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RESUMO

A presente dissertacdo tem como objeto de estudo a andlise da disponibilizacdo dos
medicamentos de alto custo no ambito publico e privado, sob a perspectiva da ordem
econdmica, cuja finalidade é assegurar a todos vida digna. Aborda a evolugdo constitucional
do tratamento dado a saude e a ordem econdmica, a partir dos marcos econdmicos,
identificando que o direito a saude, com acesso universal e integral, atingiu seu apice na
Constituicao Federal de 1988, sendo por alguns considerado como clausula pétrea. Conceitua,
a partir da afirmac&o deste direito incondicional & saide, os medicamentos de alto custo como
sendo aqueles que ndo permitem a aquisicdo pelo paciente ante o seu alto valor ou aqueles
que possuem um valor majorado como um todo, diante do uso continuo pela cronicidade da
enfermidade que o acomete. Destaca a atuacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), do Ministério da Saude e da Agéncia Nacional de Saide (ANS), respectivamente,
no registro de medicamentos no Brasil, na sua disponibilizacdo via Sistema Unico de Saude
(SUS) e via planos de saude, identificando a mora irrazoavel de tais 6rgdos, que aumenta a
judicializacdo e coloca em risco a vida dos pacientes. Esclarece que a reserva do possivel nao
supera a necessidade de garantir o minimo existencial, pois, sem salde, ndo ha vida. Assevera
a necessidade de gestdo, planejamento e incentivo a pesquisa pelo Estado. Menciona que,
tendo atribuicdo de proteger o consumidor, a ANS ndo pode se prender a questdes
burocréticas e tardar para inserir em seu rol medicamentos ja aprovados e disponibilizados
fora do Brasil e muitos ja com aprovacdo da ANVISA, o que, aliés, passou a ser determinado
pela recente Lei n. 14.454/22. Afirma a normatividade da dignidade humana e do direito a
vida, que consagram o dever estatal de permitir o amplo acesso a saude, impedindo qualquer
retrocesso quanto a tal direito garantido constitucionalmente. Pesquisa feita de forma
descritiva, explicativa, por intermédio de consultas bibliograficas, legislativas e
jurisprudenciais, a partir do método dedutivo.

Palavras-chave: Direito a saude. Ordem Econémica. Disponibilizacdo de medicamentos de
alto custo. Dignidade humana. Direito a vida.



ABSTRACT

This dissertation has as its object of study the analysis of the availability of high-cost
medicines in the public and private spheres, from the perspective of the economic order,
whose purpose is to ensure a dignified life for all. It approaches the constitutional evolution of
the treatment given to health and the economic order, from the economic landmarks,
identifying that the right to health, with universal and integral access, reached its apex in the
Federal Constitution of 1988, being considered by some as an immutable clause. It
conceptualizes, based on the affirmation of this unconditional right to health, high-cost
medicines, as those that do not allow the patient to purchase them due to their high value or
those that have an increased value as a whole, due to continuous use due to chronicity of the
ilness that afflicts him. It highlights the performance of ANVISA, the Ministry of Health and
the ANS, respectively, in the registration of medicines in Brazil, in their availability via SUS
and via health plans, identifying the unreasonable delay of such bodies, which increases the
judicialization and puts into question risk the lives of patients. It clarifies that the reserve of
the possible does not overcome the need to guarantee the existential minimum, because
without health there is no life. Asserts about the need for management, planning and incentive
to research by the State. He mentions that, having the attribution of protecting the consumer,
the ANS cannot be tied to bureaucratic issues and delay in including in its list drugs already
approved and made available outside Brazil and many already approved by ANVISA, which,
incidentally, became determined by the recent Law n. 14.454/22. It affirms the normativity of
human dignity and the right to life, which consecrate the state's duty to allow broad access to
health, preventing any setback regarding such constitutionally guaranteed right. Research
carried out in a descriptive, explanatory way, through bibliographical, legislative and
jurisprudential consultations, based on the deductive method.

Keywords: Right to health. Economic Order. Availability of high-cost drugs. Human dignity.
Right to life.
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INTRODUCAO

Dispde o artigo 1°, inc. 111, da Constituicdo Federal de 1988 (CF/88), que a dignidade
humana é fundamento e, portanto, a base de todo o ordenamento juridico patrio. Como
corolério de tal fundamento, o caput do artigo 5° do mesmo texto constitucional assevera que
todos sdo iguais perante a lei, tendo direitos assegurados pelo Estado, entre eles, o direito
inviolavel a vida.t

Em respeito a dignidade humana e ao direito a vida, a satde é um dos direitos sociais
constantes no art. 6° da CF/88, dispondo o artigo 196 que "a saude é direito de todos e dever
do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acfes e servicos para sua
promocao, protecédo e recuperagao.'?

Exigindo do Estado uma postura proativa para a consecu¢do do direito social a satde,
a ordem econdmica brasileira, nos termos do caput do art. 170 da CF/88, tem que assegurar a
todos uma existéncia digna. Ademais, no art. 174 da CF/88, dentro dos ditames da ordem
econbmica, resta claro que o Estado, como agente normativo e regulador da atividade
econdmica, “exercerd, na forma da lei, as fungdes de fiscalizagdo, incentivo e planejamento,
sendo este determinante para o setor publico e indicativo para o setor privado.”®

Com base nessas disposi¢Oes constitucionais, que asseguram a dignidade humana, o
direito a vida e a salde, a partir de uma postura positiva e presente do Estado, buscar-se-a
compreender as nuances afetas a disponibilizacdo de medicamentos de alto custo, tanto pelo
Estado de forma direta, como também pela iniciativa privada, a partir de uma andlise da
atividade regulatdria estatal, exercida pelas agéncias reguladoras.

Bons e eficazes medicamentos de alto valor sdo produzidos no mundo inteiro a partir
de financiamentos publicos e privados de pesquisa. Em contrapartida, o que se vé no Brasil
80 pessoas sem acesso a esses medicamentos, seja via Sistema Unico de Saude (SUS), seja
via planos de salde, tendo piora no seu estado de saude e, por vezes, até morrendo. Identificar
a postura do Brasil nesse embate é essencial.

Por essa razdo, algumas indagagOes surgem de imediato: Quais séo 0s entraves que
impedem o Estado brasileiro, na prestagédo direta dos servicos de saude publica, bem como na

atividade regulatéria de saude privada e suplementar, de disponibilizar, de forma universal e

1 BRASIL. Constituicdio da RepUblica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 10 maio 2021.

2 Ibidem.

% Ibidem.
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em respeito a vida e dignidade humana, medicamentos de alto custo a todos que necessitam?
Existe solucéo para afastar ou minorar esses entraves?

Importante o estudo do presente tema, eis que, dia apos dia, na fila dos hospitais
publicos e privados, observam-se inimeras pessoas vitimas de cancer e de outras doencas
graves sem o devido tratamento e sem poderem utilizar medicamentos comprovadamente
eficazes para o tratamento das doengas que as acometem.

Em um debate sobre as prioridades na protecdo a salde e a escolha econémica do
Estado pelos tratamentos e medicamentos de custo baixo ou médio comuns, que atingem a
coletividade de forma mais ampla, em detrimento de tratamentos e medicamentos de custo
alto incomuns, que atingem parcela menor da populagdo, pondera-se que a vida humana esta
em jogo, sendo que a vida de uma Unica pessoa ndo pode ser desprezada e nem relativizada
sob o argumento de beneficiar uma coletividade.

A aquisicao e disponibilizagdo de medicamentos evidenciam uma atividade econémica
do Estado, ou seja, um investimento necessario para o resguardo da satde publica. O norte da
atuacdo estatal deve estar fundado no resguardo a dignidade humana e do direito a vida. Sem
esquecer esses parametros, o Estado ainda trouxe para si a funcdo de fiscalizar e planejar a
atividade de saude suplementar, de cunho privado, por intermédio das agéncias reguladoras,
devendo agir visando a defesa do consumidor, principio também basilar da ordem econdmica,
nos termos do art. 170, inc. V, da CF/88.

Logo, relevante o presente estudo para analisar a postura técnico-econémica da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que, como agéncia reguladora, tem o
poder de avaliar se novos medicamentos de alto custo serdo ou ndo aceitos no Brasil, deciséo
essa que pode impactar a vida de muitas pessoas que necessitam desses medicamentos.

Necessario, também, um estudo da politica do SUS, por intermédio dos mandamentos
constitucionais e das disposicGes da Lei n. 8.080/90 e demais normas infraconstitucionais que
regem tal sistema, identificando o procedimento pelo qual os medicamentos séo autorizados
pelo Ministério da Saude para chegarem até os beneficiarios do Sistema Publico de Saude.
N&o menos importante € entender se tais leis de fato regem e obrigam o Ministério da Saude a
adquirir medicamentos ou se esse papel ainda esta sendo delegado ao Judiciario, sob a
alegacdo da reserva do possivel.

Imprescindivel ainda identificar a postura da Agéncia Nacional de Saude Suplementar
(ANS) e seus critérios para inserir tratamentos e medicamentos no rol a ser custeado pelos
planos de saude, bem como quais pardmetros utilizados para tal inser¢do e qual a relevancia

da defesa do consumidor para essa resolucdo. Sendo a salde privada objeto de debates
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palpitantes e legislacOes recentes, torna-se importante o destaque do impacto das leis, eis que
a recente Lei n. 14.454/22, de 21 de setembro de 2022, acabou relativizando o papel da ANS,
ao considerar de cobertura obrigatoria medicamentos que ndo estejam no rol da ANS, mas que
tenham eficacia comprovada e sejam recomendados por 6rgaos nacionais ou internacionais de
renome.

E, por fim, a partir do estudo acima, entender onde esta o impasse e a dificuldade em
atender os pacientes que necessitam de medicamentos de alto custo para sobreviver e o que
pode e 0 que estd sendo feito para a solucdo desse problema, sempre se atentando aos
comandos da Constituicdo de 1988.

O objetivo geral deste trabalho é investigar a postura do Brasil quanto a
disponibilizacdo dos medicamentos de alto custo, apontando a ineficiéncia e os entraves para
0 acesso de tais medicamentos pela populacdo, tanto no &mbito da satde publica, quanto na
privada. Para tanto, esta dissertacdo sera dividida em trés capitulos, com as seguintes
abordagens:

a) evolucdo do direito a saude, a partir dos modelos econdmicos do Estado e do
tratamento juridico-constitucional brasileiro, até se chegar ao modelo assecuratorio e
universal da Constituicdo de 1988;

b) identificar o que seriam medicamentos de alto custo e analisar a postura da
ANVISA, do SUS e da ANS para a disponibilizacdo de medicamentos de alto custo;

c) identificar os entraves para a disponibilizacdo de medicamentos de alto custo, no
ambito publico e privado, bem como identificar se existem alternativas para solucionar esse
impasse, a partir de embates entre reserva do possivel x minimo existencial, livre iniciativa x
defesa do consumidor e da constatacdo da forga normativa da dignidade humana e do direito a
vida, que norteiam o modelo protecionista da saude na Constituicdo de 1988 e ganham
guarida pela proibicdo do retrocesso na defesa de tal direito social.

A presente dissertacdo sera escrita a partir de uma pesquisa descritiva e explicativa.
Descritiva, pois vai analisar, registrar e descrever o papel do Estado brasileiro para a
disponibilizagdo de medicamentos de alto custo. Serd ainda uma pesquisa explicativa, pois
buscara no decorrer da dissertacdo entender a forma pela qual é tratada no Brasil a
disponibilizagdo de medicamentos de alto custo, identificando o0s entraves e possiveis
solucgdes atinentes a tal fato, a partir do méetodo dedutivo, tendo como premissa maior a
Constituicdo Federal, como norteadora e intérprete da legislacdo infraconstitucional e dos atos
administrativos. A pesquisa, por fim, sera bibliogréfica, eis que sera feita com base em livros,

artigos cientificos, além de consultas legislativas e jurisprudenciais.
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1 EVOLUCAO CONSTITUCIONAL DO DIREITO A SAUDE E DA ORDEM
ECONOMICA NO BRASIL: UMA ANALISE A PARTIR DOS MARCOS
ECONOMICOS DO ESTADO

Como ressaltado na introducéo, esta dissertacdo correlaciona a ordem econémica com
o direito a saude, em especial, quanto ao acesso aos medicamentos de alto custo, tendo como
base a dignidade humana e o direito a vida. Nesse sentido, torna-se essencial, preliminarmente,
analisar o papel do Estado e seus modelos econémicos para entender como o Brasil, em seu
desenvolvimento constitucional, tratou os direitos sociais, com enfoque no direito a satde.

Os modelos e marcos econdmicos do Estado ndo sdo de concepcdo originaria
brasileira, da mesma forma que as teorias que justificam a prépria existéncia e as finalidades
do Estado. Nesse sentido, de forma bem sintetizada, Moraes destaca as teorias que buscam

elucidar a origem do Estado e identificar suas finalidades:

Séo varias as teorias que justificam sua existéncia, explicando-o pela legitimidade de
criacdo do mais forte (teoria do poder de Hobbes), dos lagos juridico-sociol6gicos
(Pacto social de Rousseau e Kant), da vontade divina (Santo Agostinho), ou ainda,
da necessidade moral (Platdo, Aristoteles e, mais recentemente, Hegel).

Igualmente, outras tantas teorias pretendem justificar os fins do Estado, apontando-o
como necessério a conservacdo das instituicbes (Sthal), a realizagdo e
aperfeicoamento moral (Hegel), a realizacdo do direito (Locke, Kant), a criagéo e
asseguracdo da felicidade (Cristiano Wolf e Bentham), ou ainda, como aponta a
teoria do materialismo historico estatalista, para a realizacdo da igualdade

econdmica. Kelsen, dentro do formalismo, justifica o Estado como o “fim em si

mesmo”.*

Independente, porém, da teoria escolhida para justificar a existéncia do Estado, bem
como suas finalidades, € fato que, para a consecu¢do das finalidades do Estado, como a
asseguracéo da felicidade e realizagéo de igualdade econdmica, destacada nas teorias acima, o
Estado terd que graduar a forma pela qual intervirda na economia, eis que o “grau de
desenvolvimento econdmico de um pais é responsabilidade atribuida, em parte, ao Estado e as
suas politicas publicas™.

E isso se da, pois, seja por vontade divina, por lagos juridico-socioldgicos ou pela dita
legitimidade de criagdo do mais forte, foi delegado ao Estado o poder de conduzir os
interesses publicos de todos os individuos, razdo pela qual acaba sendo inata a sua intervencéo

na economia.

4 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 34. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2018, p. 2-3.
> TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econémico. 3. ed. Sdo Paulo: Método, 2011, p. 45.
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Essa intervencdo estatal na economia pode ser preponderantemente para resguardar e
proteger a iniciativa privada, deixando para esta a busca do bem-estar social, ou pode se
configurar em uma intervencao direta do Estado na economia, visando ele proprio a prestar 0s
servigcos essenciais ao cidaddo, sendo fruto de sua atuacdo o bem-estar da coletividade.
Surgem dai os modelos econdmicos do liberalismo, do Estado Social e do Estado Neoliberal,
que adiante serdo analisados, interpretando-se a evolucdo da ordem econdmica e do direito a

salde em cada um deles, a partir dos textos constitucionais brasileiros.

1.1 Estado liberal: direito a satide e ordem econémica constitucional mitigados

O modelo de Estado Liberal surge em um momento de ruptura, no qual o Estado
monarca e absolutista perde espaco para os ideais de liberdade e de ndo intervencdo do Estado
na economia, configurando-se também em uma ideologia politica e cultural, conforme

destacam Cenci, Bedin e Fisher:

Surge durante 0 Renascimento — momento histérico em que se constrdéi uma nova
concepcdo de homem — e pode ser conceituado como um dos paradigmas
sustentadores da modernidade. O surgimento do liberalismo esta fundamentalmente
vinculado a necessidade de contrapor o absolutismo e a sociedade estamental
existentes até o século XVII na Europa. A concepcdo de liberalismo foi inaugurada
por John Locke, na obra “Second Treatise of Government” (“Segundo tratado sobre
governo civil”), publicado em 1690, em que ficam nitidas as ideias de que o governo
é um “mal necessario”, constituido por individuos que se reuniram para compor uma
sociedade, cuja finalidade é manter a ordem e proteger a propriedade individual
(correspondente & vida, a liberdade e as posses dos sujeitos)®.

Para Locke, "os individuos ja eram dotados de razdo e praticavam a propriedade
privada que era conquistada pelo trabalho. A vida, a liberdade e a propriedade dos bens eram
direitos naturais dos seres humanos™’. Tanto é assim que, de forma clara, delineava que o

poder cabia ao povo, inclusive quanto aos desmandos do poder estatal, conforme ressalta:

Neste ponto é provavel que formulem a pergunta comum: Quem julgara se o
principe ou o legislativo agem contrariamente ao encargo recebido? [...] A isto
respondo: 0 povo serd o juiz; porque quem podera julgar se o depositario ou o

6 CENCI, Ana Righi; BEDIN, Gabriel de Lima; FISCHER, Ricardo Santi. Do liberalismo ao intervencionismo:
0 Estado como protagonista da (des) regulagdo econdmica. Constituicdo, Economia e Desenvolvimento:
Revista da Academia Brasileira de Direito Constitucional. Curitiba, v. 3, n. 4, jan-jun. 2011, p. 79.
Disponivel em: http://www.abdconst.com.br/revista5/liberalismoAnaGabrielRicardo.pdf. Acesso em: 14 out.
2021.

"GARCIA, Ronaldo Aurélio Gimenes. John Locke: por uma educacdo liberal. Revista HISTEDBR on-line,
Campinas, n. 47, set. 2012, p. 367. Disponivel em:
https://periodicos.sbu.unicamp.br/ois/index.php/histedbr/article/view/8640057. Acesso em: 02 nov. 2022.
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deputado age bem e de acordo com o encargo a ele confiado sendo aquele que o
nomeia, devendo, por té-lo nomeado, ter ainda poder para afasta-lo quando néo agir
conforme seu dever? Se isto for razoavel no caso particular de homens privados, por
que seria de outra forma no de maior importancia que afeta o bem-estar de milhdes,
e também quando o mal, se ndo for preventivo, é maior e a reparacdo muito dificil,
dispendiosa e arriscada?®

Para Adam Smith, um dos principais representantes do liberalismo econdmico, o

Estado possuia apenas trés deveres:

[...] a defesa da sociedade contra os inimigos externos, a protecdo dos individuos
contra as ofensas muituas e a realizacdo de obras publicas que ndo possam ser
realizadas pela iniciativa privada — 0s quais representam limitagdes a atuacdo do
ente estatal e que, por isso, devem ser compreendidos como critérios de fiscalizagdo
do exercicio do poder pela autoridade estatal®

Em tal perspectiva, os conceitos smithianos sobre o liberalismo sdo 0s seguintes:
trabalho e troca, interesse proprio e mao invisivel. Quanto ao conceito de trabalho e troca, no

livro Riqueza das Nacdes,

[...] ambos os sustenticulos da tese do autor, segundo a qual o desejavel
enriquecimento de uma nacéo €, primordialmente, fruto da divisdo do trabalho, que
tem como efeito material o aumento da produtividade geral, derivado da propenséao
humana a troca, fato esse que garante o progresso da sociedade'®.

Porém, a andlise de valor de um produto para Smith se da em raciocinio bem simplista,

a partir da quantidade de trabalho para se comprar, conforme se verifica na sua escrita:

Por exemplo, se em uma nagéo de cacadores abater um castor custa duas vezes mais
trabalho do que abater um cervo, um castor deve ser trocado por — ou entdo, vale —
dois cervos. E natural que aquilo que normalmente é o produto do trabalho de dois
dias ou de duas horas valha o dobro daquilo que é produto do trabalho de um dia ou
uma hora.?

8 LOCKE (2002, p. 10) apud GARCIA, Ronaldo Aurélio Gimenes. John Locke: por uma educagéo liberal.
Revista HISTEDBR on-line, Campinas, n. 47, set. 2012, p. 368. Disponivel em:
https://periodicos.sbu.unicamp.br/ois/index.php/histedbr/article/view/8640057. Acesso em: 02 nov. 2022.

® BOBBIO, 1992 apud CENCI, Ana Righi; BEDIN, Gabriel de Lima; FISCHER, Ricardo Santi. Do liberalismo
ao intervencionismo: O Estado como protagonista da (des) regulacdo econdmica. Constituicdo, Economia e
Desenvolvimento: Revista da Academia Brasileira de Direito Constitucional. Curitiba, v. 3, n. 4, jan-jun.
2011, p. 80. Disponivel em: http://www.abdconst.com.br/revista5/liberalismoAnaGabrielRicardo.pdf. Acesso
em: 14 out. 2021.

10 COUTINHO, 1993 apud VARGAS, Juliano. A unidade da obra de Adam Smith: uma interpretagdo. A
Economia em Revista - AERE, v. 22, n. 2, 2015 p. 192-193. Disponivel em:
https://doi.org/10.4025/aere.v22i2.24438. Acesso em: 02 nov. 2021.

11 SMITH, 1996, p. 101 apud FABRINI, Julio E. A agroecologia e a teoria do valor-trabalho. Revista Pegada, v.
19, n. 2, maio-ago. 2018, p. 60. Disponivel em:
https://revista.fct.unesp.br/index.php/pegada/article/vie5803/4491. Acesso em: 1° nov. 2021.
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Para Napoleoni, essa teoria de Smith sobre o valor-trabalho "é um fracasso, pois ele
ndo consegue determinar as taxas de salério, lucro e renda, alias, de acordo com o autor,
nenhum problema foi resolvido por Smith, como a determinacdo da renda nacional, o
mecanismo de desenvolvimento capitalista, a queda da taxa de lucro, dentre outros."?

J& no tocante ao interesse préprio, identifica Smith que "as agBes econdmicas
permitem alcancar o mé&ximo de bem-estar para a humanidade sem qualquer apelo a
benevoléncia ou a caridade"*®. Logo, ndo seria a acao caridosa do Estado que geraria bem-
estar social, mas a acdo empreendedora de cada individuo.

Com relacdo a méo invisivel citada por Adam Smith,

[...] essa metafora teria origem no plano divino, em que a mao de Deus arranjaria e
poria em movimento as pecas que compdem a vida econdmica da sociedade.
Baseado nesse argumento, Smith estabelece o conceito de cadeia invisivel, regida
por leis naturais, que liga as acbes humanas e conduz a sociedade ao melhor dos
mundos®.

Nesse sentido, ainda destaca Ganem:

E ndo é por outra razdo que a teoria do mercado de Smith se torna
inquestionavelmente a matriz tedrica da ordem social liberal e a economia passa a
ser entendida como o terreno sobre o qual a harmonia social pode ser pensada e
praticada. Adam Smith, ao pensar a ordem social como uma emergéncia que
harmoniza o caos potencial dos interesses individuais, esta dialogando com a
filosofia moral anglo-sax6nica e reafirmando que os interesses, ao invés de se
chocarem induzindo a guerra hobbesiana ou a paz instavel lockiana, sdo agraciados
por uma mao invisivel que os orienta para o bem-estar coletivo.'

Juridicamente, o liberalismo trouxe a baila leis limitadoras do poder estatal, e ndo
poderia ser diferente, eis que, “por estar intimamente ligado ao constitucionalismo, sempre se
manteve fiel ao principio (medieval) da limitacdo do poder politico mediante o direito, de tal
forma que somente as leis s@o soberanas, justamente aquelas lei limitadoras do poder do

Governo™s,

12 NAPOLEONI (2000, p. 55) apud FABRINI, Julio E. A agroecologia e a teoria do valor-trabalho. Revista
Pegada, V. 19, n. 2, maio-ago. 2018, p. 61. Disponivel em:
https://revista.fct.unesp.br/index.php/pegada/article/vie5803/4491. Acesso em: 1° nov. 2021.

13 CERQUEIRA (2004) apud VARGAS, Juliano. A unidade da obra de Adam Smith: uma interpretacdo. A
Economia em Revista - AERE, v. 22, n 2, 2015 p. 193. Disponivel em:
https://doi.org/10.4025/aere.v22i2.24438. Acesso em: 02 nov. 2021.

14 1bidem, p. 193.

15 GANEM, Angela. Regras e ordem do mercado nas visdes de Adam Smith e F.A. Hayek. 2005, p. 5.
Disponivel em: http://www.anpec.org.br/encontro2005/artigos/A05A004.pdf. Acesso em: 10 nov. 2021.

18 MATTEUCCI, 1998, p. 698 apud CENCI, Ana Righi; BEDIN, Gabriel de Lima; FISCHER, Ricardo Santi.
Do liberalismo ao intervencionismo: O Estado como protagonista da (des) regulacdo econdmica.
Constituicao, Economia e Desenvolvimento: Revista da Academia Brasileira de Direito Constitucional.
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Como bem assentado por Bonavides, “na doutrina do liberalismo, o Estado foi sempre
o fantasma que atemorizou o individuo. O Poder, de que ndo pode prescindir o ordenamento
estatal, aparece, de inicio, na moderna teoria constitucional como maior inimigo da
liberdade™."”

Dentro desta perspectiva jusnaturalista e liberal, de proibi¢&o na atuacdo do Estado em
face do particular, nascem os direitos humanos de primeira geracdo, enunciando os direitos e
garantias classicos e exaltando a postura negativa do Estado, como forma de preservar esses

direitos, entre os quais se destaca a liberdade:

Os direitos de primeira geracdo: sdo aqueles que inauguram o movimento
constitucionalista. Surgidos no século XVII, eles cuidam da protecdo das liberdades
publicas, ou seja, dos direitos e garantias classicos, voltados a preservacao do direito
a vida, a liberdade de ir e vir, a expressdo, a religido, a associacao, etc. Nesta fase, 0
Estado tem um dever de prestacéo negativa, isto é, um dever de ndo fazer, a ndo ser
a respeitar as liberdades e garantias individuais.®

Nesse mesmo sentido, a Declara¢do dos Direitos do Estado de Virginia, de 1776, e a
Declaragédo dos Direitos do Homem e do Cidadéao, de 1789, logo no primeiro artigo de cada

uma delas, enunciaram esses ideais liberais:

Todos os homens nascem igualmente livres e independentes, tém direitos certos,
essenciais e naturais dos quais ndo podem, p6r nenhum contrato, privar nem
despojar sua posteridade: tais sdo o direito de gozar a vida e a liberdade com os
meios de adquirir e possuir propriedades, de procurar obter a felicidade e a
seguranca.t®

Os homens nascem e sdo livres e iguais em direitos. As distin¢cdes sociais s6 podem

fundar-se na utilidade comum.?

E complementa o art. 4° da Declaracdo dos Direitos do Homem e do Cidadao, de 1789,
que “a liberdade consiste em poder fazer tudo aquilo que ndo prejudique outrem: assim, o

exercicio dos direitos naturais de cada homem ndo tem por limites sendo 0s que asseguram

Curitiba, V. 3, n. 4, jan-jun. 2011, p. 82. Disponivel em:
http://www.abdconst.com.br/revista5/liberalismoAnaGabrielRicardo.pdf. Acesso em: 14 out. 2021.

7 BONAVIDES, Paulo. Do Estado Liberal ao Estado Social. 8. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editora, 2007, p. 40.

8 TAIAR, Rogério. A nova dimenséo dos direitos humanos e sua relagdo com a dignidade da pessoa humana.
Revista da Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo, Sdo Paulo, v. 106/107, jan/dez.
2011/2012 p. 367. Disponivel em: https://www.revistas.usp.br. Acesso em: 26 set. 2022.

¥ Art. 1° da Declaragdo de Direitos do Estado da  Virginia.  Disponivel em:
https://wwwa3.al.sp.gov.br/repositorio/ilp/anexos.

20 Art. 1° da Declaragio dos Direitos do Homem e do Cidaddo. Disponivel em:
https://www.ufsm.br/app/uploads/sites/414/2018/10/1789.pdf.
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aos outros membros da sociedade 0 gozo dos mesmos direitos. Estes limites apenas podem ser
determinados pela Lei”?.

Nesse Estado Liberal, que preconizava a auséncia do Estado, tornava-se mais dificil
falar de direitos sociais, entre eles, a sadde. Até havia uma certa intervengdo na saude, mas
incipiente e tdo somente para controlar epidemias e evitar propagacdo de doencas, como bem

destaca Aranha ao mencionar que:

[...] as atividades do Estado relacionadas a vigilancia sanitaria, durante a
implantacdo do liberalismo, eram em tudo coincidentes com 0s interesses da
burguesia vitoriosa, valorizando sobremaneira o individualismo dominante, limita-lo
apenas naquilo estritamente necessario a preservacéo da seguranca individual, com o
mais absoluto respeito a lei — condicéo do Estado de Direito?.

Logo, muito mais que um direito a satde universal e igualitario, a prote¢do a saide no
Estado liberal era restrita a assegurar os interesses da época, servindo estritamente para
preservacao da seguranca individual e para possibilitar o exercicio pleno da livre iniciativa e
do livre comércio, que seria prejudicado com a propagacdo de doencas e endemias. Nesse

sentido, houve a tentativa de organizacdo na Europa, visando a combater a epidemia de colera:

O esboco dessas organizagdes teve inicio na Europa, em decorréncia da epidemia de
cblera, sendo realizada em 1851, em Paris, a primeira Conferéncia Internacional de
Salde. Essa reunido tinha o objetivo de produzir um Consenso Internacional de
Salde, que ndo teve éxito. Em 1892, este consenso foi adotado, mas restrito
unicamente a colera®,

No Brasil, esse periodo afeto ao liberalismo ndo trouxe beneficio para a coletividade
brasileira como um todo, cingindo-se a defender os interesses das classes dominantes, em um
pais no século XI1X dominado por traficantes de escravos e por uma elite rural. Nesse sentido,

concluem Martins e Salomao:

O liberalismo encontrou no Brasil um ambiente significativamente diferente daquele
em que fora gestado. Se do ponto de vista econdmico pode-se afirmar que o Brasil
adotou, de fato, um modelo liberal, a realidade escravocrata ndo autorizava o
estabelecimento pleno dessa ideologia no pais. Fora de lugar, o liberalismo serviu
aos interesses da elite rural, em primeiro lugar, e dos traficantes de escravos, fracdo

2L Art. 4° da Declaragio dos Direitos do Homem e do Cidaddo. Disponivel em:
https://www.ufsm.br/app/uploads/sites/414/2018/10/1789.pdf.

22 BRASIL. Ministério da Salde, Secretaria de Gestdo do Trabalho e da Educacdo na Salde, Departamento de
Gestdo na Educacdo na Saude. Direito sanitario e saude publica. Brasilia: Ministério da Satde, 2003, p. 41-
42. Disponivel em: https://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/direito_san_v1.pdf. Acesso em: 29 ago. 2002.

23 MATTA, Gustavo Corréa. A organizacdo mundial da satde: do controle de epidemias a luta pela hegemonia.
Trab. educ. saude, V. 3, n. 2, set. 2005, n.p. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/tes/a/WyL7MY xk6 Y wKDmWjxZC4D3q/?lang=pt. Acesso em: 02 jun. 2022.
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de classe de poder ascendente no inicio do século XIX, em segundo. O liberalismo
foi utilizado, inclusive, para justificar a manutencdo do cativeiro. Tratando-se o
escravo de um ativo do senhor, o direito de propriedade — fundamento basilar do
liberalismo — deveria ser garantido e defendido, sob risco de se subverter a ordem
estabelecida havia trés séculos.?*

Quanto as ConstituicBes brasileiras nesse periodo, vale destaque inicial para a
Constituicdo do Império de 1824, a qual, apesar de resguardar o Poder Moderador do
Imperador, reconheceu alguns direitos e garantias individuais, tipicas do liberalismo. Nesse

sentido, dispde Tavares:

A Constituicdo Outorgada em 1824 adotava a ideologia liberal inspirada pelas
Revolugdes do século XVIII. Fruto de um movimento que quebrou a dependéncia
do Brasil em relagdo ao absolutismo mondarquico portugués, preocupava-se em
garantir certos direitos individuais e divide os poderes do Estado.

Entretanto, além dos Poderes Executivo, Legislativo e Judiciario, classicos desde a
doutrina de Montesquieu, estabeleceu-se o Poder Moderador, com preeminéncia
sobre os demais [...]%°

No que concerne aos citados direitos e garantias individuais, a Constitui¢éo Politica do
Império do Brasil de 1824 dispunha no seu ultimo titulo sobre as garantias dos direitos civis e
politicos dos cidadaos brasileiros, além de alguns direitos sociais, porém de forma incipiente,

como se verifica no art. 179 do citado texto constitucional, que:

[...] trazia um extenso rol de direitos civis e politicos dos cidaddos brasileiros, era o
altimo artigo da Constituigdo. Isso demonstra que a Constituigdo ndo destinou um
espaco de relevancia para os direitos fundamentais. O art. 179 afirmava que a
inviolabilidade dos direitos civis e politicos tinha por base a liberdade, a seguranca
individual e a propriedade. Inspirava-se para isso no art. 2° da Declaracdo dos
Direitos do Homem e do Cidadao, de 1789. Porém, diferente da Declaracéo francesa,
ndo fez mencéo a um quarto direito natural: o direito de resisténcia & opressdo. No
art. 179, constavam 35 incisos, contemplando direitos civis e politicos. Entre 0s
direitos, encontravam-se: a legalidade, a irretroatividade da lei, a igualdade, a
liberdade de pensamento, a inviolabilidade de domicilio, a propriedade, o sigilo de
correspondéncia, a proibicdo dos acoites, da tortura, a marca de ferro quente e outras
penas crugéis, entre outros direitos e garantias. E interessante também assinalar a
presenca de direitos sociais na Constituicdo de 1824 no rol do art. 179: o direito aos
socorros publicos (XXXI) e o direito a instrugdo primaria gratuita a todos 0s
cidadaos (XXXII), apesar de os direitos sociais serem um evento proprio do século
XX.26

24 MARTINS, Raphael Castro; SALOMAO, Ivan Colangelo. De ideias e lugares: uma historia do liberalismo
econdbmico no Brasil oitocentista. RES 2018, v. 20, n. 40, n.p. Disponivel em:
https://periodicoscientificos.ufmt.br/ojs/index.php/res/article/view/6282/html.Acesso em: 02 nov. 2021.

2 TAVARES, André Ramos. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2021, p. 82.

% GROFF, Paulo Vargas. Direitos fundamentais nas Constituicdes brasileiras. Brasilia a. 45, n. 178, abr./jun.
2008, p. 107. Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/ril/edicoes/45/178/ril_v45 n178 pl05.pdf.
Acesso em: 25 abr. 2022.
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Como se verifica acima, primordialmente sédo destacados os direitos e garantias
individuais, sendo feita a mencdo discreta a direitos sociais, entre eles o direito aos socorros
publicos, inexistindo “mais explicagdes do que se tratavam esses ‘socorros’, como deveriam
ser distribuidos ou a quem cabia sua realizagdo.”?” Eram bem contraditérios esses direitos e
garantias individuais, eis que sem nenhum direcionamento mais efetivo na sua aplicagéo, ante

0 sistema escravocrata da época. Nesse sentido, destaca Groff que:

Apesar da declaracdo de direitos e garantias expressas na Constituicdo (art. 179),
resultante das ideias liberais da época, foi mantido o sistema escravocrata durante
todo o Império, estando isso relacionado com a base econdmica da época e a
monocultura latifundiaria. Somente no fim do Império, em 1888, é que foi abolida a
escraviddo. Isso demonstra o quanto esse regime politico-constitucional era
contraditorio.?

Identificando que esses direitos fundamentais e sociais ndo tinham maior
aplicabilidade, a Carta Imperial ndo possuia “nenhuma disposicdo a respeito de tais garantias
do cidaddo, que surgiram somente com o habeas corpus na Constituicdo Federal de 1981,
diferente da situacéo atual, em que nossa carta prevé o habeas corpus, habeas data, mandado
de seguranca, mandado de injuncdo e acdo popular.”?

Ante o exposto, pode-se afirmar que “o corpo do texto constitucional imperial, em
nenhum momento, normatiza, regulamenta ou coloca como principio o direito a satde”, sendo
que “‘escassos eram 0s hospitais e o0s servicos de vigilancia sanitaria, para nao dizer
inexistentes. Entender a salde, a época, era visualizd-la como uma (des)graca das
divindades.”°

Essa auséncia de direcionamento estatal era caracteristica desta Constituicdo, eis que

sequer havia uma ordem econdmica estatal presente no texto constitucional de 1824 que fosse

27 SOUZA, Simone Elias de. Os “socorros publicos” no Império do Brasil 1822 a 1824. 178f. Assis-SP, 2007,
p. 92. Disponivel em:
https://repositorio.unesp.br/bitstream/handle/11449/93420/souza_se_me_assis.pdf?sequen. Acesso em: 28 set.
2022.

28 GROFF, Paulo Vargas. Direitos fundamentais nas ConstituicGes brasileiras. Brasilia a. 45, n. 178 abr./jun.
2008, p. 109. Disponivel em: https://www12.senado.leg.br/ril/edicoes/45/178/ril_v45_n178_p105.pdf.
Acesso em: 25 abr. 2022.

29 SILVA, Eduardo Moraes Lameu. Breves comentarios da constituicdo imperial de 1824. Revista Athenas, V. 2,
ano i, ago-dez. 2014, p. 133. Disponivel em:
https://www.fdcl.com.br/revista/site/download/fdcl_athenas_ano3 vol2_2014 artigo9.pdf. Acesso em: 26
maio 2022.

30 STURZA, Janaina Machado; ROCHA, Claudine Rodembush Rocha. A histéria do constitucionalismo
brasileiro sob a otica do direito a satde: frustragdes e conquistas constitucionais. XXI Encontro Nacional —
Conpedi. 06, 07, 08 e 09 de junho de 2012. Uberlandia-MG. Disponivel em:
http://www.publicadireito.com.br/publicacao/?evento=37. Acesso em: 28 set. 2022.
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embasada em principios de atendimento a justica social e & dignidade humana e que fosse
determinante para a prestacdo de servicos publicos, visando a atender aos reclames sociais.

No ambito infraconstitucional, os ideais liberais reinantes naquele inicio do século
XIX indicavam um tratamento ainda incipiente da satde, como fruto de resposta a epidemias

do passado que vitimaram os brasileiros. Nesse sentido, assevera-se que:

O tropico atraia a atencdo do colonialismo, mas os empreendimentos comerciais
eram ameacados pelas doengas transmissiveis endémicas e epidémicas, sendo raros
os médicos que atuavam junto a populagdo. Em meados do século XVII uma
profunda crise demogréafica ocorreu no Brasil devido a uma epidemia de sarampo,
abalando a incipiente economia colonial. Apds esse fato, as epidemias passaram a
receber a atencdo governamental, sobretudo em razdo dos prejuizos causados a
politica econbmica, pois 0s navios estrangeiros passaram a evitar 0S nossos portos
com medo do contagio.%

Nesse periodo imperial do Brasil, buscava-se, da mesma forma que ocorria na Europa,
uma organizagdo ou convengdo sanitaria internacional para frear as epidemias, que tanto

prejudicavam o mercado liberal. Nesse sentido,

[...] por conta do impacto das epidemias de célera e febre amarela na América Latina,
realizou-se uma convencdo sanitaria em 1873, em Montevidéu, com a presenca de
autoridades sanitarias brasileiras, argentinas e uruguaias, determinando medidas
comuns de prevencdo da célera asiatica, da febre amarela, da peste e do tifo. Em
1887, esses paises realizaram no Rio de Janeiro um novo encontro, onde foi
estabelecida a Convengéo Sanitaria do Rio de Janeiro®.

A primeira Constituicdo da Republica, por sua vez, a dos Estados Unidos do Brasil, de
1891, também manteve a regra de concessdo mais pormenorizada de direitos e garantias

individuais, havendo algumas diferencia¢6es, como no afastamento do Estado com a Igreja:

Quanto aos direitos fundamentais individuais, foram asseguradas a liberdade, a
igualdade, a seguranca e a propriedade. Em relacdo ao primeiro, houve uma
ampliacdo significativa em relagdo ao seu exercicio, pois com a separagdo entre
Igreja e Estado, foi garantida a liberdade de culto. Também foram previstas as
liberdades de locomocao, reunido e associacdo, e mantidas as liberdades previstas na
Constituicdo anterior. Aqui também ndo houve referéncia direta ao direito a vida,
mas sua defesa pode ser extraida da proibicdo da pena de morte, de banimento
judicial e de galés e da inviolabilidade da correspondéncia. A propriedade foi

31 CAMPINAS, 2004 apud OLIVEIRA, André Luiz. Histéria da salide no Brasil: dos primérdios ao surgimento
do SUS. Encontros Teoldgicos n. 61, ano 27, n. 1, 2012, p. 33. Disponivel em:
https://facasc.emnuvens.com.br/ret/article/viewFile/198/189. Acesso em: 28 set. 2022.

32 LIMA (2002) apud MATTA, Gustavo Corréa. A organizagdo mundial da satde: do controle de epidemias a luta
pela hegemonia. Trab. educ. sadde, v. 3, n. 2, set. 2005 np. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/tes/a/WyL7MY xk6 Y wKDmWjxZC4D3q/?lang=pt. Acesso em: 02 jun. 2022.
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assegurada, tendo como limite a possibilidade de desapropriagdo em face da
necessidade ou da utilidade publica, desde que indenizada.®®

De forma timida, dispds a Constituicdo de 1891 acerca de alguns direitos sociais,
havendo “mencao expressa a educagdo superior e secundaria. Quanto ao trabalho, foi mantida
a liberdade para o exercicio de qualquer trabalho, oficio ou profissdo e, quanto a previdéncia,
foi estabelecida a aposentadoria para os servidores publicos, nos casos de invalidez”.3

Em que pese, portanto, o art. 75% da Constituicdo de 1891 falar de aposentadoria por
invalidez aos servidores publicos, ndo se verifica nenhum artigo falando sobre direito a saude,
0 que seria ldgico, até por ndo ter sido exaltado o direito a vida, o que apenas se deduz de
forma individualizada na proibicdo da pena de morte, que, por sua vez, nem de longe traz um
dirigismo estatal para a prestacao de servicos de salde a contento para a populacéo.

Apesar de a Constituicdo de 1891 ainda ser bem timida na protecdo a saude, eram
feitos esforcos pelo mundo, visando a prevenir e classificar doengas, ndo se resumindo mais

na tentativa apenas de remediar epidemias existentes. Nesse sentido, destaca Matta que:

Outros esforcos foram envidados no sentido de produzir consensos quanto a
prevencdo e classificacdo de doengas, bem como quanto & organizacdo de
instituicBes sanitarias internacionais. Entre as principais, a OMS cita o International
Sanitary Bureau, em 1902, sediado em Washington (EUA) e atualmente conhecido
como Organizacdo Pan-Americana de Salde (Opas); o Office International
d'Hygiéne Publique (OIHP), em Paris (1907); e The Health Organization of the
League of Nations, sediado em Genebra, Suica (1919).

E interessante perceber que a preocupacio dessas organizacdes residia no controle e
na prevencdo da transmissdo de doengas entre os paises, como, por exemplo, no
estabelecimento de um Consenso Sanitério Internacional para a navegagao aérea.*

Mesmo com os esforcos acima indicados, diante do liberalismo vigente, pode-se dizer
qgue o tratamento a salde resumiu-se, como um todo, ao tratamento de pandemias e,
posteriormente, ao inicio de classificacdo de doencas e poucas iniciativas no campo da salde
publica, o que sé seria modificado a partir de 1930, conforme destaca Bravo®:

33 ZAMBONE, Alessandra Maria Sabatine; TEIXEIRA, Maria Cristina. Os direitos fundamentais nas
ConstituicBes Brasileiras. Revista do Curso de Direito da Faculdade de Humanidades e Direito, v. 9, n. 9,
2012, p. 59-60. Disponivel em: http://www.metodista.com.br. Acesso em: 26 abr. 2022.

34 Ibidem, p. 60.

5 Art 75 - A aposentadoria so podera ser dada aos funcionarios publicos em caso de invalidez no servico da
Nagéo.

36 MATTA, Gustavo Corréa. A organizacdo mundial da satde: do controle de epidemias a luta pela hegemonia.
Trab. educ. saude, V. 3, n. 2, set. 2005, n.p. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/tes/a/WyL7MY xk6 Y wKDmWjxZC4D3q/?lang=pt. Acesso em: 02 jun. 2022.

3" BRAVO, Maria Inés Souza. A Politica de Salde no Brasil. Servigo Social e Saude: Formagdo e Trabalho
Profissional, V. 2, p. 2. Disponivel em:
http://www.escoladesaude.pr.gov.br/arquivos/File/Politica_de_Saude_no_Brasil_Ines_Bravo. Acesso em: 04
out. 2022.
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No século XIX, em decorréncia das transformacgdes econdmicas e politicas, algumas
iniciativas surgiram no campo da sadde publica, como a vigilancia do exercicio
profissional e a realizacdo de campanhas limitadas. Nos Gltimos anos do século, a
questdo salde ja aparece como reivindicagdo no nascente movimento operario. No
inicio do século XX, surgem algumas iniciativas de organizacgao do setor saude, que
serdo aprofundadas a partir de 30.

Da mesma forma que ocorreu com a Constituicdo de 1824, a de 1891, que, como Vvisto
acima, também era liberal, ndo teve um capitulo especifico para a ordem econdmica,

estabelecendo a garantia do livre mercado, sem intervencao estatal, eis que:

Uma vez que o processo econdmico, de acordo com o modelo liberal, devia
desenrolar-se por seu dinamismo préprio, sem a intervengdo do poder publico, a lei
tinha a funcdo de garantir essa liberdade do mercado, estabelecendo apenas os
quadros juridicos dentro dos quais ele devia funcionar.

[...] a Constituicdo fixa os mecanismos do Poder Publico no campo econémico
(competéncia das unidades administrativas, organizagdo das finangas puablicas) e as
garantias dos direitos individuais (mais especificamente, o direito de propriedade),
sem que o Estado atue, de outra forma, no processo econdmico.

Este Estado liberal, de cunho individualista e protetor dos direitos e garantias
individuais, sem a intervencdo do Estado na ordem econémica e com singelo e pouco efetivo
direito a salde, teve seu apogeu pds-1848, momento em que "a quantidade de riquezas
produzidas possibilitou algumas concessdes sociais que acalmaram as massas."?

O liberalismo, porém, comeca a declinar a partir de 1880, sendo que as criticas ao
liberalismo "se centravam na percepcdo de que ele acabava por garantir a burguesia um
dominio quase total dos bens de producdo e das riquezas em geral, a0 mesmo tempo que
deixava o proletariado com 0 minimo necessario para uma magra subsisténcia.”*

A crise do liberalismo e a necessidade de maior atuacdo estatal em prol dos brasileiros

também foi objeto de reclamacdes e novas legislacdes infraconstitucionais, tanto que:

Na fase final da Primeira RepuUblica, surgiram algumas legislacfes de cunho social,
embora apenas no nivel infraconstitucional. 1sso em decorréncia das ideias surgidas
e expandidas pelas nagdes vitoriosas da Primeira Grande Guerra (1914-1918). A
primeira delas surgiu em 1919 e foi a primeira Lei de Acidentes do Trabalho. Depois,
em 1924, apareceu a Lei Eloy Chaves, que criou o primeiro Instituto de

38 BUESCO, Mircea. A ordem econémica nas Constituicdes da Republica. Revista Informativa Legislativa,
Brasilia, a. 23, n. 91, jul/set 1986. Disponivel em: https://wwwz2.senado.leg.br/bdsf/item/id/181698. Acesso
em: 30 maio 2022.

39 HOBSBAWN, 1982 apud MORAES, Ricardo Quartim de. A evolugéo histérica do Estado Liberal ao Estado
Democratico de Direito e sua relagdo com o constitucionalismo dirigente. Revista de Informagéo
Legislativa, Brasilia-DF, ano 51, n. 204, out/dez. 2014, p. 273. Disponivel em:
https://www2.senado.leg.br/bdsf/item/id/509938. Acesso em: 04 out. 2022.

40 LASKI (1973, p. 172) apud Ibidem, p. 273.
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Aposentadorias, 0 dos Ferroviarios. Posteriormente, em 1926, surgiu a primeira Lei
de Férias para trabalhadores.*!

Com o fim da Primeira Guerra Mundial, as restricdes ao liberalismo aumentaram, ao
mesmo tempo que houve um alargamento da intervencdo do Estado na economia, algo, aliés,
que ja havia sido alertado pela Igreja, em 1891, com a Enciclica Rerm Novarum, indicando a
incapacidade do Estado liberal de assegurar uma vida digna a todos. Nesse cenario, surge o
Estado Social, a fim de atender aos reclamos assistenciais e dar o minimo aquelas pessoas que

se encontravam abaixo deste patamar.

1.2 Estado Social: direito a saude e ordem econdmica constitucional concretizados

O Estado Social, como identificado em seu proprio nome, a partir da queda do
liberalismo, traz a baila um Estado intervencionista, de politicas sociais, visando a assegurar
vida digna a todos. Passa, assim, a intervir nas questdes econdmicas, freando a iniciativa
privada, que a poucos favorecia. Sobre tal politica intervencionista do Estado, destaca Streck

que:

[...] decorre das diversas inconsisténcias que se apresentam no modelo liberal,
assentadas, sobretudo, a) na Revolucdo Industrial, com implicacbes na
proletarizagdo; b) na Primeira Guerra Mundial, que rompe com a tradicdo do
liberalismo econdmico; c¢) na necessidade de intervencdo na economia em
decorréncia da crise de 1929, conciliando a iniciativa privada e a agdo
governamental; d) na Segunda Guerra Mundial, que impds a necessidade de um
Estado controlador de recursos sociais; €) nas crises ciclicas da economia; f) na
insubsisténcia do ideal da livre for¢ca do mercado; g) na alteracdo paradigmatica da
liberdade negativa para a liberdade positiva ou liberdades sociais.*?

O liberalismo, portanto, em que pese incentivar a livre iniciativa e o dinamismo do
mercado, ndo foi capaz de assegurar 0 minimo assistencial para aqueles que estavam a
margem desse mercado, sendo a atuacdo estatal a Unica medida existente naquele momento
para tentar assegurar a todos uma vida mais digna, possibilitando o aclamado bem-estar social.

Neste sentido, pode-se afirmar que o liberalismo

4 Cf. BALEEIRO, 2001b, p. 51 apud GROFF, Paulo Vargas. Direitos fundamentais nas Constituicdes
brasileiras.  Brasilia, a. 45, n. 178, abr/jun. 2008, p. 111. Disponivel em:
https://lwww12.senado.leg.br/ril/edicoes/45/178/ril_v45_n178 p105.pdf. Acesso em: 25 abr. 2022.

42 TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econdmico. 3. ed. Sdo Paulo: Método, 2011.

4 STRECK (2010, p. 70-71) apud CENCI, Ana Righi; BEDIN, Gabriel de Lima; FISCHER, Ricardo Santi. Do
liberalismo ao intervencionismo: O Estado como protagonista da (des) regulagdo econdmica. Constituicéo,
Economia e Desenvolvimento: Revista da Academia Brasileira de Direito Constitucional. Curitiba, v. 3,
n. 4, jan-jun. 2011, p. 84. Disponivel em:
http://www.abdconst.com.br/revista5/liberalismoAnaGabrielRicardo.pdf. Acesso em: 14 out. 2021.
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[...] trouxe importantes avangos no ambito das liberdades. Contudo, foi cenéario de
uma assombrosa acumulacéo de capital, diante da exclusiva dominacdo da economia
pelos agentes econdmicos privados — devido a opgdo do Estado liberal em restringir-
se a esfera politica e dissociar-se da esfera econdmica.*

Cresce neste periodo, até como freio as desigualdades criadas pelo liberalismo,
constituicbes de cunho mais intervencionistas, buscando o bem-estar social ndo pela méo
invisivel do mercado, mas por um direcionamento estatal, a partir de medidas econdmicas que
passam a fazer parte dos textos constitucionais.

A primeira a incorporar medidas economicas foi a mexicana de 1917, abolindo o
carater absoluto da propriedade privada, submetendo-a ao interesse publico, a partir da
transformacdo trazida pela reforma agraria. Direcionava, ainda, a partir de principios, a
aplicacdo dos recursos econémicos publicos. No entanto, por ndo apresentar de forma
sistematica o Direito Econémico, ndo foi vista como paradigma para as demais Constituicdes
econdmicas, sendo que tal encargo ficou para a Constituicdo de Weimar de 19194. Segundo
Auad:

No modelo de Weimar, a efetivagdo de direitos sociais tornou-se uma
responsabilidade do Estado de natureza constitucional, possivel de ser cobrada
institucionalmente. A abertura do Parlamento a participacdo politica das classes
sociais menos privilegiadas, as quais passaram a exigir direitos de igualdade com
mais forgca, em contraposicdo aos interesses da elite econdmica dominante, que
reivindicava manutencéo de seu status quo*®.

Para afirmar direitos sociais e uma igualdade em contraposicdo a elite advinda do
liberalismo, Ashton destaca que a Constituicdo do Império de Weimar, na parte dos direitos
fundamentais (22 parte principal, se¢do 5), apresenta o titulo "A vida econémica" (Arts. 151-
165), o qual contém os seguintes e esclarecedores dizeres programaticos: "O ordenamento da

vida econémica deve corresponder aos principios basicos da Justica com a finalidade de

4 CENCI, Ana Righi; BEDIN, Gabriel de Lima; FISCHER, Ricardo Santi. Do liberalismo ao intervencionismo:
O Estado como protagonista da (des) regulacdo econdmica. Constituicdo, Economia e Desenvolvimento:
Revista da Academia Brasileira de Direito Constitucional Curitiba, v. 3, n. 4, jan.-jun. 2011, p. 85.
Disponivel em: http://www.abdconst.com.br/revistab/liberalismoAnaGabrielRicardo.pdf. Acesso em: 14 out.
2021.

4 TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econdmico. 3. ed. Sdo Paulo: Método, 2011.

4 AUAD, Denise. Os direitos sociais na Constituicdo de Weimar como paradigma do modelo de protecdo social
da atual constituicdo federal brasileira. Revista da Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo, v.
103, jan./dez. 2008, p. 339. Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rfdusp/article/view/67809. Acesso em:
04 out. 2022.
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garantir para todos uma existéncia digna para um ser humano. Dentro destes limites deve ser

garantida a liberdade econdmica de cada cidadao."+’Logo,

[...] a despeito do pioneirismo da Constituicdo mexicana de 1917, foi pela
Constituicdo de Weimar, de 1919, que se instaurou o intervencionismo estatal nas
constituicdes modernas, compatibilizando a livre iniciativa — heranca do liberalismo
—, com limitagdes, ndo s6 ao direito de propriedade como a liberdade individual de
contratar e a todas as relagGes socioeconémicas na vida privada.*®

Sem duvida, além da Primeira Guerra, que, como Se Viu acima, trouxe a necessidade
de maior intervencdo estatal, fundamentada em textos constitucionais, houve a queda da bolsa
de Nova York de 1929, quando

[...] um crash na Bolsa de Valores de Wall Street encerrou uma bolha do mercado de
acles. A quinta-feira, 24 de outubro de 1929, foi o primeiro dia identificado como o
Péanico de 1929. Nesse dia, 12.894.650 a¢des mudaram de mdos — em principio ndo
havia compradores, s6 por precos cada vez mais baixos podia ser induzido a
comprar®,

Essas especulaces imobiliarias, que causaram um colapso nos investimentos privados,
reclamaram a acdo estatal, que teve como um dos principais destaques o New Deal americano
do entdo presidente Roosevelt.

Este programa de governo americano destinava-se a obras e reformas publicas visando
a estancar a queda da demanda e promover a recuperacdo da economia, a partir das seguintes

medidas:

(1) estimulos a agricultura atraves de subsidios e crédito; (I1) obras publicas voltadas
para a geracdo de empregos (incluia grandes obras, eletrificacdo rural, pintura de
paredes em logradouros publicos, etc.); (Ill) ajuda aos estados para manter o
emprego e o salario do funcionalismo publico e para que realizassem programas de
socorro aos miseraveis; (IV) pacto capital-trabalho para garantir a produgdo,
emprego, salarios e lucros, além do estimulo & organizacdo dos trabalhadores em
sindicatos; (V) garantias aos depositantes junto aos bancos; (VI) regulagdo do
mercado financeiro e de acdes; (VI1) estabelecimento do salario minimo, da jornada
de 40 horas semanais e da proibicdo do trabalho infantil; (VIII) criacdo do sistema

47 ASHTON, Peter Walter. O Direito Econémico e o Direito Empresarial. Revista da Faculdade de Direito da
UFRGS, n. 26, 2006, p. 161. Disponivel em:
https://seer.ufrgs.br/index.php/revfacdir/article/view/74207/41903. Acesso em: 12 nov. 2021.

48 COSTA (1989, p. 241) apud TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econémico. 3. ed. Sdo Paulo:
Método, 2011, p. 91.

4 PRADO, Luiz Carlos Delorme. Uma grande depressdo e uma grande recessdo: uma comparagéo das crises de
1929 e 2008 nos EUA. Revista Econdmica, Niter6i, v. 13, n. 2, dez. 2011, p. 9. Disponivel em:
https://periodicos.uff.br. Acesso em: 04 out. 2022.
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de seguridade social; e (IX) aprofundamento da progressividade do sistema
tributario.>°

Dallari explica que a Depressdo de 1929 obrigou o presidente norte-americano
Franklin Delano Roosevelt

[...] a instituir o New Deal, enfrentando a maior resisténcia por parte dos liberais. A
prépria Suprema Corte norte-americana criou obstaculos para a implantacdo dessa
nova politica, mas as solicitacdes sociais eram intensas, os resultados comecaram a
demonstrar o acerto da orientacdo e, afinal, o intervencionismo tornou-se
irreversivel,5!

Como bem dito por Bonavides:

Quando o Estado, coagido pela pressdo das massas, pelas reivindicacdes que a
impaciéncia do quarto estado faz ao poder politico, confere, no Estado
constitucional ou fora deste, os direitos do trabalho, da previdéncia, da educacéo,
intervém na economia como distribuidor, dita o salario, manipula a moeda, regula os
precos, combate o desemprego, protege os enfermos, d4 ao trabalhador e ao
burocrata a casa prdpria, controla as profissdes, compra a producéo, financia as
exportagBes, concede crédito, institui comissdes de abastecimento, prové
necessidades individuais, enfrenta crises econdmicas, coloca na sociedade todas as
classes na mais estreita dependéncia de seu poderio econémico, politico e social, em
suma, estende sua influéncia a quase todos os dominios que dantes pertenciam, em
grande parte, a area de iniciativa individual, nesse instante o Estado pode, com
justica, receber a denominacéo de Estado Social.?

Esse periodo, que se da a partir da Primeira Guerra e em especial apds o New Deal até
0s anos 70, é denominado Estado do Bem-Estar Social, que tem ponto de convergéncia em

Keynes, quanto a necessaria intervencao do Estado na economia, eis que:

O modelo Keynesiano e 0 modelo de Bem-Estar Social possuem como ponto de
convergéncia a necessidade de intervencdo do Estado na economia. Porém, enquanto
o0 Keynesianismo prioriza a participacdo estatal na elaboracdo e execucdo das
politicas monetarias e fiscais para se garantir niveis de producdo e renda que
provoquem o aumento do nivel de emprego, o modelo de Bem-Estar Social
concentra suas bases na necessidade de protecdo social. Ou seja, enquanto um se
preocupa prioritariamente com a geracdo de emprego, 0 segundo tem como
finalidade também a sustentabilidade desse Gltimo, através de mecanismos juridicos
que garantam direitos sociais, previdenciarios e trabalhistas. No entanto, apesar da
defesa da intervencgdo estatal como instrumento determinante para levar a economia

50 S1CSU, Jodo. Uma teoria de depressées: comentarios. Rev. econ. contemp., v. 24, n. 2, 2020. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/rec/a/ZRqHHST XcCTVgMHN8zbPGjd/?lang=pt#. Acesso em: 12 nov. 2021.

SI DALLARI (1991, p. 233) apud CRUZ, Paulo Marcio; XAVIER, Grazielle. O Estado de Bem-Estar. Revista de
Doutrina do Tribunal Regional Federal da 42 Regido, 81 ed., 06 dez. 2017. Disponivel em:
https://revistadoutrina.trf4.jus.br. Acesso em: 15 nov. 2021.

52 BONAVIDES, Paulo. Do Estado Liberal ao Estado Social. 8. ed. Sdo Paulo: Malheiros Editora, 2007, p. 186.
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para o pleno emprego, nesse modelo macroecondmico, a iniciativa privada néo
perde totalmente a sua autonomia.>?

Logo, ndo pregou o modelo keynesiano o fim de um modelo capitalista, mas um
aperfeicoamento dele, a partir da necesséria intervencdo do Estado visando ao aumento da
producdo e renda e como forma de protecdo social. Essa nova postura do Estado,
caracterizada por uma prestacdo positiva de implantacdo de politicas publicas e ndo negativa,
conforme outrora existente no periodo liberal, trouxe em destaque os direitos de segunda

geracdo, que, segundo Taiar,

Surgiram apos a Primeira Grande Guerra, visto que a liberdade total do homem, sem
a intervencdo estatal, ndo servia para a sua prote¢do integral. O capitalismo leva a
exploragdo do homem, e frente a divisdo do mundo em blocos antagdnicos
(capitalismo x comunismo), hé a necessidade de intervencdo do Estado, assegurando
0 bem-estar e a igualdade. Nesta fase impde-se ao Estado uma prestacdo positiva,
qual seja, tomar providéncias em favor do homem. Surgem, entdo, os direitos sociais,
econdmicos e culturais®.

No Brasil, ndo foi diferente o inicio, desenvolvimento e crise do Estado Social.
Influenciada pela Constituicdo de Weimar e apds a queda da bolsa de Nova York em 1929,
mas tendo como base a Revolugdo de 1930 em nosso pais, surge a modernidade, periodo no
qual héd a intervencdo do Estado na economia, conforme destacado por Barroso:

A modernidade teria comecado com a Revolucdo de 30, institucionalizando-se com
a Constituicdo de 1934 — que abriu um titulo para a ordem econdmica e social — e se
pervertido no golpe do Estado Novo, de 1937. Reviveu, fugazmente, no periodo
entre 1946-1964, mas sofreu o desfecho melancélico do golpe militar de 1964.
Findo o ciclo ditatorial, que teve ainda como apéndice o periodo entre 1985-1990,
chegou-se a pés-modernidade, que enfrentou, logo na origem, a crise existencial de
ter nascido associada ao primeiro governo constitucionalmente deposto da historia
do pais®.

A Constituicdo de 1934 trouxe um rol de direitos sociais, trazendo para o Estado a
fungéo de gerar o bem-estar social, podendo-se dizer que “essa Constitui¢cdo incorporou em

nosso ordenamento o Constitucionalismo Social, iniciado com a Constituicdo do México de

% ROCHA, Stella D'Angelis Rodrigues et al. O estado de bem-estar social: origem, desenvolvimento e
finalidade em um contexto de consolidacdo do modelo capitalista. XIIl jornada de ensino, pesquisa e
extensdo. JEPEX 2013 - UFRPE: Recife, 09 a 13 de dezembro. Disponivel em:
http://www.eventosufrpe.com.br/2013/cd/resumos/R0634-3.pdf. Acesso em: 15 nov. 2021.

% TAIAR, Rogério. A nova dimenséo dos direitos humanos e sua relagdo com a dignidade da pessoa humana.
Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Sdo Paulo, Sdo Paulo, v. 106/107, jan/dez. 2011-
2012, p. 367-368. Disponivel em: https://www.revistas.usp.br. Acesso em: 26 set. 2022.

% BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constituicdo, transformagdes do Estado e da legitimidade
democrética. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, 229, jul./set. 2002, p. 287. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/46445/45191. Acesso em: 1° nov. 2021.
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1917, que, apesar das modificacdes sofridas ao longo do tempo, continua em vigor até os dias
de hoje*. Acrescenta-se ainda que “a Constituicdo de 1934 foi fortemente influenciada pela
Constituicdo Alema de Weimar de 1919, que foi a segunda Constituicdo do mundo a trazer em
seu rol os Direitos Sociais”.%

Dentre os direitos sociais, é de se destacar que, quanto ao direito a salde, j& em 1920

inicia-se uma evolugdo no tratamento da satde pablica, como bem acentuado por Bravo:

A saude publica, na década de 1920, adquire novo relevo no discurso do poder. Ha
tentativas de extensdo dos seus servicos por todo o pais. A reforma Carlos Chagas,
de 1923, tenta ampliar o atendimento a salde por parte do poder central,
constituindo uma das estratégias da Unido de ampliagdo do poder nacional no
interior da crise politica em curso, sinalizada pelos tenentes, a partir de 1922,

Neste periodo, também foram colocadas as questdes de higiene e saude do
trabalhador, sendo tomadas algumas medidas que se constituiram no embrido do
esquema previdenciério brasileiro, sendo a mais importante a criacdo das Caixas de
Aposentadoria e PensBes (CAPs) em 1923, conhecida como Lei El6i Chaves. As
CAPs eram financiadas pela Unido, pelas empresas empregadoras e pelos
empregados. Elas eram organizadas por empresas, de modo que s6 os grandes
estabelecimentos tinham condi¢cBes de manté-las. O presidente das mesmas era
nomeado pelo presidente da Republica e os patrbes e empregados participavam
paritariamente da administracdo. Os beneficios eram proporcionais as contribuicdes
e foram previstos: assisténcia médica-curativa e fornecimento de medicamentos;
aposentadoria por tempo de servico, velhice e invalidez, penséo para os dependentes
e auxilio funeral .8

A nivel constitucional, ja tendo como base a criagdo do Ministério da Saide em 1930,
a Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil de 1934 é inovadora, conforme destacado por

Barreto Junior e Pavani®:;

A Revolugdo de 1930 é o marco divisor de aguas no Pais, com a criagdo do
Ministério da Saude. Observa-se que, no art. 10° da Constituicdo de 1934, estdo
inseridas as competéncias concorrentes da Unido e dos Estados e, no inciso Il, a
obrigacdo do cuidado a satde. E a primeira referéncia constitucional a tratar da
legislacdo do direito & saide. Além desse artigo, foi incluido ainda o dispositivo que
trata da assisténcia médica e sanitaria do trabalhador e da gestante. Contemplando as
ConstituicGes anteriores, esta foi um salto nas politicas publicas de atendimento a
populagdo, como consta dos arts. 138, “£% e 1405,

% AFONSO, Tulio Augusto Tayano. Evolugdo constitucional do trabalho na ordem juridica brasileira. 2007,
n.p. Disponivel em:
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Acesso em: 30 maio 2021.

57 Ibidem, n.p.
% BRAVO, Maria Inés Souza. A Politica de Satide no Brasil. Servico Social e Satde: Formagdo e Trabalho
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https://sishib.emnuvens.com.br/direitosegarantias/article/download/263/182. Acesso em: 30 maio 2022.

60 Art. 138 - Incumbe a Unido, aos Estados e aos Municipios, nos termos das leis respectivas: [...]
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J& o artigo 121, § 1°, alinea “h”, da Constituicdo de 1934, como forma de protecédo
social ao trabalhador rural, dispunha sobre a assisténcia médica e sanitaria ao trabalhador nos

seguintes termos:

Art. 121. A lei promovera o amparo da produgdo e estabelecera as condigdes do
trabalho, na cidade e nos campos, tendo em vista a prote¢éo social do trabalhador e
os interesses econdmicos do Pais:

§ 1.° A legislacdo do trabalho observara os seguintes preceitos, além de outros que
colimem melhorar as condic¢des do trabalhador;

[-]

h) assisténcia médica e sanitaria ao trabalhador e a gestante, assegurado a esta
descanso antes e depois do parto, sem prejuizo do salério e do emprego, e institui¢do
de previdéncia, mediante contribui¢do igual da Unido, do empregador e do
empregado, a favor da velhice, da invalidez, da maternidade e nos casos de acidentes
de trabalho ou de morte.5?

Inova ainda a Constituicdo de 1934 ao falar da “Ordem econdmica e social”, dispondo
em seu art. 115 que “A ordem econdémica deve ser organizada conforme os principios da
Justica e as necessidades da vida nacional, de modo que possibilite a todos existéncia digna.
Dentro desses limites, ¢ garantida a liberdade econdmica®. Estabelecia entdo uma ordem
econémica que deveria respeitar a dignidade humana, ja prescrevendo ali um ditame que se
prorrogaria e ganharia plenitude no texto constitucional de 1988, conforme adiante sera

analisado. Destaca-se que,

[...] antes de 1930, a preocupagdo pela ordem social e econémica no Brasil era
minima. Foi somente depois da revolucdo que o legislador constituinte debateu a
matéria, de modo que a Constituicdo de 1934 sofreu influéncia da Constitui¢do
alema de 1919 e criou um capitulo especial com o titulo “Da Ordem Econbmica e
Social” [...]%

Ao fazer mencdo ao artigo 115 da Constituicdo de 1934, assevera-se que

[...] s@o ainda mais relevantes, entretanto, as inovacdes da Constituicdo na linha das
novas concepgdes no sentido de ‘dirigir’ o processo econdomico de acordo com
certos objetivos sociais. Em primeiro lugar, a necessidade de definir, ja em nivel

f) adotar medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a moralidade e a morbidade infantis; e
de higiene social, que impecam a propagacéo das doengas transmissiveis;

8L Art 140 - A Unido organizard o servico nacional de combate as grandes endemias do Pais, cabendo-lhe o
custeio, a direcdo técnica e administrativa nas zonas onde a execugdo do mesmo exceder as possibilidades
dos governos locais.

62 BRASIL. Constituicdo da Republica dos Estados Unidos do Brasil (de 16 de julho de 1934). Disponivel
em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao34.htm. Acesso em: 12 abr. 2022.

&3 Ibidem.

® FERREIRA (1991, p. 74) apud TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econdmico. 3. ed. S&o
Paulo: Método, 2011, p. 106-107.
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constitucional, a ‘ordem econdmica’ que deve ser ‘organizada’, portanto ndo resulta
no livre jogo do mercado®”.

E, como

[...] uma consequéncia da proclamagdo da ordem econdmica “organizada”, aparece
no art. 113, al. 34, em que, depois da afirmagdo idealista de que “a todos cabe o
direito de prover a propria subsisténcia e a de sua familia mediante trabalho
honesto”, acrescenta: “O poder publico deve amparar, na forma da lei, os que
estejam em indigéncia”®®.

Logo, na Constituicdo de 1934, ainda que sem a amplitude necessaria que foi
conferida em 1988 ao direito a salde, que, naquela ocasido, ainda era restrito aos
trabalhadores e de forma assistencial, sem maiores detalhes quanto ao aspecto ndo apenas
preventivo, mas também restaurativo da salde, percebe-se ja um avangco e uma correlacdo
inevitavel do direito a salde com a ordem econdmica, a qual, j& embasada na justica social e
com a finalidade de assegurar vida digna a todos, obriga o Estado a resguardar, prover e
fomentar os direitos sociais.

A Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil de 1937, por sua vez, em seu art. 16, inc.
XXVII, alterou a competéncia concorrente da Unido e dos Estados para tratar da salde,
colocando-a de forma privativa para a Unido, ao dispor que a ela competiria legislar sobre
“normas fundamentais da defesa e protecéo da salde, especialmente da saude da crianca™’. O
art. 18, alinea “c”, desse mesmo texto constitucional delegou, porém, ao Estado dispor sobre
“assisténcia publica, obras de higiene popular, casas de saude, clinicas, estacfes de clima e
fontes medicinais™® para suprir deficiéncias e atender as peculiaridades locais. De igual forma,
manteve a prote¢ao a saude do trabalhador ao dispor, no art. 137, alinea “1”, que a legislagdo
do trabalho deveria observar, entre outros preceitos, “a assisténcia médica e higiénica ao
trabalhador e a gestante, assegurado a esta, sem prejuizo do salario, um periodo de repouso

antes e depois do parto”.®

5 BUESCO, Mircea. A ordem econdmica nas Constituicdes da Republica. Revista Informativa Legislativa,
Brasilia, a. 23, n. 91, jul./set. 1986, p. 164. Disponivel em: https://www2.senado.leg.br/bdsf/item/id/181698.
Acesso em: 30 maio 2022.

%6 BUESCO, Mircea. A ordem econémica nas Constituicdes da RepUblica. Revista Informativa Legislativa,
Brasilia, a. 23, n. 91, jul./set. 1986, p. 164. Disponivel em: https://www?2.senado.leg.br/bdsf/item/id/181698.
Acesso em: 30 maio 2022.

67 BRASIL. Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil, de 10 de novembro de 1937. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao37.htm. Acesso em: 12 jul. 2022.

& Ibidem.

% Ibidem.
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Nesse periodo das ConstituicGes de 1934 e 1937 e propriamente nessa década de 30 e
inicio da década de 40 do século XX, tivemos como as principais alternativas para a saude

publica:

- Enfase nas campanhas sanitarias;

- Coordenacdo dos servicos estaduais de saude dos estados de fraco poder politico e
econdmico, em 1937, pelo Departamento Nacional de Saude;

- Interiorizagdo das agdes para as areas de endemias rurais, a partir de 1937, em
decorréncia dos fluxos migratérios de mdo de obra para as cidades;

- Criagdo de servicos de combate as endemias (Servico Nacional de Febre Amarela,
1937; Servico de Maléria do Nordeste, 1939; Servico de Malaria da Baixada
Fluminense, 1940, financiados, os dois primeiros, pela Fundacdo Rockefeller — de
origem norte- americana);

- Reorganizagdo do Departamento Nacional de Salde, em 1941, que incorporou
varios servigos de combate as endemias e assumiu o controle da formacdo de
técnicos em satide publica.

A ordem econdmica na Constitui¢do de 1937, por sua vez, ndo acompanhou o carater
humanistico e social do texto de 1934, que outrora resguardava a dignidade humana. Foi
silente o texto constitucional em 1937 quanto a tal assertiva, sendo de carater mais liberal,

pregando o art. 135:

Na iniciativa individual, no poder de criacdo, de organizacdo e de invencdo do
individuo, exercido nos limites do bem publico, funda-se a riqueza e a prosperidade
nacional. A intervencdo do Estado no dominio econdmico so se legitima para suprir
as deficiéncias da iniciativa individual e coordenar os fatores da produgdo, de
maneira a evitar ou resolver os seus conflitos e introduzir no jogo das competi¢des
individuais o pensamento dos interesses da Nac&o, representados pelo Estado. A
intervengdo no dominio econdmico podera ser mediata e imediata, revestindo a
forma do controle, do estimulo ou da gestéo direta.”™

Em que pese esse realce liberal, ndo fugiu totalmente do carater intervencionista, que,
como dito, acompanhava o0 aumento da protecdo dos direitos sociais, entre eles a satde, pois a
Constituicao de 1937,

[...] embora implantada num ambiental universal de intervencionismo, nacionalismo
e, as vezes, totalitarismo, embora diploma basico do Estado Novo sintonizado no
ambiente mencionado, ndo rompeu formalmente com o modelo econémico liberal,
baseado na iniciativa privada e nos mecanismos do mercado. Entretanto, aparece,
outra vez e de maneira mais nitida, o propdsito de ‘definir’ a ordem econdmica para

O BRAGA e PAULA (1986, p. 53-55) apud BRAVO, Maria Inés Souza. A Politica de Satde no Brasil. Servico
Social e Saude: Formagdo e Trabalho Profissional, v. 2, p. 4. Disponivel em:
http://www.escoladesaude.pr.gov.br/arquivos/File/Politica_de_Saude_no_Brasil_Ines_Bravo. Acesso em: 04
out. 2022.

I BRASIL. Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil, de 10 de novembro de 1937. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao37.htm. Acesso em: 12 jul. 2022.



35

estabelecer o espaco que o Estado pode ocupar na economia, de uma forma que, na
pratica, permite dilatar o referido espago.’

Logo, a Constituigdo de 1937, aparentemente mais liberal na ordem econdmica que a
de 1934, manteve a previsdo do direito a salde, porém, mais uma vez limitado aos
trabalhadores e gestantes, e com a preocupacao nesse periodo de 1930 a 1940 ainda centrada
nas campanhas sanitarias e controles de endemias, sem um aprofundamento maior e universal
do direito a satde.

J& a Constituicdo de 1946, além de manter a competéncia privativa da Unido para
dispor sobre a saude no seu art. 5°, XV, alinea “b”"3, resguarda também a protecdo a salde do
trabalhador ao mencionar que a legislacao do trabalho, nos termos do art. 157, deveria dispor
sobre higiene e seguranca do trabalho (inciso VIII), direito de descanso da gestante (inc. X),
assisténcia sanitaria, inclusive hospitalar e médica preventiva, ao trabalhador e gestante
(inciso XIV), direito a previdéncia por doenca e invalidez (XV1), entre outros.”™

O destaque maior é que a Constituicdo de 1946 foi a primeira a dispor sobre o direito a
vida de forma expressa e direta, mencionando o art. 141 que “a Constituicdo assegura aos
brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade dos direitos concernentes a
vida, a liberdade, a seguranca individual e a propriedade™”. Logo, se ha o direito a vida, por
I6gica, a salde deveria ser resguardada e o brasileiro teria o direito a uma existéncia digna.

Nesse periodo, diante do fim da Segunda Guerra, cresce a procura por uma unificacao
mundial do tratamento a saude, surgindo a Organizacdo Mundial da Satde (OMS), destacando
Matta que:

O periodo pos-guerra impds uma necessidade irrefutdvel, e imediatamente
subordinada @ ONU, da constituicdo de acdes de colaboracédo internacional para o
cuidado e o restabelecimento das condi¢Oes de satde em populacbes afetadas pela
guerra e para 0 desenvolvimento de medicamentos, procedimentos e métodos
diagnosticos iniciados pelos avangos ocorridos durante as guerras mundiais.

Finalmente, em 7 de abril de 1948, a Constituicdo da OMS entrou em vigor com a
ratificacdo da participagdo de 26 dos 61 paises membros. Durante a Primeira
Assembleia Mundial de Salde, realizada em Genebra, delegacGes de 59 governos

2 BUESCO, Mircea. A ordem econémica nas Constituicdes da Republica. Revista Informativa Legislativa.
Brasilia, a. 23, n. 91, jul./set. 1986, p. 165. Disponivel em: https://www2.senado.leg.br/bdsf/item/id/181698.
Acesso em: 30 maio 2022.

3 Art. 5° - Compete a Unido: [...]

XV - legislar sobre: [...]
b) normas gerais de direito financeiro; de seguro e previdéncia social; de defesa e protecdo da saide; e de
regime penitenciario.

" Vide art. 157, da Constituicdo de 1946. BRASIL. Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil (de 18 de
setembro de 1946). Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao46.htm.
Acesso em: 12 jul. 2022.

> Ibidem.
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tornaram-se membros da OMS. Sete de abril passou a ser, entdo, o Dia Mundial da
Salde, celebrado a cada ano.™

A Organizacdo Mundial da Salude passa a definir salde e a estabelecer principios para

a compreensao da satde, como bem destaca Werner, ao mencionar que a citada organizacao:

Define satide como um: “estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo
consistindo somente da auséncia de uma doenga ou enfermidade”.

Na sequéncia, estabelece os principios que devem guiar a compreensdo da salde,
que podem ser sintetizados nos seguintes pontos: (I) Igualdade: € um direito
fundamental garantido a todo ser humano, sem distincdo de raca, religido, ideologia
politica e condicdo econdmica social; (Il) Paz e seguranga: a salde de todos os
povos é uma condicdo fundamental para atingir a paz e a seguranca, por depender de
uma ampla cooperacdo das pessoas e do Estado; (I111) Fomento e protecdo evitam o
perigo comum: os resultados alcancados por cada Estado no fomento e
desenvolvimento da protecdo a salde sdo valiosos para todos; principalmente, em
relagdo as doencas transmissiveis que constituem um periodo comum; (1V)
Desenvolvimento da crianga: a crianga tem uma importancia fundamental, sendo
indispensavel o estimulo a capacidade de viver em harmonia com o mundo que
muda constantemente; (V) Conhecimento: estender para todos 0s povos 0s
beneficios dos conhecimentos médicos, psicolégicos e afins é essencial para
alcancar 0 mais alto grau de saude; (VI) Informagdo: a opinido publica bem
informada e a cooperagdo ativa por parte do publico séo de importancia capital para
a melhoria da satde de um povo; (VII) Responsabilidade do Estado: o governo tem
responsabilidade pela salude de seu povo, principalmente, deve adotar medidas
sanitarias e sociais adequadas.””

Destaca-se aqui, entre 0s principios acima destacados, a responsabilidade do Estado
pela satde do seu povo e ndo apenas pela satde dos trabalhadores, algo ainda nao verificado
pela Constituicdo de 1946, mas que ja permeava a forma pela qual o Brasil, como membro da
OMS, deveria se portar.

Sendo a saude no fim da década de 1940 uma preocupacédo internacional, que levou,
como alhures destacado, a criacdo da OMS, o Brasil, como membro de tal organizacdo, ndo
poderia seguir caminho oposto, tendo sido proativo, a0 menos na organizacdo em tese da
saude, eis que “no final dos anos 40, com o Plano Salte, de 1948, que envolvia as areas de
Saude, Alimentacdo, Transporte e Energia: a Saude foi posta como uma de suas finalidades
principais. O plano apresentava previsdes de investimentos de 1949 a 53, mas ndo foi

implementado.””® Porém, na prética, entre

6 MATTA, Gustavo Corréa. A organizacdo mundial da satde: do controle de epidemias a luta pela hegemonia.
Trab. educ. salde, V. 3, n. 2, set. 2005, n.p. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/tes/a/WyL7MY xk6 Y wKDmWjxZC4D3q/?lang=pt. Acesso em: 02 jun. 2022.

" WERNER, Patricia Ulson Pizarro. Direito a saude. Enciclopédia juridica da PUC. Tomo Direito
Administrativo e  Constitucional.  Edigdo 1, fevereiro de 2018, n.p. Disponivel em:
https://enciclopediajuridica.pucsp.br/verbete/170/edicao-1/direito-a-saude. Acesso em: 02 jun. 2022.

8 BRAVO, Maria Inés Souza. A Politica de Salde no Brasil. Servigco Social e Saude: Formagdo e Trabalho
Profissional, V. 2, p. 5. Disponivel em:
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[...] 1945 a 1967 (com algumas variagdes identificadas principalmente nos anos de
50, 56 e 63, em que os gastos com salde publica foram mais favoraveis, havendo
melhoria das condi¢Bes sanitarias), ndo conseguiu eliminar o quadro de doencas
infecciosas e parasitarias e as elevadas taxas de morbidade e mortalidade infantil,
como também a mortalidade geral.”

Logo, via-se uma finalidade legal e organizacional de resguardar a saude, a qual,
porém, ndo tinha concretude e ndo atendia aos reclames sociais, algo, alids, comum na
atualidade, como se verd nos capitulos vindouros. Também de forma legal, a ordem
econbmica na Constituicdo de 1946 era recheada de interesse social e intervencionista,
mencionando o artigo 145 que “A ordem econdmica deve ser organizada conforme os
principios da justica social, conciliando a liberdade de iniciativa com a valorizagdo do
trabalho humano”. E conclui no pardgrafo unico que “a todos ¢ assegurado trabalho que
possibilite existéncia digna”®. Em que pese vincular a vida digna apenas ao trabalho, ja
denota a preocupacdo do Estado em privilegiar a vida humana na busca por dar ao homem
condic&o de se sustentar. Nesse sentido, assevera-se que:

Quando se estabelece que a iniciativa se deve conciliar com a valorizagdo humana
do trabalho, o que se procura alcangar € a liberdade de empresa, que, no Brasil, mais
do que em qualquer outro pais, ndo é condicionada a limite algum. O industrial pode
fundar seu estabelecimento onde quiser. O que em geral considera é o aspecto
econdmico de sua industria, sua localizagdo préxima dos portos e dos transportes,
nessa localizacdo esquece o homem, o trabalho na parte humana. O dispositivo,
porém, fixa o limite que deve ter essa liberdade de iniciativa. Esse limite é o
homem. 8!

Como dito acima, o mundo buscava respostas de acolhimento, dignidade e justica
social, com uma maior participacdo do Estado ap6s as duas grandes guerras mundiais. Nao
poderia, assim, ser diverso o tratamento constitucional da ordem econdmica, sob pena de
colocar o Brasil ilhado e sem potencial de desenvolvimento. Nesse sentido, a Constitui¢do de
1946, em que pese j& avangar um pouco ao prever assisténcia hospitalar, restringe-a
novamente aos trabalhadores e gestantes, mas aos poucos, inclusive pela criagdo da OMS, a
salde, ainda que ndo no ambito constitucional brasileiro, passa a ter algumas mudancas

institucionais, como o citado Plano Salte de 1948, porém sem efetividade.

http://www.escoladesaude.pr.gov.br/arquivos/File/Politica_de_Saude _no_Brasil_Ines_Bravo. Acesso em: 04
out. 2022.

" Ibidem, p. 5.

8 BRASIL. Constituicdo dos Estados Unidos do Brasil (de 18 de setembro de 1946). Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao46.htm. Acesso em: 12 jul. 2022.

81 DUARTE (1947, p. 13) apud TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econémico. 3. ed. Sdo Paulo:
Meétodo, 2011, p. 112.
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A Constituicdo de 1967, por sua vez, volta a resguardar o direito a vida, asseverando
em seu art. 150 que “assegura aos brasileiros ¢ aoS estrangeiros residentes no Pais a
inviolabilidade dos direitos concernentes a vida, a liberdade, a seguranga ¢ a propriedade”®.

O art. 158 da Constituicdo de 1967 volta a falar do direito a saude, porém também de
forma mais restrita como direito de trabalhadores, indicando ser direito destes a assisténcia
sanitéria, hospitalar e médica preventiva (inc. XV), além do resguardo previdenciario nos
casos de doenca, invalidez, protecdo da maternidade, entre outros (inciso XV1).8

No art. 157 da Constituicdo de 1967, no que tange a ordem econdmica, destaca ser
finalidade dela realizar a justi¢a social, com base na livre iniciativa; valorizagdo do trabalho
como condicédo de dignidade humana; funcdo social da propriedade; harmonia e solidariedade
entre os fatores de producdo; desenvolvimento econémico e repressdo ao abuso do poder
econémico, caracterizado pelo dominio dos mercados, a elimina¢do da concorréncia e o
aumento arbitrario dos lucros.®

Resta claro que, “no caput do art. 157, deixou claro a Constituicdo que a ordem
econdmica tinha por finalidade realizar a justica social. Dentre 0s seus principios expressos,
ha de consignar a ‘harmonia e solidariedade entre os fatores de producdo’ e o
‘desenvolvimento economico’".®

A Emenda Constitucional n. 1, de 1969, ndo alterou a previsdo da saude do texto
constitucional de 1967. Observando-se as Constitui¢cdes de 1934, 1937, 1946 e 1967, percebe-
se que, a0 mesmo tempo que o Estado passou a “dirigir” a ordem econdmica, alavancou
também os direitos sociais, entre eles, o direito a satde. Por sua vez, esse direito a saude ficou
restrito aos trabalhadores, vindo sua universalizacdo apenas na Constituicdo de 1988, com

ditames neoliberais, consoante sera visto no subtitulo seguinte.

1.3 Estado Neoliberal: direito a saude e ordem econdmica constitucional consolidados

O que outrora havia sido determinado no periodo keynesiano, que fortalecia o Estado
Social americano, inclusive na sua politica externa financeira, pelo Acordo de Bretton Woods
em 1944, quando “acordou-se a obrigacdo dos paises em adotar uma politica monetaria que

mantivesse a taxa de cAmbio num patamar de valor indexado ao dolar, esse o qual, por sua vez,

8 BRASIL. Constituicio da RepuUblica Federativa do Brasil de 1967. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao67.htm. Acesso em: 12 abr. 2022.

8 BRASIL. Constituicio da RepuUblica Federativa do Brasil de 1967. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao67.htm. Acesso em: 12 abr. 2022.

8 1bidem.

8 TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econémico. 3. ed. Sdo Paulo: Método, 2011, p. 116.
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se ligava ao ouro também numa base fixa de caimbio™®, acabou, a partir da década de 1970,
diante de graves problemas econdmicos, por vir a ser alterado em 1971, quando os Estados
Unidos, até mesmo para financiarem seu déficit publico, entenderam por bem ndo mais

manterem a convertibilidade do dolar em ouro. Neste sentido, pode-se dizer que a

[...] desaceleragdo das principais economias do mundo a partir da década de 1970 —
marcada pela retracdo das taxas de crescimento do produto, da produtividade e dos
lucros, além da aceleracdo da inflagdo e do aumento do desemprego — marcou ndo
apenas a erosdo da suposta viabilidade de exportacdo do “sonho americano”, mas
inaugurou também um periodo de declinio da capacidade norte-americana de
convencer outros paises acerca da universalidade dos interesses dos Estados Unidos,
um fundamento, em si, do poder hegeménico.

Embora alguns indicativos do processo de deterioracdo das bases de sustentagéo da
economia mundial ja pudessem ser observados desde a década de 1960, sobretudo
em virtude dos problemas criados pelo padréo de financiamento externo do déficit
publico norte-americano (especialmente decorrente dos vultosos gastos com a
Guerra do Vietnd), somente em 1971 a ordem monetaria e financeira internacional
forjada no Acordo de Bretton Woods tornou-se insustentavel. Para financiar o seu
crescente déficit publico, os Estados Unidos dependiam da aceitacdo internacional
do dolar como dinheiro e, em especial, da sua utilizagdo como reserva de valor. [...]
A mais significativa manifestacdo do acirramento dos problemas econdmicos
mundiais gerados pela economia norte-americana foi a abolicdo do padréo-ouro em
1971, a base do regime monetario e financeiro internacional fundado em 19448

Além da ndo convertibilidade do ouro em ddlar, as crises petroliferas de 1973 e 1979
também marcaram os problemas na década de 70 do século XX. Para entender tais crises, é
importante ressaltar que os Estados Unidos sempre dedicaram especial atencdo ao Oriente
Médio, ante o petrdleo 14 existente, o qual figurava como commodity diferenciada nas trocas
internacionais, sendo que, porém, a unido entre Estados Unidos e Israel complicava tal relacéo.
Assim, em outubro de 1973, em pleno Ramada, precisamente no dia da festa de Yom Kipur,
0s exeércitos do Egito e da Siria atacaram Israel de surpresa, sendo que, apds sucessivas
vitdrias iniciais, as forcas do Egito e da Siria, com apoio da entdo Unido Soviética, foram
detidas pelo exército israelense, equipado pelos Estados Unidos, tendo Israel em 15 de
outubro de 1973 recuperado o terreno perdido, levando suas tropas, oito dias depois, a cerca
de 70 km do Cairo. Tal intromissdo americana custou caro, e a Organizacdo dos Paises
Exportadores de Petroleo (OPEP) elevou os pre¢os do petroleo de US$ 2,90 para US$ 5,00 o

barril, além de paises arabes apresentarem nos dias seguintes embargo aos Estados Unidos e

8 MATSUSHITA, Thiago Lopes; CAVALCANTI, Rodrigo de Camargo. O poder econémico privado
contemporaneo em face da constituicdo do Federal Reserve e da monetizagdo da divida. Revista Brasileira
de Direito, Passo Fundo-RS, v. 17, n. 3, e4583, setembro-dezembro, 2021, p. 11. Disponivel em:
https://seer.atitus.edu.br/index.php/revistadedireito. Acesso em: 05 fev. 2023.

87 COMBAT, Flavio Alves. A crise do sistema de Bretton Woods: consideracdes sobre o papel do délar na
hierarquia monetéria internacional. Revista Estudos Politicos, v. 10, n. 2, p. 250. Disponivel em:
https://periodicos.uff.br. Acesso em: 05 fev. 2023.
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Europa e cortarem de 15% a 20% da producdo em comparacdo ao més de setembro daquele
ano. E, em dezembro do mesmo ano, a OPEP elevou o preco do barril para US$ 11,00. &

Entre 1976 a 1978, apds uma melhora nas economias desenvolvidas, com taxa média
de crescimento de 4,2%, mas com aumento em 4% no consumo de petréleo, imaginou-se que
a crise ja tinha passado, porém continuava a dependéncia, e ela era ainda maior com o
petroleo &rabe. Com isso, o fundamentalismo islamico do Ird levou a nova crise, ante as
transformacdes culturais e econdmicas realizadas pelo Xa Reza Pahlavi, ficando a populacédo
insatisfeita com os excessivos vinculos com os EUA. Por tais razdes, ocorreu a Revolugdo dos
Ayatolahs que derrubou o0 X4, tendo em 1° de fevereiro de 1979 o Ayatolah Kohmeini
retornado do exilio da Franca para assumir Teerd, instaurando a Republica Islamica Iraniana,
com reducdo pelo Ird das exportacGes de petroleo em 50%, além de fechar fronteiras com
influéncias externas, disseminando a revolucdo islamica para paises muculmanos,
aumentando o preco do petroleo em 1.000%.8 Logo, esses aumentos do valor do petr6leo em
1973 e 1979 geraram crises nos Estados Unidos e no Ocidente e levaram, com outros fatores,
a ser repensado o modelo keynesiano.

Pode-se dizer, assim, que a decisdo americana de ndo manter a convertibilidade do
délar em ouro, os problemas econémicos entre as décadas de 70 e 80, o aumento do gasto
publico e a alta na carga tributaria fizeram os paises ocidentais a ter sérias dificuldades de
manter o modelo keynesiano®. Cresce ai 0 modelo econdmico denominado neoliberalismo, o
qual “passou a assinalar que o Estado de Bem-Estar, em lugar de contribuir para o
crescimento econdmico, estaria estagnando a economia por ndo submeter os servicos publicos
ao estimulo da competicdo. Além disso, 0s impostos muito elevados reduzem os
investimentos industriais™.

Mesmo com a crise do Estado de Bem-Estar, sua base ideoldgica e politica
permaneceu durante a onda conservadora e neoliberal que assolou o0 Ocidente durante 0s anos
80, tanto que, “em suma, pode dizer-se que 0S principais Servigos universais — manutencao
dos rendimentos, cuidados de saude e educacdo — sobreviveram ao movimento

neoconservador na Europa Ocidental, com percalgos relativamente pequenos”®.

8 GARCIA, Stephanie Queiroz. Petrdleo: visdo geral e aspectos fundamentais nas relagdes internacionais.
Revista Politica Hoje, 1. ed., V. 23, p. 136. Disponivel em:
https://periodicos.ufpe.br/revistas/politicahoje/article/viewFile/3757/3061. Acesso em: 07 fev. 2023.

8 Ibidem.

% CRUZ, Paulo Marcio; XAVIER, Grazielle. O Estado de Bem-Estar. Revista de Doutrina do Tribunal
Regional Federal da 4% Regido, 81 ed., 06 dez. 2017, n.p. Disponivel em: https://revistadoutrina.trf4.jus.br.
Acesso em: 15 nov. 2021.

91 BLAS GUERREIRA E VERDU (1997, p. 118) apud Ibidem.

92 MISHRA (1995, p. 27) apud Ibidem.
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Na ultima quadra do século XX, destaca Barroso que o Estado se tornou ineficiente,
desperdicando recursos, com "morosidade, burocracia e corrup¢do. Mesmo junto a setores que
0 vislumbravam outrora como protagonista econdémico, politico e social, o Estado perdeu o
charme de redentor, passando a encarar com ceticismo o seu potencial como instrumento do
progresso e da transformagao™*.

Nesse cendrio, combatendo os entraves do Estado Social, surge a terceira fase,
chamada de pdés-modernidade ou Estado Neoliberal, cujo "discurso neste novo tempo é a da
desregulamentacéo, da privatizacédo e das organizagdes ndo governamentais™,

Ressalta-se, porém, que, nessa nova fase de cunho mais liberal, direitos sociais outrora
confirmados pelas Constituigdes advindas do Estado interventor continuam presentes, tanto
gue a Constituicdo Federal de 1988, em que pese trazer a abertura ao capital estrangeiro e
colocar o Estado como regulador e planejador, passa a dispor de forma bem ampla de uma
gama de direitos sociais e de direitos fundamentais que resguardam o cidad&o brasileiro e lhe
d&o condi¢Bes minimas de vida. Nesse sentido, o Estado brasileiro, na Constitui¢do Federal de
1988,

[...] ndo se propGe minimo e simplesmente assegurador de direitos individuais, pelo
contrario, a organizacdo estatal deve apresentar-se com os objetivos claros,
expressos no art. 3° da Constituicdo Federal, de construgdo de uma sociedade livre,
justa e solidaria, garantidora do desenvolvimento nacional e da erradicagdo da
pobreza e promotora do bem comum.®®

Isso fica claro na propria disposicdo sobre a ordem econdmica da Constituicdo de
1988, que, a0 mesmo tempo que destaca mantras do liberalismo, como livre iniciativa, livre
concorréncia e propriedade privada, traz outros tantos primados do Estado Social,
identificando uma politica de equilibrio entre Estado Social e Neoliberalismo e demonstrando

que:

O constituinte brasileiro tenta trazer, no artigo 170, um equilibrio entre a liberdade
econdmica e a necessidade de intervencdo estatal em prol da preservacdo do
interesse coletivo e individual. Assim, se por um lado coloca o direito a propriedade,
por outro fixa o dever de obediéncia a sua funcdo social; se por um lado coloca a
livre iniciativa e a livre concorréncia, por outro as limita pelas necessidades de
atendimento a interesses, como busca do pleno emprego (ideario tipico de um
Estado de Bem-Estar, pois no neoliberalismo vai se pregar que algum desemprego é

% BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constituicdo, transformagdes do Estado e da legitimidade
democrética. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, 229: 285-311, jul/set 2002. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/46445/45191. Acesso em: 1° nov. 2021.

% Ibidem, p. 286.

% LADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulagdo estatal e assisténcia privada a satde: liberdade de
iniciativa e responsabilidade social na saide suplementar. Belo Horizonte: Forum, 2012, p. 31.
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necessario a economia), reducdo de desigualdades regionais e sociais (outra politica
propria de welfare), defesa do meio ambiente (aspecto de dimensdo difusa, ligado a
questdo de fraternidade como direito) e tratamento favorecido a empresas de
pequeno porte nacionais (mais uma vez, algo tipico de welfare, pois ira pressupor a
oferta de subsidios e vantagens a atividades empresariais que, de outra forma, teriam
de se desenvolver por si). Ndo obstante, se de um lado fixa que o Estado, como
agente normativo e regulador da atividade econdmica, ndo deve, em regra, ser
também seu explorador, abre diversas excecdes aos casos de necessidade aos
imperativos da seguranga nacional ou relevante interesse coletivo (artigo 173, capult,
CF) — expressdes estas tdo amplas que acabam sendo interpretadas pelo proprio
administrador num critério completamente discricionario — e inclusive cria situagdes
de monopolio da Unido sobre determinadas atividades econdmicas (artigo 177,
CF).%

Asseveram 0s mesmos autores que

[...] técnica e historicamente, o constituinte brasileiro sempre pareceu mais
preocupado em assumir controle sobre todas as coisas, inclusive sobre o proprio
mercado. Nao obstante, a leitura do texto constitucional leva a perceber, de forma
clara, que toda liberdade deve ser limitada se ndo promover o bem-estar e a justica
sociais.%

Logo, correlacionando essa liberdade econdmica e avanco liberal com a ordem social,

prevista no art. 193% da CF, “destacam-se as previsdes especificas sobre o direito a educacédo

e o direito a saude, guiados pelo ditame da universalidade, do acesso integral e da

gratuidade”.%®

A politica de satde desenvolvida no Brasil, na atualidade, é fruto de intensas
transformacgBes ao longo da histdria; entretanto, neste trabalho, serd focado o
periodo a partir da década de 1980. Os anos 1980 sdo marcados por avangos
significativos e reestruturantes da politica de salde, sobretudo a partir da 82
Conferéncia Nacional de Salde (1986), que, dada sua relevancia, na participacdo
social e de atores estratégicos, garantiu espago na reformulagdo da Constituicdo
Federal (1988). A partir da CF/88, a salde passa a ser direito de todos e dever do
Estado, integrando os servicos de forma regionalizada e hierarquizada. Estava criado
o Sistema Unico de Saude (SUS), amparado pelas leis 8.080/90 e 8.142/90, que tém
por preocupacdo central a democratizagdo do acesso, a universalizacdo dos direitos,
melhoria da qualidade dos servigos prestados e integralidade e equidade das agdes.
Nesse projeto politico, a relacdo Estado-sociedade civil se da por mecanismos
democraticos e inovadores na gestdo, como os Conselhos e as Conferéncias de
Salde (nas trés esferas de governo), o que viabiliza, em sua proposta, maior
transparéncia no uso e destino dos recursos publicos. Entretanto, o amparo legal das
politicas de salde ndo interrompe o processo de relacdo de forgas entre os projetos
politicos existentes neste &mbito — projeto privatista e de reforma sanitaria —, o que
perpetua as disputas de interesses aqui ja demonstradas. H& pedras no meio do

% ROSSIGNOLLI, Marisa; MACHADO, Vinicius Rocha Pinheiro. O neoliberalismo periférico e a constituigio
federal de 1988 no contexto da economia globalista. ljui-RS. Revista Direito e Debate, departamento de
Ciéncias Juridicas e Sociais da Unijui. Editora Unijui, Ano XXVIII, n. 51, jan./jun. 2019, p. 118-119.
Disponivel em: https://www.revistas.unijui.edu.br/index.php/revistadireitoemdebate. Acesso em: 06 jun. 2022.

 Ibidem, p. 119.

% Art. 193. A ordem social tem como base o primado do trabalho, e como objetivo o bem-estar e a justica sociais.
% ROSSIGNOLI; MACHADO, Op. Cit., p. 119.
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caminho do SUS — os impactos do neoliberalismo na satde do Brasil — vide esse
artigo.

A partir dessas consideracOes, imprescindivel compreender o tratamento dado a satde
na Constituicdo de 1988 e sua relagcdo com os ditames da ordem econdmica, eis que a atitude
do Estado na concretizacdo, regulacdo e fiscalizacdo desse direito tdo caro ao cidaddo
brasileiro depende da sua opcao e ordenacao econémica.

O direito a saude é mencionado como direito social no artigo 6° da Constitui¢do
Federal, sendo descrito adiante, de forma mais esclarecedora, nos arts. 196 a 200, como
direito de todos e dever do Estado. Neste sentido, seguem as assertivas enunciando a

importancia e abrangéncia deste direito:

A Constituicdo de 1988 é pretensiosa ao desenhar o direito & sade como direito
subjetivo publico, prevendo, em complementagdo ao rol dos direitos sociais do art.
6°, os artigos 196, 197 e 198, propondo o dever de regulamentagdo, fiscalizacéo e
controle do Sistema Unico de Salde (SUS), com a criagdo de diretrizes da
descentralizagdo, atendimento integral e participacdo da comunidade em uma rede
regionalizada e hierarquizada.®

A Constituicdo Federal de 1988 trouxe importantes mudancas no papel do Estado,
fomentando um marco juridico-institucional do sistema pulblico de salde,
principalmente no que tange a necessidade de promocdo de politicas publicas. O
texto constitucional vigente trouxe em seu bojo regramentos que determinaram o
alargamento do conceito de salde, legitimando o direito de todos, sem qualquer
discriminacéo, as acdes de salde em todos os niveis, competindo ao Estado o dever
de promover o pleno gozo de tal direito.1%

Ao ser alocada no art. 6°2da CF/88, no rol dos direitos sociais, a saude recebe a
funcdo de essencialidade, juntamente com alimentacdo, trabalho, moradia e outros direitos

sociais ali elencados, sendo que todos exigem concretude, eis que:

Os direitos sociais ndo devem ser entendidos como uma ficgdo juridica, o que
favorece o obscurecimento das criticas sobre sua ndo garantia, reduzindo seu
potencial politico de transformacdo da ordem societéria. E preciso afastar-se da

100 CIARLINI (2013, p. 35) apud JUNQUEIRA, Michelle Asato; ANDREUCCI, Ana Claudia Pompeu Toreza.
Restrices ao fornecimento de medicamentos ndo registrados pela Anvisa: Andlise do RE 657.718,
adequacgdo ou retrocesso? In: MARTINS, Juliana Caravieri; MONTAL, Zélia Maria Cardoso; NUNES,
Cicilia Aradjo (Org.). O Supremo Tribunal Federal e o esvanecer dos direitos sociais: leading cases sobre
trabalho regulado e seguridade social. 1. ed. Londrina-PR: Ed. Thoth, 2021, p. 257. E-book.

101 AFONSO, Igor Vinicius de Lima. A judicializacdo da sa(de na perspectiva da tese fixada pelo Supremo
Tribunal Federal no Recurso Extraordindrio n® 657.718. In: MARTINS, Juliana Caravieri; MONTAL, Zélia
Maria Cardoso; NUNES, Cicilia Aradjo (Org.). O Supremo Tribunal Federal e o esvanecer dos direitos
sociais: leading cases sobre trabalho regulado e seguridade social. 12 Edi¢do. Londrina-PR: Ed. Thoth, 2021,
p. 263-264. E-book.

102 Art. 6° Sdo direitos sociais a educacéo, a salde, a alimentagéo, o trabalho, a moradia, o transporte, o lazer, a
seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e a infancia, a assisténcia aos desamparados, na
forma desta Constituicéo.
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visdo de um ideal de direito social que ndo se realiza no plano concreto. E preciso
considerar a universalidade e a igualdade em sua expressdo plena, evidenciando as
formas de relagGes sociais estabelecidas e transitando entre o plano dos valores e da
materialidade efetiva. E preciso, portanto, deslocar-se de uma perspectiva formalista
e alcancar a realizacdo cotidiana, somente possivel em espacos publicos onde os
interesses divergentes sdo traduzidos, democraticamente, em consensos relativos que
devem ser objetivados em praticas concretas.'%

E sendo tais direitos de aplicabilidade concreta, eles conduzem a igualdade e
proporcionam o exercicio da liberdade, melhorando as condi¢bes de vida dos menos

privilegiados, com fulcro em se ter uma igualdade real, razéo pela qual:

[...] podemos dizer que os direitos sociais, como dimensdo dos direitos fundamentais
do homem, sdo prestacBes positivas proporcionadas pelo Estado direta ou
indiretamente, enunciadas em normas constitucionais, que possibilitam melhores
condicBes de vida aos mais fracos, direitos que tendem a realizar a igualizacdo de
situacBes sociais desiguais. Sdo, portanto, direitos que se ligam ao direito de
igualdade. Valem como pressupostos do gozo dos direitos individuais na medida em
que criam condi¢cBes materiais mais propicias ao auferimento da igualdade real, o
que, por sua vez, proporciona condi¢cdo mais compativel com o exercicio efetivo da
liberdade.1%4

Ora, se o direito social, como acima ressaltado, proporciona o exercicio da liberdade,
ele pode sim ser aposto entre os direitos e garantias individuais do individuo, nos termos do
art. 60, inciso 1V, ante 0 minimo existencial que resguarda, eis que entendimento contrario a

esse, segundo Sarlet, esbarraria nos seguintes argumentos:

a) a Constituicdo brasileira, diversamente da portuguesa, ndo traca qualquer
diferenca entre os direitos de liberdade (defesa) e os direitos sociais, inclusive no
que diz com eventual primazia dos primeiros sobre os segundos; b) os partidarios de
uma exegese conservadora e restritiva em regra partem da premissa de que todos o0s
direitos sociais podem ser conceituados como direitos a prestacdes materiais estatais,
quando, em verdade, ja se demonstrou que boa parte dos direitos sociais sdo
equiparaveis, no que diz com sua funcédo precipua e estrutura juridica, aos direitos de
defesa; ¢) para além disso, relembramos que uma interpretacdo que limita o alcance
das “clausulas pétreas” aos direitos fundamentais elencados no art. 5° da CF acabaria
por excluir (caso levada as ultimas consequéncias) também os direitos de
nacionalidade e os direitos politicos, que igualmente ndo foram expressamente
previstos no art. 60, § 4°, inciso IV, de nossa Lei Fundamental.2%

E conclui Sarlet que:

103 NOGUEIRA, Vera Maria Ribeiro; PIRES, Denise Elvira Pires de. Direito a sadde: um convite a reflexdo.
Cadernos de Saude Publica, Rio de Janeiro, v. 20, n. 3, p. 755, junho 2004. Disponivel em:
https://www.scielosp.org/pdf/csp/2004.v20n3/753-760/pt .Acesso em: 29 ago. 2022.

104 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 25. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2005, p.
286-287.

105 SARLET, Ingo Wolfgang. Os direitos fundamentais sociais e o problema de sua protecdo contra o poder de
reforma na Constituicdo de 1988. Direito Publico, [S. 1], v. 1, n. 2, 2010, p. 21. Disponivel em:
https://www.portaldeperiodicos.idp.edu.br/direitopublico/article/view/1392. Acesso em: 9 out. 2022.



45

[...] verifica-se que todos os direitos fundamentais consagrados em nossa
Constituicdo (mesmo os que ndo integram o Titulo I1) sdo, na verdade e em Ultima
analise, direitos de titularidade individual, ainda que alguns sejam de expressdo
coletiva. E o individuo que tem assegurado o direito de voto, assim como é o
individuo que tem direito & salde, assisténcia social, aposentadoria etc. Até mesmo o
direito a um meio ambiente saudavel e equilibrado (art. 225 da CF), em que pese seu
habitual enquadramento entre os direitos da terceira dimenséo, pode ser reconduzido
a uma dimensdo individual, pois mesmo um dano ambiental que venha a atingir um
grupo dificilmente quantificavel e delimitdvel de pessoas (individuos) gera um
direito a reparacdo para cada prejudicado. Ainda que ndo se queira compartilhar esse
entendimento, ndo ha como negar que nos encontramos diante de uma situacéo de
cunho notoriamente excepcional, que em hipotese alguma afasta a regra geral da
titularidade individual da absoluta maioria dos direitos fundamentais.%

[...] ndo é possivel extrair da nossa Constituicdo um regime diferenciado entre os
direitos de liberdade (individuais) e os direitos sociais, mesmo que entre ambos 0s
grupos de direitos, notadamente entre a dimensdo negativa (defensiva) e positiva
(prestacional), existam diferengas no que diz com o seu objeto e fun¢do. Da mesma
forma, convém repisar que a Constituicdo de 1988 alberga tanto elementos liberais
quanto sociais e que ambos comp8em a identidade da nossa Carta, na condigdo de
ordem juridica fundamental de um Estado democréatico e social de Direito. Além
disso, em momento algum nos limitamos a colacionar apenas o0 argumento da
titularidade individual de todos os direitos para fundamentar a nossa posicao, ja que
esta é apenas uma razdo entre outras.*”

Esse entendimento, alias, de as clausulas pétreas relativas a direitos e garantias
fundamentais ndo estarem restritas ao art. 5° da CF, foi reforcado em julgamento pelo
Supremo Tribunal Federal (STF) na Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADI) n. 3510-DF,
de relatoria do Ministro Ayres Brito, que tratava da constitucionalidade do uso de células-

tronco embrionarias em pesquisas cientificas para fins terapéuticos, cuja ementa assim dispos:

E quando se reporta a "direitos da pessoa humana" e até dos "direitos e garantias
individuais" como clausula pétrea esta falando de direitos e garantias do individuo-
pessoa, que se faz destinatario dos direitos fundamentais "a vida, a liberdade, a
igualdade, a seguranga e a propriedade", entre outros direitos e garantias igualmente
distinguidos com o timbre da fundamentalidade (como direito a salde e ao
planejamento familiar).1%8

O direito a saude, portanto, “foi elevado ao status de direito fundamental e, por essa
razdo, na esteira do entendimento jurisprudencial atual, liderado pelo Supremo Tribunal

Federal, tem sido suficiente para embasar pretensdes individuais deduzidas nos ultimos anos

106 SARLET, Ingo Wolfgang. Os direitos fundamentais sociais e o problema de sua protecdo contra o poder de
reforma na Constituicdo de 1988. Direito Publico, [S. I.], v. 1, n. 2, 2010, p. 22-23. Disponivel em:
https://www.portaldeperiodicos.idp.edu.br/direitopublico/article/view/1392. Acesso em: 9 out. 2022.

107 1bidem, p. 23.

108 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Acdo Declaratdria de Inconstitucionalidade 3510-DF, julgada em 29
de maio de 2008. Relator: Min. Ayres Brito. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=611723. Acesso em: 09 out. 2022.
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por todo o pais”'®, denotando assim que, como direito e garantia fundamental, é sim
protegido com o status de clausula pétrea, nos termos do disposto no artigo 60, inc. IV, da
CF/88.

Visto que a saude é direito e garantia individual de todo brasileiro, necessario analisar
0 disposto nos artigos 196 a 220 do texto constitucional vigente no Brasil, o qual traga as
diretrizes das a¢des de servico publico e privado de saude.

Destaca o art. 196 da CF/88 que “a satde ¢ direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdémicas que visem a reducdo do risco de doenga e
de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servicos para sua promogao,
protecao e recuperagao’.

De imediato, verifica-se pelo art. 196 da CF/88 que a salde, como direito e garantia
fundamental, com status de clausula pétrea, €, por conseguinte, um dever e ndo uma faculdade
do Estado. Logo, o Estado ndo pode ficar inerte aos reclames do individuo, visando a

prevencao e a recuperacao de sua satde. Quanto a esse dever fundamental, Sarlet enuncia:

[...] tal como expressamente dispde o texto constitucional brasileiro (art. 196, da CF)
— é direito de todos, e, portanto, direito de titularidade universal e ndo apenas
atribuida aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no Pais, tal como estabelecido
no art. 5° caput, da CF. Mesmo ausente previsdo expressa relativamente a
titularidade universal, parece elementar que a salde — & semelhanca, alias, de outros
direitos fundamentais — por sua direta ligacdo com os direitos a vida e a integridade
fisica e corporal, que, por sua natureza, sdo direitos de todos (e de qualquer um), ndo
poderia ser compreendida sendo de um modo também universal, ou seja, como
direito de toda e qualquer pessoa humana, brasileira ou ndo*t°.

[...] J& como direito a prestagBes, o direito a salde pressupde a realizacdo de
atividades por parte do destinatario (o Estado ou mesmao particulares) que asseguram
a fruicdo do direito. Em sentido amplo, abrange a consecucdo de medidas para
salvaguarda do direito e da prdpria saude dos individuos (deveres de prote¢do), bem
como a organizagdo de instituicdes, servicos, acdes, procedimentos, enfim, sem 0s
quais ndo seria possivel o exercicio desse direito fundamental (deveres de
organizacéo e procedimento).!

E esse dever do Estado ndo pode ser limitado a casta determinada de pessoas, mas sim
a todos, de forma universal e igualitaria, garantindo o Estado a promocdo, protecdo e

recuperagdo da saude, indicando que seu trabalho ndo é meramente uma propaganda

109 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental a salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 32.

110 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial e
direito a satde: Algumas aproximacdes. Revista Brasileira de Direitos Fundamentais & Justica, [S. I.], v.
1, n. 1, 2007, p. 114-115. Disponivel em: https://dfj.emnuvens.com.br/dfj/article/view/590. Acesso em: 09
out. 2022.

11 1bidem, p. 199.
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institucional e um servico preventivo quanto a salde, mas também visa a recuperacdo e

restauracao daqueles que convalescem, eis que:

A universalizacdo da salde constitui um dos idearios do movimento sanitario que foi
reconhecido na Constituicdo Federal de 1988, compondo os principios basicos do
SUS. Parte do reconhecimento de que a salde é um direito de todos e que o Estado
deve projetar mecanismos institucionais que garantam o0 acesso aos bens e servicos
sem limitacdo ou impedimentos, sendo efetivada pelo sistema publico. Esta
concepgao expressa uma recusa da abordagem da satide como mercadoria.*?

A igualdade no atendimento a saude é fruto dessa universalidade e, por conseguinte,
um dever do Estado em Ihe obedecer, pois, “estabelecida a premissa de que o direito a saude
se consubstancia em um direito de todos indistintamente, o art. 196 da Constituicdo da
Republica também prevé ser este um ‘dever do Estado’1%3,

Ao comentar o art. 197** da CF/88, que fala da relevancia das acOes e servicos de
salde, bem como do controle do Estado, pela regulamentacéo e fiscalizacdo da execucéo de

tais servigos, ainda que por entes privados, destaca José Afonso da Silva que:

As acles e os servicos de salde sdo de relevancia publica, por isso ficam
inteiramente sujeitos a regulamentacao, fiscalizacdo e controle do Poder Publico,
nos termos da lei, a que cabe executa-los diretamente ou por terceiros, pessoas
fisicas e juridicas de direito privado. Se a Constituicdo atribui ao Poder Publico o
controle das agdes e servicos de salde, significa que sobre tais acBes e servigos tem
ele integral poder de dominacgdo, que é o sentido do termo controle, mormente
quando aparece ao lado da palavra fiscalizagdo.!*

Logo, ainda que o Estado ndo execute diretamente os servicos de salde, deve
fiscalizar e regulamentar o setor privado de salde, eis que todas as a¢des e todos 0s servicos
de salde, por determinacdo constitucional, estdo sob o controle do Estado.

O art. 198116 da Constituicdo de 1988, por sua vez, traca as diretrizes, consubstanciadas
nas acOes e servicos publicos de salde, a partir de uma rede regionalizada e hierarquizada, o
que sera visto adiante, no segundo capitulo, ao dispor sobre o Sistema Unico de Satde de

112 SOUSA, Aione Maria da Costa. Universalidade da salde no Brasil e as contradicOes da sua negagdo como
direito de todos. R. Katdl., Florianépolis, v. 17, n. 2, jul./dez. 2014, p. 228. Disponivel em:
ttps://www.scielo.br/j/rk/a/xTDBXFXJfdS6gzzbKGg6qY P/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 08 jun. 2022.

113 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental a salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 34.

14 Art. 197. Sdo de relevancia publica as acdes e servigos de satide, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacéo, fiscalizacdo e controle, devendo sua execucdo ser feita diretamente ou
através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

115 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 25. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2005, p.
831.

116 As acBes e servigos publicos de salde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um
sistema Unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes [...].
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forma pormenorizada. O que fica desde ja ressalvado é que, quanto a saude, pela sua propria
essencialidade, visando ao direito a vida e dignidade humana, o Estado impés a si préprio o
dever de cuidar de forma universal e igualitaria da sadde de todos os cidaddos, de forma
indistinta e incondicional.

Isso, por sua vez, ndo impediu que o Estado, dentro do viés neoliberal ressaltado neste
subcapitulo, facultasse que a assisténcia a saude pudesse ser feita de forma privada, tanto de
forma complementar ao SUS, como também de forma suplementar. No primeiro caso,
permitiu que as instituicbes privadas pudessem participar de forma complementar ao SUS,
segundo diretrizes deste e mediante contrato de direito publico ou convénio, tendo preferéncia
as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos, com o propdésito de socorrer a falta de
disponibilidade do SUS para disponibilizacdo dos servicos de salde aos seus usuarios. Ja no
segundo caso, permitiu que o servico de saude pudesse ser feito pelas seguradoras ou planos
de saude.

Seja na forma complementar ou suplementar, o texto constitucional foi claro no § 2°,
do art. 199, da CF/88: “¢ vedada a destinacdo de recursos publicos para auxilios ou
subvencodes as institui¢des privadas com fins lucrativos™.

Por sua vez, ainda que privada e ndo podendo se utilizar de dinheiro publico,

[...] a possibilidade de participacdo privada na assisténcia a salde justifica especial
atencdo do Estado na regulagdo da atividade privada, pois, sendo a salde bem
publico, como expressamente consignado no Protocolo de Salvador, torna-se
imperativa a intensa participacdo estatal por meio de controle e fiscalizacdo dessas
atividades privadas!?’.

Para esse controle da atividade privada da salude e da execugdo de outros servigos
publicos pela iniciativa privada, a Constituicdo Federal trouxe a baila as agéncias reguladoras,
gue tém sua base constitucional no art. 174 da CF, sendo instituidas por leis
infraconstitucionais posteriores. De forma especifica quanto a satde, a ANVISA e a ANS sédo
as agéncias reguladoras do servico de saiude no Brasil, as quais serdo estudadas no capitulo
seguinte, a fim de identificar a postura de ambas quanto a disponibilizacdo de medicamentos
de alto custo.

Concluem Bodra e Dallari, identificando e sintetizando o entendimento do legislador

constituinte sobre a satde no texto constitucional de 1988, que:

17 LADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulacéo estatal e assisténcia privada a saude: liberdade
de iniciativa e responsabilidade social na saude suplementar. Belo Horizonte: Férum, 2012, p. 82.
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Desse contexto, pode-se afirmar que prevaleceu na sociedade brasileira o
entendimento de que a salde é direito humano fundamental e, como tal, estd
balizada pelos valores constitucionais da dignidade de vida, da igualdade de acesso
aos servicos de salde, da integralidade e continuidade na prestacdo das acbes de
salde e da participacdo da comunidade. Também prevaleceu a ideia de que o ente
publico é responsavel pela ampla sistematizacdo intersetorial (meio ambiente,
trabalho, vigilancia sanitaria e epidemioldgica, assisténcia fornecida pelo setor
publico e pelo privado etc.), pela regulamentacédo, pela fiscalizacdo e pelo controle
das acgGes e servicos de salde. E, por fim, também prevaleceu a ideia de que a
assisténcia a salde (médica e hospitalar) é livre a iniciativa privada, nos limites da
regulacdo estatal. Esse consenso ndo impds um modelo especifico de sistema
pUblico-privado, mas forneceu diretrizes para o estabelecimento, para o
funcionamento e para o aprimoramento do sistema. 8

Seja por intermédio da execucdo direta ou indireta, via agéncias reguladoras, dos

servicos de saude, os ditames da ordem econémica devem ser respeitados, em especial o

disposto no art. 170 da Constituicdo Federal, pelo qual a finalidade da ordem econdmica €

assegurar a todos vida digna, observados os ditames da justica social.

Compreendida, portanto, a evolugdo constitucional do tratamento dado a saude e sua

vinculagdo com os modelos econémicos estatais, que atingiu seu apice na Constituicdo de

1988, ao assegurar a satude como direito de todos e ndo s6 dos trabalhadores, e essa mesma

salde como dever do Estado, por intermédio de uma ordem econémica visando a dignidade

humana e a justica social, passar-se-4, no capitulo subsequente, ao estudo dos medicamentos

de alto custo e do papel da ANVISA, SUS e ANS quanto a disponibilizacdo de tais

medicamentos, a fim de verificar se 0os mandamentos constitucionais analisados neste

primeiro capitulo estdo atingindo a concretude exigida.

118 BODRA, Maria Eugénia Ferraz do Amaral; DALLARI, Sueli Gandolfi. A salde e a iniciativa privada na
Constituicao Federal de 1988: principios juridicos. R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v. 20, n. 3, nov. 2019/fev. 2020,
p. 248. Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/180250/167079. Acesso em: 24 jun.

2022.
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2 DISPONIBILIZACAO DE MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO: UMA ANALISE
DA POSTURA DA ANVISA, SUS E ANS

Como visto no capitulo anterior, a evolucdo do direito & saide como um direito social,
com status de clausula pétrea, a ser respeitado e concretizado pelos ditames da ordem
econbmica, guardou relacéo intrinseca com os modelos econémicos do Estado, atingindo seu
apice na Constituicdo de 1988, promulgada em periodo neoliberal, a qual, apesar de incentivar
a livre iniciativa como norte do Estado liberal, guarneceu de forma indubitavel direitos
fundamentais e sociais, dos quais a salde acaba recebendo um tratamento hibrido, pois,
apesar de estar elencada no rol dos direitos sociais, enuncia o préprio direito a vida e
resguarda a dignidade humana, exigindo um tratamento eficaz, universal e integral.

Nesse sentido, na andlise do direito a salde, a presente dissertacdo traz a baila um dos
seus pontos mais nevralgicos, que é o atinente a disponibilizacdo de medicamentos de alto
custo, tracando neste segundo capitulo a conceituacdo de medicamento de alto custo, bem
como a postura da ANVISA, SUS e ANS na sua disponibilizagéo, tendo como foco entender,
por intermédio das leis, resolucdes e demais expedientes administrativos, a razdo pela qual o
paciente, no ambito publico e privado, tem tanta dificuldade em ter acesso a medicamentos
gue podem salvar suas vidas. Torna-se essencial o presente estudo, pois, a partir dele, serdo

debatidos no terceiro e derradeiro capitulo os entraves e possiveis solucfes para tal problema.

2.1 Medicamentos de alto custo: analise conceitual

Primeiramente, antes de falar da disponibilizacdo de medicamento de alto custo,
imprescindivel conceituar o que seria considerado medicamento de alto custo. Nesse sentido,
buscando delimitar um conceito para medicamentos de alto custo ou medicamento
excepcional, pode-se dizer que sdo aqueles “expressamente constantes das listagens oficiais
confeccionadas pelo Poder Executivo segundo diretivas de macrojusti¢ca, bem como os que

representam dispéndio suficiente para inviabilizar sua aquisicdo sem que, para isso, restem



o1

comprometidas necessidades basicas do grupo familiar do enfermo.”''® Assevera-se também

que:

Esse viés relativo do alto custo, por sua natureza condicionada a situacdo
socioecondmica do postulante, deve ser aferido no caso concreto, a vista das
peculiaridades apresentadas pelo demandante, cabendo a autoridade administrativa
ou ao magistrado perscrutar detidamente sobre a real necessidade e pertinéncia de
disponibilizacdo do farmaco, a relacdo custo-beneficio e eventuais alternativas a
postulacéo, conforme diretrizes oriundas das politicas pUblicas de salde.'?

Também se pode mencionar que “medicamentos excepcionais ou sdao aqueles ‘de
elevado valor unitario’, ou que, ‘pela cronicidade do tratamento, se tornam excessivamente
caros para serem suportados pela populagdo. Utilizados em nivel ambulatorial, a maioria deles
¢ de uso cronico e parte deles integra tratamentos que duram por toda a vida’”.'2

Por sua vez, a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos ja conceituou

medicamento de alto custo, também denominado excepcional, como sendo aquele:

[...] utilizado no tratamento de doencas crénicas, consideradas de carater individual e
que, a despeito de atingirem um nUmero reduzido de pessoas, requerem tratamento
longo ou até mesmo permanente, com o uso de medicamentos de custos elevados.
Por serem, em sua maioria, medicamentos excessivamente onerosos, sdo também
chamados de medicamentos de alto custo.*?

Quanto a origem dos medicamentos de alto custo, ela advém do que o Estado assim
entende, por intermédio de suas resolucGes administrativas. Nesta toada,

A origem da expressdo “alto custo” guarda relacdo com os entdo chamados
“medicamentos excepcionais”, instituidos pela Portaria Interministerial n. 3
MPAS/MS/MEC, de 15 de dezembro de 1982.

A época havia uma possibilidade de dispensacio de medicamentos néo incluidos na
RENAME (Relagdo Nacional de Medicamentos) “quando a natureza ou a gravidade
da doenca e as condicGes peculiares do paciente o exigirem e desde que ndo haja, na
RENAME, medicamento substitutivo aplicavel ao caso”. Todos os medicamentos

118 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental a salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 87.

120 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental & salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 87-88.

121 SOUSA (2002) apud DANTAS, Nara Soares; DA SILVA, Ramiro Rockenback. Medicamentos excepcionais.
Brasilia: Escola Superior do Ministério Publico da Unido, 2006, p. 19-20. Disponivel em:
https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1339882977Manual%20Medicament%20Excepcionais%20-
%203a%20revisao.pdf . Acesso em: 03 ago. 2022.

122 Oficio especifico encaminhado ao GT Saulde (Oficio 159, SCTIE/MS, disponivel no CD-ROM GT SAUDE)
apud DANTAS, Nara Soares; DA SILVA, Ramiro Rockenback. Medicamentos excepcionais. Brasilia:
Escola  Superior do Ministério Pdblico da Unido, 2006, p. 20. Disponivel em:
https://www.saudedireta.com.br/docsupload/1339882977Manual%20Medicament%20Excepcionais%20-
%203a%20revisao.pdf . Acesso em: 03 ago. 2022.
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que ndo estavam na RENAME poderiam ser considerados excepcionais e
disponibilizados pelo gestor ou prestador do servico, seguindo alguns critérios.

Essa era a regra no tempo do INAMPS, vinculado ao Ministério da Previdéncia e
Assisténcia Social, que fornecia atendimento aqueles que trabalhavam em empregos
formais e contribuiam com a Previdéncia Social, gente com “carteira assinada”.

Em 1993, ja sob a égide da Constituicio de 88 e do Sistema Unico de Sadde, foi
publicada a primeira lista de medicamentos excepcionais (Portaria SAS/MS n. 142,
de 06 de outubro de 1993).

Ou seja, ndo mais era possivel a dispensagdo excepcional de qualquer medicamento,
mas somente dos listados.'?®

A Portaria n. 1.554/13 do Ministério da Saude estabelece que, para delimitar o que
seriam 0s medicamentos de alto custo, devem ser analisados, de acordo com o art. 4° de tal
Portaria, os seguintes critérios: “I - complexidade do tratamento da doenca; Il - garantia da
integralidade do tratamento da doenca no ambito da linha de cuidado; e Ill - manutencéo do
equilibrio financeiro entre as esferas do SUS”.1%

Apesar de se referir ao Sistema Publico de Saude, também podem ser levados em
conta os critérios acima para conceituar medicamentos de alto custo para os planos de salde,
eis que ndo ha uma conceituacdo especifica de medicamentos de alto custo no ambito da
salde privada. Logo, pode-se afirmar que, enquanto no setor publico € considerado alto custo
para 0 Estado aquele medicamento que ndo traz uma boa relagdo custo-beneficio para a
sociedade como um todo, no setor privado, dado o exercicio da livre iniciativa e a finalidade
de lucro das operadoras de plano de salde, tais medicamentos sdo vistos como aqueles que
minoram os lucros e tendem a atrapalhar o equilibrio financeiro dessas operadoras.

Em contrapartida, para o paciente, tanto do SUS como também dos planos de salde, a
conceituacdo do medicamento de alto custo ou excepcional é seu alto valor individual, ou,
ainda que o medicamento isoladamente falando néo seja de elevado custo, o seu uso reiterado,
devido a complexidade do tratamento da doenca, majora o custo como um todo e impede a
pessoa fisica e que necessita do medicamento custea-lo com seus rendimentos.

Conceituado medicamento de alto custo, calha a andlise em sequéncia da visdo
estrutural das agéncias reguladoras da saude e, logo ap6s, a postura da ANVISA, ja que, em
que pesem algumas excecdes no SUS que serdo vistas adiante, apenas com a aprovacao da

ANVISA o0s medicamentos podem ser comercializados no territorio nacional e,

123 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental a salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 87-88.

124 BRASIL. Portaria n. 1554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html. Acesso em: 12 jul. 2022.
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consequentemente, disponibilizados pelo SUS no ambito da salde publica, bem como
figurados no rol da ANS no que concerne a salde privada.

2.2 Agéncias Reguladoras na area da saude

A salde ganhou relevancia na Constituicdo de 1988, sendo al¢ada a direito social, com
reconhecimento da sua fundamentalidade e sua assuncao, como visto no capitulo anterior, de
uma clausula pétrea. Assim, o Estado, ainda quando ndo executa diretamente 0s servicos de
salde, obrigatoriamente os regula, visando a concretizacdo desse relevante direito social.

Nesse sentido:

Conforme procuramos assinalar, a Constituicdo Federal de 1998 incorporou direitos
sociais e finalidades a serem atingidas por meio de politicas publicas, o que permite
a qualificagdo do Estado brasileiro como um Estado Democratico de Direito.

Neste contexto, apresenta a Constituicdo Federal inimeras diretrizes a serem
atingidas com o escopo de modificacdo das estruturas sociais e, para sua consecucao,
ganha relevo os mecanismos de regulagdo estatal para a correcdo de ineficiéncias
técnicas que o mercado é incapaz de solucionar.'?®

Antes de adentrar propriamente no estudo da ANVISA e posteriormente analisar a
ANS, ambas agéncias reguladoras do direito social a saude, é de se destacar o que seriam e
quais as caracteristicas das agéncias reguladoras em geral. Nesse sentido, agéncias
reguladoras sdo autarquias, dispostas no art. 37, XIX'% da Constituicdo Federal, que
necessitam de lei especifica para serem instituidas e extintas. Também podem ser

conceituadas como:

[...] entes descentralizados da estrutura nuclear do Poder Executivo, alocados, sob o
aspecto organizacional, portanto, na administracdo indireta. Possuem qualificacdo
juridica de autarquias em regime especial tendo em vista a sua (I) autonomia
administrativa; (11) inexisténcia de subordinacéo hierarquica em relagdo ao Chefe do
Poder Executivo; (I11) gestdo realizada por um colegiado de dirigentes que possuem
mandatos fixos e estabilidade nos respectivos cargos; além de (IV) autonomia
financeira.'?’

125 | ADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulacédo estatal e assisténcia privada a saude: liberdade
de iniciativa e responsabilidade social na satde suplementar. Belo Horizonte: Forum, 2012, p. 31.

126 Art, 37. A administragdo publica direta e indireta de qualquer dos Poderes da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios obedecera aos principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e
eficiéncia e, também, ao seguinte: [...]

XIX — somente por lei especifica podera ser criada autarquia e autorizada a instituicdo de empresa publica, de
sociedade de economia mista e de fundagdo, cabendo a lei complementar, neste Gltimo caso, definir as areas
de sua atuacdo.

127 GUERRA (2015, p. 93) apud GRACINDO, Gabriel Rosa. As agéncias reguladoras brasileiras e seus
problemas juridicos: uma analise dos transplantes e desenhos institucionais sob o aspecto do direito e
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Essas autarquias tém como funcéo principal o controle da

[...] prestacdo dos servicos publicos e o exercicio de atividades econdmicas, bem
como a propria atuacdo das pessoas privadas que passaram a executa-los, inclusive
impondo sua adequacdo aos fins colimados pelo Governo e as estratégias
econdmicas e administrativas que inspiraram o processo de desestatizagdo%,

Ao regular interesses nao so publicos, mas dos regulados e de toda a sociedade, "ha
uma ampliacdo do controle desenvolvido pela administragcdo publica, que busca agir com base
nos principios de eficiéncia, eficécia, legitimidade e legalidade”.*?

Quanto a autonomia administrativa das agéncias reguladoras, ela se caracteriza pelas
seguintes competéncias: solicitar diretamente ao Ministro da Economia a autorizacdo para
realizacdo de concursos publicos; provimento dos cargos autorizados em lei para seu quadro
pessoal e mudancas no quadro de pessoal, com alteragéo nos planos de carreira; celebragédo de
contratos administrativos e prorrogacdo dos contratos em vigor relativos a atividade de
custeio, independente do valor; além da concessdo de diarias e passagens em deslocamentos
nacionais e internacionais e autorizar afastamentos do Pais a servidores das agéncias (8 2°, do
artigo 3°, da Lei n. 13.848/19).* Ou seja, conforme disposi¢do legal, a organizacdo dos
recursos humanos e a execucao de suas finalidades competem a propria agéncia reguladora.

Quanto a autonomia econdmico-financeira das agéncias reguladoras, destaca-se que,
além das dotacdes orcamentarias gerais, possuem recursos advindos da taxa de fiscalizacdo e
regulacdo.®* Ademais, a propria autonomia administrativa indica a financeira, pois s6 pode
fazer concursos, contratos administrativos e disponibilizar passagens e diarias quem tem
autonomia e verbas préprias para tanto.

Calha ainda destacar o § 3° do art. 3° da Lei n. 13.848/19, pelo qual

desenvolvimento. Revista Digital de Direito Administrativo, Sdo Paulo, 2019, p. 226. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdda/article/view/150020. Acesso em: 31 maio 2022,

128 CARVALHO FILHO, José dos Santos. Manual de direito administrativo. 28. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2015, p.
515.

129 QILVA, Cristina Alves da; NELSON, Rocco Antonio Rangel Rosso. Uma analise do aspecto regulador do
Estado brasileiro a luz do papel das agéncias reguladoras. Revista de Direito Administrativo, v. 268, 2015,
p. 168. Disponivel em: http://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/50738/49536. Acesso em:
1° jun. 2022.

1% BRASIL. Lei n. 13848, de 25 de junho de 2019. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2019/Iei/113848.htm. Acesso em: 1° jun. 2022.

181 BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constituicdo, transformaces do Estado e da legitimidade
democrética. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, 229, jul./set. 2002, p. 299. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/46445/45191. Acesso em: 1° nov. 2021.
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[...] as agéncias reguladoras devem adotar préticas de gestdo de riscos e de controle
interno e elaborar e divulgar programa de integridade, com o objetivo de promover a
adocdo de medidas e agdes institucionais destinadas a prevencdo, a deteccdo, a
punicdo e a remediacéo de fraudes e atos de corrupgaot®?,

Ora, de nada adiantaria o Estado regular a atividade econdmica e conferir as agéncias
reguladoras autonomia politica, administrativa e financeira visando a eficiéncia, se as proprias
ndo fossem integras e deixassem de punir fraudes e corrupcdo. Destaca-se que essas
autarquias possuem as autonomias acima ndo de forma gratuita, mas sim com a incumbéncia

de atingirem as finalidades regulatorias, quais sejam:

a) controle de tarifas, de modo a assegurar o equilibrio econémico-financeiro do
contrato;

b) universalizacdo do servico, estendendo-os a parcelas da populagdo que deles ndo
se beneficiavam por forca da escassez de recursos;

c) fomento da competitividade, nas &reas nas quais ndo haja monopdlio natural;

d) fiscalizacdo do cumprimento do contrato de concesséo;

e) arbitramento dos conflitos entre as diversas pessoas envolvidas: consumidores do
servigo, poder concedente, concessionarios, a comunidade como um todo, 0s
investidores potenciais, etc.%

Para concretizar essas finalidades, as agéncias reguladoras possuem trés funcoes,
adiante destacadas, quais sejam, executiva, decisoria e normativa. Quanto a fungéo executiva,
estd a mesma delineada no art. 174 da Constituicdo Federal, pelo qual o Estado regulador
deve incentivar, fiscalizar e planejar a atividade econdmica. O Estado, ao optar pela
intervencdo indireta, deve fomentar o crescimento da economia por intermédio da atuacdo dos
particulares.

Nas atividades executivas das agéncias reguladoras, o agente se desvincula da

[...] estrutura politica e das amarras juridicas para passar a executar politicas
publicas voltadas ao alcance de fins estabelecidos nas politicas setoriais em
detrimento dos meios que normalmente eram previstos, até entdo, de maneira
minuciosa na legislagdo, visando a alcancar metas de eficiéncia de maneira similar
a0 que ocorre na iniciativa privada.t*

132 CUNHA, Marcio Felipe Lacombe da. Breves consideracGes sobre a lei geral das agéncias reguladoras:
principais aspectos e inovagdes. Revista CEJ, Brasilia, ano XXIII, n. 78, jul./dez. 2019, p. 81. Disponivel em:
https://revistacej.cjf.jus.br/cej/index.php/revcej/article/view/2536/2402. Acesso em: 02 jun. 2021.

133 MANNHEIMER (RF 343/221, p. 226-228) apud BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras.
Constituicdo, transformagdes do Estado e da legitimidade democratica. Revista de Direito Administrativo,
Rio de Janeiro, 229, jul./set. 2002, p. 300-301. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/46445/45191. Acesso em: 1° nov. 2021.

134 GRACINDO, Gabriel Rosa. As agéncias reguladoras brasileiras e seus problemas juridicos: uma analise dos
transplantes e desenhos institucionais sob o aspecto do direito e desenvolvimento. Revista Digital de Direito
Administrativo. Séo Paulo, 2019, p. 228. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdda/article/view/150020. Acesso em: 31 maio 2022.
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Calha ressaltar, em sequéncia, as funcBes decisorias das agéncias reguladoras,
ressaltando-se o artigo 4° da Lei n. 13.848/19, pelo qual "a agéncia reguladora devera
observar, em suas atividades, a devida adequacédo entre meios e fins, vedada a imposicao de
obrigacdes, restricdes e sangdes em medida superior aquela necessaria ao atendimento do
interesse pablico. "%

Logo, "o objetivo do dispositivo € fazer incidir o 'principio da proporcionalidade’, que
se originou no Direito Administrativo alemdo do século XIX, ou mais especificamente o seu
'subprincipio da adequacao’, no processo decisorio das agéncias reguladoras."%

Menciona-se ainda, dentro das funcfes decisorias, o principio da inafastabilidade das
decisbes, nos termos do art. 5°, XXXV, da Constituicdo Federal, pelo qual é possivel a
revisao judicial dessas decisdes, ndo s6 no aspecto legal, mas também no ambito do pds-
positivismo e da normatividade dos principios, do mérito do ato administrativo, analisando,
assim, a moralidade, a razoabilidade e a eficiéncia.

Por sua vez, a funcdo mais estudada e debatida das agéncias reguladoras é a normativa.

Nos dizeres de Arigony:

O poder normativo das agéncias reguladoras é oriundo da propria lei de criacdo da
agéncia ou de lei posterior que altere o regime juridico. Somente pelo exercicio de
seu poder normativo, com base em dispositivos legais que ddo ampla margem para a
edicdo de atos normativos, essa funcéo é exercida adequadamente. Em tais leis, o
poder normativo é oriundo de normas legais que, de forma ampla e abstrata,
preveem o que a doutrina convencionou chamar de principios inteligiveis. Isto é, a
competéncia normativa das agéncias reguladoras decorre desses standards impostos
pelas leis que abrem espagos a atividade normativa da agéncia. O legislador apenas
fixa balizas & agéncia reguladora, ainda que largas, pautadas por vezes somente em
principios ou objetivos.*3

N&o se trata a funcdo normativa de subverséo a lei por parte das agéncias reguladoras,
mas sim concessao legal a uma abertura normativa para as agéncias reguladoras decidirem a

melhor forma de agirem diante das especificidades do servi¢o regulado. Essa autorizacéo

legal para o exercicio da fun¢do normativa “nem sempre precisa entrar nas mindcias do

1% BRASIL. Lei n. 13848, de 25 de junho de 2019. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2019/Iei/113848.htm. Acesso em: 1° jun. 2022.

138 CUNHA, Marcio Felipe Lacombe da. Breves consideracdes sobre a lei geral das agéncias reguladoras:
principais aspectos e inovagdes. Revista CEJ, Brasilia, ano XXIII, n. 78, jul./dez. 2019, p. 81. Disponivel em:
https://revistacej.cjf.jus.br/cej/index.php/revcej/article/view/2536/2402. Acesso em: 02 jun. 2021.

1871...] a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito.

1% BARROSO, Luis Roberto. Agéncias reguladoras. Constituicdo, transformacdes do Estado e da legitimidade
democrética. Revista de Direito Administrativo, Rio de Janeiro, 229, jul./set. 2002, p. 305. Disponivel em:
https://bibliotecadigital.fgv.br/ojs/index.php/rda/article/view/46445/45191. Acesso em: 1° nov. 2021.

139 ARIGONY, Alexandre Foch. O poder normativo das agéncias reguladoras e a constitucionalidade dos
principios inteligiveis. Revista Digital de Direito Administrativo, v. 6, n. 1, 2019, p. 204. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdda/article/view/151502/151079. Acesso em: 11 jun. 2022.
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conteddo do ato administrativo, como ja se pretendeu. Basta que a lei contenha uma
habilitacdo com pardmetros para que determinada autoridade administrativa exerca o poder
normativo’.

Eventual excesso das agéncias reguladoras no uso da fungdo normativa deve ser
controlado pelo Poder Judiciario ante o principio da inafastabilidade da jurisdicdo, bem como
pelo préprio Poder Legislativo, a luz do artigo 49, inciso V, da CF/8810, sendo que o Tribunal
de Contas, verificando esse excesso, deve acionar o Poder Legislativo, ou, quando muito,
fazer um juizo de reprovabilidade de tal conduta com fundamento no principio da
legalidade.*

Fica claro, portanto, que a funcdo normativa das agéncias reguladoras ndo gera
contrariedade a lei, mas sim especifica situacBes singulares da regulacdo que dificilmente
seriam dispostas em uma lei e, se o fossem, teriam que ser alteradas inUmeras vezes para
acompanhar o dinamismo na economia e, por conseguinte, da atividade regulatéria. Como
ressaltado, a funcdo normativa ndo é uma carta branca dada as agéncias reguladoras, mas uma
concessdo legal, com parametros determinados por lei, que, se descumpridos, serdo objeto de
revisao judicial ou legislativa.

Elucidada a estrutura constitucional e infraconstitucional das agéncias reguladoras,
passa-se a analise da ANVISA, agéncia reguladora que tem poder de autorizar ou ndo que um
medicamento, seja ele de alto custo ou ndo, possa ingressar em territério nacional, razdo pela
qual ndo ha como estudar a disponibilizacdo de medicamentos de alto custo no SUS e na ANS

sem antes compreender a atuacdo da ANVISA.

2.3 ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)

A Lei n. 9.782/99, em seu art. 3° e 4° determinou a criagdo da ANVISA, como
autarquia sob regime especial, vinculada ao Ministério da Saude, com sede e foro no Distrito
Federal, com prazo de duracdo indeterminado e atuacéo em todo o territério nacional, além de
destacar a sua natureza, semelhante a de outras agéncia reguladoras, conferindo-lhe

independéncia administrativa, estabilidade dos dirigentes e autonomia financeira.

140 ARIGONY, Alexandre Foch. O poder normativo das agéncias reguladoras e a constitucionalidade dos
principios inteligiveis. Revista Digital de Direito Administrativo, v. 6, n. 1, 2019, p. 210. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.br/rdda/article/view/151502/151079. Acesso em: 11 jun. 2022.

141 WILLEMAN, Flavio de Araujo. Tribunais de Conta e o controle das agéncias reguladoras: um dialogo
possivel para o fortalecimento da Justica Administrativa a luz da Lei Federal n. 13.848/19. R. EMERJ, Rio
de Janeiro, V. 22, n. 3, set.-dez. 2020, p. 304. Disponivel em:
https://www.emerj.tjrj.jus.br/revistaemerj_online/edicoes/revista_v22_n3/revista_v22_n3_286.pdf.  Acesso
em: 22 jun. 2022.
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De acordo com o art. 6° da Lei n. 9.782/99, a finalidade da ANVISA sera a de

[...] promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle
sanitario da producdo e da comercializacdo de produtos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das
tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos e de
fronteiras.!4?

Dentro dessas finalidades e visando a sua atuagdo em circunstancias especiais de risco
a saude, segundo os arts. 7° e 8° da Lei n. 9.782/99, compete a ANVISA autorizar o
funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicdo, importacdo e comercializacdo de
medicamentos, além de anuir com a importacéo e exportacao de tais medicamentos'®.

Pois bem, no que tange aos medicamentos, em especial os de alto custo aqui debatidos,
em regra, nenhum deles pode entrar no Brasil sem a autorizacdo da ANVISA. Diz-se como
regra, pois o paragrafo Gnico do art. 19-T da Lei n. 8.080/90#, que regula o SUS, traz
algumas excec0es, que serdo adiante debatidas ainda neste capitulo, no subcapitulo referente
ao Sistema Unico de Satde.

A Lei n. 6.360/76 dispGe sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos. Tal lei, por conseguinte, determina prazo para aprovacdo dos medicamentos e

0 que precisam para serem registrados e assim comercializados em territério nacional.

42 BRASIL. Lei n. 9782, de 26 de janeiro de  1999.  Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19782.htm. Acesso em: 12 ago. 2021.
143 Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementagdo e a execugdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2°
desta Lei, devendo:
VIl - autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacdo dos produtos
mencionados no art. 8° desta Lei e de comercializacdo de medicamentos; (Redacdo dada pela Medida
Provisoria n. 2.190-34, de 2001)
VIII - anuir com a importagéo e exportacdo dos produtos mencionados no art. 8° desta Lei.
Art. 8° Incumbe a Agéncia, respeitada a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos
e servigos que envolvam risco a satde publica.
§ 1° Consideram-se bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizagéo sanitaria pela Agéncia:
I - medicamentos de uso humano, suas substancias ativas e demais insumos, processos e tecnologias; [...]
144 Art. 19-T. Séo vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
I - o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, produto e procedimento clinico ou
cirtrgico experimental, ou de uso ndo autorizado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA,;
Il - a dispensacdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento e produto, nacional ou
importado, sem registro na Anvisa.
Paragrafo Unico. Excetuam-se do disposto neste artigo:
I - medicamento e produto em que a indicacdo de uso seja distinta daquela aprovada no registro na Anvisa,
desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Salde (Conitec), demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acurécia, a
efetividade e a seguranca, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Salde;
Il - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio de organismos
multilaterais internacionais, para uso em programas de satide publica do Ministério da Salde e suas entidades
vinculadas, nos termos do 8§ 5° do art. 8° da Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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Como regra, de acordo com o art. 12 da Lei n. 6.360/76, “nenhum dos produtos de que
trata esta Lei, inclusive os importados, entre eles, por logica, os medicamentos, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da
Saude™*. O prazo maximo previsto no § 3° deste mesmo artigo dispde que 0 registro sera
concedido no prazo méaximo de 90 (noventa) dias, salvo se 0 requerente ndo obedecer aos
termos desta lei e seus regulamentos ou, nos casos:

- quando a complexidade e a analise dos beneficios clinicos, econdmicos e sociais da
utilizacdo do medicamento adquirido exigirem prazo diferenciado, sendo que, para
medicamentos da categoria prioritaria, o prazo seria de 120 (cento e vinte) dias para registro e
de 60 (sessenta) dias para alteracdo pos-registro, enquanto para a ordindria seria de 365
(trezentos e sessenta e cinco) dias para registro e 180 (cento e oitenta) dias para pds-registro,
podendo tais prazos serem prorrogados por até um terco do prazo original, uma Unica vez,
mediante decisdo fundamentada da ANVISA, expedida em, no minimo, 15 (quinze) dias Uteis
antes do término do prazo original. Por fim, se ndo houver a regulamentagdo deste artigo em
180 (cento e oitenta) dias ap0Os sua vigéncia e até que seja a matéria regulamentada, o prazo
para decisdo final segue, inclusive para os prioritarios, 0 mesmo prazo dos medicamentos
ordinarios, qual seja, 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para registro e 180 (cento e
oitenta) dias para alteracdo pds-registro. Destaca-se que 0s prazos aqui indicados para
alteracdo pds-registro podem ter aprovacdo condicional, ap6s o decurso do prazo acima, desde
gue ndo haja recurso e que esteja prevista em regulamento, podendo ser indeferida em caso de
ndo aprovacdo da ANVISA do pos-registro. E os servidores que descumprirem ou derem
causa injustificada ao descumprimento desses prazos serdo responsabilizados na forma da Lei
n. 8.112/90:4

- guanto ao registro de medicamentos similares a outros ja registrados, caso sejam
fabricados no Brasil ou em Estado-Parte integrante do Mercosul, consideram-se registrados
apos decorrido o prazo de 120 (cento e vinte) dias da apresentacdo do requerimento de
registro, se até tal prazo néo tiver sido indeferido. Tal prazo, porém, sera interrompido até a
satisfagcdo, pela empresa interessada, de exigéncia da autoridade sanitéria, ndo podendo nessa
situacdo o prazo exceder a 180 (cento e oitenta) dias. Destaca-se que, se apds o registro, tais
medicamentos similares ndo forem comercializados dentro de um ano, o registro perdera sua

validade independente de notificacdo ou interpelacdo, podendo tal prazo ser alastrado por

145 BRASIL. Lei n. 6360, de 23 de setembro de 1976. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/16360.htm. Acesso em: 20 abr. 2022.
146 Vide art. 17-A da Lei n. 6.360/76 com as alteracGes trazidas pela Lei n. 13.411/2017.
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mais 6 (seis) meses, a critério da autoridade sanitaria e a pedido da empresa interessada. Caso
perdida a validade, em decorréncia de tal inércia, a ndo ser por causa justificavel ndo
imputavel a empresa interessada, 0 novo pedido de registro s6 podera ocorrer ap6s dois anos
da perda da validade em questao;*’

- Restou ainda estabelecida a renovacdo simplificada de registro de medicamentos que
possuam registro no 6rgao sanitério brasileiro durante periodo igual ou superior a 10 (dez)
anos, que obedecam a legislacdo sanitaria e ndo tenham relatos de ineficacia ou de eventos
adversos significativos, sendo que a definicdo desse periodo se dara pela ANVISA a partir de
critérios que envolvam a classe terapéutica do produto, modificacdes realizadas na sua
formulacdo, nas indicagdes e posologia e no processo produtivo, bem como a via de
administracdo, a forma farmacéutica e a efetiva exposicao do produto de uso.#

Como visto entdo, a partir das mudancas da Lei n. 6.360/76 pela Lei n. 13.411/2016,
houve uma distin¢do de prazo para registro de medicamentos prioritarios e ordinarios, sendo
que, enquanto o Ultimo tem prazo de 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias para registro e
180 (cento e oitenta) dias para alteracdo pos-registro, os prioritarios tém prazo para registro de
120 dias e de alteracdo pos-registro de 60 (sessenta) dias, podendo, em ambos 0s casos, haver
prorrogacdo de um terco, apenas por uma vez e por decisdo fundamentada da ANVISA. Pois
bem, calha ser feita a distingdo do que seriam os medicamentos prioritarios, até para se ter a
compreensdo se neles se inserem 0s medicamentos de alto custo.

Nesse diapasdo, a Resolu¢do — RDC n. 204, de 27 de dezembro de 2017, da Diretoria
Colegiada da ANVISA, define em seu artigo 3° como prioritarias as peticdes de registro

enquadradas em um ou mais dos seguintes critérios:

I - medicamento utilizado para doenga negligenciada, emergente ou reemergente,
emergéncias em saude publica ou condi¢des sérias debilitantes, nas situagdes em que
ndo houver alternativa terapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhora
significativa de seguranca, eficacia ou adesdo ao tratamento;

Il - medicamento novo, nova forma farmacéutica, nova indicacdo terapéutica ou
nova concentragdo destinados a populagao pediatrica;

I11 - vacinas ou soros hiperimunes a serem incorporados no Programa Nacional de
Imunizacgdo do Ministério da Salde;

IV - medicamento inovador ou novo, para insumo farmacéutico ativo fabricado no
Pais;

V - as trés (3) primeiras peticdes de medicamento genérico inédito para cada insumo
farmacéutico ativo ou associacdo e forma farmacéutica, de grupos econdmicos
distintos;

VI - medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema
Unico de Sadde - SUS que seja objeto de Parceria de Desenvolvimento Produtivo

147 Vide art. 21 da Lei n. 6.360/76, com as alteracOes trazidas pelas Leis n. 9.782/99 e pela Lei n. 13.235/15.
148 Vide art. 24-A da Lei n. 6.360/76, com as alteraces trazidas pela Lei n. 13.097/15.
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(PDP), mediante a submisséo inicial completa de todos os documentos e estudos
previstos na regulamentagéo vigente. 149

O art. 4°, por sua vez, da mesma resolucdo identifica que as peti¢cdes de alteracdo de

registro sdo qualificadas como prioritarias quando preenchidos um ou mais dos seguintes

critérios:

I - nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a doengas
negligenciadas, raras, emergentes, reemergentes, emergéncias em salde publica ou
condicbes sérias debilitantes, nas situacbes em que ndo houver alternativa
terapéutica disponivel ou quando apresentar uma melhora significativa de seguranca
ou eficécia;

Il - nova indicacdo terapéutica ou ampliacdo de uso destinados a populagéo
pediatrica;

I11 - vacinas ou soros hiperimunes integrantes do Programa Nacional de Imunizagdo
quando comprovado o risco de desabastecimento do SUS;

IV - medicamento genérico Unico registrado, comercializado de venda sob
prescricdo médica, para determinado insumo farmacéutico ativo ou associagéo,
forma farmacéutica e concentragdo, cuja analise prioritaria seja indispensavel para
evitar o desabastecimento do mercado deste medicamento genérico;

V - peticdes relacionadas ao processo de internalizacdo da producdo de
medicamento integrante da lista de produtos estratégicos, no ambito do Sistema
Unico de Saude - SUS e objeto de parceria de desenvolvimento produtivo, mediante
a submiss@o completa dos documentos e estudos previstos na regulamentacdo
vigente;

VI - peticBes relacionadas a medicamentos de referéncia, integrantes das Listas de
Medicamentos de Referéncias disponibilizadas no Portal da Anvisa, que estejam
indisponiveis no mercado nacional em decorréncia de alteracdes pds-registro que
aguardam analise.°

N&o ha duvida de que os medicamentos de alto custo, na grande parte das vezes, sao

medicamentos inovadores e até por isso sao mais caros. Também, seja na forma farmacéutica

ou quanto a indicacdo terapéutica, tais medicamentos sdo utilizados para frear e curar doencas

que resultam em sérias condi¢des debilitantes, para as quais ndo ha alternativa terapéutica

disponivel. Eles geram uma melhora significativa no que tange a seguranca, eficacia ou

adesdo ao tratamento.

Logo, o prazo para concessdo do registro de medicamentos prioritarios, como visto

acima, seria de 120 (cento e vinte) dias, com prorrogagédo, apenas e tdo somente em caso de

decisdo fundamentada da ANVISA, pelo prazo de um ter¢o, totalizando 0 maximo de 160

(cento e sessenta) dias para aprovacao do registro.

149 BRASIL. Resolugdo

- RDC n. 204, de 27 de dezembro de 2017. Disponivel em:

https://www.in.gov.br/materia/-/asset_publisher/Kujrw0TZC2Mb/content/id/1433158/do1-2017-12-28-
resolucao-rdc-n-204-de-27-de-dezembro-de-201. Acesso em: 20 ago. 2022.

150 1bidem.



62

A Geréncia Geral de Medicamentos (GGMED), area técnica da ANVISA para registro
de farmacos, bem como renovacao desses registros, emitiu nota técnica no segundo bimestre
de 2018, quando ja vigente a Resolugédo n. 204/2017, esclarecendo o tempo de registro de um
medicamento antes da vigéncia da citada Lei n. 13.411/16, bem como o tempo de registro

posterior a tal lei. Segundo tal 6rgdo, quanto ao periodo anterior a lei supracitada:

Ha& que se ressaltar que o tempo total para a concessao de registro de medicamentos
nos ultimos anos nunca representou meramente uma morosidade na andlise da
documentacdo técnica em si. Na realidade, os prazos para finalizacdo das analises
eram altamente influenciados pelo passivo de processos que aguardavam para serem
analisados, tendo em vista os recursos limitados de que a Agéncia dispunha,
causados pelo déficit de servidores frente ao crescente aumento da demanda de
registro de medicamentos.

Desta forma, se considerarmos o tempo decorrido desde a protocolizacdo de uma
solicitagdo de registro junto & Anvisa até a conclusdo da analise e publicacdo do
registro, durante a maior parte deste tempo, 0 processo encontrava-se parado, em
funcdo de uma fila de processos a serem avaliados em ordem cronoldgica de
peticionamento. 5!

Assim, considerando, como visto acima, o tempo de espera (ndo necessariamente de
andlise técnica) e o tempo de efetiva analise técnica, isso antes da vigéncia da Lei n.
13.411/16, foi apresentada na nota de esclarecimento a seguinte tabela, na qual se verifica o

tempo total gasto pela ANVISA para a apreciacdo e concessdo de um registro de medicamento,

[...] comparado a média do tempo efetivamente gasto na analise do processo, ou seja,
0 tempo gasto a partir do momento em que o técnico responsavel pela analise da
documentacdo apresentada pela empresa inicia a avaliacdo das informagdes
apresentadas até o momento da concesséo do registro do medicamento!®?

Figura 1 — Tempo total versus tempo de analise — Anvisa antes da Lei n. 13.411
Tempo total para concessao do
Categoria Regulatdoria |registro — tempo de fila + tempo de

Tempo de efetiva analise

analise (em dias) (em dias)
Genéricos e Similares 1579,27 200,28
Novos 538,71 407,14
Inovadores 909,43 448,31

Fonte: ANVISA. Disponivel em: https://bityli.com/xteebhkee.

Para o aumento da eficiéncia e reducdo do tempo de analise desses registros de

medicamentos, informa a Nota de Esclarecimento que foram tomadas as seguintes medidas:

151 BRASIL. ANVISA. Tempos de andlise para registro de medicamentos. 2018. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/5197494/Nota+Esclarecimento+ GGMED+tempo-+registro+me
dicamentos/c8a3b064-0201-48a9-ac54-3cd3a19cd055?version=1.0. Acesso em: 12 abr. 2022.

152 1bidem.
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1) Acbes de aumento de produtividade:

a. Implantagdo do teletrabalho e dispensa do controle de ponto, com aumento de 20%
de produtividade; e

b. Reorganizacdo da fila de peticdes de medicamentos genéricos e similares.

2) Ac¢des de aumento de pessoal:

a. Publicagdo de portaria de exercicio temporario, que permitiu o deslocamento de
servidores lotados em outras areas da Anvisa para atuar nas analises de registro de
medicamentos; e

b. Ampliacdo de consultores ad hoc que colaboram com a andlise de parte da
documentag&o técnica.

3) Ac¢des de reducdo de demanda e melhoria de processos:

a. Edital de Chamamento para desisténcia de peticGes de registro de genéricos;

b. Revisdo de checklist de documentos a serem protocolados pelas empresas;

c. Publicacéo de orientacdes de servigo;

d. Ampliacéo da lista de medicamentos de referéncia.%®

Diante dessas medidas, informa a nota técnica que “partiu-se de um cenario em que se
tinham 763 pedidos de registro protocolados antes da data de vigéncia da Lei 13.411
(30/03/2017) para os atuais 72 processos”, em um cenario que poderia considerar ausente o
passivo para andlise. Assim, informou que houve uma reducdo tanto do prazo total,

descontado o tempo de fila, apds a vigéncia da Lei n. 13.411, conforme tabela abaixo:

Figura 2 — Tempo total — Anvisa antes e ap0s a vigéncia da Lei n. 13.411
Tempo Total para Concessdo de Registro — Tempo de espera na

Categoria Regulatdria Fila + Tempo de efetiva andlise pela Anvisa
Antes da Lei 13.411 (em dias)
Genéricos e Similares 1579,27 188,08
Novos 538,71 275,83
Inovadores 909,43 356,00

Fonte: ANVISA. Disponivel em: https://bityli.com/xteebhkee.

De igual forma, informa que houve reducdo também no tempo de efetiva anélise,

descontado o tempo de fila, consoante tabela a seguir:

Figura 3 — Tempo de analise — Anvisa antes e ap0s a vigéncia da Lei n. 13.411
Tempo de efetiva analise pela Anvisa (ndo considera o tempo de

Categoria Regulatoria fila)

Genéricos e Similares 200,28 120,99
MNovos 407,14 226,17
Inovadores 448,31 232,00

Fonte: ANVISA. Disponivel em: https://bityli.com/xteebhkee.

153 BRASIL. ANVISA. Tempos de andlise para registro de medicamentos. 2018. Disponivel em:
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/219201/5197494/Nota+Esclarecimento+GGMED+tempo-+registro+me
dicamentos/c8a3b064-0201-48a9-ac54-3cd3a19cd055?version=1.0. Acesso em: 12 abr. 2022.
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E, por fim, destaca a nota explicativa que houve “também a expressiva melhoria nos
tempos de anélise de processos considerados prioritarios em atendimento as Resolugdes RDC
n. 204/2017 e RDC n. 205/2017, demonstrando o total comprometimento da Agéncia em
conferir celeridade a andlise dos processos considerados de maior relevancia a populacao

brasileira”, conforme tabela a seguir:

Figura 4 — Tempo de andlise — Anvisa para medicamentos priorizados antes e apos a
vigéncia da Lei n. 13.411.

Tempo de efetiva andlise pela Anvisa (ndo considera o tempo de

Categoria Regulatdria fila)
Genéricos e Similares 191,52 156,17
Novos 269,80 71,00

Fonte: ANVISA. Disponivel em: https://bityli.com/xteebhkee.

Interessante que o 6rgdo técnico, ao dispor sobre reducdo de tempo na analise de
registro de medicamentos, desconsidera o tempo de fila gerado pela demora da ANVISA para,
como um todo, analisar tecnicamente o registro solicitado, sendo que tal demora, por 6bvio,
faz com que os medicamentos deixem de ser disponibilizados e comercializados no Brasil,
prejudicando a vida de inUmeros brasileiros que deles necessitam.

N&o é por outra razdo que muitos foram até o Judiciario e em entendimento esposado
no Tema 500 do STF, que teve como leading case o Recurso Extraordinario n. 657718-MG
(julgado em 22/05/2019, com transito em julgado em 04/12/2020), passou-se a permitir, em
carater vinculativo, que a pessoa que necessite do medicamento ainda ndo registrado na
ANVISA, inclusive de alto custo, tenha a ele acesso na rede publica, preenchidos os requisitos

legais indicados na seguinte tese:

1. O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos experimentais. 2. A
auséncia de registro na ANVISA impede, como regra geral, o fornecimento de
medicamento por decisdo judicial. 3. E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento sem registro sanitario, em caso de mora irrazoavel da
ANVISA em apreciar o pedido (prazo superior ao previsto na Lei n. 13.411/2016),
quando preenchidos trés requisitos: (I) a existéncia de pedido de registro do
medicamento no Brasil (salvo no caso de medicamentos orfédos para doengas raras e
ultrarraras); (11) a existéncia de registro do medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (I11) a inexisténcia de substituto terapéutico com registro no
Brasil. 4. As acBes que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na
ANVISA deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido?®,

154 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 657718-MG, julgado em 22 de maio de
2019, publicado em 25 de outubro de 2019. Relator: Ministro redator Luis Roberto Barroso. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4143144&numeroP
rocesso=657718&classeProcesso=RE&numeroTema=500. Acesso em: 11 out.2022.
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De igual forma, segundo o Tema 1.161, que teve como leading case o Recurso
Extraordinario n. 1165959-SP julgado em 21/06/ 2021, com transito em julgado em 01/04/22,
0 Estado deve fornecer em situacdes excepcionais medicamento que, embora ndo possua
registro na ANVISA, tem sua importacdo autorizada pela agéncia, nas condic¢des indicadas
pela tese formada:

Cabe ao Estado fornecer, em termos excepcionais, medicamento que, embora nao
possua registro na ANVISA, tem a sua importacdo autorizada pela agéncia de
vigilancia sanitaria, desde que comprovada a incapacidade econdmica do paciente, a
imprescindibilidade clinica do tratamento, e a impossibilidade de substituicdo por
outro similar constante das listas oficiais de dispensacdo de medicamentos e 0s
protocolos de intervencéo terapéutica do SUS.°

A competéncia exclusiva da Unido indicada acima na tese do Tema 500 se da s6 nos
casos em que o medicamento ndo é registrado na ANVISA, pois, se houver tal registro,
segundo o Tema 793 do STF, que tem como leading case o Recurso Extraordinario n.
855178-SE, a competéncia serd de todos os entes federativos da Unido, ante a solidariedade

nas demandas relativas a saude, conforme a seguinte tese:

Os entes da federagdo, em decorréncia da competéncia comum, séo solidariamente
responsaveis nas demandas prestacionais na area da salde, e diante dos critérios
constitucionais de descentralizacdo e hierarquizagdo, compete a autoridade judicial
direcionar o cumprimento conforme as regras de reparticdo de competéncias e
determinar o ressarcimento a quem suportou o dnus financeiro.*%

Acrescenta-se que as duas turmas do STF, em julgados publicados no ano de 2022,
pacificaram entendimento no sentido de que seja adequada a aplicagdo do Tema 793 acima
destacado, a fim de que a Uni&o seja responsabilizada ndo apenas pelos medicamentos nédo
registrados pela ANVISA, mas seja incluida no polo passivo nas acdes obrigacionais quanto
aos medicamentos ou tratamentos de saude pleiteados em outras situacfes que dela dependam,

conforme elencado no julgado:

1% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 1165959, julgado em 21 de junho de 2021,
publicado em 29 de junho de 2021. Relator: Ministro Marco Aurélio. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=5559067&numeroP
rocesso=1165959&classeProcesso=RE&numeroTema=1161. Acesso em: 11 out. 2022.

1% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso Extraordinario n. 855178-SE, julgado em 23 de maio de
2019, publicado em 04 de junho de 2019. Relator: Ministro Luiz Fux. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=4678356 &numeroP
rocesso=855178&classeProcesso=RE&numeroTema=793. Acesso em: 11 out. 2022.
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a) ndo tiverem seu uso ou aplicacdo aprovados pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa; b) forem solicitados para o tratamento de enfermidades diversas
daquelas para as quais inicialmente prescritos pelos fabricantes e pelos 6rgdos de
salde (uso off label); c) ndo forem padronizados pela Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no SUS - Conitec e incluidos na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais - Rename ou na Relacdo Nacional de Acdes e Servicos de
Saude - Renases; e d) embora padronizados, tiverem seu financiamento, aquisicao e
dispensacdo atribuidos a Unido, segundo critérios de descentralizacdo e
hierarquizagdo do SUS previstos no ordenamento juridico vigente (Rcl 49918- AgR-
ED, Rel. Min. Carmen Ldcia, Primeira Turma, DJe de 28/04/2022).%%

No julgado acima, ao ilustrar o entendimento das duas Turmas do STF, o Ministro
Alexandre de Moraes ressaltou que a situacdo exposta ndo leva a obrigatoriedade de a acédo
ser proposta em litisconsorcio passivo necessario entre Unido, Estados e Municipios, mas que,
reconhecendo a atribuicdo da Unido, deve ela ser trazida aos autos para se defender para

exercer o contraditorio e a ampla defesa, consoante assim exp0s:

Em acréscimo, cumpre registrar que nem na decisdo agravada, nem nos precedentes
acima citados, houve a determinacdo de que a parte deve ajuizar a lide
necessariamente em face da Unido, do Estado e do Municipio em litisconsércio
passivo por serem esses entes responsaveis solidarios. Em verdade, a compreensdo
desta CORTE foi no sentido de que, verificado que a unidade federativa ndo é aquela
incumbida do fornecimento do medicamento/tratamento, impde-se a participacdo do
Ente central na demanda exatamente para lhe proporcionar o direito ao contraditorio
e ampla defesa, e para evitar quaisquer desequilibrios nos orgamentos publicos, haja
vista que no supracitado leading case também se possibilitou o ressarcimento
daquele que suportou o dnus financeiro decorrente do acolhimento do pedido objeto
da agdo na éarea de salide.*®

Ressalta-se que além da inclusdo da Unido no polo passivo da lide, ainda que ndo em
litisconsorcio na exordial, é possivel o ressarcimento entre entes federativos, mesmo que o
medicamento ndo seja off label e mesmo que esteja previsto na Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME). Isso ocorre, pois a Portaria n. 1.554, de 30/07/2013,
do Ministério da Saude, fixa regras de financiamento e execu¢do do Componente
Especializado Farmacéutico no ambito do SUS, dividindo a responsabilidade entre Uni&o,
Estados, Distrito Federal e Municipios, a partir dos seguintes critérios gerais: I
complexidade do tratamento da doenca; Il - garantia da integralidade do tratamento da doenca

no &mbito da linha de cuidado; e 11l - manutencdo do equilibrio financeiro entre as esferas de

157 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Ag. Reg no Recurso Extraordinario n. 1.339.309-MG, publicado em
14/09/2022, Relator Ministro Alexandre de Moraes. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=763175790. Acesso em: 12 fev. 2023.

158 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Ag. Reg no Recurso Extraordinario n. 1.339.309-MG, publicado em
14/09/2022, Relator Ministro Alexandre de Moraes. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=TP&docID=763175790. Acesso em: 12 fev. 2023.
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gestdo do SUS”.™ Assim, a atribuicdo do Municipio, por exemplo, € vista como de atencdo
bésica, sendo a primeira linha de cuidado, ao contrério da Unido, que assume atribuicdo de
maior complexidade e a dos Estados e Distrito Federal, que configuram uma atribuicéo
intermediaria, de menor complexidade que a da Unido, mas maior que a dos Municipios.
Logo, apesar de o paciente poder cobrar a execucdo, ou seja, a disponibilizacdo de
medicamentos de alto custo de qualquer um dos entes federativos, ante a solidariedade
constitucional entre eles existente, € possivel o ressarcimento posterior, consoante a divisao de
atribuicdes indicada na Portaria n. 1.554/13 em questdo. Nesse sentido, tem-se outro julgado
do STF sobre o tema, inclusive realcando a baixa capacidade econdémica do Municipio para

arcar com medicamentos de alto custo, sem prejuizo dos demais servi¢os municipais de saude:

SEGUNDO AGRAVO INTERNO NA SUSPENSAO DE TUTELA PROVISORIA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO. CONDENACAO
EXCLUSIVA DO MUNICIPIO. ALEGACAO DE RISCO A ORDEM E A
ECONOMIA PUBLICAS. OCORRENCIA. INOBSERVANCIA DO QUE DECIDO
NO RE 855.178 - TEMA 793 DA REPERCUSSAO GERAL. ELEVADO VALOR
DA PRESTACAO DE SAUDE EM COMPARACAO AO ORCAMENTO DO
MUNICIPIO AUTOR. AGRAVO INTERNO DESPROVIDO. 1. A natureza
excepcional da contracautela permite tdo somente juizo minimo de delibacdo sobre a
matéria de fundo e anélise do risco de grave lesdo a ordem, a salde, a seguranca e a
economia publicas (SS 5.049-AgR-ED, rel. Min. Presidente Ricardo Lewandowski,
Tribunal Pleno, DJe de 16/5/2016). 2. Os entes da federagdo, em decorréncia da
competéncia comum, sdo solidariamente responsaveis nas demandas prestacionais
na area da saude, e diante dos critérios constitucionais de descentralizacdo e
hierarquizagdo, compete a autoridade judicial direcionar o cumprimento conforme as
regras de reparticdo de competéncias e determinar o ressarcimento a quem suportou
0 Onus financeiro (Tema 793 da repercussdo geral). 3. A necessidade de
direcionamento da execugdo da prestacdo de salde a luz da reparticdo de
competéncia advém da imperativa necessidade de racionalizacdo administrativa e
financeira do sistema, com vistas ao atingimento da maxima eficiéncia na aplicagdo
dos recursos. 4. In casu, o valor da prestagdo de salde imposta ao Municipio autor
revela-se sobremaneira elevado proporcionalmente a sua capacidade econdmica, de
modo a gerar potencial lesdo de natureza grave a economia publica e aos servicos
municipais de salde, ensejando, destarte, a procedéncia parcial do pedido de
contracautela, a fim de que o juizo de origem proceda & devida delimitacdo da
responsabilidade pela prestacdo entre os entes que compfem o SUS, inclusive
mediante ressarcimento futuro. 5. Agravo interno a que se nega provimento. 60

Feitas tais consideracbes e ficando clara a responsabilidade solidaria dos entes
federativos e a possibilidade de ressarcimento entre os entes federativos, observada a

distribuicdo de atribuicOes, feita a partir da capacidade econdémica de cada um dos entes, calha
explicitar um caso concreto em que o prazo legal a ser cumprido pela ANVISA para registro

159 BRASIL. Ministério da SalGde. Portaria n. 1.554, de 30 de julho de 2013. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2013/prt1554_30_07_2013.html. Acesso em: 12 jul. 2022.

160 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. STP 798 AgR-segundo/ES, julgamento em 19/10/21 e publicagédo em
28/10/21. Relator Min. Luiz Fux. Disponivel em:
https://jurisprudencia.stf.jus.br/pages/search/sjur455259/false. Acesso em: 20 fev. 2023.
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de uma medicacdo nédo foi obedecido, qual seja, o0 do medicamento PADECYV, da substancia
ativa enfortumab vedotin, com valor de 5.350,80 (cinco mil e trezentos e cinquenta e oitenta)
euros para um frasco de 20mg de dose unica®! (ou seja, mais de R$ 30.000,00), destinado ao
“tratamento de cancer urotelial localmente avancado, ou seja, quando o cancer invadiu tecidos
ao redor da bexiga, ou metastatico, que é quando as células cancerigenas se espalharam por
outras partes do corpo, em pacientes previamente tratados com anti PD-1/PD-L1 e
quimioterapia a base de platina.”

O cirurgido oncoldgico Ronald Kool, do Instituto de Oncologia do Parana (I0OP),
destacou a importancia desse medicamento, eis que a citada neoplasia “diagnosticada nesse
estagio é considerada letal, com sobrevida média de 6 meses. Além disso, as op¢des de
tratamento em pacientes nessa fase, muitas vezes ja tratados com quimioterapia (platinas) ou
imunoterapia (inibidores de PD-1/L1), sdo restritas e pouco efetivas™.163

A agéncia americana Food and Drug Administration (FDA) aprovou definitivamente
tal medicacdo em 09 de julho de 2021, a qual, porém, j& possuia aprovacdo acelerada desde 18
de dezembro de 2019.'%* Na Europa, a Agéncia Europeia de Medicacdo (EMA) autorizou a
comercializacdo do principio ativo do medicamento em questdo no dia 12 de abril de 2021.1%
No Brasil, em que pese o pedido de registro ter sido feito no dia 09 de marco de 2021, o
deferimento do registro ocorreu apenas em 23 de maio de 2022.1%

Logo, um medicamento que serve para evitar que pessoas possam morrer em seis
meses demorou um ano e dois meses para ser aprovado no Brasil, mesmo ja tendo sido
aprovado nos EUA e na Comunidade Europeia. Assim, o prazo de 160 dias legais foi
ultrapassado mais que o dobro. Se foi por fila ou por demora na analise técnica ndo se sabe,
mas de fato houve a demora e prejuizo para tratamento de um céancer tdo letal como o aqui

exposto.

161 Disponivel em: https://pt.everyone.org/padcev-enfortumab-vedotin-ejfv. Acesso em: 20 dez. 2022.

162 ANVISA aprova medicamento indicado para tratamento do cancer urotelial localmente avangado ou
metastatico. 10P, 16 jun. 2022. Disponivel em: https://iop.com.br/noticias/anvisa-aprova-medicamento-
indicado-para-tratamento-do-cancer-urotelial-localmente-avancado-ou-metastatico/. Acesso em: 10 set. 2022.

183 Ibidem.

164 ALMEIDA, Daniel Vargas P. de. Enfortumabe vedotina recebe aprovacdo definitiva para o tratamento do
carcinoma urotelial avancado nos Estados Unidos. MOC, 20 jul. 2021. Disponivel em:
https://mocbrasil.com/blog/carcinoma-urotelial/enfortumabe-vedotina-recebe-aprovacao-definitiva-para-o-
tratamento-do-carcinoma-urotelial-avancado-nos-estados-unidos/ EUA. Acesso em: 10 set. 2022.

165 AGENCIA Europeia do Medicamento aceita o pedido de autorizacdo de introdugdo no mercado de
Enfortumab Vedotin 389. Netfarma, 12 abr. 2021. Disponivel em: https://www.netfarma.pt/agencia-
europeia-do-medicamento-aceita-o-pedido-de-autorizacao-de-introducao-no-mercado-de-enfortumab-
vedotin/ EMA. Acesso em: 10 set. 2022.

166 Disponivel em: https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351159260202174/ANVISA. Acesso
em: 10 set. 2022.
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Como visto, a ANVISA, pelo exemplo dado quanto ao medicamento PADCEV e pela
explicacdo acima da GGMED, ndo cumpre em algumas situagdes o prazo conferido por lei
para a analise e registro de medicamentos, dificultando o acesso dos brasileiros a tais
medicacdes, sendo esse entrave apenas superado em caso de acOes judiciais, em decorréncia
dos temas 500 e 1161 do STF, que, em situacBes especificas, acaba permitindo que
medicacdes ingressem no Brasil sem o aval da ANVISA.

Elucidado como a ANVISA deve agir visando ao registro de medicamentos no Brasil,
entre eles os de alto custo, calha, em sequéncia, estudar a posicdo do SUS frente a

disponibilizagdo desses medicamentos para os beneficiarios que deles necessitam.

2.4 SUS (Sistema Unico de Sauide)

A definicdo do Sistema Unico de Salide tem matriz constitucional, estando delineada
no art. 198, caput, da CF/88, o qual enuncia que “as agdes e servigos publicos de satde
integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema tnico”. Logo,
sendo um sistema Unico, destaca-se como um dos principios basicos do SUS, que deriva até
mesmo de seu proprio nome, o da unicidade, pelo qual o SUS é um sistema publico Unico de
salde, cuja parte de suas diretrizes também vincula os particulares, nos setores de saude

complementar e suplementar. Pode-se dizer, portanto, que:

O principio da unidade (ou unicidade) significa que o SUS constitui um s6 e (nico
sistema de saude e, a despeito da descentralizagdo das agdes e dos servigos que nele
se desenvolvem, estd igualmente submetido a uma Unica direcdo em cada nivel de
governo. A garantia de unidade procura superar a multiplicidade de sistemas dos
regimes anteriores, caracterizados por graves problemas de igualdade de acesso e de
cobertura, ndo solucionados sequer pela criagdo do Sistema Nacional de Saude ou
do Sistema Unificado e Descentralizado de Salde. De outra parte, o principio da
unidade implica que os servicos e a¢Oes publicos de salde, aqui abrangida a satde
complementar (isto é, a assisténcia prestada por particulares mediante contrato ou
convénio com o Poder Puablico), sdo pautados por politicas, diretrizes e comando
Unicos. Interpretado conjugadamente a relevancia publica, constitucional e
indistintamente outorgada a todos os servicos e acles de salde (art. 197, CF), o
principio da unidade justifica a vinculagdo dos particulares, ou seja, dos setores da
satde complementar e suplementar, a pelo menos algumas das demais diretrizes do
SUS.167

Esse sistema de saude nacional, em que pese ser unico, € regionalizado e

hierarquizado, de forma a permitir uma organizacao entre os entes federados, segundo o grau

167 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O direito fundamental a protecdo e
promocdo da sadde no Brasil: principais aspectos e problemas. 2013. Disponivel em:
https://d24kgseos9bnlo.cloudfront.net/editorajuspodivm/arquivos/ingo.pdf. Acesso em: 15 nov. 2022.
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de complexidade para atendimento a satde, mantendo, porém, sempre como norte a eficiéncia.

Nessa toada, destacam Sarlet e Figueiredo:

Organizam-se 0s servicos de salde partindo-se das a¢des de atencdo basica, comuns
a todos os Municipios, passando pela assisténcia de média e alta complexidade, ja
centralizadas em Municipios maiores, para alcancar entdo os servicos de notéria
especializacdo, disponiveis somente em alguns grandes centros do pais. Também
aqui guarda o SUS sintonia com os principios da subsidiariedade e eficiéncia, o que
podera eventualmente justificar a atuacdo direta por parte dos Estados ou mesmo da
Unido, diante de circunstancias e condigdes especificas postas pela realidade.®

N&o é por outra razdo que a primeira das diretrizes do SUS enunciadas pelo artigo 198
é a descentralizacdo, indicando assim que, em que pese ser uno o sistema como um todo, ele
descentraliza e divide tarefas. Nesse diapasdo, foi delineada na Lei n. 8.090/90, a qual
disciplina o SUS no Brasil, sendo que “o referido diploma normativo refor¢a que a satde ¢
um direito fundamental do ser humano, competindo ao Estado prover as condi¢Oes
indispensaveis ao seu pleno exercicio”®. Ao trazer a baila o principio da descentralizacéo

administrativa,

[...] a Lei n. 8.080/90 procurou ainda definir o que cabe a cada um dos entes
federativos na matéria. A direcdo nacional do SUS atribuiu a competéncia de
“prestar cooperagdo técnica e financeira aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios para o aperfeigoamento da sua atuagdo institucional” (art. 16, XIII),
devendo “promover a descentralizagdo para as Unidades Federadas e para os
Municipios, dos servicos e a¢des de salde, respectivamente, de abrangéncia estadual
e municipal” (art. 16, XV). A direcdo estadual do SUS a Lei n. 8.080/90, em seu
art.17, atribuiu as competéncias de promover a descentralizagdo para 0os Municipios
dos servigos e das acdes de saude, de lhes prestar apoio técnico e financeiro, e de
executar supletivamente agdes e servigos de satde. Por fim, a dire¢do municipal do
SUS incumbiu de planejar, organizar, controlar, gerir e executar os servigos publicos
de sadde (art. 18, I e 111).

Como se observa, Estados e Unido Federal somente devem executar diretamente
politicas sanitarias de modo supletivo, suprindo eventuais auséncias dos Municipios.
Trata-se de decorréncia do principio da descentralizagdo administrativa.'’

A segunda diretriz do SUS ¢ a integralidade entre acfes preventivas e assistenciais,
prevista no art. 198, inc. Il, da CF/88, pela qual, ndo sendo o SUS um mero propagador e

prestador de servicos preventivos a salde, mas também, como é o escopo da presente

188 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O direito fundamental a protegdo e
promocdo da saude no Brasil: principais aspectos e problemas. 2013, p. 123. Disponivel em:
https://d24kgseos9bnlo.cloudfront.net/editorajuspodivm/arquivos/ingo.pdf. Acesso em: 15 nov. 2022.

189 MARTINS, Juliana Caravieri; MONTAL, Zélia Maria Cardoso; NUNES, Cicilia Aradjo (Org.). O Supremo
Tribunal Federal e o esvanecer dos direitos sociais: leading cases sobre trabalho regulado e seguridade
social. 1. ed. Londrina-PR: Ed. Thoth, 2021, p. 264. E-book.

170 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a satde, fornecimento
gratuito de medicamentos e pardmetros para a atuacdo judicial. 2009, p. 16. Disponivel em:
https://egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/32271-38570-1-PB.pdf. Acesso em: 10 set. 2022.
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dissertacdo, um sistema essencial para restabelecer a salde daqueles que precisam de

tratamento e medicamentos de maior complexidade e custo, pode-se dizer que:

A integralidade dos servicos publicos de salde, com prioridade para as acgdes
preventivas, abarca a nocdo de que o sistema publico deve oferecer atencdo integral
as pessoas, compreendendo acdes de promocao, prevencao e recuperacao da sadde e
englobando servigos de atencdo priméria, secundaria e tercidria. A integralidade
inclui, ainda, os servicos de assisténcia farmacéutica e os de recuperagdo e
reabilitagdo.!’

A terceira diretriz do SUS, prevista no inc. 1, do art. 198, da CF/88, ¢ a participacao
da comunidade. Essa diretriz evidencia a essencialidade da saide como direito fundamental

do individuo e dever do Estado, eis que

[...] busca-se assegurar que os gestores publicos se comprometam com a exceléncia
na concepgdo e implementacdo dos programas, projetos, agdes e servigos de salde.
De um lado, portanto, o controle tem um sentido de vigilancia e responsabilizagéo.
Do outro, tem o sentido de efetividade e compromisso com a coisa publica.'"

Essa participagdo da comunidade se da pela Conferéncia e pelo Conselho de Saude,
como instancias colegiadas do SUS, em cada esfera de governo, que atuam sem prejuizo das
funcBes do Poder Legislativo (art. 1°, da Lei n. 8.142/90).13

Essa participacdo popular, portanto, parte do principio de que o poder emana do povo,
conforme disposto no paragrafo Unico do art. 1° da CF/88, sendo que nem sempre 0S
representantes do povo sao capazes de compreender todas as nuances e especificidades que
norteiam a salde no Brasil. Logo, a participacdo popular, como diretriz do SUS, é

carateristica do prdprio exercicio da cidadania, sendo que:

71 AITH, Fernando et al. Os principios da universalidade e integralidade do SUS sob a perspectiva da politica de
doengas raras e da incorporacao tecnolégica. R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v. 15, n. 1, mar./jun. 2014, p. 13.
Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/download/82804/85759/114594. Acesso em: 08 jun.
2022.

172 ROLIM, Leonardo Barbosa; CRUZ, Rachel de Sa Barreto Luna Callou; SAMPAIO, Karla Jimena Araljo de
Jesus. Participacdo popular e o controle social como diretriz do SUS: uma revisdo narrativa. Revista Salde
em Debate, Rio de Janeiro, v. 37, n. 96, jan/mar. 2013, p. 142. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/sdeb/a/dNgCWIWdIIx7VHV7xWkhSHq/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 21 jun.
2022.

173 A Conferéncia de Saude, segundo o § 1° do art. 1° da Lei n. 8.142/90, “reunir-se-4 a cada quatro anos com a
representacdo dos varios segmentos sociais, para avaliar a situacdo de salde e propor as diretrizes para a
formulagdo da politica de sadde nos niveis correspondentes, convocada pelo Poder Executivo ou,
extraordinariamente, por esta ou pelo Conselho de Satide”. O Conselho de Satde, por sua vez, segundo o § 2°,
do art. 1° consubstancia-se “em carater permanente e deliberativo, orgdo colegiado composto por
representantes do governo, prestadores de servico, profissionais de sa(ide e usudrios, atua na formulagéo de
estratégias e no controle da execucédo da politica de sadde na instancia correspondente, inclusive nos aspectos
econdmicos e financeiros, cujas decisdes serdo homologadas pelo chefe do poder legalmente constituido em
cada esfera do governo”.
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O principio que inspirou a criagcdo dessas instancias foi a constatacdo de que a
atividade politico-eleitoral era insuficiente para representar uma analise, fiscalizacéo
e julgamento dos governos. Dessa forma, a inser¢do do controle social reserva-se a
grupos populacionais que antes nao tinham acesso as decisGes governamentais, para
que de fato as conhecam, saibam por que foram adotadas e as reorientem a partir do
reconhecimento de quais sdo os problemas que devam prioritariamente ser
enfrentados pela acdo plblica.*™

Ressalta-se, porém, que esses principios da universalidade, descentralizacéo,
integralidade e participagdo popular ndo sdo taxativos, pois sdo eles complementados “por
principios acolhidos na legislacdo ordinaria, como € o caso da autonomia ou do direito-dever
de informacéo, ambos previstos na Lei n. 8.080/90.7175

Para cumprir os principios supraindicados e atencao e dever de prevencao, tratamento
e recuperacdo da saude, o SUS € financiado com recursos do orgamento da seguridade social,
da Unido, do Distrito Federal e dos Municipios, os quais aplicardo anualmente, em acgdes e
servigos de salde, recursos minimos dispostos na Lei Complementar n. 141/2012. Menciona

Soares que:

Quanto a forma de financiamento, em primeiro lugar, o art. 198, § 1° estabelece a
forma de financiamento do SUS, isto é, por meio de recursos do orgamento de
seguridade social, na forma do art. 195, que trata do custeio da seguridade social,
sem excluir, todavia, outras fontes de financiamento. Em segundo lugar, a CF/88
prevé recursos minimos que devem ser aplicados a gastos de salde, direcionados a
cada ente federativo, como ocorre no art. 198, 88 2° e 3°, pendente, no entanto, de
regulamentacdo pelo Poder Legislativo. A previsdo dos recursos minimos é fruto da
Emenda Constitucional n. 29/2000 e a regulamentacdo de percentuais minimos
ocorreu em 2012, por meio da Lei Complementar n. 141/12.78

No caso da Unido, a propria Constituicdo Federal indica que 0s recursos minimos nao
poderdo ser inferiores a 15% (quinze por cento) da receita corrente liquida do respectivo
exercicio financeiro, dispondo ainda a Lei Complementar n. 141/12 que

[...] a Unido aplicara, anualmente, em acdes e servicos publicos de saude, o
montante correspondente ao valor empenhado no exercicio financeiro anterior,
apurado nos termos desta Lei Complementar, acrescido de, no minimo, o percentual

174 ROLIM, Leonardo Barbosa; CRUZ, Rachel de Sa Barreto Luna Callou; SAMPAIO, Karla Jimena Araljo de
Jesus. Participacdo popular e o controle social como diretriz do SUS: uma revisdo narrativa. Revista Saude
em Debate, Rio de Janeiro, v. 37, n. 96, jan/mar. 2013, p. 142. Disponivel em:
https://www.scielo.br/j/sdeb/a/dNgCWIWdIIx7VHV7xWkhSHq/?format=pdf&lang=pt. Acesso em: 21 jun.
2022.

15 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O direito fundamental a protecdo e
promocdo da saude no Brasil: principais aspectos e problemas. 2013, p. 125. Disponivel em:
https://d24kgseos9bnlo.cloudfront.net/editorajuspodivm/arquivos/ingo.pdf. Acesso em: 15 nov. 2022.

176 SOARES, Hector Cury. Direito a satde e orcamento publico: limites a justiciabilidade. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2021, p. 90.
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correspondente a variagdo nominal do Produto Interno Bruto (PIB) ocorrida no ano
anterior ao da lei orcamentéria anual (art. 5°, da CF).

Ressalta-se, porém, que a Emenda Constitucional n. 95/161"" alterou o Ato de
DisposicGes Transitorias, para instituir o Novo Regime Fiscal, congelando a aplicacdo
orcamentaria minima da saude de 2017 a 2036, cujo valor minimo a ser disponibilizado sera
de 15% do orcamento 2017, com atualizagdo pelo indice Nacional de Precos ao Consumidor
Amplo (IPCA) nos anos vindouros até 2036.

Os Estados e o Distrito Federal, por sua, vez, aplicardo anualmente, nos mesmos
servicos e agdes de saude, “12% (doze por cento) da arrecadagdo dos impostos a que se refere
0 art. 155 e dos recursos de que tratam o art. 157, a alinea ‘a’ do inciso | e o inciso 11 do caput
do art. 159, todos da Constituicdo Federal, deduzidas as parcelas que forem transferidas aos
respectivos Municipios” (art. 6°, da LC n. 141/12).

Ja os Municipios e o Distrito Federal “aplicardo anualmente em ag¢BGeS e Servicos
publicos de satde, no minimo, 15% (quinze por cento) da arrecadacdo dos impostos a que se
refere o art. 156 e dos recursos de que tratam o art. 158 ¢ a alinea ‘b’ do inciso | do capute 0 §
3°do art. 159, todos da Constitui¢do Federal” (art. 7°, da LC n. 141/12).

Completa ainda o art. 8° que “o Distrito Federal aplicara, anualmente, em acdes e
servicos publicos de saide, no minimo, 12% (doze por cento) do produto da arrecadacédo
direta dos impostos que ndo possam ser segregados em base estadual e em base municipal”.

Diante dessas fixacBes de minimos legais, a saude, direito fundamental, visto como
clausula pétrea e dever do Estado, acaba tendo um patamar minimo de investimento estatal,
que nenhum dos Poderes pode relativizar, garantindo ao cidaddo os recursos necessarios para
preservacao do seu direito a salde. Nessa toada:

a) o Estado deve obrigatoriamente disponibilizar uma parcela de seu Orcamento
Publico para a salde publica (art. 198 da CF/88); b) o percentual deve corresponder
ao aplicado no ano anterior mais a variagdo do PIB, sem possibilidade de redugéo do
valor aplicado (art. 5° da Lei Complementar n. 141/2012); c) além de assegurar um
minimo do orcamento a ser aplicado em salde, isso reduz o grau de
discricionariedade dos Poderes Executivo e Legislativo na elaboracéo e execucdo da
LOA,; d) ao reduzir a discricionariedade, aumenta a possibilidade de sindicalidade
(exigibilidade) junto ao Poder Judiciario.'™®

E de se ressaltar, porém, que, apesar de ser comum a competéncia constitucional

administrativa para a saude entre todos os entes federativos (art. 23, inc. I, da CF/88), ela €

177 BRASIL. Emenda constitucional n. 95, de 15 de dezembro de 2016. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/emendas/emc/emc95.htm. Acesso em: 12 fev. 2023.

178 SOARES, Hector Cury. Direito a satde e orcamento publico: limites a justiciabilidade. Rio de Janeiro:
Lumen Juris, 2021, p. 95.
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concorrente entre Unido, Estados e Distrito Federal para legislar sobre tal matéria (art. 24, inc.
XI1, da CF/88) e exclusiva para 0os municipios quando se trata de interesse local (art. 30, inc. I,
da CF/88), podendo prestar “com a cooperagdo técnica e financeira da Unido e do Estado,
servicos de atendimento a saude da populagdo” (art. 30, inc. VII, da CF/88). Logo, em que
pese 0 orcamento de cada ente federativo, é possivel a colaboragdo, por exemplo, da Unido e
do Estado com o atendimento a salde realizado pelos municipios. Nesse sentido, alias,
importante ressaltar o Tema 793 do STF, indicado no subcapitulo anterior, 0 qual assevera,
como regra, acerca da solidariedade entre os entes da federacdo nas demandas prestacionais
da saude.

Ainda, no que concerne ao Sistema Unico de Salde, o art. 200 da CF/88 elenca todas
as atribuicdes desse sistema, que vdo do controle total de procedimentos, substancias e
medicamentos; controle sanitario e alimentar; defesa do meio ambiente, inclusive no ambito
do trabalho; até o incremento do desenvolvimento tecnoldgico, cientifico e de inovacéo,
identificando, assim, um sistema completo de educacao, pesquisa, prevengao e recuperagéo de
salde.'™

Como alhures descrito, o Sistema Unico de Sa(de tem principios e regras de
financiamento bem claros, visando, assim, a conferir tratamento universal a todos os que
precisam de Seus Servigos.

Destaca-se, em analise preliminar do SUS, que, seguindo os ditames constitucionais
do art. 2° da Lei n. 8.080/90 (Lei Organica do Sistema Unico de Saude), “a satide é um direito
fundamental do ser humano, devendo o Estado promover as condi¢des indispensaveis ao seu
exercicio”. Logo, como ja dito anteriormente, ndo se trata de uma faculdade, mas de um dever
do Estado.

Além de repetir principios ja delineados na Constituicdo, o art. 7° da Lei n. 8.080/90
traz a baila outros que complementam os principios da universalidade, igualdade,

integralidade, descentralizacdo e participagdo popular, quais sejam:

179 Art. 200. Ao sistema Unico de satide compete, além de outras atribuigdes, nos termos da lei:

| - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substancias de interesse para a salde e participar da
producdo de medicamentos, equipamentos, imunobiol6gicos, hemoderivados e outros insumos;

Il - executar as a¢Bes de vigilancia sanitaria e epidemioldgica, bem como as de salde do trabalhador;

I11 - ordenar a formag&o de recursos humanos na area de salde;

IV - participar da formulacdo da politica e da execucdo das a¢des de saneamento basico;

V - incrementar, em sua area de atuacdo, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovacgdo; (Redacéo
dada pela Emenda Constitucional n. 85, de 2015)

VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de seu teor nutricional, bem como bebidas e
aguas para consumo humano;

VIl - participar do controle e fiscalizacdo da producgdo, transporte, guarda e utilizacdo de substancias e
produtos psicoativos, toxicos e radioativos;

VIII - colaborar na protecdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.
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I - universalidade de acesso aos servigos de salide em todos os niveis de assisténcia;
Il - integralidade de assisténcia, entendida como conjunto articulado e continuo das
acles e servicos preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos para cada
caso em todos os niveis de complexidade do sistema;

Il - preservacdo da autonomia das pessoas na defesa de sua integridade fisica e
moral;

IV - igualdade da assisténcia a salde, sem preconceitos ou privilégios de qualquer
espécie;

V - direito a informacao, as pessoas assistidas, sobre sua saude;

VI - divulgacdo de informacdes quanto ao potencial dos servigos de salde e a sua
utilizagéo pelo usuério;

VII - utilizacdo da epidemiologia para o estabelecimento de prioridades, a alocagdo
de recursos e a orientagdo programatica;

VIII - participagdo da comunidade;

IX - descentralizac@o politico-administrativa, com direcéo Unica em cada esfera de
governo:

a) énfase na descentraliza¢do dos servigos para 0s municipios;

b) regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servicos de salde;

X - integracdo em nivel executivo das a¢des de salude, meio ambiente e saneamento
bésico;

X1 - conjugacdo dos recursos financeiros, tecnoldgicos, materiais e humanos da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios na prestacdo de servigos
de assisténcia a satde da populacéo;

XII - capacidade de resolucao dos servi¢os em todos os niveis de assisténcia; e

X111 - organizacao dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de meios para
fins idénticos.

X1V — organizacgdo de atendimento publico especifico e especializado para mulheres
e vitimas de violéncia doméstica em geral, que garanta, entre outros, atendimento,
acompanhamento psicoldgico e cirurgias plasticas reparadoras, em conformidade
com a Lei n. 12.845, de 1° de agosto de 2013. (Redacdo dada pela Lei n. 13.427, de
2017).

Busca-se, assim, um atendimento a satde universal, igualitario e descentralizado, mas
integrado e organizado,® publicizando as informagfes a todos que dela necessitem, em
respeito a integridade fisica e moral do atendido.

Com base nesses principios, o poder de decisdo sobre medicamentos a serem
disponibilizados a populacdo tem sua base na RENAME, prevista no art. 25 do Decreto n.
7.508/11, cujas diretivas estdo na Resolugdo GM-CIT- n. 1, de 17 de janeiro de 2012,

sendo composto por cinco segdes, divididas entre a natureza das enfermidades e sua

180 Art. 3° O SUS ¢é constituido pela conjugacdo das acdes e servigos de promogéo, protecdo e recuperacgdo da
salide executados pelos entes federativos, de forma direta ou indireta, mediante a participacdo complementar
da iniciativa privada, sendo organizado de forma regionalizada e hierarquizada. O Decreto n. 7508/11
“regulamenta a Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a organizagdo do Sistema Unico
de Saude - SUS, o planejamento da salde, a assisténcia a salde e a articulacdo interfederativa, e da outras
providéncias”.

181 Art. 25. A Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais - RENAME compreende a selecéo e a padronizagéo
de medicamentos indicados para atendimento de doencas ou de agravos no &mbito do SUS.
Paragrafo unico. A RENAME serd acompanhada do Formulario Terapéutico Nacional - FTN que subsidiara a
prescricdo, a dispensacéo e o uso dos seus medicamentos.

182 Estabelece as diretrizes nacionais da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) no ambito
do Sistema Unico de Satde (SUS).
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repercussdo na sociedade, sendo uma delas a relagdo nacional de medicamentos do
componente especializado de assisténcia farmacéutica “cujo objeto ¢ o tratamento de
enfermidades que demandam medicamentos de alto custo, chamados excepcionais, adquiridos
sob demanda especifica, apos o estabelecimento de critérios.”#

A RENAME, ao dispor sobre as relacbes de medicamentos, adota seus proprios
principios, no art. 3°, da propria Resolu¢cdo GM-CIT —n. 1 de 2012, embasada, por 6bvio, nos

ditames constitucionais do SUS, assim pormenorizados:

| - universalidade: garantia aos usuarios do acesso ordenado aos medicamentos de
forma universal e igualitaria para o atendimento da integralidade da assisténcia a
salide com base nas necessidades de saide da populacéo;

Il - efetividade: garantia de medicamentos eficazes e/ou efetivos e seguros, cuja
relagdo risco-beneficio seja favoravel e comprovada a partir das melhores evidéncias
cientificas disponiveis na literatura, e com registro aprovado na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA);

Il - eficiéncia: garantia de medicamentos que proporcionem a melhor resposta
terapéutica aos usuarios com os menores custos para o SUS;

IV - comunicagdo: garantia de comunicacéo efetiva entre os gestores de salde sobre
0 processo de incorporagdo de medicamentos na RENAME e divulgacdo ampla,
objetiva e transparente dos medicamentos ofertados a populacéo pelo SUS;

V - racionalidade no uso dos medicamentos: as condi¢6es de uso dos medicamentos
devem seguir as orientagdes dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) elou das diretrizes especificas publicadas pelo Ministério da Sadde e do
Formulario Terapéutico Nacional (FTN) como estratégia para a promogdo do uso
racional dos medicamentos nos servicos de salde e na comunidade; e

VI - servicos farmacéuticos qualificados: garantir a oferta de medicamentos com
qualidade e de forma humanizada aos usuarios do SUS.

Logo, a universalidade, a igualdade e a integralidade sdo exaltadas ja no inciso I,
repetindo o previsto na Constituicdo Federal e na Lei n. 8.080/90, que asseveram que a
assisténcia a saude deve se dar com base nas necessidades de salde da populagdo, trazendo,
por conseguinte, um pardmetro para a conveniéncia e oportunidade do administrador das
financas publicas. Esse acesso universal e igualitario a assisténcia farmacéutica pressupde
cumulativamente, segundo o art. 28 do Decreto n. 7.508/11, que regulamenta a Lei n.
8.080/90:

| - estar o0 usudrio assistido por a¢des e servicos de satde do SUS;

Il - ter medicamento sido prescrito por profissional de sadde, no exercicio regular de
suas fungdes no SUS;

I11 - estar a prescricdo em conformidade com a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas *** ou com a relagdo especifica complementar estadual,
distrital ou municipal de medicamentos;

18 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental a salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 91-92.

184 Art. 26. O Ministério da Salde é o 6rgdo competente para dispor sobre a RENAME e os Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas em ambito nacional, observadas as diretrizes pactuadas pela CIT.
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IV - ter a dispensagdo ocorrido em unidades indicadas pela dire¢do do SUS. %

Conforme destaca Freitas (2019, p. 93-94),

[...] na pratica, RENAME e PCDT sao listagens complementares e aplicadas aos
casos concretos de maneira simultinea, ao passo que a CONITEC® assessora 0
Ministério da Salde quando necessaria a inclusdo ou a exclusdo dos farmacos
utilizados nos centros de salide e que comporéo as listas supramencionadas®®’.

Indica o inciso Il, por sua vez, do art. 3° da Resolu¢cdo GM-CIT - n. 1 de 2012, a
efetividade da medicacéo a partir das melhores evidéncias cientificas disponiveis na literatura
e o registro aprovado pela ANVISA. Evita-se, assim, disponibilizagdo de medicamento que,
além de ndo ter eficacia comprovada, pode trazer maleficios a salde da pessoa que dele
necessita.

O inciso Il do mesmo artigo e resolucdo menciona a eficiéncia, ao dispor sobre a
melhor resposta terapéutica ao paciente com melhor custo, equagdo essa que, na pratica, nem
sempre se mostra factivel e resulta nos problemas atinentes a disponibilizacdo de
medicamentos de alto custo, os quais conferem, na maioria das vezes, a melhor resposta
terapéutica, porém ndo com o menor custo. Esse debate serd pormenorizado no Gltimo
capitulo da presente dissertacao.

O inciso 1V, na sequéncia, dispde sobre a comunicacdo, ou seja, sobre o direito a
informacdo do usuario e prestacdo de contas devida por todo 6rgdo administrativo, que, por
cuidar da coisa publica, tem o dever de esclarecer a populacdo quanto aos medicamentos
ofertados pelo SUS, tanto que a lista da RENAME é sempre publicizada.

Por sua vez, o inciso V menciona racionalidade no uso dos medicamentos, algo

também natural da administracdo puablica, j& que ndo ha razdo para desperdicio e uso de

Paragrafo Unico. A cada dois anos, o Ministério da Saude consolidara e publicard as atualizaces da
RENAME, do respectivo FTN e dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

185 BRASIL. Decreto n. 7508, de 28 de junho de 2011. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-
2014/2011/decreto/D7508.htm#:~:text=DECRETO%20N%C2%BA%207.508%2C%20DE%2028%20DE%?2
0JUNHO%20DE%202011.&text=Regulamenta%20a%20L ei%20n%C2%BA%208.080,interfederativa%2C
%20e%20d%C3%A1%200utras%20provid%C3%AAnNcias. Acesso em: 20 abr. 2021.

185 A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde — Conitec foi criada pela

Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispbe sobre a assisténcia terapéutica e a incorporacdo de
tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Sadde.
A Comissdo, assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Salde - DGITS, tem
por objetivo assessorar 0 Ministério da Sadde - MS nas atribuicGes relativas a incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em sadde pelo SUS, bem como na constituigdo ou alteracdo de protocolo clinico ou
de diretriz terapéutica. Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-br/assuntos/a-comissao/conheca-a-
conitec.

187 FREITAS, Daniel Castanhas de. Direito fundamental a salde e medicamentos de alto custo. Belo
Horizonte: Férum, 2019, p. 93-94.
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medicamentos sem necessidade, ressaltando-se, apenas, que essa racionalidade, por 6bvio,
ndo pode frustrar a disponibilizagdo de um medicamento receitado pelo médico, até sob pena
de ferir a universalidade, a igualdade e a integralidade dispostas no inciso | alhures indicado.

Ao fim, o inciso VI exalta qualificacdo dos medicamentos e humanizacdo no
tratamento feito pelo SUS, algo também natural e que ndo destoa e nem poderia destoar do
direito & vida e, por conseguinte, a integridade fisica, garantido a todo o brasileiro e
estrangeiro residente no pais*® (vide art. 5°, da CF/88).

O Artigo 19-Q da Lei n. 8.080/90 dispde que

[...] a incorporagdo, exclusdo ou a alteragdo pelo SUS de novos medicamentos,
produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou a alteracdo de protocolo
clinico ou de diretriz terapéutica, sdo atribuicbes do Ministério da Saude,
assessorada pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias do SUS. &

Interessante asseverar quanto ao disposto no art. 19-T da Lei n. 8.080/90 que, ao
mesmo tempo que € vedado pagamento e dispensacao de medicamentos sem autorizacao pela

ANVISA, o recente paragrafo unico de tal artigo excepciona tal regra nas seguintes condicdes:

I - medicamento e produto em que a indica¢do de uso seja distinta daquela aprovada
no registro na Anvisa, desde que seu uso tenha sido recomendado pela Comissdo
Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec),
demonstradas as evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a
seguranga, e esteja padronizado em protocolo estabelecido pelo Ministério da Saude;
(Incluido pela Lei n. 14.312, de 2022)

I - medicamento e produto recomendados pela Conitec e adquiridos por intermédio
de organismos multilaterais internacionais, para uso em programas de sadde publica
do Ministério da Saude e suas entidades vinculadas, nos termos do § 5° do art. 8° da
Lei n. 9.782, de 26 de janeiro de 1999.  (Incluido pela Lei n. 14.312, de 2022)*%

18 Todos sdo iguais perante a lei, sem distincdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca e a
propriedade, nos termos seguintes: [...].

18 Art. 19-Q [...]

§ 1° A Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS, cuja composi¢cdo e regimento séo
definidos em regulamento, contard com a participacdo de 1 (um) representante indicado pelo Conselho
Nacional de Sa(de e de 1 (um) representante, especialista na area, indicado pelo Conselho Federal de
Medicina.

§ 2° O relatério da Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS levard em consideracéo,
necessariamente:
| - as evidéncias cientificas sobre a eficcia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto
ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacao de uso;

Il - a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas,
inclusive no que se refere aos atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.

8§ 3° As metodologias empregadas na avaliagcdo econémica a que se refere o inciso Il do § 2° deste artigo serdo
dispostas em regulamento e amplamente divulgadas, inclusive em relacdo aos indicadores e parametros de
custo-efetividade utilizados em combinagdo com outros critérios.)

10 BRASIL. Lei n. 8080, de 19 de setembro de 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/I8080.htm. Acesso em: 20 jun. 2021.
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Fica claro, portanto, mesmo neste caso previsto pelo art. 19-T da Lei n. 8.080/90, que
se torna dispensavel a nova indicacdo clinica de um medicamento passar pelo crivo da
ANVISA, ocorrendo 0 mesmo para medicamentos adquiridos por organismos multilaterais
internacionais para uso em programas de satde plblica. E essencial a recomendacdo da
Comisséo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satide (CONITEC),
0rgdo que assessora 0 Ministério da Saude na inclusdo de medicamentos no rol do SUS.

Independente da excecdo acima, a regra é que, apés a recomendacdo da CONITEC, a
incorporacdo do medicamento no ambito do SUS serd feita por decisdo do Secretéario de
Ciéncia, Tecnologia, Inovacéao e Insumos Estratégicos em Saide do Ministério da Saide. Com
a publicacdo dessa decisao, as areas técnicas a partir dai ttm o prazo méaximo de 180 dias para
efetivar a oferta ao SUS.*

Estabelecido que, como se da a aprovacao de um medicamento no SUS, é fato que ndo
pode o SUS deixar de atender as demandas por medicamentos, ainda que de alto custo, objeto
desta dissertacdo, eis que, como visto na analise constitucional e infraconstitucional da saude
publica, analisada a eficiéncia do medicamento e incorporado ele no @mbito do SUS pelo
Ministério da Saude, é dever do Estado custeé-lo.

Esse dever do Estado de custear medicamentos de alto custo a quem ndo tem
condicGes de compra-lo pode até ser estendido, de forma excepcional, aos medicamentos
ainda ndo incorporados ao SUS, como esta sendo analisado no Tema 06, da Corte Suprema,
gue tem como leading case o Recurso Extraordinario n. 566471. Por sua vez, o debate sobre
tal tema, que ainda ndo tem tese definida, sera feito no dltimo capitulo desta dissertacéo, ao se
falar do embate entre reserva do possivel e minimo existencial.

No momento, calha destacar medicamentos j& incorporados ao SUS, os quais, muitas
vezes, mesmo com a aprovacdo da CONITEC e de decisdo do Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Salde do Ministério da Salde, ndo sdo
disponibilizados nos 180 (cento e oitenta) dias seguintes as pessoas que deles necessitam e
nem chegam a constar na lista da RENAME, a qual é consolidada e publicada a cada dois
anos pelo Ministério da Saude (art. 26, paragrafo Unico, do Decreto n. 7.508/11).

Veja, como exemplo, os medicamentos nivolumab (nome comercial Opdivo) e

pembrolizumabe (nome comercial Keytruda) para tratamento de melanoma metastatico e

191 BRASIL. Ministério da Salde. Saiba como é o processo de recomendacéo de inclusdo de medicamentos e
procedimentos no SUS. 06 jul. 2021. Disponivel em: https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/noticias/2022/julho/saiba-como-e-0-processo-de-recomendacao-de-inclusao-de-medicamentos-e-
procedimentos-no-sus. Acesso em: 20 abr. 2022.
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irressecavel. O nivolumab®? e o pembrolizumabe®*® foram aprovados pela FDA, agéncia
reguladora nos EUA, em 2014. Ambos foram aprovados pela ANVISA em abril*** e outubro**
de 2016, respectivamente. ApoOs aproximadamente 06 (seis) anos da aprovacdo pela FDA
americana e 04 (quatro) anos pela ANVISA, por intermédio da Portaria SCTIE/MS n. 23, de
04 de agosto de 2020, foram tais medicamentos incorporados para tratamento do melanoma
avancado metastatico e ndo operavel pelo SUS.

Porém, mesmo apos tal incorporacdo tardia, 0 SUS continua negando acesso aos
pacientes de melanoma a tais medicamentos, eis que reportagem da CNN, de dezembro de
2021, ou seja, muito além dos 180 (cento e oitenta) dias subsequentes a edi¢cdo da portaria
supra, que incorporou ambos 0s medicamentos no rol do SUS, informou que o Ministério da
Saulde ainda ndo teria definido como se daria a compra de tais drogas.**’

Vale mencionar gque tais medicamentos sdo de alto custo, sendo que uma caixa com
um frasco-ampola de 10 ml estd sendo vendida no Brasil na média de R$ 14.190,00 (catorze
mil e cento e noventa reais).'*® J& o pembrolizumabe tem o custo de um frasco-ampola com 4
ml no montante de R$ 22.890,00 (vinte e dois mil e oitocentos e noventa reais).'*

De acordo com dados do Instituto Nacional de Cancer, em 2019, “foram cerca de
1.978 mortes por cancer melanoma no Brasil, sendo 1.159 homens e 819 mulheres”.?® Esses
dados indicam a necessidade e a urgéncia de os medicamentos em questdo serem

disponibilizados aos beneficiarios do SUS, tanto que o médico oncologista Rodrigo Munhoz,

192 HARTT, Valéria. FDA aprova anti PD-1 nivolumabe no tratamento de melanoma. Onco News, 23 dez. 2014.
Disponivel  em:  https://www.onconews.com.br/site/noticias/noticias/ultimas/930-fda-aprova-anti-pd-1-
nivolumabe-no-tratamento-de-melanoma.html. Acesso em: 12 jun. 2022.

198 HARTT, Valéria. FDA aprova anti PD-1 para melanoma metastatico. Onco News, 07 set. 2014. Disponivel
em: https://www.onconews.com.br/site/noticias/noticias/ultimas/716-fda-aprova-anti-pd-1-para-melanoma-
metast%C3%Altico.html. Acesso em: 12 abr. 2022.

194 HARTT, Valéria. Anvisa aprova registro de nivolumabe no Brasil. Onco News, 05 abr. 2016. Disponivel em:
https://www.onconews.com.br/site/noticias/noticias/ultimas/1852-anvisa-aprova-registro-de-nivolumabe-no-
brasil.ntml. Acesso em: 12 abr. 2022.

1SHARTT, Valéria. Anvisa aprova pembrolizumabe no tratamento de melanoma. Onco News, 03 out. 2016.
Disponivel em: https://www.onconews.com.br/site/noticias/noticias/ultimas/2224-anvisa-aprova-
pembrolizumabe-no-tratamento-de-melanoma.htm. Acesso em: 12 abr. 2022.

1% BRASIL. Ministério da Salde. Portaria SCTIE/MS n. 23, de 4 de agosto de 2020. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2020/prt0023_05_ 08 2020.html. Acesso em: 12 abr. 2022.

197 RESENDE, lIsabelle. Na lista do SUS desde novembro de 2020, remédios contra cancer ainda ndo sdo
fornecidos. CNN Brasil, 13 dez. 2022. Disponivel em: https://www.cnnbrasil.com.br/saude/na-lista-do-sus-
desde-novembro-de-2020-remedios-contra-cancer-ainda-nao-sao-fornecidos. Acesso em: 12 abr. 2022.

198 Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/nivolumabe/pa. Consulta feita em 24 out. 2022.

199 Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/pembrolizumabe/pa. Consulta feita em 24 out. 2022.

20 MAYARA, Jéssica. Melanoma tem alto indice de mortalidade; prevencéo é peca-chave. Estado de Minas, 23
jun. 2021. Disponivel em: https://www.em.com.br/app/noticia/bem-
viver/2021/06/23/interna_bem_viver,1279720/melanoma-tem-alto-indice-de-mortalidade-prevencao-e-peca-
chave.shtml. Acesso em: 15 ago. 2022.
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apoOs destacar que tais medicamentos aumentam em 45% a sobrevida de pacientes de

melanoma metastatico ndo cirdrgico, acrescentou:

Os imunoterapicos revolucionaram o tratamento de pacientes com melanoma
metastatico. Eles estimulam o sistema imune a reconhecer e combater o cancer. Eles
removem 0s escudos que o cancer usa para se proteger do ataque imunolégico.
Antes do desenvolvimento desses dois medicamentos a chance de um paciente com
melanoma metastatico estar vivo, em cinco anos, era de 10%.2%

A dificuldade de acesso a tais medicacdes continua em 2022, conforme se depreende
de recente decisdo do TRF-4 quanto ao medicamento nivolumabe, que adiante é exposta e

destaca que tal medicacéo ja esta incorporada no SUS:

EMENTA: DIREITO DA SAUDE. AGRAVO DE INSTRUMENTO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. NIVOLUMABE (OPDIVO).
MELANOMA MALIGNO. MEDICAMENTO INCORPORADO AO SUS.
DIRECIONAMENTO DA OBRIGA(;AO DE FAZER. TEMA 793 DO STF.
DESCONTO EM APAC. INDEVIDO. HONORARIOS ADVOCATICIOS.
FIXA(;AO EQUITATIVA.

1. O direito fundamental & salde esta reconhecido pela Constituicdo Federal, nos
seus arts. 6° e 196, como legitimo direito social fundamental do cidaddo, que deve
ser garantido através de politicas sociais e econdmicas. 2. Observando as premissas
elencadas no julgado Suspensdo de Tutela Antecipada n. 175 (decisdo da Corte
Especial no Agravo Regimental respectivo proferida em 17 de marco de 2010,
Relator o Ministro Gilmar Mendes), quando da avaliagdo de caso concreto, devem
ser considerados, entre outros, 0s seguintes fatores: (a) a inexisténcia de
tratamento/procedimento ou medicamento similar/genérico oferecido gratuitamente
pelo SUS para a doenca ou, no caso de existéncia, sua utilizacdo sem éxito pelo
postulante ou sua inadequacdo devido a peculiaridades do paciente; (b) a adequagéo
e a necessidade do tratamento ou do medicamento pleiteado para a doenca que
acomete o paciente; (c) a aprovacao do medicamento pela ANVISA (s6 podendo ser
relevado em situagcBes muito excepcionais, segundo disposto nas Leis n. 6.360/76 e
9.782/99) e (d) a ndo configuracdo de tratamento experimental. 3. Ainda, justifica-se
a atuacdo judicial para garantir, de forma equilibrada, assisténcia terapéutica integral
ao cidadao na forma definida pelas Leis n. 8.080/90 e 12.401/2011 de forma a nédo
prejudicar um direito fundamental e, tampouco, inviabilizar o sistema de salde
publica. 4. Incorporado o medicamento ao SUS para o tratamento da enfermidade
que acomete o apelante, pode ser deferido judicialmente o fornecimento do farmaco.
5. Por conta da solidariedade, a responsabilidade pelo cumprimento da decisdo
judicial é igual entre os demandados, sendo o caso de se apontar o 6rgdo responsavel
pelo cumprimento e o direito de ressarcimento, nos termos do Tema 793 do STF,
ressalvado que o ressarcimento se hd de processar na esfera administrativa. 6.
Descabe determinar o desconto do valor do tratamento das APACSs, uma vez que tal
providéncia incumbe & propria Administracdo. Precedente da Corte. 7. Os
honoréarios advocaticios em matéria de direito a salde sdo fixados de forma
equitativa, nos termos do art. 85, § 8° do CPC.20?

201 RESENDE, Isabelle. Na lista do SUS desde novembro de 2020, remédios contra cancer ainda ndo sio
fornecidos. CNN Brasil, 13 dez. 2022. Disponivel em: https://www.cnnbrasil.com.br/saude/na-lista-do-sus-
desde-novembro-de-2020-remedios-contra-cancer-ainda-nao-sao-fornecidos. Acesso em: 12 abr. 2022.

202 BRASIL. TRF4 5011592-45.2017.4.04.7102, Quinta Turma, Relator Francisco Donizete Gomes, juntado aos
autos em 04/05/2022.
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Da mesma forma que o pembrolizumabe e o nivolumabe, o malato de sunitinibe e o
pazopanibe para carcinoma renal de células claras metastatico sdo outras medicagdes, aqui
exemplificadas, que sdo incorporadas ao SUS e que ndo séo disponibilizadas aos atendidos
por tal sistema. Tais medicacdes foram incorporadas no ambito do SUS pela Portaria 91 de
2018, do Ministério da Saude®:. O malato de sunitinibe, cujo nome comercial € Sutent, tem
caixas de 28 comprimidos de 50mg, 25 mg e 12,5 mg, com custo, respectivamente, a partir de
R$ 23.350,00 (vinte e trés mil e trezentos e cinquenta reais), R$ 13.060,00 (treze mil e
sessenta reais) e R$ 6.430,00 (seis mil e quatrocentos e trinta reais).?** Ja 0 pazopanibe, cujo
nome comercial € Votrient, tem caixas de 30 e 60 comprimidos de 400 mg, bem como caixa
com 30 comprimidos com 200 mg, com custo, respectivamente, a partir de R$ 5.849,00
(cinco mil e oitocentos e quarenta e nove reais), R$ 11.840,00 (onze mil e oitocentos e
quarenta reais) e R$ 2.947,00 (dois mil e novecentos e quarenta e sete reais).*> Nao ha duvida,
portanto, que se trata de medicagdes de alto custo.

Em matéria publicada pela Sociedade Brasileira de Oncologia Clinica (SBOC), a
incorporacdo do sunitinibe e do pazopanibe € custo-efetiva. Destaca-se em tal matéria, feita
cerca de outubro de 2018, ou seja, més antes da recomendacdo da CONITEC (publicada em
novembro de 2018)%¢, a fala do Dr. Sérgio D. Simon, presidente da SBOC, indicando que
“esse tipo de cancer ¢ extremamente letal no cenario metastatico € 0 que 0s pacientes da saude
publica recebem até hoje tratamentos em desuso ha mais de 20 anos”.?%

No mesmo sentido, o Dr. André Fray, associado da SBOC, indicou que as terapias de
via oral em questdo aumentam a sobrevida do paciente de 13 para 30 meses, sendo
significativa sua incorporacao. Ademais, ressaltou que ‘“ndo podemos esconder do paciente
que existem medicamentos eficazes aprovados no Brasil, mas que ndo estdo disponiveis no
SUS, o que muitas vezes leva a judicializa¢do”, referindo-se a indisponibilidade do sunitinibe

e do pazopanibe no SUS,

203 BRASIL. Ministério da SalGde. Portaria n. 91, de 27 de dezembro de 2018. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sctie/2018/prt0091 28 12 2018.html#. Acesso em: 12 abr. 2021.

204 Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/malato-de-sunitinibe/pa. Consulta feita em 24 out. 2022.

205 Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/cloridrato-de-pazopanibe/pa. Consulta feita em 24 out. 2022.

206 Disponivel em: https://www.gov.br/conitec/pt-
br/midias/consultas/relatorios/2018/sociedade/20210118_resoc112_sunitinibe_pazopanibe_carcinoma_renal.
pdfiview.

207 SBOC. Incorporacdo de sunitinibe ou pazopanibe é custo-efetiva, diz estudo da SBOC. 04 out. 2018.
Disponivel em: https://www.shoc.org.br/noticias/item/1406-incorporacao-de-sunitinibe-ou-pazopanibe-e-
custo-efetiva-diz-estudo-da-sboc. Acesso em: 21 jun. 2022.

208 SBOC. Incorporacdo de sunitinibe ou pazopanibe é custo-efetiva, diz estudo da SBOC. 04 out. 2018.
Disponivel em: https://www.shoc.org.br/noticias/item/1406-incorporacao-de-sunitinibe-ou-pazopanibe-e-
custo-efetiva-diz-estudo-da-sboc. Acesso em: 21 jun. 2022.
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Ainda tal reportagem destaca que, por intervencdo da SBOC, a Pfizer e a Novartis
ofereceram descontos de quase cinquenta por cento de tais medicamentos como preco de
fabrica. A matéria ainda informa que eles seriam custo-efetivos, pois se situam entre uma e
trés vezes o Produto Interno Bruto (PIB) per capita e que a judicializacdo nao seria o melhor
caminho, pois se “ndo fossem os precos praticados no contexto da judicializagdo, poderiam
ser beneficiados muito mais pacientes na mesma condi¢do”. E, de forma logica, indica o
estudo da SBOC que:

A venda agregada de grandes quantidades do medicamento para o Ministério da
Saude implica em menores custos de producdo pela empresa fornecedora, podendo
possibilitar uma redugdo ainda maior dos precos ofertados. Nesse sentido, a
centralizagdo da aquisi¢do geraria, além de economia de escala (para governos e
empresa), o controle de possiveis abusos dos direitos de propriedade industrial e
maximizagao arbitraria de lucros.?®

Mesmo com a recomendacdo da CONITEC, cerca de um més apds o estudo da SBOC,
bem como com a incorporacao de tais medicamentos no SUS pela Portaria n. 91/2018, o que
se verifica até a presente data é que o Estado escolheu ndo gerir a compra e disponibilizagéo
racional dos medicamentos em questdo. Nesse diapasdo, o Ministério Publico Federal
informou recentemente (06/06/2022) ter ingressado com uma acéo civil pablica para que a
Unido custeie o fornecimento do maleato de sunitinibe a pacientes do estado do Pernambuco,

indicando em seu comunicado que:

A atuagdo do MPF foi motivada pela representacdo de uma paciente em tratamento
no Instituto Materno Infantil Professor Fernando Figueira (Imip), no Recife, que
relatou o ndo recebimento da medicacdo prescrita. As apuragdes indicaram que,
embora aprovado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Techologias no SUS
(Conitec), o maleato de sunitinibe ndo vem sendo distribuido no hospital, pois a
verba repassada via SUS é insuficiente para compra do remedio. [...]

Para 0 MPF, o Ministério da Saude estd sendo omisso no processo de incorporacéo
de novos medicamentos oncolégicos ao SUS ao ndo proceder ou fomentar a reviséo
nas fontes de custeio de novas drogas de alto custo. Desde 2018, o maleato de
sunitinibe faz parte do SUS, incorporado pela Portaria n. 91, de 28 de dezembro, do
préprio Ministério da Satide.?%°

Além do pedido em acdo civil publica pelo Ministério Pablico Federal em
Pernambuco, a jurisprudéncia também esta se deparando em 2022, quatro anos apos a

incorporacdo do malato de sunitinibe e do pazopanibe, com pedidos para o Estado

209 |bidem.

210 BRASIL. Ministério Publico Federal. MPF processa Unido para que seja fornecido via SUS medicamento
usado no tratamento de cancer renal. 06 jun. 2022. Disponivel em: https://www.mpf.mp.br/pe/sala-de-
imprensa/noticias-pe/mpf-processa-uniao-para-que-seja-fornecido-via-sus-medicamento-usado-no-
tratamento-de-cancer-renal-1. Acesso em: 16 ago. 2021.
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disponibilizar de fato tal medicacdo ao paciente. Nessa toada, segue julgado do Tribunal de
Justica Paulista:

TUTELA DE URGENCIA. Saude. Pedido deferido para determinar ao Estado de
Sdo Paulo que fornega a autora, portadora de neoplasia maligna de rim (CID: C64),
o medicamento sunitinibe. Desnecessidade de inclusdo da Unido no polo passivo da
relacdo processual. Supremo Tribunal Federal que, no julgamento do Tema 793,
reafirmou sua reiterada jurisprudéncia no sentido da responsabilidade solidaria dos
entes federativos. Polo passivo que pode ser composto por qualquer dos entes,
isolada ou conjuntamente, como decidido pelo proprio STF. Probabilidade do direito
alegado. Prazo assinalado para o cumprimento da decisdo agravada que comporta
ampliacdo. Agravo ndo provido, com observagdo.?'!

Percebe-se pelo exposto que, apesar de na Constituicdo, na Lei n. 8.080/90, bem como
nos decretos e resolucdes, estar delineado que o SUS é norteado por principios, entre eles, o
da universalidade, integralidade, eficiéncia, igualdade e preservacdo da integridade fisica e
moral, na pratica, o que se v&, ao menos quanto aos medicamentos de alto custo, € uma inércia
contumaz frente as necessidades daqueles que estdo com grande risco de perderem a vida ou
de piorarem significativamente seu estado de saude. Quanto ao que leva a essa omissdo, bem
como as possiveis mudancgas de comportamento do Estado para alterar essa maneira de lidar
com problema tdo grave, o estudo serd aprofundado no terceiro e Gltimo capitulo desta
dissertacéo.

Calha, ainda neste capitulo, analisar como a salde privada lida com as medica¢des de
alto custo e como se da a atuacdo do Estado, por intermédio da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar, que é a agéncia reguladora criada para fiscalizar e planificar a iniciativa privada

na area da saude.

2.5 ANS (Agéncia Nacional de Saude Suplementar)

O direito a satde, conforme destacado por Ladeira, “é aspecto nuclear na Constituigdo
Federal, sendo parte do que se denomina minimo ético, ou seja, nucleo de valores basicos a
serem preservados, haja vista que € um elemento indispensavel para a dignidade da pessoa

humana”.?*? Logo,

211 SAO PAULO. Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo. 102 Camara de Direito Publico. Agravo de
Instrumento n. 3003916-25.2022.8.26.0000, julgado em 13 de julho de 2022, publicado em 13 de julho de
2022. Relator: Antonio Carlos Villen.

212 | ADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulacédo estatal e assisténcia privada a saude: liberdade
de iniciativa e responsabilidade social na saide suplementar. Belo Horizonte: Forum, 2012, p. 146.
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[...] o Estado tem o dever de regular as atividades privadas de salde para garantir
sua adequada prestagdo, especificamente porque a assisténcia a sadde é considerada
servico de relevancia publica, sendo essa adjetivacdo incontrastavel evidéncia da
importancia nuclear que a atividade exerce na consecucdo dos objetivos da
Constituicdo.?*?

As atividades privadas na assisténcia a satude podem se dar de duas formas, sendo a
primeira de forma complementar ao sistema publico e a segunda de forma suplementar, por
intermédio dos planos de saude.

No primeiro caso, como outrora mencionado no fim do primeiro capitulo, ao dispor
brevemente sobre a salde privada, tem-se a mencgéo expressa no § 1° do art. 199 da CF/88, no
sentido de que “as institui¢cdes privadas poderdo participar de forma complementar ao Sistema
Unico de Saude, segundo diretrizes deste, mediante contrato de direito plblico ou convénio,
tendo preferéncia as entidades filantropicas e as sem fins lucrativos”.?*

Nesse sentido, “por satde complementar entende-se aquela em que as entidades
particulares passam a integrar o sistema publico de saude, por meio de contratos de direito
publico ou convénios com o SUS, submetendo-se, assim, aos principios e diretrizes que
orientam o servi¢o publico”.?%

Tal sistema de atividade privada complementar ao sistema publico € delineado nos arts.

24 a 26 da Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080/90), que regulamenta o SUS, ao dispor que:

Art. 24. Quando as suas disponibilidades forem insuficientes para garantir a
cobertura assistencial a populacdo de uma determinada area, o Sistema Unico de
Saude (SUS) poderé recorrer aos servigos ofertados pela iniciativa privada.
Paragrafo Unico. A participagdo complementar dos servigcos privados seréd
formalizada mediante contrato ou convénio, observadas, a respeito, as normas de
direito puablico.

Art. 25. Na hipotese do artigo anterior, as entidades filantropicas e as sem fins
lucrativos terdo preferéncia para participar do Sistema Unico de Sadde (SUS).

Art. 26. Os critérios e valores para a remuneracdo de servigos e os parametros de
cobertura assistencial serdo estabelecidos pela dire¢do nacional do Sistema Unico de
Saude (SUS), aprovados no Conselho Nacional de Saude.

8§ 1° Na fixacdo dos critérios, valores, formas de reajuste e de pagamento da
remuneracdo aludida neste artigo, a dire¢do nacional do Sistema Unico de Saude
(SUS) devera fundamentar seu ato em demonstrativo econdmico-financeiro que
garanta a efetiva qualidade de execucdo dos servicos contratados.

§ 2° Os servicos contratados submeter-se-80 as normas técnicas e administrativas e
aos principios e diretrizes do Sistema Unico de Sadde (SUS), mantido o equilibrio
econdmico e financeiro do contrato.

§ 3° (Vetado)

213 |bidem, p. 146.

24 BRASIL. Constituicdo da RepuUblica Federativa do Brasil de 1988. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm. Acesso em: 11 ago. 2021.

215 MOREIRA, Marta Rodrigues Maffeis. O contrato de plano de salde e sua funcdo social. Revista da
Faculdade de Direito da Universidade de Sao Paulo, v. 110, jan./dez. 2015, p. 251-276. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.com.br. Acesso em: 31 ago. 2022.
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8§ 4° Aos proprietarios, administradores e dirigentes de entidades ou servigos
contratados é vedado exercer cargo de chefia ou funcdo de confianga no Sistema
Unico de Salide (SUS).%6

Fica claro pelas disposic¢des legais que, quando o SUS néo tiver disponibilidade para
atender o usudrio do sistema publico de salde, deveré se socorrer dos servigos ofertados pela
salde privada, em especial daqueles ofertados por entidades filantropicas e as sem fins
lucrativos. A remuneracdo desses servigcos executados na rede privada sera estabelecida pelo

proprio SUS e deveré seguir principios e diretrizes do SUS, eis que:

Quando as instituicOes privadas participarem de forma complementar ao Sistema
Unico de Satde, mediante contrato de direito publico ou convénio, tal participagio
tera que seguir tanto as diretrizes do SUS — ou seja, aquelas indicadas no artigo 198
da CF/88 — como as diretrizes do artigo 196, que se aplicam a todas as a¢des e todos
0s servicos de salde. Nos demais casos, as acdes e 0s servicos de salde prestados
pelas instituicOes privadas também deverdo seguir as duas grandes diretrizes do
sistema, constantes do artigo 196 da CF/88.2%

Por sua vez, a atividade privada & salde pode se dar de forma suplementar, por
intermédio dos planos de saude, cuja legislacdo basilar é a Lei n. 9.656/98%8, a qual trata da
criacdo até extincdo das operadoras de planos de saude, indicando, porém, que a disciplina
contratual sera feita pela ANS, a qual, por sua vez, foi criada por intermédio da Lei n.

9.961/2000, consubstanciando-se em uma

[...] autarquia sob o regime especial, vinculada ao Ministério da Salde, com sede e
foro na cidade do Rio de Janeiro - RJ, prazo de duragdo indeterminado e atuacdo em
todo o territério nacional, como 6rgdo de regulacdo, normatizacdo, controle e
fiscalizagdo das atividades que garantam a assisténcia suplementar a satde.?'°

Tal autarquia ¢ “caracterizada por autonomia administrativa, financeira, patrimonial e
de gestdo de recursos humanos, autonomia nas suas decisdes técnicas e mandato fixo de seus
dirigentes”?. E tem por finalidade institucional “promover a defesa do interesse publico na

assisténcia suplementar a saude, regulando as operadoras setoriais, inclusive quanto as suas

26 BRASIL. Lei n. 8080, de 19 de setembro de 1990. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm. Acesso em: 15 abr. 2022.

217 BODRA, Maria Eugénia Ferraz do Amaral; DALLARI, Sueli Gandolfi. A salde e a iniciativa privada na
Constituicdo Federal de 1988: principios juridicos. R. Dir. sanit., S&o Paulo, v. 20, n. 3, nov. 2019/fev. 2020,
p. 251. Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/180250/167079. Acesso em: 24 jun.
2022.

28 BRASIL. Lei n. 965, de 3 de junho de 1998.  Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19656.htm. Acesso em: 15 abr. 2022.

29 BRASIL. Lei n. 9961 de 28 de janeiro de 2000. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/Ieis/I9961.htm. Acesso em: 12 jun. 2022.

220 paragrafo Unico do art. 1° da Lei 9.961/00. Vide BRASIL. Lei n. 9.961 de 28 de janeiro de 2000. Disponivel
em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19961.htm. Acesso em: 12 jun. 2022.
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relagdes com prestadores e consumidores, contribuindo para o desenvolvimento das ac¢des de
saude no Pais”.??* Conforme ressalta Ladeira, a ANS:

[...] visa a tornar efetivas as disposicOes e politicas de Estado para os contratos de
planos de saude estabelecidos na Lei n. 9.656/98, sendo impositivas suas
determinagdes para as operadoras de planos de saide, mediante controle prévio de
operadoras por meio de analise de mecanismos econdmico-financeiros para ingresso
no setor, como também pela imposicéo de sangdes nas hipdteses de descumprimento
de suas normas, inclusive mediante intervencdo na direcdo das pessoas juridicas
operadoras de planos de salide.??

A partir dessas caracteristicas iniciais do controle da ANS sobre a atividade de saude

suplementar, bem como suas finalidades acima expostas, entende-se por saide suplementar a:

[...] esfera de atuagdo dos planos de salde. Trata-se da presta¢do do servico de salde
fora do ambito do Sistema Unico de Salde, organizada pela intermediacdo de
pessoas juridicas especializadas, as operadoras de salde. Neste sentido, ndo figuram
como prestagdo no dmbito da salde suplementar os contratos de direito pablico ou
convénios entre hospitais ou servi¢os privados e o SUS, nem o atendimento
mediante pagamento direto pelo paciente?®,

Essa assisténcia a salde praticada pelas entidades privadas e financiada diretamente
pelo beneficiario caracteriza o setor da salde suplementar. Assim, ocorre, neste caso,
um regime participativo do particular no servigo de salde, 0 que caracteriza essa
atividade como econdmica em sentido estrito, e regulamentada, exclusivamente por
normas e regras de direito privado.?

Entretanto, em que pese 0s servicos de assisténcia suplementar a sadde ser atividade
tipica de mercado, uma vez que as acles e servigos de salde sdo de relevancia
publica, nos termos do art. 197 da CF, as entidades privadas ficam inteiramente
sujeitas a regulamentagéo, fiscalizagdo e controle do Poder Publico.??

Ante esse controle pablico das atividades privadas a saude, resta claro que, mesmo
quando ndo tém convénio ou contrato de direito publico para participar de forma
complementar ao SUS, as instituicGes privadas que prestam assisténcia a salde deverao
cumprir os ditames do art. 196, permitindo um acesso universal e igualitario as acdes e
servicos de saude, ndo podendo ter nenhum ganho, ainda que indireto, sobre o Estado. Nesse

sentido, dispde o art. 32 da Lei n. 9.656/98 que serdo ressarcidos pelas operadoras de planos

221 Art. 3° da Lei 9.961/00. Vide Ibidem.

22 | ADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulacédo estatal e assisténcia privada a saude: liberdade
de iniciativa e responsabilidade social na saude suplementar. Belo Horizonte: Férum, 2012, p. 146.

22 SCHULMAN, 2009, p. 201-202 apud MOREIRA, Marta Rodrigues Maffeis. O contrato de plano de salide e
sua fungdo social. Revista da Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo, v. 110 p. 258, jan./dez.
2015. Disponivel em: https://www.revistas.usp.com.br. Acesso em: 31 ago. 2022.

224 FIGUEIREDO, 2012, p. 97-98; SCHULMAN, 2009, p. 202-203 apud MOREIRA, Marta Rodrigues Maffeis.
O contrato de plano de saide e sua funcdo social. Revista da Faculdade de Direito da Universidade de Sao
Paulo, v. 110 p. 258, jan./dez. 2015. Disponivel em: https://www.revistas.usp.com.br. Acesso em: 31 ago.
2022.

225 SILVA, 2010, p. 783 apud MOREIRA, Marta Rodrigues Maffeis. O contrato de plano de salde e sua funcdo
social. Revista da Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo, v. 110, jan./dez. 2015, p. 258.
Disponivel em: https://www.revistas.usp.com.br. Acesso em: 31 ago. 2022.
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de saude os servicos de atendimento a salde previstos nos respectivos contratos, prestados a
seus consumidores e respectivos dependentes, em instituicbes publicas ou privadas,

conveniadas ou contratadas, integrantes do SUS. Tal dispositivo legal:

[...] corrobora a tese até aqui apresentada ao determinar que as operadoras de planos
de saude ressarcirdo ao SUS os servigos que forem prestados pelo SUS aos
beneficiarios que, por contrato, teriam direito de ter recebido tais servicos da rede da
operadora contratada. Varios objetivos decorrem desta norma, entre eles: (1) evitar
que a rede publica sirva de suporte “indireto” as operadoras privadas de satde,
incentivando o desenvolvimento de um setor privado eficiente, autossustentavel
econdmica e financeiramente, que mantenha uma estrutura de servigos compativel
com a demanda de seus usuarios, ampliando de forma efetiva o acesso a saude; (lI)
garantir que o maior nimero possivel de cidadéos brasileiros tenha acesso as acdes e
aos servicos publicos de salde, especialmente a parcela da populacdo brasileira que
ndo possui plano de salde, considerando que os recursos publicos destinados ao
setor sdo insuficientes para toda a populacéo; e (111) organizar uma rede de dados e
informacdes sobre servicos publicos fornecidos a usuérios de planos de salde, com a
finalidade de aprimorar constantemente a regulamentacdo, a fiscalizacdo e o controle
das operadoras de planos de salde.?

A constitucionalidade desse artigo ja foi avaliada e confirmada pelo Tema 345 do STF,
pelo qual se firmou a tese de que “é constitucional o ressarcimento previsto no art. 32 da Lei
9.656/98, o qual é aplicavel aos procedimentos médicos, hospitalares ou ambulatoriais
custeados pelo SUS e posteriores a 1.9.1998, assegurados o contraditorio e a ampla defesa, no
ambito administrativo, em todos 0os marcos juridicos”.??’

N&o havendo, portanto, inconstitucionalidade no art. 32 da Lei n. 9.656/98, calha
destacar trés principios que norteiam e explicam a salde suplementar, quais sejam, principio
da defesa do mercado, defesa do consumidor e da efetiva tutela a satde. Pelo primeiro, “as
normas de direito de saude suplementar devem primar pela manutencdo da higidez
econémico-financeira do mercado e pela preservacdo dos agentes econdmicos que nela
operam”.?® E, para tanto, torna-se necessario um “conjunto normativo que viabilize a

atividade e maximize a obtencdo de resultados financeiros, buscando, assim, a concorréncia

226 BODRA, Maria Eugénia Ferraz do Amaral. DALLARI, Sueli Gandolfi. A saude e a iniciativa privada na
Constituicdo Federal de 1988: principios juridicos. R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v. 20, n. 3, nov. 2019/fev. 2020,
p. 252-253. Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/view/180250/167079. Acesso em: 24
jun. 2022.

221 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Tema 345 - Ressarcimento ao Sistema Unico de Saide — SUS das
despesas com atendimento a beneficidrios de planos privados de saltde. Relator: Min. Gilmar Mendes.
Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/jurisprudenciaRepercussao/verAndamentoProcesso.asp?incidente=2661252&numeroP
rocesso=597064&classeProcesso=RE&numeroTema=345. Acesso em: 20 abr. 2022.

228 MOREIRA, Marta Rodrigues Maffeis. O contrato de plano de salde e sua funcdo social. Revista da
Faculdade de Direito da Universidade de S&o Paulo, v. 110, jan./dez. 2015, p. 259. Disponivel em:
https://www.revistas.usp.com.br. Acesso em: 31 ago. 2022.
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saudavel entre os participantes (art. 170, IV, da CF) e a melhor oferta de servigo aos usuérios,

que sdo os consumidores (art. 170, V, da CF)”.2®

Por sua vez, quanto ao principio da defesa do consumidor,

[...] as normas juridicas de salde suplementar devem visar a qualidade técnica do

servigo oferecido, a fim de que as operadoras oferecam servigos de salde que

alcancem seus fins legais e contratuais, com precos adequados e justos, o que

justifica seu controle por meio do Poder Publico.?°

E, por fim, o principio da efetiva tutela a satde enuncia que

[...] as normas de direito de salide suplementar devem garantir ao consumidor que 0s
atendimentos medicos disponibilizados pelos agentes econdmicos realmente
constituam um conjunto de acgBes efetivamente capazes de garantir tanto o
restabelecimento da salide quanto a prevencéo de doenca. 23!

Logo, apesar de ser uma atividade empresarial e assegurada pelos ditames da livre

iniciativa, as empresas de saude suplementar, ante a relevancia publica do servico de salde,

em que pese a busca pelo lucro, devem ser efetivas na tutela & salde e no respeito ao

consumidor, eis que quem busca um plano de saude deseja que, de fato, Ihe seja dada a

oportunidade de tratamento médico que for necessario para prevencao e restabelecimento de

sua saude.

Calha asseverar que ndo existe mais a diferenca entre plano de saude e operadora de

plano, passando o art. 1° inciso I, da Lei n. 9.656/98 a qualificar como plano privado de

assisténcia a saude a:

[...] prestacdo continuada de servigos ou cobertura de custos assistenciais a prego pré
ou pdés-estabelecido, por prazo indeterminado, com a finalidade de garantir, sem
limite financeiro, a assisténcia a salde, pela faculdade de acesso e atendimento por
profissionais ou servicos de salde, livremente escolhidos, integrantes ou ndo de rede
credenciada, contratada ou referenciada, visando a assisténcia médica, hospitalar e
odontoldgica, a ser paga integral ou parcialmente as expensas da operadora
contratada, mediante reembolso ou pagamento direto ao prestador, por conta e
ordem do consumidor.?%?

Esses planos, por sua vez, podem ser disponibilizados por operadora de plano de saude,

tratada no inc. 11 do art. 1° da Lei n. 9.656/98, a qual deve ser “pessoa juridica constituida sob

229 |bidem, p. 259.
230 1bidem, p. 259.
231 1bidem, p. 259.
232 BRASIL. Lei

n. 9.656, de 3 de  junho de 1998. Disponivel em:

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/19656.htm. Acesso em: 12 abr. 2022.
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a modalidade de sociedade civil ou comercial, cooperativa, ou entidade de autogestdo, que
opere produto, servigo ou contrato de que trata o inciso I deste artigo”.?*

Elucidada, ainda que brevemente, a atividade privada de assisténcia a saude, seja na
forma complementar ou suplementar, bem como indicados os principios e finalidades da ANS,
além das exigéncias legais para sua constituicdo, passa-se a andlise da forma pela qual os
planos de salde e a ANS tratam a disponibilizacdo de medicamentos de alto custo.

A Lei n. 9.656/98 prevé no paragrafo 4° do art. 10 que “a amplitude das coberturas no
ambito da salde suplementar, inclusive de transplantes e de procedimentos de alta
complexidade, sera estabelecida em norma editada pela ANS, que publicard rol de
procedimentos e eventos em salde suplementar, atualizado a cada incorporagdo”.?* No
mesmo diapasdo, o inc. Ill, art. 4°, da Lei n. 9.961/20 (lei da ANS) dispde que compete a tal
autarquia “elaborar o rol de procedimentos e eventos em saude, que constituirdo referéncia
basica para os fins do disposto na Lei n. 9.656, de 3 de junho de 1998, e suas
excepcionalidades”.?®

Assim, a principio, apenas os medicamentos, inclusive de alto custo, que estivessem
no rol da ANS é que seriam custeados pelos planos de salde. Diz-se a principio, pois a Lei n.
14.454/22, de 21 de setembro de 2022, passou a prever no § 13°, art. 10, da Lei n. 9.656/98
que, caso o tratamento ou procedimento prescrito por médico ou odont6logo assistente ndo
estejam no rol da ANS, a cobertura devera ser autorizada pela operadora de plano de salde,

desde que:

| - exista comprovagdo da eficacia, & luz das ciéncias da saude, baseada em
evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendacges pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (Conitec), ou exista recomendagdo de, no minimo, 1
(um) érgdo de avaliacdo de tecnologias em salde que tenha renome internacional,
desde que sejam aprovadas também para seus nacionais. (NR)?%¢

Assim, em que pese a lei estar pendente de regulamentacdo, pode-se dizer que, se
houver comprovacdo da eficacia e recomendacdo da CONITEC ou um orgdo de renome
internacional, qualquer auséncia no rol da ANS de determinada medicagdo ou tratamento néo
poderd levar os planos de salde a negarem a cobertura. Tal mudanca legal veio em boa hora e

até com atraso, eis que o sistema de atualizacdo do rol da ANS é por demais demorado,

233 |bidem.
234 |bidem.
235 |bidem.
236 |bidem.
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mesmo apos algumas modificacdes que vieram sendo feitas com o tempo. Elucidando tal fato,
passar-se-4, na sequéncia, & demonstracdo de forma breve de como a ANS vem agindo desde
2018 no que tange a atualizacéo do rol.

Pois bem, a Resolucdo Normativa n. 439/18 da ANS dispunha em seu art. 3° que 0s
ciclos de atualizag&o do Rol ocorreriam a cada dois anos, sendo o objetivo de tal atualizacdo a
revisdo da Resolucdo Normativa que estabelecia a cobertura assistencial minima obrigatéria.
Por sua vez, a Resolucdo Normativa n. 470/21 passou a reduzir o lapso temporal de
atualizacdo do rol, colocando-os nos meses de janeiro e julho de cada ano, conforme o
disposto no art. 26, § 2° de tal Resolucéo.

Em 25 de novembro de 2021, foi criada pela Resolu¢cdo Normativa n. 474/21 da ANS
a Comissdo de Atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Salde Suplementar
(COSAUDE), tendo por finalidade assessorar a ANS sobre a amplitude das coberturas no
ambito da satde suplementar.

Por sua vez, a recente Lei n. 14.307/22 alterou alguns artigos da Lei n. 9.656/98,

indicando, no § 7° do art. 10 de tal legislacéo regente dos planos de saude, que:

A atualizagdo do rol de procedimentos e eventos em salde suplementar pela ANS
serd realizada por meio da instauracdo de processo administrativo, a ser concluido
no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o
pedido, prorrogdvel por 90 (noventa) dias corridos quando as circunstancias o
exigirem. %’

Em decorréncia desta recente lei, datada de 03 de marco de 2022, mas com efeitos
apenas apds o transcurso de 180 dias, a atualizacdo do rol se dara a partir de pedido de pessoa
fisica e juridica, que deverd ser concluido no prazo de 180 (cento e oitenta) dias, com
possibilidade de prorrogacdo pelo prazo de 90 (noventa) dias. Se forem pedidos
administrativos de medicagdo prioritaria, quais sejam, ‘“cobertura de tratamentos
antineoplasicos domiciliares de uso oral, incluindo medicamentos para o controle de efeitos
adversos relacionados ao tratamento e adjuvantes”?¥, bem como ‘“cobertura para tratamentos
antineoplasicos ambulatoriais e domiciliares de uso oral, procedimentos radioterapicos para
tratamento de cancer e hemoterapia, na qualidade de procedimentos cuja necessidade esteja

relacionada a continuidade da assisténcia prestada em ambito de internacdo hospitalar”?, o

27 BRASIL. Lei n. 14307, de 3 de marco de 2022. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2022/Lei/L14307.htm. Acesso em: 20 abr. 2022.

238 Art. 12, inc. 1, alinea “c”, da Lei 9.656/98.

239 Art. 12, inc. 11, alinea “g”, da Lei 9.656/98.
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prazo para conclusao de tal procedimento passa a ser de 120 (cento e vinte ) dias, prorrogaveis
por 60 (sessenta) dias corridos quando as circunstancias o exigirem.?

Interessante que, de acordo com o 8 9° do mesmo art. 10, apenas no caso dos
procedimentos de atualizacdo do rol que ndo sejam os prioritarios, se ultrapassado o prazo
legal e ndo for o pedido decidido, “sera realizada a inclusdo automatica do medicamento, do
produto de interesse para a salde ou do procedimento no rol de procedimentos e eventos em
salde suplementar até que haja decisdo da ANS, garantida a continuidade da assisténcia
iniciada mesmo se a decisao for desfavoravel a inclusao”.

Estranho tal paragrafo, pois, se foi dada prioridade e prazo menor para anélise de
medicamentos e procedimentos ditos prioritarios, ndo haveria razao para serem eles excluidos
da inclusdo automatica em caso de ndo resolucdo no prazo estabelecido quanto a insercdo ou
ndo deles no rol a ser custeado pelos planos de saude.

O 8§ 10° do citado art. 10 da Lei n. 9.256/98 (atualizado pela Lei n. 12.307/22), por sua

vez, determina que

[...] as tecnologias avaliadas e recomendadas positivamente pela Comissdo Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (Conitec), instituida
pela Lei n. 12.401, de 28 de abril de 2011, cuja decisdo de incorporagdo ao SUS ja
tenha sido publicada, serdo incluidas no Rol de Procedimentos e Eventos em Salide
Suplementar no prazo de até 60 (sessenta) dias.

Logo, se 0 Poder Publico ja tem o dever de custear um medicamento, ndo havera razéo
para a iniciativa privada a salde, que, como visto acima, tem 0S mesmos principios e
diretrizes do SUS, ndo ter o mesmo dever. Tal pardgrafo acaba sendo confirmado pelo citado
inc. Il, § 13° do art. 10, trazido pela Lei n. 14.454/22, que permite a cobertura de uma
medicacdo, ainda que ndo presente no rol da ANS, desde que recomendada pela Conitec ou
outro 6rgdo de avaliacdo de renome internacional.

A razdo dessas mudancas, que ainda ndo foram regulamentadas pela ANS e que
passam a viger em outubro do corrente ano, ocorre pela demora da ANS em aprovar
medicacdes, como se deu, por exemplo, com as medicagOes abaixo exemplificadas, sendo

uma delas o olaparibe (para cancer de ovario), que foi recentemente, porém de forma tardia,

20Art. 10 [...]
§ 8° Os processos administrativos de atualizacéo do rol de procedimentos e eventos em saide suplementar
referente aos tratamentos listados nas alineas c¢ do inciso | e g do inciso Il do caput do art. 12 desta Lei
deverdo ser analisados de forma prioritaria e concluidos no prazo de 120 (cento e vinte) dias, contado da data
em que foi protocolado o pedido, prorrogavel por 60 (sessenta) dias corridos quando as circunstancias o
exigirem;
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incorporada ao rol da ANS, além do Alentuzumabe, também incorporado recentemente e com
uma série de critérios para ter cobertura obrigatoria.

Em 16 de janeiro de 2017, foi aprovado pela ANVISA para tratamento de cancer no
Ovério o medicamento olaparibe (cujo nome comercial é Lynparza), para tratamento de
cancer de ovario seroso de alto grau recidivado para pacientes com mutagdo no gene BRCA1
ou BRCAZ2 e com doenca sensivel a platina. Inclui-se na indicagdo o carcinoma de trompa de
Falopio e carcinoma peritoneal primario, tendo a presidente do Grupo de Tumores
Ginecologicos, Dra. Angélica Nogueira, destacado a época que 15% a 20% dos pacientes com
cancer de ovario tém perfil adequado para tal indicagdo, acrescentando que “a
disponibilizacdo deste medicamento no mercado brasileiro representa aumento significativo
das chances de controle da doenga™.?*

Em 2020, foi aprovada pela ANVISA nova indicacdo do olaparibe para cancer de
ovario, agora abarcando também o tratamento de manutencdo de pacientes adultas com
carcinoma epitelial avancgado (estagio FIGO I11-1V) de ovério (incluindo trompa de Faldpio
ou peritoneal primario) e que estdo em resposta (completa ou parcial) a quimioterapia de
primeira linha, baseada em platina em combinacdo com bevacizumabe.?*

Mesmo com essas duas aprovagdes pela ANVISA, em 2017 e outra em 2020, o
olaparibe sé entrou recentemente no rol da ANS, agora em 29/08/2022, e com as seguintes
indicacdes, quais sejam, para tratamento de manutencdo para pacientes adultas com
carcinoma de ovario seroso (incluindo trompa de Falopio ou peritoneal primario) ou
endometrioide de alto grau (grau 2 ou maior), recidivado, com mutacdo BRCA, sensivel a
quimioterapia baseada em platina (resposta completa ou parcial) e também para terapia de
manutencdo para pacientes adultas com carcinoma de ovério (incluindo trompa de Fal6pio ou
peritoneal primario), recentemente diagnosticado, de alto grau (2 ou maior), avancado, com
mutacdo BRCA, que respondem (resposta completa ou parcial) a quimioterapia em primeira
linha, baseada em platina.>?

N&o ha duavida quanto ao alto custo do olaparibe, eis que uma caixa com 56 (cinquenta

e seis) capsulas, de 150 mg, custa R$ 16.689,00 (dezesseis mil e seiscentos e oitenta e nove

241 SBOC. Olaparibe estard disponivel no Brasil para tratamento de cancer de ovéario. 15 fev. 2017.
Disponivel em: https://sboc.org.br/noticias/item/775-olaparibe-estara-disponivel-no-brasil-para-tratamento-
de-cancer-de-ovario. Acesso em: 12 ago. 2022.

242 BRASIL. ANVISA. Lynparza (olaparibe): nova indicagdo. 22 jun. 2020. Disponivel em:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/novos-medicamentos-e-indicacoes/lynparza-
olaparibe-nova-indicacao. Acesso em: 20 abr. 2022.

23AMB. Em reunido da ANS, diretores aprovam a atualizacéo do rol de procedimentos e eventos em sauide.
Disponivel em: https://amb.org.br/Brasilia-urgente/em-reuniao-da-ans-diretores-aprovam-a-atualizacao-do-
rol-de-procedimentos-e-eventos-em-saude/. Acesso em: 11 ago. 2021.
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reais), enquanto a caixa de 448 cépsulas de 50mg custa R$ 29.796,14 (vinte e nove mil e
setecentos e noventa e seis reais e catorze centavos) e a caixa com 56 compridos de 100 mg
custa R$ 16.695,00 (dezesseis mil e seiscentos e noventa e cinco reais).*

Comprovando a demora da ANS em aprovar a utilizacdo do medicamento acima para
tratamento de céncer de ovério, segue recente julgado do Tribunal de Justica Goiano, de
agosto de 2022, quanto a tal questéo:

EMENTA: APELACAO CIVEL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER.
CONTRATO DE PLANO DE SAUDE. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO
DE USO DOMICILIAR (OFF LABEL). CANCER NO OVARIO. RECUSA. ROL
DE PROCEDIMENTOS DA ANS. PRECEDENTES. ANTINEOPLASICO.
COBERTURA OBRIGATORIA. SENTENCA MANTIDA. 1. Considera-se ilicita a
negativa de cobertura de medicamento para tratamento domiciliar que se enquadre
nas hipdteses determinadas pela Lei 9.656/1998. 2. A sentenga recorrida esta
amparada no entendimento firmado pelo Superior Tribunal de Justica, o qual
entende abusiva a recusa da operadora do plano de saude de custear a cobertura do
medicamento registrado na Anvisa e prescrito pelo médico do paciente para
tratamento de cancer, ainda que se trate de farmaco de uso domiciliar. RECURSO
CONHECIDO E DESPROVIDO?*® (TJGO, 62 Camara Civel, Apelagdo 5522960-22,
Relator Des. Fausto Moreira Diniz, publicado em 17/08/22).

Em que pese o olaparibe ndo estar previsto na ementa supra, verifica-se 0 mesmo no
inteiro teor do julgado, disponivel na propria consulta jurisprudencial, a partir das

recomendac¢des do médico assistente que seguem abaixo:

Paciente acima citada, 56 anos é portadora de carcinoma seroso de ovério, doenca
classificada sob cédigo C 56 na classificagdo internacional de doenca (CID — 10), e
diagndstico em 05-2018. Foi submetida a cirurgia diagnoéstica e curativa em 30-07-
2018 seguida de quimioterapia adjuvante por 6 ciclos Apresentou recidiva de doenga
com necessidade de cirurgia em mais trés ocasifes sendo a Gltima em 15-04-2020.
Foi realizada nova linha de tratamento quimioterapico por 6 ciclos com carboplatina
e doxorrubicina lipossomal com boa tolerancia... trata-se de paciente com mutacéo
para BRCA, doenca de alto grau e histdria familiar importante de carcinoma de
ovario e mama com acometimento da mée e duas irmas da paciente, sendo que uma
das irmas faleceu em decorréncia de cancer. Sendo assim, a paciente necessita de
complementar o tratamento realizando terapia de manutencdo com Olaparibe para
diminuir as chances de nova recidiva e aumentar a sobrevida livre de progressdo da
paciente. O beneficio da medicagédo é comprovado por estudo Fase 111, estando
indicada em protocolos nacionais e internacionais... caso a paciente niio seja
tratada corre o risco de recidiva, progressdo de doenca e MORTE (negrito do
proprio texto).?4

24 Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/olaparibe/pa. Consulta feita em 25 out. 2022.

245 GOIAS. Tribunal de Justica do Estado de Goias. 62 Camara Civel. Apelagdo 5522960-22. Relator: Des.
Fausto Moreira Diniz, publicado em 17/08/22.

248 GOIAS. Tribunal de Justica do Estado de Goias. 62 Camara Civel. Apelagdo 5522960-22. Relator: Des.
Fausto Moreira Diniz, publicado em 17/08/22.
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Percebe-se, assim, a relevancia da atual Lei n. 14.454/22, eis que, diante da demora da
ANS em inserir em seu rol uma medicacdo ja existente e aprovada pela ANVISA para as
referidas indicacdes desde 2017 e 2020, o usuario, que outrora precisava ingressar com a acdo
judicial para obter seu direito a medicacdo, precisa agora apenas comprovar a eficacia e
recomendacdo da medicacdo por entidade nacional e internacional, o que ja é fato quanto a
medicacgdo supra, conforme destacado no receituario medico.

Outro medicamento de alto valor que aqui passa a ser analisado € o alentuzumabe,
cujo nome comercial ¢ LEMTRADA, para tratamento de esclerose multipla. Um frasco amplo
de 10mg/ml para solucéo intravenosa custa 0 montante de R$ 47.864,00 (quarenta e sete mil e
oitocentos e sessenta e quatro reais)?*’. Tal medicamento foi incorporado na ANS de 24 de
fevereiro de 2021. Porém, a cobertura € obrigatdria apenas quando preenchidos todos os
critérios do grupo 1 e nenhum dos critérios do grupo 2, sendo que, apds o inicio do tratamento,

a cobertura ndo serd mais obrigatdria caso o paciente apresente um dos critérios do grupo 3:

Grupo |

a. Diagnostico de Esclerose Mdltipla (EM) pelos Critérios de McDonald revisados e
adaptados;

b. Esclerose Mdltipla Recorrente Remitente (EM-RR) ou Esclerose Multipla
Secundariamente progressiva (EM-SP);

c. Lesdes desmielinizantes a Ressonancia Magnética;

d. Diagnédstico diferencial com exclusdo de outras causas;

e. Falha terapéutica ao Natalizumabe, ou contraindicacdo ao seu uso continuado
devido a risco aumentado de desenvolver leucoencefalopatia multifocal progressiva
(LEMP) definido pela presenca de todos os fatores de risco descritos a seguir:
resultado positivo para anticorpo anti-VJC, mais de 2 anos de tratamento com
natalizumabe e terapia anterior com imunossupressor;

f. Estar sem receber imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3
meses;

g. Ser encaminhado a infectologista ou pneumologista para afastar tuberculose se
apresentarem lesdes suspeitas a radiografia de torax;

h. Valores de neutrofilos acima de 1.500/mm? e linfocitos acima de 1.000/mm? ao
hemograma.

Grupo Il

a. Diagnostico de Esclerose Mdltipla Primariamente Progressiva (EM-PP) ou de
EMPP com surto.

b. Intolerancia ou hipersensibilidade ao medicamento;

c. Diagnostico de LEMP;

d. Pacientes que apresentem qualquer uma das seguintes condigBes: micose
sistémica nos Ultimos 6 meses, herpes grave ou outras infeccBes oportunistas nos
altimos 3 meses, infeccdo por HIV, imunossupressao, infeccao atual ativa;

e. Pacientes com cancer, exceto se carcinoma basocelular de pele.

Grupo 111

a. Surgimento de efeitos adversos intolerdveis ap6s considerar todas as medidas
atenuantes;

b. Falha terapéutica definida como dois ou mais surtos no periodo de 12 meses, de
carater moderado ou grave (com sequelas ou limitagdes significantes, pouco
responsivas a pulsoterapia) ou evolugdo em 1 ponto na escala Expanded Disability

247 Disponivel em: https://consultaremedios.com.br/lemtrada/p. Consulta feita em 25 out. 2022.
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Status Scale (EDSS) ou progressdo significativa de lesGes em atividade da
doenga.?*8

Portanto, independente de tal incorporacgéo, este medicamento continua sendo negado
para os pacientes que dele necessitam, sendo que tal negativa, por se tratar de cobertura
obrigatdria, ou pode ser fundada na auséncia dos critérios acima, ou por decisdo da junta
médica, com base na Resolucdo n. 424/17, da ANS?¥, a qual tem o poder de negar a indicacdo
médica. Nesses casos, sO resta o Poder Judiciario para salvaguardar o direito do paciente,
conforme julgados abaixo, bem recentes, e que atestam a dificuldade de acesso ao

medicamento Alentuzumabe:

Plano de satde Autor que sofre de esclerose multipla, com indicacdo médica de
utilizacdo do medicamento ALENTUZUMABE (LEMTRADA) — Negativa —
Descabimento - Tratando-se de questbes relativas a salde deve prevalecer a
indicacdo meédica - Cabimento da reducdo dos honorérios advocaticios para valor
razodvel - Recurso provido em parte?°,

APELACAO CIVEL. ACAO DE OBRIGACAO DE FAZER. CODIGO DE
DEFESA DO CONSUMIDOR. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO.
TRATAMENTO DE ESCLEROSE MULTIPLA. NEGATIVA DE COBERTURA.
ROL DE PROCEDIMENTOS DA ANS. EXEMPLIFICATIVO. TRATAMENTO
INDICADO PELO MEDICO QUE ASSISTE AO PACIENTE. DECISAO
MANTIDA. 1. Os contratos de planos de salde sujeitam-se as normas
consumeristas, conforme a Simula n. 608 do Superior Tribunal de Justica. 2. N&o se
sustenta a negativa de fornecimento do medicamento pleiteado pela parte autora
quando este se apresenta como solugdo indispensdvel ao tratamento para
restabelecer a saude do paciente, conforme prescricdo médica. 3. Prevalece o
posicionamento do Superior Tribunal de Justica de que o rol de procedimentos da
ANS tem carater exemplificativo, de modo que a auséncia de previsdo no referido
rol ndo afasta do plano de salde a obrigagdo de custear procedimento/medicamento
necessario ao tratamento de moléstia contratualmente coberta, desarrazoada a recusa
da operadora de plano de salide em autorizar o tratamento com a medicacdo indicada
para a contencdo das consequéncias da doenca. 4. Desprovido o recurso, cumpre
majorar os honorérios sucumbenciais fixados na sentenca, para 20% (vinte por
cento), em desproveito do Apelante, nos termos do artigo 85, § 11 do CPC.
APELAQAO CONHECIDA E DESPROVIDA.%!

Destaca-se, por fim, que a restricdo dos planos de salde apenas torna mais dificil a ja

complicada vida dos pacientes com esclerose mdltipla, os quais tém no alentuzumabe um

248 ANS. Rol de procedimentos e eventos em salde 2021. Anexo |lI: Diretrizes de utilizacdo para cobertura de
procedimentos na salde suplementar (RN 465/2021). Disponivel em:
http://www.ans.gov.br/images/stories/Legislacao/rn/rn465_subst._anexo_II/Anexo_IlI_DUT_2021_RN_465.2
021 subst.pdf. Acesso em: 15 abr. 2022.

249 BRASIL. Ministério da Salde. Resolugdo Normativa - RN n. 424, de 26 de junho de 2017. Disponivel em:
https://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/ans/2017/res0424_27_06_2017.html. Acesso em: 11 ago. 2022.

25 SAO PAULO. Tribunal de Justica do Estado de S&o Paulo. 72 Camara de Direito Privado. Apelacdo Civel n.
1030210-27.2018.8.26.0506. Julgado em 12 de maio de 2021, publicado em 19 de maio de 2021. Relator:
Luis Mario Galbeti.

51 GOIAS. Tribunal de Justica do Estado de Goias. 42 Camara Civel. Apelacdo 5491538-29.2020.8.09.0051,
publicado em 28 de junho de 2022. Relatora Des. Nelma Branco Ferreira Perilo.
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importante e relevante medicamento para a melhoria de tal doenca, tanto que, em fevereiro de
2021, a CONITEC destacou em sua conclusdo favordvel a incorporagdo ao SUS de tal

medicamento, com o0s seguintes dizeres:

[...] conclui-se que a incorporagdo do alentuzumabe é extremamente desejavel, visto
que é uma tecnologia que busca sanar as atuais necessidades médicas ndo atendidas
da esclerose maltipla, com um perfil de seguranca conhecido e manejavel, maior
eficacia demonstrada em estudos clinicos contra um comparador ativo que é
considerado o padrdo-ouro de tratamento (betainterferona 1a 44mcg) e contra outros
medicamentos atualmente disponiveis, incluindo natalizumabe por meio de meta-
analises de comparagi0.2>

Pelo exposto, percebe-se que, da mesma forma que a ANVISA e o SUS, a ANS
também deixa a desejar no resguardo da saude do brasileiro, no que tange a disponibilizacédo
de medicamentos de alto custo para os consumidores da salde privada no Brasil, 0s quais,
pela demora na atualizagdo do rol de procedimentos obrigatorios a ser coberto pelos planos de
salde, acabam tendo no Judiciario a ultima alternativa para se tratarem e, muitas das vezes,
para se manterem vivos. A Lei n. 14.454/22, em tese, surge como uma alternativa visando a
proteger os consumidores desta inércia da ANS. Porém, como € bem recente, dificil
compreender se ela serd capaz de diminuir a judicializa¢do, ou, se agora, os planos de saude
buscardo outras formas de negar o acesso a medicamentos, com a utilizacdo, por exemplo, da
junta médica, a fim de ndo aprovarem as indicacdes dos médicos assistentes ou ainda
contestarem recomendagdes nacionais e internacionais de eficacia da medicacéo.

Nesse momento, resta a ser debatido € a razdo desses entraves e as possiveis soluces
para disponibilizacdo de medicamentos de alto custo, tanto no ambito da sadde publica,
guanto da privada, o que sera trazido a baila no seguinte e derradeiro capitulo desta

dissertacéo.

252 BRASIL. CONITEC. Relatdrio de recomendacéo, n. 69. Alentuzumabe para tratamento de pacientes com
esclerose multipla remitente recorrente com caracteristicas comparaveis aos critérios de tratamento com
natalizumabe conforme o estabelecido no PCDT. Abril de 2021. Disponivel em:
https://www.gov.br/conitec/pt/br/midias/consultas/relatorios/2021/20210219_relatorio_alentuzumabe_emrr_c
p_10.pdf. Acesso em: 12 ago. 2022.



98

3 ENTRAVES E POSSIVEIS SOLUCOES PARA DISPONIBILIZACAO DE
MEDICAMENTOS DE ALTO CUSTO

Como visto no capitulo anterior, a ANVISA ndo cumpre muitas vezes o prazo para
registrar uma medicagdo de alto custo no Brasil. De igual forma, o SUS, mesmo diante do
registro da ANVISA, demora via CONATEC para recomendar a medicacéo, a fim de que o
Ministério da Saude autorize a sua disponibiliza¢do. E, por fim, a ANS também demorou e
muito para atualizar seu rol, tanto que leis recentes, do ano de 2022, trouxeram mecanismos
para acelerar e possibilitar a disposi¢do desses medicamentos, ndo se sabendo, por sua vez, de
que modo ela sera aplicada na préatica e qual seré seu grau de eficécia.

Com as constatacGes acima, necessario verificar quais sdo os entraves que levam o
Estado a agir dessa forma, tanto na execucdo direta na entrega de medicamentos de alto custo
via SUS, como na atividade regulatoria, quando exerce um controle para a autorizacdo de
ingresso dos medicamentos de alto custo no Brasil, bem como para a disponibilizacdo desses
medicamentos aos consumidores dos planos de salde, correlacionando esses entraves com
possiveis solucdes, visando a rapida e efetiva disponibilizacdo de medicamentos de alto custo.

Dois embates entre entraves e possiveis solucfes serdo dispostos neste derradeiro
capitulo, quais sejam: reserva do possivel x minimo existencial (uma analise conjunta com o
principio da eficiéncia administrativa); livre iniciativa dos planos de salde x direito do
consumidor. E, por fim, ndo um embate, mas a constatacdo de que a vida e vida digna séo,
além de fundamento da Republica Federativa do Brasil, a base da ordem econdmica brasileira
e, por sua vez, ante seu carater intransponivel e inquebrantavel, sem possibilidade de
retrocesso, impede o Estado de ser omisso e ineficiente na disponibilizacdo de medicamentos
de alto custo via SUS, de forma direita, e, no ambito privado, de forma indireta, a partir da

atividade regulatéria das agéncias reguladoras.

3.1 Reserva do possivel e minimo existencial: uma analise conjunta com principio da

protecédo do retrocesso

Antes de tecer comentarios sobre a origem e 0 que seria a reserva do possivel, é
interessante lembrar que a salde, como visto no primeiro capitulo, € um direito social
fundamental, com status de clausula pétrea, que exige do Estado uma postura ativa, de
prestacdo material, a fim de resguardar e efetivar tal direito disposto na Constituicdo e

regulamentado em leis infraconstitucionais. Nesse sentido, Krell destaca que:
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Os direitos fundamentais sociais ndo sdo direitos contra o Estado, mas sim direitos
por meio do Estado, exigindo do Poder Publico certas prestagdes materiais. O
Estado, por meio de leis, atos administrativos e da criacdo real de instalacBes de
servigos publicos, deve definir, executar e implementar, conforme as circunstancias,
as chamadas “politicas sociais” (educagdo, saude, assisténcia, previdéncia, trabalho,
habitacdo) que facultem o gozo efetivo dos direitos constitucionalmente
protegidos.?3

N&o resta ddvida, portanto, quanto a essencialidade e a necessidade de atuacéo
positiva do Estado visando a cumprir os mandamentos constitucionais e proporcionar 0 gozo
desses direitos sociais por parte do individuo. Em contrapartida, o Estado, muitas vezes, alega
ndo ter condicdes de cumprir tais mandamentos, fundado na auséncia de orgcamento suficiente
para resguardar direito de uns ou alguns em detrimento dos direitos da coletividade. Nasce
entdo a denominada reserva do possivel, que “passa a ser essencialmente entendida como
constituindo essa limitacdo imanente a este tipo de direitos: mesmo quando a pretenséo de
prestacdo € razoavel, o Estado s esta obrigado a realiza-la se dispuser de recursos necessarios
[.]72

A expressao “reserva da possivel” tem origem na decisdo dada pelo Tribunal
Constitucional Federal Alemé&o no caso BVERFGE 33, 303 (NUMERUS CLAUSUS), de 18
de julho de 1972, quando foram analisadas em controle concreto de constitucionalidade as leis
estaduais de Hamburgo (Lei Universitaria de Hamburgo) e da Baviera (Lei de Admissao as
Universidades Bavaras), sendo que ambas restringiam o acesso ao curso de medicina ante a
auséncia de capacidade fisica para tanto, tendo o Tribunal Constitucional Federal Aleméo,

elucidando a reserva do possivel, assim destacado:

Mesmo na medida em que os direitos sociais de participagdo em beneficios estatais
ndo sdo desde o inicio restringidos aquilo existente em cada caso, eles se encontram
sob a reserva do possivel, no sentido de estabelecer o que pode o individuo,
racionalmente falando, exigir da coletividade. Isso deve ser avaliado em primeira
linha pelo legislador em sua propria responsabilidade. Ele deve atender, na
administracdo de seu orcamento, também a outros interesses da coletividade,
considerando, conforme a prescricdo expressa do Art. 109 Il GG, as exigéncias da
harmonizacdo econdmica geral. A ele compete também a decisdo sobre a extensdo e
as prioridades da expansao do ensino superior, devendo se atentar para o fato de que
ampliacdo e novas construcBes de instituicdes de ensino superior fazem parte,
consoante o Art. 91a GG, das tarefas em prol da coletividade a serem cumpridas em
atuacdo conjunta da Unido e dos Estados-membros. Junto a tais decisBes, os 6rgaos

253 KRELL, Andreas J. Realizagdo dos direitos fundamentais sociais mediante controle judicial da prestacdo dos
servigos publicos basicos (uma visdo comparativa). Revista de Informacgdo Legislativa, Brasilia, a. 36, n.
144, out./dez. 1999. Disponivel em: https://www?2.senado.leg.br/bdsf/bitstream/handle/id/545/r144-
17.PDF?sequence=4&isAllowed=y. Acesso em: 10 set. 2022.

254 NOVAIS, Jorge Reis. Direitos Sociais: teoria juridica dos direitos sociais enquanto direitos fundamentais.
Coimbra: Coimbra Editora, 2010, p. 91.
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estatais competentes deverdo se orientar, de um lado, pelas reconheciveis tendéncias
de demanda por vagas no ensino superior, pois uma orientacdo exclusiva por
investigacGes de necessidade, de qualquer forma dificeis de serem realizadas,
poderia provocar direcionamento profissional e exame de necessidade nédo
permitidos, e na qual restaria reduzido o significado da livre autodeterminacédo
enquanto elemento constitutivo de um ordenamento de liberdade. Por outro lado, um
tal mandamento constitucional ndo obriga, contudo, a prover a cada candidato, em
qualquer momento, a vaga do ensino superior por ele desejada, tornando, desse
modo, os dispendiosos investimentos na &rea do ensino superior dependentes
exclusivamente da demanda individual frequentemente flutuante e influenciavel por
variados fatores. Isso levaria a um entendimento erréneo da liberdade, junto ao qual
teria sido ignorado que a liberdade pessoal, em longo prazo, ndo pode ser realizada
alijada da capacidade funcional e do balanceamento do todo, e que o pensamento
das pretensdes subjetivas ilimitadas as custas da coletividade é incompativel com a
ideia do Estado social.?%®°

Destaca-se que, nesse julgamento, “pela primeira vez, a Corte alema entendeu que os
direitos fundamentais a prestagcdes positivas resultantes diretamente da Constituicdo devem
ser limitados aos casos em que o individuo racionalmente possa exigi-los da sociedade,
visando ao equilibrio econdmico global.?%

Portanto, a reserva do possivel estaria atrelada a capacidade financeira de o Estado
suportar ou ndo 0s custos prestacionais dos direitos sociais, sendo que tal capacidade
financeira estaria também conexa a andlise de conveniéncia e oportunidade do Poder

Executivo e Poder Legislativo, isso porque:

De acordo com a nocéo de reserva do possivel, a efetividade dos direitos sociais a
prestacBes materiais estaria sob a reserva das capacidades financeiras do Estado,
uma vez que seriam direitos fundamentais dependentes de presta¢fes financiadas
pelos cofres publicos. A partir disso, a “reserva do possivel” (Der Vorbehalt des
Mdoglichen) passou a traduzir (tanto para a doutrina majoritaria, quanto para a
jurisprudéncia constitucional na Alemanha) a ideia de que os direitos sociais a
prestacbes materiais dependem da real disponibilidade de recursos financeiros por
parte do Estado, disponibilidade esta que estaria localizada no campo discricionario
das decisGes governamentais e parlamentares, sintetizadas no orcamento publico.?’

255 SCHWABE, Jirgen. Cinquenta anos de Jurisprudéncia do Tribunal Constitucional Federal Aleméo.
Organizacdo e introducdo: Leonardo Martins. Traducdo de Beatriz Hennig, Mariana Bigelli de Carvalho,
Tereza Maria de Castro e Vivianne Geraldes Ferreira. Uruguay: Konrad-Adenauer-Stiftung, 2005, p. 663-664.
Disponivel em: https://www.mpf.mp.br/atuacao-tematica/sci/jurisprudencias-e-
pareceres/jurisprudencias/docs-
jurisprudencias/50_anos_dejurisprudencia_do_tribunal_constitucional_federal alemao.pdf. Acesso em: 07
set. 2022.
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J& no Brasil, 0 marco da jurisprudéncia para tratar da reserva do possivel foi a deciséo
monocratica na Arguicdo de Descumprimento de Preceito Fundamental (ADPF) 45, do
Ministro Celso de Mello®8, a qual questionava o veto presidencial sobre o 8 2° do art. 55
(posteriormente renumerado para 59) da CF/88, de proposicéo legislativa que se converteu na
Lei n. 10.707/2003 (Lei de Diretrizes Orcamentarias — LDO), por importar em desrespeito a
preceito fundamental decorrente da Emenda Constitucional n. 29/2000, que foi promulgada
para garantir recursos financeiros minimos a serem aplicados nas acdes e servicos de saude.
No entanto, o Presidente da RepuUblica remeteu a posteriori novo projeto de lei que,
transformado na Lei n. 10.777/03, restaurou o dispositivo outrora vetado, tornando
prejudicada a analise do pedido da ADPF. Mesmo diante da prejudicialidade em questdo, em
seu voto, o Ministro Celso de Melo estabeleceu um leading case quanto ao controle de
jurisdicionalidade de politicas publicas e quanto a reserva do possivel, porém relativizando tal

instituto:

Né&o deixo de conferir, no entanto, assentadas tais premissas, significativo relevo ao
tema pertinente a reserva do possivel (STEPHEN/HOLMES/CASSS R. SUNSTEIN,
The Cost of Rights, 1999, Norton, New York), notadamente em sede de efetivacédo e
implementacdo (sempre onerosas) dos direitos de segunda geracdo (direitos
econdmicos, sociais e culturais), cujo adimplemento, pelo Poder Publico, imp&e e
exige, deste, prestacBes estatais positivas concretizadoras de tais prerrogativas
individuais e/ou coletivas. E que a realizagio dos direitos econémicos, sociais e
culturais, além de caracterizar-se pela gradualidade do seu processo de concretizagéo,
depende, em grande medida, de um inescapavel vinculo financeiro subordinado as
possibilidades orgamentarias do Estado, de tal modo que, comprovada,
objetivamente, a incapacidade econdmico-financeira da pessoa estatal, desta ndo se
podera razoavelmente exigir, considerada limitacdo material referida, a imediata
efetivacdo do comando fundado no texto da Carta Politica. Ndo se mostrara ilicito,
no entanto, ao Poder Publico, em tal hip6tese mediante indevida manipulagdo de sua
atividade financeira e/ou politica administrativa criar obstaculo artificial que revele
o ilegitimo, arbitrario e censurdvel propésito de fraudar, de frustrar e de inviabilizar
o0 estabelecimento e a preservagdo, em favor da pessoa e dos cidaddos, de condi¢des
materiais minimas de existéncia. Cumpre advertir, desse modo, que a clausula da
reserva do possivel, ressalvada a ocorréncia de justo motivo objetivamente aferivel,
ndo pode ser invocada, pelo Estado, com a finalidade de exonerar-se do
cumprimento de suas obrigacBGes constitucionais, notadamente quando, dessa
conduta governamental negativa, puder resultar nulificagdo ou, até mesmo,
aniquilacdo de direitos constitucionais impregnados de um sentido de essencial
fundamentalidade. Dai a correta ponderacdo de ANA PAULA DE BARCELLOS (A
Efic4cia Juridica dos Principios Constitucionais, p. 245-246, 2002, Renovar): Em
resumo: a limitacdo de recursos existe e € uma contingéncia que nao se pode ignorar.
O intérprete deverd leva-la em conta ao afirmar que algum bem pode ser exigido
judicialmente, assim como o magistrado, ao determinar seu fornecimento pelo
Estado. Por outro lado, ndo se pode esquecer que a finalidade do Estado ao obter
recursos, para, em seguida, gasta-los sob a forma de obras, prestacéo de servicos, ou
qualquer outra politica publica, é exatamente realizar os objetivos fundamentais da
Constituicdo. A meta central das Constituicdes modernas, e da Carta de 1988 em

28 SARMIENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: contetdo, trajetdrias e metodologia. Belo Horizonte:
Forum, 2016, p. 229.
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particular, pode ser resumida, como ja exposto, na promocao do bem-estar do
homem, cujo ponto de partida esta em assegurar as condi¢bes de sua propria
dignidade, que inclui, além da protecdo dos direitos individuais, condi¢fes materiais
minimas de existéncia®®.

A reserva do possivel, pelo exposto, fundamenta-se pelos principios da separacdo de
poderes e da discricionariedade pelo Poder Executivo na disposi¢do orcamentéria. Quanto ao
primeiro, previsto no art. 2°, da CF/88, os trés poderes, quais sejam, Legislativo, Executivo e
Judiciario, seriam independentes e harmonicos entre si. Tal divisdo de poderes estaria

alicercada em dois elementos:

a) especializacdo funcional, significando que cada 6rgdo é especializado no
exercicio de uma fungdo; assim, as assembleias (Congresso, Camaras, Parlamento)
se atribui uma funcdo legislativa; ao Executivo, a fungdo executiva; ao Judiciario, a
funcdo jurisdicional; b) independéncia organica, significando que, além da
especializacdo funcional, é necessario que cada Orgdo seja efetivamente
independente dos outros, 0 que postula a auséncia de meios de subordinagdo. Trata-
se, pois, como se V&, de uma forma de organizagdo juridica das manifestagbes de
Poder.20

Logo, caberia ao Poder Executivo analisar se o orcamento publico seria suficiente para
resguardar os direitos sociais previstos no texto constitucional. Assim, ndo poderia lhe ser
imposta a construgdo de moradias, disponibilizagdo de medicamentos e outros direitos, se ndo
tivesse orcamento para tanto. Por sua vez, tais poderes, pelo citado art. 2°, da Constituigdo
Federal, em que pese serem independentes, sdo também harménicos, sendo que tal harmonia é

verificada:

[...] primeiramente pelas normas de cortesia no trato reciproco e no respeito as
prerrogativas e faculdades a que mutuamente todos tém direito. De outro lado, cabe
assinalar que nem a divisdo de funcBes entre os 6rgdos do poder nem sua
independéncia sdo absolutas. H& interferéncias, que visam ao sistema de freios e
contrapesos, a busca do equilibrio necessario a realizagdo do bem da coletividade e
indispensavel para evitar o arbitrio e 0 desmando de um em detrimento do outro e
especialmente dos governados.?!

Nesse diapasdo, 0 bem da coletividade e a protecao, por conseguinte, do individuo em
seus direitos e garantias fundamentais e sociais criam entre os poderes um sistema de freios e

contrapesos. Logo, falhando o Executivo na execucdo de politicas publicas, o Legislativo

29 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Arguicdo de descumprimento de preceito fundamental n. 45/DF.
Julgada em 29 abr. 2004, Relator Ministro Celso de Melo. 2004. Disponivel em:
https://www.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/stf/14800508. Acesso em: 13 set. 2022.
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tende a criar leis cada vez mais especificas, a0 mesmo tempo que os prejudicados pela inércia

estatal passam a interpor demandas judiciais, tendo o Judiciario a obrigacdo de resolvé-las

pelo proprio mandamento previsto no inc. XXXV do art. 5° da CF/88, pelo qual “a lei nao

excluira da apreciagdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaga a direito”?2. Nesse sentido, Celso

de Melo ainda esclarece no seu voto na ADPF 45:

N&o obstante a formulagéo e a execucdo de politicas publicas dependam de opcdes
politicas publicas, que dependam de opgBes politicas a cargo daqueles que, por
delegacdo popular, receberam investidura em mandato eletivo, cumpre reconhecer
que nao se revela absoluta, nesse dominio, a liberdade de conformacé&o do legislador,
nem a atuacdo do Poder Executivo. E que, se tais poderes agirem de modo irrazoavel
ou procederem com clara intencdo de neutralizar, comprometendo-a, a eficicia dos
direitos sociais, econémicos e culturais, afetando, como decorréncia causal de uma
injustificavel inércia estatal ou de um abusivo comportamento governamental,
aquele ndcleo intangivel consubstanciador de um conjunto irredutivel de condic6es
minimas necessarias a uma existéncia digna e essencial a prépria sobrevivéncia do
individuo, ai, entdo, justificar-se-a, como precedente ja enfatizado — e até mesmo por
razbes fundadas em um imperativo ético-juridico —, a possibilidade de intervencédo
do Poder Judiciério, em ordem a viabilizar, a todos, 0 acesso aos bens cuja fruigdo
Ihes haja sido injustamente reservada pelo Estado.??

Visto que a separacdo dos poderes, por si s6, em que pese fundamentar a reserva do

possivel, ndo tem o conddo de impedir a intervencdo de outros poderes nos atos do Executivo,

calha asseverar acerca da conveniéncia e oportunidade do administrador, que configuram o

principio da discricionariedade, que também fundamenta a reserva do possivel, e que é o

oposto do principio da vinculacdo. Nesse sentido, destaca Oliveira que:

[...] trés dos atos administrativos serdo sempre vinculados, a saber: a competéncia, a
forma e a finalidade. Os demais elementos (motivo e objeto) podem ser vinculados
ou discricionarios, de acordo com a opg¢do do legislador: se descrever todos os
elementos do ato, sem deixar margem de liberdade ao agente publico, o ato ao ser
praticado serd vinculado; ao revés, se o legislador deixar margem de liberdade para
0 agente publico fazer escolhas, o respectivo ato sera considerado discricionério.

O grau de liberdade na atuacdo dos agentes politicos pode variar de intensidade a
partir da opcdo adotada pelo legislador. Em determinados casos, o legislador
autoriza, expressa e implicitamente, a realizacdo de opgdes pelo agente, a partir de
critérios de conveniéncia e oportunidade. Trata-se de atuacdo discricionaria do
agente publico (ex: autorizacdo de uso de bem publico). Por outro lado, o legislador
pode descrever, na prépria norma juridica, todos os elementos do ato administrativo
que deverdo ser observados pelo agente, sem qualquer margem de liberdade. Neste
caso, a atuacdo é vinculada (ex: edigdo de licenca para dirigir veiculo automotor).264
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A discricionariedade materializa 0 denominado mérito administrativo, que ¢ “a
liberdade conferida ao agente publico para exercer o juizo de ponderacdo dos motivos e
escolher os objetos dos atos administrativos discricionarios. E possivel afirmar que o mérito é
o nucleo dos atos administrativos discricionarios”. 265 Essa discricionariedade, aliads, é

mencionada como razao da reserva do possivel:

Entdo, e uma vez que nas situac@es tipicas de Estado Social, pelo menos em situacdo
de normalidade, a escassez nunca é absoluta, mas moderada, a reserva do possivel
implica, mesmo da parte de um poder publico empenhado na realizagdo dos direitos
sociais, uma definicdo de prioridades, implica escolhas e opgdes politicas de
distribuicdes de recursos e, consequentemente, conflitos entre as op¢des publicas
seletivas de alocacdo de recursos e as necessidades e interesses individuais no acesso
a bens econdmicos, sociais e culturais. A situacdo de conflito e a multiplicidade de
possiveis respostas para a solucionar sdo inevitaveis porque a escassez moderada de
recursos significa, na pratica, que hd sempre dinheiro ou algum dinheiro para
realizar a prestacéo controversa, mas simultaneamente, que ha varias possibilidades
de escolha do destino a que se afetam os recursos disponiveis.?%

Mesmo diante desse livre espaco de conformacdo conferido ao legislador e da tomada
de decisdes pelo Poder Executivo, diante da conveniéncia e oportunidade, escolhendo a
melhor forma de concretizar os direitos sociais, torna-se muitas vezes necessdria a
relativizacdo de tais atribuicdes do Legislativo e Executivo, sempre que eles se mostrarem
incapazes de cumprir 0s preceitos constitucionais quanto aos gastos publicos e a prestacdo de
servicos basicos, exigindo, por conseguinte, a intervencdo do Poder Judiciério. Nesse sentido,
continua o destaque das palavras do Min. Celso de Melo, em seu extenso e completo voto na
ADPF 45:

A constituicdo confere ao legislador uma margem substancial de autonomia na
definicdo da forma e medida em que o direito social deve ser assegurado, o chamado
livre espago de conformagdo [...]. Num sistema politico pluralista, as normas
constitucionais sobre os direitos sociais devem ser abertas para receber diversas
concretizacBes consoante as alternativas periodicamente escolhidas pelo eleitorado.
A apreciacdo dos fatores econdmicos para uma tomada de decisdo quanto as
possibilidades e aos meios de efetivacdo desses direitos cabe, principalmente, aos
governos e parlamentos. Em principio, o Poder Judiciario ndo deve intervir em
esfera reservada a outro Poder para substitui-lo em juizos de conveniéncia e
oportunidade, querendo controlar as opg¢des legislativas de organizacdo e prestacéo,
a ndo ser, excepcionalmente, quando haja uma violagdo evidente e arbitraria, pelo
legislador, de incumbéncia constitucional. No entanto, parece-nos cada vez mais
necessaria a revisdo do vetusto dogma da Separacdo dos Poderes em relacdo ao
controle de gastos publicos e da prestacdo dos servigos basicos no Estado Social,

265 OLIVEIRA, Rafael Carvalho Rezende. Curso de Direito Administrativo. 10. ed. Rio de Janeiro: Método,
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visto que os Poderes Legislativo e Executivo no Brasil se mostraram incapazes de
garantir um cumprimento racional dos respectivos preceitos constitucionais.%

Assim, néo basta o Estado fazer a escolha por esse ou aquele direito fundamental ou
social, mas tem a obrigacdo de comprovar a falta de orcamento, a0 mesmo tempo que
comprove que o orcamento que tinha a sua disposicdo foi utilizado para efetivacdo dos

direitos fundamentais. Nesse diapaséo:

O que tem sido, de fato, falaciosa, é a forma pela qual muitas vezes a reserva do
possivel tem sido utilizada entre nés como argumento impeditivo da intervengdo
judicial e desculpa genérica para a omissdo estatal no campo da efetivacdo dos
direitos fundamentais, especialmente de cunho social. Assim, levar a sério a “reserva
do possivel” (e ela deve ser levada a sério, embora sempre com as devidas reservas)
significa também, especialmente em face do sentido do disposto no art. 5°, § 1°, da
CF, que cabe ao poder publico o 6nus da comprovacédo da falta efetiva dos recursos
indispensaveis a satisfacdo dos direitos a prestacdes, assim como da eficiente
aplicacdo dos mesmos. 2%

[...] a teoria da reserva do possivel é argumento bastante limitado que somente pode
ser invocado quando ndo se tratar de mera falta de vontade politica e ndo houver o
descumprimento de previsdo legal ou constitucional acerca da opg¢&o politica a cargo
do legislador ou do administrador, além de caber ao administrador demandado o
onus de provar a insuficiéncia orcamentdria e a constitucionalidade da opcéo
adotada entre os direitos fundamentais colidentes?®,

O problema maior € que essa escassez or¢camentaria e esse juizo de conveniéncia e
oportunidade quanto a forma de utilizacdo desse orcamento podem resultar em danos
irreparaveis as pessoas que necessitem dessa prestagdo estatal. Logo, “resta abrangida na
obrigacdo de todos 0s Orgaos estatais e agentes politicos a tarefa de maximizar os recursos e
minimizar o impacto da reserva do possivel.”’?"

Tal entrave da reserva do possivel pela falta de orcamento foi agravado pela Emenda n.
95, que determinou o0 congelamento de gastos com salde e educacdo, pela qual o valor
minimo a ser despendido com a saude, foco da presente dissertacdo, sera o equivalente ao

utilizado em 2017, no minimo de 15% da Receita Liquida Corrente, mais o reajuste do IPCA,
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até 2036. Nesses termos, tendo em vista que a receita liquida prevista para 2017 foi “em torno
de 768 bilhdes, com 1153 bilhdes para a salde, aproximadamente os 15%
constitucionalmente estabelecidos”, ?'seria esse o valor reajustavel pelo IPCA até 2036.
Como consequéncia desse congelamento, “quanto maiores forem as taxas de crescimento do
PIB, maior sera a queda da relagdo dos gastos com saude e educacdao em face do PIB”. 272
Ressalta-se que, apesar de se tratar de valores minimos para salde, é fato que em anos
anteriores nem isso foi aplicado, sendo que, tomando por base o montante exigido pela
Emenda n. 95 e fazendo uma analise retroativa, “[...] a perda na saude, entre 2002 e 2015,
teria sido de R$ 295,9 bilhGes [..]”. 2°Logo, em que pese nado ser proibido, € pouco provavel,
pela anélise historica, que o Estado gaste mais que o minimo para a salde, razdo pela qual

conclui-se que:

[..] tendo em vista que as despesas estabelecidas constitucionalmente como
minimas sdo importante referéncia para 0 Governo; tendo em vista a desvinculagao
das despesas da salide com o crescimento da receita corrente liquida e da educacao
com o crescimento da receita liquida de impostos; tendo em vista também o
estabelecimento do crescimento dessas despesas como condicionado & reducdo do
investimento em outros setores; e, por fim, o congelamento das despesas nesses
setores fundamentais a correcdo do IPCA,; inevitavelmente haverd um impacto
negativo, de redugdo, no investimento na educacdo e na salde, especialmente em
médio e longo prazo.?’

E essa situagdo gera uma problemética ainda maior, quando se fala de medicamentos
de alto custo, eis que, apesar de esses muitas vezes serem a Ultima chance de sobrevida para
algumas pessoas, nao sdo disponibilizados para tanto. A alegacdo do Executivo é que ndo tem
orcamento para tanto, eis que, se custear medicamento caro para um individuo, toda a
coletividade sofrera as consequéncias e outros doentes poderdo ter seu tratamento prejudicado
em favor de um ou poucos que necessitam de medicamentos de custo elevado. O problema,
por sua vez, é que, nesse caso, a discricionariedade do administrador das contas publicas e a
alegacdo de separacdo de poderes podem resultar em danos irrecuperaveis, eis que o que esta
em jogo é uma decisdo cruel, que pode custar a vida de uma pessoa. De forma clara, objetiva

e realista, Barroso assim dispde:

21 MATSUSHITA, Thiago Lopes; CAVALCANTI, Rodrigo de Camargo. A proposta do Estado brasileiro para o
desenvolvimento econdmico nacional em face da emenda constitucional n. 95 e seus reflexos na satde e na
educagdo. Revista Duc in Altum Cadernos de Direito, v. 9, n. 17, jan-abr. 2017, p. 95. Disponivel em:
https://revistas.faculdadedamas.edu.br/index.php/cihjur/article/view/466/415. Acesso em: 21 fev. 2023.

272 1bidem, p. 100.

213 1bidem, p. 96.

27 1bidem, p. 109.
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Aqui se chega ao ponto crucial do debate. Alguém poderia supor, a um primeiro
lance de vista, que se estd diante de uma colisdo de valores ou de interesses que
contrapde, de um lado, o direito a vida e a salide e, de outro, a separacdo de Poderes,
0s principios orcamentarios e a reserva do possivel. A realidade, contudo, é mais
dramatica. O que esta em jogo, na complexa ponderacdo aqui analisada, € o direito a
vida e a salde de uns versus o direito a vida e a salde de outros. Ndo ha solucéo
juridicamente facil nem moralmente simples nessa questdo.?”®

Portanto, o direito ao acesso a medicamentos de alto custo, como consectario l6gico
do direito a saude, ndo pode ser negado ao individuo com base na reserva do possivel,
configurando um direito subjetivo que o Estado ndo pode negar, sob pena de tornar
condicional o direito & saude, restrito apenas as pessoas que ndo precisam de medicamentos
de alto custo para sobreviver, 0 que, por sua vez, ndo foi assim tratado pela Constituicdo de
1988, a qual determina um acesso universal e integral a saude. Logo, “[...] a salvaguarda da
vida é, de regra, prioritdria em relacdo a reserva do possivel, ainda que tendo por
consequéncia (ou mesmo pressuposto) eventual comprometimento de outras demandas ou
eventuais ajustes orcamentarios [...]”.2

Contrapondo a essa alegacdo de reserva do possivel e conferindo fundamentacdo aos
argumentos a ela contrarios, tem-se a teoria do minimo existencial, pela qual o Estado
reconhece a essencialidade e fundamentabilidade dos direitos sociais, como um minimo a ser
atingido, a partir de uma prestacdo positiva. Destaca Sarmiento a formulacdo germanica do
direito ao minimo existencial, na década de 50 do século XX, a partir das palavras de Otto
Bachof:

[...] a dignidade humana positivada como ponto de partida dos direitos fundamentais
ndo exige somente a liberdade, mas também um nivel minimo de seguranca social.
Por isso, me parece muito restrito que o tribunal Constitucional Federal considere a
inviolabilidade da dignidade humana somente como um ‘resguardo contra ataques’,
que o dever de atencdo e prote¢cdo da dignidade humana somente seja entendido
como ‘protecdo contra ataques por outros, como humilhagdo, estigmatizagdo,
perseguicdo, marginalizacdo etc. [...] Finalmente, também é determinacdo do Estado
Social, certamente de alcance restrito, observar o art. 2 Il | (direito & vida e a
integridade fisica). Penso ser inaceitavel que se considere essa disposi¢cdo somente
como proibicdo da destruicdo da existéncia por meio de uma intervencdo estatal.
Deve-se também, em relagdo ao do art. | I, observar uma garantia positiva do
minimo existencial. 27

25 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a salde, fornecimento
gratuito de medicamentos e parametros para a atuacdo judicial. 2009, p. 36. Disponivel em:
https://egov.ufsc.br/portal/sites/default/files/anexos/32271-38570-1-PB.pdf. Acesso em: 10 set. 2022.

278 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial e
direito a saude: algumas aproximagoes. Revista Brasileira de Direitos Fundamentais & Justica, [S. I.], v. 1,
n. 1, 2007, p. 204. Disponivel em: https://dfj.emnuvens.com.br/dfj/article/view/590. Acesso em: 09 out. 2022.

21T BACHOF (1954, p. 42) apud SARMIENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: conteldo, trajetorias e
metodologia. Belo Horizonte: Forum, 2016, p. 191-192.
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Nessa mesma toada, a nocdo de minimo existencial estd presente no texto
constitucional de 1988, sendo que “tal ideia provém ndo apenas da positivagdo dos direitos
sociais no texto constitucional, como também da consagracdo do principio da dignidade da
pessoa humana como fundamento do Estado e da ordem juridica brasileira”?’, Por sua vez,

destaca-se que:

Apesar do seu reconhecimento normativo, 0 minimo existencial ndo é de fato
assegurado a parcelas expressivas da populacdo brasileira, que ndo desfrutam de
acesso efetivo a bens e direitos essenciais para uma vida digna. Legides de pessoas
ainda vivem na mais absoluta miséria, expostas a inseguranca alimentar, sem acesso
a moradia adequada, ao saneamento basico, a salde e a educacdo de minima
qualidade.?™

Assim, em que pese tal direito ao minimo existencial estar presente pela positivacao
dos direitos sociais no texto constitucional de 1988, na préatica, o que se vé& é o contrario, com
inimeras pessoas ndo possuindo o bésico, entre eles ndo tendo resguardada a sua salde para
sobreviver. Justifica-se isso pela reserva do possivel. No entanto, mesmo diante da ciéncia de
gue, muitas vezes, a auséncia de recursos € uma realidade e ndo ha, a principio, como fugir

dela,

[...] pode-se afirmar pelo menos a forte prioridade das prestacBes concernentes ao
minimo existencial em relacdo a todas as demais despesas estatais, suscetivel
inclusive de controle judicial. O Estado, nessa perspectiva, ndo podera denegar
prestacdes voltadas ao atendimento de necessidades béasicas das pessoas, sob a
invocacao de auséncia de recursos, se estiver realizando despesas supérfluas — obras
de embelezamento, publicidade, promocdo de festas e eventos etc. Dai porque se
pode dizer que, pelo menos em paises ndo miseraveis, como o Brasil, 0 minimo
existencial deve ser quase sempre assegurado em sede judicial, quando ndo o seja na
esfera da politica majoritaria?® (232).

N&o ha duvida, portanto, de que nenhum outro direito pode ser sobreposto ao direito
de ter o minimo para se manter vivo. Logo, nenhum outro interesse pode ser maior do que o
Estado assegurar as necessidades basicas da pessoa humana, entre elas, por légico, o direito a
saude, sem o qual a pessoa deixa de existir. Ndo a toa, o direito a sadde foi disposto na
Constituicdo como direito social, de carater fundamental e clausula pétrea, consoante
ressaltado no primeiro capitulo dessa dissertacdo, conduzindo, por conseguinte, a nogdo de
minimo existencial ndo apenas na prevenc¢do de doencas, mas também na cura destas, eis que,

“seguindo as diretrizes textuais do art. 196 da CF, toma-se o termo ‘recuperacdo’ como

218 SARMIENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: contetido, trajetérias e metodologia. Belo Horizonte:
Forum, 2016, p. 193.

219 1bidem, p. 194.

280 1bidem, p. 232.
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referéncia a concepgao de ‘saude curativa’, ou seja, a garantia de acesso, pelos individuos, aos
meios que lhes possam trazer a cura da doenca, ou pelo menos uma sensivel melhora na
qualidade de vida™ 2

Nesse sentido, elucidando esse aspecto curativo, como referéncia constitucional do
direito a salde, calha ressaltar um julgamento paradigmatico no caso de disponibilizacdo de
medicamentos de alto custo que ndo estejam inclusos na Politica Nacional de Medicamentos
ou em Programa de Medicamentos de Dispensacao de Carater Excepcional. Tal julgamento é
0 do Recurso Extraordinario n. 566471-RN, que é o leading case da Repercussdo Geral, que
norteia o tema 06, o qual tem como titulo: “Dever do Estado de fornecer medicamento de alto
custo a portador de doenca grave que nao possui condi¢des financeiras para compra-lo”. Esse
julgamento foi iniciado, mas ainda ndo concluido, razdo pela qual ainda pende a tese sobre
essa questdo. Até o momento, as manifestacbes dos ministros, conforme decisdo juntada em

tal Recurso Extraordinario, foram nos seguintes termos:

Decisdo: Apds o voto do Ministro Marco Aurélio (Relator), que fixava a seguinte
tese (tema 6 da repercussdo geral): "O reconhecimento do direito individual ao
fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em Politica
Nacional de Medicamentos ou em Programa de Medicamentos de Dispensacdo em
Caréter Excepcional, depende da comprovacdo da imprescindibilidade — adequacéo
e necessidade —, da impossibilidade de substituicdo do farmaco e da incapacidade
financeira do enfermo e dos membros da familia solidaria, respeitadas as disposicées
sobre alimentos dos artigos 1.694 a 1.710 do Cddigo Civil"; do voto do Ministro
Alexandre de Moraes, que fixava tese no seguinte sentido: “Na hipotese de pleito
judicial de medicamentos ndo previstos em listas oficiais e/ou Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas (PCDTSs), independentemente de seu alto custo, a tutela
judicial serd excepcional e exigira previamente - inclusive da analise da tutela de
urgéncia -, o cumprimento dos seguintes requisitos, para determinar o fornecimento
ou ressarcimento pela Unido: (a) comprovacdo de hipossuficiéncia financeira do
requerente para o custeio; (b) existéncia de laudo medico comprovando a
necessidade do medicamento, elaborado pelo perito de confianca do magistrado e
fundamentado na medicina baseada em evidéncias; (c) certificagdo, pela Comissdo
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Sadde (CONITEC),
tanto da inexisténcia de indeferimento da incorporagdo do medicamento pleiteado,
quanto da inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (d) atestado
emitido pela CONITEC, que afirme a eficacia, seguranca e efetividade do
medicamento para as diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satde do
requerente, no prazo maximo de 180 dias. Atendidas essas exigéncias, ndo sera
necessaria a analise do bindbmio custo-efetividade, por ndo se tratar de incorporagédo
genérica do medicamento”; e do voto do Ministro Roberto Barroso, que fixava a
seguinte tese: “O Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a fornecer
medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de custo, salvo
hip6teses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos: (I) a incapacidade
financeira de arcar com o custo correspondente; (1) a demonstracdo de que a ndo
incorporagdo do medicamento ndo resultou de decisdo expressa dos Orgdos
competentes; (111) a inexisténcia de substituto terapéutico incorporado pelo SUS; (1V)

BLSARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. O direito fundamental a protegdo e
promocdo da salde no Brasil: principais aspectos e problemas. 2013, p. 116. Disponivel em:
https://d24kgseos9bnlo.cloudfront.net/editorajuspodivm/arquivos/ingo.pdf. Acesso em: 15 nov. 2022.
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a comprovacao de eficacia do medicamento pleiteado a luz da medicina baseada em
evidéncias; e (V) a propositura da demanda necessariamente em face da Unido, que
é a entidade estatal competente para a incorporacdo de novos medicamentos ao
sistema. Ademais, deve-se observar um parametro procedimental: a realizacdo de
dialogo interinstitucional entre o Poder Judiciario e entes ou pessoas com expertise
técnica na area da saude tanto para aferir a presenca dos requisitos de dispensacéao
do medicamento, quanto, no caso de deferimento judicial do farmaco, para
determinar que os 6rgdos competentes avaliem a possibilidade de sua incorporacao
no ambito do SUS”, pediu vista dos autos o Ministro Gilmar Mendes. Plenario,
Sesséo Virtual de 21.8.2020 a 28.8.2020.2¢2

Como oito ministros j& votaram, pode-se dizer que a maioria entendeu que, nos casos
de remédios de alto custo ndo disponiveis no sistema, o Estado pode sim ser obrigado a
fornecé-los, desde que comprovadas a extrema necessidade do medicamento, a incapacidade
financeira do paciente e de sua familia para sua aquisicdo e a recomendacdo da CONITEC.
Houve entendimentos também de necessidade de registro na ANVISA, porém com
ponderacOes contrarias em situacdes excepcionais.?

No Superior Tribunal de Justica (STJ), sobre o tema repetitivo 06, também quanto a
obrigatoriedade do poder publico de fornecer medicamentos ndo incorporados em atos
normativos do SUS, foi firmada a seguinte tese:

A concessdo dos medicamentos ndo incorporados em atos normativos do SUS exige
a presenca cumulativa dos seguintes requisitos:

I) Comprovagdo, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade
do medicamento, assim como da ineficicia, para o tratamento da moléstia, dos
farmacos fornecidos pelo SUS;

I1) incapacidade financeira de arcar com o custo do medicamento prescrito;

I11) existéncia de registro do medicamento na ANVISA, observados o0s usos
autorizados pela agéncia.?®

O julgado do STJ, como intérprete da legislacdo federal, em que pese ser importante
para a resolucdo das demandas que l& chegam, pode vir a ser superado, a0 menos
parcialmente, pela tese a ser formada no Tema 06 do STF, ainda pendente de resolucdo. Diz-
se parcialmente, eis que, pelo julgado até agora no STF quanto a tal tema, a tese tende a ser
muito semelhante a formada pelo STJ.

282 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Recurso extraordinario n. 566471-RN. Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/processos/detalhe.asp?incidente=2565078. Acesso em: 15 nov. 2022.

283 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Estado n&o é obrigado a fornecer medicamentos de alto custo ndo
registrados na lista do SUS (atualizada). Disponivel em:
https://portal.stf.jus.br/noticias/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=439095&ori=1. Acesso em: 24 nov. 2022.

284 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. EDcl no REsp 1657156 / RJ de n. 2017/0025629-7. Julgado em
12/09/2018, publicado em 21/09/18. Relator Min. Benedito Gongalves. Disponivel em:
https://scon.stj.jus.br/SCON/pesquisar.jsp?i=1&b=ACOR&Ilivre=(%27EDRESP%27.clas.+e+@num=%2716
57156%27)&thesaurus=JURIDICO&fr=veja. Acesso em: 24 nov. 2022.
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Logo, como o custo das medicagOes, principalmente para portadores de doencas
graves, € sempre alto e invidvel para muitas pessoas, pode-se dizer que as exce¢des acima
narradas pelo STJ e pelo STF até 0 momento confirmam o direito incondicional a satde pelo
qual o Estado ndo pode se negar a fornecer medicagdes essenciais para o restabelecimento da
salde do beneficiario do SUS, desde que cientificamente seja comprovado que tal medicacao
ndo teve sua inclusdo indeferida e de que ndo h& medicamento no rol do SUS adequado ao
tratamento solicitado.

Esse julgado entdo esta extirpando propostas ventiladas pela Agenda Brasil, sugerida
por Renan Calheiros, em 2015, pela qual se buscaria “Aperfeicoar o marco juridico e o
modelo de financiamento da saude. Avaliar a proibicao de liminares judiciais que determinam
0 tratamento com procedimentos experimentais onerosos ou ndo homologados pelo SUS”%5,
Aparentemente, tal proposta seria inconstitucional, pois, pelo principio da inafastabilidade da
jurisdicdo, o Judiciario ndo poderia e nem pode se negar a apreciar um pedido que lhe é feito,
sendo a sua funcdo verificar se ele € ou ndo legal, constitucional e adequado ao caso concreto.

E de se lembrar que o julgado supra é para medicacdes fora do rol a ser coberto pelo
SUS, eis que as que estdo cobertas neste rol devem ser disponibilizadas obrigatoriamente, o
que, por sua vez, conforme destacado no subcapitulo 3.3, ndo esta acontecendo, ja que, pelo
ali relatado, muitas pessoas estdo padecendo nos hospitais pela falta de medicamentos ja
aprovados em Portaria do Ministério da Salde, mas que ndo sdo entregues aos que dele
necessitam, resultando na piora da salde dos pacientes e na propria morte. Foi mencionado
em tal subcapitulo, como exemplo, o medicamento pembrolizumabe, primeira linha no
tratamento de melanoma, e que teria matado em 2019 o montante de 1978 (mil e novecentos e
setenta e oito) pessoas. Tal medicamento, em que pese ja estar desde 2020 liberado e
incorporado ao rol do SUS pelo Ministério da Salude e apesar da alta letalidade da doenca,
continua sendo negligenciado aos que dele necessitam, denotando o total descaso do Estado
com a saude do povo brasileiro. Resta, como visto, apenas o Poder Judiciario para assegurar o
que a Constituicdo determinou e o Poder Executivo se omitiu.

Pode-se afirmar entdo que a alegacdo constante de reserva do possivel é um entrave
que atrapalha e muito o desenvolvimento das politicas publicas na disponibilizacdo de
medicamentos de alto custo. Prefere o Estado insistir nessa alegacdo, mesmo ciente de que, ao

contrario de outros direitos sociais, o direito a saude, que tem caracteristica de direito

285 BRASIL. Senado Federal. A ‘Agenda Brasil’, sugerida por Renan Calheiros. Disponivel em:
https://www12.senado.leg.br/noticias/materias/2015/08/10/a-agenda-brasil-sugerida-por-renan-calheiros.
Acesso em: 15 nov. 2022.
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fundamental, com ditames de clausula pétrea que o asseguram, serd sempre concedido, desde
que comprovadas as diretrizes legais e jurisprudenciais, pois representa 0 minimo para viver

dignamente. Isso ocorre, ja que:

[...] a existéncia do minimo existencial e sua protecdo independem de previsao
expressa, uma vez que representam o conjunto de direitos indispensaveis a pessoa
humana. Isso explica o carater amplo da judicializacdo da salde, posto que o
Judiciario ndo se limita a concretizar apenas aquilo que esta expressamente na lei e
na constituicio, posto que a satisfacio pessoal é algo bem amplo. E o caso do
entendimento da jurisprudéncia pétria, que admite a concessdo de medicamentos
fora da lista do Sistema Unico de Satde. Nesse sentido, embora n&o haja previsio
legal, o Poder Judiciario tem autorizado essa prestagdo, porquanto é necessaria e
urgente a vida humana, ressaltando, assim, o carter exemplificativo desses
direitos.?®

Preferindo simplesmente resistir pela alegacdo de reserva do possivel a promover
politicas publicas na area da saude, em especifico dos medicamentos de alto custo, o Estado
deixa de planejar sua atividade econémica de compra de medicamentos, sendo ineficiente e
acabando por pagar mais caro, primeiro porque demora para incorporar 0 medicamento no rol
do SUS, mesmo diante de registro em agéncias reguladoras internacionais e grande parte das
vezes ja estar registrado na ANVISA e, segundo, por nao disponibilizar o que ja esta
incorporado ao SUS, denotando seu enorme descontrole no que tange as medicacgdes de alto

custo. Tanto € assim que:

Entre os dias 01 de maio a 24 de maio de 2022, o Movimento Medicamento no
Tempo Certo recebeu 3.470 relatos de pacientes e cuidadores, reportando a falta de
49 medicamentos nas farmacias de alto custo de todas as regides do Brasil. Sendo 32
deles do grupo 1 do componente especializado da assisténcia farmacéutica, onde a
compra e disponibilidade é de responsabilidade do Ministério da Salde e 17 de
responsabilidade das Secretarias Estaduais de Salde. No periodo 36% dos pacientes,
relatam a ruptura de até 60 dias sem medicamentos.?®

Comprovando tal dificuldade, o deputado federal José Nelto € autor de um projeto de
lei na Camara dos Deputados de n. 1613/22, que cria a Plataforma Cura, a qual visa a
promover e assegurar a efetivacdo dos direitos de acesso aos medicamentos de alto custo

pelos cidad&os, a partir dos seguintes objetivos:

28 | IMA, Renata Albuquerque; MAGALHAES, Atila de Alencar Araripe; TEIXEIRA, Mattheus Aradjo. A
(in)aplicagdo da reserva do possivel ante a judicializagdo da salide: a necessidade de observancia do principio
da proporcionalidade. Editora Unijui, ano 9, n. 17, jan/jun. 2021, p. 112. Disponivel em:
ttps://www.revistas.unijui.edu.br/index.php/direitoshumanosedemocracia. Acesso em: 17 out. 2022.

287 BIOREDBRASIL. Relatdrio da falta de medicamentos nas farmécias de alto custo durante o més de
maio de 2022. Disponivel em: https://www.bioredbrasil.com.br/relatorio-da-falta-de-medicamentos-nas-
farmacias-de-alto-custo-durante-o-mes-de-maio-de-2022/. Acesso em: 15 nov. 2022.
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- divulgar dados sobre os devidos direitos as pessoas que necessitam de remédios de
alto custo;

- proporcionar o acesso de todos a informacdes e servigcos pertinentes aos
medicamentos de alto custo distribuidos pela rede pablica;

- disponibilizar o estoque das farmacias, possibilitando ao interessado a busca pelo
local mais préximo em que 0 medicamento esteja disponivel;

- viabilizar o cadastro dos cidaddos pertencentes ao grupo beneficiado pela
plataforma Cura.28

Indiscutivel, portanto, pela jurisprudéncia que se forma no STF, pela intervencdo do
legislativo e pela noticia dos pacientes, consoante o citado comunicado do Movimento
Medicamento no Tempo Certo, que o Estado ndo cumpre sua misséo de fornecer aos que
necessitam os medicamentos de alto custo imprescindiveis para se manterem vivos e
saudaveis.

N&o bastasse isso, segundo reportagem da BBC, o sistema de saude em 2017 gastava
cerca de 7,1 (sete virgula um) bilhGes de reais por ano para comprar remedios. Porém,
informa que “um relatorio inédito da Controladoria-Geral da Unido (CGU), concluido em
abril, mostra que 11 Estados e o Distrito Federal jogaram remédios fora em 2014 e 2015. As
causas do desperdicio, que chega a R$ 16 milhdes, foram validade vencida e armazenagem
incorreta”??, Logo, além de ndo disponibilizar o remédio, o Brasil ainda desperdica o que tem,
tudo por falta de gestéo.

Nessa toada, portanto, o que se espera do Estado ndo é uma posicao defensiva, inerte e
sem gestdo, mas positiva e carateristica dos direitos sociais, em especial do direito a salde.
Outros paises, por sua vez, mesmo cientes do alto custo de medicamentos, buscam cada vez

mais regular, otimizar e reduzir custo. Calha destacar que:

[...] as experiéncias internacionais mostraram que existem alternativas eficazes para
a regulacéo direta dos medicamentos que foi a estratégia habitual de intervencdo dos
precos dos medicamentos. Os controles indiretos, como o predominante no Reino
Unido, onde em vez de controlar diretamente o prego do medicamento é controlado
0 lucro maximo que a industria pode conseguir do seu faturamento ao sistema
publico de salde, mostraram sua eficacia (em termos de aumento sustentavel do
gasto publico em medicamentos, compatibilidade com o fomento da inddstria
inovadora, ampliagdo do mercado de genéricos etc.), mas esta dando lugar a
métodos mais sofisticados e complexos de execucao que tém como principio basico
o value for money (pagar de acordo com o valor ou utilidade do produto). Mais um
avango e uma mudanca de tendéncia baseados nesse principio — passagem de
politicas regulatdrias macro a micro — est& acontecendo atualmente em alguns paises
desenvolvidos (Australia, Reino Unido, Italia etc.) com a determinagdo do preco ou
condicBes de financiamento desses medicamentos de alto custo e sobre os quais,

288 BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto cria plataforma para facilitar acesso aos medicamentos de alto
custo. 28 jul. 2022. Disponivel em: https://www.camara.leg.br/noticias/890747-projeto-cria-plataforma-para-
facilitar-acesso-a-medicamentos-de-alto-custo/. Acesso em: 02 nov. 2022.

289 SCHALDERS, André. SUS joga fora R$ 16 milhdes em medicamentos de alto custo. BBC, 28 ago. 2007.
Disponivel em: https://www.bbc.com/portuguese/brasil-41007650. Acesso em: 02 nov. 2022.
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principalmente, existe ddvida sobre sua eficacia. Essa nova tendéncia, conhecida, de
forma geral, como contratos de risco compartilhado, ¢ definida pelo principio “o que
ndo cura nao deve ser pago” e que determina que a remuneragao final que a industria
receberd pelos seus produtos ndo sera determinada pelo nimero de unidades
vendidas (esquema tradicional), mas pelo nimero de pacientes curados pela nova
terapia.

No Uruguai, no final de 2002, foi criada a Unidade Centralizada de Aquisicdes de
Medicamentos e Afins do Estado (UCAMAE) que adquire, ndo s6 para o Ministério
de Saude Publica, como também para os planos de sadde, procurando maximizar a
compra centralizada de medicamentos, insumos médicos, material médico-cirlrgico
e afins. Funciona na esfera do Ministério de Economia e Financas, e estd formada
também pelos Ministérios de Saude Publica; Trabalho e Seguridade Social e Defesa
Nacional. A compra é realizada por ordem dos organismos estatais integrantes do
sistema, de acordo com quantidades, especificacdes de qualidade e oportunidades
solicitadas. Com esse sistema, ficam asseguradas para os fornecedores as condicdes
de transparéncia na compra e acessibilidade a demanda, e se fortalece o poder de
negociacdo do Estado ao concentrar a demanda. Também no Chile a Central
Nacional de Abastecimento — CENABAST - foi redimensionada e vem adquirindo
peso estratégico como mediador entre os setores publico e privado. Desde 2004,
fornece farmacos e equipamentos médicos aos estabelecimentos do Setor Publico de
Saude, atuando mediante mandato ou em representacdo destes, mediante 0s
convénios com os estabelecimentos de Salde nos quais se estabelece uma comissao
pelos servicos prestados pela CENABAST. Por ultimo, no Peru, a DIGEMID
adquire medicamentos, ndo sé para o Ministério da Salde, como também para o
Sistema Integrado de Saude (SIS) e procura integrar em Seus processos outras
entidades seguradoras.?*

Logo, 0 que deve se buscar sdo alternativas, seja conjuntas com o sistema de aquisi¢ao
de medicamentos da saude privada (que ocorreu, como dito acima, no Uruguai, pais de baixa
populacdo e com orcamento bem inferior ao Brasil), seja com regulacdo de precos a partir de
compra com conglomerado de paises, seja pelas compras vinculadas a eficacia da medicacéo,
seja por outras formas, a partir de uma gestdo séria, com andlise anual da porcentagem de
pessoas que necessitam de determinada medicacdo e a consequente aquisicdo do medicamento.
O que ndo se pode, como dito e aqui repetido, é focar o Estado apenas na alegacao da reserva
do possivel, tanto que, em matéria publicada pelo Instituto de Ciéncia, Tecnologia e
Qualidade (ICTQ), a pessoa de Fernando Messias Vieira dos Santos, diretor da Consuldoc,
empresa de assessoria farmacéutica e sanitaria, destacou que “também podemos citar atraso
no pagamento de fornecedores, compra em grande quantidade de medicamentos com baixo
fluxo de saida, fim da validade pela falta de organizacdo e perdas por erro de

armazenamento”?®t como causas da falta de medicamentos no SUS, identificando, assim, uma

290 BRASIL. Ministério da Sadde. O acesso aos medicamentos de alto custo nas Américas: contexto, desafios
e perspectivas. Brasilia, 2009, p. 36-27. Disponivel em:
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/acesso_medicamentos_alto_custo_americas.pdf. Acesso em: 1°
maio 2021.

291 MASSI, Viviane. Como funciona a compra de medicamentos pelo SUS. ICQT, 2018. Disponivel em:
https://ictq.com.br/varejo-farmaceutico/826-como-funciona-a-compra-de-medicamentos-pelo-sus. Acesso em:
10 set. 2022.



115

gestdo ruim, a partir da qual ndo se cumprem os ditames da universalidade e integralidade da
salde, resguardando o direito de um bom tratamento e do direito a vida dos brasileiros.

Outro entrave permitido pela ineficiéncia do Estado, segundo um levantamento da
Interfarma, na mesma matéria acima destacada e publicada pelo ICTQ, é que um
medicamento custa 300% mais caro quando comprado em decorréncia de decisdo judicial, por
ndo ter sido incorporado no rol do SUS. Nessa matéria, destaca Pedro Bernardo, presidente
executivo da Interfarma, que “isso acontece porque o medicamento incorporado ao SUS sofre
descontos obrigatorios e, como a negociacdo é para compras em grande volume e com
bastante antecedéncia, o desconto acaba sendo maior. J4 0 medicamento judicializado, além
de ser uma compra pontual, é adquirido em carater de urgéncia, 0 que encarece o valor”?2, Tal
constatacdo é logica e informa a falta de eficiéncia do Ministério da Saude, pois, se uma
pessoa estd reclamando por um medicamento ndo disponibilizado pelo SUS, é porque o
Ministério da Salde estd demorando para analisar a incorporagdo desse medicamento.

E lembrando que ndo ha como o Ministério da Saude falar que ndo sabia de uma
medicacdo, pois, para ser colocada no mercado antes ou apos o registro da ANVISA, ¢ de
ciéncia dos técnicos do Ministério da Saude a evolucdo de medicacdes pelo mundo e sua
eficacia, ante a publicidade que é dada a todos os estudos, ainda que internacionais, sobre
medicagdes. Logo, a probabilidade de ter que custear uma medicacdo é clara, e o trabalho
preventivo, com incorporacdo imediata, seria bem mais interessante, barato e efetivo do que
ficar aguardando e criticando decisdo judicial, como se o Judiciario fosse o culpado pela
inércia e alto custo dos medicamentos comprados pelo Executivo.

E crivel que, da mesma forma que a nova Lei n. 14.454, recentemente publicada em
21 de setembro de 2022, indicada no capitulo anterior, obriga os planos de salde a custear
medicamentos com eficiéncia comprovada e recomendados por 6rgdos renomados no Brasil
ou no exterior, deve haver no futuro a aprovacdo de algum projeto de lei que faca
determinacdo semelhante no ambito do SUS, até porque ndo ha razdo para uma pessoa, por
dispor de melhores condicGes financeiras e um plano de saude, ter acesso a um medicamento,
enguanto outra, por ndo dispor de recursos financeiros, ndo possa ter, ja que a dignidade
humana e o direito a vida ndo sdo prioridades constitucionais apenas de uma casta da

populacéo brasileira.

292 MASSI, Viviane. Como funciona a compra de medicamentos pelo SUS. ICQT, 2018. Disponivel em:
https://ictq.com.br/varejo-farmaceutico/826-como-funciona-a-compra-de-medicamentos-pelo-sus. Acesso em:
10 set. 2022.
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Nesse sentido, inclusive, é de se destacar que ja existe esse Projeto de Lei, de n.
5.655/20, o qual “altera a Lei 6.360/76, para prever a aprovagao e o registro automaticos no
Brasil de medicamentos que tenham sido aprovados por agéncia de farmacovigilancia
estrangeira que tenha notorio reconhecimento mundial”??, constando no inciso XXI do art. 4°

da citada lei as seguintes agéncias como referéncia:

Food and Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos da América; European
Medicines Agency (EMA), da Unifo Europeia; Pharmaceuticals and Medical
Devices Agency (PMDA), do Japéo; e a National Medical Products Administration
(NMPA), da Republica Popular da China; e aquelas que as sucederem nessa
fungao?®,

Ainda, pelo citado projeto, sera alterado o art. 24 da Lei n. 6.360/76, pelo qual
estariam isentos de registro os medicamentos novos “que tenham sido aprovados por agéncia
de farmacovigilancia estrangeira competente para tanto na forma da legislacao local, e que
tenha notorio reconhecimento mundial”.

O presente projeto foi apensado ao Projeto de Lei n. 3.847/19 (que trata de matéria
semelhante), o qual, por sua vez, foi apensado ao Projeto de Lei n. 2.036/19, que fala do
registro temporario dos medicamentos, a partir do art. 12-A da Lei n. 6.360/76, que assim

seria redigido:

Art. 12-A. O registro especial temporario podera ser concedido para medicamentos e
produtos para a salde quando constatada a inexisténcia de tratamento ou de método
diagndstico eficazes para uma determinada doenga, conforme o regulamento.

81° O registro especial temporario sé podera ser concedido para medicamentos cuja
seguranca e eficacia ja tiverem sido avaliadas, tendo sido concluido que os
beneficios de seu uso superam os riscos.

82° Em caso de suspeita da existéncia de efeitos toxicos antes desconhecidos, 0
registro especial temporario podera ser cancelado.

83° O registro especial temporario s podera ser utilizado em situagBes nas quais a
espera pelo registro tradicional possa prejudicar significativamente os pacientes sem
tratamento.?%

Esses trés projetos, que hoje estdo apensados, seja para o registro temporario, seja para
0 registro definitivo, denotam a incredulidade dos parlamentares com o sistema atual do

Brasil, onde uma medicacdo demora, como se viu no capitulo anterior, para ser aprovada pela

2% BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 5.655/220. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2268171. Acesso em: 11 set.
2022.

2% |bidem.

2% BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 2.036/19. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoes\Web/fichadetramitacao?idProposicao=2196796. Acesso em: 11 set.
2022.
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ANVISA e depois demora para receber um parecer da CONITEC e ter sua incorporagdo no
rol do SUS, e demora mais ainda para chegar ao paciente, que, muitas vezes, depois de tanta
demora, ou ja estd com sua salde debilitada e ndo mais consegue éxito com a medicacao, ou
ja, infelizmente, veio a obito.

O Legislativo também tem papel importante na disponibilizacdo de orgamento para
custeio desses medicamentos de alto custo. Nesse sentido, tem-se, por exemplo, o Projeto de
Lei n. 2.051/21, ¢ pelo qual, da receita que o Fundo Nacional de Saude, nos termos do art. 17
da Lei n. 13.756/18, recebe do produto da arrecadacédo da loteria de progndstico especifico, 10%
seriam destinados para a aquisicdo de medicamentos para criangcas com doencas raras. Tal
projeto foi aprovado em maio de 2022 pela Comissdo de Seguridade e Familia, seguindo
assim seu tramite regular, que, por sua vez, deve ser acelerado ante a importancia que o tema
requer, visando a recuperacdo da salde de criancas, que ainda, em tenra idade, sofrem de
problemas que demandam alto custo para solugéo.

Pode-se destacar como outro entrave a falta de investimentos em producéo cientifica
no Brasil, o que tornaria o Brasil exportador e ndo importador de medicamentos. Em matéria
no site Labnetwork, onde se debatem analises clinicas e instrumentacédo analitica, destaca-se a
fala de Alexandre Birbair, biologista celular, ao retornar ao Brasil, depois de um pos-
doutorado de pesquisa de células-tronco no Hospital Albert Einstein em Nova York (EUA),
sobre o desafio de fazer pesquisa cientifica no Brasil:

A principal diferenca entre o que é praticado no Brasil e nos Estados Unidos esta no
investimento que se faz em ciéncia. Se esse investimento fosse equivalente, o Brasil
facilmente estaria na frente. Como as vantagens dos Estados Unidos séo
principalmente econdmicas, isso pode ser mudado no Brasil se houver maior
investimento na ciéncia e nos cientistas que ja estdo no pais fazendo trabalhos
maravilhosos e publicando artigos em renomadas revistas cientificas.?%

Ou seja, 0 problema da producéo cientifica no Brasil ndo se refere a capacidade dos
profissionais que aqui estdo, mas na falta de investimento para que essa producdo cientifica
colha seus frutos la na frente e haja com isso um equilibrio na balanga comercial de compra e
venda de medicamentos com o exterior, pois também estaria o Brasil exportando e com isso

também lucrando e angariando fundos para eventual compra de medicamentos ainda

2% BRASIL. Camara dos Deputados. Projeto de Lei n. 2051/21. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/propostas-legislativas/2285794. Acesso em: 11 set. 2022.

297 SANCHES, Cristina. O desafio de fazer pesquisa cientifica no Brasil. Labnetwork, 17 ago. 2016. Disponivel
em: https://www.labnetwork.com.br/especiais/o-desafio-de-fazer-pesquisa-cientifica-no-brasil/. Acesso em:
15 set. 2022.
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produzidos fora do territdrio nacional. A falta de investimentos salta aos olhos, tanto que, em
matéria sobre a saida de cientistas no Brasil, da Revista Piaui, foi destacado que:

Faz oito anos que os investimentos publicos na area de ciéncia e tecnologia s6
encolhem, e muito. Levando-se em conta todos os gastos do governo federal nesse
campo estratégico, envolvendo os diversos ministérios com alguma atuacéo no setor,
o retrato é um desastre: de 2013 para 2020, o investimento encolheu 37%, segundo
um levantamento da economista Fernanda De Negri, do Instituto de Pesquisa
Econdmica Aplicada (lpea), 6rgdo vinculado ao Ministério da Economia. Em
valores corrigidos pela inflacdo, a area da ciéncia e tecnologia no Brasil recebeu
menos recursos em 2020 do que em 2009; e os or¢camentos deste ano do MEC e do
MCT]I séo ainda menores do que os do ano passado. Sdo doze anos de retrocesso. [...]
No sistema brasileiro de ciéncia e tecnologia, onde a maior parte das pesquisas é
feita por alunos de pds-graduacéo em universidades publicas, o corte de bolsas ndo é
apenas a interrupgdo de uma ajuda de custo. Equivale a demissdo de um funcionario
de uma fabrica, pois os alunos que se dedicam a pesquisa ndo conseguem exercer
outras atividades remuneradas a fim de garantir o seu sustento. Para piorar a situagéo,
o valor desses “salarios” esta congelado desde 2013: ¢ de 1,5 mil reais mensais para
mestrado, 2,2 mil para doutorado e 4,1 mil para pés-doutorado.

O que sobra dessa enxurrada de nimeros € um cenario de escassez extrema, com
cada vez mais gente dependendo de um volume cada vez menor de recursos para
sobreviver. Se o orcamento federal de ciéncia e tecnologia fosse um prato de comida,
a maior parte dos cientistas brasileiros estaria desnutrida.®®

Tal situacdo tem levado cada vez mais pesquisadores brasileiros para o exterior, a fim
de que 14 consigam reconhecimento e incentivo para suas pesquisas. Ou seja, “o Brasil, assim,
esta financiando os paises ricos. Estamos entregando mao de obra altamente qualificada e nos
privando do desenvolvimento que eles poderiam propiciar para o pais”?®, conforme afirma
Renato Janine Ribeiro, presidente da Sociedade Brasileira pelo Progresso na Ciéncia (SBPC).

Além da perda de profissionais por falta de investimento em pesquisas cientificas, o
Instituto de Pesquisas Energéticas e Nucleares (IPEN), em setembro de 2021, segundo
reportagem veiculada no Jornal Nacional da Rede Globo*®, anunciou que deixou de fabricar
medicamentos usados para diagnostico e tratamento de cancer por falta de dinheiro, sendo tal
instituto responsavel pela producdo de 85% de tais substancias, havendo a informacao de que,
apos os cortes de orcamento, ainda que haja um aporte posterior, as importacdes de insumos
ficam prejudicadas, ante a necessidade de planejamento para tanto. Estima-se, segundo dito a
época pelo diretor da Sociedade Brasileira de Medicina Nuclear (SBMN), que 2 (dois)

milhGes de pacientes seriam afetados. Termina a reportagem por dizer que o Ministério da

2% ESCOBAR, Herton. A diaspora: por que cientistas estdo indo embora do Brasil. Revista Piaui, edicdo 181,
out. 2021. Disponivel em: https://piaui.folha.uol.com.br/materia/a-diaspora/?logged. Acesso em: 18 out. 2022,

29 |bidem.

300 JORNAL NACIONAL. Falta de orcamento suspende a producdo de medicamentos para diagndstico e
tratamento de cancer. G1, 20 set. 2021. Disponivel em: https://gl.globo.com/jornal-
nacional/noticia/2021/09/20/falta-de-orcamento-suspende-producao-de-medicamentos-para-diagnostico-e-
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Economia teria declarado que o governo federal enviaria projeto de lei para dar mais verbas
ao IPEN. Tal situacdo, que ocorreu h& pouco tempo, denota a total falta de gestdo e
previsibilidade do Poder Executivo em questdes que podem resultar na morte de brasileiros.
Todos o0s entraves expostos denotam que a administracao no Brasil ndo cumpre um dos
principios que norteiam a administracdo publica, o principio da eficiéncia, o qual também ¢
prejudicado pela corrupgdo, falta de planejamento e responsabilizagdo de gerentes e gestores,
gerando uma contrariedade ao dizer que o servico de saude no Brasil, além de universal, é de
fato integral, atendendo a todos que dele necessitam para recuperacdo de sua saude. Nesse

sentido, destacam Aith et al. que:

A tensdo entre integralidade e universalidade reside, em grande parte, nas relacfes
entre a dimensdo estatal e o mercado no &mbito de um cenério de economia
emergente em que se ampliam os direitos sociais e se consolidam os direitos civis e
politicos. Ou seja, em um ambiente em que se ampliam os gastos com salde, €
necessario ndo sé combater a corrup¢do, como também ampliar os mecanismos de
monitoramento, avaliagdo e responsabilizacdo dos gestores e gerentes.

E ainda necessario que a relacdo entre Estado e mercado induza a um setor
produtivo eficiente e capaz de satisfazer as necessidades da populagdo do pais. Essa
relacdo deve promover o desenvolvimento social — assegurando a efetivagdo dos
direitos e melhorando as condi¢des de vida —, o desenvolvimento econdmico —
potencializado pelo chamado Complexo Industrial da Saide — e a consolidagdo das
institui¢des publicas, em seus contornos democraticos, republicanos, federativos e
quanto ao sistema de pesos e contrapesos entre os poderes do Estado®?*.

Logo, a reserva do possivel no que tange a disponibilizacdo de medicamentos de alto
custo é um entrave indtil, desproporcional e desarrazoado, pois esconde uma ineficiéncia e
uma inércia injustificada do Estado frente ao direito de uma pessoa viver e ter sua salde
restabelecida. N&o se nega o alto custo dos medicamentos, mas se verifica que o Estado, pela
sua ineficiéncia, deixa tal medicamento ainda mais caro pela espera das decisdes judiciais
para adquiri-lo por valores exorbitantes, pela falta de previsibilidade anual da média de
doencas e dos medicamentos necessarios para remedia-las, bem como pela falta de medidas
tendentes a busca de soluces praticas e orcamentarias e, principalmente, pela falta de
pesquisas que poderiam modificar a condicdo apenas de exportadores para importadores de
remédios, equilibrando economicamente essa balanga comercial. Nao pode se esquecer, ainda,
da corrupcdo, que, por ser endémica no Brasil, ja denota 0 mal que faz para a efetivacdo dos

direitos sociais, em especial quanto ao acesso da populagdo aos medicamentos de alto custo.

301 AITH, Fernando et al. Os principios da universalidade e integralidade do SUS sob a perspectiva da politica de
doengas raras e da incorporacao tecnologica. R. Dir. sanit., Sdo Paulo, v. 15, n. 1, mar./jun. 2014, p. 31-32.
Disponivel em: https://www.revistas.usp.br/rdisan/article/download/82804/85759/114594. Acesso em: 08 jun.
2022.
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A resolucdo, pelo visto acima, passa pela proatividade estatal, tdo exigida nas politicas
sociais, caracterizada pelo reconhecimento ndo apenas pelo Judiciario, mas pelo Executivo e
Legislativo, de representar a saude o minimo existencial, que, por conseguinte, exige para
diminuicdo do custo dos medicamentos uma gestdo administrativa interna e externa, bem
como uma gestdo orcamentaria, além do incentivo a pesquisa, como medida no medio e longo
prazo para resolucéo do problema.

Delineados esses entraves e possiveis solugdes no ambito do SUS, passar-se-4 a
analise no subcapitulo subsequente da postura dos planos de saude, no exercicio da livre
iniciativa, em face da defesa do consumidor, na disponibilizacdo dos medicamentos de alto
custo, buscando compreender o papel da ANS nesse embate.

3.2 Livre iniciativa x defesa do consumidor: papel da ANS e sua relativizacao

Os planos privados de assisténcia a saude, como o préprio nome diz, ndo se
configuram servicgos publicos, mas sim privados, eis que se estabelecem na forma empresarial,
com o fim de lucro, dentro do exercicio da livre iniciativa. Por sua vez, sdo tais servicos
considerados de relevancia publica, ante a importancia do direito social a saude, que visa ao
resguardo do minimo existencial e da dignidade humana. Alias, “a constitui¢do expressamente
declara que as agoes e servicos de saude sdo considerados ‘de relevancia publica’ (art. 197 da
CB). Cabe ao Poder Publico, pois, dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentacéo,
fiscalizag@o e controle.”**2 Nesse sentido, destaca-se, quanto as atividades do servigo de saude

privada:

[...] que, ainda que prestadas pela iniciativa privada, sdo dotadas de intensa
regulacdo, justificadas quer pela ineficiéncia do sistema de mercado de defesa dos
consumidores, quer pela relevancia constitucionalmente reconhecida dos direitos
envolvidos e é dessas nuances que decorre seu regime juridico particular.3%

[...] sdo atividades que, ainda que prestadas por particulares, sdo dotadas de intensa
regulacdo, ante a relevancia dos direitos sociais envolvidos, ou seja, o direito social
a saude ¢ parte do denominado “minimo existencial” assegurador da dignidade da
pessoa humana, de tal forma que o regime juridico da atividade privada ndo é
marcado pela prevaléncia da livre concorréncia, pois essa, na verdade, ndo existe nos
servigos de salde, particularmente na salde suplementar, sendo o regime juridico
destas atividades privadas dotados de contornos proprios, marcados por intenso
controle estatal que limita a liberdade de iniciativa [...]. 34

302 TAVARES, André Ramos. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2021, p. 754-755.

303 LADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulacéo estatal e assisténcia privada a saude: liberdade
de iniciativa e responsabilidade social na saide suplementar. Belo Horizonte: Forum, 2012, p. 142.

304 1bidem, p. 143.
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Inicialmente, portanto, ndo pairam ddvidas quanto ao exercicio da livre iniciativa dos
planos privados de saude, sendo a livre iniciativa, além de fundamento da Republica
Federativa do Brasil, um dos principios norteadores da ordem econdémica. Como fundamento,
ou seja, como base de toda a sistematica juridica, econdmica e social do Estado brasileiro,
estd prevista no inciso 1V, do art. 1°, da CF/88, que a menciona com o0s valores sociais do
trabalho. Nessa toada, “a nogao de livre iniciativa, por sua vez, esta coligada a liberdade de
empresa e de contrato, como condi¢ao mestra do liberalismo econdmico e do capitalismo™.3%
De igual forma, tal fundamento, “que envolve a liberdade de empresa (industria € comércio) e
a liberdade do contrato, ¢ um principio basico do liberalismo econdmico’%,

Por sua vez, a leitura da livre iniciativa como fundamento da Republica ndo deve ser
vista como um fim em si mesmo, mas sim conjugada com a visdo dos valores sociais a que

ele deve remeter, eis que essa seria a interpretacdo literal do art. 1°, inc. 1V, da CF/88, pois:

[...] ao que tudo indica, as leituras que tém sido feitas do inciso 1V do art. 1° sdo
desenvolvidas como se possivel destacarmos de um lado “os valores sociais do
trabalho”, de outro a “livre iniciativa” simplesmente. Ndo ¢ isso, no entanto, que
exprime o preceito. Este em verdade enuncia, como fundamentos da Republica
Federativa do Brasil, o valor social do trabalho e o valor social da livre iniciativa.®’
Isso significa que a livre iniciativa ndo é tomada, enquanto fundamento da
Republica Federativa do Brasil, como expressdo individualista, mas sim no quanto
expressa de socialmente valioso.

Dentro desse aspecto social, além de ser raiz do sistema juridico-constitucional
brasileiro de 1988, ““a livre iniciativa é reproduzida também no plano da ordem econdmica (art.
170) e tem como finalidade assegurar condi¢cdes de dignidade e de justica social
(distributiva)”%*, desconstituindo, assim, a visdo outrora vigente no periodo liberal, até a

Primeira Grande Guerra (1914 — 1918), segundo a qual:

[...] a liberdade de iniciativa econdmica significava garantia aos proprietarios da
possibilidade de usar e trocar seus bens; garantia, portanto, do carater absoluto de
propriedade; garantia de autonomia juridica e, por isso, garantia aos sujeitos da
possibilidade de regular suas relagdes do modo que tivessem por mais conveniente;
garantia a cada um para desenvolver livremente a atividade escolhida.3%®

305 FERNANDES, Bernardo Gongalves. Curso de Direito Constitucional. 12. ed. Salvador: Ed. JusPodivm,
2020, p. 353.

306 NOVELINO, Marcelo. Curso de Direito Constitucional. 17. ed. Sdo Paulo: JusPodivm, 2022, p. 304.

307 GRAU, Eros Roberto. A ordem econdmica na Constituicdo de 1.988. 14. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2018, p.
202.

38 FERNANDES, Op. Cit., p. 353.

309 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 25. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2005, p.
794.
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Atualmente, portanto, a base da ordem econémica, materializada pelo caput do art.
170 da CF/88%°, em que pese incentivar a livre iniciativa, a partir da livre concorréncia, ndo

descuida da exigéncia de finalidade social. Ndo por outra razéo:

[...] a liberdade de iniciativa econémica privada, num contexto de uma Constituicéo
preocupada com a realizacdo da justiga social (o fim condiciona os meios), ndo pode
significar mais do que “liberdade de desenvolvimento da empresa no quadro
estabelecido pelo poder publico, e, portanto, possibilidade de gozar das facilidades e
necessidade de submeter-se as limitagdes postas pelo mesmo?” E legitima, enquanto
exercida no interesse da justica social. Sera ilegitima, quando exercida com o
objetivo puro de lucro e realizacdo pessoal do empresario. Dai por que a iniciativa
econdmica publica, embora sujeita a outros tantos condicionamentos constitucionais,
se torna legitima, por mais ampla que seja, quando destinada a assegurar a todos
existéncia digna, conforme os ditames da justica social. 3!

Portanto, ante esse aspecto social que norteia a livre iniciativa, ela deixa de ter uma
finalidade absoluta e sem a intervencao do Estado, até porque esta ela dentro de um programa
de Estado tracado pela Constitui¢do, o qual, apesar de ter algumas caracteristicas de Estado
liberal, guarda a base consolidada e assecuratoria do Estado social, o que fica claro na ementa
do julgado na ADI 3512/ES, da relatoria do Ministro Eros Grau:

EMENTA: ACAO DIRETA DE INCONSTITUCIONALIDADE. LEI N. 7.737/2004,
DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO. GARANTIA DE MEIA-ENTRADA AOS
DOADORES REGULARES DE SANGUE. ACESSO A LOCAIS PUBLICOS DE
CULTURA, ESPORTE E LAZER. COMPETENCIA CONCORRENTE ENTRE A
UNIAO, ESTADOS-MEMBROS E O DISTRITO FEDERAL PARA LEGISLAR
SOBRE DIREITO ECONOMICO. CONTROLE DAS DOACC)ES DE SANGUE E
COMPROVANTE DA REGULARIDADE. SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE. CONSTITUCIONALIDADE. LIVRE INICIATIVA E ORDEM
ECONOMICA. MERCADO. INTERVENQAO DO ESTADO NA ECONOMIA.
ARTIGOS 1°, 3°, 170 E 199, § 4° DA CONSTITUICAO DO BRASIL. 1. E certo
que a ordem econdmica na Constituicdo de 1988 define opcdo por um sistema no
qual joga um papel primordial a livre iniciativa. Essa circunstancia ndo legitima, no
entanto, a assertiva de que o Estado sO intervird na economia em situacdes
excepcionais. Muito ao contrario. 2. Mais do que simples instrumento de governo, a
nossa Constituicdo enuncia diretrizes, programas e fins a serem realizados pelo
Estado e pela sociedade. Postula um plano de acéo global normativo para o Estado e
para a sociedade, informado pelos preceitos veiculados pelos seus artigos 1°, 3° e
170. 3. Alivre iniciativa é expressdo de liberdade titulada ndo apenas pela empresa,
mas também pelo trabalho. Por isso a Constituicdo, ao contemplé-la, cogita também
da "iniciativa do Estado"; ndo a privilegia, portanto, como bem pertinente apenas a
empresa. 4. A Constituicdo do Brasil em seu artigo 199, § 4°, veda todo tipo de
comercializagdo de sangue, entretanto estabelece que a lei infraconstitucional
dispora sobre as condicdes e requisitos que facilitem a coleta de sangue. 5. O ato
normativo estadual ndo determina recompensa financeira a doagdo ou estimula a
comercializacdo de sangue. 6. Na composig¢ao entre o principio da livre iniciativa e o

310 A ordem econdmica, fundada na valorizagdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a
todos existéncia digna, conforme os ditames da justic¢a social [...].

311 SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional positivo. 25. ed. Malheiros: Séo Paulo, 2005, p.
794, itélico do autor.
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direito a vida ha de ser preservado o interesse da coletividade, interesse publico
primario. 7. Acdo direta de inconstitucionalidade julgada improcedente.3'?

Também, esse aspecto social da livre iniciativa tem ainda maior relevancia no
tratamento a ser conferido aos planos de satde, no ambito da saude suplementar, ante a
imperativa necessidade de guarnecer a saude dos consumidores, a ser realizada pela ANS, a
partir da devida cobertura dos procedimentos médicos, regulacdo de precos e atendimento

digno. Assim,

[...] neste setor, a atuacdo estatal é imperativa, pois 0 mercado de planos de saude
apresenta especificidades que se evidenciam como falhas de mercado que néo
permitem a atuagdo privada independente de regulacéo estatal, sob pena de prejuizos
indeléveis aos consumidores, expressas pelas falhas de cobertura e exclusdo de
procedimentos, ndo cumprimento de normas de atendimento de procedimentos
médicos de emergéncia, auséncia de cobertura ou obediéncia de cobertura para
doencas cronicas e degenerativas, além das majoracfes expressivas de pregos em
faixas etérias mais avancadas e, portanto, mais necessitadas dos atendimentos dos
servigos de salde, mecanismo esse que € uma forma de desestimulo & manutencéo
desses consumidores no contrato.33

Ante a relevancia publica e a necessidade vital de protecdo a salde, a defesa do
consumidor na salde privada ganha ainda maior relevancia do que em outros direitos sociais
regulados. E essa defesa do consumidor também tem guarida constitucional e, apesar de ndo
constar explicitamente entre os fundamentos da Republica brasileira na CF/88, tem status de
clausula pétrea®, ao ser tratado no rol dos direitos e garantias fundamentais, consoante
previsao do art. 5, inc. XXXII, do vigente texto constitucional, pelo qual “o Estado promovera,
na forma da lei, a defesa do consumidor”. Foi emitida entdo pelo legislador constituinte uma
ordem ao Estado, que acabou sendo materializada pela Lei n. 8.078/90, o Cddigo de Defesa
do Consumidor (CDC).

A defesa do consumidor acabou sendo referendada também como um dos principios
da ordem econdmica, no inciso V do art. 170 da CF/88, denotando seu caréter social. E visto
que “o direito do consumidor, como mecanismo de defesa da parte hipossuficiente na relacao
contratual de consumo, tem seu surgimento normativo na passagem do Estado Liberal para o

Estado Social, quando a ordem juridica passou a reconhecer a necessidade de uma

312 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Agdo Direta de Inconstitucionalidade n. 3512 / ES. Julgada em 15 fev.
2006, publicada em 26 jun. 2006, relator Min. Eros Grau. Disponivel em:
https://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=363387. Acesso em: 16 nov. 2022.

313 LADEIRA, Fernando de Oliveira Domingues. Regulagdo estatal e assisténcia privada a satde: liberdade
de iniciativa e responsabilidade social na saide suplementar. Belo Horizonte: Forum, 2012, p. 110.

314 XXXII - o0 Estado promovera, na forma da lei, a defesa do consumidor.
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normatizacdo e um tratamento especifico aos dois sujeitos da relagdo de consumo — o
consumidor e o fornecedor.”3*

Sendo a defesa do consumidor garantia fundamental e al¢ada a clausula pétrea, ndo ha
duvidas de que a vida, a dignidade, salde, seguranca, protecdo e vulnerabilidade do
consumidor, entre outros, sdo fatores que exigem a atuacao regulatoria do Estado, visando a
protegé-lo de eventual abusividade do fornecedor, detentor do poderio técnico e econémico.
Tanto € assim que o caput do art. 4° do CDC, ao falar da Politica Nacional das RelacGes de

Consumo, dispoe:

Art. 4° A Politica Nacional das Relagdes de Consumo tem por objetivo o
atendimento das necessidades dos consumidores, o respeito a sua dignidade, saude e
seguranca, a protecdo de seus interesses econdmicos, a melhoria da sua qualidade de
vida, bem como a transparéncia e harmonia das relagdes de consumo, atendidos 0s
seguintes principios:

I - reconhecimento da vulnerabilidade do consumidor no mercado de consumo;

Il - aclo governamental no sentido de proteger efetivamente o consumidor:

a) por iniciativa direta;

b) por incentivos a criacdo e desenvolvimento de associagGes representativas;

c) pela presenca do Estado no mercado de consumo;

d) pela garantia dos produtos e servigcos com padrGes adequados de qualidade,
seguranca, durabilidade e desempenho.

Il - harmonizacdo dos interesses dos participantes das relagdes de consumo e
compatibilizacdo da protecdo do consumidor com a necessidade de desenvolvimento
econdmico e tecnoldgico, de modo a viabilizar os principios nos quais se funda a
ordem econdmica (art. 170, da Constitui¢do Federal), sempre com base na boa-fé e
equilibrio nas relagdes entre consumidores e fornecedores;

IV - educacdo e informacdo de fornecedores e consumidores, quanto aos seus
direitos e deveres, com vistas @ melhoria do mercado de consumo;

V - incentivo a criacdo pelos fornecedores de meios eficientes de controle de
qualidade e seguranca de produtos e servigos, assim como de mecanismos
alternativos de solucdo de conflitos de consumo;

VI - coibi¢do e repressdo eficientes de todos os abusos praticados no mercado de
consumo, inclusive a concorréncia desleal e utilizagdo indevida de inventos e
criagBes industriais das marcas e nomes comerciais e signos distintivos, que possam
causar prejuizos aos consumidores;

VII - racionalizagdo e melhoria dos servicos publicos;

VIII - estudo constante das modificagdes do mercado de consumo.

IX - fomento de acles direcionadas a educacdo financeira e ambiental dos
consumidores;  (Incluido pela Lei n. 14.181, de 2021)

X - prevencao e tratamento do superendividamento como forma de evitar a excluséo
social do consumidor36,

As determinacdes acima citadas quanto a Politica Nacional das RelagGes de Consumo

tracam a linha de interpretacdo de todo o sistema, possuindo claro contetdo normativo, eis

315 FERNANDES, Bernardo Gongalves. Curso de Direito Constitucional. 12. ed. Salvador: Ed. JusPodivm,
2020, p. 2061.

316 BRASIL. Lei n. 8.078, de 11 de setembro de 1990. Cddigo de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8078compilado.htm. Acesso em: 05 nov. 2022.
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que nenhuma interpretacdo, por exemplo, pode ser contréria a vida, saude e dignidade humana
do consumidor. Pode-se dizer que:

[...] o artigo 4.° da lei consumerista, conquanto possa ser qualificado, por sua prépria
conformacdo, como norma de conteldo programatico, imp8e aos intérpretes
(aplicadores) a integral aplicacdo das regras e principios que compdem o Direito do
Consumidor também as pretensbes afetas ao atendimento das necessidades de
consumidores no que se refere ao respeito a sua dignidade, salde e seguranca e, bem
assim, a melhoria da sua qualidade de vida.?!

Essa protecdo e defesa do consumidor, com interpretacdo obrigatoriamente vinculada
aos ditames referidos pela Politica Nacional das RelacGes de Consumo, atingem o apice e seu
ponto mais nevralgico quando se fala da disponibilizagdo de medicamentos de alto custo, eis
que, em caso de negativa do fornecimento, pode levar o consumidor a piora acentuada do seu
estado de saude e até mesmo a morte. Nesse sentido, cabe avaliar a atuacdo da ANS, a qual
compete, entre outras atribui¢des, “articular-se com o0s 0rgdos de defesa do consumidor
visando a eficécia da protecdo e defesa do consumidor de servicos privados de assisténcia a
saude, observado o disposto na Lei 8.078/90, de 11 de setembro de 1990.”3:8

Nesse sentido, ou seja, na disposicao do rol de medicamentos a serem custeados pelos
planos de saude, percebe-se, como analisado no topico 3.5, que a ANS falhou e ndo obedeceu
aos ditames do Cddigo de Defesa do Consumidor que preservam vida, dignidade, salde e
segurancga, entre outros direitos do consumidor, eis que sdo inimeras ac¢les judiciais que tém
como objeto medicagdes que ndo estdo no rol da ANS e, por conseguinte, ndo sao
disponibilizadas pelos planos de salde. E esse erro da ANS se deu pela demora acentuada em
aprovar medicacdes que ja passaram por critérios de analise rigorosos em agéncias
reguladoras internacionais e até da ANVISA, e, mesmo assim, demoraram e demoram para
ser incorporadas ao rol da ANS, gerando inseguranca juridica, alto nivel de judicializacdo e,
principalmente, piora na salde dos consumidores e morte de alguns deles, cuja protecdo era
uma das incumbéncias de tal agéncia reguladora.

A situacdo, porém, ndo gerava maior preocupacéo dos legisladores, pois delegavam ao
Judiciario, a partir do entendimento outrora prevalente do STJ no sentido de o rol da ANS ser

exemplificativo e ndo exaustivo, a concessdo das medicagdes ndo incorporadas ao rol e

317 MADUREIRA, Claudio; GARCIA, Leonardo de Medeiros. O direito do consumidor frente a negativa de
cobertura pelos planos de satde. Revista de direito do consumidor, v. 106, jul./ago. 2016. Disponivel em:
http://www.mpsp.mp.br/portal/page/portal/documentacao_e_divulgacao/doc_biblioteca/bibli_servicos_produ
tos/bibli_boletim/bibli_bol 2006/RDCons_n.106.09.PDF. Acesso em: 16 nov. 2022.

318 Art. 4°, inc. XXXVI, da Lei 9.961/00.
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negadas pelos planos de saude. No entanto, em julgamento realizado no dia 08 de junho de
2022, na Segunda Secéo do STJ, foram fixadas as seguintes teses:

1. O rol de procedimentos e eventos em salde suplementar é, em regra, taxativo;

2. A operadora de plano ou seguro de salde ndo é obrigada a arcar com tratamento
ndo constante do rol da ANS se existe, para a cura do paciente, outro procedimento
eficaz, efetivo e seguro ja incorporado ao rol;

3. E possivel a contratacdo de cobertura ampliada ou a negociagio de aditivo
contratual para a cobertura de procedimento extra rol;

4. Nao havendo substituto terapéutico ou esgotados os procedimentos do rol da ANS,
pode haver, a titulo excepcional, a cobertura do tratamento indicado pelo médico ou
odontdlogo assistente, desde que (1) ndo tenha sido indeferido expressamente, pela
ANS, a incorporacdo do procedimento ao rol da sadde suplementar; (II) haja
comprovagdo da eficicia do tratamento a luz da medicina baseada em evidéncias;
(111) haja recomendacdes de 6érgédos técnicos de renome nacionais (como Conitec e
Natjus) e estrangeiros; e (IV) seja realizado, quando possivel, o dialogo
interinstitucional do magistrado com entes ou pessoas com expertise técnica na area
da salde, incluida a Comissdo de Atualizagdo do Rol de Procedimentos e Eventos
em Saude Suplementar, sem deslocamento da competéncia do julgamento do feito
para a Justica Federal, ante a ilegitimidade passiva ad causam da ANSS3°,

Tal decisdo, porém, do STJ, em que pese ter gerado um impacto negativo devido a
regra de ndo cobertura de medicamentos fora do rol da ANS, ndo causou tantos transtornos no
caso concreto devido as suas excecdes, até porque, sendo um remédio novo e mais eficaz que
outro ja existente e no rol da ANS, os planos de salde deveriam dar a cobertura e arcar com
tal medicacdo, bastando que houvesse comprovacao cientifica dos seus efeitos, o que ndo é
dificil, eis que, como debatido no capitulo anterior, uma medicacdo, antes de chegar ao Brasil,
quase sempre ja foi aprovada pelas agéncias reguladoras americana e europeia (FDA e EMA,
respectivamente). Logo, pode-se dizer que as exce¢Bes na pratica acabaram por garantir o
acesso ao paciente da medicacdo mais eficaz para seu tratamento, ainda que de maior custo,
restando delineado, porém, que a restricdo total de acesso aos medicamentos ocorreria em
caso de sua ndo incorporacao pela ANS de forma expressa.

Ressalta-se que o decidido pela Segunda Se¢do do STJ ndo gerou efeito vinculativo,

nos termos do art. 927 do Cddigo de Processo Civil (CPC)*, eis que decidido em embargos

319 BRASIL Superior Tribunal de Justica. Rol da ANS é taxativo, com possibilidades de cobertura de
procedimentos néo previstos em lei. Disponivel em:
https://www.stj.jus.br/sites/portalp/Paginas/Comunicacao/Noticias/08062022-Rol-da-ANS-e-taxativo--com-
possibilidades-de-cobertura-de-procedimentos-nao-previstos-na-lista.aspx. Acesso em: 04 nov. 2022,

320 Art. 927. Os juizes e os tribunais observardo:
| - as decisdes do Supremo Tribunal Federal em controle concentrado de constitucionalidade;

Il - os enunciados de sumula vinculante;

Il - os acorddos em incidente de assuncdo de competéncia ou de resolucdo de demandas repetitivas e em
julgamento de recursos extraordindrio e especial repetitivos;

IV - os enunciados das simulas do Supremo Tribunal Federal em matéria constitucional e do Superior
Tribunal de Justica em matéria infraconstitucional;

V - a orientacdo do plenario ou do 6rgdo especial aos quais estiverem vinculados.
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de divergéncia, que ndo possuem tal efeito. Tanto é assim que, em julgamento ocorrido no

proprio STJ, poucos dias apds a Segunda Secdo do STJ reconhecer a taxatividade do rol da

ANS e até mesmo ja no recente més de outubro de 2022, foram exaradas decisdes de forma

contraria, real¢cando o carater exemplificativo do debatido rol:

CIVIL. PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO INTERNO EM RECURSO ESPECIAL.
RECURSO MANEJADO SOB A EGIDE DO NCPC. PEDIDO DE COBERTURA
DE TRATAMENTO. RECUSA INDEVIDA. TRATAMENTO PRESCRITO PELO
MEDICO. ROL DA ANS. NATUREZA MERAMENTE EXEMPLIFICATIVA.
ACORDAO RECORRIDO EM CONFORMIDADE COM ENTENDIMENTO DA
TERCEIRA TURMA DO STJ. DECISAO MANTIDA. AGRAVO INTERNO NAO
PROVIDO.

1. Aplica-se 0 NCPC a este recurso ante os termos do Enunciado Administrativo n. 3,
aprovado pelo Plenario do STJ na sessdo de 9/3/2016: Aos recursos interpostos com
fundamento no CPC/2015 (relativos a decisdes publicadas a partir de 18 de mar¢o
de 2016) serdo exigidos os requisitos de admissibilidade recursal na forma do novo
CPC.

2. Segundo a jurisprudéncia desta Corte, o plano de salde deve custear o tratamento
de doenca coberta pelo contrato, porquanto as operadoras ndo podem limitar a
terapéutica a ser prescrita, por profissional habilitado, ao beneficiario para garantir
sua salde ou sua vida, esclarecendo, ainda, que tal ndo é obstado pela auséncia de
previsdo no rol de procedimentos da ANS.

3. Em que pese a existéncia de precedente da eg. Quarta Turma entendendo ser
legitima a recusa de cobertura com base no rol de procedimentos minimos da ANS,
esta eg. Terceira Turma, no julgamento do REsp n. 1.846.108/SP, Rel. Ministra
NANCY ANDRIGHI, julgado aos 2/2/2021, reafirmou sua jurisprudéncia no sentido
do carater exemplificativo do referido rol de procedimentos.

4. N&o sendo a linha argumentativa apresentada capaz de evidenciar a inadequacao
dos fundamentos invocados pela decisdo agravada, o presente agravo nao se revela
apto a alterar o conteldo do julgado impugnado, devendo ele ser integralmente
mantido em seus préprios termos.

5. Agravo interno ndo provido®2t,

AGRAVO INTERNO NO AGRAVO INTERNO. AGRAVO EM RECURSO
ESPECIAL. PLANO DE SAUDE. MODALIDADE DE AUTOGESTAO.
TRATAMENTO DOMICILIAR (HOME CARE) PRESCRITO PELO MEDICO.
RECUSA INDEVIDA.

1. Encontra-se em sintonia com o entendimento desta Corte o acérdao do Tribunal
de origem que entende ser abusiva a negativa do plano de salde (autogestdo) de

321

§ 1° Os juizes e os tribunais observardo o disposto no art. 10 e no art. 489, § 1°, quando decidirem com
fundamento neste artigo.

§ 2° A alteragdo de tese juridica adotada em enunciado de simula ou em julgamento de casos repetitivos
podera ser precedida de audiéncias publicas e da participacdo de pessoas, 6rgdos ou entidades que possam
contribuir para a rediscusséo da tese.

8 3° Na hipédtese de alteragdo de jurisprudéncia dominante do Supremo Tribunal Federal e dos tribunais
superiores ou daquela oriunda de julgamento de casos repetitivos, pode haver modulacdo dos efeitos da
alteracdo no interesse social e no da seguranca juridica.

8§ 4° A modificacdo de enunciado de simula, de jurisprudéncia pacificada ou de tese adotada em julgamento
de casos repetitivos observard a necessidade de fundamentacdo adequada e especifica, considerando os
principios da seguranca juridica, da protecdo da confianca e da isonomia.

§ 5° Os tribunais dardo publicidade a seus precedentes, organizando-os por questdo juridica decidida e
divulgando-os, preferencialmente, na rede mundial de computadores.

BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Agravo interno n. 2022/0082102-2 do Recurso Especial
19992937/SP. Terceira Turma, julgado em 27 jun. 2022, publicado em 29 jun. 2022. Relator Ministro Moura
Ribeiro. Disponivel em: https://scon.stj.jus.br/SCON/pesquisar.jsp. Acesso em: 04 nov. 2022.
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tratamento prescrito pelo médico em ambiente domiciliar (home care), ainda que
ndo previsto no rol da ANS, que é exemplificativo.
2. Agravo interno ndo provido.%??

E o fundamento para considerar o carater exemplificativo do rol da ANS foi e continua

sendo a abusividade da clausula contratual aposta pelos planos de salde que exclui

medicamento que garante a salde e a vida ao paciente, conforme exposto no art. 4° do CDC,

alhures referido e que também encontra fundamento no previsto no art. 51, inc. XV, do

mesmo diploma consumerista, pelo qual sdo nulas de pleno direito as clausulas que “estejam

em desacordo com o sistema de protegdo ao consumidor”. Nesse sentido, segue precedente do

STJ, pelo qual o plano de satde pode estabelecer as doencas que possuem cobertura, mas nao

a medida terapéutica indicada pelo médico que acompanha o paciente, conhece seu histérico

médico e sabe qual medicamento é apto para a busca da cura:

CIVIL E PROCESSO CIVIL. AGRAVO INTERNO NO RECURSO ESPECIAL.
RECURSO MANEJADO SOB A EGIDE DO NCPC. ACAO DE OBRIGAGCAO DE
FAZER. PLANO DE SAUDE. NEGATIVA DA OPERADORA SOB O
ARGUMENTO DE QUE O TRATAMENTO PRESCRITO NAO POSSUI
COBERTURA CONTRATUAL. ROL DE PROCEDIMENTOS DA ANS.
METODO PRESCRITO PELO MEDICO. RECUSA DE COBERTURA.
IMPOSSIBILIDADE. PRECEDENTES DA TERCEIRA TURMA. DECISAO
MANTIDA. AGRAVO INTERNO NAO PROVIDO.

1. Aplica-se 0 NCPC a este recurso ante os termos do Enunciado Administrativo n. 3,
aprovado pelo Plenario do STJ na sessdo de 9/3/2016: Aos recursos interpostos com
fundamento no CPC/2015 (relativos a decisdes publicadas a partir de 18 de mar¢o
de 2016) serdo exigidos os requisitos de admissibilidade recursal na forma do novo
CPC.

2. O entendimento dominante nesta Corte é de que o plano de salde pode
estabelecer as doengas que terdo cobertura, mas ndo o tipo de terapéutica indicada
por profissional habilitado na busca da cura, sendo abusiva a clausula contratual que
exclui tratamento, procedimento ou material imprescindivel, prescrito para garantir a
salide ou a vida do beneficiério, inclusive os experimentais, ou ainda ndo previstos
em rol da ANS.

3. Em que pese a existéncia de precedente da eg. Quarta Turma entendendo ser
legitima a recusa de cobertura com base no rol de procedimentos minimos da ANS,
esta eg. Terceira Turma, no julgamento do REsp n. 1.846.108/SP, Rel. Ministra
NANCY ANDRIGHI, julgado aos 2/2/2021, reafirmou sua jurisprudéncia no sentido
do carater exemplificativo do referido rol de procedimentos.

4. Agravo interno ndo provido®?,

Mesmo diante da ndo vinculacdo da decisdo de parte do STJ quanto a taxatividade do

rol da ANS, o Legislativo, diante da pressdo popular pela aparente mudancga do entendimento

322 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Agravo interno do agravo interno n. 2020/0084386-00 do agravo
do Recurso Especial 1689291/SP. Terceira Turma, julgado em 03/10/2022, publicado em 05/10/2022.
Relator Ministro Paulo de Tarso Sanseverino. Disponivel em: https://scon.stj.jus.br/SCON/pesquisar.jsp.
Acesso em: 04 nov. 2022.

323 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Agravo interno n. 2022/0052354-8 do Recurso Especial
1986692/SP. Terceira turma, julgado em 06/06/2022, publicado em 08/06/2022. Relator Ministro Moura
Ribeiro. Disponivel em: https://scon.stj.jus.br/SCON/pesquisar.jsp. Acesso em: 04 nov. 2022.
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jurisprudencial, principalmente daqueles que estdo acometidos por doencgas graves e
necessitam de medicamentos e tratamentos de alto custo fora do rol da ANS, agiu rapidamente
e, pouco mais de trés meses apds o precedente da taxatividade pelo STJ, ou seja, em 21 de
setembro de 2022, editou a Lei n. 14.454/22, inserindo o novo 8§ 13° ao art. 10 da Lei n.

9.656/98, nos seguintes termos:

§ 13. Em caso de tratamento ou procedimento prescrito por médico ou odontélogo
assistente que ndo estejam previstos no rol referido no § 12 deste artigo, a cobertura
devera ser autorizada pela operadora de planos de assisténcia a sadde, desde que:

| - exista comprovacdo da eficacia, a luz das ciéncias da salde, baseada em
evidéncias cientificas e plano terapéutico; ou

Il - existam recomendagfes pela Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias
no Sistema Unico de Saude (Conitec), ou exista recomendacdo de, no minimo, 1
(um) 6rgdo de avaliagdo de tecnologias em salde que tenha renome internacional,
desde que sejam aprovadas também para seus nacionais.®?*

Percebe-se em um rapido olhar que as excec¢des do julgado por parte do STJ, quando
imp0s a regra da taxatividade, acabaram agora sendo repetidas como regras legais. Assim,
tendo um medicamento comprovacao cientifica e recomendacdo de, no minimo, um érgao de
avaliacdo de tecnologias em salde de renome internacional (desde que sejam aprovadas
também para seus nacionais), 0s planos de saide no Brasil seriam obrigados a fornecer tal
medicamento, pouco importando ser ele de baixo, médio ou alto custo. O parecer de plenario
das Comiss@es de Defesa do Consumidor, de Seguridade Social e Familia e de Constituicdo e
Justica e de Cidadania do Projeto de Lei n. 2.033/22, origem da Lei n. 14.454/22, deixou bem
claro que, desde o inicio, seja na edicao da Lei n. 9.656/98 e da lei da ANS (Lei n. 9.961/00),
o0 intuito sempre foi o de conferir caradter meramente exemplificativo ao rol da ANS, com

excecao de procedimentos devidamente listados:

Ha mais de vinte anos, quando as Casas do Congresso Nacional estavam delineando
os fundamentos da Salde Suplementar neste pais, os parlamentares deixaram claro
que o plano referéncia deveria assegurar cobertura assistencial as doengas listadas na
Classificacao Estatistica Internacional de Doencas e Problemas Relacionados com a
Saude (CID), da OMS. As excegdes a essa cobertura, listadas nos incisos do “caput”
do art. 10 da Lei n. 9.656, de 1998, seriam limitadas a determinados procedimentos
expressamente listados, com tratamento de rejuvenescimento ou emagrecimento
com finalidade estética e inseminacdo artificial.

Igualmente, ao discutirem a Lei que criou a Agéncia Nacional de Saude Suplementar,
6rgdo de regulagdo, normatizacdo, controle e fiscalizacdo das atividades
relacionadas a Salde Suplementar, os Representantes do Povo e dos estados
estabeleceram que o Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde, elaborado pela

3 BRASIL. Lei n. 14454, de 21 de setembro de 2022. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2022/lei/L14454.htm. Acesso em: 05 ago. 2022.
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ANS, serviria como referéncia basica de cobertura. Eles ndo pontuaram, em nenhum
momento, que a listagem seria exaustiva e restritiva3®,

A principio, a Lei n. 14.454/22 trouxe a clareza e seguranga juridica esperada pelos
pacientes. Porém, por ser uma lei nova, resta saber se de fato os planos de satde irdo cumpri-
la ou questionardo estudos e pesquisa quanto a eficiéncia da medicacdo solicitada, mantendo,
por consequéncia, a necessidade de judicializacao.

Além disso, em recente pedido, feito em 04 de novembro de 2022, a Unido Nacional
de Autogestdo em Salde (UNIDAS) ingressou com o pedido de inconstitucionalidade, por
intermédio de Acdo Direta de Inconstitucionalidade (ADIN) do citado § 13° do art. 10 da Lei
9.656/98 (modificacdo trazida pela Lei n. 14.454/22), havendo pedido cautelar.

Isso mostra que ha ainda uma grande probabilidade de os planos de salde, além de
continuarem com a negativa administrativa, questionarem também em ac¢des individuais a
constitucionalidade de forma difusa da referida lei, a0 menos até haver uma deliberacao
liminar ou de mérito com relacdo ao tema na ADIN proposta.

E de se ressaltar que toda essa discussdo s6 esta ocorrendo por ineficiéncia da ANS em
atualizar de forma rapida o rol de medicamentos a serem disponibilizados pelos planos de
salde, sendo esse um entrave, cuja Unica e urgente solucdo no momento estd na crescente
judicializacdo. Solucdo aqui se diz quanto ao paciente-consumidor que vé no Judiciario a
ultima chance de se manter vivo e saudavel, mas ndo quanto ao sistema de saude privada
como um todo, eis que para esse seria necessaria a agilidade, desburocratizacdo e eficiéncia
da ANS na disponibilizacao do rol, bem como a mudanca de visdo dos planos de satde, com o
entendimento de que o rol da ANS é o minimo que lhes exige cobertura, razdo pela qual
deveriam se atentar ndo apenas ao rol, mas a situacdo peculiar de cada paciente e
resguardarem sua vida e salde, em obediéncia a dignidade humana e a livre iniciativa com
finalidade social, base da ordem econémica patria.

Pois bem, como acima ressaltado, em que pese ter como uma de suas atribuicdes a
defesa do consumidor, a ANS age como se isso ndo fosse o mais relevante, a0 menos quanto a
atualizacao do rol de medicamentos a serem custeados pelos planos de saude, eis que, apesar
de criada em 2000, tal agéncia ndo conseguiu até os dias atuais ser agil e eficiente na
atualizacdo desse rol. Em 2018, por exemplo, mesmo com a alta tecnologia mundial e o

surgimento de novos medicamentos em periodos inferiores a um ano, que melhoram as

325 BRASIL. Senado Federal. Parecer de plenario das comissdes de defesa do consumidor, de seguridade
Social e familia e de constituicdo e justica e de cidadania do Projeto de Lei 2033/22. Disponivel em:
https://www.camara.leg.br/proposicoesWeb/fichadetramitacao?idProposicao=2333628. Acesso em: 05 nov.
2022.
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condicGes de vida dos pacientes, a ANS, de forma retrdgrada, ainda previa pela sua Resolucéo
n. 439/2018 que as atualizacGes do rol se dariam a cada dois anos®*.

Apenas na recente Lei n. 14.307/22, de 03 de marco de 20223, que alterou 0 § 7° do
art. 10 da Lei n. 9.656/98, citada e explicada no capitulo anterior (vide subcapitulo 3.5), que a
atualizagdo do rol passou a ser realizada por procedimento administrativo especifico para cada
medicagdo, com prazo para conclusdo de 180 (cento e oitenta) dias, prorrogavel de forma
justificada por mais 90 (noventa) dias. Tal prazo em medicacdes prioritarias, como sdo a
grande maioria dos medicamentos de alto custo, foi reduzido para 120 (dias) e prorrogavel por
60 (sessenta) dias. Tal lei, porém, ainda ndo trouxe efeitos concretos, eis que seus efeitos se
dariam apds 180 (cento e oitenta) dias de sua publicacdo, ou seja, desde o recente setembro de
2022,

Logo, somente depois de 22 (vinte e dois) anos de sua existéncia e com toda a
tecnologia e novas medicacBes que marcam essas duas primeiras décadas do seculo XXI, a
ANS diminuiu o prazo para atualizagdo do rol. Porém, de forma ilogica, a lei, a0 menos em
uma interpretacdo literal, também delineada no capitulo anterior (vide subcapitulo 3.5), trouxe
a assertiva de que, apenas nos medicamentos ndo prioritarios, a falta de analise deles pela
ANS no prazo legal levara a sua inclusdo automatica no rol e deverdo continuar a ser
disponibilizados ao paciente, ainda que a ANS venha a indeferir posteriormente a
incorporacdo deste medicamento. Tal excegdo ndo foi destinada aos medicamentos prioritarios
e, por conseguinte, com urgéncia maior de deliberacdo.

Com as modificacBes trazidas pelas Leis n. 14.307/22 e 14.454/22, aparentemente
deve haver uma melhora na eficiéncia da ANS. Diz-se aparente, pois ndo se sabe se esses
prazos da Lei n. 14.307/22 serdo de fato obedecidos e nem se a ANS, da mesma forma que a
ANVISA, ndo computara o prazo em que o pedido de incluséo fica na fila até chegar a analise
propriamente dita. Nao se sabe também se os planos de salde cumprirdo as determinacdes do
8 13°do art. 10 da Lei n. 9.656/98 (trazidos pela Lei n. 14.454/22), ou dificultaréo a liberacao
de medicamentos a partir de questionamentos quanto a falta de eficiéncia do medicamento ou
quanto a validade de recomendagdo por agéncias internacionais para o uso de determinado
medicamento ainda ndo aprovado pela ANS.

Os entraves a serem superados passam primeiramente pela desburocratizacdo na

analise da ANS. Isso se d&, pois ndo ha razdo ldgica de analise técnica da ANS quanto a

326 Art. 3° Os ciclos de atualizacdo do Rol ocorrerdo a cada dois anos e terdo como finalidade a revisdo da
Resolugdo Normativa que estabelece a cobertura assistencial minima obrigatoria.

20 BRASIL. Lei n. 14307, de 3 de marco de 2022. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_at02019-2022/2022/Lei/L14307.htm. Acesso em: 20 abr. 2022.
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eficiéncia ou ndo de um medicamento, se ele ja passou pela anélise de agéncias reguladoras
de renome internacional e até da ANVISA, ndo tendo como dizer que um medicamento é
eficiente para tratamento de um americano, pode ser comercializado no Brasil e, mesmo assim,
ndo é eficiente para um brasileiro. Assim, a ndo ser que seja um medicamento brasileiro e que
passe primeiramente pela andlise das agéncias reguladoras nacionais, a ANS deve apenas
chancelar, sem maiores questfes burocréaticas, os medicamentos ja aprovados e utilizados no
exterior.

N&o € por outra razdo que o entendimento do STJ, mesmo quando adota o rol taxativo,
coloca em suas excecGes a possibilidade de cobertura pelos planos de saude de uma
medicacdo, ainda que fora do rol da ANS, desde que se tenha comprovacdo de eficacia e
recomendacdo por Orgdos técnicos de renome nacional ou internacional, fato repetido pelo 8§
13° do art. 10 da Lei n. 9.656/98. Isso mostra que o papel da ANS na insercdo de um
medicamento no rol a ser custeado pelos planos de saude é mais do mesmo, ou seja, €
repeticdo de algo que ja foi analisado e recomendado pela ANVISA ou por agéncias
reguladoras de renome internacional, restando relativizado e até desnecessario o papel da
ANS nesse sentido.

Isso deve ocorrer pelo principio da eficiéncia, segundo o qual o gestor publico, “além
de cumprir a lei, deve agir com moralidade e sobretudo com eficiéncia, possibilitando a
obtencdo dos melhores resultados com a melhor relacdo custo-beneficio.”3?® Assim, como
autarquia federal traz o rol minimo a ser coberto pelos planos de satde, visando a preservacao
desse direito social tdo caro e de relevancia publica, era e é dever da ANS ser eficiente,
possibilitando ao consumidor (a quem cabe defender como uma de suas atribui¢cdes) o melhor
custo-beneficio, que, no caso aqui analisado nesta dissertacdo, seria ter a sua disposicdo o
melhor e mais eficiente medicamento para o tratamento da doenca que o acomete. Assim nao
agindo, deixa a ANS de exercer com eficiéncia a sua fungdo, tornando-se ndo um instrumento
de protecdo ao paciente, mas sim um obstaculo a defesa do consumidor, que € vulneravel
técnica e economicamente na relagdo com os planos de saude.

Ressalta-se que as assertivas acima ndo obrigam planos de salde e juizes a acatar todo
e qualquer pedido de medicamento de alto custo, até porque a comprovagéo da eficiéncia do
medicamento e ser ele o correto no processo terapéutico do paciente é algo primordial. Seria
um entrave para a saude como um todo a liberacdo de um medicamento sem eficiéncia para o

consumidor, pois demandaria um aumento de custo do plano de salde e, por conseguinte, um

328 SCATOLINO, Gustavo; TRINDADE, Jodo. Manual didatico de direito administrativo. 8. ed. Salvador: Ed.
JusPodivm, 2020, p. 71.
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aumento do valor contratual para os usuarios sem causa determinada, além do risco a propria
vida do consumidor. O que se verifica aqui € a impossibilidade constitucional de negar um
medicamento a quem dele realmente necessite.

Outro aparente entrave se consubstanciaria na dificuldade orcamentaria dos planos de
salde de cobrirem tantos medicamentos de alto custo, ainda que sejam realmente eficazes
para o tratamento do paciente, caso o rol da ANS permanecesse exemplificativo, agora ndo s
por entendimentos judiciais, como também pelas recentes alteracdes trazidas e especificadas
acima pela Lei n. 14.454/22.

Nesse diapasdo, € fato que, da mesma forma que o Estado, é dever dos planos de satde
ter um controle da média de pacientes acometidos por determinada enfermidade por ano,
razdo pela qual devem se planejar e adquirir medicamentos ndo de forma individualizada, mas
sim de forma coletiva, até mesmo em conjunto com o Estado, como foi debatido no
subcapitulo anterior, de forma a minorar custos. Agora, negar o inegavel e depois culpar o
Judiciério pela determinacgdo da aquisicdo de um medicamento de forma individualizada por
Ihe restar mais onerosa denota desrespeito ao consumidor, algo que ndo pode ser imposto
como desculpa ou argumento contrario a cobertura de medicamentos comprovadamente
eficientes.

Calha aqui também destacar que a falta de financiamento de medicamentos no Brasil,
da mesma forma que prejudica o Poder Publico com o aumento do valor das medicacOes
adquiridas no exterior, também gera prejuizo a iniciativa privada. Uma solucdo seria o
fomento de pesquisas com incentivo publico, mas também com incentivo dos planos de salde,
visando a tornar o Brasil ndo apenas um importador, mas também exportador de
medicamentos, gerando beneficios para atividade econdmica interna quanto a aquisi¢do
desses medicamentos.

N&o ha, porém, como finalizar essa andlise de entraves e solucGes desse direito social
a saude, em especial aos medicamentos de alto custo, seja na iniciativa publica, seja na
privada, sem tratar do que fundamenta e impossibilita qualquer argumento restritivo, que é a
dignidade humana, fundamento da Republica Federativa do Brasil (art. 1°, 1ll, da CF), e o
resguardo do direito a vida (clausula pétrea constitucional), os quais, juntos, sdo reconhecidos
como principio de toda ordem econdmica, disposta no art. 170, caput, da CF/88, a qual deve

assegurar o direito a vida e vida com dignidade.
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3.3 Direito a vida e a Dignidade Humana: forca normativa e proibi¢do do retrocesso

O comportamento do legislador, como se viu na recente Lei n. 14.454/22, bem como a
atividade judicial constante na area da saude, inclusive interferindo nas ac¢des do Estado e nas
agéncias reguladoras da &rea da salde, no que tange ao acesso pelo paciente aos
medicamentos de alto custo para a recuperagdo de sua salde e pretensa cura, encontram sua
base no direito a vida e na dignidade humana, como base constitucional de todo o
ordenamento juridico patrio vigente.

No dmbito da protegéo constitucional, o conceito de vida

[...] esta relacionado a existéncia fisica do ser humano. A inviolabilidade do direito a
vida assegurada pela Constituicdo (CF, art. 5° caput) ndo se refere, portanto, a toda e
qualquer forma de existéncia, mas tdo somente a vida humana em seu sentido
bioldgico, cuja protecdo comeca antes mesmo do nascimento e termina com a
morte.3?°

Nessa visdo biologica, “a vida ¢ aquela condi¢do na qual um determinado organismo
seja capaz de manter suas funcGes de modo continuo, como metabolismo, crescimento, reacao
a estimulos providos do ambiente, reprodugao etc.””3%°

Logo, “[...] cumpre assegurar a todos o direito de simplesmente continuar vivo,
permanecer existindo até a interrupcdo da vida por causas naturais. Isso se faz com a
seguranca publica, com a proibicdo da justica privada e, com o respeito, por parte do Estado, a
vida de seus cidad&dos.”s!

Essa atividade do Estado ndo pode, porém, se embasar apenas no aspecto negativo, ou
seja, de se abster de tirar a vida, mas também e precipuamente no aspecto positivo,
consubstanciado no direito “de ser assegurado ao individuo o acesso a bens e utilidades

indispensaveis para uma vida em condi¢des minimamente dignas.”%% Assim:

O direito fundamental & vida deve ser pensado ndo apenas sob a perspectiva do
individuo, enquanto posicao juridica de que este € titular perante o Estado (dimenséo
subjetiva), mas também do ponto de vista da comunidade, enquanto bem juridico
essencial que impde aos poderes publicos e a sociedade o dever de adotar medidas
de protecdo contra praticas que atentem contra o direito a vida e de promogdo dos

329 NOVELINO, Marcelo. Curso de Direito Constitucional. 17. ed. Sdo Paulo: JusPodivm, 2022, p. 362.

30 FERNANDES, Bernardo Gongalves. Curso de Direito Constitucional. 12. ed. Salvador: Ed. JusPodivm,
2020, p. 469.

381 TAVARES, André Ramos. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2021, p. 437.

332 NOVELINO, Op. Cit., p. 363.
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meios indispensaveis a uma vida humana com dignidade e qualidade (dimensé&o
objetiva).33

O direito, portanto, a obtencéo e uso de medicamentos, ainda que de alto custo, desde
que sejam essenciais para o0 resguardo e recuperacdo da salde humana, representa a propria
protecdo a vida, como escolha primeira do Estado, eis que, sem vida, ndo ha humano e, por
conseguinte, inexistem argumentos sequer logicos para deixar uma vida perecer quando ha
meios para manté-la intacta. Nao por outra razdo, “o direito a vida ¢ o mais fundamental de
todos os direitos, j& que se constitui em pré-requisito a existéncia e exercicio de todos os
demais direitos.”*** E sendo fundamental o direito a vida, também o € o direito a saude, pois,

sem saude, ndo ha vida:

A salde é a mais importante dentre as necessidades humanas bésicas e direitos
sociais, pois sua implementacdo por meio de politicas publicas do Estado é de
fundamental importancia para que os individuos participem de todos os atos da vida
em sociedade com pleno vigor fisico e psicoldgico, desta forma, o direito béasico a
saude pode ser interpretado como direito a vida®®.

O Supremo Tribunal Federal, inclusive, ja reconheceu que

[...] o direito a saude [...] representa consequéncia constitucional indissociavel do
direito a vida. O Poder Publico, qualquer que seja a esfera institucional de sua
atuacdo no plano da organizagdo federativa brasileira, ndo pode mostrar-se
indiferente ao problema da salde da populacdo, sob pena de incidir, ainda que por
censuravel omissdo, em grave comportamento inconstitucional 3%

Entre esses problemas da salde, o direito ao uso de medicamentos de alto custo, foco
deste trabalho, é certamente o que mais reclama a atuacdo estatal, seja pela disponibilizacédo
direta via SUS, ou pela regulacdo na disponibilizacdo feita pelos planos de saude, ja que ndo
podem ser custeados pelo paciente, que tem seu direito a vida totalmente atrelado ao Estado e
aos planos de saude, sendo que qualquer recusa ou demora destes na concessdo do
medicamento pode custar a vida do paciente. Além de evitar a morte, Estado e iniciativa

privada na area da salde tém como dever também fundamental garantir que esse paciente

333 NOVELINO, Marcelo. Curso de Direito Constitucional. 17. ed. Sdo Paulo: JusPodivm, 2022, p. 363-364,
italico do autor.

334 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 34. ed. S&o Paulo: Atlas, 2018, p. 35.

335 DOYAL; GOUGH, 2010 apud CUNHA, Jarbas Ricardo Almeida. Avancos e retrocessos do direito a satde
no Brasil: uma esperanca equilibrista. Brasilia, jul. 2014, p. 153. Disponivel em:
https://repositorio.unb.br/bitstream/10482/16525/1/2014_JarbasRicardoAlmeidaCunha.pdf. Acesso em: 09
nov. 2022.

3% AgRg no RE 271.286-8-RS, rel. Min. Celso de Mello, j. 12-9-2000. Boletim de Direito Administrativo, ago.
2001, p. 641) apud TAVARES, André Ramos. Curso de Direito Constitucional. 19. ed. Sdo Paulo: Saraiva,
2021, p. 437.
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tenha um tratamento digno, pois ndo ha salde sem respeito a dignidade e muito menos o
inverso. Logo, pode-se dizer que “o contrato de plano de satde, mais do que qualquer outro,
deve cumprir sua funcdo social, concretizando principios constitucionais de grande
envergadura, tais como a dignidade da pessoa humana (inciso 11, art. 1°); da solidariedade

(inciso I do art. 3°) e da justica social (art. 170, caput).”* E iSs0 ocorre, pois:

Né&o é demais repetir que a prestacdo do servico de salde, mesmo quando efetuado
por particulares (concessionarios, permissionarios ou autorizatarios), continua sendo
um servico publico, obrigando o prestador a exercer as suas atividades segundo os
ditames da Administracdo. Embora o constituinte tenha facultado ao particular a
assisténcia complementar & salde, ndo tem este a liberdade plena, na esfera
contratual em geral 3%

Portanto, a dignidade da pessoa humana, expressao positiva desse direito a vida, surge
entdo ndo s6 como principio, mas como a base fundamental de todo o sistema constitucional
brasileiro e, por conseguinte, do sistema constitucional e legal de saude publica e privada, eis
que “a saude ¢ um direito fundamental corolario da dignidade humana, cuja interpretacdo
deve ser sistematico-integrativo-democratica, de modo a proporcionar a inclusdao e integral
protecao da pessoa humana.”3%

Remontam a Antiguidade Classica as primeiras nocdes de dignidade humana, sendo
encontrada em Antifone (408-411 a.C) uma primeira nocdo de dignidade humana, tracando
uma nocdo de dignidade humana, mesmo diante da diferenga entre os povos, conforme bem

expde Comparato:

[...] os que descendem de ancestrais ilustres, nés os honramos e veneramos; mas 0s
que ndo descendem de uma familia ilustre, ndo honramos nem veneramos. Nisto,
somos barbaros, tal como os outros, uma vez que, pela natureza, barbaros e gregos
somos todos iguais. Convém considerar as necessidades que a natureza impde a
todos os homens; todos conseguem prover a essas necessidades nas mesmas
condigdes; no entanto, no que concerne a todas essas necessidades, nenhum de nos é
diferente, seja ele barbaro ou grego: respiramos 0 mesmo ar com a boca e 0 nariz,
todos nds comemos com o auxilio de nossas maos [...].34°

337 BARROS, Maria Cristina Cardoso de. Contratos de planos de satide: principios basicos da atividade. Série
de aperfeicoamento de Magistrados 6, judicializacdo da salde, parte 1, p. 292. Disponivel em:
https://www.emerj.tjrj.jus.br/serieaperfeicoamentodemagistrados/paginas/series/6/judicializacaodasaude_290.
pdf. Acesso em: 06 nov. 2022.

3% |bidem, p. 291.

339 COSTA, Fabricio Veiga; MOTTA, lvan Dias; ARAUJO, Dalvaney Aparecida de. Judicializacio da sadde: a
dignidade humana e a atuagdo do Supremo Tribunal Federal. Revista Brasileira de Politicas Publicas, v. 7,
n. 3, dez. 2017, p. 847. Disponivel em:
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340 WEIDMANN (1996, p. 352-353) apud COMPARATO, Fabio Konder. A afirmacéo histdrica dos direitos
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A racionalidade do pensamento grego, a partir do estoicismo, segundo Comparato,

auxiliou na concepgéo da dignidade humana, eis que:

Muito embora se trate de um pensamento sistematico, o estoicismo organizou-se em
torno de algumas ideias centrais, como unidade moral do ser humano e a dignidade
do homem, considerado filho de Zeus e possuidor, em consequéncia, de direitos
inatos e iguais em todas as partes do mundo, ndo obstante as inimeras diferencas
individuais e grupais.*

Sob a perspectiva religiosa e teoldgica da dignidade humana, destaca Barroso:

As ideias centrais que estdo no dmago da dignidade humana podem ser encontradas
no Velho Testamento, na Biblia judaica: Deus criou o ser humano & sua propria
imagem e semelhanca (Imago Dei). E impds sobre cada pessoa o dever de amar seu
préximo como a si mesmo. Essas maximas sdo repetidas no Novo Testamento
cristdo. Devido a sua influéncia decisiva sobre a civilizagdo ocidental, muitos
autores enfatizaram o papel do cristianismo na formacdo daquilo que veio a ser
conhecido como dignidade humana, encontrando, nos Evangelhos, elementos de
individualismo, igualdade e solidariedade que foram fundamentais no
desenvolvimento contemporaneo da sua abrangéncia.34?

No Novo Testamento, alias, durante a vida publica de Jesus Cristo, inclusive, o perddo
e o0 resgate da dignidade humana foram o cerne de sua mensagem e ensinamento, muito bem
ilustrados pela passagem do filho prodigo, na qual o filho que gasta tudo que o pai lhe deu
passa a se alimentar da comida dos porcos, arrepende-se e ndo se sente digno de ser acolhido
novamente pelo pai, recebendo deste ndo s6 o perddo, mas uma festa em comemoracao ao seu
retorno em realce a sua dignidade, independente da sua conduta humana, consoante trecho

abaixo colacionado e extraido do Evangelho de Lucas, capitulo 11, versiculos 11-24:

E disse: Um certo homem tinha dois filhos. E 0 mais moco deles disse ao pai: Pai,
dé&-me a parte da fazenda que me pertence. E ele repartiu por eles a fazenda. E,
poucos dias depois, o filho mais novo, ajuntando tudo, partiu para uma terra
longinqua e ali desperdicou a sua fazenda, vivendo dissolutamente. E, havendo ele
gastado tudo, houve naquela terra uma grande fome, e comecou a padecer
necessidades. E foi e chegou-se a um dos cidaddos daquela terra, o qual 0 mandou
para 0s Seus campos a apascentar porcos. E desejava encher o seu estbmago com as
bolotas que os porcos comiam, e ninguém lhe dava nada. E, caindo em si, disse:
Quantos trabalhadores de meu pai tém abundéncia de po, e eu aqui pereco de fome!
Levantar-me-ei, e irei ter com meu pai, e dir-lhe-ei: Pai, pequei contra o céu e
perante ti. Ja ndo sou digno de ser chamado teu filho; faze-me como um dos teus
trabalhadores. E, levantando-se, foi para seu pai; e, quando ainda estava longe, viu-o
seu pai, e se moveu de intima compaixao, €, correndo, langou-se-lhe ao pescogo, e 0
beijou. E o filho lhe disse: Pai, pequei contra o céu e perante ti e ja ndo sou digno de

341 COMPARATO, Fabio Konder. A afirmagcéo histérica dos direitos humanos. 3. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2003,
p. 15.

342 BARROSO, Luis Roberto. A dignidade da pessoa humana no Direito Constitucional Contemporaneo — A
construcdo de um conceito juridico a luz da jurisprudéncia mundial. Belo Horizonte: Férum, 2016, p. 15.
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ser chamado teu filho. Mas o pai disse aos seus servos: Trazei depressa a melhor
roupa, e vesti-lho, e ponde-lhe um anel na méo e sandalias nos pés, e trazei o bezerro
cevado, e matai-0; e comamos e alegremo-nos, porque este meu filho estava morto e
reviveu; tinha-se perdido e foi achado. E comecaram a alegrar-se.

A dignidade humana, seja no campo filosofico, seja no teoldgico, identifica que basta
ser humano para ter dignidade, sendo esta inerente a tal condi¢do. Nesse mesmo sentido,
nasce a mais importante formulacdo sobre dignidade humana, que advém do lluminismo pela
manifestagdo de Immanuel Kant, fundamentando a teoria kantiana, pela qual “as pessoas,
diferentemente das coisas e dos animais, ndo tém preco, mas dignidade, constituindo fins em
si mesmas”*®. Fundamenta Kant tal nogdo de dignidade “na autonomia da pessoa humana,
que lhe confere a capacidade de agir de acordo com a moralidade”,* surgindo entdo a
formulagdo categérica de dignidade, consubstanciada nos seguintes dizeres: “Age de tal
maneira que uses a humanidade, tanto na tua pessoa como na pessoa de qualquer outro,
sempre e simultaneamente como fim, e nunca simplesmente como meio.”3*

E no direito ndo poderia ser diferente, eis que ele regula normas de convivio e conduta
humana, ndo podendo, assim, descentralizar e apartear o homem de suas determinacdes,

ferindo sua dignidade, pois:

No centro do Direito encontra-se 0 ser humano. O fundamento e o fim de todo
direito é o homem, em qualquer de suas representacfes: homo sapiens ou, mesmo,
homo demens; homo faber ou homo ludens, homo socialis, politicus, aeconomicus,
teconogicus, mediaticus. Vale dizer que todo direito é feito pelo homem e para o
homem, que constitui o valor mais alto de todo ordenamento juridico.36

Assim, no plano juridico, "a finalidade Gltima do Direito é a realizacdo dos valores do
ser humano. Pode-se, pois, dizer que o Direito mais se aproxima da sua finalidade quanto
mais considere o homem, em todas as suas dimensdes, realizando os valores que Ihe sdo mais
caros".3¥7

Com base nos valores humanos como centro e norte do Direito, a Constituicdo Federal
de 1988 agiu corretamente ao positivar a dignidade humana no texto constitucional, ao lado

da soberania, cidadania, valores sociais do trabalho e da livre iniciativa, além do pluralismo

343 SARMIENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: contelido, trajetérias e metodologia. Belo Horizonte:
Forum, 2016, p. 35.

344 KANT (2011, p. 50-124) apud Ibidem, p. 35.

35 KANT (2011, p. 73) apud Ibidem, p. 35-36.

346 ANDRADE, André Gustavo Corréa de. O principio fundamental da dignidade humana e sua concretizagdo
social. Revista da Emerj, Rio de Janeiro-RJ, v. 6, n. 23, 2003. Disponivel em:
https://www.emerj.tjrj.jus.br/revistaemerj_online/edicoes/revista23/revista23_316.pdf. Acesso em: 07 nov.
2022, p. 316.

347 1bidem, p. 316-317.
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politico, como fundamento da Republica Federativa do Brasil, nos termos do art. 1° da
Constituicdo Federal. Tal fato, alias, identifica o valor supremo da pessoa humana, eis que:

A centralidade da pessoa humana, tratada ndo como meio, mas como fim da ordem
juridica e do Estado, revela-se logo na organizacdo da Lei Maior. Se as constituicdes
anteriores comecavam disciplinando a estrutura estatal e sé depois enunciavam os
direitos fundamentais, a Carta de 88 faz 0 oposto, principiando pela consagracdo dos
direitos das pessoas®,

A constitucionalizacdo do principio da dignidade da pessoa humana ndo retrata
apenas uma modificacdo parcial dos textos fundamentais dos Estados
contemporaneos. Antes, traduz-se ali um novo momento de contetdo do Direito, 0
qual tem a sua vertente no valor supremo da pessoa humana considerada em sua
dignidade incontornavel, inquestiondvel e impositiva, e uma nova concepg¢ao de
Constituicdo, pois, a partir do acolhimento daquele valor tornado principio em seu
sistema de normas fundamentais, mudou-se 0 modelo juridico-constitucional que
passa, entdo, de um paradigma de preceitos, antes vigente, para um figurino
normativo de principios.3*°

Realcando que o Estado em si ndo pode agir em prejuizo da liberdade individual, ou
seja, que interesses coletivos ndo podem se sobrepor ao valor de uma pessoa humana, destaca

Moraes que:

Esse fundamento afasta a ideia de predominio das concepgdes transpessoalistas do
Estado e Nacdo, em detrimento da liberdade individual. A dignidade é um valor
espiritual e moral inerente a pessoa, que se manifesta singularmente na
autodeterminacdo consciente e responsavel da prdpria vida e traz consigo a
pretensdo ao respeito por parte das demais pessoas, constituindo-se um minimo
invulneravel que todo estatuto juridico deve assegurar.3°

Logo, resta claro que a Constituigédo elegeu a dignidade humana como fundamento, eis
que o Direito serve 0 homem e ndo o contrario. Nao é a toa que ela € disposta no inicio da
Constituicao, embasando todos os direitos fundamentais e sociais e toda a atividade estatal em
prol de toda a gama de direitos possiveis.

Pela mesma razdo, a dignidade humana ¢é a finalidade da ordem econdmica, tanto que
o art. 170 da Constitui¢do Federal ¢ claro ao afirmar que “a ordem econdmica, fundada na
valorizacdo do trabalho humano e na livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existéncia

digna, conforme os ditames da justica social”. Nesse diapasao, Tavares destaca que:

348 SARMIENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: contelido, trajetérias e metodologia. Belo Horizonte:
Forum, 2016, p. 72.

349 ROCHA (2016, p. 53) apud RIBEIRO, Daniela Menengoti; FLORES, Simone Fogliatto. A (r)evolucdo do
conceito de soberania estatal e efetividade do principio da dignidade da pessoa humana. Revista da
Faculdade de Direito da UFRGS, Porto Alegre, n. 41, p. 193-225, dez. 2019, p. 207.

30 MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 34. ed. Sdo Paulo: Atlas, 2018, p. 18.
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Especificamente no campo econdmico, imple-se, por forca da clausula
constitucional da dignidade da pessoa humana, que a todos sejam garantidas
condi¢Bes minimas de subsisténcia, tutela a ser prestada diretamente pelo Estado aos
hipossuficientes e que dele necessitem, ainda que transitoriamente. N&o s0.
Acrescente-se como contelido préprio ou direto da dignidade o direito a um salario
minimo capaz de atender as necessidades vitais basicas, do trabalhador e de sua
familia (art. 7°, da CB).%!

Ao falar da dignidade humana, como principio duplamente qualificado, tanto como
fundamento da Republica Federativa do Brasil, como também norteador da ordem econdmica,
assevera-se que "o exercicio de qualquer parcela da atividade econémica de modo néo
adequado aquela promogdo expressara violacdo do principio duplamente contemplado na
Constituicao."s?

Resta evidente que, como fundamento, mola propulsora do Estado Democréatico de
Direito, a dignidade da pessoa humana deve ser o foco de qualquer relacdo social, inclusive
no que concerne a ordem econémica, devendo os poderes da Republica e todos os agentes
econémicos a terem como a precipua finalidade em seus atos e decisfes. E assim devem agir
ndo apenas para nao ferir a dignidade, mas também para a fomentarem, de forma positiva,
como no direito social a satde, aqui evidenciado como clausula pétrea e minimo existencial

propriamente dito, pois, sem medicamento e tratamento, a existéncia se finda com a morte.

N&o por outra razdo, o Estado e a iniciativa privada, dentro dessa perspectiva social,
com a finalidade positiva de assegurar vida digna, norte da atividade econdmica, por 6bvio,
ndo podem ferir a dignidade humana, fundamento da Republica Federativa do Brasil (art. 1°,
inc. I11, da CF/88). Ela “desdobra-se em dois planos: o da legitimacdo moral e 0 hermenéutico.
No primeiro, afirma-se que a dignidade constitui principio legitimador, que confere
fundamento moral ao Estado e a ordem juridica ao estabelecer que eles existem em razéo da

pessoa humana, e ndo o contrario [...]*%. No campo hermenéutico, por sua vez,

[...] a dignidade da pessoa humana atua também como um importante critério para a
ponderacdo entre interesses constitucionais conflitantes. Ela enseja a atribuicdo de
um peso superior prima facie aos bens juridicos mais importantes para a protecéo e
promoc¢do da dignidade, e de um peso menor aos interesses mais afastados do
principio.34

31 TAVARES, André Ramos. Direito Constitucional Econdmico. 3. ed. Sdo Paulo: Método, 2011, p. 130.

32 GRAU, Eros Roberto. A ordem econémica na Constituicdo de 1988. 14. ed. Sdo Paulo: Malheiros, 2018, p.
198-199.

33 SARMIENTO, Daniel. Dignidade da pessoa humana: contelido, trajetérias e metodologia. Belo Horizonte:
Forum, 2016, p. 78.

34 1bidem, p. 81.
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E sendo esse fundamento moral e com prevaléncia sobre outros de peso menor,
impossivel negar medicamento que garante a vida de uma pessoa em razdo de questdes
orcamentarias estatais, bem como agir de igual forma sob a alegacdo de preservar equilibrio
econémico-financeiro de um plano de satde. N&o se sustentam tais assertivas, pois nao ha
como tratar a dignidade de forma coletiva apenas, eis que, como dito e ressaltado, cada pessoa
tem sua dignidade em si, como condicdo peculiar de sua vida humana, ndo podendo, assim,
ser decretada, de maneira silenciosa e indireta, a morte de uma pessoa por falta de
medicamentos, sob o pretexto de resguardar a vida e dignidade de terceiros. Seria uma
sentenca ildgica, pela qual se diria a uma pessoa que a vida dela vale menos que a vida dos
demais.

Por légica sistematica da préopria Constituicao e de seus principios fundantes e pétreos,
ndo se pode restringir e colocar como entrave uma visao meramente principiolégica e sem

eficacia normativa do direito a vida e do resguardo a dignidade humana, pois

[...] a Constituicio ndo configura, portanto, apenas expressdo de um ser, mas
também de um dever ser; ela significa mais do que o simples reflexo das condicfes
faticas de sua vigéncia [...] Gragas a pretensdo de eficacia, a Constituicdo procura
imprimir ordem e conformacéo a realidade politica e social.®%°

Isso se da& pela propria supremacia da Constituicdo, como norma fundamental e

sustentavel de todo o sistema, eis que, consoante os dizeres de Kelsen:

A ordem juridica ndo é um sistema de normas juridicas ordenadas no mesmo plano,
situadas umas ao lado das outras, mas € uma constru¢do escalonada de diferentes
camadas ou niveis de normas juridicas. A sua unidade é produto da conexdo de
dependéncia que resulta do fato de a validade de uma norma, que foi produzida de
acordo com outra norma, se apoiar sobre essa outra norma, cuja producgéo, por sua
vez, é determinada por outra; e assim por diante, até abicar finalmente na norma
fundamental - pressuposta. A norma fundamental - hipotética, nestes termos - é,
portanto, o fundamento de validade Gltimo que constitui a unidade desta
interconexdo criadora.3%

Essa imposigdo constitucional em face ao Estado e planos de salde, ainda que lhes
gere algum prejuizo, ndo pode resultar em negagdo, pois a base constitucional, fruto de um
regime democratico, deve buscar o resguardo desse direito social a saude, tdo caro e
expressao direta da vida e dignidade humana, como viga mestra do Estado Democratico de

Direito. Nesse diapaséo:

35 HESSE, Konrad. A forga normativa da Constituicdo. Tradugdo de Gilmar Ferreira Mendes. Porto Alegre:
Sérgio Antonio Fabris Editor, 1991, p. 15.

3% KELSEN, Hans. Teoria pura do Direito. Traducdo de Jodo Baptista Machado. Sdo Paulo: Martins Fontes,
1999, p. 155.



142

Como anotado por Walter Burckhardt, aquilo que é identificado como vontade da
Constituicdo "deve ser honestamente preservado, mesmo que, para isso, tenhamos
de renunciar a alguns beneficios, ou até a algumas vantagens justas. Quem se mostra
disposto a sacrificar um interesse em favor da preservacdo de um principio
constitucional, fortalece o respeito a Constituicdo e garante um bem da vida
indispensavel a esséncia do Estado, mormente ao Estado democratico”. Aquele, que,
ao contrario, ndo se dispde a esse sacrificio, "malbarata, pouco a pouco, um capital
que significa muito mais do que todas as vantagens angariadas, e que, desperdicado,
ndo mais seré recuperado" 3%’

Por essa mesma razdo, alegacdes de reserva do possivel e de excesso de judicializacéo

ndo podem conduzir a uma interpretacdo diversa e minimalista da Constituicdo, tentando que

a realidade mude a finalidade do Direito e do acesso a todos 0s meios necessarios para a

preservacdo da saude, eis que fundamentos da Republica, como a dignidade humana, e

direitos alcados a clausula pétrea, como direito a vida e a salde, consubstanciam-se em

limites de interpretacdo e mutacéo legislativa. Logo:

[...] o sentido da proposi¢do juridica estabelece o limite da interpretacdo e, por
conseguinte, o limite de qualquer mutacdo normativa. A finalidade (Telos) de uma
proposicéo constitucional e sua nitida vontade normativa ndo devem ser sacrificadas
em virtude de uma mudanga da situacdo. Se o sentido de uma proposi¢do normativa
ndo pode mais ser realizado, a revisdo constitucional afigura-se inevitavel. Do
contrario, ter-se-ia a supressao da tensdo entre norma e realidade com a supresséo do
préprio direito. Uma interpretagdo construtiva é sempre possivel e necessaria dentro
desses limites. A dindmica existente na interpretagdo construtiva constitui condicéo
fundamental da forca normativa da Constituicdo e, por conseguinte, de sua
estabilidade. Caso ela venha a faltar, tornar-se-a inevitavel, cedo ou tarde, a ruptura
da situac&o juridica vigente.%®

Ante a forca normativa da Constituicdo, caso ndo se possibilite 0 acesso a saude, por

intermédio de medicamentos, ainda que de alto custo, estar-se-4 ignorando o dever de

protecdo aos direitos fundamentais, o que ndo serd permitido pelo principio da proibicdo da

protecdo insuficiente, “relacionado ao reconhecimento do dever do Estado de protecédo

minima aos direitos fundamentais, ou seja, provimento de um minimo existencial, em

observancia ao postulado da dignidade da pessoa humana.”’>®

357 HESSE, Konrad. A forca normativa da Constituicdo. Tradugdo de Gilmar Ferreira Mendes. Porto Alegre:
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Pelo exposto, o Judiciario, quando confrontado com a recusa de medicamentos
essenciais e eficazes & manutencéo da vida, saude e dignidade humana, ndo pode interpretar o
caso concreto que lhe é apresentado de outra forma, pois as restri¢ces legais e regulamentares,
ainda que advindas do proprio Estado, seja pela atividade legislativa, seja pela atividade
regulamentar e normativa das agéncias reguladoras, ndo conseguem, juridicamente falando,
ferir a base, o fundamento e as clausulas imutdveis da Constituicdo Federal. Nesse sentido,

segue dizeres de julgado do STJ, que explicitam o exposto durante esta dissertacao:

PROCESSUAL CIVIL. ADMINISTRATIVO. RECURSO ORDINARIO EM
MANDADO DE SEGURANCA. DIREITO LIQUIDO E CERTO.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. HEPATITE C. PROTECAO
CONSTITUCIONAL A SAUDE, A VIDA E A DIGNIDADE DA PESSOA
HUMANA. LAUDO EMITIDO POR MEDICO NAO CREDENCIADO PELO
SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS). EXAMES REALIZADOS EM HOSPITAL
ESTADUAL. PROTOCOLO CLINICO E DIRETRIZES TERAPEUTICAS DO
MINISTERIO DA SAUDE. 1. A ordem constitucional vigente, em seu art. 196,
consagra o direito & salide como dever do Estado, que deverd, por meio de politicas
sociais e econbmicas, propiciar aos necessitados ndo "qualquer tratamento", mas o
tratamento mais adequado e eficaz, capaz de ofertar ao enfermo maior dignidade e
menor sofrimento. 2. Sobreleva notar, ainda, que hoje é patente a ideia de que a
Constituicdo ndo é ornamental, ndo se resume a um museu de principios, ndo é
meramente um idedrio; reclama efetividade real de suas normas. Destarte, na
aplicacdo das normas constitucionais, a exegese deve partir dos principios
fundamentais, para os principios setoriais. E, sob esse angulo, merece destaque o
principio fundante da Republica que destina especial protecéo a dignidade da pessoa
humana.36°

Estabelecido o carater cogente das disposi¢c@es constitucionais relativas ao direito a
vida e a dignidade humana, como norteadoras e efetivadoras da atividade estatal em prol da
salde e, por conseguinte, da disponibilizacdo dos medicamentos de alto custo aos pacientes
que deles necessitam, calha asseverar que essa exigéncia de posi¢do proativa do Estado,
inclusive pelo carater imutavel do direito a saide, ndo tem como retroagir ante o principio da
proibicdo do retrocesso nos direitos sociais.

Assim, aquela visdo de salde publica de atuacdo meramente em periodo epidémico
nas Constituicdes brasileiras de 1824 e 1891, bem como a atuagdo apenas assistencialista e
meramente curativa das Constituicdes nacionais de 1934 até 1967, ndo pode fazer parte do
presente e do futuro no Brasil, ante o disposto na Constituicdo de 1988, que, com completude
e concretude, efetivou um direito amplo e universal a satde, com resguardo ndo so preventivo,

mas com vista a recuperacdo plena da saude, a partir de sistema publico de salde

360 BRASIL. Superior Tribunal de Justica. Recurso Ordinario em Mandado de Seguranga 2007/0112500-5,
RMS 24197-PR. Primeira Turma, Julgado em 04/05/10 e publicado em 24/08/10. Relator Min. Luiz Fux.
Disponivel em: https://scon.stj.jus.br/SCON/pesquisar.jsp. Acesso em: 07 nov. 2022.
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institucionalizado e fundado em matrizes juridico-constitucionais indeléveis e imutaveis, que

garantem seguranca juridica e proibem retrocesso. Tanto € assim que:

Durante anos, as politicas publicas de salde tiveram como objetivo principal
propiciar a manutencéo e recuperacdo da forca de trabalho necessarias a reproducao
social do capital e, dialogando com este modelo, o setor sanitario brasileiro foi
marcado por forte cunho assistencialista e curativo, de carater crescentemente
privatista, com infima prioridade para as politicas de promocéo e protecdo da saude.
Historicamente, a salde publica foi fortemente negligenciada, ndo havendo nenhuma
participacdo da populacdo em seus debates. Diante deste quadro da area de satde em
nosso pais, teve inicio um dos movimentos mais importantes em prol da salde
publica do Brasil: 0 movimento pela Reforma Sanitaria. Tal movimento foi
importante pela luta por uma salde publica e universal.

Nos anos 80, com a redemocratizacdo do Brasil, o Movimento pela Reforma
Sanitaria conseguiu uma importante vitéria com a realizacdo da 8* Conferéncia
Nacional da Saude (CNS), em que foi debatida ndo sé a importancia de um Sistema
Unico de Satde (SUS), mas a efetiva e completa Reforma Sanitéria.

O Movimento pela Reforma Sanitaria também influenciou a Assembleia Nacional
Constituinte onde estava sendo gestada a nossa nova Carta Politica. O resultado
desta luta foi a ratificacdo em nosso texto constitucional do direito & sade como um
direito fundamental social devendo ser implementado pelo Estado®?,

Tal constatacdo se estende a salde privada, eis que se trata de servico de relevancia
social pelo contexto constitucional em que esta inserida, ndo podendo, por conseguinte, agir
em desobediéncia e com visao retrograda e anterior a Constituicdo de 1988, sob pena de ndo
efetivar o direito a vida e o resguardo da dignidade humana, mandamentos que norteiam toda
a atividade econdmica patria, consoante o disposto no art. 170, caput, da CF/88.

Sendo a salde um direito fundamental, resultado de uma evolucdo e compreensdo

universal do direito a satde, vincula-se a dois principios estruturais:

[...] a irrevocabilidade, compreendida como a necessidade de formulagdo de novos
direitos, com vistas a majorar a exigéncia de condi¢des sociais necessarias e aptas a
propiciar a realizacéo das virtudes humanas; e a complementaridade solidaria, sob a
égide da qual os direitos ja consolidados ndo poderdo ser suprimidos®¢2,

Tais caracteristicas impedem que a salude como direito social fundamental, com
tratamento de clausula pétrea, ndo seja concretizada pelo retrocesso social, razdo pela qual
surge 0 principio da proibi¢do do retrocesso social, o qual tem por finalidade “impedir a

extingdo ou a redugdo injustificada de medidas legislativas ou de politicas publicas adotadas

%1 CUNHA, Jarbas Ricardo Almeida. O principio da proibicdo do retrocesso social como norte para o
desenvolvimento do direito a satde no Brasil. Brasilia, CODE-IPEA 2011. Anais do | Circuito de Debates
Académicos, 2011, n.p. Disponivel em: https://www.ipea.gov.br/code2011/chamada2011/pdf/area8/area8-
artigo3.pdf. Acesso em: 09 nov. 2022.

32 NOVELINO, Marcelo. Curso de Direito Constitucional. 17. ed. Sdo Paulo: JusPodivm, 2022, p. 538.
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para conferir efetividade as normas jusfundamentais.”3* Tal principio € destacado pelo

Tribunal Constitucional portugués, referenciando o direito a saude:

A proibicdo de retrocesso social em Portugal é inevitavelmente reconduzida ao
célebre acérdao relatado por Vital Moreira (AC 39/84), no qual, por violacdo ao
principio da proibicdo de retrocesso social, o Tribunal Constitucional portugués
declarou inconstitucional o art. 17 do Decreto-Lei n. 254/1982, de 29 de junho, que
revogava dispositivos legais que organizavam o Servico Nacional de Salde. O
Tribunal considerou que esse servigo é garantia institucional da realizacdo do direito
a saude e que, criado por lei, passa a ter sua existéncia garantida constitucionalmente.
O direito a saude, assim como os demais direitos sociais, teriam uma vertente
negativa que vedaria condutas lesivas, bem como uma vertente positiva, que
permitiria exigir do Estado a atividade e as prestagdes necessarias para sua
salvaguarda. Acentuou-se, ainda, que a criacdo do servico configura uma imposicéo
legislativa concreta e permanente e que seu descumprimento constituiria omissao
inconstitucional. %4

Consoante destacado, a proibicdo do retrocesso impede o Estado, por conseguinte
todos aqueles que executam direitos sociais ou de relevancia publica, como se da na
disponibilizagdo de medicamentos de alto custo no setor publico e no setor privado, de
restringir o acesso a saude, e, por conseguinte, o direito de permanecer vivo. Nesse sentido,
destaca-se o0 artigo 5° do Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais,
de 19 de dezembro de 1966 (que entrou em vigor no Brasil em 24 de abril de 1992, com
determinacdo de cumprimento integral pelo Decreto n. 591/92), que tem idéntica redacdo ao
art. 5° do Pacto Internacional sobre direitos civis e politicos das Nac¢des Unidas, de 16 de
dezembro de 1966 (que entrou em vigor no Brasil em 24 de abril de 1992, com determinacao

de cumprimento integral pelo Decreto n. 592/92):365

1. Nenhuma disposicdo do presente Pacto podera ser interpretada no sentido de
reconhecer a um Estado, grupo ou individuo qualquer direito de dedicar-se a
quaisquer atividades ou praticar quaisquer atos que tenham por objetivo destruir os
direitos ou liberdades reconhecidos no presente Pacto ou impor-lhe limitagbes mais
amplas do que aquelas nele previstas.

2. Nao se admitird qualquer restricdo ou suspensdo dos direitos humanos
fundamentais reconhecidos ou vigentes em qualquer Estado-Parte do presente Pacto
em virtude de leis, convencdes, regulamentos ou costumes, sob pretexto de que o
presente Pacto ndo os reconheca ou os reconheca em menor grau. 3¢

363 |bidem, p. 538.

364 CARVALHO; COSTA (2010, p. 31) apud PINTO, Tais Caroline; BREGA FILHO, Vladimir. O principio da
proibicdo do retrocesso como garantia da efetivagdo dos direitos fundamentais sociais. 2012, n.p.
Disponivel em: http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=1f7650d12288f6e4. Acesso em: 14 nov. 2022.

35 BRASIL. Decreto n. 592, de 6 de julho de 1992. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0592.htm. Acesso em: 23 nov. 2022.

36  BRASIL. Decreto n. 591, de 8 de julho de 1992. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm. Acesso em: 23 nov. 2022.
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No mesmo diapaséo, destaca-se a Convengdo Americana sobre Direitos Humanos
(Pacto de S&o José da Costa Rica), de 22 de novembro de 1969, que entrou em vigor no Brasil
em 25 de setembro de 1992, com determinacdo de cumprimento integral pelo Decreto n.
678/92, e que, de igual forma aos pactos internacionais alhures citados, dispds no seu art. 29

sobre a proibicao de limitagdo dos direitos e garantias reconhecidos:

Nenhuma disposicdo desta Convencdo pode ser interpretada no sentido de: a)
permitir a qualquer dos Estados-Partes, grupo ou pessoa, suprimir 0 gozo e exercicio
dos direitos e liberdades reconhecidos na Convengao ou limita-los em maior medida
do que a nela prevista; b) limitar o gozo e exercicio de qualquer direito ou liberdade
que possam ser reconhecidos de acordo com as leis de qualquer dos Estados-Partes
ou de acordo com outra convencdo em que seja parte um dos referidos Estados; c)
excluir outros direitos e garantias que sdo inerentes ao ser humano ou que decorrem
da forma democratica representativa de governo; e d) excluir ou limitar o efeito que
possam produzir a Declaracdo Americana dos Direitos e Deveres do Homem e
outros atos internacionais da mesma natureza. %6’

Percebe-se que 0s pactos internacionais em questdo, apesar de serem da década de 60
do século passado, s6 ganharam efetividade e foram integrados ao sistema juridico patrio ap6s
a Constituicdo de 1988, pois foi nesta Constituicdo que os direitos sociais e fundamentais,
como o direito a saude, ganharam tratamento pleno e consolidado, figurando como um
minimo existencial intocavel e irrestringivel. A incorporacdo dos pactos internacionais neste
momento histérico da vigéncia da Constituicdo democratica de 1988, portanto, s6 reafirma a
forca normativa desses ditames constitucionais e a proibicdo de retroceder, eis que é
“requisito essencial da for¢ca normativa da Constituicdo que ela leve em conta ndo s6 os
elementos sociais, politicos, e econdmicos dominantes, mas também que, principalmente,
incorpore o estado espiritual (geistige situation) de seu tempo”.3® A imutabilidade desses

direitos fundamentais é afirmada por Novais ao asseverar que:

[...] uma vez que a norma ordinaria se torna parte integrante da norma de direito
fundamental, o legislador deixa de dispor livremente das possibilidades de alteragéo
dessa norma, exatamente porque de direito fundamental se trata. Qualquer posterior
alteracdo desta norma em sentido restritivo, ou seja, desvantajoso ou negativo para
os titulares do direito, é sujeita ao controle de constitucionalidade exatamente
porque se trata de restricdo a direito fundamental.3%°

%7 BRASIL. Decreto n. 678 de 6 de novembro de 1992. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/d0678.htm. Acesso em: 23 nov. 2022.

368 HESSE, Konrad. A forga normativa da Constituicdo. Tradugdo de Gilmar Ferreira Mendes. Porto Alegre:
Sérgio Antonio Fabris Editor, 1991, p. 20.

39 NOVAIS, Jorge Reis. Direitos Sociais: teoria juridica dos direitos sociais enquanto direitos fundamentais.
Coimbra: Coimbra Editora, 2010, p. 169.
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Assim, sendo a saude e, por conseguinte, 0 acesso a medicamentos essenciais a
manutencdo da vida humana, ainda que de alto custo, um direito fundamental constitucional,
que resguarda a dignidade humana e o direito a vida, com normatividade e efetividade
extraidas do proprio texto constitucional, como base fundamental de todo o sistema juridico,
torna clara a clausula implicita da proibicdo do retrocesso social, conferindo seguranca
juridica a tal direito:

Neste ponto adquire fundamental importancia a clausula implicita de proibicdo de
retrocesso social, que deve servir de piso hermenéutico para novas conquistas. Mais
e além de todos os limites materiais, implicitos ou explicitos, esse principio deve
regular qualquer processo de reforma da constituicdo. Nenhuma emenda
constitucional, por mais que formalmente licita, pode ocasionar retrocesso social.
Essa clausula paira sobre o Estado Democratico de Direito como garantidora de
conquistas. Ou seja, a Constituicdo, além de apontar para o futuro, assegura as
conquistas j& estabelecidas. Por ser um principio, tem aplicacdo na totalidade do
processo aplicativo do Direito.3"°

a) O principio do Estado democrético e social de Direito, que impde um patamar
minimo de seguranga juridica, o qual necessariamente abrange a prote¢do da
confianga e a manutengdo de um nivel minimo de seguranca contra medidas
retroativas e, pelo menos em certa medida, atos de cunho retrocessivo de um modo
geral; b) O principio da dignidade da pessoa humana que, exigindo a satisfagdo —
por meio de prestacdes positivas (e, portanto, de direitos fundamentais sociais) — de
uma existéncia condigna para todos, tem como efeito, na sua perspectiva negativa, a
inviabilidade de medidas que figuem aquém deste patamar; c¢) No principio da
maxima eficicia e efetividade das normas definidoras de direitos fundamentais
contido no artigo 5°, paragrafo 1°, e que abrange também a maximizacdo da protecdo
dos direitos fundamentais. [...] d) As manifestacbes especificas e expressamente
previstas na Constituicdo, no que diz com a protecdo contra medidas de cunho
retroativo (na qual se enquadra a protecdo dos direitos adquiridos, da coisa julgada e
do ato juridico perfeito) ndo ddo conta do universo de situagBes que integram a
nogdo mais ampla de seguranca juridica, que, de resto, encontra fundamento direto
no artigo 5°, caput, da nossa Lei Fundamental e no principio do Estado social e
democrético de Direito €) O principio da protecdo da confianga, na condigdo de
elemento nuclear do Estado de Direito (além da sua intima conexdo com a prépria
seguranca juridica) impde ao poder publico — inclusive (mas ndo exclusivamente)
como exigéncia da boa-fé nas relagcbes com os particulares — o respeito pela
confianca depositada pelos individuos em relacdo a uma certa estabilidade e
continuidade da ordem juridica como um todo e das relagcBes juridicas
especificamente consideradas; f) Os 6rgdos estatais, especialmente como corolério
da seguranga juridica e prote¢do da confianga, encontram-se vinculados ndo apenas
as imposi¢Bes constitucionais no ambito da sua concretizagdo no plano
infraconstitucional, mas estdo sujeitos a uma certa autovinculagdo em relagdo aos
atos anteriores [...]; g) Negar reconhecimento ao principio da proibigdo de retrocesso
significaria, em Gltima andlise, admitir que os o6rgdos legislativos (assim como o
poder publico de modo geral), a despeito de estarem inquestionavelmente
vinculados aos direitos fundamentais e as normas constitucionais em geral, dispdem
do poder de tomar livremente suas decisdes mesmo em flagrante desrespeito a
vontade expressa do Constituinte.3"

370 STRECK (2004, p. 706) apud PINTO, Tais Caroline; BREGA FILHO, Vladimir. O principio da proibicdo
do retrocesso como garantia da efetivagdo dos direitos fundamentais sociais. 2012, n.p. Disponivel em:
http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=1f7650d12288f6e4. Acesso em: 14 nov. 2022.

ST SARLET (2004, p. 25-26) apud PINTO, Tais Caroline; BREGA FILHO, Vladimir. O principio da proibicdo
do retrocesso como garantia da efetivagdo dos direitos fundamentais sociais. 2012, n.p. Disponivel em:
http://www.publicadireito.com.br/artigos/?cod=1f7650d12288f6e4. Acesso em: 14 nov. 2022.
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Pelo exposto, nenhum dos entraves aqui delineados foi, é ou sera suficiente para
reduzir, restringir, limitar e condicionar o acesso de um paciente a medicamentos de alto custo
que sejam cientificamente eficazes para o tratamento da enfermidade que o acomete, pois nao
h& como negar efetividade a vida, sem a qual nem o ser humano e nem as leis existiriam, e
nem & dignidade humana, fundamento da prépria Republica Federativa do Brasil e base
inquebrantavel de todo o sistema juridico. Assim, ndo ha espaco para a inércia das agéncias
reguladoras e nem para a omissdo do legislador na consecucdo de direito tdo basico e
essencial para a vida humana, que é a manutencdo da saide, como condi¢do indispensavel ao
direito de todos de se manterem vivos. Ao Estado e a iniciativa privada no ambito da satde
suplementar cabe o melhor gerenciamento, previsibilidade e otimizacdo na compra e
disponibilizacdo de medicamentos de alto custo, sem descuidarem do fomento as pesquisas
publicas e privadas cujos efeitos futuros serdo a todos benéficos. Ndo ha como culparem o
Judiciario e fomentarem que a judicializacdo para o acesso a medicamentos de alto custo
prejudica muitos em beneficio de poucos, eis que o Judiciario, diferentemente dos outros
Poderes, ndo pode e nem tem o direito a inércia pelo principio da inafastabilidade da
jurisdicdo (art. 5°, inc. XXXV, da CF/88)%2. Alias, pelo aqui visto quanto aos medicamentos
de alto custo até este momento, o Judiciario foi e € 0 Unico a de fato e de direito cumprir 0s
mandamentos constitucionais aqui exarados, tendo o Legislativo despertado para tal questéo
urgente com o advento das Leis n. 14.307/22 e 14.454/22 que aqui foram tratadas.

Fica a esperanca de que a vida e a dignidade humana sejam prevalentes e que 0
orcamento publico estatal e o equilibrio econdmico-financeiro dos planos de salde sejam
preservados e justificados ndo a custa da vida humana, mas sim por uma gestdo qualificada,
conferindo efetividade a ordem econdmica estatal, que norteia a conduta econémica do Estado
na conducdo do SUS, bem como da atividade privada dos planos de salde, por intermédio da
fiscalizacdo e regulamentacdo das agéncias reguladoras, tendo sempre como finalidade

proteger o consumidor e assegurar a todos vida digna.

3721...] a lei ndo excluira da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou ameaca a direito;
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CONCLUSAO

O tratamento dado a saude e a ordem econdmica evoluiu com o passar dos anos, sendo
0s textos constitucionais brasileiros prova dessa evolucéo, a partir dos marcos econémicos do
Estado. No periodo liberal, as Constituicdes brasileiras de 1824 e de 1891 ndo sistematizaram
e nem normatizaram o direito a saude, limitando-se ao combate de endemias. De igual forma,
até pela ndo atuacdo do Estado, ndo houve disposi¢do constitucional da ordem econémica, eis
que o periodo liberal tinha seu dinamismo proprio, sem a necessidade de intervencgdo estatal.

As Constituigdes de 1934, 1937, 1946 e 1967 evoluiram no tratamento a saude, mas
atrelado a protecdo ao trabalhador e no resguardo a sua aposentadoria por invalidez, sem
normatizacdo propria e individualizada. Caracterizados tais textos constitucionais pelos
ditames do Estado Social, a ordem econdmica estatal ganhou espaco, havendo ja& mencéo,
com excecdo de alguns desses textos, a necessidade de assegurar a todos vida digna.

O épice do resguardo do direito a saude ocorreu na Constituicdo de 1988, com
determinacdo de acesso universal e integral aos servicos de salde, independentemente da
idade, de trabalho formal e de quaisquer outras condicBes, sendo a salde vista com direito
fundamental, com a chancela de clausula pétrea. Disposta de forma especifica nos arts. 196 a
200 da CF/88, a salde passa a ter parametros a serem seguidos pelo legislador
infraconstitucional e a serem observados pelo Executivo e Judiciario no exercicio de suas
funcBes. Permite-se, ainda, a atuacdo dos planos de salde, por intermédio da saude
suplementar, bem como se garante a iniciativa privada a atuacdo complementar aos servicos
publicos de salde ndo prestados por eventual escassez na rede publica, sendo por esta
indenizados. A ordem econOmica surge no texto constitucional de 1988 com claro apego aos
valores sociais, regendo-se pela finalidade de justica social e de assegurar a todos vida digna.
Logo, em que pese ter caracteristicas liberais e de apoio a livre iniciativa, com a permisséo de
conducédo de servicos publicos pela iniciativa privada, a Constituicdo Federal de 1988 néo
descuidou e reafirmou a sua finalidade social.

Dentre dessa perspectiva protecionista da salde, a disponibilizacdo de medicamentos
de alto custo consubstanciou-se no objeto principal desta dissertacdo, ante a recusa constante
do Estado e dos planos de salde na sua concessdo, sendo tais medicamentos conceituados
como aqueles que ndo podem ser custeados por determinada pessoa fisica ou que, apesar de 0
custo individual do medicamento ndo ser téo alto, a necessidade de sua utilizag&o por longo

tempo, ante a cronicidade da enfermidade, torna-o dispendioso.
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A ANVISA, reguladora do acesso aos medicamentos no Brasil, ainda que de alto custo,
teve sua postura analisada nesta dissertagdo, verificando-se sua inércia e demora na aprovacgao
e disponibilizacdo desses medicamentos em territdério nacional, pois, em que pesem 0s
avangos trazidos pela Lei n. 13.411/16, com reducdo dos prazos para aprovacao de
medicamentos prioritarios para 120 (cento e vinte) dias, prorrogavel fundamentadamente por
mais um tergo desse periodo, os julgados em face da inércia da ANVISA continuaram e deram
azo a fixacdo da tese no Tema 500 do STF, pela qual, em caso de mora irrazoavel em apreciar
pedido de registro sanitario, € possivel, de forma excepcional e desde que cumpridos alguns
requisitos, a disponibilizacdo de medicamentos j& registrados em agéncias reguladoras de
renome internacional, ainda que n&o registrados pela ANVISA. No mesmo sentido, foi fixada
tese no Tema 1.161 do STF, pela qual, desde que a importacdo seja autorizada pela ANVISA,
permite-se acesso a medicamentos ainda ndo registrados em carater excepcional.

Ainda que aprovados pela ANVISA, verificou-se que o SUS demora e muito para
disponibilizar medicamentos de alto custo ao paciente que dele necessita, eis que, apos o0
longo tramite até a recomendacéo pela CONITEC e autorizacdo para tal disponibilizacao pelo
Ministério da Saude, medicamentos imprescindiveis a manutencdo da vida humana, como o
pembrolizumabe, que salva vidas de pacientes com melanoma maligno, ainda que ja liberados
pelo Ministério da Saude e aprovados pela ANVISA desde 2016, continuam a ser
negligenciados pelo SUS, resultando em mortes, como ocorreu em 2019, quando 1.978
pessoas faleceram por tal doenca.

N&o é diferente quanto a ANS, agéncia reguladora que normatiza o rol minimo de
medicamentos a serem custeados pelos planos de salde, a qual, até hd pouco tempo,
demorava dois anos para se reunir e atualizar tal rol, mesmo ciente da constante criagdo de
medicamentos mais eficazes para tratamento dos mais variados tipos de enfermidades. Apenas
em marco de 2022, a Lei n. 14.307/22 trouxe normatizacdo visando a maior celeridade na
atualizacao do rol de medicamentos em questéo, ao dispor que seriam avaliados ndo de forma
conjunta, mas em procedimentos individualizados, com prazo de 120 (cento e vinte) dias para
concluséo, e com possibilidade de prorrogagcdo por mais 60 (sessenta) dias no caso de
medicacgdes prioritérias. Todavia, dispde tal lei que apenas no caso de ndo aprovagdo no prazo
legal de medicamentos ndo prioritarios € que sera realizada a inclusdo automatica do
medicamento no rol, denotando a total discrepancia e irrazoabilidade, pois ndo concedeu igual
direito as medicacdes que, como o proprio nome diz, sdo prioritarias.

Porém, a medida legislativa mais importante quanto a disponibilizacdo de

medicamentos de alto custo no &mbito da salde privada adveio da recente Lei n. 14.454/22,
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de 21 de setembro de 2022, a qual passou a permitir o0 acesso a medicamento de alto custo,
independente de sua inclusdo no rol da ANS, desde que tal medicamento tenha eficacia
comprovada e seja recomendado pela CONITEC ou por um 6rgéo de avaliacdo de tecnologia
em saude de renome internacional. Por se tratar de uma lei nova e ja com constitucionalidade
sendo questionada, ndo se sabe se de fato sera concretizada.

N&o havendo duvidas quanto a ineficiéncia publica e privada na concessdo de
medicamentos de alto custo, no derradeiro capitulo desta dissertacdo, foram analisados 0s
entraves e possiveis solucdes para que tal problema possa ser sanado. Constatou-se,
inicialmente, como maior entrave no ambito publico a alegagdo de escassez orgamentéria para
custeio desses medicamentos, agravada pelo congelamento nos gastos da saude até 2036
(Emenda Constitucional n. 95/16), fundada na reserva do possivel, teoria pela qual sé poderia
ser cobrada a atuacdo do Estado em caso de disponibilidade financeira para tanto. Tal
assertiva, porém, conforme destacado e fundamentado na presente dissertacéo, nao teve e nao
tem o conddo de negar 0 minimo para a manutencdo da existéncia humana, sendo o direito a
salide, com o consequente acesso aos medicamentos de alto custo, um dos direitos afetos a
esse minimo e que ndo pode ser sonegado pelo Estado.

Logo, em vez da inércia, exige-se do Executivo gestdo administrativa e orcamentaria,
com previsibilidade e investimento em pesquisa, esta Gltima essencial para que o Brasil, no
meédio e longo prazo, deixe de ser importador e se transforme também em exportador de
medicamentos. Com gestdo, previsibilidade e compra antecipada de medicamentos, o custo
torna-se menor, evitando-se custo individualizado e de compras urgentes, oriundos de
decisdes judiciais, as quais ndo cessardo, ja que, diante do principio da inafastabilidade da
jurisdicdo, ndo pode o Judiciario, como guardido de direito constitucional tdo caro e
fundamental como é o direito a salde, negar o acesso a medicamentos que podem salvar a
vida de pacientes.

O Legislativo também tem papel fundamental no acesso aos medicamentos de alto
custo, tendo sido destacados os projetos de lei que visam a efetivar esse direito. O primeiro,
de n. 5.655/20, em trdmite na Camara dos Deputados, prevé a aprovacao e registro automatico
no Brasil de medicamentos que tenham sido aprovados por agéncia de farmacovigilancia
estrangeira que tenha notdrio conhecimento internacional. Tal projeto foi apensado ao de n.
3.847/19 e ao de n. 2.036/19, esse ultimo falando do registro temporario de medicamentos no
Brasil, quando inexistir aqui outro eficiente para tratamento de eventual enfermidade. Por fim,
destacou-se o Projeto de Lei n. 2.051/21, da mesma Casa Legislativa, que prevé que, do

produto da arrecadacdo da loteria de progndstico especifico, 10% (dez por cento) seriam
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destinados para aquisi¢do de medicamentos para criangas com doencas raras. Logo, da mesma
forma que se exige proativadade do Executivo, o Legislativo deve trabalhar, aprovando e
destinando receitas or¢camentarias para efetivacdo e acesso aos medicamentos de alto custo,
bem como desburocratizando o registro desses medicamentos no Brasil, pois ndo é crivel que
um medicamento aprovado por agéncia de renome internacional e que salva vidas de
pacientes em outros paises ndo se preste a idéntica recomendacdo terapéutica no Brasil e
necessite de nova e demorada aprovacao pela ANVISA para registro e do Ministério da Saude
para disponibilizacdo aos usuarios do SUS.

Entraves semelhantes ocorrem com relacdo ao acesso de medicamentos de alto custo
perante os planos de saude, eis que a ANS repete 0 mesmo erro da ANVISA e do Ministério
da Saude (via CONATEC), exigindo estudo e avaliacdo para insercao de medicamentos no rol
a ser custeado pelos planos de satde, mesmo ciente de que quase todos esses medicamentos
sdo ja aprovados por agéncias reguladoras de renome internacional e usufruidos por pacientes
de outros paises. A solugdo, a principio, pode estar na recente Lei n. 14.454/22, a qual
determina que medicamentos com eficAcia comprovada e recomendados por Orgdos de
renome internacional devem ser disponibilizados aos consumidores, independentemente de
figurarem no rol da ANS, relativizando o papel de tal agéncia reguladora. Foi dito a principio,
ante o questionamento em ADI quanto a constitucionalidade da lei e também por nédo se ter
parametros de pesquisa para saber se os planos de salde vdo desobedecer a lei e aguardarem
decisbes judiciais sobre o tema.

Importante ressaltar que a Lei n. 14.454/22 sé foi editada e encontra-se em vigéncia
por inércia da ANS, a qual, apesar de ter a atribuicdo legal de protecdo ao consumidor, ante
sua vulnerabilidade técnica e econdmica, agiu de forma inversa nesses seus 22 anos de
existéncia, eis que, mesmo ciente de medicacdes de eficacia comprovada e ja autorizadas e
disponibilizadas para pacientes de outros paises e muitas vezes até pela ANVISA, demorou e
muito, sem razdo médica ldgica, para inserir tais medicacGes no rol a ser custeado pelos
planos de saiude. Exemplo disso foi a medicacdo olaparibe, para tratamento de cancer no
ovario, aprovada em duas indicacGes pela ANVISA, em 2017 e 2020, que so6 foi inserida no
rol da ANS neste ano de 2022. Ou seja, para uma das indicagdes, a ANS demorou cinco anos
apos o registro da ANVISA para inser¢do em seu rol.

Assim, a ANS corre 0 risco, a0 menos quanto a atualizacdo do rol de medicamentos
em questdo, de se tornar despicienda, e isso devido a sua inércia, a qual leva ao aumento da
judicializagdo de medicamentos de alto custo e aumento do risco de morte a inUmeros

consumidores dos planos de salde, os quais nem sempre acionam o Judiciario, ou, pela
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demora no trdmite processual, acabam tendo acesso a medicagdo quando esta ja ndo apresenta
efeitos para o tratamento ou ainda nem a recebem por terem morrido.

N&o por outra razdo, destacou-se no fim que ndo ha entrave a superar a dignidade
humana, fundamento da RepUblica Federativa do Brasil, e o direito a vida, direito
fundamental garantido como cldusula imutivel do texto constitucional. Nesse sentido,
identificou-se que tais assertivas reitoras do sistema constitucional ndo sdo destituidas de
poder normativo. Pelo contrario, sdo alicerces de todo o sistema juridico, do qual as demais
normas sdo dependentes, ndo havendo como interpretar qualquer ato normativo ou
administrativo em desobediéncia a tais ditames e, muito menos, alterar-se qualquer legislacéo
para infringi-los.

N&o havendo dignidade humana e direito a vida sem correspondente direito a salde,
pode-se afirmar que a Constituicdo Federal de 1988, além de determinar e fomentar 0 acesso
universal e integral a saude, ndo condicionou ou restringiu esse direito. Logo, ndo pode o
Estado impossibilitar ou dificultar o acesso aos medicamentos de alto custo que sejam
essenciais a manutencdo da vida e dignidade humana, devendo a ANVISA e a ANS, como
autarquias federais fiscalizadoras e reguladoras da salde, bem como o Ministério da Salde,
efetivarem tal direito de forma célere e eficaz, sob pena de frustrarem suas atribuicoes legais e
constitucionais, entre as quais, destacam-se os ditames da ordem econdmica, cuja finalidade

precipua é assegurar a todos vida digna.
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