LISTAGEM DE MEDICAMENTOS E A
DECISAO PROFERIDA NA STA N. 59-STJ.
A JUSTICIABILIDADE DOS DIREITOS SOCIAIS

Luiz Fernando Gaspar Costa ™

| — INTRODUCAO

Motiva as consideragbes adiante pontuadas o proferimento de decisdo
monocratica do Senhor Ministro Presidente do Superior Tribunal de Justica nos
autos de suspenséao de tutela antecipada (STA n. 59; DJ 2.2.2004), em que foi
determinada a suspensao dos efeitos de tutela antecipada concedida para o fim
de desobrigar a Unido Federal, o Estado de Santa Catarina e o Municipio de
Chapecé do cumprimento de ordem judicial que determina o fornecimento gra-
tuito e ininterrupto de medicamentos ndo padronizados pelos 6rgéaos estatais,
quando considerados necessarios a qualquer espécie de tratamento médico.

A proposta é partir do paradigma ja referido para ponderar a respei-
to de alguns aspectos referentes a justiciabilidade dos direitos sociais, tema
cujo debate é de movimento crescente nas atuais doutrina e jurisprudén-
cia. Ainda é incipiente a discussdo acerca do assunto e muitas duvidas ha
a seu respeito, notadamente no que diz com a auséncia de parametros a
serem levados em consideragéo no exercicio do controle jurisdicional de
politicas publicas. Sem pretensao de fazé-lo com rigor académico, o pro-
posito € o de, a vista do caso concreto, esbogar algumas reflexdes acerca
de assunto cuja relevancia decorre diretamente da necessidade de efeti-
vacao das normas constitucionais contempladoras dos direitos sociais.

Il — DECISAO MONOCRATICA PROFERIDA NOS AUTOS DE
SUSPENSAO DE TUTELA ANTECIPADA N. 59/03, EM TRAMITE
PERANTE O SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA —
ANTECEDENTES PROCESSUAIS E CONTEUDO

Em 27.9.2002 o Ministério Publico Federal propds agao civil publica
em face da Unido Federal, do Estado de Santa Catarina e do Municipio de

(*) Procurador da Republica, Ministério Publico Federal da 3% Regido. E-mail: Ifcosta@
prsp.mpf.gov.br
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Chapeco com o fim de obter a condenacgado destes, de forma solidaria, ‘ao
fornecimento gratuito e ininterrupto, através da Secretaria de Satde do Muni-
cipio de Chapecd, a todos doentes que porventura necessitarem, de medica-
mento independente desse constar na lista oficial do Ministério da Saude’™".
Por meio dessa agao também foi pleiteada a condenagao dos citados entes
da federacao ao fornecimento do medicamento necessario ao tratamento de
um paciente determinado; tal medicamento ndo constava da Relagdo Nacio-
nal de Medicamentos — RENAME, editada pelo Ministério da Saude.

Pelo Juizo Federal da Subsecéo Judiciaria de Chapeco foi concedida
a antecipacao de tutela para ‘determinar aos réus, observadas as regras de
competéncia na administragdo do SUS, a fornecerem a paciente (...) o me-
dicamento recusado na esfera administrativa, na quantidade necessaria, e
a outras pessoas 0s medicamentos necessarios ao tratamento de saude,
independentemente da listagem oficial da RENAME (...)® (g. n.).

Contra tal decisdo a Unido Federal interpés agravo de instrumento
perante o Tribunal Regional Federal da 42 Regido que, ao julgar o mérito
do recurso, negou-lhe provimento e manteve a decisdo do Juizo de pri-
meiro grau®,

Tendo em vista o conteudo do acérdao a Unido Federal interpds, pe-
rante o Presidente do Superior Tribunal de Justica, pedido de suspensao de
tutela antecipada®, com fundamento no art. 42 da Lei n. 8.437/92¢)

Da apreciagao de tal pedido é que adveio a decisdo monocratica® refe-
rida neste topico, por meio da qual foi suspensa a eficacia da ordem judicial
que determina o fornecimento gratuito e ininterrupto de medicamentos nao
padronizados pelos érgaos estatais. Nela argumentou-se, em sintese, com a
potencialidade de a decisdo impugnada causar lesdo a ordem e a saude
publicas; afirmou-se que impor o fornecimento de medicamento nado con-

(1) Pedido principal formulado na referida Agéo Civil Publica subscrita pelo Procurador da Re-
publica Dr. Claudio Dutra Fontella, proposta perante a Vara Federal da Subsec¢ao Judiciaria de
Chapecé em 16.10.02.

(2) Deciséao interlocutéria proferida pelo Juiz Federal Dr. Roberto Fernandes Junior nos autos
da Ag¢ao Civil Publican. 2002.72.02.004552-1, referida na decisdo monocratica do Ministro Pre-
sidente do Superior Tribunal de Justica in SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA. Disponivel em:
<http://www.stj.gov.br/webstj/>. Acesso em: 16 maio 2004.

(3) Acorddo da 3% Turma do Tribunal Regional Federal da 42 Regido, referido na deciséo
monocratica do Ministro Presidente do Superior Tribunal de Justiga in http://www.stj.gov.br/
webstj/ (STA 59) em 15.5.04, 17h10min.

(4) Interpds também recursos especial e extraordinario.

(5) “Art. 4° Compete ao presidente do tribunal, ao qual couber o conhecimento do respectivo
recurso, suspender, em despacho fundamentado, a execugdo da liminar nas agées movidas
contra o Poder Publico ou seus agentes, a requerimento do Ministério Publico ou da pessoa
juridica de direito publico interessada, em caso de manifesto interesse publico ou de flagrante
ilegitimidade, e para evitar grave lesdo a ordem, a saude, a seguranca e a economia publicas”
(caput) (g. n.).

(6) A deciséao foi proferida pelo Ministro Nilson Naves, entao Presidente do Superior Tribunal de
Justica.
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templado na relagdo nacional de medicamentos (RENAME) em sede de tute-
la antecipada implicou incursdo indevida em seara exclusiva da Administra-
¢ao, tendo em vista que a escolha dos medicamentos a serem adotados na
Politica Nacional de Medicamentos segue procedimentos baseados em cri-
terios técnico-cientificos e tal ingeréncia culminaria por afetar a saade pu-
blica; ressalvou, ao mencionar decisao anterior, que ndo se afastava a pos-
sibilidade de, em casos isolados, “mediante comprovagéo da utilidade e ne-
cessidade do tratamento com a medicag¢&o objeto da controvérsia, o interes-
sado obter do Judiciario respaldo para seu pleito, como vem ocorrendo”.

Il — SAUDE COMO DIREITO SOCIAL

N&o ha como desenvolver analise consequente acerca da efetivagao
do direito a saude sem situa-lo no contexto de seu reconhecimento. Nesse
sentido, falar em direito a saude é falar em direito humano social. E ao
‘surgimento’ da categoria direitos humanos sociais € comum associar-se 0s
movimentos sociais do século XIX. Segundo classificagao tradicional” no
Direito Constitucional, o reconhecimento dos direitos humanos comporta-
ria quatro categorias historicas distintas. O surgimento dos direitos de pri-
meira geragao tém correspondéncia historicamente as revolugdes liberais
dos séculos XVIll e XVIIl. Seu conteudo diz essencialmente com o reco-
nhecimento da autonomia dos individuos em face do Estado e entre si.
Também conhecidos como liberdades civis ou liberdades-autonomia®, tais
direitos implicam o reconhecimento da independéncia do individuo e
correspondem, no ordenamento juridico brasileiro, as categorias direitos
civis e direitos politicos. Como na maior parte das vezes sua efetivagdo
implica a nao interferéncia do Estado, um né&o-atuar estatal, tais direitos
sdo também conhecidos por liberdades negativas. Ja os direitos de segun-
da geracgao “surgiram” por for¢ca dos movimentos e doutrinas sociais do
século XIX. As caracteristicas de tal periodo correspondem em parte as
caracteristicas do préprio conceito modernizagao, dado pela doutrina social;

(7) Pese a recorréncia da doutrina em mencionar tal classificagédo ela nao é totalmente imune a
criticas. Nesse sentido, Carlos Weis objeta que (1) o termo geracgéo induz a idéia de sucesséo,
segundo a qual ataria-se o fim de uma linhagem ao inicio de otra. Ocorre que a histéria aponta
para o surgimento concomitante de textos juridicos que se referem ora a uma, ora a outra
“geracdo”. llustra, no plano internacional, com o surgimento da Organizagao Internacional do
Trabalho em 1919, que proporcionou a regulamentag¢do de diversos direitos sociais antes mes-
mo de serem internacionalmente reconhecidos os direitos civis e politicos. Além disso, (2) tal
classificagdo, ao dispor os direitos em categorias histéoricas, reflete concepgéo que vé o surgi-
mento dos direitos humanos como decorrente de injungbes historico-politicas (concepgéo
historicista). Opde, ainda, que (3) falar em geragdo significa, nas ciéncias naturais, falar em
algo que se reproduz por si mesmo; ao trazer tal metafora para o estudo dos direitos humanos
traz-se também a falsa idéia de que os direitos teriam forga para “gerar” outros direitos, que
viriam a substituir os primeiros. WEIS, Carlos. “Direitos humanos contemporaneos”. Sdo Paulo:
Malheiros Ed., 1999, pp. 40-42.

(8) SILVA, José Afonso da. “Curso de direito constitucional positivo”. Sdo Paulo: Malheiros Ed.,
1999, p. 187.
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nesse sentido, pode-se destacar a formagado de capital e mobilizagdo de
recursos, o desenvolvimento das forgas produtivas e o aumento da produ-
tividade do trabalho®, processos que ganham forca extraordinaria no con-
texto da Revolugdo Industrial. Tais processos trouxeram beneficios, mas
também tiveram seu lado perverso, cuja expressido contundente foi a explo-
racao do trabalho, em sentido amplo (carga horaria de trabalho extensa,
insalubridade do ambiente do trabalho, exploragao do trabalho infantil sao
apenas alguns exemplos). Nesse contexto é que surgiram os movimentos
de trabalhadores, que comeg¢am a demandar do Estado uma intervencgéo
nas relagdes de trabalho. As mudancgas sociais decorrentes do processo de
modernizagdo passam entdo a demandar um atuar do Estado, um agir es-
tatal, cuja demanda comegou com relagao ao trabalho, mas no decorrer do
tempo ampliou-se para outros direitos sociais. Esse € um momento que
corresponde ao chamado Constitucionalismo Social, cujas primeiras ex-
pressdes podem ser identificadas na Constituicdo Francesa de 1848, na
Constituicao Mexicana de 1917, na Declaragao dos Direitos do Povo Traba-
Ihador e Explorado, de 1918 e na Constituicdo da Alemanha de 191909, O
Estado agora, mais do que manter-se em posi¢céo passiva, de nao-inter-
vencao na esfera individual, passa a ter o dever de atuar positivamente, de
ir além da concepcao liberal para assegurar também os chamados direitos
de igualdade. Aqui surgira a necessidade de definicdo de politicas publicas
para sua efetivagado; isso porque, como ja se disse, os direitos sociais, mais
do que a mera omisséao estatal, demandam um atuar publico, que implicara
0 necessario aporte de recursos orgamentarios, além da definicdo de como
se dara a prestacao de tal servigo publico, se diretamente ou por meio de
terceiros, com a devida fiscalizagdo pelo Estado. Nesse tipo juridico —
direitos humanos sociais — podemos situar o direito a saude. A doutrina
juridica prossegue na classificagdo definindo direitos de terceira geracao
como aqueles que dizem a Humanidade como um todo (direito ambiente
equilibrado e direito a paz sao exemplos), e os de quarta geracao, decor-
rentes do desenvolvimento da globalizagdo politica'? (pluralismo e demo-
cracia sao exemplos). Os direitos de terceira e quarta geragdes sdo tam-
bém conhecidos como direitos de fraternidade.

Como desdobramento desses processos histoéricos referidos podem ser
mencionados, no plano internacional, os documentos e tratados internacio-
nais relativos aos diversos “tipos” de direitos. A subscri¢do de tais pactos por
diversos paises, dentre eles o Brasil, implica um compromisso internacional
com a efetivagdo dos direitos, e ndo apenas seu reconhecimento formal. No

(9) HABERMAS, Jiirgen. “O discurso filosofico da modernidade”. Sao Paulo: Martins Fontes,
2002, p. 5.

(10) WEIS, Carlos, op. cit., p. 39.

(11) FRISCHEISEN, Luiza Cristina Fonseca. “Politicas publicas”. Aula proferida durante o | Curso
de Especializagao em Direito Publico, 15 de agosto de 2001 — S&o Paulo. Escola Superior do
Ministério Publico do Estado de Sao Paulo, 2001.

(12) BONAVIDES, Paulo. “Curso de direito constitucional”. Sdo Paulo: Malheiros Ed., 1999, p. 525.
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que diz especificamente com o direito a saude, pode-se ressaltar, como do-
cumento, a Declaragdo Universal dos Direitos Humanos de 1948('3), que em
seu artigo XXV, item 1, dispée que “toda pessoa tem direito a um padréo de
vida capaz de assegurar a si e a sua familia saude e bem-estar, inclusive
alimentagéo, vestuario, habitagdo, cuidados médicos, e os servigos sociais
indispensaveis, o direito a seguranga, em caso de desemprego, doenga,
invalidez, viuvez, velhice ou outros casos de perda dos meios de subsisténcia
em circunstancias fora de seu controle” e como tratado, o Pacto Internacional
dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, assinado em 16 de dezembro
de 1966 e ratificado pelo Brasil em 24 de janeiro de 1992, dispde, em seu
artigo 12 que: “1.0s Estados-partes no presente Pacto reconhecem o direito
de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de satde fisica e mental. 2.
As medidas que os Estados-partes no presente Pacto deverao adotar, com o
fim de assegurar o pleno exercicio desse direito, incluirdo as medidas que se
fagam necessarias para assegurar: (...) A prevengédo e o tratamento das do-
encgas epidémicas, endémicas, profissionais e outras, bem como a luta con-
tra essas doengas” (g. n.). Sem ingressar na discussdo doutrinaria a res-
peito da natureza juridica do status adquirido pelos Tratados Internacionais
quando ratificados pela Republica Federativa do Brasil, o fato € que impli-
cam obrigatoriedade de cumprimento uma vez incorporados ao ordenamen-
to juridico brasileiro.

A disciplina internacional incorporada mostra-se plenamente confor-
me aos preceitos consagrados na Constituicdo Federal de 1988. Para as-
segurar a saude — que, conforme a Organizacdao Mundial da Saude, é “um
estado de completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a ausén-
cia de doenga”® — como direito social a Carta Magna, em seu art. 69,
dispde que “Sdo direitos sociais a educagédo, a saude, o trabalho, a mora-
dia, o lazer, a seguranga, a previdéncia social, a prote¢do a maternidade e
a inféncia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituicao” e
no art. 196 que “A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido
mediante politicas sociais e econémicas que visem a redugdo do risco de
doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agbes e
servigos para sua promogo, protecdo e recuperagdo”.

A Constituicdo Federal também impde a todos os entes da Federagao a
responsabilidade politica pela tutela da saude, ao dispor sobre a compe-
téncia administrativa comum a Unido, aos Estados, ao Distrito Federal e aos
Municipios, impondo a eles o dever de cuidar da saude e assisténcia publica,
da protecao e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia (art. 23, I,

(13) A Declaragao, apesar de nao ser tipologicamente classificada como tratado internacional,
foi assinada pelo Brasil na condi¢do de membro da Assembléia Geral das Nac¢des Unidas em
10.dez.48.

(14) A mencao feita a Declaragao Universal dos Direitos Humanos e do Pacto Internacional dos
Direitos Econdmicos Sociais e Culturais & apenas indicativa; neles nido se esgota a disciplina
internacional sobre o direito a saude.

(15) Who Health Organization. Disponivel em: <http://www.who.int/en/>. Acesso em: 16 maio 2004.
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da Constituicdo Federal), ao disciplinar a competéncia legislativa comum a
Unido, aos Estados e ao Distrito Federal para legislar sobre previdéncia social,
protecdo e defesa da saude (art. 24, XII, da Constituicdo Federal) e ao
dispor sobre competéncia dos Municipios em prestar, com a cooperagéo
técnica e financeira da Unido e do Estado, servigos de atendimento a saude
da populacgao (art. 30, Vil, da Constituicdo Federal).

Da Constituicdo Federal depreende-se ainda que a execuggo das agbes
e dos servicos de saude (politica publica de saude) sera feita tanto direta-
mente pelo Poder Publico, quanto por meio de terceiros. Dispbde o art. 197
que “S&o de relevancia publica as agbes e servigos de saude, cabendo ao
Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentagéo, fiscaliza-
¢do e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através de
terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado”. Para
que a execugao de tal politica nacional seja consequente imprescindivel se
faz a organizacdo de um sistema administrativo planificador, notadamente
tendo em vista que o Estado Brasileiro adotou o modelo federativo. E assim
o fez a Constituicido Federal em seu art. 197, que estabelece as linhas mes-
tras desse sistema ao dispor que “As agdes e servigos publicos de saude
integram uma rede regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema
unico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: | — descentraliza-
¢do, com diregdo unica em cada esfera de governo; || — atendimento inte-
gral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servi-
cos assistenciais; Ill — participagdo da comunidade” (g. n.). Portanto, em
que pese a dualidade subjetiva na execugéo da politica de saude, as ag¢des
devem estar conformes a diretrizes estabelecidas pelo Sistema Unico de Satide,
como expressao da planificacdo buscada pela Constituicdo Federal.

IV — CONTROLE JUDICIAL DE POLITICAS PUBLICAS.
ALGUNS MARCOS CONSTITUCIONAIS

Ja recordamos que os direitos de segunda geragao — dentre os quais
situa-se o direito a saude — “surgiram” por forga dos movimentos e doutri-
nas sociais do século XIX e que o Estado, mais do que se manter em posicao
passiva, passa a ter o dever de atuar positivamente, para assegurar também
os chamados direitos de igualdade. A existéncia formal de politica publica
regulamentada nao autoriza concluir, por si s, que ela esteja em perfeito
funcionamento e de acordo com os vetores que a Constituicdo Federal e os
tratados internacionais estabelecem para a satisfacdo dos interesses por ela
tutelados. Como bem explica Luiza Cristina Fonseca Frischeisen, “quando se
pensa em politica publica social, em direito social, estdo presentes quatro ques-
tées: declaragdo do direito social; a ordem social constitucional (como se deli-
neia aquela politica publica social); onde esta a previsdo orcamentaria (se ha
um fundo para implementagéo); quem controla, quem tem a gestao dessa
politica publica (conselhos gestores, que sdo o controle civil dos orgamentos
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publicos)”'® e uma vez que seja constatada a omissdo do Estado na imple-
mentacado das politicas publicas, havera dois caminhos possiveis: “um de
reivindicag&o politica, onde quanto mais for real a democracia, mais amplos
serdo os debates, que ndo sao necessariamente politico-partidarios, mas
sim por grupos e associagdes” e outro “pela justiciabilidade do direito social
que é possivel porque comega a haver demandas no Judiciario — individuais
ou coletivos — para a implementacéo de direitos sociais (como, por exem-
plo, a demanda proposta pela pessoa que n&o tem dinheiro para comprar
um determinado remédio e o SUS tem a obrigagcdo de fornecer e impetrar
Mandado de Segurancga para obter o fornecimento da medicagao)"'".

Para aquelas situagcdes em que o acesso a Justica é pleiteado em
razdo da omissdo na formulagdo de politicas publicas ou seu mau funcio-
namento, surgirdo questdes juridicas de discussdo altamente complexa.
Na lucida observagao de José Reinaldo de Lima Lopes, referindo-se aos
direitos sociais: “S&o estes direitos que dependem, para sua eficacia, de
uma ag¢do concreta do Estado, e ndo simplesmente de uma possibilidade
de agir em juizo. Existe, fundamentalmente, uma dupla série de questbes
juridicas a serem enfrentadas. Em primeiro lugar, (1) trata-se de saber se
os cidadaos em geral tém ou néo o direito de exigir, judicialmente, a exe-
cugdo concreta de politicas publicas e a prestagdo de servigos publicos.
Em segundo lugar, (2) trata-se de saber se e como o Judiciario pode pro-
vocar a execugdo de tais politicas” 8.

Para tratar de tema da envergadura da justiciabilidade de direitos
sociais €& imprescindivel pontuar, além da disciplina constitucional relati-
va a saude referida no item Ill, que: 7) a elaboragéo de politicas publicas
esta adstrita a rigida observancia dos principios constitucionais, dentre
0s quais, nunca é demais lembrar, assumem fundamental importancia o
principio da dignidade da pessoa humana (art. 12, inciso Ill, da Constitui-
cao Federal) e os objetivos fundamentais da Republica Federativa do Bra-
sil (dos quais destacam-se o de construir uma sociedade livre, justa e
solidaria o de erradicar a pobreza e a marginalizagéo e reduzir as desi-
gualdades sociais e regionais); 2) o principio da soberania popular, que
tem como um de seus desdobramentos o exercicio da democracia repre-
sentativa (art. 12, paragrafo unico, da Constituicdo Federal), harmonizado
com o principio da legalidade (arts. 5°, Il e 37, caput, da Constituicao
Federal) faz concluir que o Poder Legislativo &, por exceléncia, o legitima-
do a definir, sempre em conformidade com os ditames da Constituicao,
qual o rumo que tais politicas publicas deverdo tomar, inovando a ordem
juridica; 3) o Poder Executivo devera dar efeito a tais politicas em fiel

(16) FRISCHEISEN, Luiza Cristina Fonseca, op. cit.
(17) Id. Ibid.

(18) LOPES, José Reinaldo de Lima. “Crise da norma juridica e a reforma do Judiciario”. In:
FARIA, José Eduardo (Org.). “Direitos humanos, direitos sociais e justica”. Sdo Paulo: Malheiros
Ed., 1998, p. 130.
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observancia aos ditames da lei (art. 84, IV, da Constituicdo Federal); 4)
ao Poder Judiciario esta reservado, quando provocado, o controle jurisdi-
cional das politicas publicas em face das leis e da Constituicdo, como de-
corréncia inequivoca do principio da inafastabilidade da jurisdi¢cao (art. 5°,
XXXV, da Constituicdo Federal); 5) a pessoa esta resguardado o direito
de socorrer-se ao Judiciario, como decorréncia do principio anterior, quer
por meio de tutela individual quer pela coletiva, na forma da lei; 6) por
serem impostos ao Ministério Publico os misteres de promover a defesa
da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses sociais e indis-
poniveis (art. 127, caput, da Constituicdo Federal), de zelar pelo efetivo
respeito dos poderes publicos e dos servigos de relevancia publica aos
direitos assegurados na Constituicdo (art. 129, Il, da Constituigdo Fede-
ral) e de promover a protegdo do patriménio publico e social, do meio
ambiente e outros interesses difusos e coletivos (art. 129, Ill, da Consti-
tuicdo Federal) a ele se impde o dever de manejar os instrumentos que a
Constituicdo Federal e a legislacao lhe faculta, dentre os quais merecem
destaque o inquérito civil e a acao civil publica"®; 7) ndo se pode simples-
mente ignorar que existe uma ordem financeira constitucionalmente
estruturada, que impde ao Estado a observancia do plano plurianual, das
diretrizes orcamentarias e dos orgamentos anuais (art. 165, caput, da Consti-
tuicdo Federal); que a seguridade tem orcamento préprio (art. 165, § 52, lil,
da Constituicao Federal) e que é vedada a realizacdao de despesas ou a
assuncao de obrigagdes diretas que excedam os créditos orgcamentarios
ou adicionais (art. 167, Ill, da Constituicdo Federal).

Postos tais parametros, podemos refletir sobre se é possivel e como
compatibiliza-los de maneira a se preservar, a um so6 tempo, a efetividade
do direito a saude e a necessaria observancia das limitagcdes orcamenta-
rias, tendo como pano de fundo a questao posta do fornecimento gratuito
e ininterrupto de medicamentos nédo padronizados pelos 6rgaos estatais.

Sem pretensdao nenhuma de solucionar questdo de tal, o propésito
aqui & apenas de estimular o debate e evitar a saida cOmoda da negativa
pelo uso da construgdo dogmatica da reserva do possivel. J. J. Gomes
Canotilho coloca bem a questao: “Os direitos de liberdade ndo custam, em

(19) Os mecanismos mencionados certamente ndo exaurem as vias de que o Ministério Publico
pode se valer no exercicio de suas fungdes institucionais. Poderiamos a eles acrescentar ou-
tros instrumentos de natureza jurisdicional: promogao da agao direta de inconstitucionalidade e
respectivo pedido de medida cautelar (CF, 103, VI; CF, 109, IV; LC n. 75/93, artigo 69, 1); promo-
¢ao da agao direta de inconstitucionalidade por omisséao (CF, 103, VIl e § 22; CF, 109, IV; LC n.
75/93, artigo 62, Il); promogao da agéo declaratéria de constitucionalidade (CF, 103, Vi e § 49);
promogao da argiicdo de descumprimento de preceito fundamental (CF, 102, § 12, LC n. 75/93,
artigo 62, Ill); representagao para intervengdo nos Estados e no Distrito Federal (CF, 34, VII, e;
35, 1lI; 36, H1; 109, 1V; LC n. 75/93, artigo 62, IV); impetragdo de mandado de seguranga (LC
n. 75/93, artigo 62, Vlil); impetragdo de mandado de injungao (LC n. 75/93, artigo 62, VIII); propo-
situra de toda e qualquer agao necessaria a defesa da saude, porque de interesse proprio da
ordem social (LC n. 75/93, artigo 69, X1V, ¢) e de natureza néo jurisdicional, como representa-
¢&o ao Congresso Nacional (LC n. 75/93, artigo 62, XVIli, b); ao Tribunal de Contas (LC n. 75/93,
artigo 62, XVIlI, ¢) e a expedicao de recomendacdes (LC n. 75/93, artigo 62, XVIlI, ¢).
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geral, muito dinheiro, podendo, ser garantidos a todos os cidaddos sem se
sobrecarregarem os cofres publicos. Os direitos sociais, pelo contrario, pres-
supbem grandes disponibilidades financeiras por parte do Estado. Por isso,
rapidamente se aderiu a construgdo dogmatica da reserva do possivel
(Vorbehalt des Mdglichen) para traduzir a idéia de que os direitos sociais s6
existem quando e enquanto existir dinheiro nos cofres publicos. Um direito
social sob ‘reserva dos cofres cheios” equivale, na pratica, a nenhuma
vinculagdo juridica. Para atenuar essa desoladora conclusdo adianta-se,
por vezes, que a Unica vinculagdo razoavel e possivel do estado em sede
de direitos sociais se reconduz a garantia do minimo social. Segundo al-
guns autores, porém, esta garantia do minimo social resulta ja do dever
indeclinavel dos poderes publicos de garantir a dignidade da pessoa huma-
na e ndo de qualquer densificagdo juridico-constitucional de direitos sociais.
Assim, por exemplo, o ‘rendimento minimo garantido’ ndo sera a concretiza-
¢do de qualquer direito social em concreto (direito ao trabalho, direito a
saude, direito a habitagdo) mas apenas o cumprimento do dever de sociabi-
lidade imposto pelo respeito da dignidade da pessoa humana e pelo direito
ao livre desenvolvimento da personalidade. Perante a agudeza dessa criti-
ca, desloca-se o cerne da questado para a indeterminabilidade juridico-cons-
titucional dos direitos fundamentais sociais. “A actuagdao legislativa nos direi-
tos sociais ndo esta balizada por uma reserva constitucional de contetdo”
(M. Afonso Vaz). Estes nunca legitimardo pretensées juridicas originarias,
isto é, pretensées derivadas directamente dos preceitos constitucionais. Por
outras palavras: nenhuma das normas constitucionais garantidoras de direi-
tos sociais fundamentais poderia ser estruturalmente entendida como nor-
ma vinculante, garantidora, em termos definitivos, de direitos subjectivos.
Os direitos sociais dotados de conteudo concreto serdo os consagrados em
normas das regulagées legais. Ndo havera um direito fundamental a saude,
mas um conjunto de direitos fundados nas leis reguladoras dos servigos de
saude. Nao existira um direito fundamental a seguranga social, mas apenas
um conjunto de direitos legais sociais (cf., no plano jurisprudencial, Acs. TC
131/92, 508/99, 29/2000)"%°.

V — POLITICA NACIONAL DE MEDICAMENTOS E O
CONTROLE JUDICIAL NO CASO CONCRETO

I. Um dos desdobramentos da disciplina normativa do acesso a saude
acima referida € a necessidade da formulagdo de uma politica nacional de
medicamentos. Por exigir do Estado atuagdo positiva — demanda caracte-
ristica dos direitos sociais acima referida — a efetivagdo do acesso a saude
necessita da planificagdo racional do atuar estatal. No que diz respeito aos
medicamentos esse atuar, como conseqiiéncia légica, também deve ser disci-

(20) CANOTILHO, J. J. Gomes. “Direito constitucional e teoria da constituicado”, 42 ed. Coimbra:
Almedina, 2000, p. 471.



128 Revista de Direito Sanitario, vol. 5, n. 1, margo de 2004

plinado por meio de uma politica publica nacional. Para que se possa discutir
com alguma seriedade a decisao judicial referida na introdugéo é imprescin-
divel identificar se existe normatizagdo a respeito do assunto.

A propria Constituicdo Federal, em seu artigo 200, estabelece como
uma das atribuicdes do Sistema Unico de Saude — SUS — o controle e a
participagdo na produgédo de medicamentos: “Ao sistema tnico de satide com-
pete, além de outras atribuigées, nos termos da lei: | — controlar e fiscalizar
procedimentos, produtos e substancias de interesse para a saude e partici-
par da produgcdo de medicamentos, equipamentos, imunobiologicos,
hemoderivados e outros insumos”. Tal atribuicdo veio explicitada pela Lei
Orgénica da Saude (Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990), que em seu
art. 62, inciso VI, enuncia como uma das atribui¢des do SUS a formulagdo da
politica de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos e outros insumos
de interesse para a saude e a participagdo na sua producéo.

E no contexto da execucgdo da politica nacional de medicamentos,
prevista na Constituicdo e na legislagcéo vigente, que surge a elaboracgéao,
pelo Poder Publico de uma relagdo nacional de medicamentos. Como jus-
tificativa para tal consolidagdo apontam-se, de maneira geral, a desorga-
nizagao na aquisicdo de medicamentos pelo Estado e a auséncia de crite-
rios epidemiolégicos ou terapéuticos na aquisicdo nao planificada; como
resultados, a padronizagao proporcionaria a redugao do custo na aquisi-
cdo dos medicamentos e a escolha de medicamentos mais adequados a
populagdo no que diz respeito ao risco/beneficio, entre outras vantagens©@".

(21) Na justificativa prestada por ocasiao da elaboragéo do Projeto de Lei n. 324, de 1999, do
Senado Federal, de autoria do Senador Lucio Alcantara, encontra-se interessante escorgo his-
térico sobre o surgimento e disciplina normativa das rela¢gdes de medicamento: “(...) A necessi-
dade da elaboragao de relagcdes de medicamentos essenciais foi, em verdade, uma evolugéo
dialética, coincidente com um patamar mais elevado de conscientizagao dos povos, mormente
aqueles do chamado Terceiro Mundo, na busca da exceléncia das a¢des de saude publica. A
desorganizagdo e falta de profissionalismo, aliados a uma galopante corrupgéo resultava, nes-
ses paises, no comprometimento, com medicamentos, de percentuais superiores a 60% do
orcamento total do setor saude, quando o maximo aceitavel ndo deveria ultrapassar os 10%.
Tal fato ocorria, via de regra, devido a aquisi¢cdo quase anarquica de medicamentos, com base
em nenhum formulario ou, pior, em multiplos formularios, sem qualquer critério epidemiolégico,
ou mesmo terapéutico, com vistas a saude publica local, regional ou nacional.

Aparentemente, Cuba foi o primeiro pais a adotar tal medida, premida pelas retaliagbes dos
paises capitalistas no periodo pds-revolugéo. Efetivou a fusdo, em 1961, das 14 plantas indus-
triais farmacéuticas existentes no pais num aglomerado que se denominou “Empresa Consoli-
dada de Produtos Farmacéuticos”. Essa empresa passou a funcionar tendo por base um elenco
finito de medicamentos essenciais, composto por 611 apresentagdes, que passaria, em 1975, a
ser constituido por 855 formas farmacéuticas.

O Brasil, apesar de nao estar sob um tal regime de pressdes insuportaveis, adotou, de forma
pioneira, o conceito da relagdo dos medicamentos essenciais como base de uma politica nacio-
nal de assisténcia farmacéutica por meio do Decreto n. 53.612, de 26.2.64. Tal relagao pioneira
teve a denominacgéo de “Relagdo Basica e Prioritaria de Produtos Biologicos e Materiais para
Uso Humano e Veterinario”. Inobstante as boas inten¢des, essa relagdo néo foi viabilizada, a
época. A concretizagédo s6 aconteceria, mesmo, com a implantagdo da Central de Medicamen-
tos (Decreto n. 68.806 de 26.6.71) e com a publicagdo da primeira “relacdo de medicamentos
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Da legislagao que disciplina o assunto, além da Lei Organica da Sau-
de, ja referida, podemos ressaltar: 7) a Lei Federal n. 10.742, de 6 de outu-
bro de 2003, que em seu artigo 3° define medicamento como todo produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica,
curativa, paliativa ou para fins de diagndstico, no que seguiu 0 mesmo teor
do que dispunha o art. 42, inciso Il, da Lei n. 5.991, de 17 de dezembro de
1973; 2) a Lein. 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece, em seu
art. 3°, que as aquisi¢gdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de
compra, e as prescrigdbes meédicas e odontoldégicas de medicamentos, no
ambito do Sistema Unico de Saiude — SUS, adotardo obrigatoriamente a
Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagéao
Comum Internacional (DCI), além de impor a Agéncia Nacional de Vigilan-
cia Sanitaria a obrigagao de, periodicamente, publicar a relagdo de medica-
mentos registrados no Pais, de acordo com a classificagcdo farmacolégica
da Relagédo Nacional de Medicamentos Essenciais — RENAME; 3) a Lei n.
6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a vigilancia a que
estdo sujeitos os medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos e outros
produtos; e 4) a Resolugao da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — RDC n. 26, de 17 de dezembro de 1999, que, com
fundamento no art. 24 da Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976 (que
dispde sobre a isengdo de registro dos medicamentos novos, destinados
exclusivamente a uso experimental) instituiu o Programa de Acesso Expan-
dido a medicamentos nao registrados no Pais ou com estudos em desen-
volvimento no Brasil ou no pais de origem.

Da normatizagcdo acima referida convém destacar a disciplina dada
pela Lei n. 6.360, de 23 de setembro de 1976. De sua leitura depreende-se a
existéncia de alguns pontos que, em carater vinculado, determinam o senti-
do da atividade de vigilancia sanitaria no que diz respeito aos medicamentos
objeto de registro. Arelagdo de medicamentos registrados deve seguir a clas-
sificacdo da Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (tais listas nao
se confundem, sao distintas), conforme dispde a Lei n. 9.787/99. No que diz
respeito ao registro de medicamentos destacam-se: 1) a normatizagio da
nomenclatura dos produtos, que nado poderao ter nomes ou designagdes que
induzam a erro; veda-se também a atribuigdo de nome igual ou assemelhado
para produtos de diferente composi¢cao além de impor regras para a identifi-
cacdo de medicamentos que contém uma unica substancia ativa sobeja-

essenciais” (Decreto n. 69.451, de 12.11.71), com cerca de 88 formas farmacéuticas. Ficou
patente, de imediato, que a base de funcionamento de um érgédo que se pretendia gestor de
uma politica nacional de assisténcia farmacéutica apoiava-se sobre a existéncia de um formu-
lario de medicamentos essenciais.

Dentre as razées mais relevantes da importancia dos formularios de medicamentos essenciais
foram listadas as seguintes: as compras centralizadas mais baratas; o controle de prego pela
montagem de matrizes de custos; a redugéo dos pregos pela simplificagdo das embalagens; a
compatibilizagdo nosologia x terapéutica; a liberagdo do receituario de marcas de fantasia;
a escolha de medicamentos classicos, com melhor relagdo risco/beneficio; a escolha de medi-
camentos resistentes as condigbes climaticas do Pais. (...)"
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mente conhecida; 2) a normatizagdo do controle de eficacia dos medicamen-
tos, quer no art. 62, em que dispde que “a comprovagdo de que determinado
produto, até entdo considerado dtil, é nocivo a saude ou ndo preenche requi-
sitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na
exigéncia da modificagdo da formula de sua composi¢cdo e nos dizeres dos
rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de cancelamento do registro e da
apreenséo do produto, em todo o territério nacional”, quer no art. 72, quando
autoriza, como medida de seguranca sanitaria e a vista de raz6es fundamen-
tadas do 6rgao competente, a suspensao da fabricagdo e venda de qualquer
dos produtos de que trata a Lei, ainda que registrados, quando se torne sus-
peito de ter efeitos nocivos a saude humana; 3) A regulamentacéo dos requi-
sitos (art. 16) a serem atendidos para que o registro de drogas, medicamen-
tos, insumos farmacéuticos e correlatos seja feito, dentre eles: o de que o
produto, através de comprovagado cientifica e de analise, seja reconhecido
como seguro e eficaz para o uso a que se propde, e possua a identidade,
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias; tratando-se de produ-
to novo, devem ser oferecidas amplas informag¢des sobre a sua composigao
e 0 seu uso, para avaliagdo de sua natureza e determinagéo do grau de segu-
ranga e eficacia necessarios; a apresentagdo de amostra para analises e expe-
riéncias que sejam julgadas necessarias pelos érgaos competentes do Minis-
tério da Saude; a entrega de amostra acompanhada dos dados quimicos e
fisico-quimicos que identifiquem substéncia nova na composi¢do do medica-
mento; quando se trate de droga ou medicamento cuja elaboragéo necessite
de aparelhagem técnica e especifica, &€ necessaria prova de que o estabeleci-
mento se acha devidamente equipado e mantém pessoal habilitado ao seu
manuseio ou contrato com terceiros para essa finalidade; a apresentagado de
informagdes econdmicas (prec¢o do produto praticado pela empresa em outros
paises; valor de aquisicao da substancia ativa do produto, entre outras infor-
magodes); 4) a obrigatoriedade de cancelamento do registro de drogas, medi-
camentos e insumos farmacéuticos, sempre que efetuada modificagdo nao
autorizada em sua férmula, dosagem, condigdes de fabricagao, indicagdo de
aplicacbes e especificagbes anunciadas em bulas, rétulos ou publicidade; 5)
restricbes ao registro de medicamento cuja preparagao necessite cuidados
especiais de purificacdo, dosagem, esterilizagdo ou conservagao, além da 6)
vedacédo de registro de medicamento que nao tenha em sua composi¢ao subs-
tadncia reconhecidamente benéfica do ponto de vista clinico ou terapéutico.

A necessidade de racional planejamento de uma politica nacional
de medicamentos fez com que o legislador, dentre outras coisas, fizesse
uma opgéo pela definicdo prévia de listas. Essa opg¢édo implica, de um
lado, a definicdo a priori de quais medicamentos sdo considerados essen-
ciais a populagdo (RENAME)® e, de outro, o estabelecimento de mecanis-
mos de controle de registro.

(22) O estabelecimento de prioridades é questao de inevitavel analise no contexto da moderni-
dade. A observagédo é valida no que diz respeito as escolhas feitas pelo individuo e também
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A indagagdo posta no primeiro paragrafo deste item IV, acerca da
existéncia de uma formalizada politica nacional de medicamentos, a res-
posta deve ser afirmativa. Autoriza-a a constatagdo de que o legislador
ordinario atendeu ao preceito inserto na Constituicdo Federal e discipli-
nou uma politica publica de medicamentos que, no que diz respeito ao
seu registro, € balizada pela normatizagdo da nomenclatura, controle de
eficacia e atendimento a requisitos técnico-cientificos.

Ha ainda de se perquirir se a politica nacional de medicamentos da
solugéo para aquelas situagcbes em que — como no caso concreto levado a
apreciagao do Ministro Presidente do Superior Tribunal de Justica — a salde
do paciente estda em risco e 0 medicamento indicado para o seu tratamento
néo esta contemplado na Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais.

Com relagdo a medicamentos novos, a Diretoria Colegiada da Agén-
cia Nacional de Vigilancia Sanitaria editou a Resolugdo RDC n. 26, de 17
de dezembro de 1999 — com o que regulamentou o art. 24 da Lei Federal
n. 6.360/76 (com redagao dada pela Lei n. 10.742, de 6 de outubro de
2003), que dispde estarem isentos de registro os medicamentos novos,
destinados exclusivamente a uso experimental, sob controle médico, po-
dendo, inclusive, ser importados mediante expressa autorizagdo do Minis-
tério da Saude. A referida resolugdo, considerando a necessidade de re-
gulamentar o acesso dos pacientes com doengas graves e que ameagam
a vida, a produtos potencialmente eficazes, ndo registrados no Pais ou
com estudos em desenvolvimento no Brasil ou no pais de origem, na au-
séncia de outras alternativas terapéuticas satisfatorias, instituiu o Pro-
grama de Acesso Expandido. Por acesso expandido entende-se o “pro-
cesso patrocinado de disponibilizagdo de produto novo, promissor, ainda
sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria— ANVS/MS, que
esteja em estudo de fase Il em desenvolvimento no Brasil ou no pais de

naquelas feitas pelo Estado. O problema que se nos pde a desafiar € como minimizar o espec-
tro perverso que a eleigao de prioridades traz. Nesse sentido mostram-se oportunas as obser-
vagdes de Enzensberger: “Com o tempo, ninguém, seja uma coletividade ou um individuo, po-
dera escapar de avaliar o grau de sua propria responsabilidade e de determinar prioridades.
(-..)" (g. n.). Adiante, afirma que a determinagé&o de prioridades implica limitagdo de responsa-
bilidade, que pode levar a bons resultados, que decorrem, dentre outros fatores, da concentra-
¢do da energia material da atividade humana, mas que também tem um /ado obscuro: “Mas o
estabelecimento de prioridades possui também um lado obscuro, e seria desonesto nédo
menciona-lo. A palavra triage vem do francés e significa “escolher”, “separar”. Esse conceito
aparece na medicina de guerra do século XIX. Ap6s as grandes batalhas, os médicos estavam
diante da questao de como deveria se dar o tratamento dos feridos em condigbes dificeis e
perigosas de transporte, capacidade limitada de alojamentos medicos e recursos insuficientes
de tratamento. Impés-se de forma mais ou menos explicita a regra da triagem, calcada em uma
escolha a partir de trés categorias. Feridos leves eram tratados apenas superficialmente e pre-
cisavam contar com suas proprias forgas para a recuperag¢ao. Feridos irrecuperaveis eram dei-
xados a sua propria sorte. Tratamento médico eficaz era garantido apenas aqueles cuja neces-
sidade era aguda ou que tinham boa perspectiva de cura. O dilema dos médicos e voluntarios é
evidente. Eles tinham que viver com o risco moral contido em qualquer decisdo entre vida
e morte. Situagdes semelhantes sdo comuns na medicina intensiva e de transplante (...”) (g.n.).
ENZENSBERGER, Hans Magnus. Visdes da guerra civil. In: Guerra civil. Sao Paulo: Compa-
nhia das Letras, 1995, pp. 7-67.
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origem e com programa de acesso expandido aprovado no pais de origem,
ou com registro do produto no pais de origem, para pacientes com doengas
graves e que ameagam a vida, na auséncia de alternativas terapéuticas
satisfatorias disponibilizadas no Pais, sem 6nus adicional para o paciente”.
Tal regulamento impde regras relacionadas: 1) a responsabilidade do patro-
cinador, relativas ao esclarecimento das normas a serem seguidas pelos
médicos no uso do produto; a elaboragéo de termo de informacdo e adeséo
do paciente; a prestagdo de informagdes sobre o produto; ao registro dos
médicos que receberam o produto; ao monitoramento e registros dos produ-
tos entregues a médicos solicitantes e dos estoques fisicos restantes; a co-
municacgao a Vigilancia Sanitaria da ocorréncia de eventos adversos graves
e inesperados; ao fornecimento de tratamento aos pacientes com doengas
cronicas durante o tempo definido, entre outras; 2) a responsabilidade da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, dentre as quais esta a de analisar
os relatos de eventos adversos; e 3) a responsabilidade do médico.

Il. No precedente judicial referido afirma-se que imposi¢do do forneci-
mento de medicamento ndo contemplado na relagéo nacional de medicamen-
tos (RENAME) em sede de tutela antecipada implicou incursdo indevida em
seara exclusiva da Administragdo, tendo em vista que a escolha dos medica-
mentos a serem adotados na Politica Nacional de Medicamentos segue proce-
dimentos baseados em critérios técnico-cientificos. O argumento mostra-se
razoavel na medida em que em sede cognigdo superficial o Juiz ndo teve o
amparo de prova pericial que pudesse subsidiar provimento jurisdicional nes-
se sentido. Contudo, é igualmente razoavel supor que se o magistrado for
instado a se manifestar a respeito de situagdo em que o jurisdicionado esteja
exposto a risco iminente de saude, podera amparar-se do principio da razoabi-
lidade® (ou ponderagdo de valores) para, sem transgredir aquela esfera de
atuagao propria do administrador, fazer prevalecer o direito a saude.

No que diz respeito ao potencial risco a saude publica, invocado
como fundamento bastante a suspender a execug¢ao da ordem de forneci-
mento de medicamentos, o argumento ja ndo se mostra razoavel. Isso
porque a ordem judicial ndo pode ser tomada no sentido amplo que se
pretendeu dela extrair. Com efeito, ela ndo poderia implicar a completa
desconsideragao de toda uma politica de medicamentos legalmente im-
plementada e viabilizar a todo paciente o fornecimento de qualquer medi-
camento que julgasse conveniente usar em seu tratamento. O estrito sentido
em que deve ser tomada é bem ilustrado no acérdao por “(...) A concessao
de remedios refere-se, especificamente, aos casos em que os receituarios
indicam medicagdes necessarias — e insubstituiveis —, porém nao cons-
tantes da lista da RENAME. Por certo, decisdo em sentido favoravel ao

(23) Nesse sentido vale mencionar decisdo interlocutéria proferida pelo Juiz Federal Paulo
Alberto Sarno nos autos da Ag&o Civil Publica n. 2001.61.00.021369-4, em tramite perante a 182
Vara Federal da Subsecédo Judiciaria de Sdo Paulo, em que, tendo ponderado a respeito da
pleiteada liberagéao irrestrita de medicamento ndo padronizado, determinou a Unido Federal e a
Anvisa que atendessem a demanda dos pacientes por meio do Programa de Acesso Expandido,
na forma de seu regulamento.
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pedido formulado pelo Ministério Publico Federal, nao abriria precedente
para a solicitagdo constante de medicamentos néo fornecidos pelo SUS,
restringindo-se, apenas, aos casos em que a necessidade do paciente en-
fermo ultrapassa os limites da listagem da Relagdo Nacional de Medica-
mentos (...)"?¥ (g. n.)

Interessante também destacar, na decisao, a ressalva feita a possi

3bilidade de, em casos isolados, “mediante comprovacdo da utilidade
e neces-sidade do tratamento com a medicagdo objeto da controvérsia, o
interessado obter do Judiciario respaldo para seu pleito, como vem ocorren-
do”. Considerando-se que, como visto acima, existe uma politica nacional de
medicamentos norteada, entre outros critérios, pelo controle de eficacia e
aten-dimento a requisitos técnico-cientificos e considerando-se que a execu-
céo de tal politica é imperativo decorrente do préprio principio da legalidade
é de se supor, a priori, que o Poder Publico esteja dando efeito ao direito a
saude de maneira satisfatéria por meio do instrumental juridico de que dis-
pde. Tal presun¢ao, contudo, é relativa, e a prépria decisdo em comento reco-
nhece-o, ao fazer a ressalva supramencionada. O que demandaria algum
esclarecimento € a mencéao a salvaguarda do direito em “casos isolados”?%.

lll. Além dos aspectos expressamente ventilados na decisdo poderia-
mos referir aquelas obje¢ées de natureza orgamentaria comumente argui-
das para justificar a impossibilidade do cumprimento de ordens judiciais
que determinam a implementacao de direitos sociais. A questdo nao é sim-
ples: a propria crise do Estado Social?®?"  a insatisfatéria gestdo da politi-
ca nacional de saude e os efeitos deletérios da corrupg¢do sdo apenas al-
guns dos fatores que contribuem para a complexidade no estudo do tema.

(24) A decisao é referida no acérddo por meio do qual o Tribunal Regional Federal da 42 Regido
manteve a sentencga de procedéncia da Agao Civil Publica n. 2002.72.02.004552-1, publicado
no DJU em 12 de maio de 2004.

(25) A se compreender a salvaguarda de “casos isolados” como clausula que imponha ao julga-
dor a possibilidade de apenas em ag¢des individuais reconhecer o direito de acesso a medica-
mento, estariamos a compactuar com entendimento juridicamente insubsistente, porque com-
pletamente avesso ao comezinho principio da isonomia, além de fugir do mérito da discusséao
do controle judicial de politicas publicas.

(26) Como explica Campilongo “(...) partidos e sindicatos expandem as tecnicas de redistribui-
¢do de rendas, direitos e politicas igualitaristas. A crise do Estado Social diminui todas essas
virtualidades. Redistribuicdo, novas formas de agregacgéo e participagdo, numa fase de escas-
sez de recurso e retragao da atividade econdmica, podem estar encobrindo férmulas perversas
e parciais de divisdo dos recursos publicos e privados. O Judiciario tem, aqui, outro campo
farto para atuacgdo e orientagdo dos “novos atores sociais”, especialmente resgatando a norma
juridica como critério objetivo de pratica redistributiva e justica social”. CAMPILONGO, Celso
Fernandes. Os desafios do Judiciario, um enquadramento teérico. In: FARIA, José Eduardo
(Org.), op. cit., p. 130.

(27) A propria Constituicado Federal reconhece isso ao vedar expressamente a a utilizagdo, sem
autorizagao legislativa especifica, de recursos dos orcamentos fiscal e da seguridade social
para suprir necessidade ou cobrir déficit de empresas, fundagdes e fundos, inclusive dos men-
cionados no art. 165, § 52 (artigo 167, VIIi, da Constituicdo Federal).
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O éxito da implementacgao da politica de medicamentos (assim como
outras politicas publicas) depende essencialmente da maneira com que se
relacionam dois fatores indissociaveis e permanentemente conflitantes en-
tre si: as necessidades humanas consubstanciadas em direitos de um lado
e as limitagdes materiais do Estado de outro. Em razdo de imperativo cons-
titucional e legal, o Poder Judiciario, quando instado a se manifestar sobre
a implementacéo de direito social, ndo pode simplesmente ignorar as limi-
tagcdes impostas por forgca das normas constitucionais e leis orgamentarias;
necessariamente havera de leva-las em consideragéo, sob pena de pura e
simplesmente substituir a vontade do legislador pela sua — e aqui esta o
compromisso do Poder Judiciario com a prépria manutencéo do Estado de
Direito, no respeito ao exercicio do Poder pelo Legislativo e pelo Executivo.
Mas esse compromisso tem méo dupla: é que por ser guardido da Consti-
tuicdo e, conseqientemente, do primado dos direitos fundamentais, o Po-
der Judiciario ndo podera se omitir (como, de resto, também o Legislativo e
o Executivo) diante do iminente perecimento de direitos sob a alegag¢éo da
‘reserva dos cofres cheios”; nessas hipoteses aos Poderes Executivo e
Legislativo incumbira o dever de: 1) a curto prazo, valerem-se da reserva de
contingéncia orgamentaria para lastrear as despesas decorrentes do cumpri-
mento da ordem judicial e, se for o caso, determinar a abertura de crédito
suplementar, especial ou extraordinario (art. 167, V, e §§ 22 e 32, da Consti-
tuicdo Federal, e art. 82 e ss. da Lei n. 4.320 de 17 de marco de 1964(?®); e 2)
a médio e longo prazos rediscutir e definir no férum adequado — o Congres-
so Nacional — quais devem ser os objetivos e metas da administragédo publi-
ca para a realizagcado de despesas de capital e as relativas aos programas de
duracgéao continuada (art. 165, §§ 1° e 2°, da Constituicao Federal), de manei-
ra a adequa-los aos preceitos constitucionais fundamentais relativos aos
direitos sociais, cuja violagao tem sido recorrentemente reconhecida pelo
Poder Judiciério.

VI — CONCLUSOES

Do que aqui foi exposto podemos pontuar algumas conclusdes: 7) a
efetivagé@o dos direitos sociais, em razédo da natureza destes, demanda acéo
publica efetivada de acordo com as politicas nacionais definidas pelos le-
gisladores constituinte e ordinario; 2) existe uma politica nacional de medi-
camentos norteada pelo controle de eficacia e atendimento a requisitos
técnico-cientificos; 3) existe um programa estatal que viabiliza a disponibi-
lizagéo de produto novo, ainda sem registro, para pacientes com doencas

(28) O artigo 82 e seguintes da Lei n. 4.320/64 dispdem sobre as autorizagdes de despesas néo
computadas ou insuficientemente dotadas na lei de orgamento — créditos adicionais. Classifi-
ca-os em suplementares, quando destinados a reforgo de dotagdo orgamentaria, especiais,
quando destinados a despesas para as quais ndo haja dotagdo orgamentaria especifica e ex-
traordinarios, destinados a despesas urgentes e imprevisiveis, como as decorrentes de guerra,
comogao interna ou calamidade publica.
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graves e que ameagam a vida, na auséncia de alternativas terapéuticas
satisfatorias disponibilizadas no Pais — Programa de Acesso Expandido;
4) a politica nacional de medicamentos & definida pelo Poder Legislativo e
conduzida pelo Poder Executivo em fiel observancia aos preceitos da Cons-
tituicdo e das leis; 5) ao Poder Judiciario incumbe, quando provocado por
pessoa ou orgao legitimado, a salvaguarda do direito social a saude desde
que comprovada a insuficiéncia da agao estatal na preservagao da vida por
meio dos mecanismos proprios da politica nacional referida, como eventual-
mente pode ocorrer na hipotese de nao fornecimento de medicamento que,
apesar de nao constante de relagdo nacional, é necessario para garantir a
saude do bem-estar do paciente; (6) a implementacao de politicas publicas
deve compatibilizar a efetivagdo dos direitos sociais com as limitagdes
materiais do Estado por meio do exercicio harmonioso dos poderes de juris-
dicdo, legislacdo e administracéao.
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