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Para que a utopia nasca, é preciso duas condicdes. A primeira é a forte
sensacdo (ainda que difusa e inarticulada) de que o mundo ndo esta
funcionando adequadamente e deve ter seus fundamentos revistos para que
se reajuste. A segunda condicdo é a existéncia de uma confianca no potencial
humano a altura da tarefa de reformar o mundo, a crenga de que “nds, seres
humanos, podemos fazé-lo”, crenga esta articulada com a racionalidade
capaz de perceber o que estd errado com o mundo, saber 0 que precisa ser
modificado, quais sdo 0s pontos problematicos, e ter forca e coragem para
extirpa-los. Em suma, potencializar a forca do mundo para o atendimento
das necessidades humanas existentes ou que possam Vvir a existir.

Zygmunt Bauman



RESUMO

O presente trabalho tem como objetivo apresentar um panorama geral referente as questfes
que envolvem o acesso a medicamentos como um aspecto do direito a salude no Brasil.
Fundamentado em pesquisa doutrinéria, legal e jurisprudencial, o estudo faz uma abordagem
historica acerca da saide no mundo e do surgimento de um maior comprometimento e
preocupacao internacional quanto as questfes de saude; realiza um estudo acerca da evolugédo
constitucional do tema no pais, bem como o surgimento de um regramento juridico
infraconstitucional para regular a saude e as prestacGes na area de medicamentos. A analise
desses pontos abre caminho para uma maior compreensdo acerca do acesso a medicamentos
no pais, visto como politica publica e como direito.

Palavras-chave: Acesso a Medicamentos. Assisténcia Farmacéutica. Direito a saude.
Legislacdo Sanitaria. Politicas Publicas.
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INTRODUCAO

A saude é um tema que acompanha a historia da humanidade: ndo se pode
deixar de lado os receios provocados no homem pela auséncia de condi¢des de salde ou pelo

acometimento de doencas.

Apesar de ser possivel afirmar que esse tipo de declaracdo é geralmente
aceito como senso comum pela maioria da populacdo mundial, a definicdo do contetdo do
termo salde e o seu reconhecimento como um direito humano enfrentaram uma longa
trajetdria até atingir esse status e ainda hoje busca-se clarificar o alcance desse direito e as

obrigac@es do Estado concernentes a sua materializacao.

Somam-se a essas discussdes a constatacdo do aumento da expectativa de
vida da populacdo e dos avangos tecnicos e cientificos na area da salde envolvendo a
medicina e o desenvolvimento e producdo de novos medicamentos que geram demandas e
angustias acerca da possibilidade de se ter acesso a essas melhorias seja por meio de Politicas

Publicas conduzidas pelo Estado na area da saude, seja por meio do mercado privado.

Partindo dessas premissas, observa-se que a questdo do Acesso a
Medicamentos surge como um fator importante de analise potencial dos desdobramentos do
direito a satde como um dever do Estado. De acordo com dados da Organizacdo Mundial de
Sadde, cerca de dois bilhdes de pessoas ndo possuem acesso a medicamentos essenciais.
Ainda de acordo com a OMS, estimativas ddo conta que aproximadamente 15% da populagéo

mundial consome mais do que 90% de toda a producdo farmacéutica.?

Essa distribuicdo desigual no acesso, além de ser um fendémeno de
repercussao global, afeta diretamente o Brasil que recentemente esteve envolvido no centro
dos debates acerca das patentes farmacéuticas e da necessidade de acesso a medicamentos
anti-retrovirais para combater a epidemia de Aids e, que se vé na atualidade, as voltas com
inimeras demandas pelos mais diversos tipos de medicamento pela populacdo tanto no

ambito do Sistema Publico de Saude quanto no ambito judicial.

! WORLD HEALTH ORGANIZATION. Medicine strategy: countries at the core, 2004-2007. Genebra: WHO,
, 2007. Disponivel em: <http://apps.who.int/medicinedocs/en/d/Js5416e/>. Acesso em: 03 fev. 2010.
Ibidem.
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O presente trabalho tem como objetivo principal descobrir se é possivel
tracar uma trajetdria do direito & satde por meio da historia do seu surgimento como um
direito humano no plano global e investigar, por meio de um recorte com enfoque na area de
acesso a medicamentos®, 0 modo como ocorre a materializacdo desse direito por meio de

Politicas Publicas no Estado Brasileiro.
Para atingir esse objetivo, o trabalho foi dividido em trés capitulos.

O primeiro capitulo busca investigar a historia da saide como um tema de
importancia para o desenvolvimento da humanidade e se houve um deslocamento do tema da
esfera individual para a seara coletiva de forma a dar origem a nogdo de Salde Publica. A
partir dai, espera-se construir uma base para melhor compreender se foram esses 0s
fundamentos que deram origem ao reconhecimento internacional do direito a saide como um
direito humano e as implica¢es do reconhecimento da salde e do acesso a medicamenteos

como um direito para os Estados.

O segundo capitulo ira revisar o historico constitucional brasileiro do direito
a salde até e criacdo do Sistema Unico de Saude. Ir4 ainda averiguar a existéncia ou auséncia
de normas juridicas para a area da saude no Brasil, em especial para a area de medicamentos,

em documentos internacionais € em normas infraconstitucionais.

Por fim, para melhor compreensdo do objeto de estudo, sera abordada a
importancia do acesso a medicamentos como expressao dos direitos humanos e os problemas
gue envolvem esse acesso, bem como o modo pelo qual o direito a salde se materializou no

Brasil por meio de Politicas Publicas na area de medicamentos até 0 momento presente.

¥ Os medicamentos a que nos referimos neste trabalho sdo produtos farmacéuticos tecnicamente obtidos ou
elaborados com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndstico. E uma forma
farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associacdo com adjuvantes farmacotécnicos
(art. 4°, 1 da Lei n. 5.991 de 17 de setembro de 1973). O estudo ira se restringir tdo somente aos medicamentos
alopaticos, ou seja, aos medicamentos fabricados com 0 uso de drogas e que geralmente se apresentam como
sintéticos. Nao sera abordada a questdo do medicamento homeopatico, definido como toda apresentacdo
farmacéutica destinada a ser ministrada segundo o principio da similitude, com finalidade preventiva e
terapéutica, obtida pelo método de dilui¢cBes seguidas de sucussfes e ou trituracdes sucessivas (Resolucdo da
Diretoria Colegiada da Anvisa n. 139. de 29 de maio de 2003), nem a questdo dos medicamentos fitoterapicos
que sdo medicamentos obtidos por processos tecnologicamente adequeados, empregando-se exclusivamente
matérias-primas vegetais (RDC — Anvisa n. 17 de 24 de fevereiro de 2000). Tampouco sera abordado o
‘remédio’em seu sentido amplo, que é qualquer dispositivo que sirva para tratar o doente: massagem, clima,
sugestdo, etc., pois, apesar de todo medicamento ser considerado como um remédio, nem todo remédio pode
ser considerado como um medicamento.
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Em relacdo a metodologia, o presente trabalho, por ser dogmatico-
instrumental, foi baseado na andlise da doutrina, legislacdo, jurisprudéncia, revisdo
bibliogréfica e de acordos internacionais e paginas informativas dos Ministérios na rede

mundial de computadores.

Por ser um trabalho de conclusdo de curso em nivel de graduacdo, ndo hé a
pretensdo de discutir o tema exaustivamente. Busca-se apenas sistematizar os conhecimentos
sobre o tema e contribuir com subsidios para a compreensdo da forma como 0 acesso a

medicamentos ocorre atualmente no Brasil.



1 EVOLUCAO HISTORICA DA SAUDE

E possivel condensar, a partir dos estudos de autores que se debrucaram
sobre a histéria da Satde Publica®, trés periodos principais® correspondentes as mudancas de
paradigmas em relacdo a saude. Assim, para melhor compreensdo do objeto do estudo
proposto, este capitulo expde esses momentos que culminam com a criacdo da Organizacao
Internacional de Saude, que ira definir o conceito de salde que passa a ser adotado
internacionalmente, apesar das discussdes sobre a abrangéncia e a necessidade de clarificagéo
do conceito de direito a saude. O estudo da origem histérica da satde publica dentro desse
contexto mais amplo se justifica na medida em que possibilita uma visdo mais clara da

formacdo do direito a saide como um direito humano.

1.1 Breve panorama da saude no mundo: das sociedades primitivas ao final do
século XVIII
Pesquisas de historiadores e de paleont6logos indicam que a doenca,
especialmente a transmissivel, acompanha a histéria da humanidade como se fosse a sua

propria sombra. Mesmo com as dificuldades das sociedades primitivas em estabelecer uma

* A expressio ‘Saude Publica’ ¢ usada aqui no sentido amplo, com o significado de saude coletiva, da
comunidade ou grupo de populagdes no meio ambiente em oposi¢do e ou complemento a sadde individual
conforme analise histdrica de F.A. Gongalves Ferreira. Para este, 0 conceito atual de Saide Publica possui
caracteristicas especificas e um modo de atuagdo mais complexo: “A Saiude Publica, no presente, tem como
caracteristicas e objetivo essencial o estudo e a solu¢cdo dos problemas que condicionam a salde dos
individuos integrados no seu meio ambiente, segundo planos e programas coordenados, e assenta em trés
bases: a) o conhecimento das causas e mecanismos do aparecimento e evolugdo das doencas; b) a definicdo
dos objetivos a atingir na luta contra a doenga e na melhoria da salide em cada comunidade humana; c) a
escolha, montagem e aperfeicoamento dos meios de acdo que ha necessidade de empregar; e pode ser
compreendida como o somatério das multiplas agdes empreendidas para melhorar a salde e lutar contra as
doengas, ndo apenas com a finalidade de curar os individuos atingidos, mas de as eliminar”. FERREIRA, F. A.
Goncalves. Moderna satde publica. 4. ed. Lishoa: Fundagdo Calouste Gulbenkian, 1978. p. 3.

® Optou-se pela condensacao dos perfodos histéricos da evolugo da satide em trés periodos principais apesar das
constatacGes de existirem varias fases importantes dentro desse processo. F.A. Gongalves Ferreira divide a
Salde Puablica em quatro periodos importantes: a) Dos primeiros tempos histéricos até a Renascenca; b) Da
Renascenga até meados do século XIX; ¢) Da segunda metade do século X1X até a segunda metado do século
XX; d) Periodo atual (apds a Segunda Guerra Mundial). FERREIRA, F. A. Goncalves. Moderna saude
publica. 4. ed. Lisboa: Fundagdo Calouste Gulbenkian, 1978. p. 8. George Rosen divide a histéria da Saude
Pablica entre os seguintes periodos: no mundo greco-romano; a salde publica na idade média; o
mercantilismo, o absolutismo e a satde do povo (1500-1750); a satde na era do iluminismo e revolugdo (1750-
1830); o industrialismo e 0 movimento sanitario (1830-1875); a era bacterioldgica (1875 aos dias atuais).
ROSEN, George. Uma historia da satde publica. Sdo Paulo: Unesp, 1994.
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relacdo de causa e efeito para a maior parte das doencas, 0s povos buscaram explica-la dentro

de uma concepcao magica do mundo.®

A salde corresponde, ao longo da histéria da humanidade, a uma profunda
aspiracdo, a um impulso para permanecer intacto e puro, ou seja, ndo
manchado, ndo alterado no que nos temos de essencialmente humano. Agora
e na hora de nossa morte. [...] Nesse conhecimento, o fenémeno divino tem o
seu lugar. Ele serve de base a toda a explicacdo, justificando as normas de
vida e s6 recua com o desenvolvimento do espirito cientifico. Mas o
fendmeno divino permanece sempre. A salde mantém-se uma nocao
ontoloteoldgica. Ela diz respeito ao destino humano em geral e de cada um
em particular.’

Desde os primordios da civilizagdo a humanidade era em grande parte
dominada pela incapacidade de se proteger e ou promover a salde. A ignorancia das origens e
dos mecanismos de transmissdo das doengas humanas, bem como das influéncias dos fatores
ambientais que a condicionavam ndo permitia a compreensdo do por que das doencas
existirem ou da maneira de combaté-las. As doengas eram vistas como calamidades e muitos

morriam de maneiras pouco diferentes da dos animais.

Uma maior sofisticacdo acerca da importancia da saude ird ocorrer na
Grécia classica. Sueli Dallari relata tal fato, ao realizar um breve histérico sobre a construcéo
do significado da saude ao longo dos tempos, mencionando que Hipocrates reconhecia a

influéncia da cidade e do modo de vida dos habitantes sobre a satide dos individuos.®

O livro Ares, Aguas e Lugares, legado pelo mundo grego-romano, defende
uma relacdo harmoniosa entre o0 homem e o ambiente e é considerado como o primeiro
esforco sistematico na exposicdo das relacbes causais entre fatores do meio fisico e doenca,
abrindo um campo teorico a respeito das doencas endémicas e epidémicas (termos utilizados
até hoje). A obra resume como sendo fatores essenciais responsaveis pela endemicidade, 0s

seguintes: clima, solo, nutricdo, &gua e 0 modo de vida.®

Observa-se, portanto, que inicialmente a doenca se apresentava como um

fendmeno negativo e inexplicavel. Com o passar dos tempos, esse fendmeno passou a ser

® SCLIAR, Moacyr. Do mégico ao social: trajetéria da satde publica. 2. ed. Sdo Paulo: Senac, 2002. p. 13-14.
" HONORE, Bernard. A satide em projecto. Portugal: Lusociéncia, 2002. p. 70.

® ROSEN, George. Uma histéria da satide publica. Sao Paulo: Unesp, 1994. p. 9.

9 DALLARI, Sueli Gandolf. Os estados brasileiros e o direito & satide. Sdo Paulo: Hucitec, 1995. p. 17.

9 ROSEN, op. cit., p. 37.
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percebido dentro de uma concepcdo mais ampla, ou seja, a saude (e ndo mais a doenca)
passou a ser vista como algo relacionado ao modo de vida e a influéncia do meio ambiente

sobre os individuos.

Assim, através dos séculos as civiliza¢cbes aumentaram a percepc¢éo da saude
como um fator ligado & organizacdo das cidades e das condigdes de vida das populacdes
sendo 0 saneamento basico um exponencial da promoc¢éo da Saude Publica, a exemplo do que
demonstra as construcdes de sistemas de drenagem e de coleta de 4gua nas antigas sociedades

egipcias, hindu e inca.'

Esforcos similares no sentido de prover um saneamento minimo como
forma de evitar problemas de satde na populagdo, foram realizados na Europa durante toda a
Idade Média e o impacto das doencas endémicas levou a sociedade a um maior

guestionamento do papel do Estado quanto a satde da coletividade:

Como uma espada de Damocles, a doenca pendia acima da cabeca do
homem medieval. Duas epidemias marcam o comeco e 0 ocaso da Idade
Média: a peste de Justiniano (543) e a Peste Negra (1348). Entre essas duas
datas, doengas visitaram e arruinaram a Europa e o litoral mediterraneo.
Lepra, peste bubbnica, variola, difteria, sarampo, influenza, ergotismo,
tuberculose, escabiose, erisipela, antraz, tracoma, malaria e a mania dancante
se podiam identificar. O medo da pestiléncia ndo abandonava a mente do
homem medieval. Esse temor, no entanto, ndo o levava a passividade;
agindo segundo a mentalidade reinante, ele tentava proteger-se, valendo-se
da unido de idéias médicas e religiosas.™

No entanto, a medicina antiga e medieval, de um modo geral, ndo tinha
conhecimento para distinguir os diferentes tipos de doencas e canalizava a sua atencdo nos
varios grupos de sintomas. Nesse periodo sdo tomadas medidas de isolamento e tratamentos
dos doentes como forma de prevenir a comunidade da expansdo das epidemias a exemplo do

cordo sanitario que mais tarde seria aperfeicoado para o sistema de quarentena.®

1 BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-
Intersentia, 1999. p. 7. 1 v.

12 ROSEN, George. Uma histéria da satide pablica. Sio Paulo: Unesp, 1994. p. 57.

¥ FERREIRA, F. A. Goncalves. Moderna satde publica. 4. ed. Lisboa: Fundacdo Calouste Gulbenkian, 1978.
p. 11.
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Em meados do século XVII, ja no periodo mercantilista'®, o inventor da
aritmética politica'®, o economista inglés William Petty defendia que se colhessem dados
sobre a populacdo, educacdo, doencas, renda e outros com o objetivo de analisa-los em
relacdo a matérias de interesse e de politicas nacionais. John Graunt, nesse mesmo periodo,

contribuiu com principios do método estatistico de anélise:

Uma populacéo grande e sadia estava no centro do interesse dos aritméticos
politicos porque era um meio, essencial, para se aumentar a riqueza e o
poder da nacdo do Estado. Em conseqliéncia, estadistas, legisladores,
administradores, médicos, homens de negdcio reconheceram suas
responsabilidades ante o povo. Responsabilidade, por exemplo, pelos
cuidados da saude, conceito que veio a vingar tanto na Inglaterra quanto no
continente europeu. *®

O lapso temporal entre o inicio do século XVI e meados do século XVII foi
um tempo de transicdo para a salde e para ciéncia que experimentaram um grande salto
evolutivo de forma a consolidar os conhecimentos da medicina sobre a anatomia e a
fisiologia. A observacdo e classificagdo dos métodos cientificos permitiriam um
reconhecimento mais assertivo das enfermidades e das formas de tratad-las a exemplo da
difusdo de um novo método de vacinacdo desenvolvido pelo médico inglés Edward Jenner
que abriria o caminho para as possibilidades do uso da vacina dessenvolvida posteriormente

por Pasteur, Koch e outros no final do século X1X.!

Para Brigit, o século dezoito foi um marco histérico da Satde Pablica nos

paises germanicos em razdo da influéncia dos filésofos iluministas que defendiam ideais

14«0 Mercantilismo ¢ a doutrina e a pratica econémicas dos Estados nacionais no periodo que vai do século XV
ao século XVIII. Procura assegurar um excedente das exportacdes em bens e em servigos sobre importagdes,
porque este € o Unico meio para um pais desproveidos de minerais agentifero e aurtifero atrair os metais
preciosos, indispensaveis a prosperidade da nagio e ao poder do Estado. E uma etapa historica do
desenvolvimento das economias nacionais, na época do capitalismo comercial com forte intervencdo do
Estado na economia por meio de um governo centralizador. [...] Entre a Idade Média e a época contemporanea,
o mercantilismo prepara realmente o advento do capitalismo e da indUstria modernos [...].” DEYON, Pierre. O
mercantilismo. 2. ed. S8o Paulo: Perspectiva, 1985. p. 88-89.

> Método quantiativo e estatistico de analise do fendmeno social a partir de uma perspectiva do campo da
Economia politica. Cf. BLANCHFIELD, William C.; OSER, Jacob. Histéria do pensamento econdmico. S&o
Paulo: Atlas, 1983. p. 32-36.

* ROSEN, George. Uma histéria da satide pablica. Sdo Paulo: Unesp, 1994. p. 95.

7 Ibidem, p. 145-146.
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de progresso e que influenciaram os chamados déspotas esclarecidos™® a ouvirem suas
reivindicacdes pela melhoria da condicdo humana, como por exemplo, por meio da
responsabilizacdo do monarca pela salde da populagdo. Assim, nesse periodo, foi
desenvolvido um plano para o desenvolvimento de uma medical police idealizada como uma
politica pablica voltada para questdes sanitérias e de higiene a serem implementadas através

de medidas administrativas. *°

Até o final do seculo XVIII, muitos Estados consultavam especialistas
guando epidemias ameagavam seus territorios, porém as acdes eram dispersas e, de um modo

geral, ndo havia uma organizacéo central para cuidar de questdes da area da salde.

N&o havia agéncia administrativa para cuidar dos problemas de salde em
escala nacional, nem politica capaz de dar sustentacdo a um programa de
salde. Isso ndo configura a auséncia dessas idéias. Adam Smith, em A
riqueza da nacBes comenta que teria estimulado a legislacdo sanitaria se
soubesse de técnicas para lidar com problemas de salde. Ainda mais
significativa é a proposta de Jeremy Bentham, em seu Codigo
Constitucional, de 1820, prop6s um ministério de guatorze membros, entre
0S quais um ministro da salde, responsavel por saneamento ambiental,
doengas comunicaveis e pela administragdo dos cuidados da medicina.
Embora ndo entrasse em vigor nessa época, a idéia de Bentham prenunciava
o futuro e teve uma influencia notavel sobre os lideres da reforma sanitaria
na Inglaterra — Edwin Chadwick, Southwood Smith e outros - que viriam a
criar a Satde Publica no sentido atual. %

Porém, foi apenas no decorrer do século XIX com a nova civilizagdo urbana
e industrial, que a salde comunitaria passou a ter maior relevancia e que essas propostas

seriam amadurecidas.

18 «O Iluminismo inaugura o tempo do “despotismo esclarecido”, tempo marcado pelo matriménio entre poder e
filosofia. [...] os intelectuais do século XVIII travam um combate de idéias. Tém a ambicdo de libertar o
mundo do fanatismo, das guerras e das injusticas. Ndo hesitam em se pronunciar sobre as reformas
constitucionais ou sociais desejaveis. Filosofos como Montesquieu, Rousseau e Voltaire se destacam. e suas
ideias atingem principalmente a Prussia, a Russia e a Austria. [...] De maneira geral, o casamento entre o poder
e a razdo tem como efeito principal colocar a melhoria da condicdo humana no centro das preocupacgdes
politicas. O governo civil ndo é mais guiado pela vontade de Deus, mas pela busca da justica, da liberdade e da
felicidade dos homens. A este respeito, a entrada da razéo na politica empresta amplamente, no século XVIII, a
linguagem do direito.” NAY, Olivier. Histéria das idéias politicas. Rio de Janeiro: Vozes, 2007. p. 24-246.

9 Nas palavras do autor “A plan was developed for a ‘medical police’ a medical police which was to be
implanted trough administrative measures. The term ‘police’ was at that time not restricted to protection
against theft and violence but included the full range of public safety. The term ‘medical police’ referred to an
administration aimed at improving public sanitation and hygiene. Medical police forces would successfully
operate to improve sanitary conditions in the larger cities of Western Europe and the United States during the
19™ century”. BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law.
Antwerpen: Hart-Intersentia, 1999, p. 9. 1 v.

%0 ROSEN, George. Uma histéria da satde pGblica. Sio Paulo: Unesp, 1994. p. 134.
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1.2 A Revolugéo industrial e os movimentos sanitaristas

A mudanga na produgdo industrial ndo foi um evento Unico, mas algo que se
projetou no tempo tendo atingido seu estdgio crucial na Inglaterra entre 1750 e 1830.
Impulsionadas por um maior desenvolvimento dos transportes maritimos, que desde o final do
século XIV vinha alargando o0s mercados continentais e intercontinentais, as novas
possibilidades comerciais influenciaram a aceleracdo da passagem das atividades artesanais

tradicionais para o modo de producdo industrial moderno.**

A industrializacdo iria alterar de forma radical ndo apenas o modo de
producdo e os mercados, mas, também as relagdes de trabalho, a organizacdo da sociedade e
principalmente suas condicGes de saude. Esse processo estimulou o crescimento demogréfico,
0 éxodo rural e a urbanizagdo, bem como o0 progresso econdmico e 0 aumento das
necessidades de produtores e consumidores. Em meados de 1830, a Gra-Bretanha estava sob o
dominio do carvéo e do ferro, a indudstria tinha alcangado um alto nivel de atividade e uma
nova classe social, dos trabalhadores da industria, surgia e comecava a revelar expressdo

politica e social.?®

De fato, é provavel que houvesse alguma deterioragdo generalizada em
grandes areas da Europa, pois ndo so as instituigdes urbanas e 0s servicos
sociais ndo conseguiam acompanhar o ritmo da inesperada e impetuosa
expansdo [...] as cidades e as areas industriais cresciam rapidamente, sem
planejamento ou supervisdo, e 0s servicos mais elementares da vida da
cidade fracassavam na tentativa de manter o mesmo passo: a limpeza das
ruas, o fornecimento de agua, os servicos sanitarios, para ndo mencionarmos
as condicOes habitacionais da classe trabalhadora. A consequéncia mais
patente desta deterioracdo urbana foi o0 reaparecimento das grandes
epidemias de doencas contagiosas, notadamente o célera, que reconquistou a
Europa a partir de 1832 e novamente mais tarde. %

Apesar das constatacGes de que a importancia atribuida a satde e da relagédo
desta com as populacBes remetem-se & propria evolucdo da humanidade, é somente com o
advento do século XIX que o tema sera intensificado devido ao agravamento dos problemas
de salde, das condicdes de vida e de trabalho que a sociedade industrial trouxe consigo. Logo,
0 movimento pela salde urbana estava intimamente ligado as reivindica¢bes por melhores

situacOes laborais para reduzir as longas jornadas de trabalho em condic¢des insalubres e a

! BERNSTEIN, Serge; MILZA, Pierre (Coord.). Histéria do século XIX. Portugal: Publicagdes Europa-
América, 1997. p. 32.

22 |bidem, p. 31-64.

2 HOBSBAWN, Eric J. A era das revolucdes: 1789 — 1848. 25. ed. rev. S&o Paulo: Paz e terra, 2009. p. 323-
325.
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exploracdo do trabalho feminino e infantil por meio de salarios mais baixos e de forma mais

extenuante.?*

Mas fora as circunstancias agravantes, a simples mudanca da dieta alimentar
tradicional do homem pré-industrial pela mais austera do industrial e
urbanizado era capaz de levar a uma alimentacao pior, na mesma medida em
que o trabalho e a vida urbana eram capazes de levar a condi¢des de salde
também piores. [...] A divisdo das grandes cidades européias, de carater
quase universal, em zonas ricas localizadas a oeste e zonas pobres
localizadas a leste se desenvolveu neste periodo. E que instituicdes sociais,
exceto a taverna e talvez a capela, foram criadas nestas novas aglomeracgdes
de trabalhadores, a ndo ser pela propria iniciativa dos trabalhadores? Sé
depois de 1848, quando as novas epidemias nascidas nos corticos
comegaram a matar também os ricos, e as massas desesperadas que ai
cresciam tinham assustado os poderosos com a revolugdo social, foram
tomadas providéncias para um aperfeicoamento e uma reconstrucdo urbana
sistematica.

Fatos importantes como as epidemias de célera de 1832 e 1849 sdo
exemplos de manifestaces dos novos problemas de salde advindos com a Revolugédo
Industrial. Tais problemas levaram os governos e os elaboradores de politicas publicas a se
tornarem conscientes de que medidas de Saude Publica deveriam ser adotadas com o intuito
de melhorar as condic¢des de vida da populacdo e principalmente da forgca do trabalho que

impulsionava a economia. %

Observa-se que nesse contexto de industrializacdo crescente e de expansdo
das comunidades urbanas, os problemas sociais e sanitarios e o impacto da pobreza na
populacdo contrastavam com o acumulo de riquezas experimentado pelas na¢des industriais: o
acréscimo de rigquezas ndo importou numa melhora da saude da populagdo. Os principios do
liberalismo econdmico faziam crer que o0 aumento da producao seria capaz de banir a escassez
e eliminar a pobreza reduzindo assim o sofrimento humano ao maximo, objetivos das lutas

pela reforma sanitaria e fabril:

A realidade inescapavel na virada do século, de serem a pobreza, as doencas,
0 vicio e o sofrimento fendmenos urbanos em larga escala, sintomas de uma
moléstia social de raizes mais fundas, tornou possivel sustentar a confianca
nessa crenca. Desde o rastilho de descontentamentos e desordens na
Inglaterra, na América, na Alemanha, e em outros paises, uma onda de
opinido dissidente se ergueu, e se converteu em programas de reforma.

** ROSEN, George. Uma histéria da satde pablica. Sio Paulo: Unesp, 1994. p. 196.

> HOBSBAWN, Eric J. A era das revolucdes: 1789 — 1848. 25. ed. rev. S&o Paulo: Paz e terra. 2009. p. 323-
329.

% SCLIAR, Moacyr. Do magico ao social: a trajetéria da sadde publica. Porto Alegre: L&PM, 1987. p. 72-74.
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Embora as origens desse movimento variassem de pais a pais, houve em
todos um afastamento da ordem da livre competicdo, do liberalismo; em
grau maior ou menor, os reformadores aceitavam a idéia da interferéncia do
Estado para enfrentar desajustes sociais.”’

Com a répida expansdo no comec¢o do século XIX das areas industriais e
urbanas e do conhecimento cientifico, comecam a haver maiores reflexdes acerca da interacdo
do homem com o meio-ambiente e sobre a influéncia das condic¢des sociais de higiene e
habitacdo no aparecimento das doencas. Dentro desse contexto, Edwin Chadwick, na
Inglaterra, influenciado pelo utilitarismo de Bentham, preconizava que uma classe
trabalhadora saudavel beneficiaria toda a sociedade. Assim, demontrou no relatério ‘The
santitary condition of the labouring population of the Great Britain’, elaborado em 1842, o
circulo vicoso formado pela probreza e pela doenca: “os homens e as mulheres adoeciam
porque eram pobres, empobreciam mais porque estavam doentes e 0 seu estado de salde

continuava a piorar porque a sua miséria aumentava”. 2

Munido de tal pensamento, Chadwick esteve envolvido na adogdo, em 1834,
da Nova Lei dos Pobres (New Poor Law) em substituicdo a Lei dos Pobres (Poor Law) 29do
século XVII. A Nova lei dos Pobres, ao contrario da lei antiga que se baseava na assisténcia
caritativa, centrava-se na melhoria das condi¢Bes sanitarias como forma de prevenir doengas.
Assim, com o objetivo de melhorar as condicoes sanitarias da Inglaterra e de centralizar a

busca por orientacdo e auxilio, foi criado em 1848 o Conselho Geral de Saude. Esse

" ROSEN, George. Uma histéria da satide plblica. Sdo Paulo: Unesp, 1994. p. 255.

% FERREIRA, F. A. Goncalves. Moderna satde publica. 4. ed. Lisboa: Fundacdo Calouste Gulbenkian, 1978.
p. 14-15.

29 «“A Lei dos Pobres, na Inglaterra, ¢ um sistema de assisténcia, desenvolvido no século XVI e mantida, com
vérias mudancas, até depois da Segunda Guerra Mundial. A lei dos pobres isabelinas, codificadas em 1597-97,
e postas em prética a partir de 1601, eram administradas pelas freguesias. Essas leis surgiram porque, por volta
de 1600, a pobreza e o desemprego se disseminavam tanto que a Igreja ndo conseguia dar conta da situag&o.
Assim, o Estado assumiu o problema, instruindo cada freguesia a arrecadar impostos para assistir aos pobres,
conseguir empregos para os fisicamente capazes, punir os indolentes e prestar caridade aos idosos, aos doentes
e aos incapacitados. No século XVIII, os trabalhadores que recebiam salarios abaixo do nivel de subsisténcia,
passaram a ganhar “pensdes”. Em conseqiiéncia, houve um aumento tdo grande nos gastos que se votou, em
1834, uma nova lei dos pobres. Essa lei se sustentava em uma filosofia mais dura, que via a pobreza entre 0s
fisicamente capazes como uma falha moral; assim para estimulé-los a buscar emprego regular, ao invés de
caridade, s lhes oferecia assisténcia nos asilos (workhouses).O crescimento do sentimento humanitario, no
século XIX ajudou a mitigar, na pratica, a dureza da nova lei. E o fendmeno do desemprego industrial, no
século XX, mostrou ser a pobreza mais do que um problema moral. A legislacdo social inglesa das décadas de
1930 e 1940 substituiu as “leis dos pobres”por um sistema abrangente de servigos ptblicos.” ROSEN, op. cit.,
p. 214-215.
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acontecimentos abriram passagem para o Public Health Act em 1872, que estabeleceu o
servico plblico de satide na Inglaterra. *°

Com o passar do tempo, esse sistema seria aperfeicoado na Gra-Bretanha,
principalmente como consequéncia dos efeitos da Segunda Guerra Mundial, suportados por
toda a populacdo. Objetivando oferecer ao povo inglés uma forma de compensagdo pela
guerra, o governo encarregou William Beveridge, em 1941, de fazer um diagndstico sobre o
seguro social. Algum tempo depois, Beveridge submeteu um plano a partir do qual foi criado
0 Servico Nacional de Saude, parte integrante do Welfare System “com sua promessa de

protecéo do berco a tumba”. *

O seguro social trouxe consigo grandes beneficios a populagdo. A assisténcia
médica agora ndo era uma questdo de caridade, mas um direito adquirido
através do trabalho, tal como as pensdes e a aposentadoria. Os empresarios
também se beneficiaram da disponibilidade de uma mé&o-de-obra mais sadia
(ou menos doente). O sistema n&o foi, contudo, aceito pacificamente.*

Outros paises da Europa também entraram na marcha pelo desenvolvimento
da reforma sanitaria em seus paises. Médicos, politicos, economistas, filésofos e a populacéo
foram importantes para abrir 0s caminhos para o estabelecimento da saude publica:

Com o crescimento do movimento de reforma sanitaria na Inglaterra, e a
criacdo do Conselho Geral de Saude em 1848, a lideranga na teoria e na
pratica da Saude Publica passou aos britanicos. O impacto desse processo
chegou & Europa e & América, e Franca, Bélgica, Prdssia e outros Estados
continentais sentiram seus efeitos.*

% GRACA, L. Industrializacdo, satde publica e controle social na Inglaterra do século XI1X. Sociedade
Portuguesa de Medicina do Trabalho: Lisboa, 1999. Disponivel em:
<http://www.ensp.unl.pt/Igraca/textos24.html>. Acesso em: 10 mar.2009.

31 SCLIAR, Moacyr. Do magico ao social: a trajetéria da satde ptblica. Porto Alegre: L&PM, 1987. p. 77.

%2 |bidem, p. 76-78.

% ROSEN, George. Uma histéria da satide ptblica. Sdo Paulo: Unesp, 1994. p. 177.
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Na Alemanha, o desenvolvimento da Salde Publica, sob muitos aspectos,

acompanhou as experiéncias da Inglaterra e da Franga e teve um importante papel como um

dos paises precurssores do que hoje é conhecido como sistema de bem-estar social.**

Um projeto de lei de Saude Publica que unia esforcos sociais e médicos,
encabecado em 1840 por Solomon Neumann, representava os principios buscados pelos
defensores da reforma sanitaria na Alemanha, e foram gradualmente incorporados as a¢des do
governo alemdo que, por volta de 1879, comeca a pensar numa unidade central de Saude

Publica que unificasse esse sistema. *

Para Neumann, a Saude Publica tem como objetivo o desenvolvimento,
mental e fisico, do cidaddo, a prevencdo de todos os perigos para a saude; o
controle das doengas. A Saude Publica tem de cuidar da sociedade como um
todo, levando em conta as condicOes gerais, fisicas e sociais capazes de
proteger cada individuo, levando em conta as condi¢es que o impedem de
cuidar de sua saude, incluidas duas categorias principais; condicdes como a
pobreza e a enfermidade, nas quais o individuo tem o direito de requerer
assisténcia do Estado; e condigdes nas quais o Estado tem o direito e a
obrigacao de interferir na liberdade pessoal do individuo — por exemplo, em
casos de doengas transmissiveis e doenca mentais. A Saude Publica pode
cumprir esses deveres ao oferecer pessoal médico, e ao estabelecer
insituicBes destinadas a promover a satide publica.*

Nos Estados Unidos, as epidemias também estiveram presentes como as
precipitadoras das primeiras acdes no interesse da comunidade. O aumento da imigracéo e da
populacdo também foram fatores importantes nesse processo. Assim, a partir de 1840, os
Estados Unidos passa a buscar solugbes para resolver os problemas da salude da populacéo,

bem como as condicdes da vida urbana.*’

¥«Qs antecedentes do que hoje ¢ chamado de sistema de bem-estar social s&o encontrados paradoxalmente num
pais que, a sua época nao era dos mais avancados na Europa: a Alemanha, obstaculizada no seu objetivo de
tornar-se grande poténcia, pelo pequeno territorio e pelos escassos recursos naturais. Entra entdo em cena, o
“chanceler de ferro”, pincipe Otto von Bismarck, ele mesmo latifundiario de origem, percebeu que a solugdo
para o problema estava na exportacdo de manufaturados a baixo preco. Vale dizer: baixos salarios. Bismarck,
com todo o seu autoritarismo, sabia como fazer as coisas. Ao invés de reprimir o descontentamento dos
operarios, apaziguou-os com uma legislacdo social que incluia habitacdo gratuita, seguro para a velhice e
assisténcia médica.O sistema previdenciario de Bismarck, baseado no seguro privado, contava com trés fontes
de contribui¢do: empresarios, obreiros e Estados (este mais no carater de “fomento”, de estimulo).Depois da
Alemanha, o sistema foi implantado na Franca, que, tendo anexado a Alsé&cia-Lorena ap6s a Primeira Guerra
Mundial, ndo quis privar a populagdo desta regido dos beneficios que gozava sob o Império Alemdo.”
SCLIAR, Moacyr. Do mégico ao social: a trajetéria da sadde publica. Porto Alegre: L&PM, 1987. p. 76.

* ROSEN, George. Uma histéria da satide pablica. Sio Paulo: Unesp, 1994. p. 191.

% Ibidem, p. 190.

¥ Ibidem, p. 191.
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Um exemplo disso sdo os esforgos perpetrados por Lemuel Shattuck que em
1850 publica o seu Relatério, em que recomendava o estabelecimento de um Departamento
Estadual de Saude e, também, de Departamentos Municipais de Saude em todo o territorio
americano. O relatorio, extenso em sua abrangéncia de temas ,abordou questdes de
saneamento ambiental e urbano, controle de drogas e alimentos, controle de epidemais,
cuidados da crianca, saude mental, atencdo a educagdo e a salde, controle de fumaca e
alcoolismo, entre outros assuntos. Ainda hoje, seu relatério exerce influéncia sobre os
sanitaristas modernos, porém, apesar de seus esfor¢os Shattuck ndo conseguiu em vida que
suas principais recomendacfes se tornassem leis, mas gradativamente muitas delas foram

sendo incorporadas ao sistema normativo.*®

A concepcdo de um governo nacional responsavel pela satde do povo é uma
extensdo da idéia de que a comunidade local atendia a essa necessidade. A
mudanga do centro de gravidade da pequena unidade politica para a grande
teve efeitos sobre os servigos de satde. Em geral, existe hoje uma tendéncia,
para a agéncia de saude nacional exercer maior influéncia na tentativa de
remover os obstaculos a melhoria humana, de vencer os cinco gigantes de
Lorde Beveridge: caréncia, doenca, ignorancia, esqualidez e ociosidade.*®

Até 1872, ano em que os Estados Unidos comegcam a pensar num servico de
salude, o governo federal ndo mostrava interesse por questdes de Salde Publica, pois
considerava a protecdo desta um dever dos estados federados. Nesse periodo, nos Estados
Unidos, considerava-se que a idéia de um sistema de Salde Publica a cargo do Estado
contrastava com os ideais do liberalismo e da soberania defendidos pelo sistema politico e
econémico do pais. Assim, somente no inicio do século XX os resultados das propostas de
reforma sanitaria comecam a aparecem com maior visibilidade no campo da salde para 0s
Estados Unidos: *°

Além da guerra havia outro antecedente favoravel ao estabelecimento do
Estado de bem-estar social: a crise de 1929, durante a qual o sistema
capitalista parecia estar a beira do colapso. As consideracdes de Keynes a
respeito estabelecem uma linha de conduta: o orgamento ndo pode ser mais
neutro, ele deve ser um instrumento de luta contra a desigualdade, mesmo
que isto resulte no desequilibrio orcamentario. **

% ROSEN, George. Uma histéria da satide pablica. Sio Paulo: Unesp, 1994. p. 182.

% Ibidem, p. 334.

“% |bidem, p. 187.

* SCLIAR, Moacyr. Do magico ao social: a trajetéria da saide piblica. Porto Alegre: L&PM, 1987. p. 77.
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Progressivamente, os efeitos das mudancgas estruturais mundiais causados
pela industrializag&o, as discussOes acerca do Estado de bem-estar social e 0 movimento pela
reforma sanitaria e por um direito a saude que fosse assegurado, parcial ou integralmente,
pelo Estado continuaram em marcha e encontraram eco ndo apenas nos paises que figuraram
mais ao centro do palco da industrializacdo, mas em grande parte dos paises do mundo,
conforme a criacdo de uma Organizagdo Internacional especifica para a area de salde iria

demonstrar.

1.3 A Internacionalizacdo da saude e a criacdo de um Organismo Internacional
voltado para a area

A partir do momento em que a discussao sobre questfes de saude desloca-se
da esfera individual para se tornar uma preocupacao dos Estados, notadamente a partir do
século XIV nos paises mais desenvolvidos, os Estados passam a unir esforcos na tentativa de
combater e evitar a propagacdo de epidemias. Assim, muitas medidas foram tomadas no
sentido de conter o alastramento de doencas que afetavam ndo sé as populagdes, mas também
0s negdcios de exportacdo e importacdo de bens e produtos que sofriam limitagdes em razédo
da propagacdo de doencas e epidemias trazidas pelas embarcacdes a exemplo de algumas
providéncias estatais, como as quarentenas*? que restringiam de forma grave o comércio e o

transporte de bens e servigos.*®

Com o propdsito de organizar e sistematizar métodos eficazes de protecédo
contra as epidemias e visando estabelecer normas orientadas para diminuir as arbitrariedades
que algumas medidas quarentendrias provocavam, os Estados comecam a realizar varias

reunibes e conferéncias voltadas para a consolidacdo de acordos sanitérios internacionais:

Desde o principio do século XIX tinham sido criados diversos organismos,
em consequéncia de conferéncias ou convengfes, como o Conselho Superior

*2 De acordo com George Rosen a quarentena surgiu inicialmente como uma forma de evitar a propagacéo da
lepra nas comunidades: usava-se 0 método de isolar e observar pessoas e objetos por um determinado periodo
e sob condices rigorosas. A quarentena é considerada pelo autor como uma contribui¢do fundamental a sadde
pUblica e foi utilizada com tal objetivo pela primeira vez em Veneza em 1127. Os venezianos aperfeicoaram
em 1374 esse sistema com o objetivo de segregar embarcacBes, pessoas e mercadorias suspeitas por um
periodo que ficou consolidado como sendo de 40 dias. Nesse periodo as pessoas suspeitas de terem contraido a
peste ou outras doencas transmissiveis ficavam isoladas ou detidas, proibidas de entrar na cidade e eram
expostos ao ar e a luz solar que ou as matariam ou promoveriam a sua recuperacdo sem ameagar a salde do
restante da populagdo: “A razdo para um periodo de quarenta dias, residia na crenca generalizada nos séculos
X1l e X1V, de ser o quadragésimo dia o da separacgdo entre as formas agudas e cronicas da doenga.” ROSEN,
George. Uma histdria da satde publica. Sdo Paulo: Unesp, 1994. p. 61-63.

* FERREIRA, F. A. Goncalves. Moderna Sautde Publica. 4. ed. Lisboa: Fundac&o Calouste Gulbenkian, 1978.
p. 1193.
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de Saude de Constantinopla (1839), o Conselho Sanitario e Quarentenario do
Egito (1892). A partir de 1851, foram convocadas varias conferéncias na
Europa e na América sobre os métodos de luta contra as epidemias, que
levaram, em 1874, & proposta da criacdo da Secretaria Internacional de
Higiene Publica (Office Internacional d’Hygiéne Publique), que sé veio a
tornar-se efetiva em 1907, mas desde 1900, entraram em vigor varias
convengOes sanitarias internacionais baseadas na descoberta do modo de
transmissao e meios de prevencao de pestiléncias.*

Paralelamente a esse processo, 0 desenvolvimento dos Direitos Sociais
tomava nova forma. O final do século XIX consolidou um novo despertar da consciéncia
social. O primeiro pais a incluir os Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais em sua
Constituicdo foi o México em 1917, quando o Estado nacionalizou as riquezas naturais e
assumiu a responsabilidade social de garantir uma existéncia digna aos seus cidadaos, seguido
pela Unido Soviética em 1918, e pela Republica de Weimar em 1919. Apéds a Segunda Guerra
Mundial, os direitos econdmicos, sociais e culturais foram incorporados a varios tratados

internacionais e em declaracdes e constituices nacionais elaboradas nesse periodo.*

Os anos dificeis ocorridos entre as duas guerras mundiais, o periodo da
Segunda Guerra Mundial e o comeco da era pdés-guerra (aproximadamente
1919-1948) [...] foi um periodo caético, marcado pela Grande Depresséo e
pela recuperacao posterior, pela emergéncia de uma nova consciéncia social
internacional mais acentuada — nascida sobretudo da devastagdo que
acompanhou o conflito armado — e por maiores preocupacgdes com a salde.
Uma destas foi a de que ndo poderia haver higiene nos portos de embarque a
menos que se abordasse 0 saneamento das cidades, a menos que se criassem
instituicOes publicas permanentes e autdnomas para esse fim. “

Na 112 Conferéncia Sanitéria, realizada em Paris em 1851, as nacgdes
participantes, Austria-Hungria, as duas Sicilias, Espanha, os Estados Papais, Gra-Bretanha,
Grécia, Portugal, Franca, Russia, Sardenha, Toscana e Turquia, externaram a necessidade da
criacdo de um organismo internacional de salde publica. A conferéncia externou
preocupacfes quanto a quarentena e notificacdo do colera, da peste e da febre amarela e
concordou-se na retirada da pauta de discussdes temas que pudessem acarretar interferéncia

na soberania dos Estados. A conferéncia representou uma tentativa de se criar um Codigo

* FERREIRA, F. A. Gongalves. Moderna Satde Publica. 4. ed. Lisboa: Fundagio Calouste Gulbenkian, 1978.
p. 1193.

* BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-
Intersentia, 1999, p. 14. 1 v.

% CUETO, Marcos. O valor da salde: histéria da Organizacdo Pan-Americana de Sadde. Rio de Janeiro:
Fiocruz, 2007. p. 23-24.
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Internacional Sanitario, no entanto, apenas Franga Portugal e Sardenha ratificaram a
convencdo e, em 1865, Portugal e Sardenha se retiraram.*’

No inicio do século XX, conferéncias sanitarias foram realizadas para
discutir medidas de quarentena e de contencdo de epidemias. Diversos paises se mobilizaram
para garantir que as trocas comerciais ndo fossem prejudicadas. No ambito internacional,
foram criadas duas organizagdes de saude que continuaram a existir até a Segunda Guerra
Mundial: uma na Europa, denominada Reparticdo Internacional de Higiene Publica e outra
criada pela Liga das Nacgdes: o Comité de Higiene. No entanto, nenhuma dessas organizacdes

contou com o apoio unanime ou continuo dos paises americanos.*®

Somente no final de 1902, com a realizagdo da | Convencéo Internacional
das Republicas Americanas, é que 0s paises americanos iriam se unir para dar inicio ao
processo de criagdo de uma organizagdo propria com o objetivo de promover a cooperacao
efetiva de saude nas Américas, que mais tarde seria denominada de Organizacdo Pan-
Americana de Satde®®, conhecida também pela sigla OPAS.*

Em 1907, os paises signatarios do Acordo de Roma concordaram com a
criacdo de um Organismo Internacional a ser estabelecido em Paris com a denominacdo de
Office International d’Hygiéne Publique (OIHP) que teria a tarefa de disseminar informacgdes
sobre salde publica e doencas contagiosas aos Estados membros. Contudo, a OIHP, devido a
problemas estruturais e a falta de recursos, apresentava dificuldades para lidar com questdes
de satde globais 0 que a levou a estabelecer uma parceira com a Liga das Na¢6es no ano de
1919. Posteriormente, foi criada uma nova organizacao internacional de satde: a Organizacao
de Salde da Liga das NacBes que existiu ao lado da OIHP até a criacdo da Organizacdo das
Nacdes Unidas (ONU) em 1945.°!

* ROSEN, George. Uma histéria da satide publica. S&o Paulo: Unesp, 1994. p. 213-214.

* CUETO, Marcos. O valor da salde: histéria da Organizagdo Pan-Americana de Saude. Rio de Janeiro:
Fiocruz, 2007. p. 29-30.

* Ibidem, p. 57.

%0 «[...] a OPAS possui reconhecimento internacional como parte do Sistema das Nag¢des Unidas, e atua como
Oficina Regional para as Américas da Organizacdo Mundial de Saude (OMS) e, dentro do sistema da
Organizacdo dos Estados Americanos (OEA) é a agéncia internacional especializada em satde”. CASTRO,
Janete Lima de. Protagonismo silencioso: a presenca da OPAS na formagdo de recursos humanos em salde
no Brasil. Natal: Observatdrio RH-NESC UFRN; Ministério da Saide, OPAS/OMS, 2008. p. 35.

1 BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-
Intersentia, 1999. p. 12. 1 v.
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Todos esses precedentes histéricos demonstram que, gradualmente, foram
erigidas as bases pra o reconhecimento da salde como um direito humano néo so6 para alguns
paises, mas também internacionalmente. Aos poucos, tornou-se evidente para as autoridades
gue uma das maneiras de se melhorar a saude puablica da populacdo seria através da
implementacdo e execucdo de melhores condi¢fes sanitarias e do combate a pobreza, bem
como do acesso aos servigos de salde.

A formulacdo da salde como um direito humano socioeconémico foi
iniciada em 1945, na Conferéncia Internacional da Organizacdo das Nacdes Unidas. Nessa
conferéncia foi inserida uma referéncia ao direito a saude no artigo 55 da Carta da ONU ao
estipular que “as na¢des unidas devem promover solu¢des para os problemas internacionais
econdmicos, sociais e de saude”. As ponderagdes da Conferéncia serviram também pra guiar a
adocdo de uma declaracdo sobre o estabelecimento de uma organizacdo internacional de

salide®®: a OIHP seria substituida por uma nova organizacéo, situada na estrutura da ONU. 3

Assim, em 1946, surgia a Organizacdo Mundial da Saidde (OMS). Neste
mesmo ano, representantes de 61 Estados assinaram a Constitui¢cdo da Organizacdo Mundial
de Saude durante a Conferéncia Internacional de Saude. O predmbulo da Constituicdo contém
a defini¢do de saude da seguinte forma: “satide é o estado de completo bem-estar fisico,

mental e social, e ndo somente a auséncia de doengas ou enfermidades”. Assim, a

52 «“Organizagdes Internacionais (OI) ou intergovernamentais sio pessoas juridicas de direito internacional. Tem
ordens juridicas proprias, diferentes dos Estados que as integram. Os Estado podem criar Ol para dar
efetividade aos acordos com os demais Estados. Ha, portanto, um movimento constante de atribui¢do de
capacidades e competéncias soberanas, sobre temas que tradicionalmente pertenciam ao controle doméstico de
cada um dos Estados [...]. As Ol tém natureza de pessoa juridica de direito internacional de carater
institucional e fundamenta-se no poder soberano dos Estados. A natureza juridica é a mesma dos Estados, mas
com limites de competéncia predeterminados pelos proprios membros que a constituem. A Ol pode ter Estados
e outras Ol como membros. Deve ser reconhecida pelos membros, mas nem sempre o é pelos sujeitos de
direito internacional que ndo a integram. Portanto, as Ol tém personalidade objetiva, ou seja, imponivel a toda
a comunidade internacional, mesmo para os Estados que ndo ratificaram seu tratado constitutivo [...]. S8o os
Estados que atribuem capacidade internacionais de controle as Organizacfes Internacionais, ou seja, 0s
Estados permitem que as Ol os controlem. A Organizacdo das Nac¢Bes Unidas criou diversas OrganizacGes
Internacionais. O conjunto dessas organizagdes ligadas a ONU é chamada de sistema onusiano. Entre estas
pode-se citar a Organizagdo Mundial da Satde (OMS).” VARELLA, Marcelo D. Direito Internacional
Publico. Sdo Paulo: Saraiva, 2009. p 259-262.

5 Um fato interessante sobre a participacdo do Brasil nesse processo ¢ citado pelo autor: “The formulation of
health as one of the socio-economic human rights was initiated at the United Nations Conference on
Internacional Organization held in San Francisco in 1945. At this conference, a memorandum was submitted
by the Brazilian delegation in which it quoted a statement of Mr. Spellman, then Archbishop of New York,
which set forth that ‘Medicine is one of the pillars of peace’. This memorandum led to the insertion of a
reference to health in Article 55 of the UN Charter, which stipulates that ‘the United Nations shall promote
[...] solutions of international economic, social, health and related problems’ It also led to the adoptions of a
declaration on the establishment of an international health organization.” BRIGIT, C. A. Toebes. The right to
health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-Intersentia, 1999. p. 15. 1 v.
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Constituicdo da OMS consiste no primeiro documento internacional de direitos humanos a
formular o direito individual a saude como sendo o direito ao “mais alto nivel de bem-estar
fisico mental e social”. **

A importéncia atribuida a sadde reconhecida como um direito humano
internacional também abriu caminho para a atuacdo de diferentes organizagcbes néo
governamentais voltadas para questBes sensiveis atinentes a salde, como os Médicos Sem
Fronteiras e a BUKKO Pharma-Kampagne de Bielefeld ,voltada para o monitoramento da
conduta da industria farmacéutica em relacdo aos medicamentos nos paises subdesenvolvidos,

que ganhou notoriedade por meio do romance “O Jardineiro Fiel” de Jonh Le Carré.

Foram criadas ainda obrigacfes em matéria de salde as quais cada Estado
parte se comprometeu a observar alinhado com a nocéo historica de que a satde ndo pode ser
promovida unicamente mediante servicos de salde, mas também por meio da cooperacao
internacional, e da protecdo governamental a salde da populacdo, a ser efetivada por medidas

sociais, politicas e juridicas.”

Nesse sentido, encontram-se diversos instrumentos internacionais que
reconheceram o direito a satde como um direito humano, tais como no art. 5 da Convencao
Internacional sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discrimina¢do Racial de 1965; art.
11.1, f e 12 da Convencao sobre a Eliminacdo de Todas as Formas de Discriminacdo contra as
Mulheres, de 1979, e o art. 24 da Convencdo sobre os Direitos da Crianca de
1979.Instrumentos regionais de direitos humanos também reconhecem o direito a saide como
a Carta Social Européia de 1996, em sua revisdo, art. 11; o art. 16 da Carta Africana dos
Direitos Humanos e dos Povos, de 1981 e o art. 10 do Protocolo Adicional a Convencéo

Americana sobre Direitos Humanos na Area de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. *®

Outro importante marcos internacional dos direitos humanos relacionados a

salde foi criado com o Pacto Internacional sobre Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de

 AITH, Fernando. Curso de direito sanitario: a protecdo do direito & saide no Brasil. S0 Paulo: Quartier
Latin, 2007. p. 45.

> BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-
Intersentia, 1999. p. 15. 1 v.

® UNITED NATIONS. Substantive issues arising in the implement of the international covenant on economic,
social and cultural rights: general comment n. 14: the right to the highest attainable standard of health. 22
Session. In:.  COMMITTEE ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL DIREITOS. Geneva: 2000.
Disponivel em: <http://daccess-dds-
ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G00/439/34/PDF/G0043934.pdf?OpenElement>. Acesso em: 22 set. 2010.
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1966. Apesar de ndo ter utilizado o mesmo conceito de direito a satde definido no PreAmbulo
da Constituicdo da Organizacdo Mundial de Saude, de 1946, o conceito de direito a saude foi
reconhecido pelos Estados Signatarios como “o direito de toda pessoa de desfrutar o mais

, , , . » 57
alto nivel possivel de saude fisica e mental”.

A reverberagdo desse direito foi assinalada no ano 2000 pela Comissdo
sobre Direitos Econdmicos Sociais e Culturais ao editar o Comentario Geral 14 com o
objetivo de esclarecer os paises sobre o conteudo e as formas de consecucdo de suas
obrigacGes em matéria de direito a satde, conforme estabelecidas no art. 12 do referido Pacto.
Para tanto, o Comentario Geral divide-se em cinco partes que abrangem: o conteldo
normativo do art. 12 (Parte 1); as obrigacdes dos Estados Partes (Parte 2); as violagdes (Parte
3), implentacdo a nivel nacional (Parte 4) e as obrigacGes de outros atores que ndo os Estados
(Parte 5).%

O Comentério Geral 14 declara em suas primeiras linhas que a satde € um
direito humano fundamental indispensavel ao exercicio de outros direitos e liberdades como o
direito a vida digna, a alimentacdo e habitacdo e que todo ser humano é destinatario desse
direito que deve ser respeitado, promovido e protegido pelos Estados através da tomada de
medidas importantes, como as ilustradas no art. 12.2 do Pacto e, como o estabelecimento e
servicos de atencdo a salde em quantidade suficiente observando os elementos de
acessibilidade fisica, econémica e de informacdes, de maneira indiscriminada e respeitando a
ética médica e a adequacdo cultural, cientifica e de boa qualidade. Ressalta-se, porém, que o
Comentério Geral 14 chama atencdo para o fato de o direito a salde ndo se restringir a

cuidados médicos, devendo ser promovido e protegido pelo Estado por meio da adocéao de

medidas administrivas, orcamentarias e judiciais, dentre outras, conforme clarificadas pelo

Comentario. *°

S UNITED NATIONS. Substantive issues arising in the implement of the international covenant on economic,
social and cultural rights: general comment n. 14: the right to the highest attainable standard of health. 22
Session. In:  COMMITTEE ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL DIREITOS. Geneva: 2000.
Disponivel em: <http://daccess-dds-

- ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G00/439/34/PDF/G0043934.pdf?OpenElement>. Acesso em: 22 set. 2010.
Ibidem.

> ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Livro de recursos sobre satide mental, direitos humanos e
legislacao. [s.l], [s.d.]. Disponivel em:
<http://www.who.int/mental_health/policy/Livroderecursosrevisao_FINAL.pdf>. Acesso em: 22 set. 2010.
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1.4 A saude e 0 acesso a medicamentos como direito

Ainda que se constate o reconhecimento internacional de ser a saude,
atualmente, um direito humano fundamental, s&o inimeras as criticas atribuidas a falta de
clareza do alcance desse direito tendo em vista a complexidade do préprio conceito de saude:
“As concepcdes de saude sdao muito diversas, variando segundo as relagfes, grupos,

e . N c A 60
individuos em si mesmo de uma situagao para a outra, ao longo de toda sua existéncia”.

Apesar dessa constatacdo, no nivel internacional o termo direito a salude € o
mais utilizado por se considerd-lo como o mais alinhado com os objetivos dos direitos
humanos além de ser o termo comumente utilizado em tratados e acordos internacionais. O
termo “direito a saude” é o que parece demonstrar mais similaridade ao termo “direito aos
mais altos niveis de saude”, conforme estabelecido no art. 12 da Convencao Internacional dos
Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. O art. 12 dessa Convencdo nao se refere apenas aos
cuidados com a salde, mas também a outras medidas a serem adotadas pelos Estados em
relacdo a salde das populacbes como o direito a agua tratada e a servigos sanitarios

adequados. *

Observa-se o termo “direito a saude” ndo envolve apenas a nogdo de
cuidados com a saude, mas também a outras condigdes sanitarias e ambientais essenciais para
a salde humana que ndo seriam abarcadas pela expressdo direito a cuidados com a saude.
Porém, tal terminologia mesmo no ambito internacional sofreu criticas de que o termo direito
a saude poderia sugerir que as pessoas possuem o direito a algo que ndo pode ser garantido
como o direito a ter uma salde perfeita ou o direito de ser saudavel. Outra critica
fundamentou-se na constatacdo comum de que a salude € um conceito subjetivo, pois seu
significado pode variar de pessoa para pessoa e de cultura para cultura. Argumentou-se
também que, em razdo da subjetividade do conceito, no limite, o direito a salde poderia dar
azo a demandas além dos objetivos da protecdo da saude como aqueles ligados ao bem-estar

social.®?

Cumpre observar que para Brigit, o termo “direito a satide” ndo se trata de

um direito individual a “boa saude”, ou ao direito de ser saudavel ou ainda de ter acesso aos

% HONORE, Bernard. A satide em projecto. Portugal: Lusosciéncia, 2002. p. 56.

% |bidem, p. 16-18.

%2 BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-
Intersentia, 1999. p. 18. 1 v.
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tratamentos de salde disponiveis: “ o direito a saude garante o direito aos servigos de saude
disponiveis, demandas e liberdades, levando em conta os recursos disponiveis do Estado e as

necessidades de satde da sua populagdo”.® (traducéo nossa)

O direito a saude faz parte da categoria dos Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais. Outros exemplos séo o direito a alimentacdo, educacdo e moradia. Em geral, 0s
direitos econdmicos, sociais e culturais distinguem-se dos direitos civis e politicos. Ainda que
se considere que ambas as categorias de direitos sdo interdependentes, inter-relacionadas e de
igual importancia, na préatica os direitos econémicos sociais e culturais, comumente, Sao

considerados como de menor importancia. *

Brigit considera que inumeras razbes podem ser elencadas para provar tal
assertiva como o fato de tais direitos serem, frequentemente, considerados como indefinidos e
caracterizados pela vagueza caracteristica das normas programaticas, o que de maneira
simplificada, significa dizer que séo direitos que requerem acdes politicas por parte dos
Estados para sua implementacdo progressiva. Para o autor a eficacia de tais direitos, em
especial do direito a saude, depende da clarificacdo do conteudo, alcance e significado de tais

direitos °°.

De fato, a escassa bibliografia a respeito do contetdo e alcance do direito a
salide parece demonstrar uma necessidade do preenchimento de seu significado. A relevancia
do tema inclusive provocou a convocagdo de Audiéncia Publica por parte do Supremo

Tribunal Federal Brasileiro para discutir questdes relativas as acdes de prestacdo de sadde. ®

83 «It should be observed that the right to health does not constitute an entitlement to individual good health. The
right to health is not a right to be healthy, nor does it imply a right to each health service available. The right to
health grants a right to a number of health related services, claims and freedoms, taking into account the
available resources of a State and the health needs of its people”. BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health
as a human right in international law. Antwerpen: Hart-Intersentia, 1999. p. 19. 1 v.

* Ibidem, p. 6.

% Ibidem, p. 6.

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Audiéncia Publica de Saude: Audiéncia Publica para ouvir o
depoimento de pessoas com experiéncia e autoridade em matéria de Sistema Unico de Salde, objetivando
esclarecer as questfes técnicas, cientificas,administrativas, politicas, econdmicas e juridicas relativas as acdes
de prestacdo de salde. Disponivel.em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Despacho_Convocatorio.pdf>.
Acesso em: 07 mar. 2010.
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Karl Lowenstein considera que o surgimento dos direitos sociais,
econdmicos e culturais esta ligado a falta de contentamento das massas com a teoria da

liberdade e da igualdade oferecida pelas constituicdes liberais e pelos direitos fundamentais:

Las vacias formulas de libertad e igualdad tenian que ser rellenadas con el
contenido material de unos servicios publicos que garantizasen a las clases
bajas un minimo de seguridad econdmica y justicia social. Las masas
trabajadoras del orden social capitalista, sometidas a las fluctuaciones de
las coyunturas ocasionadas por um sistema de demanda y oferta com sus
inevitables crisis exigieron proteccion contra los econdmicamente
poderosos; necesitaban servicios publicos y medidas legislativas politico-
sociales para protegerse del hambre y de la miséria, de la enfermedad y de
la incapacidad de trabajo por la edad.”’

Para Lowenstein, o processo dialdgico estabelecido entre o socialismo e 0
liberalismo, isto €, entre o coletivismo e o individualismo, ficou concretizado nos direitos
fundamentais de contedo sociais e econémicos e no controle social da vida do homem pelo
interesse da totalidade da comunidade na realizagdo do bem-estar social .

Estes direitos diferenciam-se dos direitos liberais classicos por ndo se
tratarem de liberdades frente ao Estado ou de protecdo contra o Estado, mas sim de pretensées
perante o Estado. Cobram, portanto, uma atuacao positiva do Estado no sentido de promover a
satisfacdo desses direitos fundamentais. Essa atuacdo acaba gerando reflexos restritivos nas
liberdades classicas referentes ao contrato e a propriedade através das atividades estatais de
cobrancga de impostos para a formacéo de orcamento que possa realizar os direitos sociais.®®

Lowenstein pondera a dificuldade da realizacdo de tais direitos nos paises
subdesenvolvidos, onde dificilmente tais direitos podem ser exigidos judicialmente sem gerar
inimeras discussdes por serem considerados como programas para o futuro até o momento

em que as condi¢Oes socioecondmicas da sociedade estatal permitam sua aplicacao:

Pero aun alli donde los derechos sociales tienen que esperar hasta que se
hayan dado los necesarios requisitos, cumplen un objetivo: para los
detentores del poder son el estimulo que les impulsard a su realizacion y

" LOWENSTEIN, Karl. Teoria de la Constituicion. 2. ed. Barcelona: Ariel Derecho, 1976. p. 399.

% Ibidem, p. 400.

% BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law. Antwerpen: Hart-
Intersentia, 1999. p. 6. 1 v.
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para los destinatarios del poder significard la esperanza de que un dia
puedam ser llevados a cabo.”

A discussdo atual acerca dos limites e alcance da atuacdo do Estado no
provimento e protecdo do direito a salde e do acesso a medicamentos parece corroborar a

assertividade da afirmacao de Lowenstein.™

O LOWENSTEIN, Karl. Teoria de la Constituicion. 2. ed. Barcelone: Ariel Derecho, 1976. p. 402.

™ Ressalta-se que ndo se ignora as discussdes atuais acerca do fendmeno da judicializacdo da satde e dos
direitos sociais nem as questdes envolvendo os argumentos utilizados nos conceitos de reserva do possivel,
micro justica do caso concreto, o custo dos direitos. 0 minimo existencial e o financiamento da satde. Porém,
esses temas ndo sdo objetos do presente estudo.



2 O DIREITO A SAUDE NO BRASIL

A evolugéo da sociedade e a sofisticagdo do pensamento do homem sobre
questBes fundamentais dos direitos humanos formularam certo entendimento de que a saude
deve ser um direito assegurado a todos. Para tanto, ao longo do tempo, compromissos
internacionais foram criados entre os Estados para estabelecer uma cultura de promocéo,
desenvolvimento e acesso a servigos e produtos considerados essenciais para a manutencao da
vida, recuperacéo e protecio da satde. E dentro desse contexto que o acesso a medicamentos
surje como uma dimenséo do direito a salde e da obrigacdo do Estado. A sociedade brasileira
ndo ficou de fora dessa evolucdo haja vista o status constitucional alcancado pelo direito a
salde, os tratados internacionais ratificados pelo pais em relacdo ao tema e as normas
infraconstitucionais criadas com o objetivo de garantir esse direito. Passa-se neste momento, a
um breve estudo sobre a evolucdo da saldde como um direito constitucional e
infraconstitucional para uma melhor compreensdo sobre o quadro da salde e do acesso a

medicamentos no pais.

2.1 O direito a saude nas ConstituicBes Brasileiras: breve historico

Outorgada por D. Pedro | e promulgada no ano de 1824’ a primeira
Constituicdo patria, a Constituicdo Federal do Império, ndo fazia mencdo ao direito a saude,
mas assegurava de forma vaga em seu art. 179, inciso XXI, o direito ao socorro publico que
era uma espécie de ajuda caritativa a cargo do Estado. No entanto, ainda ndo havia previsao

constitucional expressa para proteger ou promover a satide ptblica ou individual. 3

Naquele momento o pais estava em periodo de estruturacdo social e a satde

era vista como um atributo divino o que pode justificar que a prestacdo do socorro publico,

72 «[...] outro ponto se refere a distdncia entre os principios e a pratica. A Constituigdo representava um avango,

ao organizar os poderes, definir atribuicGes, garantir direitos individuais. O problema é que, sobretudo no
campo dos direitos, sua aplicagdo seria muito relativa. Aos direitos se sobrepunha a realidade de um pais onde
mesmo a massa da populacao livre dependia dos grandes proprietarios rurais, onde s6 um pequeno grupo tinha
instrucdo e onde existia uma tradigdo autoritaria.” FAUSTO, Boris. Hist6ria do Brasil. Sdo Paulo: USP, 2002.
p. 149.

" «Art. 179. A inviolabilidade dos Direitos Civis e Politicos dos cidaddos brasileiros, que tem por base a
liberdade, a seguranca individual e a propriedade, é garantida pela Constituicdo do Império, pela maneira
seguinte: [...] XXXI — A Constitui¢do também garante os socorros publicos.” NOGUEIRA, Otaciano.
ConstituicBes Brasileiras: 1824. Brasilia: Senado Federal e Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de
Estudo Estratégicos, 1999. p. 103-105. 1 v.
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prevista na Carta Constitucional, ficasse a cargo das Santas Casas de Misericordia, brago
caritativo da Igreja Catélica. ™

A Constituicio Republicana de 1891, bastante influenciada pela
Constituicdo Norte Americana de 1787 transformou o pais em uma federacdo e manteve a
representatividade do povo por meio do parlamento. Nesse periodo “havia um distanciamento
entre a chamada sociedade civil, com cidaddos que ndo participavam e nédo detinham direitos

politicos apenas direitos civis, € a sociedade politica que usufruia de amplos direitos”.”

A Constituicdo Republicana ndo previu o direito a saude em seu texto,

porém, acrescentou o tratamento das garantias e direitos, nos seguintes termos:

Art. 78. A especificacdo das garantias e direitos expressos na Constituicao
ndo exclui outras garantias e direitos ndo-enumerados, mas resultantes da
forma de governo que ela estabelece e dos principios que consigna.”

Um primeiro vestigio do direito a saide surgiu na Constituicdo de 1934, em
seu art. 138”7, entretanto, sem fazer mencéo expressa a protecdo de tal direito. A Constituico
de 1934 foi fortemente influenciada pela Constituicdo de Weimar (1919) e pela Constituicdo
do México (1917) tendo incorporado contetdo de politica econémica e social por meio de seu
carater diretivo e realizado um importante avanco ao estabelecer os cuidados com a salde e
com a assisténcia publica como matéria de competéncia concorrente da Unido e dos
Estados.” Art. 10. Compete concorrentemente & Unido e aos Estados: [...] Il — cuidar da satde

e assisténcias publicas.”

" PILAU SOBRINHO, Liton Lanes. Direito a satide: uma perspectiva constitucionalista. Passo Fundo: UPF,
2003. p.92.

> PEDROSA, Ronaldo Leite. Direito em Histéria. 6. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 369.

® BALEEIRO, Aliomar. Constituicdes Brasileiras: 1891. Brasilia: Senado Federal e Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. p. 100. v. 2.

"T«Art. 138. Incumbe a Unido, aos Estados e aos e aos Municipios, nos termos das leis respectivas: [...] f) adotar
medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a mortalidade e a mobilidade infantis; e de higiene
social, que impecam a propagacao das doencas transmissiveis; g)cuidar da higiene mental e incentivar a luta
conta 0s venenos sociais.” POLETTI, Ronaldo. Constitui¢des Brasileiras: 1934. Brasilia: Senado Federal e
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. p. 166. 3 v.

® Apud FONSECA, Ricardo Marcelo; SEELENDER, Airton Cerqueira Leite (Orgs.). Histéria do direito em
perspectiva: do antigo regime a modernidade. Curitiba: Jurua, 2009. p. 382.

" POLETTI, op. cit., p. 120-121.
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Porém, o texto constitucional garantia somente aos trabalhadores e a
gestante uma especial protecéo social, estando af elencadas a assisténcia médica e sanitaria.*
Essa segregacdo entre trabalhadores formais, urbanos ou rurais, bem como profissionais
liberais e trabalhadores informais ou desempregados deixou grande parte da populacéo, 0s
“indigentes sanitarios”, excluida do sistema publico de saude, tendo que contar com parcas
medidas previstas de forma genérica na Constituicdo para conseguir algum amparo na éarea da

salide a exemplo do art. 138 que previa politicas de assisténcia e higiene sociais.®

Outorgada por Getulio Vargas e apelidada de “Polaca” por ter recebido forte
influéncia das constitui¢cGes autoritarias da Pol6nia, de 1935, e do Estado Novo Portugués de
1930, a Constituicdo Brasileira de 1937 instaurou, por meio de um golpe de Estado, um
governo autoritario e centralizador que regeu o pais com a ditadura, do Estado Novo até o

|.82

término da Segunda Guerra Mundial.”= No entanto, tal Carta nunca foi aplicada, conforme

ressalta Pontes de Miranda: “Mas [...] a Constitui¢do de 1937 foi solapada, logo depois, pelos
seus proprios autores. Ndo se realizou; ndo foi respeitada, - quase toda, nem, sequer,

existiu”.

80 «Art. 121. A lei promovera o amparo da producdo e estabelecera as condi¢des de trabalho, na cidade e nos
campos, tendo em vista a protecdo social do trabalhador e os interesses econdmicos do Pais. par.1°. A
legislacdo do trabalho observara os seguintes preceitos, além de outros que colimem melhorar as condi¢des do
trabalhador: [...] h) assisténcia médica e sanitaria ao trabalhador e & gestante, assegurado a esta descanso, antes
e depois do parto, sem prejuizo do salario e do emprego, e instituicdo de previdéncia, mediante contribuicéo
igual da Unido, do empregador e do empregado, a favor da velhice, da invalidez, da maternidade e nos casos
de acidentes do trabalho ou de morte.” POLETT]I, Ronaldo. Constitui¢des Brasileiras: 1934 Brasilia: Senado
Federal e Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. p. 162-163. 3 v.

81 «Art. 138. Incumbe a Unido, aos Estados e aos Municipios, nos termos das leis respectivas:

a) assegurar amparo aos desvalidos, criando servicos especializados e animando 0s servigos sociais, cuja
orientacdo procurardo coordenar;b) estimular a educacdo eugénica;c) amparar a maternidade e a infancia;d)
socorrer as familias de prole numerosa;e) proteger a juventude contra toda exploracdo, bem como contra o
abandono fisico, moral e intelectual;f) adotar medidas legislativas e administrativas tendentes a restringir a
mortalidade e a morbidade infantis; e de higiene social, que impecam a propagacdo de doencas
transmissiveis;g) cuidar da higiene mental e incentivar a luta contra os venenos sociais.” Ibidem, p. 166.

82 PEDROSA, Ronaldo Leite. Direito em Historia. 6. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008. p. 391.

8 Apud FONSECA, Ricardo Marcelo; SEELENDER, Airton Cerqueira Leite (Orgs.). Histéria do direito em
perspectiva: do antigo regime a modernidade. Curitiba: Jurug, 2009. p. 390.
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Nesse conturbado periodo histérico e politico, a saude continuou sem
nenhum avanco significativo ou amparo especial, sendo tratada em nivel constitucional nos

mesmos dispositivos da Carta de 1934.24

Promulgada no ano de 1946, a nova Constituicdo brasileira, se afastava da
Carta de 1937, ao optar por uma feicdo liberal-democrética®. No que se refere a salde, esta
ndo foi tratada de maneira expressa, porém o art. 141 postulava a inviolabilidade do direito a
vida e o art. 144 estabelecia que a especificacdo dos direitos e garantias expressas na
Constituicao ndo excluia outros direitos e garantias decorrentes do regime e dos principios por

ela adotados. &

O art. 157 da Carta Constitucional de 1946 tratou dos direitos trabalhistas e
previdenciarios, a exemplo da Constituicdo de 1934, e fez alusdo a assisténcia sanitaria para
os trabalhadores e gestantes.!” O caput do art. 163 estabeleceu o direito da familia de ter uma
protecdo especial do Estado e o art. 164 tornou obrigatoria a assisténcia a maternidade, a

infancia e & adolescéncia.®®

A Constituicdo de 1967 foi marcada por um contexto de forte instabilidade
autoritaria e por ter conteido de caréter liberal, o que contrastava com a realidade ditatorial e

com os dispositivos autoritarios que permitiam ao Poder Executivo sobrepor-se aos Poderes

84 «Art.18.Independente de autorizagio,os estados podem legislar, no caso de haver lei federal sobre a matéria,
para suprir-lhes as deficiéncias ou atender as peculiaridades locais, desde que ndo dispensem ou diminuam as
exigéncias da lei federal, ou, em ndo havendo lei federal e até que esta os regule, sobre os seguintes assuntos:
[...] c) assisténcia publica, obras de higiene popular, casas de salde, clinica, estagdes de clima e fonte
medicinais.” PORTO, Walter Costa. Constitui¢fes Brasileiras: 1937. Brasilia: Senado Federal e Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. p. 75. 4 v.

“Art. 127. A infancia e a juventude devem ser objeto de cuidados e garantias especiais por parte do Estado, que
tomara todas as medidas destinadas a assegurar-lhes condicdes fisicas e morais de vida sd e de harmonioso
desenvolvimento das suas faculdades.O abandono moral, intelectual, ou fisico da infancia e da juventude
importara falta grave dos responsaveis por sua guarda e educacao, e cria ao Estado o dever de prové-las de
conforto e dos cuidados indispensaveis a sua preservacao fisica e moral.Aos pais miseraveis assiste o direito
de invocar o auxilio e prote¢do do Estado para a subsisténcia e educagdo da sua prole.” Ibidem, p. 102.

“Art. 137. A legislagdo do trabalho observara, além de outros, os seguintes preceitos: [...] 1) assisténcia médica e
higiénica ao trabalhador e a gestante, assegurado a esta, sem prejuizo de salario, um periodo de repouso antes e
depois do parto.” Ibidem, p. 105.

% FAUSTO, Boris. Historia do Brasil. 8. ed. Sdo Paulo: Edusp, 2000. p. 399.

8 BALEEIRO, Aliomar; LIMA SOBRINHO, Barbosa. Constitui¢cdes Brasileiras: 1946. Brasilia: Sema Federal
e Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudos Estratégicos: 1999. p. 57. 5 v.

87 «Art. 157. A legislagdo do trabalho e a da previdéncia social obedecerdo aos seguintes preceitos além de outros
que visem a melhoria da condi¢do dos trabalhadores: [...], XIV — assisténcia sanitaria, inclusive hospitalar e
médica preventiva, ao trabalhador e a gestante.” Ibidem, p. 105-106.

88 «Art. 163. A familia é constituida pelo casamento de vinculo indissoldvel e tera direito & protecdo especial do
Estado.Art. 164. E obrigatoria, em todo o territorio nacional, a assisténcia a maternidade, a infancia e a
adolescéncia. A lei instituira o amparo das familias de prole numerosa.” Ibidem, p. 107.
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Legislativo e Judiciario com o objetivo de reforcar a ditadura instaurada no pais. Esse periodo
manteve a Constituicdo de 1946 com vérias modificagdes e ficou caracterizado pelo estado de
sitio, periodo de excecdo, supressdo dos direitos e garantias individuais e pelos Atos
Institucionais.®?Assim, os mesmos dispositivos ja elencados ao abordarmos as referéncias ao

tema da satide na Constituicdo de 1946 foram mantidos na Constituicdo de 1967.%

A polémica Constituicdo de 1969, também conhecida como Constituicéo de
1967 com a Emenda Constitucional n°. 1 de 1969 ou Constituicdo de 1967-1969, reforcou o
estado de excecdo e trouxe poucas modificacBes ao texto, e nenhuma alteracdo para a area da

salde.*

Apo6s uma longa transicdo, iniciada pelo general Geisel em 1974, para
culminar num regime democratico, surge a Constituicdo de 1988 marcando o fim dos altimos
vestigios formais do regime autoritario e 0s avangos ocorridos no pais, notadamente na area
de extensdo dos direitos sociais e politicos. A Assembléia Nacional Constituinte foi
fortemente marcada pela atuacdo de diversos atores da sociedade que reivindicavam a

inscricdo de direitos relativos aos seus interesses no texto constitucional. %

Finalmente, com a Constituicdo de 1988 a salde passa a ser pela primeira
vez na historia das Constituicdes brasileiras, um dever do Estado e um direito social de todos
com aplicabilidade imediata garantida constitucionalmente.**Contudo, a0 mesmo tempo em
que Constituicdo de 1988 apresentou importantes avangos para a dos direitos sociais,
especialmente aqueles ligados a saude, os desdobramentos desse dever Constitucional

assumido pelo Estado apresentou problemas no campo da fruicdo desse direito como a crise

% BONAVIDES, Paulo. Histéria Constitucional do Brasil. 2. ed. Brasilia: Paz e terra politica: 1990. p. 442.

% BALEEIRO, Aliomar; CAVALCANTI, Themistocles Branddo; BRITO, Luiz Navarro de. Constiuigdes
brasileiras: 1967. Brasilia: Senado Federal e Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudos
Estratégicos: 1999. p. 93-181. 6 v.

. BONAVIDES, op. cit., p. 444.

%2 EAUSTO, Boris. Historia do Brasil. 8. ed. Sdo Paulo: Edusp, 2000. p. 526.

% cf. BRASIL. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia: Senado Federal,
2005. arts. 1°, inciso 111 c/c caput art. 5 ©, caput art. 6° e art. 196.
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no Sistema Unico de Saude, a escassez de recursos para o atendimento das demandas, a falta

de acesso & medicamentos e a judicializagdo da satide mais tarde iriam revelar.®*

O direito a salde possui sua previsdo constitucional de maneira mais
exaustiva no Titulo VIII — Da ordem Social, Capitulo Il — Da seguridade social, Se¢éo Il — Da
salde, nos artigos 196 a 200 da Constituicdo Federal de 1988. A disposi¢do geral da ordem
social inscrita no art. 193 dispbe que esta tem como base o primado do trabalho e como
objetivo o bem-estar e a justica social. O art. 193 preconiza que a seguridade social
compreende um conjunto integrado de acdes de iniciativa dos Poderes Publicos e da
sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a saude, a previdéncia e a assisténcia
social, sendo de competéncia do Poder Publico organizar a seguridade social nos termos da lei

e de acordo com o0s objetivos elencados nos incisos do art. 194.

Em que pese a saude estar compreendida no bloco da seguridade social, ao
contrario da segmentacdo que ocorreu na era Vargas quando somente a salde do trabalhador
era protegida juridicamente, com o advento da Constituicdo de 1988 a saude passa a ser um

direito constitucional de todos.®

S&0 0s objetivos elencados nos incisos do paragrafo Unico do art. 194 da
Constituicdo Federal como a universalidade da cobertura e do atendimento, que irdo,
posteriormente, dar forma ao Sistema Unico de Saude, o SUS. Além disso, o art. 198 e
incisos, configura as a¢Ges e servicos de salde como integrantes de uma rede regionalizada e
hierarquizada que constituem um sistema U(nico, organizado de acordo com a
descentralizacdo, o atendimento integral e a participacdo da comunidade. Assim, para atender
ao dispositivo constitucional e visando consolidar a atuacédo e reivindicacao de diversos atores

que participaram das conferéncias nacionais sanitarias no periodo pré-constituinte, o SUS é

% BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Audiéncia Publica de Sautde: Audiéncia Publica para ouvir o
depoimento de pessoas com experiéncia e autoridade em matéria de Sistema Unico de Salde, objetivando
esclarecer as questdes técnicas, cientificas, administrativas, politicas, econémicas e juridicas relativas as acdes
de prestacdo de salde. Disponivel em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Despacho_Convocatorio.pdf>.
Acesso em: 07 mar. 2010.

% CARVALHEIRO, José da Rocha ; MARQUES, Maria Cristina da Costa ; MOTA, André . A construcéo da
salde publica no Brasil do século XX. In: ROCHA, Aristides Almeida; CESAR, Chester Luiz Galvao (Orgs.).
Salde Publica: bases conceituais. Sdo Paulo: Atheneu, 2008. p. 1-14. 1 v.
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criado com a Constituicdo de 1988 e teve a sua regulamentacéo com a promulgacdo da Lei n°.
8.8080/90.%

O quadro historico constitucional brasileiro em relacdo ao direito a saude
acompanhou, ao seu passo, a evolucdo internacional e teve seu reflexo espelhado no corpo

juridico que se formou no Brasil a respeito do tema.

2.2 Compromissos internacionais assumidos pelo Brasil em relacéo a satde e
medicamentos
Outro ponto de fundamental importancia na evolugdo do direito a saide no
Brasil, diz respeito aos compromissos internacionais assumidos pelo pais na area de direitos
humanos, sobretudo aqueles referentes a salde e ao acesso a medicamentos. Desde 0 processo
de democratizacao do Brasil e especialmente a partir da Constituicdo Federal de 1988, o pais
tem adotado importantes medidas em prol da incorporacdo de instrumentos internacionais

voltados para a protecdo dos direitos humanos.®’

A Constituicdo Federal consolidou a dignidade da pessoa humana como um
de seus fundamentos (CF, art. 1°, 1Il) e a prevaléncia dos direitos humanos como um dos

principios basilares que regem as relagdes internacionais do pais (CF, art. 4°, I1).

A pandemia provocada pelo virus do HIV® que comecou a dar seus
primeiros indicios em 1970 e afligiu todos os continentes do mundo, das populacbes mais
pobres agquelas com melhores padrdes de vida, € um importante elemento dentro da analise da
relevancia dos instrumentos internacionais referentes a salde e a assisténcia farmacéutica na
protecdo dos direitos humanos. Altos niveis de incidéncia e contaminacao ao redor do globo
levaram a comunidade internacional a se reunir com o intuito de somar esforcos para a busca
da cura ou métodos de controle de disseminacdo da doenca. A gravidade dessa nova situacao

epidémica levou a ONU a realizar em 1987 uma sessao especial da Assembléia Geral para

% AITH, Fernando. Curso de direito sanitario: a protecdo do direito & salde no Brasil. Sio Paulo: Quartier
Latin, 2007. p. 339.

% PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito constitucional internacional. 5. ed. Sdo Paulo: Max
Limonad, 2002. p. 258.

% «A AIDS ou SIDA ¢é a forma maior de infecgio pelo virus HIV, traduzindo o desmoronamento completo do
sistema imunolégico e a ruina dos linfocitos CD4+, alvo privilegiado do virus. As células CD4+ sdo células
auxiliares, que permitem ao sistema inunoldgico funcionar normalmente: o seu desaparecimento favorece a
vinda inesperada de infe¢cBes oportunistas graves, pulmonares, neurolégicas ou digestivas, assim como o
aparecimento de cancros associados.” LAMBERT, Denis-Clair. O custo mundial da SIDA 1980-2000.
Lisboa: Instituto Piaget, [s.d.]. p. 30.
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discutir o problema da AIDS. Essa foi a primeira vez que uma doenga seria tema de uma

reunido da Assembléia Geral da ONU.%

Para além das discussdes sobre garantia dos direitos humanos suscitadas
pela AIDS, o debate também levou a reflexdo sobre os caminhos possiveis para se atender a
demanda dos pacientes por medicamentos anti-retrovirais especialmente para 0S mais
desprovidos de condicGes financeiras e impossibilitados de suportar o custo do tratamento.
Ressalta-se que ainda hoje os tratamento disponiveis para a doenga ndo promovem a cura,
mas asseguram aos individuos acometidos pelo virus um aumento da sobrevida e melhor
qualidade de vida através do controle dos sintomas. Contudo, invariavelmente, o acesso
irrestrito aos medicamentos anti-retrovirais esbarra na questdo dos direitos de propriedade dos

detentores das patentes farmacéuticas e nas obrigacées do Estado para com os individuos.**

Devido aos aspectos comerciais envolvendo a questdo das patentes de
medicamentos e ao custo dos farmacos anti-retrovirais, a partir dos anos 80 — época em que
estes atingiram os mercados de maneira inovadora no tratamento da epidemia — a comunidade
internacional colocou em debate questdes acerca da necessidade de forcar uma queda nos
precos do medicamento e de paralelamente se permitir uma flexibilidade maior na questdo das
patentes de forma a assegurar que os individuos dos paises em desenvolvimento,

destacadamente Africa do Sul, india e Brasil, pudessem ter a garantia do acesso aos

% MANN, Jonathan; W.; NETTER, Thoma S; TARANTOLA, Daniel J. M. (Orgs.). A AIDS no mundo. Rio de
Janeiro: Relume Dumara, 1993. p. 110.

100 Apesar de se reconhecer a importancia e atualidade das questdes envolvendo as patentes farmacéuticas em
sua relacdo com o direito a salde e ao acesso dos medicamentos, 0 presente estudo ndo ird se aprofundar no
tema j& que o objetivo da monografia é tragar um panorama geral para posterior amadurecimento. N&o se
ignora que fatores complexos referentes as patentes farmacéuticas, a exemplo das controvérsias relativas ao
assunto no ambito da OMC e da Organizacdo Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI), a polémica
envolvendo as patentes pipeline ou de revalidacdo (atualmente em discussdo no STF por meio da ADI n.
4234/DF), os acordos trips-plus, as dificuldades dos paises em desenvolvimento em cumprir as exigéncias
para o uso das flexibilidades previstas no acordo, etc., justificaria uma analise desse universo de forma mais
detalhada fato que por si s6 demandaria um trabalho académico préprio. Para melhor compreensdo do tema,
cf. CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. Sdo Paulo: Atlas,
2007; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; LUIZA, Vera Lucia. Acesso a medicamentos: derecho
fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP, 2004; OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ,
Jorge Antbnio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a
medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2007.
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medicamentos, e, consequentemente, ver assegurado o direito & salude e a uma existéncia

digna.*™

A existéncia de tensGes entre os interesses dos titulares de patentes
farmacéuticas e os interesses dos individuos, que sem 0 acesso aos medicamentos corriam
risco de morte, marcou a entrada e a evolucdo do tema propriedade intelectual na agenda de

salide publica dos Estados.'%?

Atualmente, mecanismos existentes no ambito da Organizacdo Mundial do
Comeércio, como os dispositivos relativos as patentes farmacéuticas previstas no Acordo sobre
aspectos dos direitos de propriedade intelectual relacionados ao comércio, mais conhecido por
sua sigla internacional — TRIPS, permitem, sob certas condi¢bes, o uso das chamadas

101 “No inicio a epidemia concentrava-se nos paises ricos, sobretudo nos Estados Unidos da América [...]. No
entanto, rapidamente se tornou claro que a regio mais pobre do mundo, a Africa Subsaariana, se tornava a
zona geografica mais exposta ao risco. Depois a epidemia estendeu-se até ao Sul da Asia, notadamente a
india, & América Latina e ao Caribe e a outras regides como a China, mundo mulgumano e paises do Leste
Europeu, atingindo em suma todos os paises. Atualmente a AIDS tem um maior impacto sobre as populagdes
mais pobres e menos instruidas e as camadas sociais mais desfavorecidas, inclusive no interior dos paises
ricos.” LAMBERT, Denis-Clair. O custo mundial da SIDA, 1980-2000. Lisboa: Instituto Piaget, [s.d.]. p. 7.

102 «( direito de propriedade intelectual nasceu apds a Revolugdo industrial como forma de garantir o direito de
propriedade dos inventores e de controlar a reproducdo indevida. Inicialmente cada paid definia sua
legislagdo sobre o tema e uma invencdo protegida em um pais podia ser apropriada por outro sem que isso
configurasse uma infracdo. Em 1884 é criado um sistema internacional de propriedade intelectual, por meio
da Convengdo da Unido de Paris — CUP, da qual o Brasil é signatario. Além de estabelecer o direito de
propriedade a CUP respeita o direito soberano dos Estados-partes de utilizar o sitema, especialmente as
patentes como intrumento da politica tecnolégica e econdmica o que significa dizer que cada pais podia
estabelecer um regime proprio de protecdo intelecual podendo inclusive deterninar a duragdo da patente e 0s
campos tecnolégico que lhes interessava proteger ou afastar da protecdo. Naquele contexto, o Brasil
reconheceu patentes para produtos e processos farmacéuticos até 1945, quando passou a excluir de
patentealidade, entre outros, produtos farmacéuticos e alimentos. Em 1971, com a entrada em vigor da Lei n.
5.772/71, foram excluidos de patentealidade todos os produtos e processos quimicos e farmacéuticos. Este
codigo vigeu até maio de 1997, quando entrou em vigor a Lei n. 9.276/96, contendo as novas regras para 0
sistema nacional de propriedade industrial. Esta lei adequou a legislacdo vigente no pais as novas regras
internacionais, estabelecidas pelo Acordo sobre direitos da propriedade relacionadas ao comércio (ADPIC ou
TRIPS) para todos os paises membros da OMC, na Ultima rodade de negociacdo do GATT, conhecida como
Rodada Uruguay.” OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antdnio Zepeda; CASTRO, Claudia
Garcia Serpa Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ,
2007. p. 50-51.
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flexibilidades como as licencas compulsorias e a importacdo paralela com o intuito de se

proteger a satde publica.'®®

A entrada do tema ‘acesso a medicamentos’ de forma contundente na
agenda do comércio multilateral foi consolidada na Declaracéo sobre o acordo TRIPS e saude
publica conhecida como Declara¢do de Doha, na quarta reunido ministerial da OMC, no ano
de 2001:

Um grupo composto por representantes dos paises africanos, conhecido
como Grupo Africano, passou a participar das reunides do Conselho de
TRIPS com o objetivo de incluir na agenda do comércio questdes
relacionadas ao acesso a medicamentos. [...] A atuacdo deste grupo que
contou com o apoio de outros paises como o Brasil, foi decisiva para a
aprovagdo da Declaragdo de Doha. Essa declaragdo marca a entrada do tema
na agenda do comércio multilateral e expressa uma importante mudanca de
paradigma, na medida em que deixa claro que os direitos de propriedade
inelectual ndo sdo absolutos nem superiores aos outros direitos
fundamentais. Ela reconhece a gravidade na crise da salde publica, que afeta
a maioria dos paises em desenvolvimento, principalmente em consequéncia
da expansdo da epidemia de HIV.'*

Paralelamente, o acesso a medicamentos como um direito humano foi
reconhecido pela Comisséo de Direitos Humanos da ONU, em abril de 2001, por meio da
aprovacdo da Resolucdo n. 33 (E/CN4/RES/2001/33, na 572 sessdo), proposta pelo Brasil,
denominada Acesso a Medicamentos no Contexto de Pandemias como o SIDA. A proposta
foi aprovada por cinquenta e trés paises e o0 voto vencido foi o dos Estados Unidos. Em junho
de 2001, a Assembléia Geral da ONU adotou uma Declaragdo de Compromisso, denominada
Crise-Global — Acdo Global, na qual estabelece a obrigacdo dos Estados em disponibilizar

medicamentos anti-retrovirais genéricos a baixo custo e de desenvolverem sua capacidade

103 «0 Acordo TRIPS da OMC, trouxe discussdes sobre a possibilidade de atuagio dos Estados sobre direitos de
propriedade intelectual em caso de urgéncia na area da salde publica. 1. Havia davida sobre a possibilidade
de concessdo de licencas compulsérias nessas situacdes. Os Estados adaptadores de tecnologia desejavam
poder conceder licencas compulsérias. Os Estados inovadores pretendiam proteger os interesses de suas
empresas farmacéuticas, limitando as possibilidades de licengas compulsérias. 2. Havia uma certeza sobre a
impossibilidade de exportacdo de produtos que tinham sido objeto de licengas compulsérias para outros
Estados que também tivessem concedido essa licenga. Os Estados mais pobres, sobretudo africanos,
devastados pela AIDS, desejavam poder importar medicamentos de outros Estados onde estes eram
produzidos a precos mais acessiveis.Para solucionar o primeiro problema, foi aprovada na Conferéncia
Interministerial de Doha uma Declaracdo que reconhece o direito dos Estados de outorgar licengas
compulsorias. Para o segundo, foi adotado um Protocolo que Emenda o Acordo TRIPS, criando o direito de
exportar medicamentos licenciados a outros Estados. Uma vez consolidado o direito do Estado, o Brasil
decretou a licen¢a compulsoria do medicamento Efavirenz, contra a AIDS.” VARELLA, Marcelo D. Direito
internacional publico. S&o Paulo: Saraiva, 2009. p. 113.

14 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2007. p. 57.
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industrial para disponibilizar medicamentos. Em abril de 2003, os dois compromissos foram
reafirmados pela Resolucdo n. 29/2003 da Comisséo de Direitos Humanos.'®

Ao reconhecimento pela ONU de ser o acesso a medicamentos um direito
humano, soma-se o reconhecimento pelo Estado brasileiro do direto a salde e dos direitos
humanos estando ai incluisos os direitos previstos em tratados dos quais o pais seja

signatario’® (CF, art. 5 °, paragrafo I1). *’

2.3 Previsédo infraconstitucional do direito a saiide no ambito do acesso a
medicamentos
A legislacdo infraconstitucional foi igualmente importante para regular e
normatizar as prestagdes na area de satde. Porem como o objetivo da monografia ndo € o de
esgotar o tema, mas sim o de fazer um estudo voltado principalmente ao acesso a
medicamentos, € para a legislacdo infraconstitucional nessa dimensdo do direito a saide que

iremos concentrar a nossa atencao.

As prestacdes na area de acesso a medicamentos podem se dar mediante o
sistema publico de salde, ¢ administrado direta ou indiretamente pelo Poder Publico e

financiados por tributos , ou mediante o setor privado. %

No ambito publico é o Sistema Unico de Sadde a via principal de servigos
prestados na area da salde visando a promocdo, protecdo e recuperacdo da salde conforme
dispositivos das Leis Orgéanicas da Saude, Lei n°. 8.080/90 e Lei n°. 8.142/90 que estabelecem
a participacdo da comunidade no SUS e as transferéncias intergovernamentais de recursos

financeiros na area da satide por meio do Fundo Nacional de Sadde.'%°

15 CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. S&o Paulo: Atlas,
2007. p. 31.

106 ¢ f. anexos. Apenas para exemplificar a importancia dos instrumentos internacionais de protecéo dos direitos
humanos ratificados pelo Brasil que se referem ao direito a salde e acesso a medicamentos, elencaram-se em
anexo alguns dos mais importantes instrumentos internacionais aos quais o Brasil encontra-se vinculado.
Utilizou-se 0 modelo de Flavia Piovesan que divide os instrumentos de acordo com o seu alcance no sistema
global e no sistema regional interamericano. PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito
constitucional internacional. 5. ed. S&o Paulo: Max Limonad, 2002. p. 337-339.

197 ¢ f. anexos.

1% RODRIGUES, Paulo Henrique; SANTOS, Isabela Soares. Saude e cidadania: uma visdo histérica e
comparada do SUS. Séo Paulo: Atheneu, 2009. p. 14.

199 Ihidem, p. 16.
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Em relacdo ao acesso aos medicamentos, a Lei n° 8.080/90 estabelece em
seu artigo 2° que a satde é um direito fundamental do ser humano devendo o Estado prover as
condicdes indispenséaveis do seu pleno exercicio.™® A Lei ainda incluo campo de atuacio do
SUS a execucdo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica (art. 6°,
I, d) e a formulagdo da politica de medicamentos (art. 6°, VVI). A obrigatoriedade do acesso a

medicamentos se encontra ai prevista de forma implicita.

Importa notar a especial protecdo conferida pelo legislador a determinados

grupos vulneraveis no que toca as questdes de acessos a servicos de salde e medicamentos.

O Estatuto da Crianca e do Adolescente, Lei n°. 8.069 de 13 de julho de
1990 estabeleceu em seu art. 4° como dever da familia, da comunidade, da sociedade em geral
e do poder publico assegurar, com absoluta prioridade, a efetivacdo dos diretos a vida, a saude
e a dignidade, entre outros ali citados. Além de o Estatuto especificar o que se entende por
prioridade para criancas e adolescentes (alineas a, b, ¢ e d do paragrafo Unico do art.4°) ele
também dedicou um capitulo ao direito a vida e a satde em seu titulo Il, que trata dos direitos
fundamentais da crianca e do adolescente. O art. 11 assegura o atendimento integral a saude
da crianca e do adolescente por meio do SUS e no seu paragrafo 2° dispde que incumbe ao
poder publico o fornecimento gratuito, aqueles que necessitarem, de medicamentos, préteses e

outros recursos relativos ao tratamento, habilitagdo ou reabilitagdo.™

A Lei n° 8.842/90 cria a Politica Nacional do ldoso e estabelece como um
dos seus principios o dever da familia, da sociedade e do estado de assegurar ao idoso todos
os direitos da cidadania defendendo sua dignidade, bem-estar e o direito a vida (art.3% 1) e
estabelece como competéncia dos 6rgdos e entidades publicas a garantia da assisténcia a
salude do idoso nos diversos niveis do atendimento do SUS (art.10, 1lI-a) e a prevencéo,
promocgdo, protecdo e recuperagdo da saude do idoso mediante programas e medidas
profilaticas (art. 10, 11-b).**?

Ainda em relagédo ao idoso, o Decreto n° 1.948 de 3 de julho de 1996, que
regulamenta o Estatuto do Idoso, determina que compete ao Ministério da Saude, por

110 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria-Executiva. Direitos dos usuarios dos servicos de satde no Brasil:
legislagdo federal compilada — 1973 a 2006. Brasilia: Ministério da Saude, 2007. p. 371.

11 pidem, p. 11-12.

12 Ihidem, p. 144.
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intermédio da Secretaria de Assisténcia a Saude, em articulagcdo com as Secretaria de Saude
dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios garantir ao idoso a assisténcia integral a
salde nos diversos niveis de atendimento do SUS (art. 9, I) e fornecer medicamentos, Orteses
e proteses necessarios a recuperacdo e reabilitacdo do idoso (art. 9, V).** O Estatuto do Idoso
estabelece ainda a protecdo judicial dos interesses difuso, coletivos e individuais,
indisponiveis ou homogéneos dos idosos pelo Ministério Publico (art.74) e prevé acGes de
responsabilidade nos casos de ofensa os direitos assegurados ao idoso, referentes a omisséo

ou oferecimento insatisfatorio no acesso as acdes e servicos de satide. 4

Aos portadores de HIV e doentes de AIDS, a Lei n° 9.313, de 13 de
novembro de 1996, garante o recebimento gratuito de toda a medicacdo necessaria a seu
tratamento a ser fornecido pelo SUS (art.1°) e prevé que as despesas decorrentes da sua
implementacdo serdo financiadas com recursos do or¢camento da seguridade social da Unido,

dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.™

Quanto as Pessoas Portadoras de Deficiéncia, ha dispositivos que
determinam o tratamento prioritario e adequado na assisténcia integral a saude e a garantia de
acesso aos estabelecimentos de saude publicos e privados (Lei n°. 7.853 de 24 de outubro de
1989-art. 2°, paragrafo Unico, inciso Il). Igualmente, o Decreto n°. 3.298 de 20 de dezembro
de 1999 — Politica Nacional para a Pessoa Portadora de Deficiéncia em seus artigos 16 a 23
prevé o tratamento prioritario e adequado as pessoas portadoras de deficiéncia e considera
como parte integrante do processo de reabilitacio o provimento, pelo Estado de
medicamentos que favorecam a estabilidade clinica e funcional e auxiliem na limitacdo da
incapacidade, na reeducacdo funcional e no controle das lesbes que geraram as

incapacidades.''®

113 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria-Executiva. Direitos dos usuarios dos servicos de satde no Brasil:
legislagdo federal compilada — 1973 a 2006. Brasilia: Ministério da Salde, 2007. p. 154.

14 Ibidem, p. 183.

15 Ipidem, p. 295.

18 Ihidem, p. 314.
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H& que se destacar que existem ainda outras normas importantes sobre o
tema sadde™’ bem como projetos de Lei*'® em curso para alargar a consolidagdo desses
direitos. Porém, as variacdes de leis sobre 0 mesmo tema, parecem indicar que a protecao
constitucional e o arcabouco normativo juridico ja existente para assegurar o direito a saude e
0 acesso a medicamentos, ndo tém se mostrado suficiente para garantir a realizagdo desse

direito no Brasil.

17 Apenas a titulo de exemplo, cita-se: Lei n°. 1.920, de 25 de julho de 1953 que criou o Ministério da Saude; a
Declaracio de Alma Ata de 1968 (Conferéncia internacional sobre cuidados primarios da sadde); Lei n.
8080/90 (criou o SUS); Lei n° 8.142/90(participagdo da comunidade no SUS e transferéncias
intergovernamentais de recursos); Decreto n°. 99.060/90 (vinculou o INAMPS ao MS); NOB 01/91(politica
de financiamento para o SUS em 1991); NOB-SUS/92 (normatizou a organizagdo e a operacionalidade da
assisténcia do SUS em 1992); Lei n°. 8.689/93 (extingdo do INAMPS); NOB-SUS 01/03 (para disciplinar o
processo de descentralizagdo da gestéo das acOes e servigos de salide na perspectiva de construcdo do SUS);
Decreto n° 1232/94 (regulamenta o repasse fundo a fundo); Decreto n° 1.651/95(regulamenta o sistema
nacional de auditoria no ambito do SUS); NOB-SUS 01/96 (redefine o modelo de gestdo do SUS para
viabilizar a atengdo integral & salde da populacdo e para disciplinar a relacdo entre as trés esferas da gestao
do SUS); Emenda Constitucional n°. 29/2000 (altera os arts. 34, 35, 156, 169, 167 e 198 da Constitui¢do
Federal e acrescenta artigo ao ADCT para assegurar recursos minimos para o financiamento das acfes e
servicos publicos de salde); NOAS-SUS 01/2001 (amplia as responsabilidades dos municipios na atencdo
béasica, define o processo de regionalizacdo da assisténcia, cria mecanismos para o fortalecimento de gestdo
do SUS e procede a atualizacdo dos critérios de habilitacdo de estados e municipios); NOAS-SUS 01/2002
(amplia as responsabilidades dos municipios na atencéo basica, estabelece o processo de regionalizagdo como
estratégia de hierarquizagdo dos servicos de salide e de busca de maior equidade, cria mecanismos para 0
fortalecimento da capacidade do SUS e procede a atualizagdo dos critérios de habilitacdo de estados e
municipios); Pacto pela Saide 2006 — Portaria GM/MS n°. 399 de 22 de fevereiro de 2006;Pacto pela Satde
2006 — Portaria GM/MS n°. 699 de 30 de marco de 2006 ;Pacto pela Sadde 2006 — Portaria GM/MS n°. 3.085
de 1 de dezembro de 2006 ;Pacto pela Saude 2006 — Portaria GM/MS n. 3.332 de 28 de dezembro de
2006;Pacto pela Satde 2006 — Portaria GM/MS n°. 204 de 29 de janeiro de 2007.In: BRASIL. Conselho
Nacional de Secretarios da Saude. Legislacdo estruturante do SUS. Brasilia: CONASS, 2007.

118 ¢f. SENADO FEDERAL. Projeto de Lei do Senado Federal n°. 19 de 2007 de autoria do Senador Tido Viana.
Propde a alteragdo da Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a oferta de procedimentos
terapéuticos e a dispensacdo de medicamentos pelo Sistema Unico de Satde (SUS). Disponivel em:
<http://www.senado.gov.br/sf/atividade/Materia/Detalhes.asp?p_cod_mate=80822>. Acesso em: 22 mar.
2010.



3 ANALISE DO ACESSO AOS MEDICAMENTOS NO BRASIL

Norberto Bobbio em seu livro “A era dos direitos” declara de maneira
categorica que “o problema fundamental em rela¢do aos direitos dos homens hoje ndo ¢ tanto
0 de justifica-los, mas o de protegé-los” e que, portanto, trata-se ndo de um problema

filoséfico, mas antes de um problema politico.™*®

De fato, a anélise precedente da evolucdo histérica da formacédo do direito a
salde tanto no nivel internacional quanto no nivel nacional e particularmente a constatacdo da
existéncia de uma protecdo constitucional e de normativas infraconstitucionais a saude
indicam que este é um direito continuamente justificado como um direito indissociado do

direito a vida.

A partir da perspectiva de Bobbio a respeito da essencialidade da protecéo
dos direitos humanos, faz-se necessario, por fim, a protecdo do direito a salde em sua
dimensdo de acesso a medicamentos*?° se realiza no pais. Essa analise tem como finalidade
apresentar, de maneira breve, um quadro geral da situacdo de modo a possibilitar uma maior
compreensdo do modo como o direito a saude, na dimensdo do acesso a medicamentos, se

materializa como Politica Publica no Brasil.

19 BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. 5. ed. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004. p. 43.

120 0s medicamentos a que nos referimos neste trabalho sdo produtos farmacéuticos tecnicamente obtidos ou
elaborados com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagnostico. E uma forma
farmacéutica terminada que contém o farmaco, geralmente em associagdo com adjuvantes farmacotécnicos
(art. 4° 1 da Lei n. 5.991 de 17 de setembro de 1973). O estudo ird se restringir tdo somente aos
medicamentos alopaticos, ou seja, aos medicamentos fabricados com o uso de drogas e que geralmente se
apresentam como sintéticos. Nao sera abordada a questdo do medicamento homeopatico, definido como toda
apresentagdo farmacéutica destinada a ser ministrada segundo o principio da similitude, com finalidade
preventiva e terapéutica, obtida pelo método de dilui¢cBes seguidas de sucussdes e ou trituragdes sucessivas
(Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa n. 139. de 29 de maio de 2003), nem a questdo dos
medicamentos fitoterapicos que sdo medicamentos obtidos por processos tecnologicamente adequeados,
empregando-se exclusivamente matérias-primas vegetais (RDC — Anvisa n. 17 de 24 de fevereiro de 2000).
Tampouco sera abordado o ‘remédio’em seu sentido amplo, que ¢ qualquer dispositivo que sirva para tratar 0
doente: massagem, clima, sugestdo, etc., pois, apesar de todo medicamento ser considerado como um
remédio, nem todo remédio pode ser considerado como um medicamento.
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3.1 A saude e 0 acesso aos medicamentos como Politica Publica: consideracdes
Inicials
Apesar das diferencas culturais e socioecondmicas intrinsecas as maltiplas
percepcOes a respeito do conceito de salde, é inegavel que essa percepcdo encontra-se
vinculada ao imaginario social, em maior ou menor grau. A idéia do acesso aos medicamentos
passa pelo seu entendimento como uma dimensdo do direito a salde e como uma das
possibilidades de se recuperar a salde e de garantir um aumento sobrevida e também uma

maior qualidade de vida.

Es decir, el medicamento es, para los médicos, el instrumento terapéutico de
eleccion. Y para los pacientes simboliza el instrumento terapéutico mas
valorado. Nada valora la gente mas que el medicamento. De manera tal, que
si eso no esta asegurado para las personas que lo necesitan, la percepcién
social es de injusticia mas que de mera inequidad. Seguramente nada es mas
vivido como uma injusticia socialmente inaceptable, a diferencia de la
posesion o carencia de otros bienes, que la persistencia del sufrimiento
ligado a la enfermedad por la carencia del medicamento que aliviaria los
sintomas o curarifa la enfermedad.'®

Objetivamente, 0 medicamento é um intrumento terapéutico, produto de
longa jornada tecnoldgica, cuja finalidade € a intervencdo positiva na salde das pessoas, seja
por funcdo -curativa, profilatica ou de diagndstico. Essas caracteristicas levam ao
recohecimento de que ao mesmo tempo em que 0 medicamento € um bem de consumo, a sua
essencialidade para a recuperacdo e preservacdo da saude torna-o um bem diferenciado e

nobre.??

Por esse motivo, 0 acesso a medicamento depende de dois tipos de agdes: a
primeira € a sua disponibilidade no mercado de consumo por meio das industrias,
distribuidoras, farmacias e drogarias, 0 que se torna possivel devido aos investimentos na

area, e por vezes dos governos em pesquisa e desenvolvimento (P&D) de novos farmacos e

2l GARCIA, Ginés Gonzales. Medicamentos, esse raro objeto entre la ciéncia, el mercado y la magia. In:
BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; LUIZA, Vera Lucia (Orgs.). Accesso a medicamentos: derecho
fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP, 2004. p. 14.

122 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2007. p. 42.
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também na producéo dos medicamentos'?*

A segunda depende fundamentalmente da acao
estatal e da disponibilidade do medicamento no sistema de saide de cada pais mediante
Politicas Publicas préprias que garantam que o ciclo de assisténcia farmacéutica seja realizado

de maneira segura e eficaz.***

A OMS define assisténcia farmacéutica como um grupo de servigos e
atividades relacionados com o medicamento, destinados a apoiar as acdes da
salde que demanda a comunidade, os quais devem ser efetivados através da
entrega expedita e oportuna dos medicamentos a pacientes hospitalizados e
ambulatoriais, garantidos os critérios de qualidadade na farmacoterapia. Isso
deve ocorrer de forma sistémica e por meio da observa¢do do cumprimeto
das especificidades de cada etapa: apés a P&D, producdo e registro do
medicamento este fara parte do ciclo de assisténcia farmacéutica formado
por selegdo, programacgdo, aquisicdo, armazenamento, distribuicdo e
finalmente utilizac&o pelo usuério final. **

Quanto a sua disponibilidade no mercado de consumo é necessario levar em
consideracdo o fato de os medicamentos ocuparem um lugar de destaque dentro de um
mercado inelastico, o que significa dizer que independentemente do preco alcancado pelo
medicamento, a demanda ndo ira diminuir e ele ndo deixara de ser consumido em razédo de seu

carater essencial, ou seja, de auxiliar na preservacdo da vida ou das condicBes de salde das

pessoas.

123 «A pesquisa de novos farmacos (substancias ativas que exercem um determinado efeito terapéutico e que

servir de base para a elaboragdo dos medicamentos) ¢é norteada pelo paradigma da ‘bala magica’ formulada
por Paul Erlich no inicio do século XX e postula que sempre que se conhece a causa de uma doenga, é
possivel encontrar a sua cura por meio do desenvolvimento ou da identificagdo de medicamentos eficazes e
especificos, que atuem diretamente sobre esta causa ou sobre um dos elos da cadeia de eventos
interconectados (etioopatogenia), que provocam o aparecimento do processo morbido”. OLIVEIRA, Maria
Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antdnio Zepeda; CASTRO, Cludia Garcia Serpa Osorio de. Assisténcia
farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2007. p. 38.

124 Ibidem, p. 14.

125 Ipidem, p. 15.

26 LUIZA, Vera Lucia; AVELAR, Fernando Genovez de; DANELON, Marcio Carvalho. Assisténcia
farmacéutica: desafios e perspectivas. Revista Racine, Sdo Paulo, n. 102, ano XVIII, p. 43, jan./fev. 2008.



o1

Essa inelasticidade acaba por produzir externalidades negativas'?’ em seu
acesso, especialmente para as popula¢des mais carentes e nos locais onde os sistemas publicos
de saude séo escassos e ou ineficazes, o que compromete o atendimento das necessidades dos
pacientes quanto a utilizacdo do medicamento prescrito em dose correta, no momento

indicado e com a garantia de que ele é de qualidade, seguro e eficaz.'?®

De acordo com estudos realizados pela organizacdo internacional Médicos
Sem Fronteiras atualmente 20% da populacdo dos paises desenvolvidos, notadamente
Ameérica do Norte, Europa e Japéo, sdo responsaveis por cerca de 80% do consumo mundial
de medicamentos existentes no mercado. Esses dados além de revelar uma grande
desigualdade na distribuicdo geografica do acesso a medicamentos sdo alarmantes na medida
em que revelam a existéncia de perversidades quando sdo consideradas as opcdes terapéuticas
em suas relacdes com os mercados considerados potencialmente mais lucrativos para a

indUstria farmacéutica.'?®

Por meio da andlise dessas relagdes, foi constatada a existéncia de trés
principais grupos de doencas: as globais, as negligenciadas e as mais negligenciadas. As

doencas globais, como as cardiovasculares e os distirbios mentais e neuroldgicos, possuem

Y27A indGstria farmacéutica compde um dos mais importantes e lucrativos mercados mundias e possui
externalidades positivas como o estimulo a P&D de novos farmacos e a producdo de medicamentos para a
sua disponibilidade no mercado. No entanto e ainda em razdo do poder que exerce dentro da economia
autores apontam outras falhas dentro desse mercado como a linguagem subliminar na publicidade de
medicamentos que prejudicam seu uso racional; a existéncia de relagBes anti-éticas entre representantes da
indUstria farmacéutica que promovem o conhecimento de novas drogas aos prescritores (médicos) através de
amostras gratis de medicamentos e outras vantagens de forma a influenciar determinantemente a prescri¢éo e
diminuir as opgdes terapéuticas dos pacientes; as inovagfes incrementais de medicamentos, também
conhecidas como me-toos, que promovem variagdes estruturais de moléculas ja conhecidas ou de
medicamentos ja comercializados através de novas formulas ou combinagfes de produtos conhecidos como
uma estratégia da inddstria para aumentar pregos, estender validade de patentes e com isso realizar lucro em
ambientes de baixo risco o que na maioria das vezes ndo agrega valor terapéutico ao medicamento; a maneira
como o0s novos medicamentos se difundem no mercado nacional, como disputam seu espaco e sdo
estabecidos os mecanismos de competicdo uma vez que o langcamento de novo produto no mercado (de uma
nova molécula) implica em um monopélio conferido pela protecdo patentaria e a auséncia de competicédo
genérica dai decorrente propicia a préatica de precos elevados o que pode tornar um novo produto inacessivel
para muitos individuos e até mesmo para os sistemas de salde, entre outros. cf.. CARVALHO, Patricia
Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. S3o Paulo: Atlas, 2007; MEDICOS SEM
FRONTEIRAS. Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento para doengas negligenciadas.
Médicos sem fronteiras: 2001. Disponivel em: <http://www.msf.org.br/noticia/desequilibrio_fatal.pdf>.
Disponivel em: <http://www.msf.org.br/noticia/desequilibrio_fatal.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2010. p. 8;
OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007.

128 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa

Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: FIOCRUZ, 2007. p. 20.

MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento para doencas

negligenciadas. Médicos sem fronteiras: 2001. Disponivel em:

<http://www.msf.org.br/noticia/desequilibrio_fatal.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2010. p. 8.
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medicamentos preponderantemente voltados para os paises desenvolvidos e uma ampla gama
de opcbes de tratamento impulsionada pelo poder de compra da populacdo; as doengas
negligenciadas, a exemplo da malaria e das doencas tropicais, sdo aquelas com maior
incidéncia nos paises em desenvolvimento e contam com poucas op¢Oes de medicamentos; ja
as mais negligenciadas como a doenca do sono e a leishmaniose e outras doengas infecciosas
ocorrem com maior frequéncia em populacfes de baixa renda de paises pobres e ndo possuem
opcdes terapéuticas ou, quando existem, sdo pouco efetivas, antigas e com grande nimero de
efeitos colaterais. Nos dois ultimos casos, a negligéncia é resultado de falhas do mercado,

como o desequilibrio em pesquisa e desenvolvimento (P&D) e de politicas ptblicas.**

Muito pouco dinheiro é destinado a pesquisa de salde que visa as
necessidades das pessoas mais pobres do mundo. Conquanto fosse de se
esperar que a pesquisa de salde se concentrasse nas areas onde as
necessidades sdo maiores, a realidade é bem diferente. Apenas 10% das
pesquisas globais em saude sdo dedicadas as condigdes que respondem por
90% da carga global de doencas — um desequilibrio fatal a que se tem
referido como desequilibrio 10/90.%**

O desequilibrio entre P&D pode ser explicado pela dicotomia existente entre
a “dimensdo conceitual do medicamento”, considerado como uma expressao fundamental da
realizacdo do direito a salde e como um insumo essencial e necessario para a recuperacdo da
salide ou preservacao da vida pelas pessoas que dele necessitam ou possam vir a necessitar, e
a “dimensao real do medicamento” considerado como um produto que so passa a existir como
tal ap6s longa trajetdria tecnolégica que, em geral, comeca em um laboratério de pesquisa
quimica, bioldgica ou biotecnolodgica, atravessa diversas etapas de pesquisa para comprovacao
de sua seguranca e eficacia, envolve a producdo de matérias-primas e de produtos acabados
em escala industrial e depende de regulamentacdo sanitaria para sua comercializagdo e uso

efetivo pelo publico-alvo.'*

Todos esses estagios complexos envolvem um grande aporte de recursos e

investimentos a serem recuperados e capitalizados, principalmente dentro do prazo da patente,

130 MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento para doengas
negligenciadas. Meédicos sem fronteiras: 2001. Disponivel em:
<http://www.msf.org.br/noticia/desequilibrio_fatal.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2010. p. 8.

31 Ibidem, p. 10.

132 <0 sistema de desenvolvimento, produgio e incorporagdo de medicamentos pressupde um caminho complexo
composto de quatro estagios: pesquisa e desenvolvimento — P&D - de novos farmacos; P&D e
implementacdo de processos de producdo em escala industrial (scale up — da bancada para a planta
industrial); produgdo de especialidades terapéuticas, comercializagdo e uso efetivo do medicamento”.
OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 37.
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apos a insercdo do medicamento no mercado. Caso o retorno potencial sobre o investimento
seja baixo, tornando o risco do negocio desproporcionalmente alto, 0 medicamento ndo serad
alvo de pesquisas e nem serd produzido. Uma evidéncia do desequilibrio entre P&D em
mercados considerados como desinteressantes comercialmente para a industria farmacéutica
ocorre, por exemplo, no caso das drogas Orfas que sdo medicamentos voltados para doencas
ou anomalias raras, podendo ser de origem genética ou ndo, mas que ndo sao produzidos pela
industria em razdo da demanda insuficiente em relacdo ao valor do investimento. Para que 0s
individuos acometidos por enfermidades raras ou pouco atrativas comercialmente ndo sejam
excluidos do acesso a medicamentos, torna-se necessaria a acdo do Estado no sentido de
incentivar a P&D de drogas para essa area e ou custear a producdo do medicamento por meio

de uma politica publica inclusiva.*®

A existéncia de drogas oOrfds, de doencas negligenciadas e extremamente
negligenciadas evidencia falhas do mercado e sdo fatores que corroboram a necessidade de
Politicas Publicas na area da assisténcia farmacéutica com o objetivo de promover o0 acesso

equitativo aos medicamentos.

No entanto, ndo existe uma férmula simples para isso. As Politicas Publicas
dependem do contexto social em que estdo inseridas e passam por diversos estagios de forma
a estruturar o sistema politico e definir e delimitar os espacos, desafios e atores. No geral, as
etapas que constituem o processo constitutivo de uma Politica Publica sdo: a formulacéo,
implementacdo e avaliacdo, sendo que cada uma delas possuem caracteristicas distintas e
determinantes para o alcance dos fins a que se propde.”** Partindo de uma perspectiva

operacional, Enrique Saraiva conceitua a Politica Publica como:

133 MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento para doengas
negligenciadas. Médicos sem fronteiras: 2001. Disponivel em:
<http://www.msf.org.br/noticia/desequilibrio_fatal.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2010. p. 25.

“E possivel verificar varias etapas num processo de politica publica: a inclusdo de uma demanda ou
necessidade social na agenda do poder publico; sua elaboragéo, ou seja, a identificacdo da demanda ou
necessidade e a determinacdo das possiveis alternativas que oferecam uma resposta por meio da avaliagao de
custos e efeitos e do estabelecimento de prioridades, a formulagéo através da escolha e especificagdo da
alternativa mais adequada bem como a declaracdo da decisdo tomada e dos objetivos, e marcos juridico,
administrativo e financeiro; a implementagdo que consiste no planejamento e organizagdo dos programas e
projetos que permitirdo sua execucdo (recursos humanos, administrativos, financeiros, tecnoldgicos,
materiais, etc.); a execuc¢ao, isto é, o conjunto de ac¢Bes destinado a atingir os objetivos estabelecidos pela
politica; 0 acompanhamento que é o processo continuo de supervisdo da execucao da politica com o intuito
de identificar problemas e apontar corre¢des para que os fins propostos sejam alcangados e, por fim, a
avaliacdo dos efeitos produzidos pelas politicas publicas na sociedade, sejam eles previstos ou ndo, positivos
ou negativos”. SARAIVA, Enrique. Introdugdo a teoria da politica publica. In: SARAIVA Enrique;
FERRAREZI, Elisabete. (Orgs.). Politicas Publicas. Brasilia: ENAP, 2006. p. 32-34. 2 v.
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[...] um sistema de decisdes publicas que visa a agdes ou omissdes,
preventivas ou corretivas, destinadas a manter ou modificar a realidade de
um ou varios setores da vida social, por meio da definicdo de objetivos e
estratégias de atuacdo e da alocagdo de recursos para atingir 0s objetivos
estabelecidos.'®

Apesar de sua importancia sistémica estratégica evidenciada pelo conceito
precedente, o processo de politica puablica ndo possui uma linearidade racional estanque em
razdo da complexidade da dindmica social e da atuagdo dos atores sociais no desempenho de
seus papéis™®®.

E através do sistema de protecio social que as Politicas Publicas sdo
materializadas. Esses sistemas sdo considerados como elementos essenciais para o
desenvolvimento econdémico e, no geral, estdo atrelados ao conceito do Estado do Bem-Estar
Social “Welfare State”™*” que compreende a cobertura universal de servicos sociais bésicos
como a assisténcia social e a saude. O crescimento do Estado de Bem-Estar pode ser
explicado como uma progressiva mudanca das relacdes de mercado por relaces baseadas em
direitos sociais*®, o que levou & progressiva universalizacdo da politica social que apés ter
experimentado seu apogeu na década de setenta, comegou a entrar em crise devido a

convergéncia de vérios fatores que também atingiram a quest&o do acesso a medicamentos.**°

135 SARAIVA, Enrique. Introdugdo a teoria da politica publica. In: SARAIVA Enrique; FERRAREZI, Elisabete.
(Orgs.). Politicas Publicas. Brasilia: ENAP, 2006. p. 29. 2 v.

13 Ibidem, p. 31.

137 «Caballer e La Rosa consideram ser possivel distinguir trés modelos de Estado de Bem-Estar: total, residual e
compromissorio. O primeiro tem seu paradigma nos paises do norte da Europa onde grande parte das
necessidades essenciais do campo social é provida pelo Estado. No residual, a participagdo do Estado é
focada nas camadas mais desfavorecidas da populacdo a exemplo do que ocorre nos Estados Unidos com o
medical care. Por sua vez, o Estado de Bem Estar compromissario, com grande incidéncia nos paises do sul
da Europa é um modelo ancorado numa pareceria ente 0 Estado e 0 mercado, porém com a participacdo
predominante do setor publico. O setor privado opera mediante contratos, para o setor publico sendo que esse
modelo tem sido amplamente utilizado na &rea de salde como é o caso do servi¢o nacional de salde (SNS)
no Reino Unido.” Apud PIOLA, Sérgio Francisco et al. Tendéncias do sistema de satde brasileiro: estudo
delphi. Brasilia: IPEA, 2001. p. 12.

138 Apud PIOLA, op. cit., p. 12-13.

139 «0 Estado de Bem-Estar Social experimentou grande expanséo no periodo pés Segunda Guerra Mundial
tendo atingido seu apogeu nos anos 1970, época em que comegou a entrar em crises devido a questdes
econdmicas e a fatores exdgenos — que atingiram a relagdo entre estado e sociedade civil — e enddgenos —
que influenciaram a propria organizacdo estatal. Entre os fatores exdgenos, se destacam a emergéncia de
novos sujeitos de direito e de novas necessidades que esperam respostas adequadas e mudancas significativas
de natureza sociocultural. J4 entre os fatores end6genos, 0s mais importantes sdo a perda de correspondéncia
entre 0 aumento dos gastos fiscais e a melhoria da qualidade dos servigos para 0s usuarios assim como a falta
de modelos de planejamento e gestdo voltados para as necessidades do setor publico.” BENEDETTI,
DALL’AGATA, GRAZIOLI ¢ DE LA ROSA, apud PIOLA, Sérgio Francisco et al. Tendéncias do sistema
de saude brasileiro: estudo delphi. Brasilia: IPEA, 2001. p. 13.
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O conceito de acesso a medicamentos pode ser entendido como “a relacao
entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos na qual essa necessidade é
satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente (consumidor), com a garantia de
qualidade e a informagdo suficiente para o uso adequado”. Essa concepcdo implica o

reconhecimento de que 0 acesso somente se realiza com a utilizacdo do medicamento.**°

No entanto, a utilizacdo do medicamento ndo se trata de uma busca solitaria
voltada somente para aqueles com maior poder aquisitivo e que podem pagar pelo
medicamento no momento em que necessitam, mas sim de uma busca comum que envolve
também as popula¢cdes mais pobres, com menor poder de compra e que dependem de precos

acessiveis, quando ndo, de a¢bes do governo para terem acesso aos medicamentos.

Dentro do contexto de um mercado liberal que convive em meio a
diferencas sociais inegaveis, o Estado deve intervir***para que a utilizacdo dos medicamentos
possa se dar de maneira equitativa, seja por meio de Politicas Publicas para o fornecimento
integral e gratuito, seja por meio de precos acessiveis, mas que ndo desestimulem os
investimentos em P&D pela industria farmacéutica ou impecam a obtencdo de lucro e
rentabilidade da atividade. Para tanto, a acessibilidade do preco deve ser conduzida pelo
Estado e contemplada pela Politica de Assisténcia Farmacéutica. Mecanismos que promovam
a reducdo do preco devem ser abordados na Politica como, por exemplo, mediante a remocao

ou reducdo de impostos e taxas para 0s medicamentos essenciais, incentivos fiscais, controle

0 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
osoriode. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 67.

141« ] cogitando as formas de atuagio do Estado em relacdo ao processo econdmico desenroaldo na esfera do
privado, no campo do dominio econdmico, cuidamos das formas de intervengdo, atuagdo do Estado em
relagdo a ele. [...] a intervencéo estatal no dominio econdémico pode se dar por absor¢do ou participacéo, por
direcdo ou por inducdo. [...] Quando o faz por participacéo, o Estado assume o controle de parcelas dos meios
de produgdo e/ou troca em determinado setor da atividade econdmica em sentido estrito; atua em regime de
competicdo com empresas privadas que permanecem a exercitar suas atividades nesse mesmo setor (ex.
producdo de medicamentos essenciais pela Farmanguinhos); Quando o faz por dire¢ao(por ex., no controle de
precos para tabeld-los ou congela-los), o Estado excerce pressao sobre a economia, estabelecendo mecanismo
e normas de comportamento complusério para os sujeitos da atividade econémica. Quando o faz, por
inducéo, o Estado manipula os instrumentos de intervencdo em conosonancia e na conformidade das leia que
regem o funcionamento dos mercados.[...] O estado também pode atuar por meio do planejamento
direcionando comportamentos econdmicos e sociais futuros pela formulacdo de obejtivos e definicdo de
meios de a¢do.” GRAU, Eros Roberto. A ordem econdmica na constituicdo de 1988: interpretacao e critica.
13. ed. S&o Paulo: Malheiros, 2008. p. 146-150.
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de precos e de margens de lucro e promocdo da competicdo por meio de politicas de

medicamentos genéricos dentre outras medidas.**?

Nesse mesmo sentido, estratégias, acfes e programas governamentais
voltados para a producéo, promocéo e utilizacdo de medicamentos essenciais; a possiblidade
de se realizar a compra da quantidade exata prescrita através do fracionamento dos
medicamentos e, um sistema em que 0 medicamento seja parcialmente financiado pelo
governo para que a populacdo possa comprar determinados insumos terapéuticos a precos
acessiveis por meio das farmécias populares, possuem um papel fundamental tanto no acesso
quanto no uso racional de medicamentos. Esse compromisso deve ser expresso pela
consolidacdo de uma Politica Nacional de Medicamentos (PNM). E por meio desse guia de
acao que serdo estabelecidos papéis, direitos e obrigacdes dos diferentes atores do setor
publico e privado, prioridades, fontes de financiamento, metas e estratégias para alcancar

resultados que espelhem os valores e as aspiracdes da sociedade para essa area.*?

A OMS no documento intitulado How to Develop and Implement a National
Drug Policy organiza os objetivos e componentes da PNM e recomenda que a Politica Pablica
de Medicamentos deva abordar os seguintes componentes fudamentais: selecdo de
medicamentos essenciais, opg¢des de financiamento, mecanismos que promovam a capacidade
aquisitiva, sistemas de abastecimento, regulamentacdo e garantia de qualidade, uso racional,
desenvolvimento de recursos humanos, pesquisa, avaliacdo e monitoramento, sendo que cada
uma dessas dimensdes devem ser guiadas de acordo com questbes técnicas especificas que

atendam as populagdes do pais onde serdo executadas. **

De acordo com as recomendacbes da OMS, para que todos esses
componentes da PNM se tornem realidade faz-se necessario um esfor¢o conjunto no processo
de tomada de decisdes que deve ser realizado de modo democratico por meio de um férum de
debate nacional que envolva diferentes atores e niveis de gestdo do sistema de salde como
usuarios do sistema, industria farmacéutica e outros interessados de forma a garantir uma
ampla participacéo popular que fortaleca a legitimidade do documento. Apds sua aprovacao, a

PNM e seus componentes devem ser estabelecidos na legislagdo do pais e 0s compromissos

12 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 67.

143 ja;
Ibidem, p. 62.

%4 Ibidem, p. 63-66.
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estabelecidos na Politica devem ser monitorados de modo a permitir a reorientagdo ou

repactuacéo quando necessario, ou pelo menos a cada cinco anos. **°

3.2 O acesso a medicamentos como politica publica no Brasil

Desde 1998, com a criacdo da Politica Nacional de Medicamentos, a
assisténcia farmacéutica estd inserida dentro da agenda de Politicas Publicas do Sistema

Unico de Saude do pais.*°

No entanto, sua origem como Politica Pablica ocorreu em 1971 com a
criacdo da Central de Medicamentos (CEME), caracterizada por uma politica centralizada de
aquisicdo e distribuicdo de medicamentos, que tinha como objetivo principal fornecé-lo de

medicamentos de forma restrita & populacéo carente, por meio de um sistema excludente.*’

Com a promulgacdo da Constituicdo Federal em 1988 a area da saude
publica no Brasil sofreu uma profunda transformacédo, porquanto a salde foi estabelecida
como um direito social cujo dever de atender cabe a Unido e aos demais entes federativos
(arts. da CF). A Constituicdo estabeleceu ainda, em seu art. 196, que o direito a satde deve ser
garantido mediante politicas sociais e econdmicas que tenham o objetivo de reduzir o risco de
doencas e outros agravos e de garantir 0 acesso universal e igualitario as acles e servicos
voltados para a promocao, protecdo e recuperacdo da salde de acordo com os principios
elencados no art 198 da CF que devem reger o SUS: integralidadade; universalidade;
equidade e a descentralizacdo, regionalizacao, hierarquizacao e participacdo popular confome

no art. 198 da Constituicdo Federal

A CEME sofreu o impacto dessas mudancas, atuando como Orgéao
responsavel pela Assisténcia Farmacéutica no Brasil até ser desativada no final de 1997, ano

%5 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 63-66.

146 «Q SUS abrange o conjunto de agdes realizadas nos trés niveis de governo para atender as demandas
sanitarias pessoais e as exigéncias ambientais. No que se refere a servigos assistenciais, as atividades se
dirigem a individuos ou coletividades, sendo prestadas em centro de atengdo ambulatorial, hospitalar e
domiciliar. As intervences ambientais compreendem o controle de vetores e hospedeiros, a operacdo de
sistemas de saneamento ambiental e as relacdes e condigdes sanitarias dos ambientes de vida e trabalho. As
politicas externas ao setor salde se dirigem aos determinantes sociais do processo salide-doenga. Nesses trés
campos, enquadra-se todo o espectro de acBes compreendidas nos niveis de atencdo a salde: promocéo,
protegdo e recuperagio”. ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE. A satde no Brasil. Brasilia:
OPAS/OMS, 1998. p. 62.

147 BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Sadde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Colecdo
progestores — para entender a gestdo do SUS, 7. Brasilia: CONASS, 2007. p. 15.
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em que suas atribuicGes foram transferidas para diferentes 6rgdos e setores do Ministério da
Satde.*

Em 1990, a 4rea da sadde foi regulada pelas Leis Organicas da Satde'*° que

estabeleceram importantes marcos para o Sistema Unico de Satde: a Lei n°. 8.080/90 n ne.
que estabeleceu a assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica, no campo de
atuacdo do SUS e a Lei n°. 8.142/90 que estabeleceu mecanismos de controle e participacédo
social e formas de financiamento do sistema por meio de alocacdo e repasse de recursos do
Fundo Nacional de Satde para os fundos municipais e estaduais.**® Observa-se que essas leis
regem a area da saude e da assisténcia farmacéutica no pais que também devem observar
outros instrumentos como: decretos, portarias e resolucdes que dao forma, organizam e regem

as Politicas Publicas de satide nacional.***

A atual Politica Nacional de Saude do Brasil, criada em 2004 e conhecida
como Plano Nacional de Saude ou Pacto pela Saude foi idealizada como um instrumento de
reféncia para a atuacdo de todas as esferas do SUS. Com o0 escopo de garantir o direito
constiucional a satde, a Politica estabeleceu programas de acdes e servicos, metas e objetivos
para a saude. A Assisténcia Farmacéutica também foi contemplada pela Politica a fim de

promover a adocdo de medidas voltadas para a reducdo dos custos e dos pregos de

18 BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Salde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Colecdo
progestores — para entender a gestdo do SUS, 7. Brasilia: CONASS, 2007. p. 15.

149 «A§ Leis n°. 8.080/90 e Lei n°. 8.142/90 compdem o que se convencionou chamar de Lei Organica da Satide
LOS — isso porque, por motivos ligados as circunstancias politicas, cada uma dessas leis contém uma parte
daquilo que no conjunto se donomina LOS que é uma lei-quadro destinada a esclarecer o papel das eferas do
governo na protecdo e defesa da salde, orientando suas respectivas atuacdes para garantir o cuidado da
saade.” AITH, Fernando. Curso de direito sanitario: a protecdo do direito a saide no Brasil. Sdo Paulo:
Quartier Latin, 2007. p. 284-285.

10 BRASIL. Decreto n°. 3.964 de 10.10.2001. Dispde sobre o Fundo Nacional de Sadde e dé& outras

providéncias. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2001/D3964.htm>. Acesso em:

22 mar. 2010.

Um exemplo de regulamentacgdo importante para o direito sanitario sdo os pactos estabelecidos entre os entes

federativos para definir areas de atuacdo na assisténcia farmacéutica e estabelecer caminhos para o seu

financiamento e também as normas operacionais do sistema de salde editadas através de Portarias pelo

Ministro da Salude. Duas dessas normas sdo consideradas estruturantes da legislacao infralegal do direito a

salide: a Norma Operacional Basica — NOB/SUS — n°. 2.203 de 6 de novembro de 1996 (NOB 1/96) que

redefiniu 0 modelo de atencdo do SUS, com o objetivo de consolidar a descentralizacdo do sistema, viabilizar

a atencdo integral a salde da populacdo e regulamentar as relagdes entre as esferas federal, estadual e

municipal de gestdo do SUS, e a Norma Operacional de Assisténcia a Saude — NOAS/SUS n°. 373, de 27 de

fevereiro de 2002 (NOAS-SUS 01/02), que foi editada com o objetivo de ampliar o acesso e a qualidade da
atencdo basica de forma descentralizada pelos municipios com a cooperacdo da esfera estadual. AITH, op.

cit., p. 307-308.

151
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medicamentos e de atingir o objetivo de efetivar as Politicas de Medicamentos existentes no

pais. ™

Dentre essas, encontram-se duas das principais Politicas Publicas voltadas
para a Assisténcia Farmacéutica brasileira: a Politica Nacional de Medicamentos, que
procurou incoporar as recomendacdes da OMS para o estabelecimento de uma PNM, e a
Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica de 2004 que estabeleceu eixos estratégicos

para a assisténcia farmacéutica e reforcou as diretrizes e prioridades da PNM. **®

A PNM foi estabelecida pela Portaria GM/MS n°. 3.916/98 como parte
essencial da Politica Nacional de Salde e representa um dos elementos fundamentais para a
efetivacdo e implementacdo de agdes capazes de promover a melhoria das condi¢des da
assisténcia a satde da populacdo. O seu proposito € o de garantir a seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos em uso no pais, e a promocao do uso racional e 0 acesso da

populacdo aqueles considerados essenciais. ***

Para isso e com o0 objetivo de implementar programas e atividades
especificas de Assisténcia Farmacéutica nas esferas federal, estadual e municipal, a PNM
estabeleceu principios e diretrizes proprios que se coadunam com 0s principios que

estruturam o SUS.

A PNM possui oito diretrizes, que sdo: a adocdo de relacdo de
medicamentos essenciais — RENAME; a regulamentacdo sanitaria de medicamentos e a
promocdo do uso de medicamentos genéricos; a reorientacdo da Assisténcia Farmacéutica;
promocdo do uso racional de medicamentos; o desenvolvimento cientifico e tecnoldgico; a
promogdo da producdo de medicamentos; a garantia de segurancga, eficacia e qualidade de
medicamentos e 0 desenvolvimento e capacitacdo de recursos humanos. Todas essas diretrizes

estdo orientadas para o alcance de quatro prioridades estabelecidas na Politica: a revisao

152 BRASIL. Ministério da Sadde. Portaria n°. 2607 de 10.12.2004. Aprova o Plano Nacional de Satde - Um
pacto pela saude do Brasil. Disponivel em:
<http://dtr2004.saude.gov.br/susdeaz/pns/arquivo/Plano_Nacional_de_Saude.pdf>. Acesso em: 22 mar.
2010.

153 |dem. Conselho Nacional de Satde. Resolucdo n°. 338 de 06.05.2004. Aprova a Politica Nacional de
Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/resolucac_338_politica_ass_farmaceutica.pdf>. Acesso em:
16 mar. 2010.

154 |dem. Portaria GM/MS ne. 3.916 de 30.10.98. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria3916_300ut98.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2010.
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permanente da RENAME; a Assisténcia Farmacéutica; a organizagdo das atividades de

vigilancia sanitaria e a promogéo do uso racional de medicamentos. *°

A OMS considera que o conceito de medicamento essencial é fundamental
para o estabelecimento de uma Politica Nacional de Medicamentos, pois promove a equidade
no acesso e auxilia no estabelecimento de prioridades para o sistema de saude. O nucleo do
conceito é que a utilizagdo de um ndmero limitado de medicamentos a custos mais baixos e
promovem o seu uso racional.Entre as razdes apontadas pela OMS, destaca-se a indicacdo de
gue aquisicdo de poucos medicamentos em grande quantidade resulta em maiores
competigdes nos pregos e em economia de escala e, a garantia de qualidade, armazenamento,
distribuicdo e dispensacdo € mais fécil de ser alcancada no caso de se lidar com um nimero
reduzido de medicamentos. Outra consequéncia importante € o aperfeicoamento dos
profissionais da saude envolvidos no ciclo de assisténcia farmacéutica, porquanto podem
ganhar mais experiéncia com poucos medicamentos e serem mais aptos a reconhecer as

interacdes medicamentosas e as reacOes adversas da relacdo de medicamentos essenciais

adotada.*™®

O Brasil iniciou a elaboracdo de listas de medicamentos considerados
essenciais antes da recomendagdo, feita pela OMS, em 1977. A primeira
lista, estabelecida pelo Decreto n° 53.612/1964, foi denominada Relacdo
Basica e Prioritdria de Produtos Bioldgicos e Matérias para Uso
Farmacéutico Humano e Veterinario. A Central de Medicamentos (Ceme)
fez algumas atualizagdes da lista que, em 1975, recebeu a denominacéo
Relacdo Nacional de Medicamentos EssenciaissRENAME. Entre os anos de
1997 e 1998, a Rename passou por extenso processo de revisao realizada por
grupo de profissionais convidados pelo Ndcleo de Assisténcia Farmacéutica
da Escola Nacional de Saude Publica da Fundagdo Oswaldo Cruz. Nesse
momento, mudaram-se 0s paradigmas de selecdo dos medicamentos
constantes da lista que passaram a ser fortemente embasados por evidéncias
cientificas. Em 2000, o Ministério da Salde oficializou a nova lista. A

1% BRASIL. Portaria GM/MS n°. 3.916 de 30.10.98. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos. Disponivel
em: <http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria3916_300ut98.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2010.

156 «“The essential drugs concept is central to a national drug policy because it promotes equity and helps to set
priorities for the health care system. The core of the concept is that use of a limited number of carefully
selected drugs based on agreed clinical guidelines leads to a better supply of drugs, to more rational
prescribing and to lower costs. The reason are clear. Essential drugs, which are selected on the basis of safe
and cost-effective clinical guidelines, give better quality of care and better value for money. The
procurement of fewer items in larger quantities results in more price competition and economies of scale.
Quality assurance, procurement, storage, distribution and dispensing are all easier with a reduced number of
drugs. Training of health workers and drug information in general can be more focused, and prescribers gain
more experience with fewer drugs and are more likely to recognize drug interactions and adverse reactions.”
WORLD HEALTH ORGANIZATION. How to develop and implement a national drug policy. Second
edition. Updates and replaces. Guidelines for developing national drug polices (1988). Geeva: WHO, 2001.
p. 16. Disponivel em: <http://www.opas.org.br/medicamentos/site/UploadArg/ndp-2ed-en.pdf>. Acesso em:
20 mar. 2010.
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versdo de 2002 obedeceu a Portaria GM n° 131/2001 e resultou da avalia¢do
de cerca de 400 pedidos de alteracbes feitos por diversos representantes da
area de saude. A Rename, lancada em 2006 foi publicada pela Portaria n°
2.475/2006."

A Relacdo Nacional de Medicamentos — RENAME — busca atender ao eixo
estratégico da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica para garantir 0 acesso e
equidade as acbes em salde e para atender as prescricbes da Politica Nacional de
Medicamentos. Confiigura-se também como um instrumento para 0 acesso ao uso racional de

medicamentos essenciais®>®

tendo por objetivo principal nortear a oferta, prescricdo e a
dispensacdo de medicamentos no SUS. E, apesar da RENAME possuir alcance nacional, a
relacdo é flexivel no sentindo de deixar aberta a possibilidade de ser adaptada aos perfis
especificos de morbimortalidade das populacGes pelos Estados, Municipios e Distrito

Federal.**®

A Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, estabelecida pela
Resolugdo n°. 338 do Conselho Nacional de Salde, em 6 de maio de 2004, possui quatro
principios e treze eixos estratégicos que se alinham aos principios constitucionais do SUS e da
Politica Nacional de Medicamentos com o intuito de estruturar um programa de acdes e
politicas publicas voltado para o acesso a medicamentos como a pesquisa, 0 desenvolvimento
e producdo de medicamentos e insumos, assim como a sua selec¢do, programacao, aquisi¢éo,
distribuicdo, dispensacdo, garantia da qualidade dos produtos e servicos como forma de

melhorar a qualidade de vida da populagéo.*®

Cada uma dessas diretrizes e prioridades possui dimensdes complexas que

buscam estruturar a Assisténcia Farmacéutica no pais por meio da combinagdo com outros

157 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Departamento de
Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Formulario Terapéutico Nacional 2008: Rename 2006.
Brasilia: Ministério da Salde, 2008, p. 7. Disponivel em:
<http://www.opas.org.br/medicamentos/site/UploadArg/FNT _Internet_Links_01.pdf>. Acesso em: 21 mar.
2010.

158 “Medicamentos essenciais sio os medicamentos considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria
dos problemas de saude da populagdo.” Idem. Portaria GM/MS n°. 3.916 de 30.10.98. Aprova a Politica
Nacional de Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria3916_300ut98.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2010.

159 |dem. Portaria GM/MS ne. 2.012 de 24.09.2008. Aprova a 62 edicdo da Relacdo Nacional de Medicamentos

- RENAME. Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt2012_24 09 2008.html>. Acesso em: 15 mar. 2010.

Idem. Conselho Nacional de Salde. Resolucdo n°. 338 de 06.05.2004. Aprova a Politica Nacional de

Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em;

<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/resolucac_338 politica_ass_farmaceutica.pdf>. Acesso em:

16 mar. 2010.
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instrumentos normativos, politicas de sadde e principios conformadores do Sistema Unico de

Saudde de forma a promover o uso racional de medicamentos.*®*

O uso racional de medicamentos pode ser considerado como a espinha
dorsal da Assisténcia Farmacéutica e do acesso a medicamentos no pais por agregar
elementos que conformam todo o ciclo de Assisténcia Farmacéutica. A PNM definiu o uso
racional como o processo que compreende: a prescricdo apropriada; a disponibilidade
oportuna e a precos acessiveis (seja para a populacdo ou para o sistema de salde); a
dispensacdo em condicBes adequadas; e o consumo nas doses indicadas, nos intervalos
definidos e no periodo de tempo indicado de medicamentos eficazes, seguros e de

qualidade.*®?

A disponibilidade oportuna do medicamento dentro do ciclo de Assisténcia
Farmacéutica depende, em grande parte, de seu financiamento e 0 acesso a medicamentos
deve ser assegurado mediante de recursos que viabilizem as ac¢fes da Politica de Assisténcia
Farmacéutica e de uso racional de medicamentos, bem como a continuidade do uso do

medicamento no periodo em que se fizer necessario.

De todo o exposto e através da analise normativa relativa as Politicas
Publicas de Assisténcia Farmacéutica no Brasil, foi possivel identificar duas frentes principais
de atuacdo estatal voltadas para realizar o direito a0 acesso a medicamentos no pais: a
primeira com o foco em tornar os pregos de determinados medicamentos basicos e essenciais
acessiveis a populacdo e a segunda voltada para a Assisténcia Farmacéutica integral e

gratuita.

3.2.1 Acesso a medicamentos no Brasil por meio de politicas publicas voltadas para a
acessibilidade do preco

Numa das frentes da politica publica de assisténcia farmacéutica do Brasil
voltada para possibilitar o acesso aos medicamentos por meio de precos acessiveis, as
principais a¢des do governo sdo: a producdo e o incetivo a utilizacdo dos medicamentos

genéricos; a possibilidade de utilizacdo de determinados medicamentos na exata dose

161 ¢ f. BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Salde. Legislacdo estruturante do SUS. Brasilia:

CONASS, 2007.
182 |dem. Portaria GM/MS ne. 3.916 de 30.10.98. Aprova a Politica Nacional de Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria3916_300ut98.pdf>. Acesso em: 15 mar. 2010.
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prescrita por meio da sua venda fracionada e o sitema de acesso a medicamentos com pregos

mais baixos nas farmacias populares™®.

Os medicamentos constituem um dos itens de maior gasto na renda familiar
e gasto publico, e um dos mais importantes no suporte as agdes de salde,
sem 0s quais 0s sistemas de saude tornar-se-iam inviaveis. O crescimento
dos gastos em salide, tanto no setor publico quanto no privado, tem levado o0s
governos a buscar estratégias para a racionalizacdo desses gastos e redugdo
do consumo de medicamentos. O aumento da expectativa de vida e o
consequente envelhecimento da populacdo que acarreta maior custo sociais;
mudancas demograficas e epidemiolégicas; novos procedimentos
terapéuticos com a utilizacdo de medicametnos de alto custo; novas
tecnologias, incluindo equipamentos, técnicas e procedimentos utilizados
nos servigos médicos; demanda induzida por prestadores de servigos
médico-assistenciais, entre outros fatores, tém contribuido para o aumento
dos gastos em satde.'®

A partir do surgimento dos medicamentos genéricos, no ano de 1960 nos

Estados Unidos, os genéricos vém sendo adotados como uma estratégia de acdo para a

promocdo do acesso de medicamentos a precos mais baixos por varios paises. Os

medicamentos genéricos se beneficiam da expiracdo da patente do medicamento inovador,

163

164

Nesse sentido, o pais adota outras a¢Bes relevantes como a promogao do uso racional através de informagdes
sobre medicamentos por meio da rede de Centros de Informacdo de Medicamentos (CMI) dentro do Sistema
Brasileiro de InformacGes sobre Medicamentos (SISMED). Possui ainda uma Cémara de
Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED) composta por representantes dos Ministérios da Salde,
Justica, Fazenda, do Desenvolvimento, Industria e Comércio Exterior e Casa Civil e tem, entre suas
principais funces, a regulacdo do mercado e o estabelecimento de critérios para definicdo e ajuste de precos
de medicamentos. Também conta com agdes estatais de produgdo de medicamentos por meio de laboratérios
oficiais que atualmente sdo responsaveis por cerca de 75% das unidades dipensadas no SUS, no Programa de
Assisténcia Farmacéutica Basica. c.f.. OLIVEIRA, Euglébia Andrade de; BERMUDEZ, Jorge; LABRA,
Maria Eliane. A produgdo publica de medicamentos no Brasil: uma visdo geral. Cadernos de Saide
Publica, Rio de Janeiro, V. 22, n. 11, nov. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielosp.org/pdficsp/v22n11/12.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2010; ANVISA. Cémara de
Regulagdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Medicamentos genéricos: custo do tratamento.
Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/index.htm>. Acesso em: 28 abr. 2010;
OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 78.
ANVISA. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Medicamentos genéricos: custo
do tratamento. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/index.htm>. Acesso em: 28 abr.
2010.
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por serem, no geral, mais baratos que os inovadores, caracteristica que 0s torna um

importante instrumento no controle e diminuicao dos precos dos medicamentos. *®°

Sua principal vantagem reside no fato de serem intercambidveis com o
medicamento inovador, ou seja, possuem a mesma eficacia e seguranca do original
comprovadas através de testes de bioequivaléncia, perfil de dissolucdo comparativa, e
equivaléncia comparativa que sdo apresentados e verificados pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria — ANVISA'® — para que possam ser comercializados. O preco dos
genéricos pode ser até 40% mais baixo do que o medicamento inovador ou de referéncia. Tal
distincdo é fruto da economia com o desenvolvimento e testes clinicos que ja foram realizados
pela empresa originalmente detentora da patente do medicamento e da supressdo de gastos
com publicidade, uma vez que sua identificacdo ocorre através do nome da substancia

ativa.'®’

Medicamento genérico é um medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap6s a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade e que possui comprovada a sua

165 «produto farmacéutico inovador ou de referéncia é aquele inicialmente licenciado para comercializagdo como
medicamento patenteado, com base nas informacBes de seguranca, qualidade e eficicia exigidas pela
legislacdo.Sua principal funcéo é servir de pardmetro para registro dos posteriores medicamentos similares e
genéricos quando sua patente expirar.” BERMUDEZ, Jorge. Medicamentos genéricos: uma alternativa para o
mercado brasileiro. Cadernos de salde publica, Rio de Janeiro, v. 10, n. 3, jul./set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scielosp.org/pdf/csp/vi0n3/v10n3al6.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2010.

“O Brasil, visando cumprir os mandamentos constitucionais de protecdo do Direito a satide criou duas
Agéncias Reguladoras com competéncias normativas: a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
— criada pela Lei n°. 9.782/99 e a Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS — criada pela Lei n°.
9.961/2000. A ANVISA faz parte do SUS e do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e foi criada pela Lei
n°. 9.782/99que também definiu o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. A Lei estabeleceu competéncias
para a Agéncia, definiu sua estruturagdo e no art. 6° lhe atribuiu a finalidade de realizar a prote¢do da salde
da populacéo através do controle sanitario da producdo e comercializacdo dos produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria. Em 2009, a Lei sofreu alteragcBes quanto as certificacdes de boas préaticas para os
produtos submetidos ao controle da vigilancia sanitaria pela Lei n°. 11.972/2009”. c.f.: BRASIL. Lei n n°., 0s
insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos e da outras providéncias. D.O.U.
de 24.09.1976; BRASIL. Lei n° 9.782 de 26.01.1999. Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria,
cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da outras providéncias. D.O.U. de 27.01.1999; BRASIL.
Lei n° 11.972 de 06.07.2009. Altera a Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, para dispor sobre as
CertificacBes de Boas Praticas para os produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitara. D.O.U. de
07.07.2009; BRASIL. Lei n° 6.437 de 20.08.1977. Configura infracdes a legislacdo sanitaria federal,
estabelece as sangBes respectivas, e, d& outras providéncias. D.O.U. de 24.08.197 . Lei n° 9.695, de
20.08.1998. Acrescente incisos ao art. 1° da Lei n°. 8.072 de 25 de julho de 1990, que dispde sobre os crimes
hediondos, e altera os arts. 2°, 5° e 10 da Lei n°. 6.437 de 20 de agosto de 1977, e d& outras providéncias.
D.0.U. 21.08.1998.

DIAS, Claudia R. Cilento. Medicamentos genéricos no Brasil de 1999 a 2002: anélise da legislacdo,
aspectos conjunturais e politicos. Dissertacdo apresentada ao Departamento de préatica de salde publica da
Faculdade de Saude Publica da Universidade de Sdo Paulo para obtencdo do titulo de mestre em salde
publica, USP, S&o Paulo, 2003, p. 5. Disponivel em: <http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/6/6135/tde-
26112003-223713/publico/MedicamentosGenericos[1].pdf>. Acesso em: 25 abr. 2010.
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http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/6/6135/tde-26112003-223713/publico/MedicamentosGenericos%5b1%5d.pdf
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eficacia, seguranca e qualidade sendo designado pela Denominagdo Comum
Brasileira (DCB) ou pela Denominacio comum Internacional (DCI).*®

No Brasil é com a promulgacdo da Lei n°. 9.787/99 que a Politica de
Medicamentos Genéricos foi criada e que também estabeleceu-se varias inovacdes e
exigéncias na producdo, teste de qualidade e bioequivaléncia, prescricdo, dispensacéo, precos
dos medicamentos, incentivo e informacgdes para 0 acesso aos genéricos na rede publica e

privada.

Outra forma de promover o medicamento a precos mais acessiveis
conduzida pelo governo federal é o Programa Farmécia Popular do Brasil*®, instituido pelo
Decreto n°. 5.090, de 20 de maio de 2004, que regulamentou a Lei n° 10.858, de 13 de abril
de 2004, com o objetivo de assegurar a populacdo, principalmente a parcela atendida pelo
setor privado, medicamentos basicos e essenciais a baixo custo, reduzindo assim o impacto

gerado pelos gastos com medicamentos no orcamento familiar.*"

A Farmécia Popular do Brasil possui dois eixos de acdo: unidades préprias e
sistemas de copagamento. As unidades prdprias funcionam desde 2007 em parceria com
Municipios, Estados e com o Distrito Federal e sdo operacionalizadas pela Fundacéo Publica
Oswaldo Cruz. Disponibilizam 107 medicamentos e preservativo masculino, mais o fosfato de
oseltamivir voltado para enfrentar a pandemia provocada pelo Influenza AHIN1'"*. Esses
medicamentos sdo dispensados pelo seu valor de custo, representando uma economia de até

90% para 0 usuario.

No sistema de copagamento, o Governo financia um valor fixo dos
medicamentos, cabendo ao individuo o pagamento do valor restante que serd de, no minimo,

10% do valor original. Atualmente, esse sistema esta trabalhando com 567 medicamentos

168 BRASIL. Lei n°. 9.787 de 10.02.1999. Altera a Lei n°. 6.360 de 23.09.1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de normes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/9787_99.htm>.
Acesso em: 22 abr. 2010.

169 ¢ f. Idem. Ministério da Sadde. Fundacdo Oswaldo Cruz. Programa Farmacia Popular do Brasil: manual

basico. Brasilia: Ministério da Saude, 2005. Disponivel em:

<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/05_0568 M.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2010.

Idem. Conselho Nacional de Secretarios da Salde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Colecdo progestores

para entender a gestdo do SUS, 7. Brasilia: CONASS, 2007. p. 58-59.

11 |dem. Portaria GM/MS n°. 2.012 de 24.09.2008. Aprova a 62 edicdo da Relacdo Nacional de Medicamentos
- RENAME. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt2012_24 09 2008.html>. Acesso em: 15 mar. 2010.
p. 56.
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conforme lista do Ministério da Satde que incluem dislepdmia'’®, diabetes, hipertensdo e

anticoncepcionais®’.

Quanto ao uso racional aliado a uma maior acessibilidade em relacdo ao
preco do medicamento, uma acdo adotada pelo Governo Federal em 2006 foi a autorizacao
para o fracionamento de medicamentos pelo farmacéutico, desde que nédo estejam submetidos
a controle especial, ou seja, desde que ndo sejam “controlados” e que sejam mantidas as
caracteristicas de qualidade, eficacia e seguranca. Essa medida visa promover maior economia
no preco de forma que o medicamento seja comprado de acordo com a dosagem exata
indicada o que evita intoxicacdo por medicamentos excedentes e também o desperdicio. Para
que as farmécias realizem a venda fracionada, as embalagens dos medicamentos devem estar
adaptadas a este procedimento sem que as informacdes sobre o medicamento sejam

suprimidas.*”

E importante notar que a existéncia dos programas citados ndo impede que a
populacéo utilize o Sistema Publico de Saude para acessar o medicamento de forma gratuita,
pois o intuito dos programas usados como exemplo anteriormente, é o de expressar equidade e
estabelecer uma politica pablica alternativa para a promocdo do acesso a medicamentos
através de pre¢os mais baixos. Esse intuito vai ao encontro das recomendagdes da OMS para
0 estabelecimento de Politicas Nacionais de Medicamentos.*"

3.2.2 O acesso a medicamento no Brasil por meio de Politicas Publicas de Assisténcia
Farmacéutica integral

Na outra frente de atuacéo estatal voltada para o acesso a medicamentos,

encontram-se as Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica integral e gratuita — disposta

172 BRASIL. Lei n°. 9.787 de 10.02.1999. Altera a Lei n°. 6.360 de 23.09.1976, que dispde sobre a vigilancia
sanitaria, estabelece o medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de normes genéricos em produtos
farmacéuticos e da outras providéncias. Disponivel em: <http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/9787_99.htm>.
Acesso em: 22 abr. 2010. p. 45.

Idem. Ministério da Satde. Portaria n°. 749 de 15.04.2009. Dispde sobre a expansdo do programa farméacia

popular do Brasil - aqui tem farmécia popular. Disponivel em:

<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=31218>. Acesso em: Acesso em:

22 abr. 2010. p. 45-46.

1% |dem. Decreto n°. 5.775 de 10 de maio de 2006. Dispde sobre o fracionamento de medicamentos, d& nova
redacédo aos arts. 2° e 9° do Decreto n°. 74.170 de 10 de junho de 1974 e d& outras providéncias. Disponivel
em: < http://lwww.anvisa.gov.br/fracionamento/decreto.htm>. Acesso em: 27 abr. 2010.

15 OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 63-82.
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no Artigo 6° da Lei n°. 8.080 — que sdo realizadas pelo SUS e que espelham a opg¢éo do

Constituinte por um sistema publico e universal de saude.

Para atingir esse objetivo, o SUS se organiza em diferentes niveis de
Atencdo a Saude. A Atencdo a salde abrange os cuidados com a saude, incluindo os servicos
de promocao, prevencéo, reabilitagéo e tratamento de doencas e no SUS esses cuidados estdo
estruturados em trés niveis de atencdo integrados e de igual importancia: o nivel de atencdo

77 ¢ alta complexidade'’®. Em linhas gerais, essa divisio em niveis visa

basica'’®, de média
melhorar a programacéo, o planejamento e a divisdo de competéncias em matéria de salde
referente as acdes e servicos do sistema de forma a garantir que o individuo tenha acesso a

todos os nives de complexidade do SUS, quando necessario. *°

De maneira similar e visando 0s mesmos objetivos de garantir a
materializacdo do direito a saude; melhor estruturar o Sistema e promover a descentralizacao
de acGes 0 acesso integral de medicamentos, atualmente a Assisténcia Farmacéutica no SUS

se organiza em trés componentes diferentes com caracteristicas proprias e em conformidade

176 A atencdo Baésica é a porta de entrada dos usuérios do SUS por englobar um conjunto de ages de promogéo
da salde, prevengdo de doencas, diagnéstico, tratamento e reabilitacdo dos pacientes e por ser o local de
encaminhamento para 0s outros niveis de atencdo a satde. A responsabilidade de servigos da atencdo basica é
da esfera municipal e o seu financiamento é de responsabilidade das trés esferas do governo. BRASIL.
Ministério da Satde. Conselho Nacional de Secretarios Municipais da Satde. O SUS de A a Z, garantindo a
saude nos municipios. Brasilia: Ministério da Saude, 2005. p. 35-36.

A atencdo de Média Complexidade , assim como a bésica, é composta por a¢fes e servi¢os direcionados ao
atendimento dos principais problemas de saide e agravos da populagdo com a diferenca de, nesse nivel,
haver uma demada imprescindivel pela disponibilidade de profissionais especializados e pelo uso de recursos
tecnolégicos de apoio diagndstico, conforme grupos de atribuigdes dispostos no Decreto n°. 4.726 de 2003
do Ministério da Saude, como, por exemplo, as cirurgias ambulatoriais especializadas, o radiodiagndstico e a
citopatologia, entre outros. Ibidem, p. 140-141.

A atengdo de Alta Complexidade envolve a demanda por alta tecnologia e importam num alto custo para o
desenvolvimento das acBes e servi¢os e objetiva proporcionar, de forma integrada aos demais niveis de
atencdo a salde, 0 acesso a servigos qualificados: “As principais areas que compdem a alta complexidade do
SUS, e que estdo organizadas em “redes”, sdo: assisténcia ao paciente portador de doenga renal crénica
(através dos procedimentos de dialise); assisténcia ao paciente oncoldgico; cirurgia cardiovascular; cirurgia
vascular; cirurgia cardiovascular pediatrica; procedimentos da cardiologia intervencionista; procedimentos
endovasculares extra-cardiacos; laboratorio de eletro-fisiologia; assisténcia em traumato-ortopedia;
procedimentos de neurocirurgia; assisténcia em otologia; cirurgia de implante coclear; cirurgia das vias
aéreas superiores e da regido cervical; cirurgia da calota craniana, da face e do sistema estomatognatico;
procedimentos em fissuras labio palatais; reabilitacdo protética e funcional das doencas da calota craniana, da
face e do sistema estomatognatico; procedimentos para a avaliacdo e tratamento dos transtornos respiratorios
do sono; assisténcia aos pacientes portadores de queimaduras; assisténcia aos pacientes portadores de
obesidade (cirurgia bariatrica); cirurgia reprodutiva; genética clinica; terapia nutricional; distrofia muscular
progressiva; osteogénese imperfecta; fibrose cistica e reproducdo assistida. Os procedimentos da alta
complexidade encontram-se relacionados na tabela do SUS, em sua maioria no Sistema de Informacéo
Hospitalar do SUS, e estdo também no Sistema de Informacfes Ambulatorial em pequena quantidade, mas
com impacto financeiro extremamente alto, como é o caso dos procedimentos de diélise, da quimioterapia, da
radioterapia e da hemoterapia.” Ibidem, p. 27.

9 Ihidem, p. 32.
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com a Portaria GM/MS n°. 204/2007 que estabeleceu que os recursos federais devem ser
repassados por blocos de financiamento, entre eles, o bloco de financiamento da Assisténcia
Farmacéutica, de responsabilidade das trés esferas de gestdo do SUS,conforme pactuacgdes

realizadas, constituido pelos componentes: basico, estratégico e especializado. **°

O componente bésico da Assisténcia Farmacéutica compreende 0s
medicamentos essenciais e de atencdo bésica, além de medicamentos e insumos para 0s
portadores de diabetes mellitus e anticoncepcionais e medicamentos voltados para problemas
que afetam a saide da mulher, deveedo constar obrigatoriamente da Relacdo Nacional de
Medicamentos — RENAME estabelecidos na Portaria n°. 2.012/GM™ e, satisfazer as
necessidades prioritarias da populacdo de maneira segura, eficaz, de qualidade e a baixos
custos, devendo estar disponiveis no Sistema em todos 0s momentos, em quantidas suficientes

e na forma farmacéutica apropriada.*®?

Além de ser orientada pela RENAME a Assisténcia farmacéutica basica
também se orienta pela Lei n°. 11.347, de 27 de setembro de 2006, sobre a distribuicdo
gratuita de medicamentos e materiais necessarios a aplicacdo e a monitoracdo da glicemia
capilar aos portadores de diabetes inscritos em programas de educacdo para diabéticos, e, pela
Portaria n°. 2.583/GM, de 10 de outubro de 2007, que definiu o elenco de medicamentos e

insumos disponibilizados pelo SUS aos portadores de diabetes mellitus.

O financiamento da Assisténcia Farmacéutica Béasica deve ser realizado pelo
Ministério da Saude, Estados e Municipios de acordo com os valores estabelecidos pela
Portaria n°. 2982/2009*%, vigente desde o inicio de 2010:

A partida federal é de R$ 5,10/habitante/ano, e as contrapartidas estadual e
municipal devem ser de no minimo R$ 1,86/habitante/ano cada, sendo que

180 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria GM/MS n°. 204, de 29 de janeiro de 2007. Regulamenta o
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as ages e 0s servigos de salde, na forma dos
blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e controle. Brasilia: Ministério da Salde, 2007.

181 |dem. Portaria GM/MS n°. 2.012 de 24.09.2008. Aprova a 6 edi¢do da Relagdo Nacional de Medicamentos

- RENAME. Disponivel em:

<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt2012_24 09 2008.html>. Acesso em: 15 mar. 2010.

Idem. Ministério da Salde. Conselho Nacional de Secretarios Municipais da Salde. O SUS de A a Z,

garantindo a salide nos municipios. Brasilia: Ministério da Sadde, 2005. p. 142.

18 |dem. Ministério da Satde. Portaria GM/MS n°. 2.982, de 26 de setembro de 2009. Aprova as normas de
execucdo e financiamento da Assiténcia Farmacéutica na Assisténcia Basica. Brasilia: Ministério da Saude,
20009. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=29943> . Acesso em: 04 jun.
2010.
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esses recursos devem se aplicados no custeio dos medicamentos destinados
aos agravos prevalentes e prioritarios da Atencdo Béasica, presentes na
RENAME vigente. Também podem ser comprados com esses recursos, 0S
medicamentos fitoterapicos estabelecidos na Portaria 2.982, e medicamentos
homeopaticos constantes na Farmacopéia Homeopatica Brasileira 22 edicéo.
Um percentual de até 15% das contrapartidas estaduais e municipais pode
ser aplicado também em agles de estruturacdo das Farmécias do SUS, e
qualificacdo dos servicos farmacéuticos destinados a Assisténcia
Farmacéutica Béasica.'

O componente estratégico da Assisténcia Farmacéutica abrange o0s
medicamentos utilizados para tratar doencas de perfil endémico e que tenham impacto
sociecondmico. Esses medicamentos possuem ainda controle e tratamento por meio de
protocolos e normas estabelecidas. Estdo contemplados nesse grupo, medicamentos voltados
para programas de salde estratégicos que visam garantir o fornecimento e acesso a
medicamentos a portadores de doencas consideradas como problemas de Saude Publica pelo
Estado brasileiro. Atualmente os programs eleitos como estratégicos pelo Estado sdo os
seguintes: controle da tuberculose; controle da hanseniase; DST/AIDS; endemias focais;

sangue e hemoderivados; alimentac&o e nutricdo bem como os de combate ao tabagismo.'®

O componente estratégico da Assisténcia Farmacéutica aos principios e
diretrizes do SUS e as Politicas de Acesso a Medicamentos, vincula-se a legislacdo contida na
Portaria n°. 204/GM, de 29 de janeiro de 2007, relativas ao monitoramento, controle,
financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as ac6es e 0s servicos de saude por
meio de blocos de financiamento; na Portaria n°. 3.237. de 24 de dezembro de 2007, que
definiu normas para o financiamento da Assisténcia Farmacéutica de atencdo basica e na
Portaria n°. 1.172/GM, de 15 de junho de 2004 que regulamentou a NOB SUS 01/96 no
tocante as competéncias dos entes federativos na area de Vigilancia e definiu g a sistematica

de financiamento e da outras providéncias.

Em linhas gerais, 0 Ministério da Salde é o responsavel pelo planejamento
do componente estratégico, estabelecimento e controle dos protocolos de tratamento,

aquisicdo centralizada dos medicamentos e distribuicdo aos Estados. Ja& as Secretarias

18 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria GM/MS n°. 2.982, de 26 de setembro de 2009. Aprova as normas
de execucdo e financiamento da Assiténcia Farmacéutica na Assisténcia Bésica. Brasilia: Ministério da
Saude, 2009. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=29943> . Acesso em: 04 jun.
2010.

Idem. BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Salude. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Colecéo
progestores — para entender a gestdo do SUS, 7. Brasilia: CONASS, 2007. p. 64-89.
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Estaduais de Saude sdo responsaveis pelo armazenamento e distriuicdo as unidades regionais

ou municipais de salde.

Por fim, mas ndao menos importante, 0 componente especializado da
Assisténcia Farmacéutica, aprovado pela Portaria n°. 2.981 GM/MS, de 26 de novembro de
2009 para substituir o componente de dispensacao excepcional ou de alto custo, envolve os
medicamentos indicados, em sua maioria, para o tratamento de doengas cronicas. Esse
componenteé representado principalmente por medicamentos destinados ao tratamento de
patologias especificas, de baixa incidéncia, mas de alto custo unitario e, de uso, geralmente,
continuo a exemplo dos medicamentos utilizados por usuarios transplantados, portadores de
insuficiéncia renal cronica, esclerose multipla, hepatite viral crénica B e C, epilepsia e
esquizofrenia refrataria, doencas genéticas como fibrose cistica, doenca de Gaucher, entre

muitos outros.*®’

Devido a essas caracteristicas e a fim de garantir o tratamento em todas as
fases evolutivas das doencas contempladas foram elaborados Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas, pelo Ministério da Saude, que devem ser seguidos por médicos e profissionais
da satide que acompanhem o paciente. ¥ Os medicamentos do componente especializado é
composto por 147 farmacos em 314 apresentagdes farmacéuticas indicadas para o tratamento
de direntes fases evolutivas das doencas abrangidas e estdo divididos em trés grupos:

O Grupo 1 é aquele cujo financiamento estd sob a responsabilidade
exclusiva da Unifo. E constituido por medicamentos que representam
elevado impacto financeiro para o Componente, por aqueles indicados para
doengas mais complexas, para os casos de refratariedade ou intolerancia a
primeira e/ou a segunda linha de tratamento e que se incluem em agdes de
desenvolvimento produtivo no complexo industrial da saide. O Grupo 2 é
constituido por medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é
das Secretarias Estaduais da Salde. O Grupo 3 é constituido por
medicamentos, cuja responsabilidade pelo financiamento é tripartite, sendo a

186 BRASIL. Ministério da Satde. Portaria GM/MS n°. 2.982, de 26 de setembro de 2009. Aprova as normas
de execucdo e financiamento da Assiténcia Farmacéutica na Assisténcia Bésica. Brasilia: Ministério da
Saude, 2009. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=29943> . Acesso em: 04 jun.
2010.

Idem. Conselho Nacional de Secretarios da Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Brasilia: CONASS,
2007. p. 90-117.

18 |bidem, 90-117.
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aquisicdo e dispensacdo de responsabilidade dos municipios sob
regulamentacéo da Portaria GM n° 2.982/2009.'%

O acesso a esse tipo de medicamento envolve ainda outros procedimentos
especificos e deve obedecer aos critérios de diagnostico, indicacdo de tratamento, inclusdo e
exclusdo de pacientes, esquemas terapéuticos, monitoramento, acompanhamento e demais
parametros contidos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) estabelecidos
pelo Ministério da Saude e de abrangéncia nacional, como por exemplo, seguir as regras para
a dispensacgdo dos medicamentos do Grupo 3 regulamentadas na Portaria GM n° 2.982/2009 e
a necessidade do medicamento ter o seu uso e comercializacdo aprovados pela ANVISA com
base em evidéncias cientificas da sua eficacia e seguranca, apresentacdo de exames clinicos
que comprovem a doenca ou necessidade do tratamento terapéutico requerido bem como
prescricdo médica para ter 0 acesso ao medicamento nas Farmacias de Alto Custo. Caso 0
medicamento encontre-se em falta, o paciente deve solicitar 0 mesmo na Secretaria de Salude

do Estado ou do Municipio. **°

Como se observa, as Politicas Pablicas de Assisténcia Farmacéutica Integral
se dividem em trés grupos: de componente basico, estratégico e de atencdo especializada.
Apesar da descentralizacao estrutural e organizacinal da Assisténcia Farmacéutica no pais, ss
diferentes niveis federativos possuem responsabilidade solidaria em matéira de salde e de
acesso a medicamentos e devem executar as Politicas Publicas para a area de maneira
colaborativa e integrada, observando as caracteristicas regionais, sociais e endémicas que
mais afetam a populacdo sem que isso seja fundamento para a exclusdo de pacientes ndo
contemplados nas listas e programas de medicamentos de distribuicdo gratuita ou que se
deparam com a falta de medicamentos por problemas de financiamento e de articulacéo entre
os entes federativos, numa vez que essas politicas abrangem acgdes e sevi¢os ndo exaustivos
gue ndo eximem a responsabilidade do Estado em garantir o direito humano fundamental a

saude e o direito humano ao acesso a medicamentos. **

189 |dem. Ministério da Salde. Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:

<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=34025&janela=1>.  Acesso

em: 04 jun. 2010.

BRASIL. Conselho Nacional de Secretarios da Salde. Assisténcia Farmacéutica no SUS. Colegdo

progestores — para entender a gestdo do SUS, 7. Brasilia: CONASS, 2007. p. 90-117.

191 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade & judicializacdo excessiva: direito a sade, fornecimento de
medicametnos e parametros para a atuacao judicial. Interesse Publico, Belo Horizonte, ano 9, n. 46, p. 31-
61, nov./dez. 2007.
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Apesar da realidade idealizada nas Politicas Publicas de Acesso a
Medicamentos ser diferente da realidade atual encontrada no SUS e retratada diariamente nos
jornais, é essencial que se faca um esforco conjunto de construcdo permanente do Sistema de
Saude e de Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica a fim de que materilizem o direito
humano constitucional & salde. Para isso é necessario que a sociedade tenha conhecimento
dos seus direitos; que a Administracdo Publica, em conjunto com o tecido social, elabore as
Politicas Publicas e organize servigcos capazes de atender de forma integral e universal o
direito a Assisténcia Farmacéutica do cidaddo e, principalmente, que o sistema juridico
conheca os elementos das Politcas Pablicas de satde e medicamentos de forma a garantir aos

individuos e aos cidadédos o acesso a medicamentos.*®?

192 BADIM, Silvia Marques; DALLARI, Sueli Gandolfi. Garantia do direito social & assisténcia faramacéutica
no Estado de S&o Paulo. Revista de Salde Publica, Sdo Paulo, v. 41, n. 1, fev. 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rsp/v41n1/15.pdf>. Acesso em: 03 set. 2010.



CONCLUSAO

No decorrer do presente estudo, se realizou uma trajetoria do surgimento do
Direito a saide como um direito humano: se inicialmente a salde era vista como uma questdo
individual ou como uma dadiva divina, sem qualquer relacdo com a interacdo do individuo
com o meio ambiente e com a comunidade em que vivia, com o0 passar do tempo e com as
mudancas sofridas pelo progresso da humanidade, a salde ira encontrou uma maior
visibilidade a partir do campo coletivo e das preocupacdes das sociedades com a propagagéo
de doencas advindas da intensifiacdo do comércio e da formacdo das sociedades urbanas,

formando assim as bases da Saude Publica.

Por meio da historiografia da Salde Publica foi possivel identificar trés
periodos importantes para a formacdo do direito a satide no plano global: o periodo que
abrange o inicio da civilizacdo e vai até o final do século XVIII, o periodo da Revolucédo
Industrial e dos movimentos sanitaristas e da formacdo do Estado de Bem Estar Social em
paises como a Inglaterra, Alemanha, México e Estados Unidos no século XIX. O terceiro
periodo, com inicio no século XX é marcado pela internacionalizacdo dos debates acerca de
medidas de saude a serem adotadas pelos Estados com o intuito de evitar a propagacdo de
doencas, culminam com a criacdo, em 1946, da Organizacdo Mundial de Saude que definiu

pela primeira vez a satide como um direito humano.

A partir dai, mesmo com as divergéncias surgidas acerca do significado e
alcance desse direito, o direito a satde foi se consolidando nas agendas internacionais como
demonstra o Pacto de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, de 1966, que estabeleceu a
necessidade da tomada pelos Estados de medidas sociais, politicas e juridicas voltadas para a

prevencdo, promogéo e protecdo da saude.

O Brasil acompanhou, ao seu passo, essas mudangas em relacdo as
obrigagdes do Estado em matéria de salde. Partindo da primeira Constituicdo do Brasil de
1824, até chegar a Constituicdo Federal de 1988, a salde avangou como uma conquista da
sociedade e do movimento sanitarista nacional conquistando o status atual de ser um direito
social de todos, com aplicabilidade imediata, constitucionalmente protegido e um dever do
Estado a ser realizado por meio de um Sistema Unico de Salde, criado nesse mesmo

momento, e de Politicas Publicas capazes de proteger e promover esse direito em consonancia
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com as normativas infraconstitucionais existentes sobre o tema e com os tratados de direitos

humanos relativos a satide dos quais o pais faca parte.

E possivel afirmar, com base no estudo aqui conduzido, que toda essa
trajetéria da consolidacdo da saude como um direito humano ainda se encontra em

construcgéo.

Tal fato é evidente a partir da anélise do direito ao acesso a medicamentos

como um desdobramento do direito a salde.

O conceito de acesso a medicamentos pode ser entendido como “a relagdo
entre a necessidade de medicamentos e a oferta dos mesmos na qual essa necessidade é
satisfeita no momento e no lugar requerido pelo paciente, com a garantir de qualidade e a
informagao suficiente para o uso adequado”. Essa definicdo implica o reconhecimento de que

0 acesso somente se realiza com a utilizacdo do medicamento.'®

A essencialidade desse acesso como expressdo do direito a vida e a saude
ocupou um lugar de maior destaque nos debates sobre direitos humanos ja na década de 1970,
guando a epidemia da AIDS atingiu inumeros individuos de todas as classes sociais ao redor
do globo, a necessidade de garantir um tratamento de salde digno as vitimas do virus e de
conter sua alastracdo por meio de medidas de prevencdo, educagdo, promoc¢do da salde e
disponibilidade acessivel de medicamentos se tornou uma questao central ndo s6 na agenda de
Politicas Publicas de grande parte dos paises mas também fomentou o debate acerca dos
problemas que envolvem esse acesso bem como os limites dos direitos patentarios da

industria farmacéutica quando confrontados com o direito humano a salde.

O acometimento de doengas genéticas ou adquiradas, transitorias ou
permanentes que agem sobre a saude dos individuos, o reconhecimento do direito a saude
como um direito humano fundamental e a existéncia ou auséncia de medicamentos para o
tratamento dos pacientes passaram a exigir uma postura ativa por parte dos Estados no sentido
de garantir condi¢des adequadas ao acesso a medicamentos por meio de Politicas Publicas

aptas a materializar o direito a saude:

1% OLIVEIRA, Maria Auxiliadora; BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO; Claudia Garcia Serpa
Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro: Fiocruz, 2007. p. 67.
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Es decir, el medicamento es, para los médicos, el instrumento terapéutico de
eleccion. Y para los pacientes simboliza el instrumento terapéutico mas
valorado. Nada valora la gente mas que el medicamento. De manera tal, que
si eso no esta asegurado para las personas que lo necesitan, la percepcién
social es de injusticia mas que de mera inequidad. Seguramente nada es mas
vivido como uma injusticia socialmente inaceptable, a diferencia de la
posesion o carencia de otros bienes, que la persistencia del sufrimiento
ligado a la enfermedad por la carencia del medicamento que aliviaria los
sintomas o curaria la enfermedad.***

Desde 1998 o Brasil possui uma Politica Publica voltada para a area de
Assisténcia Farmacéutica. Os contornos dessa politica comegam a ser desenhados em 1971,
por meio da Central de Medicamentos do governo Federal, passa por uma mudanca
significativa ao adquirir um carater universal com a promulgacdo da Constituicdo Federal de
1988 que reconheceu o direito a saide como um direito social e criou o Sistema Unico de
Salde como 6rgdo central de irradiacdo de acdes de saude. A regulacdo do SUS pela Lei
Organica de Saude, que definiu os fundamentos da assisténcia farmacéutica no pais, da inicio
a estruturacdo de uma Politica Nacional de Medicamentos, com base nas recomendacdes da
OMS. Assim, a partir de 1998 o Brasil passa a ter uma PNM, norteada pelo uso racional de
medicamentos, e com foco de atuacdo em duas frentes principais para tornar o acesso a
medicamentos no Brasil uma realidade material: a primeira com o foco em tornar os pregos de
determinados medicamentos basicos e essenciais acessiveis a populacdo e a segunda voltada
para a assisténcia farmacéutica integral e gratuita.

De todo o exposto, conclui-se que o direito a salde e ao acesso a
medicamentos sdo direitos humanos fundamentais, oponiveis ao Estado, com uma longa
trajetoria historica de criacdo e reconhecimento que se materializam com a implentacdo de
Politicas Publicas de Assisténcia Farmacéutica que devem garantir 0 seu acesso de maneira
universal, como elemento integrante dos direitos sociais. Para isso, 0 sistema juridico deve
garantir a existéncia de Politicas Publicas de salde que visem 0 acesso a assisténcia
farmacéutica de maneira segura e eficaz a saiude dos cidadaos. Da mesma forma, o servico
publico de assisténcia farmacéutica deve ser garantido a todos que dela necessitarem de forma

ininterrupta, em consonancia com o normativo patrio.

1% GARCIA, Ginés Gonzales. Medicamentos, esse raro objeto entre la ciéncia, el mercado y la magia. In:
BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; LUIZA, Vera Lucia (Orgs.). Accesso a medicamentos: derecho
fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP, 2004. p. 14.
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E de suma importancia que o direito reconheca as Politicas Publicas de
Acesso a Medicamentos, legalmente estabelecidas, como uma face importante do direito a
saude e como um elemento integrante dos direitos sociais. Para que este direito seja
assegurado para todos os cidaddos, é necessario que o sistema juridico e a sociedade
conhecam e construam os elementos da politica publica de medicamentos por meio de um
empoderamento ativo a fim de que o sistema juridico garanta que o individuo tenha acesso as
Politicas Publicas de acesso a medicamentos e ao servigo publico ofertado pelo Estado na area
de assisténcia farmacéutica ou, no caso da inexisténcia do servico ou da politica, o Estado
deve cumprir seu dever constitucional de proteger a vida e a salde de sua populagdo e garantir
que o individuo tenha acesso ao medicamento necessario, determinando a prestacdo do

servico plblico e garantindo a materialiadade do direito & satde.'*®

1% BADIM, Silvia Marques; DALLARI, Sueli Gandolfi. Garantia do direito social & assisténcia faramacéutica
no Estado de S&o Paulo. Revista de Salde Publica, Sdo Paulo, v. 41, n. 1, fev. 2007. Disponivel em:
<http://www.scielo.br/pdf/rsp/v41n1/15.pdf>. Acesso em: 03 set. 2010.



REFERENCIAS

AITH, Fernando. Curso de direito sanitario: a protecdo do direito a saude no Brasil. S&o
Paulo: Quartier Latin, 2007.

ANVISA. Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos — CMED. Medicamentos
genéricos: custo do tratamento. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/monitora/cmed/index.htm>. Acesso em: 28 abr. 2010

BADIM, Silvia Marques; DALLARI, Sueli Gandolfi. Garantia do direito social a assisténcia
faramacéutica no Estado de Sao Paulo. Revista de Saude Publica, Sdo Paulo, v. 41, n. 1, fev.
2007. Disponivel em: <http://www.scielo.br/pdf/rsp/v41n1/15.pdf>. Acesso em: 03 set. 2010.

BALEEIRO, Aliomar. Constituicbes Brasileiras: 1891. Brasilia: Senado Federal e
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. v. 2.

BALEEIRO, Aliomar; CAVALCANTI, Themistocles Branddo; BRITO, Luiz Navarro de.
Constiuicbes brasileiras: 1967. Brasilia: Senado Federal e Ministério da Ciéncia e
Tecnologia, Centro de Estudos Estratégicos: 1999. 6 v.

BALEEIRO, Aliomar; LIMA SOBRINHO, Barbosa. Constituicdes Brasileiras: 1946.
Brasilia: Sema Federal e Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudos Estratégicos:
1999.5v.

BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a salde,
fornecimento de medicametnos e parametros para a atuacdo judicial. Interesse Publico, Belo
Horizonte, ano 9, n. 46, p. 31-61, nov./dez. 2007.

BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; LUIZA, Vera Lucia. Acesso a medicamentos: derecho
fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP, 2004.

BERMUDEZ, Jorge. Medicamentos genéricos: uma alternativa para o mercado brasileiro.
Cadernos de saude publica, Rio de Janeiro, v. 10, n. 3, jul./set. 2004. Disponivel em:
<http://www.scielosp.org/pdf/csp/v10n3/v10n3al6.pdf>. Acesso em: 25 abr. 2010.

BERNSTEIN, Serge; MILZA, Pierre (Coord.). Histéria do século XIX. Portugal:
Publicagdes Europa-América, 1997.

BLANCHFIELD, William C.; OSER, Jacob. Historia do pensamento econdémico. Séao
Paulo: Atlas, 1983.

BOBBIO, Norberto. A era dos direitos. 5. ed. Rio de Janeiro: Elsevier, 2004.



78

BONAVIDES, Paulo. Historia Constitucional do Brasil. 2. ed. Brasilia: Paz e terra politica:
1990.

BRASIL. Conselho Nacional de Saude. Resolucéo n°. 338 de 06.05.2004. Aprova a Politica
Nacional de Assisténcia Farmacéutica. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/resolucao_338 politica_ass_farmaceutica.pdf>
. Acesso em: 16 mar. 2010.

. Conselho Nacional de Secretarios da Saude. Assisténcia Farmacéutica no SUS.
Colecdo progestores — para entender a gestdo do SUS, 7. Brasilia: CONASS, 2007.

. Conselho Nacional de Secretarios da Saude. Legislacdo estruturante do SUS.
Brasilia: CONASS, 2007.

. Constituicdo (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Brasilia:
Senado Federal, 2005.

. Decreto n°. 3.964 de 10.10.2001. Dispde sobre o Fundo Nacional de Saude e da
outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/2001/D3964.htm>. Acesso em: 22 mar. 2010.

. Decreto n° 5.775 de 10 de maio de 2006. Dispde sobre o fracionamento de
medicamentos, da nova redacao aos arts. 2° e 9° do Decreto n°. 74.170 de 10 de junho de 1974
e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/fracionamento/decreto.htm>. Acesso em: 27 abr. 2010.

. Lein® 9.787 de 10.02.1999. Altera a Lei n°. 6.360 de 23.09.1976, que dispde sobre a
vigilancia sanitaria, estabelece 0 medicamento genérico, dispde sobre a utilizacdo de normes
genéricos em produtos farmacéuticos e da outras providéncias. Disponivel em:
<http://www.anvisa.gov.br/legis/leis/9787_99.htm>. Acesso em: 22 abr. 2010.

. Ministério da Saude. Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica.
Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=34025&janela
=1>. Acesso em: 04 jun. 2010.

. Ministério da Saude. Conselho Nacional de Secretarios Municipais da Saude. O SUS
de A a Z, garantindo a saude nos municipios. Brasilia: Ministério da Saude, 2005.

. Ministério da Satde. Fundagdo Oswaldo Cruz. Programa Farmacia Popular do
Brasil: manual béasico. Brasilia: Ministério da Saude, 2005. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/05_0568_M.pdf>. Acesso em: 26 abr. 2010.



79

. Ministério da Salude. Portaria GM/MS n°. 2.982, de 26 de setembro de 2009.
Aprova as normas de execucdo e financiamento da Assiténcia Farmacéutica na Assisténcia
Basica. Brasilia: Ministério da Salde, 2009. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/profissional/visualizar_texto.cfm?idtxt=29943>
Acesso em: 04 jun. 2010.

. Ministério da Saldde. Portaria GM/MS n°. 204, de 29 de janeiro de 2007.
Regulamenta o financiamento e a transferéncia dos recursos federais para as acdes e 0S
servigos de saude, na forma dos blocos de financiamento, com o respectivo monitoramento e
controle. Brasilia: Ministério da Saude, 2007.

. Ministério da Saude. Portaria n°. 2607 de 10.12.2004. Aprova o Plano Nacional de
Saude - Um pacto pela salde do Brasil. Disponivel em:
<http://dtr2004.saude.gov.br/susdeaz/pns/arquivo/Plano_Nacional_de_Saude.pdf>.  Acesso
em: 22 mar. 2010.

. Ministério da Salde. Portaria n°. 749 de 15.04.2009. DispGe sobre a expansao do
programa farmacia popular do Brasil — aqui tem farmacia popular. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/saude/Gestor/visualizar_texto.cfm?idtxt=31218>.  Acesso
em: Acesso em: 22 abr. 2010.

. Ministério da Saude. Secretaria de ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. Formulario Terapéutico
Nacional 2008: Rename 2006. Brasilia: Ministério da Salde, 2008. Disponivel em:
<http://www.opas.org.br/medicamentos/site/UploadArg/FNT _Internet_Links_01.pdf>.
Acesso em: 21 mar. 2010.

. Ministério da Saude. Secretaria-Executiva. Direitos dos usuarios dos servigos de
saude no Brasil: legislacao federal compilada — 1973 a 2006. Brasilia: Ministério da Salde,
2007.

. Portaria GM/MS n°. 2.012 de 24.09.2008. Aprova a 62 edicdo da Relagdo Nacional
de Medicamentos - RENAME. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2008/prt2012_24 09_2008.html>. Acesso em:
15 mar. 2010.

Portaria GM/MS n° 3.916 de 30.10.98. Aprova a Politica Nacional de
Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria3916_300ut98.pdf>. Acesso em: 15
mar. 2010.

Portaria GM/MS n° 3.916 de 30.10.98. Aprova a Politica Nacional de
Medicamentos. Disponivel em:
<http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/portaria3916_300ut98.pdf>. Acesso em: 15



80

mar. 2010.

. Supremo Tribunal Federal. Audiéncia Publica de Saude: Audiéncia Publica para
ouvir o depoimento de pessoas com experiéncia e autoridade em matéria de Sistema Unico de
Saude, objetivando esclarecer as questBes tecnicas, cientificas,administrativas, politicas,
econbmicas e juridicas relativas as acbes de prestacdo de saude. Disponivel.em:
<http://www.stf.jus.br/arquivo/cms/processoAudienciaPublicaSaude/anexo/Despacho_Convo
catorio.pdf>. Acesso em: 07 mar. 2010.

BRIGIT, C. A. Toebes. The right to health as a human right in international law.
Antwerpen: Hart-Intersentia, 1999. 1 v.

CARVALHEIRO, José da Rocha ; MARQUES, Maria Cristina da Costa ; MOTA, André . A
construcdo da saude publica no Brasil do século XX. In: ROCHA, Aristides Almeida;
CESAR, Chester Luiz Galvdo (Orgs.). Saude Publica: bases conceituais. Sdo Paulo:
Atheneu, 2008. 1 v.

CARVALHO, Patricia Luciane de. Patentes farmacéuticas e acesso a medicamentos. Sdo
Paulo: Atlas, 2007.

CASTRO, Janete Lima de. Protagonismo silencioso: a presenca da OPAS na formacéao de
recursos humanos em satde no Brasil. Natal: Observatério RH-NESC UFRN; Ministério da
Saude, OPAS/OMS, 2008.

CUETO, Marcos. O valor da saude: historia da Organizacdo Pan-Americana de Salde. Rio
de Janeiro: Fiocruz, 2007.

DALLARI, Sueli Gandolf. Os estados brasileiros e o direito a satde. Sdo Paulo: Hucitec,
1995.

DEYON, Pierre. O mercantilismo. 2. ed. S&o Paulo: Perspectiva, 1985.

DIAS, Claudia R. Cilento. Medicamentos genéricos no Brasil de 1999 a 2002: analise da
legislagdo, aspectos conjunturais e politicos. Dissertacdo apresentada ao Departamento de
pratica de salde publica da Faculdade de Saude Publica da Universidade de S&o Paulo para
obtencdo do titulo de mestre em sadde publica, USP, Sdo Paulo, 2003. Disponivel em:
<http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/6/6135/tde-26112003-
223713/publico/MedicamentosGenericos[1].pdf>. Acesso em: 25 abr. 2010.

FAUSTO, Boris. Historia do Brasil. 8. ed. Sdo Paulo: Edusp, 2000.

. Histéria do Brasil. Sdo Paulo: USP, 2002.



81

FERREIRA, F. A. Gongalves. Moderna saude publica. 4. ed. Lisboa: Fundagdo Calouste
Gulbenkian, 1978.

FONSECA, Ricardo Marcelo; SEELENDER, Airton Cerqueira Leite (Orgs.). Historia do
direito em perspectiva: do antigo regime a modernidade. Curitiba: Jurua, 2009.

GARCIA, Ginés Gonzales. Medicamentos, esse raro objeto entre la ciéncia, el mercado y la
magia. In: BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; LUIZA, Vera Lucia (Orgs.). Accesso a
medicamentos: derecho fundamental, papel del Estado. Rio de Janeiro: ENSP, 2004.

GRACA, L. Industrializacdo, saude publica e controle social na Inglaterra do século
XIX. Sociedade Portuguesa de Medicina do Trabalho: Lisboa, 1999. Disponivel em:
<http://www.ensp.unl.pt/Igraca/textos24.htmi>. Acesso em: 10 mar.2009.

GRAU, Eros Roberto. A ordem econdmica na constituicdo de 1988: interpretacdo e critica.
13. ed. S&o Paulo: Malheiros, 2008.

HOBSBAWN, Eric J. A era das revolucdes: 1789 — 1848. 25. ed. rev. Sdo Paulo: Paz e terra,
2009.

HONORE, Bernard. A satide em projecto. Portugal: Lusociéncia, 2002.

LAMBERT, Denis-Clair. O custo mundial da SIDA, 1980-2000. Lisboa: Instituto Piaget,
[s.d.].

LOWENSTEIN, Karl. Teoria de la Constituicién. 2. ed. Barcelona: Ariel Derecho, 1976.

LUIZA, Vera Lucia; AVELAR, Fernando Genovez de; DANELON, Marcio Carvalho.
Assisténcia farmacéutica: desafios e perspectivas. Revista Racine, Sdo Paulo, n. 102, ano
XVIII, p. 43, jan./fev. 2008.

MANN, Jonathan; W.; NETTER, Thoma S; TARANTOLA, Daniel J. M. (Orgs.). A AIDS no
mundo. Rio de Janeiro: Relume Dumarg, 1993.

MEDICOS SEM FRONTEIRAS. Desequilibrio fatal: a crise em pesquisa e desenvolvimento
para doengas negligenciadas. Médicos sem fronteiras: 2001. Disponivel em:
<http://www.msf.org.br/noticia/desequilibrio_fatal.pdf>. Acesso em: 20 mar. 2010. p. 8.

NAY, Olivier. Historia das idéias politicas. Rio de Janeiro: VVozes, 2007.

NOGUEIRA, Otaciano. Constituicdes Brasileiras: 1824. Brasilia: Senado Federal e



82

Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. 1 v.

OLIVEIRA, Euglébia Andrade de; BERMUDEZ, Jorge; LABRA, Maria Eliane. A producéo
publica de medicamentos no Brasil: uma visdo geral. Cadernos de Saude Publica, Rio de
Janeiro, V. 22, n. 11, nov. 2006. Disponivel em:
<http://www.scielosp.org/pdf/csp/v22n11/12.pdf>. Acesso em: 28 abr. 2010.

OLIVEIRA, Maria Auxiliadora, BERMUDEZ, Jorge Antonio Zepeda; CASTRO, Claudia
Garcia Serpa Osorio de. Assisténcia farmacéutica e acesso a medicamentos. Rio de Janeiro:
Fiocruz, 2007.

ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE. Livro de recursos sobre satide mental, direitos
humanos e legislacéo. [s.1], [s.d.]. Disponivel em:
<http://www.who.int/mental_health/policy/Livroderecursosrevisao_FINAL.pdf>. Acesso em:
22 set. 2010.

ORGANIZACAO PAN-AMERICANA DE SAUDE. A satde no Brasil. Brasilia:
OPAS/OMS, 1998.

PEDROSA, Ronaldo Leite. Direito em Historia. 6. ed. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 2008.

PILAU SOBRINHO, Liton Lanes. Direito a saide: uma perspectiva constitucionalista. Passo
Fundo: UPF, 2003.

PIOLA, Sérgio Francisco et al. Tendéncias do sistema de saude brasileiro: estudo delphi.
Brasilia: IPEA, 2001.

PIOVESAN, Flavia. Direitos humanos e o direito constitucional internacional. 5. ed. Sdo
Paulo: Max Limonad, 2002.

POLETTI, Ronaldo. Constitui¢es Brasileiras: 1934 Brasilia: Senado Federal e Ministério
da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. 3 v.

PORTO, Walter Costa. Constituicbes Brasileiras: 1937. Brasilia: Senado Federal e
Ministério da Ciéncia e Tecnologia, Centro de Estudo Estratégicos, 1999. 4 v.

RODRIGUES, Paulo Henrique; SANTOS, Isabela Soares. Saude e cidadania: uma visdo
historica e comparada do SUS. S&o Paulo: Atheneu, 2009.

ROSEN, George. Uma historia da satude publica. Sdo Paulo: Unesp, 1994.



83

SARAIVA, Enrique. Introducdo a teoria da politica publica. In: SARAIVA Enrique;
FERRAREZI, Elisabete. (Orgs.). Politicas Publicas. Brasilia: ENAP, 2006. 2 v.

SCLIAR, Moacyr. Do magico ao social: a trajetoria da saude pablica. Porto Alegre: L&PM,
1987.

SENADO FEDERAL. Projeto de Lei do Senado Federal n°. 19 de 2007 de autoria do Senador
Tido Viana. Propde a alteracdo da Lei n°. 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre
a oferta de procedimentos terapéuticos e a dispensacio de medicamentos pelo Sistema Unico
de Saude (SUS). Disponivel em:
<http://www.senado.gov.br/sf/atividade/Materia/Detalhes.asp?p_cod_mate=80822>. Acesso
em: 22 mar. 2010.

UNITED NATIONS. Substantive issues arising in the implement of the international
covenant on economic, social and cultural rights: general comment n. 14: the right to the
highest attainable standard of health. 22 Session. In. COMMITTEE ON ECONOMIC,
SOCIAL AND CULTURAL DIREITOS. Geneva: 2000. Disponivel em: <http://daccess-dds-
ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G00/439/34/PDF/G0043934.pdf?OpenElement>. Acesso em:
22 set. 2010.

VARELLA, Marcelo D. Direito internacional publico. S&o Paulo: Saraiva, 2009.

WORLD HEALTH ORGANIZATION. How to develop and implement a national drug
policy. Second edition. Updates and replaces. Guidelines for developing national drug polices
(1988). Geeva: WHO, 2001. Disponivel em:
<http://www.opas.org.br/medicamentos/site/UploadArg/ndp-2ed-en.pdf>. Acesso em: 20 mar.
2010.



ANEXOS A

SISTEMA GLOBAL

Instrumento Internacional Data de Data de Dispositivos
adocéo Ratificacao
pelo Brasil
Declaragdo Universal dos Direitos | Adotada e | Assinada em | Arts.: | — Toda pessoa tem direito a
Humanos proclamada pela | 10.12.1948 vida, a liberdade e a seguranca

Resolucdo 217

A (II) da
Assembléia
Geral das

Nacbes Unidas
em 10.12.1948

pessoal, XXI — 2. Toda pessoa tem
igual direito de acesso aos servigos
publico do seu pais, XXV - Toda
pessoa tem direito a um padréo de vida
capaz de assegurar a si e a sua familia
salde e  bem-estar, inclusive
alimentacdo, vestuério, habitacéo,
cuidados médicos e servigos sociais
indispensaveis, o direito a seguranga,
em caso de desemprego, doenca,
invalidez, viuvez, velhice ou outros
casos de perda dos meios de
subsisténcia em circunstancias fora de
seu controle.

Pacto Internacional dos Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais

Adotado  pela
Resolucdo
2.200-A (XXI)

da Assembléia
Geral das
Nagbes Unidas
em 16.12.1966

Ratificado em
24.01.1992%%

Arts.: 12 — 1. Os Estados-partes no
presente Pacto reconhecem o direito de
toda pessoa desfrutar o mais elevado
nivel de salde fisica e mental. 2. As
medidas que os Estados-partes deverdo
adotar, com o fim de assegurar o pleno
exercicio desse direito, incluirdo as
medidas que se facam necessaria para
assegurar: a) A diminuicdo da
mortinatalidade e mortalidade infantil,
bem como o desenvolvimento séo das
criangas. b) A melhoria de todos os
aspectos de higiene do trabalho e do
meio ambiente. ¢) A prevengdo e o
tratamento de doencas epidémicas,
endémicas e profissionais, e outras,
bem como a luta contra essas doengas.
d) A criagdo de condi¢bes que
assegurem a todos assisténcia médica e
servigos médicos em caso de
enfermidades. Art. 15 — 1. Os Estados-
partes no presente Pacto reconhecem a
cada individuo o direito de: b)
desfrutar o progresso cientitico e suas
aplicacdes.

1% Aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n. 226 de 12.12.1991, e promulgado pelo decreto n. 591, de

06.07.1992.
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SISTEMA GLOBAL

Instrumento Internacional Data de Data de Dispositivos
Adocao Ratificacéo
pelo Brasil
Convencdo dobre os Direitos da | Adotada  pela | Ratificada em | Art. 24 — |. Os Estados-partes
Crianca Resolucdo L.44 | 24.09.1990"" | reconhecem o direito da crianga de
(XLIV) da gozar do melhor padrdo possivel de
Assembléia salde e dos servicos destinados ao
Geral das tratamento de doencas e a recuperagédo

Nacdes Unidas
em 20.11.1989

da saude. Os Estados-partes envidardo
esforcos no sentido de assegurar que
nenhuma crianga se veja privada de
seu direito de usufruir desses servicos
sanitarios [...].

Constitutivo  da  Organizacéao
Mundial do Comércio, , Anexo C —
Acordo sobre aspectos dos direitos
de propriedade intelectual
relacionados ao comércio —
ADPIC, também conheciso pela
sigla.  TRIPS em referéncia a
abreviagdo do termo na lingua
inglesa - Trade-Related Aspects of
Intellectual Property Rights. O
Decreto n. 1335/95 deve ser
analisado juntamente com a Lei n.
9.279/96 (Lei de propriedade
industrial).

Adotado
12.04.1994

em

Ratificado em
30.12.19998

Arts.: 27.1 estabelece os requisitos
de patentealbilidade; (27.2; 27.3 e
73 definem excecoes a
patenteabilidade); o art. 30 é silente
sobre a importagdo  paralela
(permitida pelo art. 68, par 3, 4 e 74
da Lei 9.279/96), o art. 31 prevé o
uso da licenga compulsoria, art. 33
fixa a validade da patente em 20
anos a partir do depdsito, art. 34
estabelece ai nversdo do onus da
prova, o art. 70.8 faz mencdo a
patente pipeline ou patente de
revalidacéo.

97 Aprovada no Brasil pelo Decreto Legislativo n. 28 de 14.09.1990, e promulgado pelo Decreto n. 99.710, de

21.11.1990.

1% Aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n. 30 de 15.12.1994, e promulgado pelo decreto n. 1.355, de
30.12.1994 (Promulga a ata final que incorpora os resultados da Rodada Uruguai de negocia¢des comerciais
multilaterais do GATT — Acordo Geral sobre tarifas aduaneiras e comércio).




ANEXOS B

SISTEMA REGIONAL INTERAMERICANO

Instrumento Internacional

Data de adocéo

Data de
Ratificacdo
pelo Brasil

Dispositivos

Convencdo Americana de | Adotada em | Ratificada em | Art. 1 — Direito a vida

Direitos Humanos, adotada e | 22.11.1969 25.09.1992'%

aberta & assinatura na

Conferéncia  Especializada

Interamericana sobre

Direitos Humanos, em San

José da Costa Rica — Pacto

de Sao José da Costa Rica

Protocolo  Adicional a | Adotado pela | Ratificada em | Art. 10 — Direito a salde — 1. Toda pessoa
Convencdo Americana de | Assembléia Geral | 21.08.1996°° | tem direito & satde, entendida como o gozo
Direitos  Humanos em | da  Organizacdo do mais alto nivel de bem-estar fisico,
matéria de Direitos | dos Estados mental e social

Econbmicos,  Sociais e | Americanos em Art.11 — A fim de rornar efetivo o direito a
Culturais — Protocolo de San | 17.11.1998 salde, 0s

Salvador

Estados-Partes comprometem-se a
reconhececer a salde como bem-publico e,
especialmente, a adotar as seguintes
medidas para garantir esse direito: a)
assisténcia primaria a saude, entendendo-se
como tal a assisténcia médica essencial ao
alcance de todas as pessoas e familias da
comunidade; b) extensdo dos beneficios
dos servicos de salde a todas as pessoas
sujeitas a jurisdicdo do Estado; c) total
imunizacdo contra as principais doencas
infecciosas; d)prevencdo e tratamento das
doencas endémicas, profissionais e de
outras naturezas; e) educacdo da poulacdo
com referéncia a prevencdo e ao tratamento
dos problemas da salde; e f) satisfacdo das
necessidades de salde dos grupos de mais
alto risco e que, por sua situacdo de
pobreza, sejam mais vulneraveis.

Art. 11 — Direito ao meio ambiente sadio;
Art. 12 — Direito a alimentagdo.

%9 Aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n. 27 de 25.09.1992, e promulgado pelo Decreto n. 678, de

06.11.1992.

20 Aprovado no Brasil pelo Decreto Legislativo n. 56 de 19.04.1995, e promulgado pelo Decreto n. 3.321, de

30.12.1999.




