mormente no que diz respeito as suas
repercussdes no campo ético e social.

3. Ainovagao legislativa e os vetos presidenciais.

O Capitulo inserido na Lei Organica da Saude pela Lei n? 12.401, de 28 de abril de 2011, estd
constituido de 9 artigos, numerados de 19-M a 19-U (um deles vetado, o 19-S), que se
ocupardo em seu conjunto, fundamentalmente, de estabelecer um regime juridico, no ambito
publico, para o procedimento de incorporacdo de tecnologia em satde®’.

Temos, em primeiro lugar, a delimitacdo de alguns conceitos, tais como: o de assisténcia
terapéutica integral; medicamento; produto de interesse para a saude; protocolo clinico,
diretrizes terapéuticas. Em seguida temos dispositivos que se ocupam do processo
administrativo a ser estabelecido para a incorporagdo, exclusdo e alteracdo da lista de
medicamentos e produtos inovadores de oferecimento obrigatério pelo SUS.

Desta maneira, o art. 19-M define o que deve ser entendido como assisténcia terapéutica
integral, mencionada no art. 62, alinea “d” da mesma lei como “a¢do cuja execugdo deve estar
dentro do campo de atuagdo do SUS”, colocando nesse ambito a dispensacdo de
medicamentos e produtos de interesse para a salide e a oferta de procedimentos terapéuticos,
em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS.

O art. 19-N define as expressdes “produto de interesse para a saude” e “protocolo clinico e
diretriz terapéutica”, mencionadas no artigo anterior. A primeira referindo-se a “drteses,
proteses, bolsas coletoras e equipamentos médicos”. As outras duas a:

... documento que estabelece critérios para o diagnéstico da doenga ou do
agravo a salde; o tratamento preconizado, com 0s medicamentos e demais
produtos apropriados, quando couber; as posologias recomendadas; o0s
mecanismos de controle clinico; e o acompanhamento e a verificacdo dos
resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos gestores do SUS.
Importante alertar para os riscos de definices e conceituagdes no ambito legislativo, as quais
raramente logram contemplar a complexidade das situacGes faticas reais. Um entendimento
restritivo poderia ser usado, nesta seara, para suportar exclusGes com base na natureza do
insumo necessario a atencdo, sem correlacées com o fim que se pretende atingir na promocao
eficiente do bem estar. Um exemplo é o que tem ocorrido com suplementos alimentares
exigidos no tratamento de determinadas patologias, como a fenilcetondria e a alergia
alimentar multiplas, cuja dispensacdo tem sido questionada por gestores de saude ao
argumento de, ndo sendo medicamentos, ndo integrariam a assisténcia farmacéutica
mencionada na Lei n2? 8.080/90. E entendimento manifestamente inadequado, importando,
nesses casos, perquirir da necessidade e efetividade do produto no tratamento, antes que sua
classificacdo formal como farmaco.

17 PPN . AL . .. ’ . .

A assisténcia terapéutica mencionada no titulo do Capitulo abrange na verdade muitos outros aspectos, também
objeto ou merecedores de disciplina juridica, mais além dos abordados na presente Lei, que se restringiu
exclusivamente ao aspecto da incorporagdo tecnoldgica.



O art. 19-0O estabelece o conteddo minimo para os referidos protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas. Enfatizando-se no pardgrafo Unico que os medicamentos e produtos de que
tratardo serdao “aqueles avaliados quanto a sua eficdcia, sequranca, efetividade e custo-
efetividade para as diferentes fases evolutivas da doen¢a ou do agravo a saude de que trata o
protocolo.”

O art. 19-P esclarece sobre o procedimento a ser seguido para a dispensacao de
medicamentos, na falta de protocolo clinico ou de diretrizes terapéuticas. Devendo o gestor
socorrer-se, nessas hipoteses, “das relagées de medicamentos instituidas pelo gestor federal
do SUS” ', assim como as relagdes similares e paralelas fixadas no ambito de cada uma das
unidades federativas.

Em uma primeira aproximacgdo, este dispositivo poderia ndo dizer muita coisa. Ora, se o
protocolo que falta é justamente o que determina a inclusdao do medicamento nessas relagoes,
indcuo socorrer-se delas, salvo para buscar medicamentos similares, mas possivelmente ndo
equivalentes. Porém, em uma segunda aproximac¢do, em alguns casos, o dispositivo abre uma
margem para a dispensacdo de determinados farmacos e produtos, se a falta de protocolo
disser respeito unicamente a sua utilizagdo para indicagdes ou patologias diversas daquela
para a qual foi realizada a inclusdo anterior do fdrmaco que se pleiteia. O dispositivo também
serd util em situagbes em que o farmaco ndo introduzido na relagdo nacional de
medicamentos e produtos, ja constar de relagdes feitas no ambito das unidades federadas.

O art. 19-Q estabelece ser responsabilidade do Ministério da Saldde, assessorado pela
Comissdao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS, a incorporagdo, exclusdo ou
alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como pela
constituicdo ou alteragcdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica. O § 12 trata da
composicdo da Comissdo de assessoramento. O § 22 especifica os aspecto que deverdo ser
abordados nos relatérios da Comissdo.

O art. 19-R versa sobre o processo administrativo de incorporacdo, exclusdo ou alteracdo de
medicamentos, produtos e procedimentos. Observe-se que um dos incisos do §19, que
continham determinacgGes especificas para este processo administrativo particular, exorbitante
das estabelecidas na Lei n2 9.784, de 29 de janeiro de 1999, para os processos administrativos
em geral, recebeu veto presidencial. Trata-se do inciso Il, que determinava a notificacdo do
Ministério Publico. A razdo do veto foi a seguinte:

Os procedimentos definidos nos demais incisos do artigo, como a realizagdo
de consulta e de audiéncias publicas, asseguram a possibilidade de
participacdo da sociedade, especialmente do Ministério Pablico, sem prejuizo
das demais prerrogativas legais e constitucionais asseguradas a este érgao.
Também foi objeto de veto presidencial o paragrafo 22 do artigo, que determinava que o
descumprimento dos prazos previstos no caput obrigaria a dispensacdo ou a oferta do
medicamento, produto ou procedimento até a publicagdo da decisdo pela Comissdo. Nas

razoes, faz-se referéncia a que “sua oferta no Sistema, antes da conclusdo da andlise pela

80 texto legal esta se referindo no caso, por exemplo, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais, RENAME,
publicada periodicamente pelo Ministério da Saude, que em 2010 teve a sua 72 edigdo (Disponivel em:
<HTTP:/portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/rename2010final.pdf>. Acesso em 08.08.2011), e a lista de
medicamentos de dispensacdo em carater excepcional, objeto da Portaria MS/GM n° 106, de 22 de janeiro de 2009.
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Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, pode representar riscos a saude da
populacdo e a aplicagdo inadequada dos recursos disponiveis, em prejuizo ao atendimento do
usudrio.”

Este veto parece razodvel. Necessario reconhecer que as conseqiiéncias nefastas da omissao
ou mora da Administracdao Publica ndo se manifestam apenas em relacdo a ndo adocdo de
medidas, quando estas sdo necessarias; mas também em relacdo a adogdo, quando estas sdo,
de fato, indevidas. A atuacdo do Estado na preservacao do direito fundamental a saude se da
ndo apenas no ambito das prestacbes positivas, mas também no ambito das prestacoes
negativas, abstendo-se de causar dano indevido. Neste intuito, impd&e-se, por vezes, a negagao
de pretensdes, quando seu objeto pode significar risco ao préprio paciente beneficiado ou
quando estas pretensdes forem exorbitantes da esfera de protecao social devida pela
sociedade e pelo Estado™.

Melhor teria sido prever para a hipétese o mecanismo de recursos especiais, administrativos,
as instancias superiores, cuja apreciacdo exigiria sempre a fundamentagdo ponderada quer
para o fornecimento, quer para a nega¢do do fornecimento, em carater emergencial e
transitério, até a manifestacao final da Comissdo. Na auséncia desta previsdo e diante do veto
presidencial, restard ao cidadao usudrio do SUS, o recurso a via judicial, com os inconvenientes
sociais historicamente demonstrados na tutela individual do direito e que determinaram
inclusive a edicdo da presente tentativa de disciplina legal da matéria.

O terceiro e ultimo objeto de veto presidencial foi o do art. 19-S, em sua integralidade. O
artigo determinava:

Art. 19-S. O impacto econdmico da incorporacdo do medicamento, produto
ou procedimento as tabelas do SUS ndo podera motivar o indeferimento da
sua incorporagdo ou o deferimento da sua exclusdo das tabelas, salvo quando
a doenca ou o0 agravo a salide para cuja promogao, prote¢do ou recuperagdo o
medicamento, o produto ou o procedimento se destinar estiver plena e
expressamente contemplada em protocolo clinico e em diretrizes terapéuticas
especificas.
A redacdo do artigo, a depender da interpretacdo que lhe fosse dada, de fato, nulificaria os
dispositivos da Lei que determinam a analise do critério do custo-efetividade na incorporacao
tecnolégica (art. 19-0, paragrafo Unico; art. 19-Q, inciso Il). E esta aparente incongruéncia foi
apontada nas razoes do veto, que acresce ainda que a supressao do critério poderia “acarretar
prejuizo ao atendimento da populagdo, além de inviabilizar a negocia¢géio com fornecedores
visando a reducdo dos custos, com a conseqliente otimizagdo e racionaliza¢Go da aplicagdo dos

recursos publicos.”

O art. 19-T estabelece vedag¢des ao pagamento, ressarcimento ou reembolso de medicamento,
produto e procedimento clinico ou cirdrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, ANVISA; assim como a dispensacdo, o pagamento, o

' Ha casos de provimentos jurisdicionais muito questionaveis, em especial quando ndo levam em conta a
necessaria comprovagao de eficacia e seguranca do medicamento, produto ou procedimento pleiteado, ou a
necessidade e indicagdo precisa dos mesmos para o caso do paciente, no caso em concreto apreciado. Para um
panorama dessa situagdo, verificar a fala dos especialistas, por exemplo, Dra. Ana Beatriz Pinto de Almeida
Vasconcelos e Dra. Cleusa da Silveira Bernardo, na Audiéncia Publica promovida pelo STF, sobre o tema Saude.



ressarcimento ou reembolso de medicamento e produto nacional ou importado, sem registro
na ANVISA.

O dispositivo, a par de concorrer para disciplina da incorporacdo tecnoldgica, visa
evidentemente, preservar a atuacao da Vigilancia Sanitdria, de inegavel interesse em termos
de saude publica. Deve, porém, sofrer ponderacdo em situacdes concretas em face das
eventuais limitacdes do mecanismo de registro sanitdrio. Em especial a sua promocgao
dependente dos interesses da exploracdo privada e lucrativa dos medicamentos e produtos.

O art. 19-U estabelece que a responsabilidade financeira pelo fornecimento de medicamentos,
produtos de interesse para a saude ou procedimentos de que trata o Capitulo serd pactuada
na Comissdo Intergestores Tripartite (CIT).

Como se vé, neste ultimo artigo, remete-se o eterno problema do financiamento do SUS a
pactuagdo intergestores.

O financiamento foi sempre o aspecto mais nevrdlgico e tormentoso da disciplina juridica do
SUS e a sua histdria legislativa comega com dispositivos inseridos na prépria Lei Orgéanica da
Saude, vetados, entretanto: o art. 11, art. 32 e paragrafos, art. 33 e 35. Veto que exigiu a
edicdo da Lei n2 8.142/90, apenas para tracar a disciplina mais basica do financiamento, com a
instituicdo dos Fundos de Saude, a fixagao das responsabilidades dos respectivos Conselhos de
Saude e a concepc¢do de alguns instrumentos de gestdo (planos de saude e relatérios de
gestdo. Passa pela Emenda Constitucional n? 29, de 13 de setembro de 200, ainda nao
regulamentada, e é objeto de iniUmeras disposi¢bes normativas infralegais.

Assim, ainda uma vez, no aspecto estrito dos custos da incorporagao tecnoldgica, a matéria do
financiamento segue sendo enviada para o mecanismo um tanto frouxo do pacto entre
gestores no “balcio de negociagdo” provido pela CIT. E mecanismo que, a escassez de
disciplina legal mais estrita, finda muitas vezes por resultar na omissdo estatal, enquanto os
gestores de cada ente federativo se atribuem reciprocamente as responsabilidades pelo
financiamento da prestacdo especifica devida®.

4. A atuagdo do Ministério Publico em face da inovagao legislativa.
4.1 Os ambitos da tutela do direito a saude pelo Ministério Publico

Um aspecto importante para se atentar na atuacdo do Ministério Publico no campo da tutela
do direito a saude diz respeito a amplitude dos interesses abrigados sob o campo de
legitimacdo do Parquet.

N3do obstante sua vocacdo para a tutela dos direitos de natureza coletiva, amplo senso, a
jurisprudéncia de nossos tribunais, ao reconhecer a saide como um direito indisponivel, tem

20 . . ~ e . . e .y

Problema parcialmente contornado pela afirmagdo jurisprudencial da responsabilidade solidaria dos entes
federativos no ambito do SUS, solidificada no STF (SL-AgR47, STA-AgR175) e STJ (AGA1107605, AGRESP1009622,
RESP1020351).



reconhecido também a legitimacao do Parquet em situa¢des faticas que envolvem a tutela
individual desse direito®.

O direito a saude tem desdobramento, como todo direito fundamental, em diferentes
dimensdes. Como direito de primeira dimensdo, liga-se a protecdo da vida e da integridade
humana, impondo ao Estado e ao individuo a abstencdo de lhe causar dano.

Como direito de segunda dimensao, impde o dever de promoc¢ao das condicdes minimas que
permitam a cada individuo o desenvolvimento pleno de suas capacidades para realizacdo de
seus projetos de vida, nesse sentido é que a Constituicdo de 1988, afirmou o direito a Saude
como um dever do Estado, delineando o sistema publico de atengdo a saude.

Por fim, como direito de terceira dimensdo, o direito a saude projeta-se para além da
perspectiva da liberdade e igualdade individual, alcangando, como direito difuso e coletivo,
proteger a vida humana digna em sociedade, conectando o tema da saude a pauta ambiental,
ecoldgica, bioética, da preservagao da paz e da identidade cultural, entre outras, no campo dos
direitos de solidariedade.

Neste ultimo aspecto, o dos direitos de terceira dimensdo, o interesse individual pode estar
em conflito com o interesse coletivo. Inclusive pelo fato singelo de que os interesses de cada
individuo, isoladamente considerado, sempre, em alguma medida, conflitard com os interesses
de outros individuos, isolada ou coletivamente considerados, ao competir pelos mesmos
recursos materiais e financeiros escassos, votados a satisfacdo das necessidades humanas.

Importa neste conflito que ambas as drbitas de interesses estejam representados onde se
pretenda discutir o direito a salde, nos processos administrativo ou judicial onde se discuta a
prestacdo da atenc¢do a saude ou, no caso em tela, se discuta a incorporac¢do tecnoldgica em
saude.

E questiondvel que ambas as ordens de interesses possam ser representados por um Unico
ente, dai a necessidade de concurso, nos processos aludidos, dos diversos atores sociais
visando a formacgdo do contraditdrio. O que certamente devera contemplar o préprio Estado
através de sua representacdo judicial, a sociedade civil organizada através de associacbes e
fundacgdGes de natureza privada, a advocacia e a defensoria publica.

Por um lado, ndo obstante o Ministério Publico esteja legitimado para a tutela do interesse
publico em termos gerais, teremos que a defesa do interesse publico secundario cabe
precipuamente a advocacia do Estado.

Por outro lado, embora o Ministério Publico esteja legitimado, no caso da saude, para a defesa
do interesse individual, é forcoso reconhecer que esta tutela tem como seu fundamento

2! conferir os seguintes julgados do STJ: RESP 976021, RESP 931513 e RESP 716712. Destes dois ultimos,
respectivamente, os excertos: “o Ministério Publico possui legitimidade para a defesa dos direitos individuais
indisponiveis, mesmo quando a ag¢do vise a tutela de pessoa individualmente considerada.”; “Ndo se trata de
legitimidade do Ministério Publico em razdo da hipossuficiéncia econémica — matéria prépria da Defensoria Publica

—mas da natureza juridico do direito-base (saude), que é indisponivel.”
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basico a hipossuficiéncia em suas diferentes matrizes”’, e que especialmente na matriz
econOmico social, a tutela cabe precipuamente a defensoria publica, em razdao de seu perfil
constitucional.

O interesse publico secunddrio, o interesse individual e o interesse coletivo, no tema da
atencdo sanitdria, podem ser convergentes, mas é preciso prever as situacbes em que,
eventualmente, ndo o sejam, proporcionando-se a representacao processual de ambos, assim
como a adequada tutela de um e de outro.

No campo da incorporacao tecnoldgica em saude, nessas hipdteses de conflito, a inclinacao
para uma e outra gama de interesse, inclinard, por conseqiiéncia, a atuagdo ministerial para a
concessdao ou denegac¢do da pretensdo de incorpora¢do de dado medicamento, produto ou
procedimento entre os de fornecimento obrigatério pelo Estado, sendo necessario garantir, no
processo administrativo de incorporacgdo e, eventualmente, no processo judicial que o discuta,
a representacdo do interesse divergente dessa inclinagao.

Enfatiza-se, por fim, que em virtude de sua vocagao constitucional, o Ministério Publico é a
instituicdo que precipuamente defenderda o direito a salude na dimensdo dos direitos de
solidariedade, devendo, portanto, estar atento aos efeitos da incorporagdo sobre a
coletividade, na perspectiva de sua economicidade e aptiddo para gerar a inclusdo social e o
aumento do bem estar geral da populagdo.

4.2 As margens da atuagdo ministerial em face dos dispositivos legais introduzidos

No campo da construgao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas, ndo obstante, seu
carater eminentemente técnico, como ja afirmado, cabe a intervencdo de 6rgdos de controle,
entre os quais o Ministério Publico, quer para fins de controle da omissdo estatal na sua
formulacdo ou revisdo; quer para fins de garantir a observacdo do devido processo
administrativo em sua produg¢do, com a garantia de participacdo democratica, obediéncia as
diretrizes emanadas das conferéncias e conselhos de salde, para citar apenas alguns exemplos
da margem atuacgdo do Ministério Publico.

A vedacdo legal estabelecida para a dispensacdo de medicamento e produto nacional ou
importado, sem registro na ANVISA, tampouco esgota a discussdo em face das circunstancias
concretas da incorporacdo tecnoldgica pleiteada.

Inicialmente deve se reconhecer que o prdprio processo administrativo de registro na ANVISA,
estara, como qualquer outro, sob o crivo dos controles a serem sempre exercidos sobre a
Administracdo Publica, com especial relevancia o controle exercido pelo Ministério Publico.

Outro aspecto importante a salientar é que o processo de registro de um medicamento ou
produto inovador esta pendente, em regra, de sua promocgao pelo laboratério responsavel por
seu desenvolvimento e exploragdo econdmica. Devendo haver, portanto, uma margem de
promocdo do registro que atenda ao interesse publico, a despeito do eventual desinteresse
em termos de exploracdo econémica privada.

22 . . . on . . ~ . . .

No caso da salde a hipossuficiéncia pode estar ligada, por exemplo, a questdes culturais, envolvendo variaveis
tais como género e identidade sexual, grupo étnico, natureza de certos agravos e o preconceito social em relagao
aos mesmos, etc.
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Especial atengdo deve ser dada aos, assim chamados, “medicamentos 6rfios”

, OU seja,
aqueles que, a despeito da necessidade e utilidade em termos sanitdrios, sdo despidos de
interesse para a exploracdo econb6mica privada de seu desenvolvimento, producdo ou

comercializagdo.
4.3 A inafastabilidade da jurisdi¢do

Embora a presente inovacdo legislativa seja habil para pautar a prestacao jurisdicional, ela, por
Sbvio, em hipdtese alguma, a torna despicienda, ndo podendo esta ser afastada.

Os dispositivos legais ora em apre¢o dispdem sobre alguns aspectos que dificilmente serao
resolvidos inteira e unicamente no ambito da previsdo normativa abstrata, pois envolverdo
sempre ponderagdes de natureza econdmica, ética e social que apenas em face do caso
concreto podem ser definitivamente resolvidas.

Sendo o poder judicidrio, em ultima andlise, a quem competira, em caso de conflito, produzir a
norma concreta, que determinard ou afastara a exigéncia da prestagao concreta pelo Estado.

Inafastdvel a jurisdi¢do, torna-se também imprescindivel a atua¢dao do Parquet, atuando como
parte ou como fiscal da lei nas respectivas demandas.

5 Consideragoes finais.

o

Virgilio Afonso da Silva®*, na obra intitulada “Direitos Fundamentais”, afirma que “a
restringibilidade de todos os direitos fundamentais pode dar a impressdo inicial de, com isso,
legitimar também uma diminuigdo no grau de proteg¢do desses direitos”, quando “é justamente
o contrdrio que ocorre”. Defende o autor que “a explicitagdo da restringibilidade dos direitos
fundamentais” deve ser acompanhada sempre “de uma exigéncia de fundamentagdo
constitucional, para qualquer caso de restricdo”. E dizer, tais restri¢des “impdem um 6nus

argumentativo ao legislador e ao juiz”.

Também em um sentido material, mais além do argumentativo, devemos reconhecer que todo
limite, fisico, 1dgico ou juridico, ao tempo em que restringe, confere identidade ao ente”.

N3do é diferente no campo dos limites impostos aos direitos fundamentais. InterpretacGes
demasiado amplas e abstratas de tais direitos findam por torna-los ineficazes, em face
inclusive da dificuldade em sua operacionalizacdo em termos concretos. Ndo obstante a
elasticidade dos direitos fundamentais em termos de sua evolucdo histérico-cultural, a cada
momento, o aplicador vé-se na contingéncia de concretizd-los e torna-los tangiveis pela
imposicdo de determinados contornos ou limites aos mesmos. E necessario compreender que,
bem manejados, tais limites, ao tempo que comportam, também conformam o direito
fundamental invocado, conferindo-lhe existéncia concreta no mundo do ser.

* Medicamentos 6rfos é expressdo que designa “drogas potencialmente Uteis, ndo disponiveis no mercado. Sua
exploracdo ndo é considerada lucrativa, por vdrias razdes, como dificuldades de produgdo ou porque destinadas ao
tratamento de doengas raras.” SILVA, Regina Célia dos Santos. Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia
farmacéutica no Brasil. [Mestrado] Fundagdo Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Saude Publica; 2000.

24 SILVA, Virgilio Afonso da. Direitos fundamentais: contelido essencial, restri¢des e eficacia. Sdo Paulo: Malheiros,
2009, p 253.

2> GLOBEKNER, Osmir Antonio. Limites da Interpretagao Juridica. In Anais do XVII Encontro Preparatdrio para o
Congresso Nacional do CONPEDI, Salvador/BA. 2008. p 3698-3717.
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Nesta linha, pelo exposto neste artigo, se propde o acolhimento da inovacao legislativa trazida
pela Lei n? 12.401, de 28 de abril de 2011, na perspectiva da realizacdo de um direito
fundamental. Isto é, na perspectiva de que a disciplina que a Lei estabelece em relacdo a
incorporacao tecnoldgica em saude seja tomada, ndo como fator de regressdo ou diminuicao
da protecdo social, sendo que como fator de concrecao do direito fundamental a satude, sendo
assim direcionada a efetivacdo das prestacdes que correspondem ao direito subjetivo de todo
e de cada cidaddo a saude e a atencdo sanitaria.

Referéncias

ALBUQUERQUE, Eduardo da Motta e; CASSIOLATO, José Eduardo. As especificidades do
sistema de inovagao do setor satde: uma resenha da literatura como introdugao a uma
discussdo sobre o caso brasileiro. Sao Paulo: USP, 2000.

CANOTILHO, José Joaquim Gomes. Estudos sobre direitos fundamentais. Sao Paulo: Revista
dos Tribunais, 2008.

GALDINO, Flavio. Introdugado a teoria dos custos dos direitos. Rio de Janeiro: Lumen Juris,
2005.

GLOBEKNER, Osmir Antonio. Limites da Interpretacao Juridica. In Anais do XVII Encontro
Preparatdrio para o Congresso Nacional do CONPEDI, Salvador/BA. 2008. p 3698-3717.

GONZALEZ, Angel Puyol. Etica, derechos y racionamiento sanitario. Doxa, n. 22, p, 584-585,
1999. Disponivel em:
<http://www.cervantesvirtual.com/servlet/SirveObras/12826207572393734198846/cuaderno
22/ Doxa22_25.pdf>. Acesso em: 14 jun. 2009.

KRELL, Andréas. Direitos sociais e controle judicial no Brasil e na Alemanha. Porto Alegre: S.
A. Fabris, 2002.

LEIVAS, Paulo Gilberto Cogo. Teoria dos Direitos Fundamentais Sociais. Porto Alegre: Livraria
do Advogado. 2006.

SARLET, Ingo Wolfgang; TIMM, Luciano Benetti (Org.). Direitos fundamentais, orgamento e
“reserva do possivel”. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2008.

SILVA, Regina Célia dos Santos. Medicamentos excepcionais no ambito da assisténcia
farmacéutica no Brasil. [Mestrado] Fundagdao Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Sadde Publica;
2000.

SILVA, Virgilio Afonso da. Direitos fundamentais: conteudo essencial, restri¢cdes e eficacia. Sao
Paulo: Malheiros, 2009

13



