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RESUMO

O presente trabalho pretende discutir a fendbmeno da judicializacdo da saude no cenério
brasileiro, com especial enfoque no papel desempenhado pelo Poder Judiciério na estruturacéo
e efetivacdo de politicas publicas em saude. A constitucionalizacdo do direito a salde,
operacionalizada a partir da promulgacdo do texto constitucional de 1988, traduziu-se, nas
décadas seguintes, em tema de grande protagonismo social, cuja repercussdo abrange questdes
politicas, juridicas e econdmicas. Inicialmente, busca-se, numa perspectiva historica, descrever
0 percurso social e legislativo que culminou no processo de constitucionalizacdo do direito a
salde, determinou a forma como este se relacionaria com os direitos humanos e resultou na
massiva judicializacdo verificavel no Estado brasileiro desde a década de 1990. A estrutura
decisiva e funcional do Sistema Unico de Salide ¢ abordada a partir da analise de legislacio
especifica e Normas Operacionais Basicas, com énfase nos processos e mecanismos de
participacdo popular e selecdo administrativa de medicamentos e tecnologias. O texto utiliza-
se de dados oficiais, apurados pelo Ministério da Saude e pelo Conselho Nacional de Justica,
na tentativa de tracar um panorama das politicas em saude e a forma como estas sofrem
intervencdes, de menor ou maior impacto, por parte do Poder Judiciario. Por fim, passa-se a
andlise especifica de teses fixadas na jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal e do Superior
Tribunal de Justica, bem como da atuacdo da corte constitucional por meio de audiéncias
publicas, nas quais desenvolveram-se debates imprescindiveis ao melhor entendimento do
tema.

Palavras-chave: direito constitucional; direito a salde; judicializacdo da saude; politicas
publicas.



ABSTRACT

The present work intends to discuss the phenomenon of the judicialization of health in the
Brazilian scenario, with special focus on the role played by the Judiciary in the structuring and
implementation of public health policies. The constitutionalization of the right to health,
operationalized from the promulgation of the constitutional text of 1988, became, in the
following decades, a theme of great social protagonism, whose repercussion covers political,
legal and economic issues. Initially, it seeks, in a historical perspective, to describe the social
and legislative path that culminated in the process of constitutionalization of the right to health,
determined the way in which it would relate to human rights and resulted in the massive
verifiable judicialization in the Brazilian State since the decade of 1990. The decisive and
functional structure of the Unified Health System is approached from the analysis of specific
legislation and Basic Operational Norms, with emphasis on the processes and mechanisms of
popular participation and administrative selection of medicines and technologies. The text uses
official data, collected by the Ministry of Health and the National Council of Justice, in an
attempt to outline an overview of health policies and the way in which they undergo
interventions, of lesser or greater impact, by the Judiciary. Finally, we move on to the specific
analysis of theses established in the jurisprudence of the Federal Supreme Court and the
Superior Court of Justice, as well as the performance of the constitutional court through public
audiences, in which essential debates were developed for a better understanding of the subject.

Keywords: constitutional law; right to health; judicialization of health; public policies.
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1 INTRODUCAO

A vigéncia da Constituicdo de 1988 inaugurou, no Estado brasileiro, a busca de novas
perspectivas acerca dos direitos e garantias fundamentais, tendéncia que atribuiu grande
protagonismo aos direitos sociais, com especial énfase no direito a saude que, cada vez mais,
tem sua efetivacdo atrelada ao fendbmeno da judicializagcdo — evento que concatena amplo
espectro de fatores, excedendo a questéo juridica e a propria nocdo de gestéo publica.

A despeito da aparente evolucdo das politicas publicas e reestruturacdo administrativa
do Sistema Unico de Salde, impulsionada pela nova ordem constitucional, o Brasil tem
apresentado, a partir da década de 1990, nimeros expressivos e progressivos no que tange aos
indices de ajuizamento de acGes judiciais em face do Estado, litigios que envolvem desde a
mera garantia de interna¢Ges em unidades de terapia intensiva (UTIs) até o financiamento, pela
federacdo, de tratamentos de alto custo, incluidos aqueles ainda em fase experimental.. Trata-
se da judicializacdo da saude, fenémeno complexo e determinante naquilo que se entende como
politica de satde publica.

Frente as contradices experimentadas no plano fatico, consubstanciadas no recorrente
conflito entre os conceitos de minimo existencial e reserva do possivel, o papel que o Poder
Judiciario — mais especificamente personificado na estruturagdo jurisprudencial de politicas
publicas — vem desempenhando na formacdo de um consciente coletivo voltado a litigiosidade
repetitiva de direitos sociais tem sido rediscutido a partir do risco de legitimacdo da omissdo
estatal ou insuficiéncia das politicas publicas eleitas, em via administrativa, para concretizacdo

de direitos fundamentais.

Nesse cenario, a intervencao do Poder Judiciario na gestdo de saude passa, na atualidade,
a ser percebida, a luz do acesso a justica e da necessidade de efetivacdo de direitos, enquanto
elemento concretizador, que atua vezes na institui¢do de politicas, vezes na responsabilizacao
solidaria da Unido Federal, Estados e Municipios, convocando os demais poderes da republica
ao enfrentamento, ainda que tardio e pontual, de problemas decorrentes da implementacao
ineficiente do direito a saude, insatisfacfes replicadas e ampliadas pela auséncia de limitacdo
concreta ao dever estatal de prestar assisténcia a saude individual, de forma integral, universal

e gratuita, nos termos do ar. 196 da Constituicio Federal®.

1 Art. 196. A salde 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 acGes e servigos para sua promogao, protecao e recuperacao.
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O fato é que tais reivindicagdes, no ambito do Direito Constitucional, floresceram no
ordenamento juridico patrio — alicercadas em ampla atuacdo advocaticia e doutrinaria e
potencializadas pela constante atuacdo de organizagbes ndo governamentais e organismos
publicos ligados ao exercicio de funcbes essenciais a justica (tais como Ministério Publico e
Defensorias) — resultando numa jurisprudéncia forte e favoravel as pretensdes individuais.

Na pratica, a judicializagdo é, em Gltima andlise, principal instrumento de acesso a
tratamentos e atendimentos de maior complexidade, dada a precariedade de operagédo
enfrentada pelo Sistema Unico de Sadde, o que revela o baixo compromisso politico-social no
fortalecimento da rede assistencial publica, fato que resulta em uma distribuicdo assimétrica
dos recursos publicos, posto que 0 acesso a Justica estd intrinsecamente ligado a profunda
desigualdade socioecondmica que caracteriza a realidade brasileira.

N&o obstante, as Defensorias Publicas tém, ao longo das ultimas décadas, sido
convertidas em ferramentas de efetivacdo do direito a salde, com a criagdo de nucleos
especializados e ajuizamento em massa de demandas individuais, posto que sdo, por vezes a
Unica alternativa aqueles que ndo possuem recursos para arcar com a assisténcia judicial
privada.

Em resumo, a politica de salde vigente possui bases predominantemente
jurisprudenciais, atribuindo papel central ao Poder Judiciario, ao passo que secundariza a
instituicdo de diretrizes coletivas, aptas a garantia ndo litigiosa de efetivacdo de um direito
fundamental constitucionalmente previsto, fato que tende a dificultar o pleno acesso de grupos
mais vulneraveis, do ponto de vista socioecondmico, a tratamentos e atendimentos de
competéncia da rede publica de satde. Assim, a base jurisprudencial ndo parece, numa analise
superficial, apta a corrigir distor¢Ges especificas, que dizem respeito ao reposicionamento dos
direitos sociais diante de uma dinamica social que retroalimenta o ciclo da desigualdade.

O presente estudo objetiva discutir a judicializacdo da satde no Brasil e a forma como
esta impacta a estruturacdo de politicas publicas nacionais sobre o tema. Tal anélise parte de
um problema central: frente as circunstancias e peculiaridades da questédo, verifica-se que as
crescentes vitorias judiciais individuais, embora aparentemente favoraveis aos demandantes,
forcam o sistema publico a distribuicdo pouco racional de recursos escassos, 0 que

potencialmente resulta em agravamento do desequilibrio social.
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2 CONSTITUCIONALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

2.1 A EMERGENCIA DE SISTEMAS PROTETIVOS NA EFETIVACAO DA CIDADANIA

A protecéo social, enquanto elemento intrinseco da cidadania, constitui tema preliminar
no estudo do direito a salide, trata-se de conceito de natureza complexa, cuja construcdo de uma

ideia basilar € marcada pela historicidade.

A multiplicidade de premissas potencialmente abarcadas pela teoria social protetiva €
elemento catalisador da confuséo experimentada pelos tedricos que se debrugam sobre o tema,
de modo que, o problema da conceituacdo consubstancia barreira que se expande para as mais
diversas perspectivas de abordagem, alcancando desde a natureza até a propria aplicabilidade

técnica.
Para Vaitsman et al (2009):

A concepcdo de protecdo social assume certa polissemia, passando a ser
utilizada tanto para servigos e beneficios assegurados como direitos, quanto
para uma gama de programas e agoes dirigidos ao enfrentamento de diferentes
niveis de privacdo, risco e vulnerabilidade, prestados por tipos diversos de
instituicGes, publicas ou privadas (p. 732).

O socidlogo Robert Castel, por sua vez, defende a existéncia de uma classificacdo dual,
a partir da qual, no &mbito do capitalismo, 0os mecanismos de protecédo se dividem em civis e
sociais, 0 primeiro grupo corresponde a defesa dos individuos e seus bens, ao passo que 0
segundo se presta ao fornecimento de protecdo contra riscos difusos, cuja ocorréncia pode
provocar “uma degradacao da situacao dos individuos, como a doenca, o acidente, a velhice
sem recursos, as circunstancias imprevisiveis da vida que podem culminar, em casos extremos,
na decadéncia social” (CASTEL, 2005, pag. 07).

LIMA (2012, pag. 26), sintetiza posicionamentos tedricos convergentes para apontar a
protecdo social como aquela “de que desfrutam os membros de uma sociedade no convivio
comum e na participacdo justa de todos no usufruto da riqueza socialmente produzida,

materializada em bens e servigos, que deveriam ser de acesso universal”.

De tais considerac@es introdutdrias, infere-se, de plano, a correlacdo entre a protecéo
social e a dignidade da pessoa humana, principio apontado pelo constitucionalismo

contemporaneo como substrato basico dos direitos e garantias fundamentais. Vislumbra-se,
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assim, que a protecdo social abrange as mais diversas manifestacdes dos direitos inerentes a
dignidade humana, tais como o direito a liberdade, a igualdade e a vida (em sentido amplo).

A génese das praticas protetivas deriva da incorporagdo dos direitos sociais ao ideal de
cidadania, ocorréncia histérica de natureza iminentemente socioldgica, cuja repercussao
politica acabou por atribuir elevada densidade juridica ao tema da seguridade. Ramos e Diniz
(2016, pag. 14), sustentam que, somente no século XX, os direitos sociais passaram a compor

0 conceito de cidadania, ressaltando, no entanto, que

[...] as bases incipientes dos servigos publicos como prestacdo do Estado
comegaram a ser langadas ainda no século X1X com a Lei dos Pobres de 1834,
que previa a concessdo de prestagdes sociais pelo Estado ndo enquanto
direitos, mas segundo o paradigma da caridade a fim de aliviar os efeitos
indesejados da miséria extrema.

Em tal digressdo, a autora faz referéncia a "Poor Law” de 1834, segunda legislagcdo em
prol dos cidaddos em situacdo de vulnerabilidade socioeconémica a ser instituida na Gra-
Bretanha, apontada por Thomas Marshall (1967) como aquela que delineou o que

modernamente passou a se conceber como assisténcia social.

Nesse contexto, o avanco da Revolugdo Industrial, associado a mudanca da postura
politica acerca do amparo aos vulneraveis, acabou por evidenciar a miséria absoluta na qual

vivia grande parcela da classe trabalhadora.
De acordo com Ramos e Diniz (2016, pag. 16):

[...] como consequéncia da expansao dos direitos civis e politicos, aumentaram
as mobilizacOes sociais, especialmente dos trabalhadores que lutavam em prol
da melhoria das condi¢des de vida e de trabalho, conforme Pereira (2008),
resultou nas batalhas pelo alargamento do conceito de cidadania das esferas
civil e politica para a social, de modo que os trabalhadores passaram a requerer
as prestacOes sociais como direitos devidos pelo Estado.

Observa-se, nesse primeiro momento, a tendéncia politica a vinculag&o entre o exercicio
da cidadania e 0 acesso ao trabalho remunerado, cenario que perdurou ao longo do século XIX,
levando a classe trabalhadora a contemplar a aparente incoeréncia consubstanciada na
perpetuacao da miserabilidade das massas frente ao florescimento do capitalismo no continente

Europeu.
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Segundo Potyara Pereira (2009, pag. 81) “o pauperismo do século XIX, fruto ndo mais
da escassez de recursos, mas de uma crescente riqueza acumulada, mereceu 0 nome de questéo
social, ou de um imbroglio a ser solvido, ja que ainda inexistiam teorias — como as de Marx —

que explicassem essa aparente incoeréncia’.

A evolucdo da protecdo social, no entanto, somente toma forga a partir da Segunda
Guerra Mundial, momento historico no qual o sistema capitalista foi exposto a um cenério de
instabilidade politica e vulnerabilidade socioeconémica em escala global. O mundo pds-guerra
fortaleceu o papel do Estado e evidenciou mazelas decorrentes do voraz acumulo de capital
iniciado pela Revolucdo Industrial, de modo que, visando evitar seu colapso, coube ao

capitalismo a reformulacédo de alguns dos mais intrinsecos pressupostos liberais.

A manutencdo da logica capitalista representou, na préatica, a redefinicdo e ampliacdo
do conceito de cidadania, conforme Ramos e Diniz (2016, pag. 17):
Em prol da manutencdo do modo capitalista, acolheu-se demandas por maior
igualdade e reconhecimento dos direitos sociais e seguranga econdmica,
forjando-se um novo modelo de organizagdo estatal — o Estado de Bem-Estar
Social, que, ancorando-se nos conceitos de seguridade e cidadania social,

assumiu o papel de prover servigos sociais, enquanto direito assegurado pelo
Estado e de dimensdes quase universais.

Importante marco histérico, o Plano Beveridge, formulado pelo Estado Inglés no curso
da Segunda Guerra Mundial, inaugurou uma nova perspectiva sobre o sistema de protecdo
social, suscitando a expanséo do escopo protetivo, de forma a abarcar o combate a pobreza, ndo
apenas entre os trabalhadores, mas em meio a populacdo como um todo, em especial grupos
ndo economicamente ativos. Sob a organizagao beveridgiana “0s direitos sociais passaram a ter
caréater universal, destinados incondicionalmente a todos os cidadaos, a fim de garantir a todos
que se encontravam em condicGes de necessidade os minimos sociais” (RAMOS e DINIZ,
2016, pag. 17).

Koy Thomson (2007, pag. 60), ao abordar o conceito de minimos sociais, aponta a
pluralidade de significados que o termo abrange, destacando a dificuldade de desenvolvimento
de modelos genéricos e universais, posto que se trata de tema intrinseco aos contextos internos
de cada Estado. Lima (2018, pdg. 38), por sua vez, sustenta que “0 dilema reside na

identificacdo de pard@metros materiais relativos aos minimos sociais, porquanto resulta fora da
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realidade a compreensdo de que eles sejam precipuamente partejados a partir dos principios
juridicos de cunho social, nomeadamente o da dignidade humana”.

Fortemente calcado na ideia de minimo social, o Plano Beveridge, significou a pedra
angular das politicas sociais que passariam a ser desenvolvidas em diferentes pontos do globo.
Segundo Pereira (2009, pags. 93 e 94):

Implementado pelo governo trabalhista de Clement Atlle, o Sistema de
Seguridade Social de Beveridge inovou, de fato, por ser nacional e unificado
e conter um eixo distributivo, ao lado do contributivo, além de abolir os testes
de meio no &mbito da assisténcia social. [...] Foram criados também politicas
de emprego e um Sistema Nacional de Salde ndo-contributivo e universal,
como elementos essenciais ao funcionamento do esquema de Seguridade
Social em seu conjunto.

Nesse contexto, o Welfare State (Estado de Bem-Estar Social) surge como estagio
seguinte, consequencial, citado por Pereira (2009, pag. 86, apud MISHRA, 1995) como
fendmeno historico especifico e normativo. Trata-se de ponto de consolidacdo, no qual os
direitos sociais sdo formalmente elevados ao status de elementos integrados a ideia de
cidadania, passando a figurar, em muitos ordenamentos juridicos, no rol de direitos

fundamentais, necessariamente assegurados de maneira universal.

Ramos e Diniz (2016, pég. 18) afirmam que, no Estado de Bem-Estar Social, “como
contrapartida ao direito dos individuos, exsurgiu o dever do Estado de regulamentar um

conjunto de garantias aos cidaddos em situacdo de fragilidade e infortunio social”.

Como se pode observar, a evolugdo social no transcurso histérico p6s-Revolugédo
Industrial constituiu fator determinante no surgimento e gerenciamento de politicas publicas
voltadas a qualidade de vida e garantia de dignidade aos cidadaos. O alargamento do conceito
de cidadania alcou os direitos sociais a um novo patamar, transmutando a nocdo de
assistencialismo de modo a modificar as modernas estruturas do Estado, atribuindo a estas a

seguridade social como nucleo central.

2.1.1 A salde na agenda publica: estado liberal versus estado social

Incorporando as circunstancias historicas e sociais determinantes na renovacdo do

conceito de Estado, a teoria dogmatica constitucional evoluiu de modo a estabelecer, de maneira
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ampla, uma classificagdo dual dos direitos fundamentais, organizando-os em prestacionais e

nao-prestacionais.

No que tange aos direitos ndo-prestacionais, também denominados direitos de defesa,
“sao proprios do Estado Liberal de Direito e exigem uma abstencdo estatal, ou seja, sua nao-
intervencdo na esfera dos direitos de liberdade dos cidaddos” (RAMOS, 2003, pag. 147). Os
direitos prestacionais, por sua vez, “exigem agdes dos poderes publicos, consistentes em
prestacOes faticas ou juridicas e sdo direitos proprios do Estado de Direito Democratico e
Social” (RAMOS, 2003, pag. 147).

Cabe ressaltar que os direitos prestacionais compreendem: a) As prestacdes em sentido
amplo, referentes a atividades acessorias, tais como a prote¢do e organizagdo procedimental dos
direitos fundamentais; e b) As prestacGes em sentido estrito, que consubstanciam os direitos

sociais propriamente ditos.

Nesse contexto, Ingo Sarlet, analisa a dupla perspectiva dos direitos fundamentais, a
partir da subdivisdo entre “normas objetivas e direitos subjetivos”, para o autor:
A constatagdo de que os direitos fundamentais revelam dupla perspectiva, na
medida em que podem, em principio, ser considerados tanto como direitos
subjetivos individuais, quanto elementos objetivos fundamentais da
comunidade, constitui, sem sombra de dividas, uma das mais relevantes

formulacbes do direito constitucional contemporaneo, de modo especial no
ambito da dogmatica dos direitos fundamentais. (SARLET, 2012, pag. 199)

O duplo caréater dos direitos fundamentais, portanto, atribui a tal categoria o atributo da
interpenetracdo?, em outras palavras, a imposi¢io de um dever estatal vem acompanhada da
integracdo a um ordenamento juridico objetivo e coletivo. Tal nocdo € trabalhada mais
minunciosamente na obra de Konrad Hesse, ao discorrer sobre o tema, o jurista alemdo destaca
a capacidade de intersec¢do das camadas de significado eventualmente abarcadas pela norma
constitucional:

Nos direitos fundamentais da Lei Fundamental unem-se, distintamente
acentuadas e, muitas vezes, em passagens correntes, varias camadas de
significado. Por um lado, eles sdo direitos subjetivos, direitos do particular, e

precisamente, ndo s6 direitos do homem e do cidaddo no sentido restrito [...],
mas também |4 onde eles, simultaneamente, garantem um instituto juridico ou

2RAMOS, Marcelene Carvalho da Silva. O Direito Fundamental a Satide na Perspectiva da Constituicdo
Federal. A&C Revista de Direito Administrativo e Constitucional, Belo Horizonte, v. 3, n. 11, p. 147-
165, jan/mar 2003. pag. 147.
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a liberdade de um a&mbito de vida [...]. Por outro, eles sdo elementos
fundamentais da ordem objetiva da coletividade. Isso é reconhecido para
garantias, que ndo contém, em primeiro lugar, direitos individuais, ou, que em
absoluto, garantem direitos individuais, ndo obstante estdo, porém,
incorporadas no catdlogo de direitos fundamentais da Constituicdo [...].
(HESSE, 1998, pags. 228 e 229).

De tais nogdes introdutorias, decorre a conclusdo de que os direitos fundamentais
prestacionais possuem ampla abrangéncia, compreendendo tanto o direito a prestagdes
materiais, quanto a necessidade de protecdo normativa, concretizada a partir da estruturacédo e
organizacao dos direitos fundamentais sob a légica da eficacia vertical dos direitos humanos,
restando evidente neste segundo ponto a correlacdo com a matriz liberal “na condi¢do de

garantia da liberdade e igualdade na sua dimenséo defensiva” (RAMOS, 2003, pag. 148).

Remonta ao Estado Liberal de Direito o surgimento dos direitos de primeira dimensao,
ou seja, aqueles que prescrevem a abstencdo estatal em determinadas matérias, transferindo ao
cidadao a titularidade de direitos como a propriedade, a liberdade e a seguranca. Cabe ressaltar
que tal periodo se desdobra em duas fases, de modo que o surgimento dos direitos ndo-
prestacionais acabou por viabilizar, numa segunda fase, a ascensdo de demandas populares
relacionadas a justica social, possibilitando ao cidaddo, agora portador de direitos exigiveis

perante o Estado, o pleito por prestac6es positivas de carater efetivador.

Por todo o exposto, infere-se que, no Estado Liberal, a concepcdo de salde envolvia o
tratamento de doencas com o objetivo de repor a forca de trabalho eventualmente
impossibilitada de exercer suas atividades laborais, de modo que a protecdo e promocao da
salde visava, em ultima analise, a manuten¢do do acimulo de capital (SCHWARTZ, 2001,
pag. 48).

A segunda fase do Estado Liberal “tem seu fim ao término da primeira Guerra Mundial,
com a transicdo do Estado Liberal para o Estado Social que foi criado para satisfazer os
objetivos ndo alcangados pela livre iniciativa” (NELSON; PEREIRA, 2012, pag. 61).

No &mbito do Estado Social, o direito prestacional em sentido estrito alcanga um novo
patamar de desenvolvimento. Para Ramos (2003, pag. 148):

[...] a existéncia de direitos a prestacGes em sentido estrito da-se no &mbito do
Estado Social, séo, alias, direitos tipicos do Welfare State e importam na sua
atuacdo no sentido da criacdo, fornecimento e distribuicdo de prestacdes
materiais, constituindo-se naqueles direitos fundamentais a prestacGes faticas
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que o individuo, caso dispusesse dos recursos necessarios e em existindo no
mercado uma oferta suficiente, poderia obter também de particulares. Séo os
denominados direitos fundamentais sociais.

Assim, com o Estado social, surgem as bases do que viria a constituir o ntcleo do direito
fundamental a saude em sua concepcdo contemporanea, ou seja, o direito individual a
prestacdes positivas do Estado no sentido de garantir, proteger e efetivar a saide como elemento
indissociavel do direito a vida e a dignidade. No entanto, de acordo com Matias et al (2015,
pag. 197) “a este tempo, pregava-se que alguns das normas da constituicdo eram puramente

programaticas, ou seja, somente seriam concretizadas quando possivel”.

O fato € que os direitos fundamentais, entre eles a satde, assumem, no Estado Social,
um carater mais concreto, cabendo ao Estado a garantia de prestacdes positivas necessarias a
sua viabilizacdo. Nesse ponto, verifica-se que o direito a salde passa a ser, progressivamente,
dissociado da nogédo de cidadania consagrada a partir da Revolucdo Industrial (altamente

relacionada a capacidade laborativa).

Sob uma nova perspectiva, o objetivo fundamental do desenvolvimento de estruturas
publicas de protecdo e promocao da satde, individual e coletiva, deixa se ser a manutencao do
acumulo de capital via garantia de méo de obra, passando a residir na prote¢do do direito a vida,

em sentindo amplo, estendendo-se, inclusive, aos grupos sociais economicamente inativos.

De tal transcurso histérico-social, decorre a transmutacao da base politica de boa parte
dos ordenamentos juridicos modernos, acontecimento determinante no surgimento de um novo
paradigma para a eficacia dos direitos fundamentais, estreitando a relacdo entre estes e a nogao

de dignidade da pessoa humana, de modo a expandir o rol de garantias constitucionais minimas.

Assim, a saude avanca na agenda publica, adquirindo, com a evolugéo da teoria juridica,
uma condic¢do de protagonismo que se fortalece com o desenvolvimento e a implementacdo do
Estado Democréatico de Direito em parcela significativa do mundo ocidental, fenbmeno que
possibilitou aos individuos a reivindicagdo formal de efetivacdo de direitos perante os entes
estatais. Trata-se de uma nova ordem social, na qual a promocéo dos direitos prestacionais se

consolida como elemento constituinte do nucleo de deveres estatais em sentido amplo.

2.2 NEOCONSTITUCIONALISMO — A SAUDE COMO DIREITO FUNDAMENTAL
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E inconteste a evolutiva atribuicdo de densidade normativa aos direitos e garantias
fundamentais, bem como a consequente naturalizagdo da judicializacdo destes no
constitucionalismo contemporaneo. Tal cenario coaduna a logica neoconstitucionalista,
baseada na supremacia dos direitos fundamentais, que consequentemente passam a necessitar

de garantias de efetivacdo, incluida a defesa judicial (MAIA, 2009, pag. 154).

Mario Maia sustenta, ainda, que “sob o paradigma neoconstitucionalista ndo existe
fronteira rigida entre o campo juridico e o politico. Como consequéncia, o Judiciario, muitas

vezes, atua em uma esfera antes considerada exclusivamente politica” (2009, pag. 154).

Explorando a perspectiva da formacéo histérica Canut e Cademartori (2011, pag. 13)
ressaltam que:
[...] a culminagdo do processo de racionalizacdo da dominagdo, mais o
triunfo da ideia politica de democracia representativa — cujo processo de
consolidag&o é mais ou menos coetdneo— da lugar ao nascimento daquela
forma politica que € conhecida hoje como ‘“Estado Democratico de
Direito”, que tem como caracteristica a constitucionalizagdo de direitos
naturais estampados nas diversas Declaracdes de Direitos e Garantias, cuja

posse e exercicio por parte dos cidaddos devem ser assegurados como forma
de evitar o abuso do poder por parte dos governantes.

Ao se referir a direitos naturais, os autores fazem remissdo ao rol de direitos positivados
que, no ambito das constituicGes democréaticas modernas, consubstanciam o gue se entende por
direitos e garantias fundamentais, elementos que formam a base do Estado Democrético de

Direito e abrem caminho ao franco desenvolvimento do Estado constitucional.

Canut e Cademartori (2011, pag. 16), apontam como consequéncia do
neoconstitucionalismo a expansdo dos debates politicos “acerca das funcbes de cada um dos
poderes do Estado e do questionamento da legitimidade do judiciario na concretizacdo dos
direitos fundamentais que, a principio, deveriam ser viabilizados pelo legislativo e pelo

executivo”.

Nesse contexto, a legitimidade das fungbes estatais se desprende do conceito de
soberania popular, aderindo a nogdo de Estado Democratico de Direito “entendido como
estrutura de poder instrumentalizada ao estabelecimento de garantias para concretizagéo dos
direitos fundamentais” (CANUT; CADEMARTORI, 2011, pag. 17).
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No espectro do neoconstitucionalismo o direito a salde se consolida como direito social
prestacional em sentido estrito, abandonando a anterior situacéo de subjetividade (caracteristica
do Estado liberal), uma vez operada tal transicao, o direito constitucional a satde passa a sofrer
a triplice influéncia apontada por Canotilho (2003, pags. 477 e 478) como intrinseca aos direitos
sociais: a) Na dimensdo objetiva, a imposi¢cdo de politicas publicas socialmente ativas; b) Na
dimensdo subjetiva, o direito a concretizacdo das politicas publicas pré-existentes; e ¢) No plano
fatico, a davida acerca de como e em que medida o direito a salde é passivel de garantia pela
via judicial.

Quanto ao terceiro ponto, a possibilidade de judicializagdo, cumpre ressaltar a ampla
discordancia doutrinaria. Para Sarlet:

[...] no caso do direito a satde, o reconhecimento de um direito originario a
prestacBes, no sentido de um direito subjetivo individual a prestacGes
materiais (ainda que limitadas ao estritamente necessario para a protecdo da
vida humana), diretamente deduzido da Constituicdo, constitui exigéncia

inarredavel de qualquer Estado (social ou ndo) que inclua nos seus valores
essenciais a humanidade e a justica (2012, pags. 462 e 463).

Conclusao que destoa do entendimento de Canotilho (2003, pag. 482), que defende a
ideia de que “nenhuma das normas constitucionais garantidoras de direitos fundamentais
poderia ser estruturalmente entendida como norma vinculante, garantidora, em termos
definitivos, de direitos subjetivos”. Para o autor, ndo ha “um direito fundamental a saude, mas

um conjunto de direitos fundados nas leis reguladoras dos servigos de satide”.

Cabe mencionar, no entanto que mesmo Sarlet, ndo defende a judicializagéo irrestrita
do direito a satde, em seu entendimento a dimensdo subjetiva do direito a salude esta ligada

diretamente a viabilidade judicial.

No contexto brasileiro, o neoconstitucionalismo representou, de modo concreto, o
estabelecimento de uma perspectiva até entdo inédita. O fato € que, a despeito das multiplas
cartas constitucionais outorgadas e promulgadas em territério nacional, a salde nao constituiu
tema relevante nas constituigdes anteriores ao texto de 1988. Dallari (2009, pag. 10) destaca
que “em toda a historia constitucional apenas o texto da Constituicdo da Republica dos Estados
Unidos do Brasil, promulgada em 16 de julho de 1934, sugere sua possibilidade ao conferir

competéncia concorrente a Unido e aos estados para cuidar da satde (art. 10, 11)”.
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Esta previsédo inicial, no entanto, atribuiu a saide um carater incidental, distante da
nog&o constitucionalista, revelando, em seu art. 1383, certa tendéncia a formagc&o de um sistema
de protecdo pontual e excludente, no qual a saude consubstanciava néo direito do individuo,
mas mero instrumento de manutencdo da ordem coletiva e sanitaria. O autor chama a atencao,
ainda, para a efemeridade da carta de 1934, que apenas trés anos apds sua promulgacéo, em

1937, foi substituida por uma nova constituicao.

No contexto brasileiro, a elevacdo da satde ao patamar de direito fundamental é marcada
por uma inédita e expressiva participacdo popular sendo, conforme destaca Dallari (2009, pag.
10) "resultado da forca dos movimentos populares no momento da redemocratizacdo politica,
no final dos anos oitenta do século vinte”, que impulsionou a inser¢éo da saude no rol de direitos

fundamentais do novo texto constitucional.

8 Art. 138 - Incumbe a Unido, aos Estados e aos Municipios, nos termos das leis respectivas: (...) f)
adotar medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a moralidade e a morbidade infantis;
e de higiene social, que impecam a propagacdo das doencas transmissiveis; g) cuidar da higiene mental
e incentivar a luta contra os venenos sociais (...).
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3 DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

3.1 ADISTRIBUICAO CONSTITUCIONAL DE COMPETENCIAS EM SAUDE

Com extenso rol de direitos fundamentais, a Constituicdo Federal de 1988 tem, como
uma de suas mais marcantes caracteristicas, o protagonismo dos direitos sociais, em especial 0
direito a saude, alvo de intenso debate no decorrer da respectiva Assembleia Constituinte,
discussdo que resultou na nocdo de salde como garantia basilar na efetivacdo da cidadania,

consequéncia dos principios fundamentais norteadores na nova ordem constitucional.

Dito de outro modo, o texto constitucional traduziu a satde em direito fundamental
universal e igualitario, exigivel perante o Estado por todo e qualquer individuo em territério

nacional, sem que tenha sido estabelecida contrapartida.

Corroborando com tal perspectiva, verifica-se a insercdo, no art. 1° inciso Ill, da
Constituicdo Federal, da dignidade da pessoa humana no rol de fundamentos da federacao,
naquela que pode ser considerada uma das opg¢des normativas determinantes na atribui¢do do

carater fundamental ao direito a saude.

A densidade juridica reservada a salude fica ainda mais evidente a partir do art. 196 do
texto constitucional, primeiro dos cinco artigos que compdem a sessdo normativa

exclusivamente designada a este direito fundamental (Titulo V111, Capitulo Il, Secéo I, CF).

Dado contexto, é de se observar que o estudo da distribuicdo de competéncias em saude
demanda prévio entendimento acerca do federalismo brasileiro, marcado pelo padrdo de
interdependéncia decorrente do modelo cooperativo, inequivocamente adotado pela

constituinte.

3.1.1 Contornos do federalismo brasileiro

Na contramao de uma tendéncia global, a Constituicao Federal de 1988 estabeleceu “um
sistema de trés niveis (triplo federalismo), porque incorporou 0s municipios, juntamente com
0s estados, como partes integrantes da federacdo, refletindo uma longa tradicdo de autonomia
municipal e de escasso controle dos estados sobre as questfes locais” (SOUZA, 2005, pag.
110).
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A forma federativa em terceiro grau (tridimensional), encontra-se prevista no art. 18,
caput®, do texto constitucional, que, ao descrever a organizacgdo politico-juridica do Estado,
afirma que esta “compreende a Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, todos
auténomos” (BRASIL, 1988, ndo paginado).

Das caracteristicas elencadas no texto constitucional, decorre o desenho estatal vigente,
no qual o poder governamental subdivide-se entre os diferentes entes federativos, num arranjo
que, embora comporte assimetrias no processo de descentralizacdo, confere legitimidade

decisoria a todos os niveis da federacéo.

A autonomia atribuida aos entes da federacao garantiu a estes a possibilidade de instituir
poderes legislativos proprios e até mesmo exercer atividade jurisdicional (no caso das esferas

federal e estadual). Segundo Souza:

Desde a promulgacdo da Constituicdo de 1988, outorgar o rotulo de
centralizado ou descentralizado ao federalismo brasileiro parece nao dar conta
da sua atual complexidade. A federacdo tem sido marcada por politicas
publicas federais que se impdem as instancias subnacionais, mas que sdo
aprovadas pelo Congresso Nacional e por limitacdes na capacidade de legislar
sobre politicas proprias — esta Ultima também constrangida por decisdes do
poder Judiciario. (2005, pag. 111)

Da andlise das disposicdes constitucionais, percebe-se que grande parte das
competéncias constitucionais exclusivas (indelegaveis) foi reservada a Unido Federal, de modo
que Estados e Municipios acabaram por receber competéncias residuais e especificas,

respectivamente.

Em contrapartida, Estados e Municipios gozam de ampla autonomia administrativa,
caracteristica que, para Celina Souza, se traduz na recepcdo de responsabilidade pela
implementag@o de politicas federais, bem como no recebimento de “uma parcela dos recursos
publicos poucas vezes concedida pelas constituicfes anteriores, em particular para 0s

municipios, superior a outros paises em desenvolvimento” (2005, pag. 111).

As competéncias concorrentes - consubstanciadas no exercicio simultaneo de
determinadas atribuicdes por mais de uma das ordens federativas, receberam na Constituicdo

de 1988 tratamento singular, para Souza (2005, pag. 112) restou clara a “op¢éo pelo principio

4 Art. 18. A organizacéo politico-administrativa da RepUblica Federativa do Brasil compreende a Unido,
os Estados, o Distrito Federal e os Municipios, todos autbnomos, nos termos desta Constituigao (...).
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de que a responsabilidade pela provisdo da maioria dos servi¢os publicos, em especial 0s

sociais, € comum aos trés niveis”.

O ponto é que, em uma federacdo de dimensbes continentais e mazelas sociais
historicas, como € o caso da brasileira, o protagonismo dos direitos sociais e, por conseguinte,
dos servicos publicos que deles derivam, acaba por acirrar tensdes politicas, gerando acaloradas
discussbes acerca dos limites da responsabilidade proporcional atribuida a cada esfera
federativa (SOUZA, 2005, pag. 112).

Segundo José Afonso da Silva (2005, pag. 479), a Constituicdo Federal de 1988 utiliza-
se de um complexo sistema de reparticdo de competéncias com o objetivo de viabilizar o

equilibrio federativo, valendo-se, simultaneamente:

a) Da técnica de enumeracdo de poderes, no que tange a Unido (arts. 21 e 22 do texto
constitucional);

b) Da técnica de reserva de poderes remanescentes, no que diz respeito aos Estados-
membros (art. 25, § 1°, do texto constitucional) e;

c) Da técnica de definicdo indicativa de competéncias, no que se refere aos Municipios

(art. 30 do texto constitucional).

Para o autor (2005, pag. 479), no entanto, tal arranjo se desenvolve a partir de um
sistema composto, no qual a reserva de competéncias se da tanto na modalidade exclusiva
(gerando atribuicBGes indelegaveis), quanto na modalidade privativa (gerando atribuicdes
delegaveis), estabelecendo “possibilidades de delegagdo (art. 22, paragrafo Gnico), areas
comuns em que se preveem atuacdes paralelas da Unido, Estados, Distrito Federal e Municipios

(art. 23) e setores concorrentes entre Unido e Estados [...]”.

Nesse contexto, Ramos e Netto (2017, pag. 310) afirmam que “0 Constituinte Originario
almejava o estabelecimento de um Federalismo de Cooperacdo, no qual os entes federais
deveriam combinar esforcos para fomentar certos interesses e para alcancar os objetivos

atribuidos pela Constitui¢do ao Estado como um todo”.

Ao discorrer acerca dos tragos centrais do federalismo cooperativo Franzese (2010, pag.
68), destaca que:
Com caracteristicas e dilemas bastante diferentes dos que tendem a ocorrer no

modelo competitivo, o federalismo cooperativo possui instituicbes que
incentivam os atores territoriais a colaborarem, dividindo os poderes entre eles
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funcionalmente e prevendo tarefas a serem executadas conjuntamente. Com
isso, 0 governo central fica, normalmente, com a funcdo de formulador em
grande parte das politicas publicas e os governos subnacionais concentram a
competéncia de implementacéo. Ao contrério da competicao tributéaria, tem-
se um sistema de taxagéo conjunta e equalizacdo fiscal vertical e horizontal.

Ainda acerca dos contornos no modelo cooperativo, Ramos e Netto (2017, péag. 311,
apud Bercovici, 2002) apontam a existéncia de um processo dual de tomada de decisfes, no
qual, inicialmente, a partir de uma perspectiva uniformizadora, os entes federativos, de modo
participativo, definem medidas de cunho geral (nivel federal), para que, num segundo momento,
os entes (a nivel estadual e municipal) trabalnem na adaptacdo e compatibilizacdo de tais

medidas com a realidade regional ou local.

A despeito das aparentes vantagens decorrentes da ado¢do de um modelo cooperativo,
no que tange ao desenho desenvolvido na Constituicdo de 1988, levantam-se criticas a légica
federativa brasileira.

Para Souza (2005), ha certa contradicdo na distribuicdo de competéncias
constitucionalmente estabelecida, visto que, embora se verifique, no campo normativo, a
predominancia de competéncias concorrentes, no plano fatico fica evidente o distanciamento
entre as disposicdes constitucionais e o sistema efetivamente implementado. Tal disparidade
estaria consubstanciada na deturpacdo do federalismo cooperativo originalmente objetivado,
em especial por duas razdes, quais sejam: a) Os diferentes niveis de capacidade de
implementacdo de politicas publicas experimentados pelas diferentes esferas da federacao; b)
A auséncia de mecanismos constitucionais voltados a estimulacdo da cooperacéo entre os entes

federativos, resultando na promocédo da competitividade.

Uma segunda perspectiva critica, concentra-se nas inegéveis desigualdades regionais de
ordem econbmica e social que marcam o Estado brasileiro, contexto que gera profundas
assimetrias orcamentarias, reforcando as fragilidades do cooperativismo brasileiro a partir da
reducdo da autonomia dos entes federativos. Ao discorrer acerca da distribuicdo de recursos e
da transferéncia constitucional de receitas Marta Arretche (2004, pag. 19) sustenta que “estas
desigualdades limitam definitivamente a possibilidade de que se estabelecam

constitucionalmente competéncias exclusivas entre os niveis de governo para as a¢fes sociais”.

Uma vez delineadas as caracteristicas mais gerais do federalismo brasileiro, cumpre

observar que, paralelamente a tendéncia cooperativista, o texto constitucional de 1988
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privilegiou a descentralizacdo administrativa, no que tange a execucdo e estruturacdo de
politicas publicas de saude, é o que se depreende do teor do art. 23 da Constituicdo Federal, que
institui a competéncia material comum entre as trés esferas da federacdo (Unido, Estados e
Municipios). Em dltima anélise, percebe-se o estabelecimento de uma rede hierarquizada e
regionalizada na prestacdo de servigos publicos, sintetizada, por parte da doutrina no termo

“federalismo sanitario”, conceito a ser explorado no proximo topico.

3.2 FEDERALISMO SANITARIO NO BRASIL

A elevacdo da saude ao status de direito fundamental, operada pelo texto constitucional
de 1988, atraiu para o Estado brasileiro a responsabilidade de constituir, organizar e manter
estruturas garantidoras de tal direito, ndo apenas sob a perspectiva da prestagdo de servicos
publicos, mas em espectro amplo, que abarca desde a formulacéo de politicas de prevencédo e

saneamento basico até a normatizacdo dos servigos privados de salde.

As multiplas perspectivas abrangidas pela ideia de direito a salde sdo exploradas por
Aith (2006, pag. 115), autor que defende que, para sua concretizacdo, este depende do
estabelecimento de mecanismos capazes de assegurar a comunidade, como um todo, 0 acesso
as politicas e servigos de promocdo, protecdo e recuperacdo da salude, em uma triplice
abordagem que exige atuacao do Estado nos mais diferentes &mbitos da matéria.

Ao exemplificar as atividades de salde, desempenhadas tanto pela iniciativa publica,
quanto pela privada, o autor cita as “acfes de prevencdo (individual e coletiva), acdes de
vigilancia epidemioldgica, acdes de educacdo alimentar e de higiene, servigos de atendimento
hospitalar ambulatorial e de urgéncia” (AITH, 2006, pag. 115).

Neste ponto, é valido que se explore o conceito de Direito Sanitario, descrito por Aith
(2006, pag. 115), como “o0 ramo do Direito que disciplina as a¢6es e servigos publicos e privados
de interesse a saude (...) formado pelo conjunto de normas juridicas (regras e principios) que

visa a efetivacdo do Direito a saude e possui um regime juridico especifico”.

Dallari (2009) enfatiza a auséncia de previsdes especificas acerca do direito a satde nas

constituicbes nacionais que antecederam o texto de 1988, destacando que somente a
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Constituicdo da Republica dos Estados Unidos do Brasil, de 1934, tratou, ainda que de maneira

incidental, sobre ao tema, ao atribuir competéncia material concorrente entre Uniéo e Estados®.

Cabe citar que, historicamente, o Estado brasileiro, com respaldo constitucional,
restringiu de maneira significativa e continua a responsabilidade dos entes publicos na garantia
da saude aos cidaddos, centralizando eventuais intervengdes estatais na execu¢do de acbes

preventivas e exercicio do poder de policia (vigilancia sanitaria e epidemiolégica).

A prestacdo de atendimento médico e 0 acesso a tratamentos hospitalares, por sua vez,
receberam, por muito tempo, o tratamento destinado as medidas assistencialistas. Nesse sentido,

Dourado (2010, pag. 78), ao citar as inovaces trazidas pela Constituicao de 1988, sustenta que
Até entdo, as atividades relacionadas a salide eram consideradas servigos
publicos prestados pelo Governo Central e se restringiam a algumas acdes
preventivas (como campanhas de vacinacdo) e ao exercicio do poder de
policia sanitaria vinculado as agBes de vigilan- cia sanitaria e
epidemioldgica. As atividades assistenciais, que eram tradicionalmente
oferecidas pelas institui¢des de caridade (as “santas casas de misericordia”)

e, fora destas, funcionavam como bens econdmicos de iniciativa privada —
submetidos as regras de mercado —, s6 passaram a integrar a esfera de

atuacdo do Estado no século XX, mas, ainda assim, apenas como beneficios
disponiveis aos trabalhadores integrantes do sistema previdenciario.

Alinhando-se ao mesmo entendimento Dallari (2009, pag. 10), aponta que, no contexto
brasileiro, a introducdo do direito a satide no rol dos direitos fundamentais decorreu da atuacdo
dos movimentos sociais sobretudo, no final dos anos oitenta, momento de redemocratizacgéo e
reconhecida agitacdo popular. Para a autora, num movimento mais ideoldgico que juridico,
profissionais de salde atuantes no servico publico langaram as bases daquilo que viria a ser a

nova politica constitucional de satde no Estado Brasileiro.

Por todo o exposto, a transi¢do para o regime democratico é considerada ponto de virada
na revisdo politico-juridica das diretrizes de saude, vinculando, por histérico clamor social, 0s
conceitos de saude e dignidade da pessoa humana, fato que influenciou a construcdo da nova
Constituicao, atraindo a responsabilidade do Estado no que tange a garantia do direito a saude.

A positivagdo do carater fundamental conferido ao direito a salde ocorreu por sua

inclusdo no rol de direitos sociais nominalmente citados ao art. 6°, caput, da Constitui¢éo

% Art. 10 - Compete concorrentemente a Unido e aos Estados: (...) Il - cuidar da sadde e assisténcia
publicas;
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Federal®, incluso que, por si s6, garantiu densidade juridica capaz de proteger tal direito diante
da ameaga de retrocessos’. A responsabilidade estatal, no entanto, ¢ melhor evidenciada no art.
196 da Constituicdo Federal, que atribui carater universal ao direito a saude, delimitando as

bases do dever estatal, nos seguintes termos:

Art. 196. 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 agdes e servigos para sua
promocao, protecdo e recuperacdo. (BRASIL, 1988, ndo paginado).

Por sua vez, a tendéncia constitucional ao estabelecimento de um federalismo sanitario
decorre das disposicdes contidas no art. 198 da Constituicdo Federal, que, ao dispdr acerca da
organizacao e financiamento do sistema publico de salde, manifesta, expressamente, o carater

descentralizado e solidario reservado ao mesmo. Veja-se:

Art. 198. As acles e servigos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Gnico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes: | - descentralizagdo, com dire¢do Unica
em cada esfera de governo; (...) 8 1°. O sistema Gnico de saude seré financiado,
nos termos do art. 195, com recursos do or¢camento da seguridade social, da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras
fontes. § 2° A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicarao,
anualmente, em acles e servi¢os publicos de saude recursos minimos
derivados da aplicacdo de percentuais calculados sobre (...). (BRASIL, 1988,
ndo paginado).

Outra forte evidéncia da intencdo constitucional na estruturacdo de uma organizagéo
sanitaria federalista, repousa na previsao de intercooperacao na formacdo do Orgamento da

Seguridade Social, vinculado ao financiamento dos gastos publicos em Saude, Previdéncia e

Assisténcia Social, constante no art. 195, caput, do texto constitucional:

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de forma
direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenientes dos
orcamentos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, e
das seguintes contribuicdes sociais: (...). (BRASIL, 1988, ndo paginado).

® Art. 6° Sdo direitos sociais a educacéo, a salide, a alimentacéo, o trabalho, a moradia, o transporte, 0
lazer, a seguranga, a previdéncia social, a protecdo & maternidade e a infancia, a assisténcia aos
desamparados, na forma desta Constituigdo. (...).

"Segundo J. J. Gomes Canotilho uma vez “consagradas legalmente as prestagdes de assisténcia social,
o legislador n&o pode elimina-las posteriormente sem alternativas ou compensagdes ‘retornando sobre
0S seus passos; reconhecido, através de lei, 0 subsidio de desemprego como dimensdo do direito do
trabalho, ndo pode o legislador extinguir este direito, violando o nucleo essencial do direito social
constitucionalmente protegido”. (CANOTILHO, J. J. Gomes, Op. cit., p. 479).
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Da andlise dos dispositivos acima citados, verifica-se manifesta tendéncia constitucional
a formacao de um modelo federativo sanitario de amplo espectro, que atribui as trés esferas da
federacdo, solidariamente, competéncia ndo apenas pela execucao de agdes e politicas pablicas

em salde, mas sobretudo competéncia legislativa e responsabilidade orcamentaria.

Nesse sentido, é de se observar texto constitucional de 1988 trabalhou a
responsabilidade dos entes publicos em matéria de salde de maneira multiforme,

estabelecendo:

a) Competéncias materiais comuns: a partir das quais atribuiu, simultaneamente, a Unido,
Estados-membros, Municipios e Distrito Federal, a responsabilidade conjunta pela
execucdo de determinadas acdes ou atividades;

b) Competéncias legislativas concorrentes: por meio dais quais reservou a Unido a
responsabilidade pela edicdo de normas de carater geral (incidéncia federal), aos
Estados-membros a responsabilidade pela edicdo de especificas (supletivas da
legislacdo federal) e, por fim, aos Municipios, a responsabilidade pela edi¢do de normas
gerais de interesse local (incidéncia restrita), com concomitante possibilidade de

suplementacdo das normas estaduais, no que se fizer necessario;

Esta reparticdo dual de competéncias em saude é realizada de maneira expressa na
Constituicdo de 1988. Para Aith (2006, pag. 220), a nova ordem constitucional “reconheceu a
salde como direito social (Art. 6°) de todos os brasileiros e estrangeiros residentes no Pais
(C.F., Art.196 c/c art. 5°) e, para sua garantia, imposta literalmente como "dever do Estado"
(C.F., Art. 196), a Constituicdo define obrigacdes para todos os niveis de governo da

federacéo”.

No mesmo sentido, Dourado (2006, pag. 81, apud, Dallari, 1995, pag. 42), explica que
a auséncia da isencdo de reponsabilidade em relacdo a qualquer dos entes da federacdo é
concluséo inevitavel, decorrente do exame da distribuicdo de competéncias desenhada no texto
constitucional de 1988.

Paralelamente as competéncias comuns e concorrentes, o art. 308, inciso VII, da
Constituicdo de 1988 inovou ao atribuir aos municipios competéncia especifica referente a

prestacdo de servicos de atendimento a saude da populacéo, reservada a Unido e aos Estados-

8 Art. 30. Compete aos Municipios: (...) VII - prestar, com a cooperacéo técnica e financeira da Unido e
do Estado, servicos de atendimento a satde da populagéo;
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membros a cooperacao técnica e financeira para tanto. Acerca da participacdo dos Municipios
na efetivacdo do direito a saude, Dallari (2009, pag. 18):

[...] sem qualquer davida, a esfera de poder politico que detém a maior parcela
de responsabilidade pela execugdo das agles e servigos de salde — conforme
0 disposto na Constituicdo de 1988 — é o Municipio. Com efeito, nem mesmo
a instituicdo do Sistema Unico de Saude ou a distribuicio comum a todas as
esferas das funcbGes de prevencdo, defesa e cuidado sanitario, anulou a
obrigacdo posta especialmente aos Municipios de — com a cooperagdo
técnica e financeira da Unido e dos Estados — prestar servi¢os de atendimento
a saude da populacéo (CF, art. 30, VII).

Por todo o exposto, é de se observar que a organizacao sanitaria brasileira esta alinhada
a politica de corresponsabilidade constitucionalmente prevista, estabelecendo como elemento
central na efetivacdo do direito a saude a atuacdo conjunta e articulada dos entes federativos.

Sobre o tema, Dourado (2006, p.81, apud DALLARI, 1995, p.79-116) ressalta que
“todas as constituicbes dos Estados brasileiros formalizam os sistemas sanitarios estaduais,
obedecendo aos ditames da Constituicdo federal, e estabelecem a atividade normativa dos
governos estaduais na area da saude”.

Dessa forma, dada a intima relacéo firmada entre o aparato publico voltado a oferta de
servicos e implantacdo de acfes em salde e a estrutura federativa nacional, por inequicoca
escolha politica e legislativa, a regulamentacdo da salde publica demanda a abordagem

especifica de temas ligados a reparticdo de rendas e atribuicGes praticas.

3.3 LEGISLACAO INFRACONSTITUCIONAL E INFRALEGAL

Uma vez delimitada em ambito constitucional a reparticdo de competéncias em saude,
base do federalismo sanitéario brasileiro, as regras e diretrizes administrativas referentes ao tema
passaram a ser, continua e progressivamente, construidas por meio da legislacdo
infraconstitucional e normas infralegais.

Questdes imprescindiveis ao satisfatorio desenvolvimento de um sistema de salde
publica robusto e compativel com o federalismo cooperativo almejado pela Constituicdo Federal
de 1988, foram enfrentadas de maneira pormenorizada em legislacdo propria e em normas
operacionais, cujos principais textos, encontram-se indicados, em ordem cronoldgica, no quadro

a sequir:
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Tabela 01 — Disposi¢do cronolégica dos principais textos infraconstitucionais e infralegais voltados a
normatizacao do direito a saude.

Norma Ementa
Lei Federal n° 8.080, de 19 de setembro Dispde sobre as condi¢Ges para a promocao, protecdo e
de 1990 recuperacao da salde, a organizacao e o funcionamento dos

servicos correspondentes e da outras providéncias.

Lei Federal n® 8.142, de 28 de dezembro Dispde sobre a participagdo da comunidade na gestdo do

de 1990 Sistema Unico de Saude (SUS) e sobre as transferéncias
intergovernamentais de recursos financeiros na area da
salde e da outras providéncias.

Norma Operacional Basica de Saude Promove e consolida o pleno exercicio, por parte do poder

(NOB) de 06 de novembro de 1996 publico municipal e do Distrito Federal, da funcdo de
gestor da atencdo a saude dos seus municipes, com a
consequente redefinicdo das responsabilidades dos
Estados, do Distrito Federal e da Unido, avangando na
consolidagéo dos principios do SUS.

Norma Operacional de Assisténcia a Articula a ampliacéo das responsabilidades dos municipios
Saude (NOAS-SUS) - Portaria n® 95, de na garantia de acesso aos servicos de atencdo basica, a
26 de janeiro de 2001 regionalizacéo e a organizacao funcional do sistema.

Norma Operacional de Assisténcia a Amplia as responsabilidades dos municipios na Atencdo

Saude (NOAS-SUS) - Portaria n® 373, Basica, estabelece o processo de regionalizacdo como

de 27 de fevereiro de 2002 estratégia de hierarquizacdo dos servicos de salde e de
busca de maior equidade, cria mecanismos para 0
fortalecimento da capacidade de gestdo do Sistema Unico
de Saude e procede a atualizacdo dos critérios de
habilitacdo de estados e municipios.

Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Lei 9.787, de 10 de fevereiro de 1999 Estabelece a politica de medicamentos genéricos, dispde
sobre a utilizagdo de nomes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias.

Lei 9.961, de 28 de janeiro de 2000 Cria a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e
da outras providéncias.

Fonte: Elaboracéo propria com dados da Enciclopédia juridica da PUC-SP (2018)°.

®WERNER, Patricia Ulson Pizarro. Direito a salide. Enciclopédia juridica da PUC-SP. Celso Fernandes
Campilongo, Alvaro de Azevedo Gonzaga e André Luiz Freire (coords.). Tomo: Direito Administrativo
e Constitucional. Vidal Serrano Nunes Jr., Mauricio Zockun, Carolina Zancaner Zockun, André Luiz
Freire (coord. de tomo). 1. ed. S&o Paulo: Pontificia Universidade Catdlica de Sdo Paulo, 2017.
Disponivel em: https://enciclopediajuridica.pucsp.br/verbete/170/edicao-1/direito-a-saude. Acesso em:
16 de set. de 2022.


https://enciclopediajuridica.pucsp.br/verbete/170/edicao-1/direito-a-saude
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3.3.1 Leis orgénicas da saude (Lei n® 8.080/1990 e Lei n° 8.142/1990)

A constitucionalizacdo do direito a saude e sua elevacdo ao patamar de direito social,
operadas no texto constitucional de 1988, atribuiram ao Estado o dever de prestagdo positiva
de amplo espectro, direcionando as atuagdes politicas e governamentais a concretiza¢do de um
projeto gratuito, isonémico e universal. Em alinhamento as disposi¢cGes constitucionais, a
estruturacdo do Sistema Unico de Sadde (SUS) foi orientada & constituicio de instrumentos e

mecanismos imprescindiveis a efetivacdo do direito a salde nas mais diversas perspectivas.

Ao descrever a defini¢do das instancias executivas do SUS, Dourado (2012) qualifica o
modelo institucional legalmente previsto como uma expressao do federalismo brasileiro, que
se manifesta na triparticdo de esferas autbnomas de gestdo sanitéria, correspondentes aos entes

federados (Unido, Estados e Municipios).

Assim, as Leis Organicas da Saude (LOS), definidas em ambito federal, se prestam ao
estabelecimento de normas gerais, que instituem principios e diretrizes da gestdo coordenada
dos servicos de saude publica. Segundo Dourado (2012, pag. 22):

Na Lei Organica da Salde sdo especificadas as atribuicBes das instancias
gestoras no ambito do SUS e é estabelecida a reparticdo das competéncias
sanitarias entre as esferas de governo. A Lei n°8.080/90 dispde uma
distribuicdo infraconstitucional de competéncias, estabelecendo as
atribuicbes comuns aos trés niveis (Art. 15), as competéncias especificas da
Unido (Art. 16), dos estados (Art. 17), dos municipios (Art. 18) e do Distrito
Federal.

Dito de outro modo, a LOS pormenoriza as reparticdo constitucional de competéncias,
estabelecendo as atribuicdes especificas das diferentes esferas da federacdo, conforme se
verifica no art. 9° da Lei n® 8.080/1990, abaixo reproduzido:

Art. 9° A direcio do Sistema Unico de Satde — SUS é Unica, de acordo com o
inciso | do Art. 198 da Constituicdo Federal, sendo exercida em cada esfera
de governo pelos seguintes 6rgaos:

I — no ambito da Unido, pelo Ministério da Saude;

I — no a&mbito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva
secretaria de salde ou 6rgdo equivalente; e

Il — no ambito dos Municipios, pela respectiva secretaria de salde ou
6rgdo equivalente.
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Da leitura do dispositivo acima citado, depreende-se que o0 arranjo intergovernamental
para organizacdo, fomento e execucdo das politicas publicas em saide de desenvolve de
maneira sincrona, nos trés niveis da federacdo, numa organizacdo que é, simultaneamente,
horizontal e vertical, ou seja, se processa tanto entre entes diversos, de diferentes esferas

federativas, quanto entre diferentes entes de uma mesma esfera.

Para Curvina (2017, pag. 48) “a Lei 8.080/90 enfatiza a descentralizacdo politico-
administrativa, na forma da municipalizacdo das ac6es e servicos e publicos de salude, o que

significa redistribuicdo de poder e competéncias”.

A redistribuicdo citada por Curvina, resultou em reflexos orcamentarios, cujo
importancia restou demonstrada na edicdo da Lei n° 8.142/1990, apontada por Dourado (2012)
como parte integrante da LOS, responsavel pela regulamentacao do direcionamento de recursos
e constituicdo do regime de transferéncias obrigatorias, que garante o fluxo de verbas entre

Unido, Estados e Municipios, oxigenando financeiramento o Sistema Unico de Sadde.

Curvina (2017), defende ainda que a edicdo das Leis Organicas da Saude foi responsavel
por dar inicio a descentralizacdo politico-administrativa delineada na Constituicdo Federal de
1988, num movimento politico e social que culminou no surgimento das chamadas “Normas
Operacionais Bésicas”, textos infralegais com alto nivel de detalhamento, emanados do gestor
federal e voltados ao suporte da progressao qualitativa do sistema, que, por vezes, superou a
capacidade de atualizacdo legislativa (em sentido estrito).

3.4 SISTEMA UNICO DE SAUDE

A despeito da necessidade de urgéncia na efetivacdo das disposicdes consitucionais
relativas ao direito a saude, verifica-se que, somente a partir da década de 90 a implanta¢do do
Sistema Unico de Saude tomou impulso, em parte, por tratar-se de projeto de dimensdes

imponentes, poucas vezes experimentadas na historia e na politica brasileiras.

Menicucci (2009, pégs. 1.620 e 1.621), destaca o alto grau de criatividade e inovacao
que a implementacdo de um sistema de saude gratuito e universal vem demandando dos entes

estatais, num quadro dual que compreende, sob certa perspectiva, avancos significativos do
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ponto de vista das questdes institucionais e de gestéo, e, paralelamente, patentes ambiguidades

no plano pratico.

Sobre o momento historico de formacdo do SUS, Gerschman e Santos (2006, p.182,
apud CORDEIRO, 1991), sustentam que:
A criacéo do Sistema Unico de Satde (SUS) ocorreu no bojo do processo de
democratizacdo do pais. Destacaram-se nesse processo atores que
anteriormente tinham menos peso no cenario nacional, como politicos das
esferas subnacionais de governo e o “Partido Sanitdrio”, cuja atuacdo era
legitimada pela forte tradicdo sanitarista nacional. Na década de 1980,
sanitaristas historicos passaram a ocupar posi¢Oes-chave na estrutura

organizacional dos Ministérios da Saude e da Previdéncia e Assisténcia
Social.

Os autores destacam, ainda, que a implementacdo do SUS representou movimento
diametralmente oposto as reformas setoriais que marcaram as décadas de 1980 e 1990, cujo
cerne residia, predominantemente, no esvaziamento da intervengdo estatal. Nesse sentido, a
forte influéncia da logica descentralizadora resultou em desenho institucional que busca
garantir a institucionalizacdo de governos subnacionais e da populacéo, via conselhos de salde.
(GERSCHMAN; SANTOS, 2006, pag. 182).

Menicucci (2006, pag. 1.621), ao discorrer acerca da nocdo de legitimidade e

sustentacdo politica que marcou a edificacdo das bases do SUS, ressalta que

A proposta de um sistema de saude igualitario chocou-se com o legado
histérico de uma sociedade marcada pela diferenciacdo e pela segmentacdo no
préprio campo da atengdo a satide. Entender a implementacdo do SUS implica
entender a configuracgdo institucional das politicas anteriores que encorajaram
a expansao de redes de producdo e gestdo da assisténcia a salde,
institucionalizaram formas diversificadas de financiamento, provisdo e acesso
a assisténcia, configurando um padrdo segmentado e estabelecendo-se padrdes
de comportamento dificeis de reverter, o que ampliaria 0s custos associados a
adogdo de alternativas diversas.

Deve-se atentar, no entanto, para o fato de que a criacdo de um sistema de saude
igualitario e publico ndo parece ter sido conduzida de modo a unificar a assisténcia em saude
no territdrio nacional. Pelo contréario, buscou-se um design complementar, cujo equilibrio
depende, em Gltima andlise, da manutencdo do segmento privado, cuja regulamentacéo ocorreu

de maneira paralela.
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Tal arranjo acabou por impactar a proposta original de universalidade no sistema
publico, corroborando um modelo social de segmentacdo anterior a Constituicdo Federal de
1988 - que entendia a satde publica como politica assistencial, voltada aos grupos em situacéo
de vulnerabilidade socioeconomica — e¢ “reforcando a perspectiva de que ao SUS cabe a
cobertura da populagdo mais pobre e em condic¢Bes desfavoraveis de inser¢cdo no mercado de
trabalho” (MENICUCCI, 2006, pag. 1.622).

Feitas tais consideragdes, cumpre citar que a segmentacdo nao impediu a expansao e o
desenvolvimentodo Sistema Unico de Salde, pelo contrario, em decorréncia da profunda
desigualdade social e mesmo da miséria presente, em maior ou menor grau, em todo o territério
nacional, o SUS ganhou cada vez mais protagonismo nos anos seguintes a sua implementacao,
traduzindo-se em politica publica fortemente institucionalizada e amplamente reconhecida pela

populacéo.

De acordo com os Indicadores e Dados Basicos para a Saude (IDB) compilados em
2008, a mais recente analise governamental de amplo espectro sobre a situacdo do sistema de
salde e suas tendéncias, até 20065, o SUS possuia a maior rede de estabelecimentos e 0 mais
robusto rol de procedimentos, quando comparado com o bloco de saude privada (incluidos
planos de salde e instituicBes particulares em sentido estrito, que somente oferecem servigcos
mediante pagamento individualizado e integral). Além disso, o estudo incluiu a constatacdo de
que em 2005 o SUS era responsavel pela cobertura de ao menos quatro quintos da populagéo

nacional.
Veja-se:

Tabela 02 — Proporgéo (%) da populagdo coberta por planos privados de satde, segundo ano, por regiao.
Brasil, 2000 a 2005.

Regides 2000 2001 2002 2003 2004 2005
Brasil 19,01 18,06 18,05 18,6 19,1 19,9
Norte 57 55 6,2 6,8 7,3 7.2

Nordeste 7,6 7,2 7,6 8,0 8,2 8,4

Sudeste 32,0 30,9 30,2 29,9 30,3 31,7
Sul 14,0 14,1 14,6 15,5 16,7 17,4
Centro-Oeste 12,7 12,2 12,5 12,5 12,5 12,8

Fonte: Indicadores e Dados Bésicos para a Satde (IDB) 2008 — Ministério da Satde/ Agéncia Nacional
de Saude — Sistema de Informagdes de Beneficiarios e IBGE — Base Demogréfica.
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Paralelamente, é no SUS que se desenvolvem os procedimentos tipicos de salde
coletiva, a assisténcia de salde a estabelecimentos prisionais, o fornecimento de medicamentos
de alto custo e atencdo ambulatorial de alta complexidade dos beneficiarios de planos de saude

que, por algum motivo, recebem negativa de tratamento por parte da rede privada.

Cumpre observar, no entanto, que a populacédo, cada vez mais, tem buscado integrar, na
préatica, a gestdo do Sistema Unico de Saude, ndo se limitando ao recebimento passivo de
prestaces do Estado, mas fazendo uso ativo dos canais de reinvindicacdo de ordem
administrativa e jurisdicional. E o que se percebe dos percentuais apurados no Relatério Anual
de Gestdo (RAG) 2019, instrumento planejatorio da rede publica, pelo qual se verifica a

efetividade e a eficiéncia alcangadas na atencédo a saude.

O RAG 2019 aponta o registro de 73.730 manifestagdes®® por parte dos usuarios do
SUS, um aumento de 20% em relacdo aos numeros apurados no ano de 2018, com especial

destaque das reclamac6es relativas a dificuldade de acesso as a¢Oes e servicos de saude.

Grafico 01 — Registro de Manifestagdes: Classificagao por tipo.
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100 Disque Satde 136 e a internet - formulario Web e e-mail - sdo os canais mais utilizados, com 97,8%
das manifestacdes.
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Por todo o exposto, percebe-se que o arranjo institucional do SUS tem se mostrado
receptivo a participacdo popular na gestdo da utilizacdo da rede de servicos, de modo a
estabelecer uma relacdo cooperativa entre o Estado e a populacdo, com o fim de ampliar o

acesso ao sistema e efetivar a universalidade originalmente pretendida.

3.4.1 Comisséo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC)

A estruturacdo da rede de satde publica a partir da catalogacéo de servigos, tecnologias
e recursos que devem compor o rol minimo oferecido a populacdo, é vertente central da

construcdo dos ideais de integralidade e universalidade do sistema.

Cumpre registrar, no entanto, a complexidade que circunda a materializa¢do do conceito
de integralidade constitucionalmente previsto. Em informe técnico intitucional publicado em
2011, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia, vinculado a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, sintetizou as contradi¢cdes experimentadas no
plano fatico, ao afirmar que

As diversas opinides variam em extremos; por um lado o SUS deve oferecer
a populagdo aquilo que os gestores do sistema (secretarios municipais,
estaduais, distrital e ministro da satde) julgarem adequado, a partir de suas
referéncias técnicas, politicas e financeiras. No outro extremo, o SUS deve

fornecer toda e qualquer tecnologia que for demandada, desde que
devidamente indicada por profissionais de satde. (BRASIL, 2011, pag. 994)

Curiosamente, ambos 0s extremos encontram-se perfeitamente personificados no
contexto brasileiro. Enquanto em ambito judicial se multiplicam as teses de integralidade ampla
e irrestrita, baseada, primariamente, no direito a vida, em ambito administrativo e
governamental a limitacdo da integralidade se traduz na estruturacdo de mecanismos de
seletividade responsaveis pela catalogacdo formal e restritiva do rol de produtos servicos e
tecnologias abarcados pela gratuidade derivada do dever de efetivacéo do direito social a satde.

Esta contraposicdo de interpretagdes sobre um mesmo principio, representa a base do
fendmeno da judicializacdo, consubstanciando argumento onipresente nas acées judiciais que
buscam o fornecimento de tecnologias e servigos ndo catalogados, em especial o pleito de

procedimentos cirdrgicos de alta complexidade e medicamentos de alto custo.
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O complicado arranjo politico e juridico lentamente formado entorno da questdo do
direito & satde acabou por ser levado a apreciacdo do Supremo Tribunal Federal, que, no ano
de 2009, realizou Audiéncia Publica sobre o tema, evento descrito por Santos, Delduque e
Mendonca (2015, pag. 185) como “ um marco divisor das relagdes entre o sistema juridico e 0
sistema politico no que se refere ao Sistema Unico de Salde (SUS) e as agles e servicos
relacionados a saude no Brasil”.

De acordo com o informe técnico institucional do Ministério da Saude (BRASIL, 2011,
pag. 994):
A opinido corrente, tanto no meio juridico como dos representantes da
sociedade civil, era de que o ndo fornecimento de determinados medicamentos
de alto custo pelo SUS decorre predominantemente da ma gestao dos recursos
publicos e da inexisténcia de politicas publicas que atendam aos preceitos
constitucionais. Assim, é necessario rever as politicas publicas de salde

voltadas a incorporacdo de tecnologias, e ndo somente ao fornecimento de
medicamentos.

Em contraponto, “professores e pesquisadores convidados apontaram a necessidade de
que as politicas publicas delineadas para a adocéo de novas tecnologias no SUS acompanhem
0s avancos cientificos e levem em conta, entre outros aspectos, a analise cuidadosa e atualizada
das evidéncias médicas” (BRASIL, 2011, pags. 995). Tais profissionais, incluiram, ainda, no
debate, argumentos relativos ao marketing agressivo desenvolvido pela inddstria farmacéutica
e sua repercussdao no clamor social pela incorporacdo acritica de tecnologias ao sistema de

saude.

Como desdobramento central da Audéncia Publica promovida pela corte constitucional,
destaca-se a edicdo da Lei n® 12.401/2011, que dispde sobre a assisténcia terapéutica e a

incorporacéo de tecnologia em sadde no ambito do Sistema Unico de Sadde.

Em outras palavras, tal legislacdo foi responsavel pela criagéo e estruturagdo das bases
da Comissédo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC), ente administrativo que
tem por objetivo, nos termos do art. 2° da Portaria n® 2.009, de 13 de setembro de 2012,
“assessorar o Ministério da Satde (MS) nas atribui¢des relativas a incorporacao, exclusdo ou
alteracdo de tecnologias em saude pelo SUS, e na constituicdo ou alteracdo de Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas! (PCDT)”.
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Ressalte-se que a legitimidade para a apresentacdo de requerimento de incorporagéo de

tecnologias em satde é ampla:
As demandas de inclusdo de novas tecnologias ao SUS podem ter origem na
industria, em sociedades médicas ou associagdo de pacientes, no poder
judiciério, em institui¢des de saude e de ensino e pesquisa, em organiza¢des
ndo governamentais, em profissionais de salde, pacientes ou seus familiares

ou ainda no proprio Ministério da Salde ou 6rgdos do governo federal
(BRASIL, 2020).

Com o fim de melhor compreender o papel da CONITEC na materializacdo da
integralidade do sistema de salde, é valido esquematizar o fluxo administrativo que antecede a

incorporagdo de novas tecnologias e recursos ao rol de cobertura do SUS:

Fluxograma 1 — Fluxo administrativo de incorporacao de tecnologias

Recebimento, pela
Secretaria  Executiva da

Elaboracdo, pela Secretaria

Analise, pela _Secretaria Executiva da CONITEC, de

Executiva da CONITEC,

CONITEC, dos pedidos de
incorporacéo, com
subsequente avaliacdo da
conformidade  documental
do requerimento.

dos estudos cientificos
pertinentes, com a
possibilidade de solicitacdo
de estudos complementares.

relatério sobre a tecnologia
em analise, indicacdo,
alternativas disponiveis no
SUS e parecer critico acerca
dos estudos apresentados.

v

Avaliacdo, pelo Plenario da
CONITEC, do relatorio
anterioemente  elaborado,
com posterior emissdo de
recomendacéo, que é
encaminhada a consulta
publica.

Submissdo, pela Secretaria
Executiva da CONITEC, do
parecer, a consulta publica,
recebimento, organizacdo e
insercdo  de  eventuais
contribuigdes em relatério
técnico.

Andlise, pelo plenério da
CONITEC, do relatorio
anterioemente  produzido,
com possibilidade de
ratificacdo,  retificacdo e
emissdo de recomendagéo.

v

Recebimento do relatério
pelo Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovacdo e
Insumos  Estratégicos em
Saude, que avalia a
recomendacao
eventualmente emitida.

Realizacdo de audiéncia
publica  Secretario de
Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos
Estratégicos em  Saude
(procedimento optativo).

Encaminhamento do tema
para  reavaliacdo, pelo
plenério da CONITEC, para
analise das contribuigcdes
eventualmente colhidas em
audiéncia publica.

v

Decisdo final pelo Secretario
de Ciéncia, Tecnologia,
Inovacgéo e Insumos
Estratégicos em Salde, com
posterior  pubicagdo da
mesma no Diério Oficial da
Unido (DOU).

Tecnologias no Sistema Unico de Satde — CONITEC.

Fonte: Elaboracgdo propria com dados do Ministério da Satde e Comissdo Nacional de Incorporacdo de
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Por fim, verifica-se que o processo de incorporacdo via CONITEC ¢€ iniciado pela
entrega do conjunto documental pertinente (estudos de eficacia, seguranca, avaliacdo
econbmica e de impacto orcamentario), podendo o tramite administrativo, por expressa
determinacéo legal (Art. 19-R, Lei n° 12.401/2011%?), durar até 180 (cento e oitenta dias), prazo

que comporta prorrogacao por mais 90 (noventa dias), por exigéncia das circunstancias.

3.5 INOVACOES NA LEI DE LICITACOES E CONTRATOS ADMINISTRATIVOS (LEI
N° 14.133/2021)

A aquisicdo de medicamentos, aparelhagem técnica e estrutura fisica indispensaveis a
expansdo e manutencao do Sistema Unico de Satde, submete-se aos ditames legais relativos ao
interesse publico e, por consequéncia, a imposicdo de observancia do processo licitatorio,
garantida a competitividade entre fornecedores, a escolha da proposta mais vantajosa € 0

prestigio a economicidade.

Ressalte-se, ademais, que o dever de licitar decorre da propria Constituicdo Federal, que
em seu art. 37, inciso XXI, determina:
ressalvados os casos especificados na legislacao, as obras, servigos, compras
e alienagOes serdo contratados mediante processo de licitagdo publica que
assegure igualdade de condigdes a todos os concorrentes, com clausulas que
estabelecam obrigacfes de pagamento, mantidas as condicOes efetivas da
proposta, nos termos da lei, o qual somente permitird as exigéncias de

qualificacdo técnica e econdmica indispensaveis a garantia do cumprimento
das obrigac0es.

A partir de 1993, a aquisicdo de medicamentos e suprimentos hospitalares passou a
reger-se pela Lei Geral das Licitaces (Lei n° 8.666/1993), admitindo as seguintes
modadidades, previstas no art. 22 de referida legislacdo: concorréncia, tomada de precos e
convite. De forma complementar, o art. 15, inciso Il, do mesmo instrumento legal dispde que
as compras, sempre que possivel, deverdo ser processadas por meio do Sistema de Registro de
Precos (SRP).

2 Art. 19-R. Alincorporacéo, a exclusdo e a alteracdo a que se refere o art. 19-Q seréo efetuadas mediante
a instauracao de processo administrativo, a ser concluido em prazo ndo superior a 180 (cento e oitenta)
dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias
corridos, quando as circunstancias exigirem (...)".
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A partir de 2002, com a edigdo da Lei n° 10.520/2002, adicionou-se ao rol de

procedimentos admitidos o pregdo. Adotado por alguns entes federativos como modalidade

preferencial ou obrigatéria®®,

Sobre o tema, Britto (2015, pag. 39), sustenta que:

Nesse contexto, € razoavel adotar o SRP, quando ndo se sabe precisar
efetivamente o quantitativo para a compra de medicamentos, evitando a
formacdo de grandes estoques nas unidades administrativas e o perecimento
de medicamentos ndo utilizados dentro do prazo de validade. Nessa
perspectiva, 0 SRP oferece uma margem de seguranca na aquisicdo de
medicamentos. Todavia, € recomendavel que as quantidades a serem apostas
nos editais de licitacdo, que preveem o SRP, sejam estimadas, com relativa
precisdo, tendo como parametros contratagdes anteriores e necessidades
atuais.

A particularidade, no que tange a aquisicdo de medicamentos pelo poder publico, reside

na edicdo, via Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED), de normas

infralegais de fundamental importancia na adequacao dos processos licitatorios:

a)

b)

Resolucdo n° 02/2004 — CMED: cria o Coeficiente de Adequacéo de Precos (CAP) e 0
Preco Fabricante (PF), indexadores utilizados nas compras de medicamentos por forca
de decisdo judicial e na indicacdo do preco maximo permitido para venda a farméacias,
drogarias e para entes da Administracdo Publica, respectivamente;

Resolucdo n° 02/2006 — CMED: estabelece orientacdo interpretativa determinando a
obrigatoriedade de observancia do PF;

Resolucdo n° 04/2006 — CMED: regulamenta o CAP, determinando sua aplicacdo
compulsoria aos precos dos produtos definidos no art. 2° daquela Resolugdo, sempre
que realizarem vendas destinadas a entes da administracdo publica direta e indireta da

Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Destaque-se, ademais, a aplicabilidade das hipoOteses gerais de dispensa e

inexigibilidade de licitacdo para a contratacdo direta, previstas nos arts. 24 e 25 da Lei n°

8.666/1993. Utilizando-se de interpretacdo sistemética de tais dispositivos Britto (2015, pag.

43) afirma que:

13 Este é o caso, por exemplo, do Estado de Minas Gerais, que por meio do Decreto Estadual n°
44.786/2008, determinou a aplicagdo compulséria da modalidade pregdo na aquisicdo de medicamentos
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S6 se admite a aquisicdo de medicamentos com dispensa de licitacdo nas
seguintes hipoteses legais: (1) compras de valor até R$ 8.000,00 (10% de R$
80.000,00, que é o limite na alinea a do inciso Il do art. 23 da Lei n. 8.666/93);
(2) quando devidamente caracterizada a situagdo de emergéncia ou de
calamidade publica.

Cumpre salientar, no entanto, que as possibilidades citadas pela autora receberam um
importante acréscimo no ano de 2021, com a promulgacdo da nova Lei de Licitagdes e
Contratos Administrativos (Lei n® 14.133/2021), que estabeleceu, de maneira expressa, em seu
art. 35, uma terceira e abrangente hipotese de dispensabilidade: a aquisicdo de medicamentos

destinados exclusivamente ao tratamento de doencas raras definidas pelo Ministério da Saude.

A nova regra tem recebido criticas de ordem politica e juridica, em especial porque
parece legitimar a postura do Poder Publico que, por vezes, somente age no sentido de garantir
0 acesso a medicamentos utilizados no tratamento de doencas raras (em regra, de alto custo)
apos provocacao judicial, deturpando a nogdo de urgéncia e abandonando, deliberadamente, 0s

deveres de planejamento e prevencao inerentes ao execicio da gestdo publica.

Em outras palavras, sob certo aspecto, a inovagao legal parece institucionalizar a cultura
administrativa de postergacdo na aquisicdo de medicamentos 6rfaos, que por sua especificidade,
caracterizam hipotese de inviabilidade de competicédo, cujo tramite de compra e formacéo de

reservas poderia seguir os procedimentos gerais de inexigibilidade de licitacdo.

3.6 RETROCESSO SOCIAL NA LEI DE IMPROBIDADE ADMINISTRATIVA (LEI N°
8.429/1992)

A efetivacdo do direito a salde e mesmo a estruturacdo do SUS, representam matéria
fortemente impactada pela omissdo legislativa, politica e administrativa. Tais condutas,
designadas de improbidade administrativa por omissdo, estdo previstas no art. 37 da
Constituicdo Federal e estiveram tuteladas, desde 1992, pela Lei n°® 8.429/1992, que dispde

sobre as sancOes aplicaveis em virtude da pratica de atos de improbidade administrativa.

Perceba-se, as dificuldades na efetivacdo do direito a saude ndo estdo ligadas
exclusivamente a improbidade por omissdo, mas dela decorrem de maneira majoritaria, visto
que, por tratar-se de direito social, que exige prestacOes positivas por parte do estado, demanda

alto grau de atuacdo pratica dos agentes politicos de administrativos.
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Em razdo de tais caracteristicas, a satde publica foi setor especialmente afetado pela
reestruturacdo na lei de improbidade administrativa, promovida pela Lei n° 14.230/2021, que,
entre outras alteracdes substanciais, pds fim a modalidade culposa nas hipoteses de
improbidade, tornando passiveis de puni¢édo apenas os atos comprovadamente dolosos, fato que
pode aumentar a dificuldade em punir agentes omissos, legitimando a tdo prejudicial inércia
dos governantes.

Vejamos a nova redacao, conferida ao capt do art. 10 da Lei n° 8.429/1992:

Art. 10. Constitui ato de improbidade administrativa que causa lesdo ao erario
qualquer acdo ou omissd@o dolosa, que enseje, efetiva e comprovadamente,
perda patrimonial, desvio, apropriacdo, malbaratamento ou dilapidagdo dos
bens ou haveres das entidades referidas no art. 1° desta Lei, e notadamente:
(..). (BRASIL, 1992)

Para Carvalho e Assis (2022, pag. 08) “com a homologacdo da norma de 2021, os erros
grosseiros, o0 agir negligente e a falta de zelo do agente publico com a res publica deixaram de

configurar em improbidade administrativa”.

Na prética, o dolo especifico foi elevado ao patamar de elemento volitivo, é o que se
pode depreender da redacdo dada ao art. 1°, § 1° da Lei n® 8.429/1992, pela Lei 14.230/2021.:

Aurt. 1° O sistema de responsabilizagéo por atos de improbidade administrativa
tutelaré a probidade na organizagédo do Estado e no exercicio de suas funcdes,
como forma de assegurar a integridade do patrimo6nio publico e social, nos
termos desta Lei. 8§ 1° Consideram-se atos de improbidade administrativa as
condutas dolosas tipificadas nos arts. 9°, 10 e 11 desta Lei, ressalvados tipos
previstos em leis especiais. (BRASIL, 1992)

Em reforco a opcdo normativa o paragrafo 2° do mesmo dispositivo afirma que
“considera-se dolo a vontade livre e consciente de alcangar o resultado ilicito tipificado nos
arts. 9%, 10 e 11 desta Lei, ndo bastando a voluntariedade do agente” (BRASIL, 1992).

Carvalho e Assis (2022, pag. 17), sustentam que:

Com a extingdo da modalidade culposa ocorreu o chamado “fim do apagio
das canetas”. O ato culposo que até entdo era caracterizado como improbidade
administrativa e, por conseguinte, sujeito a punigdes, perdeu tal configuracéo.
Com isso, cessou-se o fato que vinha ocorrendo na administracdo publica,
caracterizado pela inércia dos agentes publicos para a tomada de decisdes.
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O termo “apagdo das canetas”, de maneira suscinta, refere-se a inércia ou a demora na
tomada de decisdes referentes a coisa publica, por suposto medo da punicdo decorrente do
controle sobre os atos culposos (CARVALHO; ASSIS, 2022, pag. 17). No ambito do direito a
salde, as mudancas relativas a improbidade por omissdo p6em em risco a progressdao do
sistema, atribuindo ao Poder Judiciario, cada vez mais, a responsabilidade pela tomada de
decisbes acerca do custeio de procedimentos cirdrgicos, internacbes hospitalares e
medicamentos de alto custo, potencializando o ja problematico fendmeno da judicializagéo e

legitimando a conduta omissa dos gestores publicos.
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4 JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

A alta densidade normativa atribuida ao direito a satde a partir da Constituicdo Federal
de 1988 encontrou terreno fértil na sociedade brasileira que, fazendo uso das ferramentas que
Ihes sdo oferecidas, tornou-se parte atuante na estruturacdo das politicas em satde e do préprio
sistema publico. A judicializacdo pode ser entendida como um desdobramento de tais
circunstancias, um fenémeno complexo, que pGe em contraponto, numa primeira anélise, 0

direito a vida e as mais sensiveis normas de organizag&o e racionalizagdo da coisa publica.

Ventura et al (2010, pag. 78), ao expor aspectos introdutorios acerca do tema da
judicializacdo no Estado brasileiro, afirma que:

Os vinculos entre Direito e Saude Coletiva intensificaram-se nas ultimas

décadas, com a consolidagdo de jurisprudéncias e intervencGes do Poder

Judiciario na gestdo de saude, inclusive no que se refere a Assisténcia

Farmacéutica (AF). O processo judicial, individual e coletivo, contra os

Poderes Publicos, teve inicio na década de 90, com as reivindicagdes das
pessoas vivendo com HIV/Aids para medicamentos e procedimentos médicos.

A articulacdo das pessoas com HIV/Aids ndo representa mera coincidéncia historica,
mas a convergéncia de fatores que uniu a mudanca da perspectiva constitucional acerca do
direito a vida e a salde e a primeira grande crise sanitaria do periodo de vigéncia da nova
constituicdo. Ventura et al (2010 pag. 78, apud Vianna e Burgos, 2005), aponta que a
judicializacdo massiva de questdes envolvendo a distribuicdo de medicamentos e garantia de
tratamento a pacientes de HIV acabaram por estimular outros movimentos sociais,
apresentando a popula¢do um novo caminho para a persecucdo de direitos, fato que traduziu-
se, nas ultimas décadas, no crescimento exponencial das reinvindicacdes judiciais
fundamentadas no direito a salde, numa escalada que serviu ndo apenas a satisfacdo de
necessidades individuais, mas impactou de forma decisiva a construcao e ampliacdo de politicas

publicas.

Bittencourt (2016, apud, Carvalho, 2004), ressalta que a judicializacdo da saude é
apenas uma vertente da judicializacdo das politicas publicas e, como tal, tem sido o resultado
de uma progressiva apropria¢ao popular dos avangos constitucionais:

A judicializacdo das politicas de salde representa ndo apenas um conflito,
mas também um fendmeno politico-social. Ao realizar um mapeamento

das condices politicas favoraveis ao surgimento do fenémeno da expanséo
do poder judicial no Brasil percebe-se que quase todas as condicdes favoraveis
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a esse fendbmeno estdo presentes: um Estado Democréatico; a existéncia de
direitos politicos formalmente reconhecidos por uma Constituicdo; grupos
de interesses com boa parcela de participacdo nas acdes judiciais;
inefetividade das instituicdes majoritarias, ou seja, a incapacidade dessas
instituigdes em dar provimento as demandas sociais.

Perceba-se que o conflito citado por Bittencourt ndo fez referéncia ao litigio entre estado
e cidaddo, mas a colisdo entre 0 minimo existencial e a reserva do possivel, conceitos

imprescindiveis ao entendimento do fendmeno da judicializacdo da saude.

Sarlet e Figueiredo (2007), abordam a ideia de minimo existencial - entendido como o
nacleo de condigBes materiais indispensaveis a dignidade do cidaddo - em triplo aspecto: a)
Decorréncia do principio da dignidade da pessoa humana, enquanto elemento garantidor de
certo grau de seguranca social; b) Decorréncia do direito a vida, enquanto elemento que exige
a protecdo ativa da mesma; c) Decorréncia do direito a liberdade, enquanto base da autonomia
e autorresponsabilidade.

Os mesmos autores conceituam a reserva do possivel a partir da delimitacdo dos direitos
sociais, esclarecendo que estes pressupfem a atuacdo estatal positiva, possuindo, em sua
maioria, custos economicamente aferiveis, que se convertem em limites faticos a sua efetivacao.
Tais limites se somam a necessidade de analise da possibilidade juridica da efetivacéo,

consubstanciada afericdo de legalidade da conduta estatal.

Embora as criticas ao processo de judicializacdo da salde parecam exercer papel
dominante no debate juridico e académico, seus efeitos negativos sobre a governabilidade e o
espaco de gestdo dos governantes ndo constituem argumento capaz de encerrar o conflito.
Segundo Ferraz (2019, pag. 02) o aumento exponencial de demandas em salde nédo representa,
em si, um fendmeno negativo, pois “pode ser indicativo de maior consciéncia da populagédo
sobre seus direitos, de maior receptividade do Judiciario em relacdo aos direitos sociais das
pessoas mais vulneraveis e de maior fiscalizacdo e controle da sociedade sobre a administragdo

publica”.

Deve-se observar, no entanto, que um ponto sensivel no fenémeno judicializacdo € sua
estreita correlagdo com a questéo do acesso a justica. Em um pais de dimens@es continentais e
desigualdades sociais historias, por vezes, o acesso Poder Judiciario fica restrito as camadas
mais abastadas da populacdo, assim, a divisdo de recursos publicos, a0 menos nessa matéria,

seria definida mais pela capacidade de litigio que pelos principios republicanos. Nesse sentido,
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Ventura et al (2010, pag. 79) aponta o risco de surgimento de um sistema assimétrico
“privilegiando determinado segmento e individuos, com maior poder de reivindica¢do, em

detrimento de outros”.

Por todo o exposto, ainda que se leve em conta 0S riscos e aspectos negativos, a
judicializacdo deve ser encarada ndo como a causa de desigualdades, mas como o efeito destas.
O protagonismo do Sistema Unico de salde decorre, em Gltima analise, de sua abrangéncia e
capacidade de assisténcia aos mais vulneraveis, de modo que, sdo em suas falhas que surgem e
tomam forma as acgdes judiciais: no patente descompaso entre a capacidade do sistema e as
necessidades da populacdo, na isuficiéncia de leitos para internacdo, na pouca efetividade dos
mecanismos de incorporacdo de medicamentos e tecnologias € mesmo na, por vezes,

questionavel qualidade do atendimento dispensado aqueles que necessitam de assisténcia.

Em sintese, o debate acerca da judicializagdo da saude ¢é o debate acerca de “como uma
sociedade democratica deve solucionar este déficit entre demanda e oferta de novas tecnologias,

considerando a escassez de recursos e sua justa distribuicdo” Ventura et al (2010, pag. 87).

4.1 INDICES OFICIAIS — DADOS APURADOS PELO CONSELHO NACIONAL DE
JUSTICA (CNJ)

Diante do crescente destaque que a judicializacdo da saide tem tomado ao longo das
ultimas duas décadas, o Conselho Nacional de Justica vem fechando parcerias com o objetivo
de compilar dados relativos ao tema, auxiliando os poderes da Republica e a populacdo em
geral na compreensdo das dimensdes do fendmeno e estruturando, a partir do controle interno,
as estratégias de atuacdo do Poder Judiciario. Dentre os estudos produzidos pelo CNJ, destaca-
0 mais recente: Judicializacdo e Salde : a¢des para acesso a salde publica de qualidade. Trata-
se de relatorio técnico detalhado, voltado a analise das demandas em saude levadas a apreciagdo

do Poder Judiciério.

Publicado em 2021, o documento contou com a colabora¢do do Ministério da Salde,
das secretarias de saude estaduais e municipais e dos Tribunais de Justiga nacionais, utilizando-
se do levantamento de dados administrativos e daqueles relativos a demandas judiciais,

coletados entre os anos de 2015 e 2020 e extraidos, em especial, da Base Nacional de Dados do
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Poder Judiciario (DataJud)!*. Em paralelo, realizaram-se pesquisas qualitativas, por meio da
aplicacdo de questionérios a servidores e gestores publicos, que de maneira direta ou indireta,

estdo envolvidos no processamento de demandas dessa natureza.

Como ponto de partida, cumpre observar o panorama geral do ajuizamento de a¢Ges
relativas ao direito & satde no quinquénio citado. A partir de 2015, os indices de ajuizamento
mantiveram crescimento continuo e expressivo em boa parte dos anos, conforme grafico a

sequir:
Gréfico 02 - Quantidade de casos novos de salde entre 2015 e 2020 por tipo de tribunal.
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Tribunais de Justica 322.395  320.447  367.438 326.397 427.633 486.423
Tribunais Regionais Federais' 36.673 =~ 47.139 = 40.730 @ 40.357 @ 41.795  58.774

Fonte: Elaboracéo propria com dados do CNJ - Judicializagdo e Salde: acdes para acesso a saude publica
de qualidade (2021)

Detalnando um pouco mais o cenario, o relatério aponta o protagonismo do
fornecimento de medicamentos entre os principais assuntos discutidos em juizo, com pico de

ajuizamentos em 2019:

14 Parte dos dados compilados foi retirado do Painel Interativo Justica em NUmeros, principal fonte das
estatisticas oficiais do Poder Judiciario, responsavel pelos detalhamentos da estrutura e litigiosidade,
além dos indicadores e das analises essenciais a gestao judiciaria brasileira.
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Gréfico 03 - Quantidade de casos por assunto (principais) entre 2015 e 2020.
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Fonte: Elaboracéo propria com dados do CNJ - Judicializagdo e Salde: acdes para acesso a saude publica
de qualidade (2021) e Painel do Justica em Numeros/CNJ (2020)

Outros importantes dados apurados dizem respeito levantamento relativo a concessao

de tutelas antecipadas em demandas de saude:

Grafico 04 — Deferimento de tutelas antecipadas — Percentual por assunto.
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H % Processos sem Concessao de Liminar ®% de Processos com Concessao de Liminar

Fonte: Elaborac&o propria com dados do CNJ - Judicializacdo e Salde: acdes para acesso a saude publica
de qualidade (2021) e Painel Justica em NUmeros/CNJ (2020)



51

Por fim, cumpre citar os indices referentes aos resultados das demandas em salde,
(procedencia total, parcial ou improcedéncia), nos principais assuntos levados a apreciacao do
judiciario:

Gréfico 05 — Percentuais de resultado — Percentual por assunto.
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Fonte: Elaboracéo propria com dados do CNJ - Judicializacdo e Salde: acdes para acesso a saude publica
de qualidade (2021) e Painel do Justica em Numeros/CNJ (2020)

Da anélise do conjunto de dados apurados ficam evidentes algumas constatacdes, entre
estas, se destacam o protagonismo das acGes baseadas no pleito pelo fornecimento de
medicamentos, o alto indice de concessdo de decisdes liminares e a massiva procedéncia das

ac0es relativas aos cinco principais assuntos de litigio.

Por fim , cumpre ressaltar que, a partir de 2019, a pandemia decorrente da COVID-19
alterou de maneira significativa a rotina dos tribunais, do Sistema Unico de Satde e da propria
Administracdo Publica, representando acontecimento que, potencialmente, impactou de
maneira revelante o cenério da judicializacdo, nesse sentido, ao apresentar os dados acima
referenciados, o CNJ alerta para possiveis distor¢fes derivadas da alimentacdo deficitaria dos
sistemas informacionais pelos tribunais, em especial nos periodos de quarentena e ajuste no

regime de trabalho dos entes e 6rgédos publicos.
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5 A ESTRUTURACAO JURISPRUDENCIAL DE POLITICAS PUBLICAS E
ASSIMETRIA CONSEQUENCIAL

5.1 A SAUDE NA CORTE CONSTITUCIONAL — BALIZAS A JURISPRUDENCIA
NACIONAL

Os textos constitucionais anteriores a Constituicdo Federal de 1988 apresentaram
disposi¢cdes pouco precisas acerca do direito a salde, equiparando-o, via de regra, a mera
alternativa assistencial, ndo necessariamente imposta ao estado e, tampouco, exigivel perante
este. Por esta razéo, ao longo da segunda metade do século XX, ndo ha registros da producéo
de julgados relevantes acerca do direito a satde pelo Supremo Tribunal Federal (STF), situacédo
que permaneceu no transcurso da primeira década que sucedeu a promulgacdo do texto de 1988
(PEDRON; DUARTE NETO, 2018).

Pedron e Duarte Neto (2018, pag. 104) apontam que o primeiro julgado proferido pela
corte constitucional sobre o tema data de 1999, onde anos apds ap6s a promulgacdo da
constituicdo, fato que, para os autores, representa o inicio da efetivacdo da constitucionalizacao

da salde.

E de se observar, ainda, que, inaugurando a tendéncia que estende até a atualidade, o
primeiro pronunciamento da corte constitucional acerca do direito fundamental & saude tratou
do fornecimento de medicamentos, reconhecendo, de plano, sua exigibilidade perante o Estado

guando indispensaveis a manutenc¢do da salde do individuo. Veja-se:

COMPETENCIA - AGRAVO DE INSTRUMENTO - TRANSITO DO
EXTRAORDINARIO. A teor do disposto no § 2° do artigo 544 do Codigo de
Processo Civil, cabe ao relator proferir decisdo em agravo de instrumento interposto
com a finalidade de alcancar o processamento do extraordinario. O crivo do Colegiado
ocorre uma vez acionada a norma do artigo 545, também do Codigo de Processo Civil,
no que previsto agravo inominado contra a deciso prolatada. SAUDE - PROMOCAO
- MEDICAMENTOS. O preceito do artigo 196 da Constituicdo Federal assegura aos
necessitados o fornecimento, pelo Estado, dos medicamentos indispensaveis ao
restabelecimento da salde, especialmente quando em jogo doenca contagiosa como é
a Sindrome da Imunodeficiéncia Adquirida. (BRASIL, 2000)

A postura jurisprudencial adotada pelo STF restou ainda mais explicita no ano seguinte,
2000, ocasido na qual a corte admitiu o pleito judicial de medicamentos via Mandado de
Seguranca, instrumento juridico célere e restrito, baseado nas presmissas de direito liquido e

certo e na exigibilidade de prova pré-constituida:
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MANDADO DE SEGURANCA - ADEQUACAO - INCISO LXIX, DO ARTIGO 5°,
DA CONSTITUICAO FEDERAL. Uma vez assentado no acérddo proferido o
concurso da primeira condi¢do da agdo mandamental - direito liquido e certo - descabe
concluir pela transgressdo ao inciso LXIX do artigo 5° da Constituicdo Federal.
SAUDE - AQUISICAO E FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS - DOENCA
RARA. Incumbe ao Estado (género) proporcionar meios visando a alcancar a salde,
especialmente quando envolvida crianca e adolescente. O Sistema Unico de Saude
torna a responsabilidade linear alcancando a Unido, os Estados, o Distrito Federal e
os Municipios. (BRASIL, 2000)

O numero de acbes semelhantes remetidas ao STF aumentou de maneira continua e
expressiva ao longo dos anos seguintes, de modo que, a multiplicidade de litigios com 0 mesmo
fundo de direito acabou por revelar a adocdo de procedimentos juridicos de maior espectro
naquela corte. Por tal razéo o tribunal convocou duas audiéncias publicas (reunides de ampla
publicidade, voltadas a discussdo de temas sensiveis a partir da participacdo de setores da

sociedade e autoridades publicas interessadas).

A primeira delas ocorreu em 2009, sob conducdo do Ministro Gilmar Mendes, no
contexto da Suspensdo de Tutela Antecipada n® 175, formulada pela Unido em face de acdrdéo
proferido pelo Tribunal Regional Federal da 5% Regido que, em sede de liminar, determinou o
imediato fornecimento do medicamento Zavesca® a paciente portadora de disturbio genético
raro, denominado Niemann-Pick Tipo C, para a qual as alternativas terapéuticas oferecidas pelo

SUS mostraram-se ineficazes.

A segunda, por sua vez, realizou-se em 2017, sob conducdo do Ministro Dias Toffoli,
“no ambito do Recurso Extraordinario (RE) n°® 581488/20/20153, para discutir a possibilidade
de haver diferenca de classe em internacdo hospitalar no SUS” (SANTQOS, 2021).

Verifica-se, no entanto, que a intervencdo da corte constitucional nas acdes de salde
ndo se limitou a apreciacdo de casos individualizados, tampouco ficou restrica a organizacao
de Audiéncias Publicas. O peso juridico da atuacdo do STF foi garantido, em maior grau, pela
conducéo de teses de repercussao geral (com efeito vinculante e oposi¢do erga omnes), cujas

principais encontram-se sistematizadas na tabela a seguir:

Tabela 03 — Teses de Repercussdo Geral (2009 a 2020).

Referéncia Tese
Ha responsabilidade solidéria dos entes federados
STA n° 175/2009 e RE 855178 RG / SE pelo dever de prestar assisténcia a salde.
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RE 607582 RG / RS

E possivel a realizacio de bloqueio de verbas
publicas como garantia do fornecimento de
medicacbes pleiteadas judicialmente.

RE 581488 RG / RS

E vedado tratamento diferenciado a titulo de
acomodacdo hospitalar ou escolha de médico no
SUS.

RE 657718 RG / MG

O Estado ndo pode ser obrigado a fornecer
medicamentos experimentais.

RE 657718 RG / MG

A auséncia de registro na ANVISA impede, como
regra geral, o fornecimento de medicamento por
decisdo judicial.

RE 657718 RG / MG

E possivel, excepcionalmente, a concessio
judicial de medicamento sem registro sanitario,
em caso de mora irrazoavel da ANVISA em
apreciar o pedido de registro quando preenchidos
trés requisitos: (i) a existéncia de pedido de
registro do medicamento no Brasil (salvo no caso
de medicamentos Orfdos para doencas raras e
ultrarraras); (ii) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de
regulacdo no exterior; e (iii) a inexisténcia de
substituto terapéutico com registro no Brasil.

RE 566471 RG /RN

O Estado ndo ¢é obrigado a fornecer
medicamentos de alto custo pleiteados
judicialmente quando ndo constarem das relagdes
oficiais de medicamentos do SUS.

Fonte: Elaboragdo propria.

5.2 TEMA 106 — SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

Enquanto tema recorrente nos tribunais patrios, o direito constitucional a satde nédo

tardou em ser levado a apreciacdo do Superior Tribunal de Justica (STJ), de modo que, apds

inumeros julgamentos isolados, a corte optou pela analise conjunta dos principais aspectos

ligados ao fornecimento de medicamentos pelo Estado, reunindo, no julgamento do Tema n°

106 um rol minimo de requisitos indispensaveis e cumulativos, na auséncia dos quais o pleito

judicial ndo deve prosperar.

Em acdrddo proferido pela Primeira Secdo do tribunal superior, no &mbito do Recurso

Especial n° 1.657.156/RJ, restaram definidos os critérios gerais aplicaveis as demandas que
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envolvem o fornecimento de medicamentos ndo listados, ou seja, ndo catalogados como de

distribuicéo gratuita pelo Sistema Unico de Satde.

Ressalte-se que participaram do julgamento, na qualidade de amicus curiae, a
Defensoria Publica da Unido e o Colégio Nacional de Procuradores Gerais dos Estados e do
Distrito Federal, indeferido o ingresso do Grupo de Amparo aos Doentes de AIDS (GADA).

De maneira resumida, por meio dos julgado citado, o STJ condicionou o fornecimento
judicial de medicamentos ndo incorporados a caracterizagcdo cumulativa, no caso concreto, dos
seguintes requisitos:

(i) Comprovacao, por meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado
expedido por médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou
necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da
moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; (ii) incapacidade financeira de

arcar com o custo do medicamento prescrito; (iii) existéncia de registro na
ANVISA do medicamento. (BRASIL, 2018)

Diante do potencial grande impacto sobre os milhares de processos em curso, o acordao
paradigma foi objeto de modulagéo, nos termos do art. 927, §3°*°, do Cédigo de Processo Civil,
de modo a restringir sua eficacia temporal. Segundo Fabiani (2002, pag. 20), embora tenha
pretendido a uniformizagdo jurisprudencial, o julgamento do Tema n° 106 “acabou por
empregar clausulas gerais em sua decisdo, conferindo certa discricionariedade a

magistrados(as) quando da apreciacdo do pedido formulado pela parte”.

5.3 EFICACIA DAS DECISOES JUDICIAIS — MEIOS DE COERCAO E GARANTIA

A prolagdo de decisdes judiciais determinando o fornecimento de medicamentos de alto
custo, custeio de procedimentos cirargicos de alta complexidade e realizacdo de internacdes em
leitos de UTI¥® ou CTIY (dentre outras reinvindicactes baseadas no direito a salde),

indiscutivelmente gera um problema orcamentario e gerencial. O fato é que decisfes desta

15 Art. 927. (...) § 3° Na hipdtese de alteragdo de jurisprudéncia dominante do Supremo Tribunal Federal
e dos tribunais superiores ou daquela oriunda de julgamento de casos repetitivos, pode haver modulagéo
dos efeitos da alteragdo no interesse social e no da seguranca juridica.

16 Unidade de Terapia intensiva;

17 Centro de Terapia Intensiva.
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natureza, via de regra, geram para o Estado gastos ndo previstos, exigindo certo grau de
cooperacao dos gestores publicos para que sejam efetivadas.

A resisténcia no cumprimento das determinacdes judiciais pode ser classificada como
um dos efeitos do aumento no indices ligados a judicializacdo da sadde. Em uma anélise
preliminar, pde-se em confronto normas constitucionais relativas a organizacdo e
funcionamento do Estado e disposicdes, igualmente constitucionais, referentes ao direitos

fundamentais a vida e a saude.

Diante de tdo complexo cenario, o Poder Judiciario vem se valendo de medidas
coercitivas como meio de atribuir maior efetividade as suas decisdes, diminuindo o poder de
barganha dos gestores publicos e estabelecento um contexto no qual o descumprimento pode
custar aos cofres publicos valores superiores aqueles que seriam dispendidos para pagamento
da obrigacédo. Tais medidas traduzem-se, principalmente, na imposi¢do de multas cominatorias,

blogqueios e sequestros judiciais.

O ordenamento juridico brasileiro admite a imposicao de astreintes desde o Codigo de
Processo Civil de 1939, tendo, de forma extressa, ratificado esta admissibilidade nos Cédigos
de 1973 (art. 461, 81°) e 2015 (art. 536, §1°). Ocorre que, quando fixada em face do Estado, a
multa por descumprimento de decisdes judiciais desperta criticas, dada a sua potencial

lesividade aos principios da harmonia, autonomia e independéncia entre os poderes.

Bosa e Oliveira (2018, apud, PEREIRA, 2017, p. 19) aponta, no entanto, que “a
doutrina, em sua maci¢a maioria, reconhece a aplicagdo da multa como medida coercitiva, tendo
a finalidade de tutelar o direito do jurisdicionado frente ao ente publico, quando este se manter

inerte ao cumprimento da ordem judicial”.

As orientaces jurisprudenciais da corte constitucional e do Superior Tribunal de Justica
encontram-se alinhada & doutrina majoritaria. E o que se depreende da seguinte ementa, extraida
do acervo jurisprudencial do Supremo Tribunal Federal, na qual consta plenamente reconhecida
a possibilidade, em amplo aspecto, de fixagdo de multa por descumprimento em face da
Fazenda Publica:

LEGITIMIDADE JURIDICA DA IMPOSICAO, AO PODER PUBLICO,
DAS "ASTREINTES". - Inexiste obstaculo juridico-processual a utilizagéo,
contra entidades de direito publico, da multa cominatéria prevista no § 5° do

art. 461 do CPC. A "astreinte" - que se reveste de funcdo coercitiva - tem por
finalidade especifica compelir, legitimamente, o devedor, mesmo que se cuide
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do Poder Publico, a cumprir o preceito. Doutrina. Jurisprudéncia. (BRASIL,
2009)

O ST, por sua vez, debrugou-se sobre a especifica possibilidade de fixacao de astreintes
em demanda de salde. Trata-se do tema repetitivo n° 98, apreciado no dmbito do Recurso
Especial n® 1474665, conhecido e provido, para declarar a possibilidade de imposicdo de multa

diaria a Fazenda Publica.

No que tange as hipoteses de boqueio e sequestro de valores, Bosa e Oliveira (2018,
‘pag. 12) defendem que, “em uma analise constitucional restrita, o ordenamento juridico patrio,
em regra, ndo permite tais medidas para o cumprimento de decisbes judiciais”. Tal
entendimento decorre do fato de que, no cumprimento de obrigacdes reconhecidas

judicialmente, a Fazenda Publica se submete a rito préprio (arts. 100, CF e 534, CPC).

A possibilidade de bloqueio de verbas publicas, no entanto, foi estritamente reconhecida
pelo STF como meio de garantia para a aquisicdo de medicamentos pleiteados judicialmente,
entendimento proferido no julgamento do Recurso Extraordinério n® 607.582/RS, em regime
de repercusséo geral (Tema n° 289).

FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. POSSIBILIDADE DE
BLOQUEIO = DE VERBAS PUBLICAS PARA  GARANTIA.
RATIFICACAO DA JURISPRUDENCIA FIRMADA POR ESTA

SUPREMA CORTE. EXISTENCIA DE REPERCUSSAO GERAL.
(BRASIL, 2010)

Por fim, cumpre registrar que encontra-se em tramite no Supremo Tribunal Federal a
proposta de a proposta de simula vinculante n® 127. Apresentada pelo Municipio de Teresopolis
com a objetivo de conferir maior robustez aos limites jurisprudenciais do sequestro de verbas,
retringindo tal possibilidade aos seguintes casos: a) hipdteses de preterimento de direito de
precedéncia ou de ndo alocacdo orcamentaria do valor necessério a satisfacdo de precatorios
(art. 100, 8§ 6°, CF); b) Fornecimento de medicamentos (BOSA; OLIVEIRA, 2018).

5.4 DECISOES CONTRADITORIAS

Consequéncia do alto nimero de agdes individuais voltadas & garantia do direto

fundamental a saude, a assimetria na prestacéo da tutela jurisdicional se revela, talvez em seu
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aspecto mais 6bvio: a disseminacao de decisBes contraditérias no &mbito dos diversos tribunais

patrios.

Dentre os diversos assuntos tratados em demandas de salide, um se destaca pelo inegavel
nimero de decisdes frontalmente opostas, a distribuicdo do medicamento Spinraza®
(Nusinersena), indicado para o tratamento de pacientes com Atrofia Muscular Espinhal (AME).

Observe-se, inicialmente, que 0 tema possui como pontos sensiveis o0 alto custo do

tratamento e a restricdo do pablico beneficiado a um nimero reduzido de pessoas.

Segundo dados do Ministério da Satde, “em 2018, 90 pacientes foram atendidos, a
partir de demandas judiciais que solicitavam a oferta do Spinraza®, ao custo de R$ 115,9
milhdes. Cada paciente representou, em média, custo de R$ 1,3 milhdo” (BRASIL, 2019). Tal
disparidade serviu de fundamentacdo tanto para decisbes favoraveis, que apontam a
impossibilidade de valorar monetariamente o direito a vida, quanto desfavoraveis, baseadas na
premissa de que o despendimento de altos valores em beneficio de um pequeno grupo de
cidad&os poria em risco as financgas publicas e a propria sustentabilidade do sistema de satde.

A multiplicidade de acGes e entendimentos sobre um mesmo medicamento atraiu a
atuacdo da CONITEC que, em 02 de agosto de 2018, deu inicio aos estudos de incorporacao do
medicamento as listas do SUS, concluida em 2019, para os pacientes diagnosticados com AME
Tipo I, com a imediata implantacdo de um sistema de compartilhamento de risco, por meio do
qual, na hipdtese de insucesso terapéutico, o laboratorio responsavel pela producdo do

medicamento realiza o reembolso direto aos cofres publicos (BORGES, 2019).

A manobra Ministerial que pretendia por fim as contradicdes e apresentar uma
alternativa a judicializacdo, acabou perdendo forca por uma questdo absolutamente externa, o
recebimento de registro, pela ANVISA, do medicamento Zolgensma®, uma nova alternativa
de tratamento para pacientes com Atrofia Muscular, que, sucedendo o Spinraza®, ingressou no
mercado nacional ao custo de R$ 12 milhdes, tendo, posteriormente, sido submetida ao crivo
da Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos (CMED), que, valendo-se de seu poder
regulatorio, fixou o preco maximo de R$ 2,878 milhdes para a comercializacdo em territorio

nacional®,

18 Dados apurados pelo Instituto Brasileiro de Defesa do Consumidor. Disponivel em:
https://idec.org.br/noticia/zolgensma-o-remedio-mais-caro-do-mundo. Acesso em: 16 de set. de 2022.
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A aceitacdo do novo medicamento pela comunidade médica e pelos pacientes da Atrofia
Muscular Espinhal restou demonstrada pelo rapido surgimento de pedidos judiciais de custeio
do mesmo pelo Estado. A partir desse ponto, numa repeticdo do caminho anteriormente
trilhado, verifica-se o surgimento de novas decises contraditorias, em sua maioria, baseadas
nos mesmos fundamentos justificaram a determinacdo ou negativa de fornecimento do

Spinraza®.

A titulo de exemplificacdo, é valido observar trechos de decisbes de deferimento e
indeferimento de antecipacdo de tutela em dois processos semelhantes, nos quais criancas
acometidas pela AME pleiteiam, judicialmente, o fornecimento do medicamento Zolgensma®.

Nos autos do processo n° 0816999-13.2021.4.05.8300, tramitado perante a Justica
Federal da 5% Regido, a juiza Joana Carolina Lins Pereira, titular da 122 VVara Federal, concedeu
tutela antecipada para determinar que a Unido fornecesse ao menor B. B. G., 0 medicamento
Onasemnogene Abeparvovec (Zolgensma®), na forma prescrita pela médica assistente, Dra.
Vanessa van der Linden, em dose Unica. Entre argumentos de natureza técnica, cientifica e
juridica, a magistrada incluiu reflexes de ordem puramente €tica, dentre as quais se destaca o
seguinte trecho:

Salvar uma vida ndo é despesa. E investimento. Aqui, importa em dar a um
ser humano a oportunidade de crescer, estudar, trabalhar, constituir familia.
Por ora, entretanto, do que o paciente Benjamin precisa é de uma oportunidade
para viver, de uma oportunidade para respirar. Na condi¢cdo de contribuinte,
todo cidaddo almeja a melhor aplicagdo para o orcamento publico, e ndo ha

duvidar que a melhor aplicag&o consiste, precisamente, naquela que assegure
dignidade a cada brasileiro. (BRASIL, 2021a)

Em contraponto, nos autos do processo n® 1050517-11.2020.4.01.3400, em tramite
perante a Justica Federal da 1% Regido, a juiza Flavia de Macédo Nolasco, auxiliar junto a 212
Vara Federal, indeferiu tutela antecipada de urgéncia requerida com o objetivo de determinar a
Unido que fornecesse ao menor G. A. M., 0 medicamento Zolgensma®, na forma prescrita pelo
médico assistente. Novamente, entre argumentos de natureza técnica, cientifica e juridica,
inserem-se reflexdes de ordem ética, dentre as quais se destaca o seguinte trecho:

Ocorre que, tentando universalizar a questdo, nota-se que, com o
remanescente, ter-se-ia todo o orcamento do Ministério da Saude para atender
a cerca de 7 pequenos brasileiros acometidos pela AME. A situaco € tragica
e a escolha, extremamente dificil, mas a solucdo apontada, infelizmente, ndo

é razoavel quando se coloca por esse prisma. Mais uma vez, ressalto, ndo se
trata de ndo se solidarizar, tanto quanto possivel em minha condigdo humana
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com o problema da parte autora, mas nao € possivel olvidar a funcéo publica
gue me foi incumbida, e, para tanto é necessario realizar a justica possivel no
caso concreto, sem esquecer dos efeitos que advém da decisdo tomada.
(BRASIL, 2021b)

A partir dos casos citados acima, cabe a reflexdo acerca da real natureza da tutela
jurisdicional sobre o direito a saude, bem como da impossibilidade de esgotamento do tema
pela mera aplicacdo do direito dogmatico. A apreciacdo do caso concreto, por vezes, apresenta
ao julgador a inevitavel colisdo entre direitos fundamentais de elevada densidade normativa,
suscitando, por consequéncia, a invocacdo de conceitos externos as leis, tais como a ética, a

empatia e a capacidade de integracdo a realidade social.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A virada de paradigma perpetrada no texto constitucional de 1988, elevou a saude ao
patamar de direito fundamental, dotado de elevada densidade normativa e plenamente exigivel
perante o Estado, postura normativa que encontrou, no Brasil da década de 1990, solo fértil. A
salde publica de qualidade transmutou-se em forte bandeira social, cujas raizes repousam no
direito a vida e cuja construgdo historica encontra-se intrinsecamente ligada aos mais centrais
valores republicanos.

Como decorréncia da promulgacdo do texto constitucional de 1988, destaca-se o
acirramento dos debates acerca do papel do Estado e a ascensdo de um projeto neoliberal que
buscou refrear a expansividade de direitos sociais, marca da nova constituicdo. Na disputa dos
atores politicos, o Poder Judicidrio acabou por adquirir certo protagonismo, passando a
funcionar como verdadeiro regulador do alcance e exigibilidade dos direitos sociais.

Nesse cenario, o fendmeno da judicializacdo surge da convergéncia de fatores
historicos, politicos e sociais, consubstanciando, no contexto brasileiro, verdadeiro instrumento
de efetivacdo das disposicBes constitucionais e da prépria dignidade da pessoa humana.

Projeto de grandes dimensdes e inegavel emergéncia, a efetivacdo do direito a satde
destacou-se como demanda priméria nos primeiros anos do século XXI, num movimento
iniciado por setores sociais especificos, em especial pacientes de HIV que, aquela altura,
lidavam, simultaneamente, com a auséncia de amparo do poder publico e a crescente
especulacdo do mercado farmacéutico, fatores que acabavam por expor desigualdades sociais,
revelando o impacto da questéo financeira no acesso a tratamentos e na efetivagdo daquele que,
sob a nova ordem constitucional, tornou-se direito fundamental, representativo do ideal de
igualdade.

As nocles de integralidade e universalidade expressamente delineadas no texto
constitucional acabaram por entrar em confronto com uma cultura de segmentacao
historicamente estabelecida, razéo pela qual, num primeiro momento, a implantacdo do Sistema
Unico de Satde ocorreu paralelamente & regulamentacéo da satide privada - detalhe que pode
ser interpretado como um indicio de que, embora calcada na isonomia, a saude publica,
originalmente, pressupunha a coexisténcia de mecanismos de salde ndo acessiveis a toda a
populacéo.

A massiva estruturacéo de politicas publicas a partir de Normas Operacionais Basicas,

instrumentos infralegais editados pelo Poder Executivo, revela um descompasso entre a atuacéo
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do Poder Legislativo e as demandas populares, vacuo que passou a ser suprido pelo Poder
Judiciério, através da andlise individualizada de alegacbes de omissdo estatal e violagdo a
direito fundamental, cada vez mais frequentes.

A recorréncia e o crescente impacto da judicializacdo do direito a satde sobre o sistema,
acabaram por atrair a atuacdo do Supremo Tribunal Federal que, chamado a se pronunciar,
declarou legitimo o pleito judicial da efetivacdo de tal direito sob as mais diversas perspectivas,
paralelamente, o Supremo Tribunal de Justica trabalhou no sentido de construir jurisprudéncia
de ampla aplicabilidade, visando unificar a intervencdo do Poder Judiciario na matéria.

A cautela na conducdo do tema deve-se ndo apenas a fundamentalidade do direito, mas
a potencial ingeréncia nas fungoes tipicas dos diferentes poderes da republica. Fato € que, a
judicializacdo surte efeito ndo apenas para aqueles que submetem seus casos a apreciacao
jurisdicional, mas impacta questdes relacionadas, ao orcamento publico, ao planejamento de
politicas publicas, a liberdade de atuacdo do Poder Executivo e a prdpria isonomia na
distribuicdo dos recursos estatais.

Como consequéncia do complexo arranjo juridico-politico que envolve o tema, a
judicializacdo da salde avanca a partir da evolucéo politica e social do Estado, aglutinando,
cada vez mais fatores, tais como a especulacdo no &mbito da industria farmacéutica a retencao
da patente de medicamentos, a racionalizacdo no uso dos recursos publicos e a assimetria

consequencial, decorrente da efetivacdo judicial e individualizada de direitos fundamentais.
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