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RESUMO

A Esclerose Multipla é uma doenca inflamatoria, progressiva, e cronica, que afeta o
sistema nervoso central. Segundo a Associacdo Brasileira de Esclerose Multipla, atualmente
35 mil brasileiros sdo portadores dela, e, dentre esses pacientes, maior parte sdo mulheres
entre 20 e 50 anos de idade. Ha o oferecimento, pelo SUS, de alguns medicamentos que
tratam a patologia, no entanto, a tecnologia mais avangada —Fingolimode — € disponibilizada
de maneira condicionada ao preenchimento de alguns requisitos. A presente monografia
pretende, diante disso, analisar o que o Judiciario pode fazer caso seja demandado a decidir
sobre a concessdo do medicamento por alguém que ndo preencheu os requisitos, levando em
conta que essa condicao foi imposta pelo 6rgdo legitimado a tanto. Para tanto analisado ser3,
no primeiro capitulo, o direito & saude como direito fundamental, e seu historico. No segundo
capitulo, por sua vez, sera examinada a Politica Nacional de Medicamentos; a Lei n°
12.401/2011, que criou a CONITEC; e os procedimentos administrativos para a concessdo de
medicamentos. Por fim, no terceiro capitulo, estudada serd a mudanga que ocorreu, entre 2012
e 2014, no tratamento dado ao Fingolimode; e, nesse panorama, analisado sera o que pode o

Judiciario fazer caso seja demandado.

Palavras — Chave: Direito Fundamental. Salde. Assisténcia Farmacéutica. SUS. Esclerose

Multipla. Medicamento. Incorporacdo. CONITEC.
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INTRODUCAO

A Saude é um direito fundamental, indispensavel para o exercicio de outros direitos.
No ponto, saliente-se que saude ndo é, apenas, o equilibrio fisico/psiquico. N&o se trata, da
mesma forma, de auséncia de doenca. Ao contrario, 0 conceito de saude € muito mais amplo.
A Organizacao Mundial da Saude (OMS), no predambulo de sua Constitui¢do datada em 26 de
julho de 1949, dispBe saude como sendo o estado completo de bem-estar fisico, psiquico e

social®.

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 preconiza, em seu artigo 196, que a saude é
direito de todos e dever do Estado®.Ha de se verificar que, dentro do direito & sadde, encontra-
se 0 direito aos medicamentos. Assim, se um cidaddo esta com a saude comprometida,
necessitando de medicamentos para se recuperar, e o0 Estado nega-lhe o referido
medicamento, negando esta seu direito a saude, e, portanto, desrespeitando estd o preceito
fundamental da dignidade da pessoa humana, pelo menos a primeira vista.

Ocorre que esse direito a saude ndo é ilimitado. Cumpre, pois, aos 6rgdos legitimados,
a formulacdo de politicas pablicas, a fim de delimitar o que serd- ou ndo — fornecido pelo
Estado. Nesse panorama, o foco do presente trabalho é quanto ao medicamento Fingolimode,
que trata de Esclerose Mdltipla. Referido farmaco é fornecido pelo Sistema Unico de Sadde,
todavia, de modo condicionado ao preenchimento de certos requisitos. Ocorre que varias sdo
as demandas que chegam ao Judiciario, todos os dias, requerendo a concessao sem 0

preenchimento desses quesitos.

A intencdo do trabalho é, entdo, analisar o que o magistrado pode fazer ante tais
pedidos. Para tanto, analisado sera o Direito Fundamental a Saude e seu histérico; o Sistema
Unico de Saude; a Politica Nacional de Medicamentos; a Comissdo Nacional de Incorporagéo
de Tecnologias no Sistema Unico de Salde; o procedimento administrativo de concessdo de
medicamentos; os relatorios acerca do Fingolimode; e a possibilidade de discordancia pelo

Judiciario.

! “Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or
infirmity.” WORLD HEALTH ORGANIZATION. Constitution . Disponivel em: <
http://apps.who.int/gb/bd/pdf/bd47/en/constitution-en.pdf> Acesso: 23 maio 2014.

’BRASIL. Constituicao (1988). Constituicdo da Republica Federativa do Brasil. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso: 3 outubro 2014



20 DIREITO A SAUDE E A ASSISTENCIA FARMACEUTICA
2.1Direitos Fundamentais e os direitos a prestacoes

Os Direitos Fundamentais sdo tratados, pelos doutrinadores, com diversidade
semantica. Ha quem utilize expressdes como “direitos do homem”, “direitos humanos”,
“direitos individuais”, “liberdades fundamentais”, etc®. Além disso, a propria Constituicdo
Federal adota diferentes termos para se referir aos direitos fundamentais, séo eles: “direitos
humanos” (artigo 4°, inciso Il), “direitos e garantias fundamentais” (artigo 5°, 81°), “direitos e
liberdades constitucionais” (artigo 5°, inciso LXXI) e “direitos ¢ garantias individuais” (artigo
60, §4°, inciso IV)*.

Dentre todos esses termos, convém destacar que o mais regularmente utilizado como
sinbnimo de direitos fundamentais € o termo “direitos humanos”. No ponto, leciona Ingo
Wolfgang Sarlet que “direitos fundamentais” sdo direitos do ser humano reconhecidos e
positivados na esfera do direito constitucional. Ja o termo “direitos humanos™ tem relagdo
com os documentos de direito internacional e independe da vinculacdo do ser humano com
determinada ordem constitucional, valendo para todos os povos e tempos ’.Entretanto,
destaque-se o fato de que o reconhecimento da diferenca entre os dois termos ndo significa

negar a relago existente entre direitos fundamentais e direitos humanos®.

Ultrapassadas as questBes terminoldgicas, convém conceituar direito fundamental.
Primeiramente, verifica-se a existéncia de duas espécies: a de direito formalmente
fundamental, e a de direito materialmente fundamental’. Tal divisdo de espécies, segundo
Sarlet:

“traduz a idéia de que o direito constitucional brasileiro (assim como o

lusitano) aderiu a certa ordem de valores e principios, que, por sua vez, ndo
se encontra necessariamente na dependéncia do Constituinte, mas que

¥ SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficécia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado. 1998.
P: 29.

* Ibidem, p: 29.

® Ibidem, p.45

® Ibidem, p.33

" Ibidem, p. 83.
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também encontra respaldo na idéia dominante de Constituicdo e no senso

juridico coletivo™®,

Essa conclusdo se deve ao fato de que é constitucional tudo aquilo que se deduz do
sistema estabelecido pela Constituicdo, e ndo s6 o que ela tras expressamente®.

Ante esse panorama, tem-se que direitos formalmente fundamentais séo aqueles que a
Constituigdo intitula com tal status. S&o direitos fundamentais por decisdo do Constituinte.
Por outro lado, direitos materialmente fundamentais sdo aqueles que, embora ndo constem do
rol da Constituicdo, podem ser equiparados aos l& presentes em razdo de seu conteudo e

importancia™.

Os direitos fundamentais sdo, tradicionalmente, agrupados em geracées'’. Entretanto,
tal forma de classificacéo sofre constantes criticas, conforme lecionado por Sarlet?:

“Num primeiro momento, é de se ressaltarem as fundadas criticas que vém
sendo dirigidas contra o proprio termo “geracdes” por parte da doutrina
alienigena e nacional. Com efeito, ndo ha como negar que o reconhecimento
progressivo de novos direitos fundamentais tem o carater de um processo
cumulativo, de complementaridade, e ndo da alternancia, de tal sorte que o
uso da expressdo “geragdes” pode ensejar a falsa impressdo da substituicdo
gradativa de uma geragdo por outra, razdo pela qual ha quem prefira o termo
“dimensdes” dos direitos fundamentais, posi¢do esta que aqui optamos por
perfilhar, na esteira da mais moderna doutrina”

Assim sendo, tomando o termo “dimensdo” como o mais adequado, vale destacar que,

conforme leciona Cancgado Trindade:

a teoria dimensional dos direitos fundamentais ndo aponta, tdo somente, para
o carater cumulativo do processo evolutivo e para a natureza complementar
de todos os direitos fundamentais, mas afirma, para, além disso, sua unidade
e indivisibilidade no contexto do direito constitucional interno e, de modo
especial, na esfera do moderno “Direito Internacional dos Direitos

13
Humanos”.

Os direitos fundamentais de primeira dimensdo sdo 0s que possuem autonomia

individual em face do poder do Estado. S&o considerados “direitos de cunho

8SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado. 1998. p.
83.

% Ibidem, p. 89.

9 Ibidem, p. 84.

Y Ibidem, p.54

2 SARLET, Ingo Wolfgang. Idem. Porto Alegre: Livraria do Advogado. 2012, p. 45.

3 TRINDADE, Antonio Augusto Cancado. Tratado de Direito Internacional dos Direitos Humanos, vol. 1,
Porto Alegre: Sérgio A.Fabris. 1997. p. 25.
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negativo " Aqui, o Estado deve abster-se de agir. Sd0 exemplos desses direitos: a vida, a
liberdade, & propriedade e & igualdade perante a lei®.

Os direitos fundamentais de segunda dimens&o, por sua vez, exigem a participacao
ativa do Estado na sua concretizacdo. S8o os direitos sociais prestacionais visados a garantia
do minimo necessario a dignidade do ser humano. O Estado deve, aqui, agir, haja vista o fato

de terem como fim a igualdade material. Todavia, esses direitos ndo englobam apenas os de

cunho positivo, mas também representam as “liberdades sociais™*®.

Por fim, os direitos fundamentais de terceira dimensdo sdo os da solidariedade e da
fraternidade. Insta destacar que “a nota distintiva destes direitos da terceira dimenséo reside
basicamente na sua titularidade coletiva™’. Exigem, assim sendo, esforcos grandes para sua
efetivacdo, até mesmo esforcos mundiais. No ponto, verifica-se que a maior parte desses
direitos fundamentais da terceira dimensao “... ainda ndo encontrou seu reconhecimento na

seara do direito constitucional, estando, por outro lado, em fase de consagracdo no ambito

internacional” ~.

Sobre as geracOes dos direitos fundamentais, destaca Celso de Mello que:

Enquanto os direitos de primeira geragdo (direitos civis e politicos) — que
compreendem as liberdades classicas, negativas ou formais — realcam o
principio da liberdade e os direitos de segunda geragao (direitos econémicos,
sociais e culturais) — que se identificam com as liberdades positivas, reais ou
concretas — acentuam o principio da igualdade, os direitos de terceira
geracdo, que materializam poderes de titularidade coletiva atribuidos
genericamente a todas as formacOes sociais, consagram o principio da
solidariedade e constituem um momento importante no processo de
desenvolvimento, expansdo e reconhecimento dos direitos humanos,
caracterizados, enguanto valores fundamentais indisponiveis, pela nota de
uma essencial inexauribilidade.*

1 SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1998.
p. 50

> Ibidem, p.55

1% Ibidem. p. 50

7 Ibidem, p. 51

'8 |bidem, p. 51

9 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. Mandado de Seguranca. Ementa: Reforma Agréria — Imével Rural
situado no Pantanal Mato-Grossense — Desapropriacdo — Sancéo (CF, ART. 184) — Possibilidade — Falta de
notificagdo pessoal e prévia do proprietario rural quanto a realizagéo da vistoria (Lei n° 8.629/93, art. 2, par.
2.)- Ofensa ao postulado do Due Processo f Law (CF, art. 5, LIV) — Nulidade Radical da Declaracéo
Expropriatoria — Mandado de Seguranca Deferido. MS n° 22.164/SP. Tribunal Pleno. Impetrante: Antonio de
Andrade Ribeiro Junqueira. Impetrado: Presidente da Republica. Brasilia, 30 de outubro de 1995. Disponivel



N&o obstante as trés dimensdes supracitadas j& estejam consagradas na maior parte da
doutrina pétria, verifica-se que ha discussdo acerca da existéncia de uma quarta dimensédo de
direitos. Existéncia essa fortemente defendida por Paulo Bonavides, que defende que tal
categoria “... € resultado da globalizacdo dos direitos fundamentais, no sentido de uma
universalizacdo no plano constitucional®®”. O doutrinador afirma que esta quarta dimenséo é

composta pelos direitos & democracia, & informacéo e ao pluralismo?’.

Muitas sdo as discussdes acerca da efetividade e aplicabilidade dos direitos

fundamentais. Sobre isso, José Afonso da Silva pontua que:

A eficécia e aplicabilidade das normas que contém os direitos fundamentais
dependem muito de seu enunciado, pois se trata de assunto que esta em
fungdo do Direito positivo. A Constituicdo é expressa sobre o assunto,
guando estatui que as normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais tém aplicacdo imediata. Mas certo é que isso ndo resolve todas
as questdes, porque a Constituicdo mesma faz depender de legislagéo ulterior
a aplicabilidade de algumas formas definidoras de direitos sociais,
enquadrados dentre os fundamentais. Por regra, as normas que
consubstanciam os direitos fundamentais democraticos e individuais séo de
eficcia contida e aplicabilidade imediata, enquanto as que definem os
direitos econdmicos e sociais tendem a sé-lo também na Constituicdo
vigente, mas algumas, especialmente as que mencionam uma lei integradora,
sdo de eficicia limitada, de principios programaticos e de aplicabilidade
indireta, mas séo tdo juridicas como as outras e exercem relevante funcao,
porque, quanto mais se aperfeicoam e adquirem eficacia mais ampla, mais se
tornam garantias da democracia e do efetivo exercicio dos demais direitos
fundamentais®

Alexandre de Moraes, na mesma linha de pensamento, assevera que o0s direitos

fundamentais:

S&o direitos constitucionais na medida em que se inserem no texto de uma
constituigdo cuja eficacia e aplicabilidade dependem muito de seu préprio
enunciado, uma vez que a Constituicdo faz depender de legislagéo ulterior a
aplicabilidade de algumas normas definidoras de direitos sociais,
enquadrados entre os fundamentais. Em regra, as normas que
consubstanciam os direitos fundamentais democraticos e individuais séo de
eficacia e aplicabilidade imediata. A propria Constituicdo Federal, em uma
norma-sintese, determina tal fato dizendo que as normas definidoras dos

em: <http://redir.stf.jus.br/paginadorpub/paginador.jsp?docTP=AC&docID=85691> Acesso: 22 maio 2014.
2 E}(lj.l‘\llSAVIDES, Paulo. Curso de Direito Constitucional, 72 Ed., S&o Paulo: Editora Malheiros, 1997.
E)1-5SZAA:II?LET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1998.
2 Sr;)I.LBSA, José Afonso da.Curso de Direito Constitucional Positivo. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2010. p.
180



10

direitos e garantias fundamentais tém aplicacdo imediata. Essa declaracdo
pura e simplesmente ndo bastaria se outros mecanismos ndo fossem
previstos para torna-la eficiente.®

Maior das controvérsias, todavia, encontra-se no que tange aos direitos fundamentais
de segunda dimensdo, os prestacionais. E nessa categoria que se enquadra o direito a satde,
foco do presente trabalho. Nessa seara, e em funcgdo de seu objeto positivo, séo travadas as
mais acirradas controversias envolvendo o problema de sua aplicabilidade, eficacia e

efetividade®*.

Os direitos fundamentais prestacionais, e, nessa esfera, o direito a saude, tém sido
considerados como normas programaticas, dependentes de intermediacdo legislativa e

destituidos, portanto, de eficécia plena®.

N&o convém, nesse trabalho, adentrar no tema denso que € a (in)eficacia dos direitos
fundamentais prestacionais, haja vista o fato de que o problema especifico a ser tratado aqui
comporta regulamento, ndo havendo falar, entdo, em auséncia de lei regulamentadora.
Todavia, ainda assim, destaque-se o fato de que Sarlet considera que:

[...] Constata-se a possibilidade de se reconhecerem, sob determinadas
condicBes, verdadeiros direitos subjetivos a prestacfes, mesmo
independentemente ou para além da concretizacdo pelo legislador. Nesse
particular, assume especial relevo a intima vinculagdo - destacada

especialmente pela doutrina estrangeira — de varios destes direitos com o
direito & vida e com o principio da dignidade humana.”®

Ante o0 exposto, conclui-se que os direitos fundamentais, incluida, ai, a saude e, dentro
dela, o direito a assisténcia farmacéutica (como sera visto mais adiante), tém como finalidade

a protecdo a dignidade da pessoa humana.
2.2 Direito a Saude, Assisténcia Farmacéutica e Dignidade da Pessoa Humana

Em uma analise da raiz etimoldgica da palavra “dignidade”, verifica-se, conforme

salientado por Maria Celina Bodin de Moraes, que ela provém do latim dignus, que significa

% MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional.23 ed. S&o Paulo: Atlas, 2008.p. 32

% SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficécia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1998.
p. 255

% Ibidem, p. 297

% Ibidem. p. 319
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“aquele que merece estima e honra, aquele que ¢ importante”.?’ Segundo a mencionada

autora, 0 conceito de dignidade, apesar de conhecido desde a Antiguidade, correspondia a

populacdo humana como um todo, e ndo a alguem especifico. Foi o cristianismo que, pela

primeira vez, atribuiu a idéia de dignidade a cada individuo de forma particular.?® A partir daf,

novas concepcdes acerca da dignidade foram sendo desenvolvidas.

A Dignidade da Pessoa Humana tornou-se um dos fundamentos da Republica

Federativa do Brasil com o advento da Constituigdo Federal de 1988, conforme o artigo 1°,

2
2

. Segundo Alexandre de Moraes, ela:

[...] concede unidade aos direitos e garantias fundamentais, sendo inerente as
personalidades humanas. Esse fundamento afasta a ideia de predominio das
concepcoes transpessoalistas de Estado e Nagéo, em detrimento da liberdade
individual. A dignidade é um valor espiritual e moral inerente a pessoa, que
se manifesta singularmente na autodeterminacao consciente e responsavel da
prépria vida e que traz consigo a pretensdo ao respeito por parte das demais
pessoas, constituindo-se um minimo invulneravel que todo estatuto juridico
deve assegurar, de modo que, somente excepcionalmente, possam ser feitas
limitagbes ao exercicio dos direitos fundamentais, mas sempre sem
menosprezar a necessaria estima que merecem todas as pessoas enquanto
seres humanos™®

Nesse diapasdo, José Afonso da Silva salienta que

Dignidade da pessoa humana é um valor supremo que atrai o conteido de
todos os direitos fundamentais do homem, desde o direito a vida.
“Concebido como referéncia constitucional unificadora de todos os direitos
fundamentais [observam Gomes Canotilho e Vital Moreira], o conceito de
dignidade da pessoa humana obriga a uma densificacdo valorativa que tenha
em conta o seu amplo sentido normativo-constitucional e ndo uma qualquer
idéia aprioristica do homem, ndo podendo reduzir-se o sentido da dignidade
da pessoa humana a defesa dos direitos pessoais tradicionais, esquecendo-a
nos casos de direitos sociais, ou invoca-las para construir ‘teoria do nicleo
da personalidade’ individual, ignorando-a quando se trate de garantir as

. A . 31
bases da existéncia humana”.

2’ MORAES, Maria Celina Bodin de. O conceito de dignidade Humana: substrato axiolégico e contetido
normativo.In: Constitui¢do, Direitos Fundamentais e Direito Privado; org: Ingo Wolfgang Sarlet. Porto
Alegre:Livraria do Advogado Editora. 2003. p. 110.

%% Ibidem. p. 110/111.

2 Art. 1° A Republica Federativa do Brasil, formada pela uni&o indissoltvel dos Estados e Municipios e do
Distrito Federal, constitui-se em Estado Democratico de Direito e tem como fundamentos:[...]I1I - a dignidade

da pessoa humana;[...]

% MORAES, Alexandre de. Direito Constitucional. 23 ed. SdoPaulo: Atlas, 2008. p. 21/22
3L SILVA, José Afonso da.Curso de Direito Constitucional Positivo. Sdo Paulo: Malheiros Editores, 2011. p.

105.
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Ante tal conceituagdo, verifica-se que Sarlet afirma, com veeméncia, que a vertente de
todos os direitos fundamentais é o principio da dignidade da pessoa humana®.Assim sendo,
em cada direito fundamental se faz presente alguma projecédo da dignidade da pessoa humana,
haja vista o fato de que todos derivam dela®®. N&o reconhecer o direito fundamental de
alguém ¢, entdo, negar sua prépria dignidade. Para o referido autor, a dignidade da pessoa
humana é:

A qualidade intrinseca e distintiva reconhecida em cada ser humano que o
faz merecedor do mesmo respeito e consideragdo por parte do Estado e da
comunidade, implicando, neste sentido, um complexo de direitos e deveres
fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra todo e qualquer ato de
cunho degradante e desumano, como venham a lhe garantir as condicdes
existenciais minimas para uma vida saudavel, além de propiciar e promover

sua participacdo ativa e co-responsavel nos destinos da prépria existéncia e
da vida em comunh&o com os demais seres humanos™*

Quando se fala, aqui, em direitos fundamentais, entende-se tanto os direitos de defesa,
quanto os prestacionais, pois ambos “constituem exigéncia e concretizagdo da dignidade da
pessoa humana.”**Assim sendo, o direito & salide e & assisténcia farmacéutica, sendo espécie
de direito prestacional, ligado est4 a dignidade da pessoa humana. Nesse diapasdo, destaque-
se que

[...] onde ndo houver respeito pela vida e pela integridade fisica do ser
humano, onde as condi¢des minimas para a existéncia de uma vida digna ndo
forem asseguradas, onde a intimidade e identidade do individuo forem objeto
de ingeréncias indevidas, onde sua igualdade relativamente aos demais ndo
for garantida, bem como onde ndo houver limitacdo do poder, ndo havera

espaco para a dignidade da pessoa humana, e esta ndo passara de mero
objeto de arbitrio e injusticas.®

No que tange ao respeito pela vida e integridade fisica, sobressai-se a satde, afinal ndo
ha vida sem salde. Seguindo esse raciocinio, se um cidaddo esta com a satde comprometida,

necessitando de medicamentos para se recuperar, e 0 Estado nega-lhe o referido

%2 SARLET, Ingo Wolfgang. A Eficacia dos Direitos Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1998.
p. 98

%3 |dem. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicdo Federal de 1988. 3 ed. Porto
Alegre: Livraria do Advogado. 2004. p. 84.

** Ibidem, p. 61.

% SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constituicio Federal de
1988. 3 ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado. 2004. p. 91.

%|bidem. p. 108
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medicamento, negando esta seu direito a saude, e, portanto, desrespeitando estd o preceito
fundamental da dignidade da pessoa humana.

A luz do abordado, tendo em vista a dignidade da pessoa humana como sendo
fundamento para o direito & saude, vale analisar, muito embora o foco do presente trabalho
ndo seja a saude suplementar, a Resolu¢cdo Normativa n° 338, de 21 de outubro de 2013, da
Agéncia Nacional de Salde Suplementar®”. O referido diploma “atualiza o Rol de

Procedimentos e Eventos em Saude, que constitui a referéncia béasica para cobertura minima

obrigatéria da atencéo & satide nos planos privados de assisténcia a satide %%,

A resolucdo tras principios a serem observados, sendo eles:

Art. 3° A atencdo a salde na saude suplementar devera observar 0s seguintes
principios:

| - atengdo multiprofissional,

Il - integralidade das agdes respeitando a segmentacdo contratada;

Il - incorporacdo de acbes de promocgdo da salde e prevencdo de riscos e
doencas, bem como de estimulo ao parto normal,

IV - uso da epidemiologia para monitoramento da qualidade das agdes e
gestdo em salde; e

V - adocdo de medidas que evitem a estigmatizagdo e a institucionalizagdo
dos portadores de transtornos mentais, visando o aumento de sua autonomia.
Paragrafo Unico. Os principios estabelecidos neste artigo devem ser
observados em todos os niveis de complexidade da atencéo, respeitando-se
as segmentacdes contratadas, visando a promogdo da salde, a prevencao de
riscos e doencas, ao diagndstico, ao tratamento, a recuperacdo e a
reabilitag&o.

Além disso, incluiu novos “87 procedimentos, incluindo 37 medicamentos orais para 0
tratamento domiciliar de diferentes tipos de cancer e 50 novos exames, consultas e

5939

cirurgias”, 0s quais, a partir de janeiro de 2014, deveriam ser de cobertura obrigatoria em

todos os planos de satde. E um minimo a ser fornecido. Tal situagdo visa dar tratamento aos

%A Agéncia Nacional de Satide Suplementar (ANS) é a agéncia reguladora vinculada ao Ministério da
Saude responsavel pelo setor de planos de satde no Brasil. Sua visdo é contribuir para a construcdo de um
setor de salde suplementar, cujo principal interesse seja a producgdo da salde e que: seja centrado no cidadao;
realize acdes de promogdo da salde e prevencdo de doengas; observe 0s principios de qualidade, integralidade
e resolutividade; inclua todos os profissionais de salide; respeite a participacdo da sociedade e esteja
adequadamente articulado com o Ministério da Satide. AGENCIA NACIONAL DE SAUDE
SUPLEMENTAR. Quem somos. Disponivel em: <http://www.ans.gov.br/aans/quem-somos> Acesso: 26
maio 2014.

%% AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Resolug&o n° 338. Disponivel em:
<http://www.ans.gov.br/index2.php?option=com_legislacao&view=legislacao&task=TextoL ei&format=raw
&id=2591> Acesso: 26 maio 2014

% AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR. Usuérios terdo 87 novos procedimentos cobertos
por planos de satde. Disponivel em: < http://www.ans.gov.br/a-ans/sala-de-noticias-ans/consumidor/2272-
usuarios-terao-87-novos-procedimentos-cobertos-por-planos-de-saude> Acesso: 26 maio 2014
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integrantes da populagdo condizente com a qualidade de dignos que possuem. Tem como
fundamento, também, dar cuidado integral a saude, pois, como sabido, a salde é “meio de

preservacdo e de qualidade da vida, o bem maximo da humanidade”®.

2.3 Saude e Assisténcia Farmacéutica no ordenamento juridico internacional

Para abordar o modo como a saude é tratada no ordenamento juridico internacional,

convém, primeiramente, fazer um breve relato historico.

As sociedades primitivas interpretavam a satde de forma mistica, tratando as doencas
como algo “magico e sobrenatural”*. Um olhar mais empirico acerca do tema surgiu com a
Escola de Medicina de Hipdcrates, e foi justamente na Grécia que surgiu a primeira
conceituacdo de sadde, através do brocardo “Mens Sana In Corpore Sano”*2. Para os gregos,

o0 ser humano saudavel era o que possuia boa satde mental e fisica.

No século V a.C., a saude passou a ser analisada ndo apenas do ponto de vista do ser
humano, e sim, também, do meio ambiente em que esse se encontrava: “da atencdo conjunta

. . , . . 4
desses fatores derivou um conceito ecoldgico e multicausal da doenga.”®.

Adveio, algum tempo depois, a ldade Média. Esse tempo, também conhecido como
“Idade de Trevas”, representou um grande retrocesso no concernente a satide. Nessa época, as
praticas misticas e supersticiosas das sociedades primitivas foram retomadas. A causa para tal
fato € atribuida, sobretudo, a Igreja, que, na época, pregava a salde como sendo uma graca

divina®.

Alguns séculos mais tarde, por volta de 1240, a propria Igreja retomou as idéias
empiricas da sociedade grega. Foi nesse contexto que condigdes para o0 surgimento do

moderno conceito de satide pablica comegaram a surgir.*

“ SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito & satide: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 87.

*! LUCENA, Cintia. Direito a Satde no Constitucionalismo Contemporaneo. In:O direito a vida digna. Carmen

Llcia Antunes Rocha (Coord.). Belo Horizonte: Férum, 2004. p. 247

*2 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito & satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto

Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 29.

* LUCENA, op. cit. p. 247

* SCHWARTZ, op. cit. p. 31.

** Ibidem, p. 32.
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No século XVII, a saude passou a ser apregoada, sobretudo por Descartes, como a

“auséncia de doenca”*. Tal pensamento perdurou pelo século XVIII.

Com a industrializagéo, a sociedade manteve o0 pensamento pregado por Descartes,
todavia acrescentou a ele a idéia que o trabalhador ndo podia adoecer, sob pena de prejudicar
a producdo. Assim sendo, o trabalhador doente deveria ser sarado, a fim de que a producao
ndo fosse cessada’’. A doenca foi, entdo, tida como um transtorno. Surgiu, daf, a “necessidade
da organizacdo comunitaria para proteger a satide™*®. Diante disso, na virada do século XIX
para o século XX, comecou a ocorrer intervencdo do Estado, por meio de politicas publicas de

salide, para ajudar os burgueses em sua produtividade®.
Dessa forma, conforme leciona COSTA, citado por Schwartz:

Por razdes econdmicas o Estado Liberal chamou para si a obrigacdo de
exercer a policia sanitaria com o objetivo primario de evitar a morte de
proletarios que, ocorrendo em elevada escala, poderia comprometer a
producdo e o lucro capitalista®

E possivel afirmar, ante esse panorama, que a satde “curativa” floresceu no século
XIX. Tal forma de ver a salde, entretanto, passou a ser repensada com as transformacées
ocorridas no século XX. Foi nessa época que, com o surgimento do Welfare State, a salde

passou a ser vista, também, sobre panorama preventivo™'.
Verifica-se, desse modo, que:

O conceito de salde perpassou por varias hipdteses, basicamente a tese
“curativa” (cura das doengas) e a tese “preventiva” (mediante servigos
basicos de atividade sanitaria). Em verdade, ambas as teses tém como base a
visdo de que saude € a auséncia de doencas (uma visdo organicista). O que as
difere é o tempo de intervengdo: na primeira, 0 médico e/ou o sistema de
salide agem ap0s a doenga ter-se instalado no corpo humano; na segunda,
apos a doenca ter-se alojado no corpo do enfermo.

% SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito & satide: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto
Alegre: Livraria do Advogado, 2001. p. 32.

" Ibidem, p. 33

*® ROSEN, George. Uma histéria da satde publica. Tradug&o: Marcos Fernandes da Silva Moreira com a
colaboracdo de José Ruben de Alcantara Bonfim, - Sdo Paulo: Hucitec: Editora da Universidade Estadual
Paulista; Rio de Janeiro: Associac¢ao Brasileira de P6s-Graduagdo em Saude Coletiva, 1994. p. 152.

* LUCENA, Cintia. Direito & Satde no Constitucionalismo Contemporaneo. In: O direito a vida digna. Carmen
Llcia Antunes Rocha (Coord.). Belo Horizonte: Férum, 2004. p. 249.

%0 SCHWARTZ, op. cit., p. 33. apud COSTA, Albertina de Oliveira (Org.). Direitos Tardios: satde,
sexualidade e reprodugé@o na América Latina. Sdo Paulo: PRODIR/FCC — Séo Paulo. Ed. 34, 1997. P. 132
*!1bidem.p. 34.

%2|bidem, p. 35.
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O grande marco conceitual de salde, entretanto, adveio em 26 de julho de 1946, com o
preambulo da Constituicdo da Organizacdo Mundial de Satde (OMS)*?, que diz que sadde é o

completo bem-estar fisico, mental e social, e ndo apenas a auséncia de doencas.>.

Ante esse panorama, importante salientar que a legislagdo internacional é importante

fonte para o direito, desse modo, imperioso observar o que é previsto sobre saude.

A declaracdo universal dos direitos humanos, adotada e proclamada pela resolugédo n°.
217 A (111) da Assembléia Geral das Nagdes Unidas em 10 de dezembro de 1948 dispde®”.

Artigo XXII
Toda pessoa, como membro da sociedade, tem direito a seguranca
social e a realizacdo, pelo esfor¢o nacional, pela cooperacédo internacional e
de acordo com a organizacdo e recursos de cada Estado, dos direitos
econdmicos, sociais e culturais indispensaveis a sua dignidade e ao livre
desenvolvimento da sua personalidade.
Artigo XXV
1. Toda pessoa tem direito a um padrdo de vida capaz de assegurar a Si
e a sua familia saude e bem estar, inclusive alimentacdo, vestuario,
habitacdo, cuidados médicos e os servigos sociais indispensaveis, e direito a
seguranga em caso de desemprego, doenga, invalidez, viuvez, velhice ou
outros casos de perda dos meios de subsisténcia fora de seu controle.

(.)

Insta mencionar que a supracitada declaracdo foi assinada pelo Brasil na mesma data
de sua proclamacao.

Na conferéncia de direitos humanos realizada em 1993 em Viena, elaborada foi a

Declaracdo e Programa de Acdo de Viena®, do qual insta destacar:

*Em inglés, World Health Organization — WHO: WHO is the directing and coordinating authority for health
within the United Nations system. It is responsible for providing leadership on global health matters, shaping the
health research agenda, setting norms and standards, articulating evidence-based policy options, providing
technical support to countries and monitoring and assessing health trends. WORLD HEALTH
ORGANIZATION. About Who. Disponivel em: <http://www.who.int/about/en/> Acesso: 23 maio 2014.

> “Health is a state of complete physical, mental and social well-being and not merely the absence of disease or
infirmity.” Idem. Constitution . Disponivel em: < http://apps.who.int/gh/bd/pdf/bd47/en/constitution-en.pdf>
Acesso: 23 maio 2014

> ASSEMBLEIA GERAL DAS NACOES UNIDAS. Declaragdo Universal dos Direitos Humanos. Disponivel
em <http://portal.mj.gov.br/sedh/ct/legis_intern/ddh_bib_inter_universal.ntm> Acesso 23 maio 2014

% CONFERENCIA MUNDIAL SOBRE DIREITOS HUMANOS. Declaragdo e programa de agéo de Viena.
Disponivel em
<http://www.oas.org/dil/port/1993%20Declara%C3%A7%C3%A30%20e%20Programa%20de%20Ac%C3%A7
%C3%A30%20adoptado%20pela%20Confer%C3%AANcia%20Mundial%20de%20Viena%20sobre%20Direito
$%20HumMan0s%20em%20junho%20de%201993.pdf> Acesso: 24 maio 2014
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11. O direito ao desenvolvimento devera ser realizado de modo a satisfazer,
de forma equitativa, as necessidades de desenvolvimento e ambientais das
geracOes presentes e vindouras. A Conferéncia Mundial sobre Direitos
Humanos reconhece que a descarga ilicita de substancias e residuos toxicos e
perigosos representa potencialmente uma séria ameaca aos Direitos
Humanos a vida e a saude de todos. (...)

24. Deve ser dada grande importancia a promocéo e a protecdo dos Direitos
Humanos de pessoas pertencentes a grupos que se tenham tornado
vulneréveis, incluindo os trabalhadores migrantes, a eliminagdo de todas as
formas de discriminacdo contra eles, bem como ao reforco e a uma mais
efetiva aplicacdo dos instrumentos existentes em matéria de Direitos
Humanos. Os Estados tém uma obrigacdo de adotar e manter medidas
adequadas a nivel nacional, sobretudo nos dominios da educacao, da saide e
da assisténcia social, com vista a promogdo e protecdo dos direitos das
pessoas pertencentes a sectores vulneraveis das suas populagdes, e a garantir
a participagdo das que, de entre elas, se mostrem interessadas em encontrar
uma solugdo para 0s seus proprios problemas.

31. A Conferéncia Mundial sobre Direitos Humanos apela aos Estados para
gue se abstenham de tomar qualquer medida unilateral, que ndo esteja em
conformidade com o Direito Internacional e com a Carta das Na¢Ges Unidas
e que crie obstaculos as relagdes comerciais entre Estados e obste a plena
realizacdo dos Direitos Humanos consagrados na Declaracdo Universal dos
Direitos do Homem e nos instrumentos internacionais de Direitos Humanos,
em especial do direito de todos a um nivel de vida adequado a sua saude e
bem-estar, incluindo a alimentag&o e os cuidados médicos, a habitacdo e 0s
necessarios servicos sociais (...)

O Brasil participou da referida Conferéncia.

H4&, também, a Convencdo Americana de Direitos Humanos®’, conhecido como “Pacto
de Sdo José da Costa Rica”, que dispGe, em seus artigos 4° e 5° sobre o direito & vida e a
integridade pessoal. Referido pacto foi internalizado pelo Decreto Legislativo n° 278, de 26

de maio de 1992, e promulgado pelo Decreto n° 678, de 6 de novembro de 1992.

> ORGANIZACAO DOS ESTADOS AMERICANOS. Convengdo Americana sobre os Direitos Humanos —
Pacto de Sdo José da Costa Rica. Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D0678.htm>
Acesso: 29 maio 2014

%8 BRASIL. Decreto Legislativo n® 27, de 26 de maio de 1992. Brasilia, 1992. Disponivel em:
<http://legis.senado.gov.br/legislacao/ListaPublicacoes.action?id=136444> Acesso: 29 maio 2014

%9 |dem. Decreto n° 678, de 6 de novembro de 1992. Brasilia, 1992. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/D0678.htm> Acesso: 29 maio 2014
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Verifica-se, ainda, a existéncia do Protocolo Adicional a Convencdo Americana sobre
Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais®®, conhecido como
“Protocolo de S&o Salvador”. O protocolo dispde, em seu artigo 10, verbis:

Artigo 10
Direito a salde

1.  Toda pessoa tem direito a salde, entendida como 0 gozo do mais alto
nivel de bem-estar fisico, mental e social.

2. A fim de tornar efetivo o direito & salde, os Estados Partes
comprometem-se a reconhecer a satide como bem publico e, especialmente, a
adotar as seguintes medidas para garantir este direito:

a.Atendimento priméario de saude, entendendo-se como tal a assisténcia
médica essencial colocada ao alcance de todas as pessoas e familias da
comunidade;

b.Extensdo dos beneficios dos servigos 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 outra
natureza;

e.Educacdo da populagdo sobre prevencdo e tratamento dos problemas da
saude; e

f.Satisfacdo das necessidades de salde dos grupos de mais alto risco e que,
por sua situagdo de pobreza, sejam mais vulneraveis.

O Protocolo de S&o Salvador foi internalizado pelo Decreto Legislativo n° 56°*, de 19 de
abril de 1995, e promulgado pelo Decreto n° 3.321%%, de 31 de dezembro de 1999.

Além disso, h4, ainda o Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e
Culturais®, que foi adotado pela Assembléia das Nagdes Unidas em 16 de dezembro de 1966,
mediante a Resolugdo n. 2200(XXI). No Brasil foi aprovado pelo Decreto Legislativo n.
226° de 12 de dezembro de 1991, e promulgado pelo Decreto n. 591/92%. Com relagdo a

salde, preve:

% COMISSAO INTERAMERICANA DE DIREITOS HUMANOS. Protocolo Adicional & Convengéo
Americana sobre Direitos Humanos em Matéria de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais. Disponivel em:;
<http://www.cidh.oas.org/basicos/portugues/e.Protocolo_de_San_Salvador.htm> Acesso: 29 maio 2014.

®1 BRASIL. Decreto Legislativo n° 56, de 19 de abril de 1995. Brasilia, 1995. Disponivel em
<http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decleg/1995/decretolegislativo-56-19-abril-1995-358490-norma-
pl.htmI>Acesso: 29 maio 2014.

%2 |dem. Decreto n° 3321, de 31 de dezembro de 1999. Brasilia, 1999. Disponivel em:
<http://www2.camara.leg.br/legin/fed/decret/1999/decreto-3321-31-dezembro-1999-370144-publicacaooriginal-
1-pe.html> Acesso: 29 maio 2014

%3 ASSEMBLEIA GERAL DAS NACOES UNIDAS. Pacto internacional sobre direitos econdmicos, sociais e
culturais. Disponivel em: <http://portal.mj.gov.br/sedh/ct/legis_intern/pacto_dir_economicos.htm> Acesso: 24
maio 2014.

 BRASIL. Decreto Legislativo n° 226, de 12 de dezembro de 1991. Brasilia, 1991. Disponivel em:
<http://legis.senado.gov.br/legislacao/ListaNormas.action?numero=226&tipo_norma=DLG&data=19911212&li
nk=s> Acesso: 29 maio 2014.
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ARTIGO 12

1. Os Estados Partes do presente Pacto reconhecem o direito de toda pessoa

desfrutar o mais elevado nivel possivel de saude fisica e mental.
2. As medidas que os Estados partes do presente Pacto deverdo adotar com
o fim de assegurar o pleno exercicio desse direito incluirdo as medidas que
se facam necessarias para assegurar:
a) a diminuicdo da mortalidade infantil, bem como o desenvolvimento sdo
das criancas;
b) a melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio
ambiente;
Cc) a prevencdo e tratamento das doencas epidémicas, endémicas,
profissionais e outras, bem como a luta contra essas doencas;
d) a criacdo de condi¢cBes que assegurem a todos assisténcia médica e
servigos medicos em caso de enfermidade.

Nesse diapaséo, verifica-se que, com a Resolugdo ECOSOC 1985/17, de 28 de maio
de 1985, foi formado um Comité de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, responsavel
por monitorar a implementacdo do supracitado Pacto Internacional sobre Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais. O Comité se reune em Genebra, duas vezes por ano, e,
nessas oportunidades, publica suas interpretacbes acerca do pacto, conhecidas como
Comentarios Gerais®.

Assim sendo, em 11 de agosto de 2000, durante uma de suas reunifes, o Comité
divulgou o Comentario Geral n® 14 -E/C.12/2000/4, que interpreta o artigo 12 do Pacto. O
referido comentério dispde, entdo, sobre o “mais elevado nivel possivel de satde”, prevendo,

entre outras coisas, que, no que concerne a alinea “d”do artigo 12, “a criacdo de condicGes

% BRASIL. Decreto n° 591, de 6 de julho de 1992. Brasilia, 1992. Disponivel em:
<https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/1990-1994/d0591.htm> Acesso: 29 maio 2014.

% «The Committee on Economic, Social and Cultural Rights (CESCR) is the body of independent experts that
monitors implementation of the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights by its States
parties. The Committee was established under ECOSOC Resolution 1985/17 of 28 May 1985 to carry out the
monitoring functions assigned to the United Nations Economic and Social Council (ECOSOC) in Part 1V of the
Covenant. All States parties are obliged to submit regular reports to the Committee on how the rights are being
implemented. States must report initially within two years of accepting the Covenant and thereafter every five
years. The Committee examines each report and addresses its concerns and recommendations to the State party
in the form of “concluding observations”. In addition to the reporting procedure, the Optional Protocol to the
International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights , which entered into force on 5th May 2013,
provides the Committee competence to receive and consider communications from individuals claiming that
their rights under the Covenant have been violated. The Committee may also, under certain circumstances,
undertake inquiries on grave or systematic violations of any of the economic, social and cultural rights set forth
in the Covenant, and consider inter-state complaints. The Committee meets in Geneva and normally holds two
sessions per year, consisting of a three-week plenary and a one-week pre-sessional working group. The
Committee also publishes its interpretation of the provisions of the Covenant, known as general
comments.”.UNITED NATIONS HUMAN RIGHTS.Committe on Economic, Social and Cultural
Rights.Disponivel em: <http://www.ohchr.org/EN/HRBodies/CESCR/Pages/CESCRIntro.aspx> Acesso: 28 maio
2014
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que assegurem a todos assisténcia médica e servicos médicos em caso de enfermidade” inclui
o fornecimento de um acesso equitativo e oportuno & medicina preventiva, curativa, servigos
de reabilitacdo e de educacdo para a saude; programas de rastreio regulares; tratamento
adequado de doencas, lesdes e deficiéncias, de preferéncia no nivel da comunidade;
fornecimento de medicamentos essenciais; e tratamento de salde mental e cuidados
adequados®’. Preconiza, além disso, que todos os servicos de sadde, bens, instalacdes e
medicamentos devem ser disponiveis, acessiveis, aceitaveis e de boa qualidade®.

Percebe-se que estd assentado, entdo, no ambito internacional, que o direito a
assisténcia farmacéutica esta contemplado pelo direito a saude.

No ponto, importante salientar que o Conselho dos Direitos Humanos da ONU
elaborou Relatdrio sobre o direito de toda pessoa a desfrutar do mais alto nivel possivel da
salide fisica e mental, no acesso a medicamentos (A/HRC/23/42)%.No referido relatério esta
disposto que, ndo obstante haja varios aspectos do direito a saude a serem entendidos como
realizdveis de modo progressivo, hd outros que sdo obrigacBes imediatas dos Estados,
incluindo, af, a provisdo de medicamentos essenciais a todos, sem discriminagdo’.

O Relatorio preconiza, ainda, que o quadro do direito a salde apresenta elementos
chave que devem ser realizados pelos Estados para garantir o acesso a medicamentos.
Primeiramente, dispde que os medicamentos devem ser disponibilizados em quantidades
suficientes dentro de um pais para atender as necessidades do povo. No cumprimento dessa
obrigacdo, os Estados devem selecionar medicamentos essenciais que refletem as doencas
prioritarias da populacdo, adquiri-los em quantidades suficientes e garantir a sua

disponibilidade em todas as instalagbes da salde publica. Em segundo plano, o0s

%7 Tradug#o nossa de: ““The creation of conditions which would assure to all medical service and medical
attention in the event of sickness” (art. 12.2 (d)), both physical and mental, includes the provision of equal and
timely access to basic preventive, curative, rehabilitative health services and health education; regular screening
programmes; appropriate treatment of prevalent diseases, illnesses, injuries and disabilities, preferably at
community level; the provision of essential drugs; and appropriate mental health treatment and care.”.
COMMITTEE ON ECONOMIC, SOCIAL AND CULTURAL RIGHTS.GeneralComment No. 14 (2000)
Disponivel em
:<http://docstore.ohchr.org/SelfServices/FilesHandler.ashx?enc=4sIQ6QSmIBEDzFEovLCuW1AVC1NkPsgUe
dPIF1vfPMJ2c7ey6PAz2qaoj TzDIMCOY%2b9t%2bsAtGDNzdEqAGSUP2row%2f6sVBGTpvT SChiOrdXVFT(q
hQY65auTFhQRPWNDXL >. Acesso: 28 maio 2014.

% Ibidem

% HUMAN RIGHTS COUNCIL.Report of the Special Rapporteur on the right of everyone to the enjoyment of
the highest attainable standard of physical and mental health, Anand Grover, on acess to medicines. Disponivel
em: <http://www.ohchr.org/Documents/HRBodies/HRCouncil/RegularSession/Session23/A-HRC-23-

42 _en.pdf>.Acesso: 28 maio 2014

" Tradugao nossa de: “While several aspects of the right to health are understood to be progressively realizable,
certain core obligations cast immediate obligations on States, including the provision of essential medicines to
all persons in a non-discriminatory manner.” Ibidem.
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medicamentos devem ser acessiveis em termos de viabilidade econdmica e de distancia fisica
de onde vive a populagdo, haja vista o principio base da ndo discriminac¢do. Em terceiro lugar,
os medicamentos devem ser determinados para ser culturalmente e eticamente aceitos pela
populagdo. Por fim, coloca que os Estados também tém a obrigacdo de colocar mecanismos
fortes de regulacdo e processos que garantam a qualidade, seguranca e eficacia dos
medicamentos’”.

H&, além disso, outros ordenamentos internacionais acerca de, especificamente, o
fornecimento de medicamentos. E o caso da Resolucdo 60.16 da Organizacdo Mundial de
Saude, editada em 23 de maio de 2007, que dispde sobre o Uso Racional de Medicamentos’?.

O Uso Racional de Medicamentos existe, de acordo com a OMS, quando 0s pacientes
recebem medicamentos apropriados a suas necessidades clinicas, em doses adequadas, por um
apropriado periodo de tempo, e com o menor custo possivel para eles e sua comunidade’.
Assim sendo, tem-se que “medicamentos racionalmente selecionados e usados propiciam
beneficios individuais, institucionais e nacionais™"".

Em todo o mundo, mais de 50% dos medicamentos sdo prescritos, dispensados e
vendidos incorretamente. Além disso, 50% dos pacientes utilizam-nos incorretamente ”.

Tendo isso em mente, é de se verificar que a racionalizacdo no uso de medicamentos é de

™ Traduc#o nossa de: “The right-to-health framework sets out key elements that should be fulfilled by States to
ensure access to medicines. First, medicines should be made available in sufficient quantities within a country to
meet the needs of the people. In fulfilling this obligation States should select essential medicines that reflect the
priority diseases in the population, procure them in sufficient quantities and ensure their availability in all public
health facilities. Second, medicines should be accessible in terms of economic affordability and physical distance
from where the population lives on the basis principle of non-discrimination . Third, medicines should be
determined to be culturally and ethically acceptable to the population. Finally, States also have the obligation to
put in place strong regulatory mechanisms and transparent processes which ensure the quality, safety and
efficacy of medicines”. HUMAN RIGHTS COUNCIL.Report of the special rapporteur on the right of everyone
to the enjoyment of the highest attainable standard of physical and mental health, Anand Grover, on access to
medicines.Disponivel em: <
http://www.ohchr.org/Documents/HRBodies/HRCouncil/RegularSession/Session23/A-HRC-23-42_en.pdf >.
Acesso: 28 maio 2014.

"WORLD HEALTH ASSEMBLY .Progress in the Rational Use of Medicines.Disponivel em:
<http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/’WHAB0/A60_R16-en.pdf>. Acesso: 26 maio 2014

"*Tradugéo nossa de: “Rational use of medicines requires that ‘patients receive medications appropriate to their
clinical needs, in doses that meet their own individual requirements, for and adequate period of time, and at the
lowest cost to them and their community’”. Idem.The pursuit of responsible use of medicines: sharing and
learning from country experiences.Disponivel em: <http://www.who.int/medicines/areas/rational_use/en/>.
Acesso: 27 maio 2014,

" MINISTERIO DA SAUDE. Uso racional de medicamentos. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/uso_racional_medicamentos_temas_selecionados.pdf> Acesso em
27 de maio de 2014

"Tradugionossa de: “Worldwide more than 50% of all medicines are prescribed, dispensed or sold
inappropriately, and 50% of patients fail to take them correctly.”. WORLD HEALTH ORGANIZATION.The
safety of medicines in public health programmes: pharmacovigilance an essential tool. Disponivel em:
<http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/43384/1/9241593911 eng.pdf?ua=1> Acesso: 27 maio 2014.
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suma importancia, sobretudo no que se refere ao fornecimento de medicamentos pelo Estado.
Isso, pois 0 “uso abusivo, insuficiente ou inadequado de medicamentos lesa a populagdo e
desperdica os recursos publicos”".

Ante tal panorama, a Resolucgédo 60.16 insta todos os Estados membros da Organizacao
Mundial da Saude a adotarem oito medidas destinadas ao fortalecimento do compromisso
com o “Uso Racional de Medicamento”. Dentre essas medidas, vale salientar a primeira delas,
que diz que devem ser feitos investimentos suficientes em recursos humanos, além de
financiamentos adequados, a fim de fortalecer a capacidade institucional, para que seja

garantido o uso adequado de medicamentos, tanto no setor ptblico quanto no setor privado’”.

Destaque-se, ainda, a quarta delas, que afirma que deve haver o desenvolvimento e
fortalecimento dos programas existentes sobre o uso racional de medicamentos, assegurando
que esses constem no curriculo de todos os profissionais e estudantes na area da salde, além
da promocdo de programas de educacdo plblica sobre o uso racional de medicamentos’®.
A referida Resolucdo solicita, ainda, ao Diretor-Geral, seis medidas. Dentre elas, destaque-se
a quinta, que dispbe sobre a necessidade de promocdo de discussdo entre as autoridades de

salide, profissionais e pacientes sobre o uso racional de medicamentos’®.

2.4 Saude e Assisténcia Farmacéutica no Brasil

Ao longo da histéria do Brasil, muitas foram as modificacfes pelas quais passou o
direito a saude. Convém realizar, conforme feito quando da explanacdo da legislacdo
internacional, um breve relato historico.

A Constituicio do Império®® (primeira do Brasil), em 1824, sinalizava para os direitos

"® MINISTERIO DA SAUDE. Uso racional de medicamentos. Disponivel em
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/uso_racional_medicamentos_temas_selecionados.pdf> Acesso: 27
maio 2014

" Tradug&o nossa de: “(1) to invest sufficiently in human resources and provide adequate financing in order to
strengthen institutional capacity in order to ensure more appropriate use of medicines in both the public and
private sectors”. WORLD HEALTH ASSEMBLY .Progress in the rational use of medicines.Disponivel em: <
http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files’WHAB0/A60_R16-en.pdf> Acesso em 27 de maio de 2014.

"® Traducdo nossa de: “(4) to develop and strengthen existing training programmes on rational use of medicines
and ensure that they are taken into account in the curricula for all health professionals and medical students,
including their continuing education, where appropriate, and to promote programmes of public education in
rational use of medicines”.Ibidem.

" Tradugao nossa de: “(5) to promote discussion among health authorities, professionals and patients on the
rational use of medicines” .lbidem.

80 BRAZIL. Constituicdo (1824). Constituicdo Politica do Império do Brazil. Rio de Janeiro, 1824. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao24.htm>. Acesso: 29 maio 2014.
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humanos®!. Entretanto néo regulamentava, em momento algum, o direito & saide. Nessa
época, com o Brasil recém declarado independente, verifica-se que
Escassos eram 0s hospitais e 0s servigos de vigilancia sanitaria — para nédo
dizer inexistentes. Entender a saude, a época, era visualiza-la como uma
(des)graca das divindades. Ndo cabia ao Estado interferir nessa questéo,
guanto mais um Estado Liberal como aquele apregoado pela Constitui¢do do
Império®.

A Constituicdo Republicana®®, em 1891, por sua vez, também nada dispunha sobre
direito & saGide. Durante a vigéncia dessa Constituicao, ocorreu a Primeira Guerra Mundial®*.
Apos tal fato, ganhou forca o Estado Social, e, com ele, consagrados foram os direitos sociais
e econdmicos, considerados fundamentais da pessoa humana®®.

O Brasil sofreu influéncia dessa ideologia pds-guerra, e, desse modo, a Constituicdo
de 1934% representou a “pretensa inauguragio de um Estado Social brasileiro™®’. Referida
Constituicdo previu o direito a saide no artigo 10, I, e previu que ela era atribuicdo de,
concorrentemente, Unido e Estados. Desse modo, no ponto, a Constitui¢do de 1934 é de suma
importancia no direito a saude, pois foi a primeira a deliberar sobre.

Getulio Vargas, com o advento do Estado Novo, outorgou a Constituicdo Federal de
1937%. Referida Constituicdo silenciou sobre o direito & sadde, gerando, desse modo, um
retrocesso. Todavia, nessa época, “a area sanitaria passou a compartilhar com o setor
educacional um ministério proprio, o Ministério da Educacdo e da Saude Publica.”®. Assim
sendo, essa nova organizacdo do setor sanitario anunciava o compromisso do Estado de zelar
pelo bem-estar da populacéo.

O problema, todavia, nessa sisttmica, era o de que foram priorizadas algumas
doencas, e as demais enfermidades ndo recebiam tratamento. Além disso, os médicos foram

excluidos de todas as decisdes, que eram tomadas apenas por politicos e burocratas, sem o

81 SCHWARTZ, Germano André Doederlein. Direito & satde: efetivacdo em uma perspectiva sistémica. Porto

Alegre: Livraria do Advogado, 2001. P.43.

% Ibidem. P.43.

8 BRASIL. Constituicdo (1891). Constituicio da Republica dos Estados Unidos do Brasil. Rio de Janeiro, 1891.

gisponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao91.htm>. Acesso: 29 maio 2014.
1914-1918

% LUCENA, Cintia. Direito & Satde no Constitucionalismo Contemporaneo. In:O direito a vida digna. Carmen

Lacia Antunes Rocha (Coord.). Belo Horizonte: Férum, 2004. P. 253

8 BRASIL. Constituicdo (1934). Constituicio da Republica dos Estados Unidos do Brasil. Rio de Janeiro, 1934,

Disponivel em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao34.htm> . Acesso: 29 maio 2014

8 SCHWARTZ, op. cit., p. 44.

8 BRASIL. Constituicdo (1937). Constituicio dos Estados Unidos do Brasil. Rio de Janeiro, 1937. Disponivel

em: < http://lwww.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao37.htm>. Acesso: 29 maio 2014.

% BERTOLLI FILHO, Claudio. Histéria da sadde publica no Brasil.S&o Paulo: Atica, 1996. P. 30.
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conhecimento técnico®.
A Constituicdo de 1946 por sua vez, também néo dispds de forma expressa sobre a
salde. Todavia, as medidas realizadas pelo Ministério da Salde continuavam. A grande

problematica, nessa época, era a de insuficiéncia de verbas investidas. Desse modo:

A falta de dinheiro impedia que o Estado atuasse com efic&cia na péssima
situacdo da salde coletiva: faltavam funcionarios especializados,
equipamentos apropriados, postos de atendimento e, sobretudo, faltava
animo aos servidores. Em consequéncia, o Ministério da Salde atuou de
maneira pouco eficiente na reducdo dos indices de mortalidade e morbidade
das doencas que inutilizavam para o trabalho e para a vida muitos
brasileiros.*

Ante essa realidade, o setor privado de medicina passou a pressionar 0 governo para
que esse, ao invés de tentar construir, sem sucesso, hospitais, passasse a fazer “doagdes e
empréstimos a juros baixos para que 0s empresarios criassem uma grande rede de clinica e
hospitais”gg.

A Constituicdo Federal de 1967%, diante disso, dispds que o Estado deveria apoiar as
atividades privadas, e que “a atuacdo estatal seria apenas suplementar aos servigos prestados
pela medicina privada.”%.

Assim sendo, a saude publica, nas décadas de 1960 e 1970, sofreu uma espécie de
privatizacdo promovida pelo Estado. Era caracterizada por ser dominada pelos interesses de
grupos privados. O funcionamento se dava de modo que o Estado comprava servicos médicos
do setor privado e, como conseqliéncia disso, “os grupos privados passaram a se beneficiar de
um ‘mercado cativo” %.

O investimento na &rea médico-hospitalar passou a ser visto como negocio
extremamente lucrativo, e, diante disso, grande volume de capital estrangeiro passou a entrar

no pais. Isso se deu, também, em relacdo aos medicamentos.

% BERTOLLI FILHO, Claudio. Histéria da satde ptblica no Brasil.S40 Paulo: Atica, 1996.. p, 32.

%1 BRASIL. Constituicdo (1946). Constituicio dos Estados Unidos do Brasil. Rio de Janeiro, 1946. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao46.htm>. Acesso: 29 maio 2014.

% BERTOLLI FILHO, op. cit. p. 40.

% Ibidem, p. 43.

% BRASIL. Constituicdo (1967). Constituicio da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1967. Disponivel
em: <http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao67.htm> Acesso: 29 maio 2014.

% LUCENA, Cintia. Direito & Satde no Constitucionalismo Contemporaneo. In:O direito & vida digna. Carmen
Llcia Antunes Rocha (Coord.). Belo Horizonte: Férum, 2004. p. 257.

% SANT’ANA, Ramiro Nobrega. O Relevante papel da defensoria puablica na garantia do direito & satide e na
construgdo do SUS. In: Série Defensoria Publica: Direito Civil, Processo Civil, Familia / - Brasilia : Vestcon,
2013. P. 280.
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Em torno de 25 laboratérios brasileiros foram vendidos & grupos com sede nos
Estados Unidos e na Europa entre 1965 e 1975%, e isso fez com que os laboratérios
determinassem o0s precos e as qualidades dos medicamentos vendidos no Brasil. Diante dessa
realidade, em 1971 foi criado pelo Governo a Central de Medicamentos (CEME), responsavel
por produzir, contratar e distribuir remédios essenciais a populacdo de baixa renda. Vale
salientar que essa providéncia ndo conseguiu atender ao seu objetivo. 1sso pois “a ceme viu-se
logo incapaz de concorrer com os laboratorios privados e quebrar o dominio do mercado
pelos grandes grupos farmacéuticos multinacionais.”%,

Tendo a CEME, entdo, ndo logrado éxito, o pais se encontrou em uma situacdo em
que os precos de medicamentos eram muito altos, e as tentativas do Governo em diminui-los
encontravam barreira no desinteresse dos laboratérios. O que acontecia era que, quando
“ameacados pelo poder publico, eles simplesmente interrompem a distribuicdo de seus
produtos, deixando a populacio sem acesso a remédios vitais” *°.

Percebe-se, dessa forma, que esse modelo fez com que a salde disponibilizada aos
cidaddos fosse restrita a alguns usuarios, em decorréncia de limitacdes econémicas.

Foi somente na Constituicdo de 1988'%°, a chamada Constituicdo Cidadd, que o
direito a saude foi positivado. Ele foi elencado como direito social, conforme depreende-se do

artigo 6° da Constituicao Federal:

Art. 6° Sdo direitos sociais a educacdo, a saude, a alimentacdo, o trabalho, a
moradia, o lazer, a seguranca, a previdéncia social, a protecdo a maternidade
e & infancia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta Constituigao.

Além de o direito a saude ter sido incluido no rol de direito social fundamental, ele foi
também objeto de regulacdo constitucional. Cuidou, a Constituicdo Federal, de fixar diretrizes
para a posterior formulacdo e execucdo de politicas publicas na area. Essas diretrizes estdo

presentes nos artigos 196/200. Destaque merecem 0s seguintes dispositivos:

Art. 196. A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas que visem a reducdo do risco de doenca e de
outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acdes e servigos para sua
promocao, protecéo e recuperacao.

% BERTOLLI FILHO, Claudio. Histéria da satde publica no Brasil.S&o Paulo: Atica, 1996. p. 58 e 59.
98 1hi
Ibidem, p. 59.
% Ibidem, p. 59.
100 BRASIL. Constituicio (1988). Constituicio da Republica Federativa do Brasil. Brasilia, 1988. Disponivel
em: < http://'www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm>. Acesso: 29 maio 2014.
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(.

Art. 198. As acles e servicos publicos de salde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema Unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

I - descentralizacdo, com direcdo Unica em cada esfera de governo;

Il - atendimento integral, com prioridade para as atividades
preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais;

111 - participacdo da comunidade.

(.)

Art. 199. A assisténcia a satde € livre a iniciativa privada.

(.)

Vferifica-se, portanto, que a Constituicdo Federal, muito embora tenha previsto o
direito a satde como sendo um dever do Estado, ndo monopolizou os servicos a ele
relacionados, dispondo, assim sendo, que a assisténcia a salde € livre a iniciativa privada.
Portanto, é possivel afirmar que “no Brasil, o sistema de saude se caracteriza pelo seu
hibridismo, sendo marcante a interacdo entre os servicos publicos e a oferta privada na
conformacdo da prestacdo dos servicos de assisténcia a saude”®’. O sistema privado, também
determinado “setor privado suplementar”, ndo € objeto de estudo do presente trabalho. Ater-
se-4, portanto, ao sistema publico.

A salde publica, no Brasil, é prestada pelo Sistema Unico de Salde, criado pelos
artigos supracitados da Constituicdo Federal. O SUS foi concebido como um sistema
composto pelas varias esferas de governo, e, também, pelo setor privado (conveniado como se
fosse uma estrutura Unica). Desse modo, observe-se que “o servigo privado, quando
contratado pelo SUS, deve atuar como se fosse publico, sujeito as mesmas normas do servico
pUblico®®”.

O Sistema Unico de Saude é “a mais importante instituicdo de direito sanitario
103

brasileiro” , e pode ser caracterizada como ‘“‘uma garantia institucional

fundamental”™**. Assim sendo, goza da mesma protecdo atribuida as demais normas de direitos

101 GREGORI, Maria Stella. Planos de satde: a 6tica da protecdo do consumidor. Sdo Paulo: Revista dos
Tribunais, 2007. P. 32.

102 | AZZARI, Jodo Batista; HOELLER, Keila Aparecida Branco. A Garantia do Direito & Satde e o Poder
Judiciério. In: Curso de Direito Médico. Coordenadores: Hélio do Valle Pereira; Romano José Enzweiler. Sao
Paulo: Conceito Editorial, 2011. p. 250.

103 CIARLINI, AlvaroLuis de Araujo. Desjudicializagdo da Satide: um bem necessério? In: Revista de Direito
Publico, vol. 1, n. 28(jul./ago.2009). S&o Paulo: 10B, 2009.

104 SARLET, Ingo Wolfgang; Figueiredo, Mariana Filchtiner. O Direito Fundamental & Protecdo e Promog&o da
Saude na Ordem Juridico-Constitucional: Uma Visao Geral Sobre o Sistema (Publico e Privado) de Saude no
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fundamentais. Por assim ser:

Eventuais medidas tendentes a aboli-lo ou esvazia-lo, formal e
substancialmente, até mesmo quanto aos principios sobre 0s quais se alicerca,
deverdo ser consideradas inconstitucionais, pois que ndo apenas o direito a
salde é protegido, mas o préprio SUS, na condicdo de instituicdo publica, é
salvaguardado pela tutela constitucional protetiva.'®

Importante salientar que esse status conferido ao SUS faz com que a efetivacdo do
direito & sade deva se adequar aos principios e diretrizes pelos quais ele foi constituido’®,
que sdo, conforme o artigo 198: a descentralizacdo, o atendimento integral e a participacdo da
comunidade.

A diretriz da descentralizacdo significa que a Unido, o Distrito Federal, cada estado e
cada municipio devem organizar-se para a execucdo de atribuicGes relacionadas a salde.

A diretriz de atendimento integral (integralidade) determina que “a cobertura oferecida

1”1% Muito embora a prioridade seja para as

pelo SUS deva ser a mais ampla possive
atividades preventivas, essa diretriz indica que, sempre que a doenca ndo seja evitada,
compete ao Estado oferecer atendimento integral, em conformidade com o oferecido pelo
desenvolvimento cientifico . Devem ser fornecidos, portanto, pelo Estado, “todos os
recursos que estiverem a seu alcance para a recuperacdo da salde de uma pessoa, desde o
atendimento ambulatorial até os transplantes mais complexos”log.

A diretriz de participacdo da comunidade, por fim, impbe aos agentes publicos a
criagdo de mecanismos de participacdo popular. Essa diretriz “¢ de primordial importancia,
pois fundamenta a ideia de pluralismo, em um ambiente democrético participativo.’**”. Ela

faz, pois, com que haja um controle e uma participacdo social nas acdes e politicas publicas

Brasil. In: Curso de Direito Médico. Coordenadores: Hélio do Valle Pereira; Romano José Enzweiler. Séo Paulo:
Conceito Editorial, 2011. p. 27.
1% Ihidem. p. 27.
19 Ipidem. p, 27.
WSARLET, Ingo Wolfgang; Figueiredo, Mariana Filchtiner. O Direito Fundamental & Protecio e Promogao da
Saude na Ordem Juridico-Constitucional: Uma Viséo Geral Sobre o Sistema (Publico e Privado) de Saude no
Brasil. In: Curso de Direito Médico. Coordenadores: Hélio do Valle Pereira; Romano José Enzweiler. S&o Paulo:
Conceito Editorial, 2011. p. 30.
108 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria de Vigilancia em Sadde. Manual de Direito Sanitario com enfoque
na Vigilancia em Salde. Brasilia: Ministério da Satde, 2006, p. 75. Disponivel em; <
?Ot;cp://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_direito_sanitario.pdf> Acesso: 29 maio 2014

Ibidem
19 CIARLINI, AlvaroLuis de Araujo. Desjudicializagdo da Satide: um bem necessério? In: Revista de Direito
Publico, vol. 1, n. 28(jul./ago.2009). Sao Paulo: 10B, 2009.
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de saude.
Além do estabelecido pela Constituicdo Federal, o Sistema Unico de Salde foi,

11 Essa

posteriormente, objeto de regulacdo da Lei n° 8.080, de 1990 (Lei Organica de Saude)
lei tras, em seu artigo, 7°, complementacdes as diretrizes apontadas pela Constituicao Federal.
Ante esse panorama do Sistema Unico de Satde, observe-se que o artigo 6° da Lei n° 8.080/90
estabelece, como campo de atuacdo do Sistema, a execugdo de acgOes de assisténcia
terapéutica integral, inclusive farmacéutica:

Art. 6° Estdo incluidas ainda no campo de atuacdo do Sistema Unico de
Saude (SUS):

(.)

d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica;

[..]

E nesse particular que encontra-se a controvérsia a ser explorada por esse estudo.

11 BRASIL. Lei n° 8.080/90, de 19 de setembro de 1990. Brasilia, 1990. Disponivel em:
<http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/I8080.htm> Acesso: 29 maio 2014.
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3- CONCRETIZACAO DO DIREITO A SAUDE PELO ESTADO
3.1- Assisténcia Farmacéutica e a Politica Nacional de Medicamentos

A Politica Nacional de Medicamentos “constitui um dos elementos fundamentais para
a efetiva implementacdo de acdes capazes de promover a melhoria das condi¢bes da

»112  Fla existe desde 30 de outubro de 1998, conforme

assisténcia a saude da populagdo
Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998, assinada pelo entdo Ministro da Salde, José

Serra'?®®,

Seu objetivo é o de garantir o0 acesso racional, pela populacdo, aos medicamentos
considerados essenciais, além de garantir a seguranca e qualidade deles. Para que esse
propdsito seja alcancado, fixadas foram algumas acOes a serem realizadas pelo governo da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal, e dos Municipios; através do Ministério da Justica,
dos Ministérios da area econémica, do Ministério da Educacao e do Desporto, do Ministério
das Relagdes Exteriores, do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, das agéncias internacionais,
do Gestor Federal, do Gestor Estadual, e do Gestor Municipal***,

Sdo diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos: Adocdo de Relagdo de
Medicamentos Essenciais; Regulamentacdo Sanitaria de Medicamentos; Reorientacdo da
Assisténcia Farmacéutica; Promoc¢do do Uso Racional de Medicamentos; Desenvolvimento
Cientifico e Tecnoldgico; Promocdo de Producdo de Medicamentos; Garantia da Seguranca,
Eficacia e Qualidade dos Medicamentos; Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos

Humanos'®.

Primeiramente, no que se refere a Diretriz de Adoc¢do de Relacdo de Medicamentos
Essenciais, hd de se verificar que “medicamentos essenciais” sdo “aqueles produtos

considerados basicos e indispensaveis para atender a maioria dos problemas de salde da

117

populacdo™*®. Esses medicamentos compdem uma relacdo nacional (RENAME)*", e devem

112 BRASIL. Ministério da Sadde. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia, 1998. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf> . Acesso: 29 setembro 2014.
13 | dem. Portaria n. 3.916, de 30 de outubro de 1998. Brasilia, 1998. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf> . Acesso: 29 setembro 2014.
14 BRASIL. Op cit.
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estar disponiveis a quem precise deles. Além disso, essa relacdo nacional serve como base
para a composicdo das listas estaduais e municipais. E método, portanto, que visa a
padronizacdo dos medicamentos oferecidos. Insta salientar que, a RENAME, é atualizada

continuamente.

No que concerne a Regulacdo Sanitaria de Medicamentos, verifica-se que o gestor
federal deve enfatizar “as questdes relativas ao registro de medicamentos, bem como as
restricoes e eliminacdes de produtos que venham a revelar-se inadequados ao uso, na

. . - T Kt
conformidade das informagdes decorrentes da farmacovigilancia™**®,

A diretriz da Reorientagdo da Assisténcia Farmacéutica, por sua vez, preceitua que “o
modelo de assisténcia farmacéutica sera reorientado de modo que nao se restrinja a aquisi¢ao
e a distribuicdo de medicamentos.” *° Essa reorientagdo encontra fundamento na
descentralizacdo da gestdo; na promocéo do uso racional de medicamentos; na otimizacéo e
na eficacia do sistema de distribuicdo no setor publico; e no desenvolvimento de iniciativas
que possibilitem a reducdo nos precos dos produtos, viabilizando, inclusive, o acesso da

populagdo aos produtos no ambito do setor privado?° .

No que tange a Promocdo do Uso Racional de Medicamentos, observa-se que

Especial énfase devera ser dada, também, ao processo educativo dos
usuarios ou consumidores acerca dos riscos da automedicacdo, da
interrupcdo e da troca de medicagdo prescrita, bem como quanto a
necessidade da receita médica, no tocante & dispensacdo de medicamentos
tarjados. Paralelamente, todas essas questdes serdo objetos de atividades
dirigidas aos profissionais prescritores dos produtos e aos dispensadores.**

No ponto, em relacdo a essa diretriz, vale destacar que encontram-se reguladas,

também, as propagandas de produtos farmacéuticos, que deverdo “se enquadrar em todos os

17 BRASIL. Ministério da Sadde. Relac&o Nacional de Medicamentos Essenciais. Brasilia, 2014. Disponivel
em: http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2013/outubro/21/rename-anexos-versao-08-08-2013.pdf Acesso:
3 outubro 2014

18 | dem. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia, 1998. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf> . Acesso: 29 setembro 2014.
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preceitos legais vigentes, nas diretrizes éticas emanadas do Conselho Nacional de Saude, bem

~ s o . 122
como nos padrdes éticos aceitos internacionalmente.”

A diretriz de Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico, por sua vez, preconiza que
deverdo ser incentivados 0s estudos e pesquisas na &rea de tecnologias farmacéuticas. Além
disso, dispde que “devera ser continuado e expandido o apoio a pesquisas que visem o
aproveitamento do potencial terapéutico da flora e fauna nacionais, enfatizando-se a

: . . . 123
certificagdo de suas propriedades medicamentosas”™ “".

A diretriz de Promogdo da Producdo de Medicamentos dispdoe que “esforgos serdo
concentrados no sentido de que seja estabelecida uma efetiva articulacdo das atividades de
producdo de medicamentos da RENAME, a cargo dos diferentes segmentos industriais™?*.
Além disso, trata dos medicamentos genéricos, na medida em que preconiza que sua
fabricagdo por produtores nacionais devera ser estimulada pelo Governo (em todas as esferas),

em face da importancia para a sociedade brasileira*®.

A diretriz de Garantia da Seguranca, Eficacia e Qualidade dos Medicamentos, por sua
vez, é cumprida na medida em que é observada a regulamentacdo sanitaria, sobretudo as

atividades de inspecéo e fiscalizacdo*?

. Vale observar gque essas atividades sdo realizadas pela
Secretaria de Vigilancia Sanitaria. De acordo com a Politica Nacional de Medicamentos,
havendo a observa¢do da regulamentacdo sanitaria, possivel sera “a concretizagcdo dos

preceitos estabelecidos na Lei n°. 8.080/90 e em legislagao complementares”127.

Por fim, a diretriz do Desenvolvimento e Capacitacdo de Recursos Humanos preconiza
que as pessoas envolvidas nos programas e atividades da Politica Nacional de Medicamentos

deverdo passar, regularmente, por capacitacdo’?.

Além das supracitadas diretrizes, a Politica Nacional de Medicamentos trouxe uma
série de prioridades. A primeira delas é a Revisdo Permanente da RENAME. De acordo com

essa prioridade

122 BRASIL. Ministério da Sadde. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia, 1998. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf> . Acesso: 29 setembro 2014.
123 |bidem
124 1bidem
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A consolidagdo do processo de revisdo permanente da RENAME,
instrumento bésico de racionalizagcdo no ambito do SUS, com atualizacdo
continua, representa medida indispensavel, haja vista que a sele¢do baseia-se
nas prioridades nacionais de salde, bem como na seguranca, na eficacia
terapéutica comprovada, na qualidade e na disponibilidade dos produtos.*?

Outra prioridade trazida é a de Assisténcia Farmacéutica. Segundo ela

atencdo especial dever4d ser dada aos medicamentos destinados ao
atendimento de esquemas terapéuticos continuados, aos que ratificam
decisBes e compromissos internacionais e aqueles voltados a assisténcia a
pacientes de alto risco, como é o caso dos transplantados renais cronicos**.

A Promocédo do Uso Racional de Medicamentos é outra prioridade, pois deverdo ser
feitas, além da RENAME, campanhas educativas; registro e uso de medicamentos genéricos;
formulério terapéutico nacional (que devera ser elaborado por profissionais da salde, e deve
conter informacOes acerca dos medicamentos, inclusive sobre sua agdo no corpo);

farmacoepidemiologia e farmacovigilancia e recursos humanos®*.

Por fim, outro foco é o de Organizacdo das Atividades de Vigilancia Sanitéaria de
Medicamentos, coordenada pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria. Ela tem como finalidade
estabelecer, claramente, “as medidas que atendam a estratégia da descentralizagdo e o
financiamento das acdes™*?. Impera observar que, para que essa organizacdo seja efetiva, trés
aspectos deverdo ser considerados, conforme a Politica Nacional de Medicamentos, quais
sejam: O Desenvolvimento e Elaboracdo de Procedimentos Operacionais Sistematizados, o
Treinamento de Pessoal do Sistema de Vigilancia Sanitaria, e a Consolidacdo do Sistema de

Informag&o em Vigilancia Sanitaria®,

3.2 Lein®12.401- A CONITEC e o Procedimento de inclusao de novos medicamentos no
ambito do SUS

O Sistema Unico de Salde, regido pela Lei n° 8.080/1990, como j4 dito, tem como um

dos fundamentos a integralidade.

129 BRASIL. Ministério da Sadde. Politica Nacional de Medicamentos. Brasilia, 1998. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/politica_medicamentos.pdf> . Acesso: 29 setembro 2014.
0 Ibidem
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Como forma de alterar a Lei n° 8.080/1990, de modo a estabelecer critérios para o
atendimento da integralidade, elaborada foi a Lei n° 12.401/2011, que dispde sobre a
incorporacdo de tecnologia em satde no SUS. Essa Lei é de suma importancia, pois, além de
definir critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no SUS, criou a CONITEC —
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias, que é regulamentada pelo Decreto n°
7.646, de 21 de dezembro de 2011. Essa comissdo é um Orgdo colegiado permanente, e
integra 0 Ministério da Saude. Ela tem por objetivo “assessorar o Ministério nas atribuicdes

relativas a incorporacdo, exclusdo ou alteracdo pelo SUS de tecnologias em satde, bem como

na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas.”**

Conveém mencionar que a CONITEC é vinculada a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e
Insumos Estratégicos (SCTIE) do Ministério da Salde (responsavel pela Incorporacdo de
tecnologias no SUS), e assistida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias
em Saude (DGITS)™®.

A CONITEC é composta por dois féruns: Plenario e Secretaria-Executiva. A

reparticdo de competéncias se da da seguinte maneira

O Plenéario é o forum responsavel pela emissdo de recomendagfes para
assessorar 0 Ministério da Salde na incorporacao, exclusdo ou alteracdo das
tecnologias, no @mbito do SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualizagdo da Relacdo Nacional de
Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n°® 7.508, de
28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante de
cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de
Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do
Plenario — e um representante de cada uma das seguintes instituicdes:
ANVISA, Agéncia Nacional de Salde Suplementar - ANS, Conselho
Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude -
CONASS, Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude -
CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.

Cabe a Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Salde (DGTIS) da SCTIE — a gestdo e a
coordenacdo das atividades da CONITEC, bem como a emissdo deste
relatério final sobre a tecnologia, que leva em consideracdo as evidéncias

134 BRASIL. Ministério da Satde. A Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS (CONITEC).
Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/258-
sctie-raiz/dgits-raiz/conitec/I1-conitec/9006-conitec> Acesso: 2 outubro 2014.
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cientificas, a avaliagdo econémica e 0 impacto da incorporacdo da tecnologia
no SUS™.

Seu procedimento de atuacdo é o seguinte. Qualquer cidaddo interessado pode
protocolar pedido de incorporagdo/excluséo de tecnologia, apresentando os documentos
necessarios que constam do sitio eletronico da comissdo®’.Ante tais pedidos, a CONITEC
possui 0 prazo de 180 dias para analisar. Ha, ainda, possibilidade de prorrogagdo por mais 90
dias, desde que haja necessidade justificada, nos termos do artigo 19-R, da Lei n°
12.401/2011.

A andlise pela CONITEC compde-se de duas fases. A primeira delas é a andlise
técnica adequada do medicamento, e a segunda é a fase de avaliacdo econémica de custos X
beneficios. Depois de concluida a analise, o relatorio constando os dados conclusivos devera

ser produzido pelo Plenario do érgéo.

Emitidos os dados, a segunda fase do procedimento é iniciada. Essa fase diz respeito a
submissdo dos elementos técnicos a consulta publica, pelo prazo de 20 (vinte) dias. Os dados
resultantes da consulta sdo submetidos ao Plenario da CONITEC, que, diante deles, emitira
relatdrio final, constando parecer de recomendacdo da incorporacao — ou ndo — da tecnologia.

Esse parecer final serd submetido ao Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos do Ministério da Saude, o qual tomara a decisao final. Vale salientar que, nesse

momento, é possivel a realizacdo de audiéncia publica.

O ato decisorio tomado pelo Secretario serd publicado no Diario Oficial da Unido, nos
termos do artigo 23 do Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011. A partir dessa deciséo,
inicia-se a contagem do prazo de 180 (cento e oitenta) dias para que haja a disponibilizacéo da

tecnologia incorporada pelo SUS.

13 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro
2014.

37 |dem. Orientag®es para preparar a proposta. Disponivel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/o-
ministerio/principal/leia-mais-o-ministerio/259-sctie-raiz/dgits-raiz/conitec/I2-conitec/8995-orientacoes-para-
preparar-a-proposta> Acesso: 2 outubro 2014.
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Saliente-se, todavia, que, uma vez publicado o ato decisério, cabe recurso, sem efeito
suspensivo, no prazo de dez dias, a contar da data de divulgacdo. O recurso serd dirigido ao
Secretario de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério da Saude, que podera
reconsiderar a decisdo. Caso, todavia, ele ndo reconsidere no prazo de cinco dias, 0
encaminhara, de oficio, ao Ministro de Estado da Saude. No ponto, atente-se para o fato de

que o Decreto dispde

Art. 27. O Ministro de Estado da Saude podera confirmar, modificar,
anular ou revogar, total ou parcialmente, a decisdo recorrida em até trinta
dias, prorrogavel, mediante justificativa expressa, por igual periodo de
tempo.

3.30 Programa de Medicamentos Excepcionais

Medicamentos Excepcionais sdo aqueles de

“elevado valor unitario, ou que, pela cronicidade do tratamento, se tornam
excessivamente caros para serem suportados pela populagdo. Utilizados no

nivel ambulatorial, a maioria deles é de uso crénico e parte deles integra

tratamentos que duram por toda vida”. **®

O Programa de Medicamentos Excepcionais, entdo, diante disso, visa distribuir,

gratuitamente, esses tratamentos.

Os medicamentos comuns, como ja dito, sdo todos elencados em uma lista
frequentemente atualizada. Por outro lado, os medicamentos excepcionais sdao submetidos a
pedidos individuais, com exigéncias como relatério médico detalhado, associacdo do
tratamento ao CPF do portador, etc. H4, entdo, uma maior burocracia na aquisicdo desses

tratamentos.

3.4 Procedimentos Administrativos para a Concessao de Medicamento Excepcional

Os medicamentos excepcionais, ao contrario dos comuns, sdo submetidos a processo
individual. Para que haja a concessao deles, o paciente devera encaminhar alguns documentos

a unidade de salde. Sao eles

138 BRASIL. Ministério da Satde. O Programa de Medicamentos Excepcionais. Disponivel em: <
http://dtr2001.saude.gov.br/sas/dsra/protocolos/04_programa.pdf> Acesso: 2 outubro 2014
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1) Laudo de Solicitagdo de Medicamentos Excepcionais; 2) Laudo de
Avaliacdo e Autorizagdo de Medicamentos Excepcionais devidamente
preenchidos; 3) Trés jogos de receitas em duas vias, com nome do
principio ativo ou genérico, ou substancia principal do medicamento,
quantidade numérica mensal, dosagem medicamentosa, carimbo e
assinatura; 4) Relatério Meédico detalhado; 5) Termo de
Consentimento Informado assinado pelo paciente (ou responséavel) e
pelo médico; 6) Exames, de acordo com o protocolo para cada
patologia; 7) Copia do RG; 8) Copia do CPF; 9) Copia do
comprovante de residéncia; 9) Copia do Cartdo Nacional de Saude
(SUS); 10) Ntmero de telefone™®.

Apb6s o encaminhamento, os documentos serdo submetidos a auditoria. Com a

aprovacao, 0 paciente passa a receber 0 medicamento mensalmente. Impera salientar, todavia,

que a validade desse processo é de apenas trés meses

140 Assim sendo,

O paciente recebe a quantidade de medicamento para o primeiro més e fica
com dois jogos de receitas (2 vias) para as duas proximas retiradas. Para isso
0 paciente (ou seu representante) deve comparecer a unidade de satde onde
retirou o(s) medicamento(s)'*.

Passado o primeiro trimestre, 0 médico do paciente devera preencher, novamente, 0

Laudo para Medicamentos Excepcionais. Assim, 0 demandante entregara esse laudo,

juntamente com outras trés receitas, a unidade em que o medicamento foi obtido pela primeira

vez. Observe-se gque esse procedimento devera ser repetido a cada trés meses, sob pena de

142

interrupcao do tratamento™.

139 SAUTIL. Fique ligado no SUS. Medicamentos de Alto Custo.Disponivel em <
http://www.sautil.com.br/fique-ligado-no-sus/medicamentos/conteudo/medicamento-de-alto-custo#> Acesso: 2

outubro 2014.
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4A ESCLEROSE MULTIPLA, O “FINGOLIMODE”, E O JUDICIARIO
4.1A Esclerose Multipla e o Fingolimode

A Esclerose Multipla é uma doenga inflamatdria, progressiva, e crénica, que afeta o
sistema nervoso central, e “interfere na capacidade do cérebro e da medula espinhal para
controlar fung¢des, como caminhar, enxergar, falar, urinar e outras”**.Ela atinge 0s nervos
responsaveis pela transmissdo de comando do cérebro a varias partes do corpo, provocando
descontrole interno. Caracteriza-se por um acometimento em partes do cérebro e da medula
espinhal, e seu diagnédstico definitivo é estabelecido pela disseminacdo no tempo e no
espaco’**. Saliente-se que “ndo é uma doenca fatal e muitos pacientes levam uma vida
normal. Porém a presenca de novos sintomas e a somatoria de antigos sintomas, além da

evolucdo incerta, pode interferir de varias maneiras na vida do paciente™*.

A causa da doenca ainda é desconhecida na sociedade médica, todavia, hd grande
namero de evidéncias que sugerem a atuacdo de multiplos fatores, de forma conjunta. Dentre
esses fatores, estd o fator ambiental. No ponto, deve-se observar que

Dentre os fatores ambientais significativos podem estar incluidas infeccdes
(como pelo herpesvirus tipo 6, pelo virus Epstein-Barr, pelo retrovirus
endégeno humano (HERV) e pela Chlamydiapneumoniae); a falta de
exposicdo a luz solar com consequente menor producdo de vitamina D pelo
organismo, e a menor exposicdo a bactérias e parasitas durante a infancia,
levando a alteracdo na maturacéo do sistema imunolégico. Recentemente foi

demonstrado que o tabagismo pode também estar implicado no maior risco
de desenvolvimento da doenca. *.

Os sintomas da doenca sdo os mais variados. Dentre eles, alguns merecem destague.
Entre 17 e 30% dos casos™*’, o sintoma inicial é uma inflamag&o do nervo éptico, que resulta
em borramento visual e diminuicdo da visdo, geralmente acompanhada de dor. Além disso, é

comum que haja perda da sensibilidade em algumas partes do corpo, acompanhada, também,

13 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ESCLEROSE MULTIPLA. O que é a Esclerose Mdltipla. Sdo Paulo,

2014. Disponivel em: <http://www.abem.org.br/index.php/esclerose-multipla>Acesso em: 30 de setembro de

2014.

44 ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. O que é a Esclerose Mdltipla? So Paulo, 2014.

Disponivel

em:<http://www.cadastro.abneuro.org/site/conteudo.asp?id_secao=31&id_conteudo=59&ds_secao=Perguntas%

20e%20Respostas&ds_grupo=> Acesso: 30 setembro 2014,

5 Ibidem

146 | dem. Esclerose Mltipla. S&o Paulo, 2014. Disponivel em: <

http://www.cadastro.abneuro.org/site/conteudo.asp?id_secao=46&id_conteudo=60&ds_secao=%DAltimas%20

ﬁgresenta%E?%FSes&ds_grupo=Departamento%ZOde%ZONeuroimunologia> Acesso: 30 setembro 2014.
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de dor ou formigamento. H& outros sintomas motores que também s&o corriqueiros, como, por

exemplo, a perda da forga nos bragos ou pernas.
Além disso, outros sintomas frequientes sdo

...0s cerebelares e de tronco cerebral. Como o cerebelo comanda a
coordenacdo dos movimentos, aparece 0 tremor grosseiro, a incoordenacao,
ou seja, andar como se estivesse “bébedo”, e dificuldade de levar objetos em
um alvo especifico, como por exemplo, o garfo na boca para se alimentar.
Em relacdo ao tronco cerebral os principais sintomas sdo a vertigem
(labirintite), que € uma sensacdo da cabeca rodar ou todo corpo, com nauseas
(sensacdo de quere vomitar) ou mesmo vomitos e também muitas vezes a
visdo dupla'®.

Outro sintoma que pode ocorrer, todavia, ndo com tanta freqiiéncia, € o sinal de
Lhermitte, que ¢ “uma sensa¢do de choque que percorre a medula (espinha) quando se
encurva a cabega para frente.” 149,

H4, ainda, alguns sintomas mais raros, que incluem a dor na mastigacdo e em pontos
da face. Além disso, obstipacdo intestinal (intestino preso) e alteracdes do controle de urina
podem ocorrer.

Ha quatro tipos de Esclerose Multipla. O primeiro deles, e mais comum, é a Esclerose
Mdltipla Remitente Recorrente (EMRR). Aqui, “ocorrem surtos claramente definidos com
recuperacdo completa ou com seqlielas e déficit residual. Os periodos entre 0s surtos se
caracterizam pela auséncia de progressao da doenca**°.

A outra espécie de esclerose mdltipla é a Esclerose Multipla Primaria Progressiva
(EMPP). Ela evolui “sem surtos, mas com sintomas progressivos acumulados ao longo do
tempo”lSl.

Terceiro tipo de esclerose multipla é a Esclerose Multipla Secundéaria Progressiva. Ela

“evolui com sintomas lentos e progressivos com o tempo” .

1“8 ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA. Esclerose Mltipla. S&o Paulo, 2014. Disponivel em:
<http://www.cadastro.abneuro.org/site/conteudo.asp?id_secao=46&id_conteudo=60&ds_secao=%DAltimas%20
Apresenta%E7%F5es&ds_grupo=Departamento%20de%20Neuroimunologia> Acesso: 30 setembro 2014.
149 1a;

Ibidem.

1% BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Natalizumabe
300mg (Tysabri) para Esclerose Multipla Remitente Recorrente em Segunda Linha de Tratamento.Brasilia,
2013. Disponivel em < http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Natalizumabe-final. pdf>
Acesso: 30 setembro 2014.
51 ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ESCLEROSE MULTIPLA. Tipos de E.M. Sao Paulo, 2014. Disponivel
?Sr;]: <http://www.abem.org.br/index.php/tipos-de-e-m> Acesso: 30 setembro 2014
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O quarto tipo, por sua vez, é a Esclerose Multipla Forma Primariamente Progressiva
com Surto. Aqui, a doenga esta “em progressao desde o inicio, com claros episodios agudos,
com ou sem completa recuperacdo e periodo entre surtos caracterizado pela progressao
continua”3.

Segundo a Associacdo Brasileira de Esclerose Multipla, atualmente 35 mil brasileiros
sdo portadores de Esclerose Multipla, e, em sua maioria, sdo mulheres entre 20 e 50 anos de
idade Além disso, em media 18, a cada 100.000 pessoas, no Brasil, possuem a doenca.
Pesquisas realizadas pela mesma Associagdo indicam que, quanto maior a distancia da Linha
do Equador, maior a ocorréncia. Dessa forma, no Canada, 135 pessoas, a cada 100.000, sdo

acometidas da doenca.*>*,

A Esclerose Mudltipla ndo tem cura. H4, no entanto, tratamentos, que visam conter a
doenca de modo a proporcionar melhor qualidade de vida possivel as pessoas. Os tratamentos
existentes, dessa forma, sdo divididos em trés partes. A primeira parte é a do tratamento dos
surtos, a segunda parte do tratamento ocorre assim que passado O surto, e cuida da

manutencao; e a terceira parte, por sua vez, cuida do alivio dos sintomas™>.

Dentre os medicamentos mais conhecidos no tratamento, destaque merecem o
Interferon Beta, 0 Acetato de glatiramer, e o Natalizumabe (nome comercial Tysabri). Os trés,
que sdo injetaveis, sdo fornecidos gratuitamente pelo SUS.

O Interferon Beta reduz a “freqiiéncia ¢ a severidade das recidivas e, talvez, da

59156

progressdo da doenca” ™. O Acetato de Glatiramer, por sua vez, é recomendado como

medicamento de segunda linha, para caso de falha do Interferon, “seja por auséncia de

resposta clinica, seja por efeitos adversos.*"”

Quanto ao Natalizumab, algumas consideracdes devem ser feitas. De acordo com a
CONITEC

153 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Natalizumabe
300mg (Tysabri) para Esclerose Multipla Remitente Recorrente em Segunda Linha de Tratamento.Brasilia,
2013. Disponivel em < http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Natalizumabe-final.pdf>
Acesso: 30 setembro 2014.
1% ASSOCIACAO BRASILEIRA DE ESCLEROSE MULTIPLA. O que é a Esclerose Mdltipla. Sdo Paulo,
125214' Disponivel em: <http://www.abem.org.br/index.php/esclerose-multipla>Acesso: 30 setembro 2014.
Ibidem.
1% BRASIL. Ministério da Sadde. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. Interferon Beta 1a ou 1b e
Acetato de Glatiramer. Brasilia, 2002. Disponivel em <
gt;cp://dtr2001.saude.gov.br/sas/dsra/protocoIos/do_e17_00.htm> Acesso: 30 setembro 2014
Ibidem.
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é o primeiro anticorpo monoclonal aprovado para o tratamento da EMRR,
gue reduz a taxa de surtos e a progressdo da incapacidade. No entanto, o uso
de natalizumabe € restrito, pois foi observada uma alta ocorréncia de reagéo
adversa grave, a leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) em
pacientes expostos ao medicamento™®.

O referido medicamento foi submetido a apreciacdo para possivel inclusdo nas listas do

SUS como tratamento de segunda linha, e, nessa oportunidade, ele foi comparado ao Acetato

de Glatiramer, também utilizado como 22 linha terapéutica (ndo foi comparado ao

Betainterferona por ele ser utilizado em 12 linha de tratamento). Além disso, foram feitas
avaliacBes econdmicas, e de custo-beneficio. Passadas as fases de estudo, ocorreu que

Os membros da CONITEC presentes na 162 reunido do plenario do dia

05/06/2013 deliberaram, por unanimidade, ndo recomendar o Natalizumabe

para Esclerose Mdultipla Remitente Recorrente (EMRR) em segunda linha de
tratamento™.

Diante disso, publicada foi a Portaria n°® 42, de 23 de agosto de 2013, que dispde, em
seu artigo 1°
Art. 1°- Fica ndo incorporado o medicamento natalizumabe 300mg para

esclerose mdltiplaemitente recorrente em segunda linha de tratamento no
SUSlGO

Todavia, em 25 de novembro de 2013, aproximadamente 3 meses ap0s a decisdo de ndo
incorporacdo, foi aprovado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas da Esclerose
Muiltipla, por meio da Portaria n° 1.323 do Ministério da Satde*®*. Referido Protocolo incluiu

além dos medicamentos que ja eram fornecidos, o Natalizumabe.

A inclusdo, no entanto, ndo foi para o tratamento de primeira linha, na medida em que

colocou alguns critérios para o fornecimento, a saber:

- devem ter apresentado falha terapéutica com glatiramer e
betainterferona anteriormente; - devem estar sem receber
imunomodulador por pelo menos 45 dias ou azatioprina por 3 meses; -

1% BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Natalizumabe
300mg (Tysabri) para Esclerose Multipla Remitente Recorrente em Segunda Linha de Tratamento.Brasilia,
2013. Disponivel em < http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/28/Natalizumabe-final.pdf>
Acesso: 30 setembro 2014.

9 hidem.

160 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Natalizumabe
300mg (Tysabri) para Esclerose Multipla Remitente Recorrente em Segunda Linha de Tratamento.Brasilia,
2013. Disponivel em: < http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/27/Fingolimode-
EscleroseMultilpla-Final.pdf> Acesso: 30 setembro 2014.

161 |dem. Portaria n° 1.323, de 25 de novembro de 2013. Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/prt1323_25_11 2013.html >Acesso: 2 outubro 2014
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ndo podem ter sido diagnosticados com micose sistémica nos ultimos
6 meses, herpes grave nos ultimos 3 meses, infeccdo por HIV,
qualquer outra infeccdo oportunista nos Gltimos 3 meses ou infeccao
atual ativa; - devem ser encaminhados a infectologista ou
pneumologista para afastar tuberculose se apresentarem lesdes
suspeitas a radiografia de torax; e - devem apresentar ao hemograma
neutréfilos(10) acima de 1.500/mm3 e linfocitos acima de
1.000/mm3*%%,

Tem-se, entdo, diante, disso, que o SUS fornece, para tratamento de primeira linha, o
Glatiramer e o Betainterferona; e, na ineficicia desses, o Natalizumabe. E importante

ressaltar, mais uma vez, que os trés medicamentos sdo injetaveis.

Ante esse panorama, surgiu, alguns anos atras, novo medicamento, o Fingolimod (home
comercial Gilenya). Destaque-se que ele é a mais recente “inovagdo terapéutica para 0s
doentes de Esclerose Multipla (EM), sendo assim, reconhecido o seu valor terapéutico

acrescentado”®®, E o primeiro tratamento de administragdo oral diaria existente.
Ele funciona da seguinte maneira

Na EM, o sistema imunitario do organismo deixa de funcionar
adequadamente, atacando partes do sistema nervoso central (o cérebro e a
medula espinal). A substancia ativa do Gilenya, o fingolimod, reduz a
capacidade das células T (um tipo de glébulo branco envolvido no sistema
imunitério) de sairem dos ganglios linfaticos na direcdo do cérebro e da
medula espinal, limitando assim os danos que estas causam, no caso da EM.
Esta substdncia atua blogueando a agdo de um recetor nas celulas T
denominado recetor esfingosina-1-fosfato, o qual estd envolvido na
regulacdo do movimento destas células no organismo.**

O Fingolimd — Gylenia, que é fabricado na Suica, pelo laboratério Novartis, teve sua

bula aprovada, no Brasil, pela Anvisa, em 16 de julho de 2014,

162 BRASIL. Ministério da Sadde.Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas — Esclerose Multiplas.
Disponivelem: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/sas/2013/ANEXO/anexo_prt1323 25 11 2013.pdf>
Acesso: 2 outubro 2014.

183 PORTUGAL. Sociedade Portuguesa de Neurologia. Sinapse. Suplemento 1. VVolume 12. N(mero 2.
Novembro de 2012. Lisboa, 2012. P. 3.

164 EUROPEAN UNION. European Medicines Agency. Resumo do EPAR destinado ao publico — Gilenya —
Fingolimod. Disponivel em: < http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-
_Summary_for_the_public/human/002202/WC500104530.pdf> Acesso: 30 setembro 2014

165 BRASIL. Ministério da Sadde. Bula — Gilenya - Disponivel em <
http://www.anvisa.gov.br/datavisa/fila_bula/frmVisualizarBula.asp?pNuTransacao=6131262014&pldAnexo=21
39646> Acesso: 30 setembro 2014.
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Foi aprovado, em 17 de marc¢o de 2011, pela Agéncia Européia do Medicamento (EMA)

para o tratamento de esclerose mdultipla tipo surto-remisséo

166 'Nessa oportunidade, insta

salientar que ficou constatado, nos estudos feitos pela Agéncia, que

“O Gilenya demonstrou ser mais eficaz (...) do que o interferdo beta na
reducdo do nimero de surtos. A dose mais baixa do Gilenya revelou-se tdo
eficaz quanto a dose mais elevada. (...) 0 nimero de surtos nos doentes que
receberam o Gilenya foi cerca de metade do nimero verificado nos doentes
que receberam interferdo beta.'®"”

Além disso, 14, 0 medicamento foi aprovado nos seguintes termos

O CHMP concluiu que existem evidéncias claras dos beneficios do Gilenya
no tratamento da esclerose multipla surto-remissdo e observou que o0
medicamento apresentava o beneficio de ser tomado por via oral. No
entanto, devido ao seu perfil de seguranga, o0 Comité concluiu que o Gilenya
apenas deve ser utilizado em doentes que tenham uma verdadeira
necessidade do medicamento, quer por ndo apresentarem resposta a pelo
menos uma terapia modificadora da doenga, quer por a doencga ser grave e se
encontrar em rapida evolucdo. Além disso, o0 Comité concluiu que a fungéo
cardiaca de todos os doentes deve ser objeto de um acompanhamento
rigoroso apoOs a primeira dose. O Comité concluiu que os beneficios do
Gilenya sdo superiores aos seus riscos e recomendou a concessao de uma

autorizacao de introdugdo no mercado para o medicamento'®,

A comercializacdo do referido medicamento foi, também, autorizada nos Estados
Unidos, no dia 21 de Setembro de 2010

4.2- O “Fingolimod” e sua nio inclusio no relatério de 2012

Muito embora, como ja dito, o Fingolimod tenha sua comercializacdo autorizada no

Pais, diferente ocorre com sua disponibilidade pelo SUS. No ponto impera, a principio,

observar a primeira vez que a CONITEC lidou como assunto, que foi através do Relatério de

n 4.

Naquela oportunidade, foi apresentada proposta a CONITEC pela Novartis

Biociéncias S.A (fabricante) requerendo a incorporagdo do medicamento no “tratamento de

186 EUROPEAN UNION.European Medicines Agency.Resumo do EPAR destinado ao publico — Gilenya —
Fingolimod. Disponivel em: < http://www.ema.europa.eu/docs/pt_PT/document_library/EPAR_-
Summary_for_the_public/human/002202/WC500104530.pdf> Acesso: 30 setembro 2014

7 |hidem.
188 1hidem.

%9 UNITED STATES OF AMERICA. U.S. Food and Drug Administration.Drug Approval Package — Gilenya
(Fingolimod).Disponivel em: <
http://www.accessdata.fda.gov/drugsatfda_docs/nda/2010/0225270rig1s000Itr.pdf> Acesso: 30 setembro 2014.
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primeira linha para o tratamento de pacientes adultos com esclerose multipla remitente

recorrente.” .

Foram realizadas, entdo, pesquisas sobre o medicamento. Primeiramente, impera
mencionar alguns dos resultados dos estudos. No que concerne a seguranca do medicamento,
ficou constatado que

Os dados sobre a seguranca na dose de 0,5mg apresentados nos estudos sao

limitados, mas ressaltam-se as recentes avaliacbes de pds-comercializacdo
do produto GilenyaTM relacionaram eventos cardiovasculares graves ao
fingolimode: a bradicardia, indicada na bula como evento adverso comum de
fingolimode, foi associada a morte de paciente ap6s receber a primeira dose
do medicamento. Por este motivo, nos Estados Unidos e na Europa (EMEA)
a bula do medicamento foi alterada incluindo a recomendacéo de que todos
0s pacientes sejam submetidos a eletrocardiograma antes de tomar a primeira
dose do medicamento, que deve ser repetido 6 horas aps a primeira dose™*

Em relagdo as evidéncias clinicas, a CONITEC alegou que “ndo foram identificados

estudos que comparasse aos outros medicamentos disponiveis no SUS para o tratamento de

primeira linha de esclerose maltipla™"?,

No referente ao impacto orcamentario, foi observado que o demandante alegou que
“7% dos 11.516 pacientes de esclerose multipla seriam tratados com fingolimode em 2012.
Assim (...), a economia estimada para o SUS seria de R$ 2.000.000,00 (dois milhdes de
reais)”.}”®. A CONITEC, todavia, em contraposicao ao referido argumento, salientou que

(...) Consideradas as novas diretrizes sobre a seguranca do medicamento, o
paciente deve tomar a primeira dose do GilenyaTMem consultério
estruturado que permita realizar exame de eletrocardiograma, aferir pressao
e kit para reversdo de parada cardiaca com aparelho desfribilador, caso
ocorra algum evento adverso. O paciente também devera ser monitorado
com frequéncia quanto ao ritmo cardiaco e pressédo arterial, o que o levaria a

retornar com frequéncia aos servigos de satide™.

Diante de todo esse estudo, chegou-se a concluséo de que

Os membros da CONITEC presentes na 4% reunido do plenario do dia
10/05/2012apreciaram a proposta de incorporacdo do fingolimode para o
tratamento da esclerose multipla.A evidéncia atualmente disponivel sobre a
eficécia do fingolimode é de nivel 1B,segundo maior nivel de evidéncial3.

170 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para
o tratamento de esclerose multipla.Brasilia, 2012. Disponivel em: <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/27/Fingolimode-EscleroseMultilpla-Final.pdf> Acesso:
30 setembro 2014.

" Ibidem

2 Ipidem

'3 Ibidem

" Ibidem
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O beneficio do medicamento foi observado em dois estudos de fase IlI,
ambos ensaios clinicos randomizados, duplo-cego.Os estudos apresentaram
resultados limitados de seguranca quando utilizada a dose de 0,5 mg diérias,
0 que compromete a analise deste quesito.No Brasil, 0 medicamento é
registrado na ANVISA com indicagdo para uso do medicamento em primeira
linha, indicacdo para o qual esta sendo proposta a incorporacdo. Na Europa e
no Canadd, a aprovacdo de registro se deu para uso do medicamento em
segunda linha.Em pouco tempo de comercializacdo, agéncias sanitarias
norte-americana,canadense e européia publicaram alertas sobre possivel
relacdo entre 6bitos e a administracdo do medicamento no final de 2011 e
inicio de 2012, provocando modificacOes das bulas comercializadas naqueles
paises, 0 que significa monitorar frequentemente o paciente em servico de
salde no dia em que recebe a primeira dose do fingolimode e durante todo o
seu uso. Faz-se necessario realizar estudos clinicos de fase IV ou de pos-
comercializacdo a fim de avaliar a seguranca do medicamento,
especialmente os efeitos adversos cardiovasculares, para que entdo se
reavalie a relagdo risco e beneficio da tecnologia.Considerando o exposto, a
CONITEC recomenda a ndo incorporacgdo do fingolimode para o tratamento
da esclerose mltipla no SUS'™.

Submetida a questdo a consulta pablica, recebidas foram 117 contribui¢des. No ponto,
observa-se que “a consulta se deu no periodo de 22 a 31 de maio de 2012, e as contribuicdes
foram encaminhadas pelo site da CONITEC, em formulario pr(')prio”176.

Superada essa fase, os membros da CONITEC ratificaram a decisdo de ndo
recomendar a incorporagdo do medicamento Fingolimode. Diante disso, em 13 de setembro

de 2012, publicada foi a Portaria n° 25, que dispde, em seu artigo 1°, que foi decidido

Art. 1° N&o incorporar no SUS o medicamento fingolimode para o
tratamento da Esclerose Multipla.'’”

Ocorre que, ndo obstante essa decisdo, inumeras foram as demandas ajuizadas perante
o Poder Judiciario, em que pretendida era a concessao do referido medicamento. A causa de
pedir, na maior parte dos casos, é a alegacdo de que todos os medicamentos fornecidos pelo
SUS ja foram utilizados, e nenhum surtira efeito. Assim sendo, a negativa na concessao
violaria o direito fundamental & sadde.

Dessas demandas, vale colacionar alguns julgados

%5 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para
o tratamento de esclerose multipla.Brasilia, 2012. Disponivel em: <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/27/Fingolimode-EscleroseMultilpla-Final.pdf> Acesso:
30 setembro de 2014.

'® Ibidem

Y7 Ibidem
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AGRAVO DE INSTRUMENTO. DIREITO PUBLICO NAO
ESPECIFICADO. ANTECIPACAO DE TUTELA. FORNECIMENTO DE
MEDICAMENTO. CLORIDRATO DE FINGOLIMODE. ESCLEROSE
MULTIPLA. PRESCRICAO MEDICA. HIPOSSUFICIENCIA
ECONOMICA.A responsabilidade de garantir direito a vida e a sadde
compete ao Estado, que ndo pode, por razbes meramente econémicas, se
furtar de proporcionar ao cidadéo, que ndo tenha condicdes financeiras para
tanto, a medicacdo prescrita, que, segundo atestado pelo médico que a
indica, tem eficacia superior para o tratamento da gravissima moléstia que
acomete a sua paciente. Auséncia de farmaco nas listagens dos entes
publicos que, ao menos neste momento da demanda, néo isenta o Estado
de fornecé-lo a quem, sem condi¢bes de adquiri-lo, dele necessita.
Agravo de Instrumento ndo provido. (Agravo de Instrumento N°
70059283028, Vigésima Primeira Camara Civel, Tribunal de Justi¢a do RS,
Relator: Marcelo Bandeira Pereira, Julgado em 21/05/2014)""®

JUDICIALIZACAO DE SAUDE. FINGOLIMODE. MEDICAMENTO
REGISTRADO NA ANVISA, MAS FORA DO PROTOCOLO CLINICO
DO MINISTERIO DA SAUDE. PODERACAO DE VALORES.
RELACAO ENTRE A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO E A
OCORRENCIA DE OBIT0OS.1. EM MATERIA DE JUDICIALIZACAO
DE SAUDE, CONSTATA-SE A IMPOSSIBILIDADE DE AGIR DE
MANEIRA CARTESIANA E PRETENDER TRATAR A QUESTAO DA
SAUDE PESSOAL DESPREZANDO A CONDICAO MEDICA DE CADA
DOENTE, NEGANDO-SE AO FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS
E MATERIAIS QUE ATENDAM A SITUACAO EXCEPCIONAL DE
CADA PACIENTE PORQUE EM SUAS TABELAS E/OU PORTARIAS
NAO ESTAO CONTEMPLADOS E PADRONIZADOS OS REMEDIOS,
COMO SE ESTIVESSE A LIDAR COM CIENCIA EXATA E NAO COM
CIENCIA MEDICA.2. EM ALGUNS CASOS, DEVE-SE ABANDONAR
O PROTOCOLO DISCIPLINAR DE GENERALIDADES, PARA
ENDOSSAR AS PRESCRICOES MEDICAS, COM PRESUNCAO DE
IDONEIDADE TECNICA E VERACIDADE SOBRE A NECESSIDADE
DO MEDICAMENTO.3. NA HIPOTESE EM ESTUDO, FORAM
DESTACADOS DOIS ASPECTOS EM CONFLITO: (A) SEGUIR O
PROTOCOLO DISCIPLINAR DE GENERALIDADES OU (B)
ENDOSSAR AS PRESCRICOES MEDICAS, COM PRESUNCAO DE
IDONEIDADE TECNICA E VERACIDADE SOBRE A NECESSIDADE
DO MEDICAMENTO.4. NO PRIMEIRO QUADRO TEM-SE: (A) O
ORGAO DE ASSESSORAMENTO DO MINISTERIO DA SAUDE -
CONITEC - MENCIONA 0OS RISCOS DO USO DO MEDICAMENTO;
(B) AGENCIAS SANITARIAS ALIENIGENAS VEICULARAM

%8 BRASIL. Tribunal de Justica do Rio Grande do Sul. Agravo de Instrumento.Processo:Al 70059283028 RS.
Relator(a):Marcelo Bandeira Pereira. Julgamento:21/05/20140rgéo Julgador:Vigésima Primeira Camara
CivelPublicacdo:Diéario da Justica do dia 26/05/2014. Disponivel em: <http://tj-
rs.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/120519920/agravo-de-instrumento-ai-70059283028-rs> Acesso: 3 outubro

2014
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ALERTAS SOBRE POSSIVEL RELACAO ENTRE OBITOS E A
ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO.5. DE OUTRO VERTICE,
EXISTEM DOIS RECEITUARIOS MEDICOS FIRMADOS POR
PROFISSIONAIS DA SAUDE, CUJA CONDUTA E PAUTADA PELO
CODIGO DE ETICA MEDICA, QUE IMPOE (A) A PRESCRICAO DO
MELHOR TRATAMENTO A AGRAVADA E (B) EVENTUAIS
RESPONSABILIDADES PELAS PRESCRICOES AVIADAS6. A
TURMA, APOS PONDERAR 0OS DOIS VALORES EM JOGO,
CONSIDERADAS AS PECULIARIDADES DO CASO CONCRETO,
MORMENTE A EXISTENCIA DE ALERTAS VEICULADOS POR
AGENCIAS SANITARIAS ALIENIGENAS SOBRE POSSIVEL
RELACAO ENTRE A ADMINISTRACAO DO MEDICAMENTO E A
OCORRENCIA DE OBITOS, DEIXOU DE ENDOSSAR OS
RECEITUARIOS, PARA REFERENDAR A LIMINAR DO RELATOR E
INDEFERIR A ANTECIPACAO DE TUTELA CONCEDIDA PELO
JUIZO A QUO.7. DEU-SE PROVIMENTO AO RECURSO.*®

AGRAVO DE INSTRUMENTO. MANDADO DE SEGURANCA. PLEITO
LIMINAR DE FORNECIMENTO DO MEDICAMENTO FINGOLIMODE
PARA CONTROLE DE ESCLEROSE MULTIPLA.IMPOSSIBILIDADE
DE SUBMISSAO DO PACIENTE AOS PROTOCOLOS DE
ATENDIMENTO ANTE A PECULIARIDADE DE SEU QUADRO
CLINICO.DECLARACAO MEDICA QUE ATESTA A INADEQUACAO
DOS MEDICAMENTOS FORNECIDOS PELO SUS. POLITICAS
PUBLICAS NAO SAO JUSTIFICATIVAS PARA DESCUMPRIMENTO
DOS MANDAMENTOS CONSTITUCIONAIS DE PROTECAO A
SAUDE.PRECEDENTES DESTE TRIBUNAL DE JUSTICA. RECURSO
CONHECIDO E PROVIDO™*.

CONSTITUCIONAL E PROCESSUAL CIVIL. ACAO COMINATORIA.
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DIREITO FUNDAMENTAL A
VIDA E A SAUDE. PRINCIPIOS DA MAXIMA EFETIVIDADE E DA
FORCA NORMATIVA DA CONSTITUICAO. EFICACIA IMEDIATA.
ART.5° § 1° CF/88. CONHECIMENTO E NAO PROVIMENTO DO
RECURSO E DA REMESSA EX-OFFICIO. SENTENCA MANTIDA.1. O
Cidadao que, padecendo de doenca grave, cujo tratamento reclama o uso de
medicamento ndo fornecido pelo Sistema Unico de Saude, ndo usufruindo de
recursos suficientes para custear o tratamento do qual necessita, assiste-lhe o
direito de, no exercicio subjetivo publico a satde que lhe é resguardado, ser
contemplado com o fornecimento gratuito dos medicamentos prescritos,

179 BRASIL. Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territdrios. Processo AGI 20130020196144 DF
0020510-14.2013.8.07.0000. Relator: Flavio Rostirola. Julgamento: 11/12/2013. Orgéo Julgador: 12 Turma
Civel. Publicacéo: Publicado no DJE 16/12/2013, p. 63. Disponivel em: http://tj-
df.jusbrasil.com.br/jurisprudencia/116045964/agravo-de-instrumento-agi-20130020196144-df-0020510-
1420138070000. Acesso: 3 outubro 2014

180 BRASIL. Tribunal de Justica do Estado do Paran4. Processo 11477844/PR. Relator: Guido Débeli. Orgéo
Julgador: 4% Camara Civel. Publicagdo: DJ: 1350 03/06/2012.
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consoante anuncia o artigo 207, inciso XXVI, da Lei Organica do Distrito
Federal.2. As normas definidoras de direitos fundamentais, como se
qualificam o direito a vida e a salde, gozam de eficicia imediata e ndo
demandam como pressuposto de aplicacdo a atuacdo do legislador
infraconstitucional, consoante o disposto no artigo 5°, § 1°, da Constituicdo
Federal, em nome da méxima efetividade e da forca normativa
da Constituicdo. Precedentes especificos do Supremo Tribunal Federal.3.
Constatada a hipossuficiéncia da autora, a enfermidade de natureza grave
(esclerose mualtipla) e a necessidade do wuso do medicamento
"fingolimode"", deve como expressdo dos direitos a salude e a assisténcia
farmacéutica que lhe sdo protegidos, assegurar-lne o fornecimento do
remédio prescrito.4. O fato de o medicamento ndo estar padronizado pela
Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal ndo constitui motivo
suficiente para afastar a obrigacéo de seu fornecimento, sobretudo quando os
congéneres causarem efeitos colaterais indesejaveis a salde fisica e mental
da paciente.5. Remessa e recurso conhecidos e ndo providos. Sentenca

mantida®®,

4.3- O “Fingolimode” e sua inclusdo condicionada no relatorio de 2014

N&o obstante a situacdo explanada no topico anterior, hd de se verificar que houve,
recentemente, mudanca de posicionamento da CONITEC, através do Relat6rio n® 113.

Foram encaminhadas, em 2014, propostas de reavaliacdo de incorporacdo do
“Fingolimode”. Saliente-se que elas foram encaminhadas pelo laboratério Novartis (que
produz o medicamento, conforme ja salientado)(proposta 1) e pelo Dr. Alessandro

182

Finkelsztejsn (proposta 2), para a primeira linha de tratamento. Além disso, foi

encaminhada outra proposta pelo laboratério, essa para a segunda linha de tratamento
(Proposta 3)'%,

Os demandantes argumentaram, no concernente a evidéncias clinicas, alegando
pesquisas que foram realizadas comparando o “fingolimode” com o “betainterferona”. O
resultado dessas pesquisas foi o seguinte:

- A taxa de surtos foi significativamente menor para 0S grupos que
utilizaram o fingolimode em relacéo a betainterferona (0,16 versus 0,33). A
porcentagem de pacientes quendo apresentaram surtos também foi favoravel
ao fingolimode quando comparado & betainterferona (83% versus 69%);

181 BRASIL. Tribunal de Justica do Distrito Federal e dos Territérios. APO 20130111022486 DF 0005747-
51.2013.8.07.0018. Relator: Alfeu Machado. Orgdo Julgador: 12 Turma Civel. Julgamento: 1/9/2014

182 Médico Neurologista

183 BRASIL. Ministério da Saude. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro
2014.
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- A reducdo do escore EDSS foi significante apenas quando comparado ao
placebo, enquanto que o MSFC foi estatisticamente significante quando
comparado o fingolimode com a betainterferona. Embora haja significancia
estatistica, ndo estdo claros quais sdo os reais ganhos clinicos para 0s
pacientes;

- 94% dos pacientes ficaram livres da incapacidade utilizando fingolimode
enquanto que este esta porcentagem foi de 92% quando utilizada a
betainterferona. Os resultados foram estatisticamente significante;

- A reducdo da fadiga ou melhora da qualidade de vida, ndo houve diferenca
estatistica significante quando se comparou o fingolimode a betainterferona;
- Quanto as lesdes de T2, foram encontrados resultados favoraveis ao
fingolimode (2,6) quando comparado a betainterferona (1,7), com P=0,004
(...)

- Para analise de tratamento em primeira linha com fingolimode: Pacientes
gue continuaram o tratamento com o fingolimode 0,5mg (n=356) mostraram
beneficiospersistentes na taxa anualizada de surto (0,12 nos meses de 0-12
[IC 95% ; 0,08-0,17] versus 0,11 nos 12 meses seguintes, 13-24 [IC 95%;
0,08-0,16];

- Em segunda linha de tratamento: ap6s mudanca do tratamento com IFN-
la para o tratamento com fingolimode 0,5mg (n=167 pacientes), eles
apresentaram redugdo de 30% dos surtos durante os meses 13-24 (0,31
guando com INF; IC 95%; 0,22-0,43; versus0,22; IC 95%; 0,15-0,31;
p=0,049).

(...)

- Em pacientes com doenca ativa apesar do tratamento com IFN-B,
fingolimode (n=326) reduziu a taxa anualizada de surto em 61% versus IFN-
B 1a 30mcg (n=287) em 12 meses (p<0,001).

- Em pacientes com doenca ativa, apesar do uso de qualquer terapia
modificadora da doenca, fingolimode (n=378) reduziu em 50% a taxa
anualizada de surto versus IFN-B 1a 30mcg (n=375) em 12 meses (p<0,001).
-Fingolimode apresentou eficécia superior ao tratamento com IFN-B la em
todos os desfechos analisados e na maioria dos subgrupos de pacientes
analisados, mas nem sempre esteve clara a relevancia estatistica do desfecho
em relagdo ao IFN-B 1.1,

No ponto, a CONITEC alegou, em contraposi¢do aos argumentos apresentados, que

Recentemente, avaliacdes de pés-comercializagcdo do produto GilenyaTM
relacionaram eventos cardiovasculares graves ao fingolimode: a bradicardia,
indicada na bula como evento adverso comum de fingolimode, foi associada
a morte de paciente ap0s receber a primeira dose do medicamento. Por este
motivo, a bula do medicamento foi alterada em varios paises, incluindo o
Brasil. Com a alteracdo, foi incluida a recomendacdo de que todos os
pacientes sejam submetidos a eletrocardiograma antes de tomar a primeira
dose do medicamento, que deve ser repetido 6 horas apds a primeira dose'®

184 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso em 1 de
outubro de 2014.

185 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
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No que diz respeito a avaliacdo econémica, por sua vez, os demandantes apresentaram

também, estudos. Entretanto, em sentido contrario, a CONITEC salientou que

O modelo foi apresentado na perspectiva do SUS, levou em consideracao os
custos dos tratamentos em questdo, assim como 0s custos decorrentes de
efeitos adversos. Porém, o modelo considera que quando um paciente
interrompe o tratamento com um medicamento, ao invés do paciente ser
tratado com o medicamento de segunda ou terceira linha, ele ndo recebe
medicamento nenhum, o que ndo corresponde a realidade no SUS™°,

Saliente-se, ainda, quanto ao valor do medicamento, que o laboratério “fabricante

ofereceu um desconto para adquirir o medicamento além de uma reducgdo de 5% ao ano até o

5° ano ap6s a incorporacdo”®’*#8, Desse modo, em uma comparacdo de valores, o resultado

seria 0 seguinte, de acordo com os demandantes

Tabela 1 — Avaliagdo Or¢amentéaria dos Medicamentos

Medicamentos Apresentacdo Valor unitario Quantidade Custo
(RS) Anual anual/paciente (RS)
Fingolimode* 28 comprimidos de 247760 anoc 1 13 32.208,80
0,5mg 2.353,72 ano 2 30.598,36
2.236,03 ano 3 29.068,44
2.124,23 ano 4 27.615,02
2.018,02 ano 5 26.234,27
IFMN-P 1a 22 mcg seringa preenchida 151,24 156 23.653,04
com 22 mcg
IFN-B 1a 44 mcg seringa preenchida 175,87 156 27.506,07
com 44 mcg
IFN-B 1a 30 mcg frasco-ampola com 491,91 52 25.628.51
30 mcg
IFM-P 1b 300 mcg  frasco-ampola com 183
9. 600.000 U 131,64 24.024,30
Ar_e!:d_'lc- de seringa preenchida 63,80 365 23.287.00
glatiramer com 20 mg
i fi I
Natalizumabe rasco ampola com 2.408,00 13 31.304,00

15 mil

Fonte: Fonte: Imprensa Nacional, PDP oferecida pelo fabricante

189

Levando esses dados em consideracdo, e com base em pesquisas sobre a quantidade de

pessoas acometidas de esclerose multipla, e dos atendimentos pelo SUS, a CONITEC

elaborou os dois seguintes quadros em relagdo aos gastos, de modo progressivo no tempo

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro

2014.
188 |hidem
87 1bidem

188 O Modelo apresenta uma RCEI de R$ 26.047,63 comparado ao acetato de glatirimer, de uma RCEI de R$
14.414,94 comparado a beta-interferona 1a 30ug, considerando o pre¢o proposto no primeiro ano de
incorporagdo do fingolimode de R$ 2.477,60 por 28 comprimidos. Quando analisado o preco referente ao 5° de
incorporagdo de R$ 2.018,02, o fingolimode mostrou-se cost-saving em relacéo as outras opgdes de tratamento.
189 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos.op Cit.
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Tabela 2 -Total de gastos estimados com tratamento de EM, ap6s a incorporacdo do
fingolimode em primeira linha.

Ano base 2013 2014 2015 2016 2017 2018
(RS) [R5) [R5} (RS} (RS} (RS)
Finmal e a 35.338.961 55.905.789 59.508.844 60.906.245  60.372.930
IFN-P 1a 22 mcg 28.409.271 24.490.937 21.366.480 20.693.520 19.972.492 19.876.355
IFN-B 1a 44 meg 65,897,094 61.796.302 S8589.3584 57808545 58115302 58812471
IFN-B 1a 30 meg 74.829.306 67.258.915 54.345.922 63.747.718 £3.123.506  63.175.52%
IFN-B 1b 200 mcg S58.450.645 54.397.965 51.884.286 51.225.360 51.176.551  51.127.742
Acetata de 74.147.369 FO.833.220 568.301.772 67.852.263 68.041.535 68.514.710
glatiramer
Natalizumabe 20.719.629 19.780.771  19.618.899  21.528.989 22.629.720 23.341.957
TOTAL 322.453.314 333.897.071 340.012.512 3I42.365.239 343.965.349 345221 689
11.443.757 6.115.441 2.252.727 1.600.110 1.256.340

Impacto Anual i (3,5%) 11,8%) (D, 79%) (0,5%5) (0,43¢)

Fonte: CONITEC — Fingolimode para o tratamento de esclerose mltipla'®

Tabela 3- Total de gastos estimados com tratamento de EM, ap6s a incorporagdo do fingolimode em segunda

linha
Anc base 2013 2014 2015 2016 2017 2018
(] (RS) (R%) (R3) (R5) (R3)
Fingolimode o 24920704 30046484 51.837.857 55396149 56.810.949
IFN-P 1a 22 mcg 28.409.271 25.716.686  23.529.566 21.630.857 20.933.863 20.525.280
IFN-B 12 44 meg 65.897.094 63.218.510 61.099.142 59.258.638 58.868.228 58.812.456
IEN-P 12 20 mcg 74.829.306 68.923.482 66.712.728 64.762.064 64.163.860 63.851.754
IFMN-B 1b 300 mcg 58.450.646 55.642.602 53.787.849 52.177.142 51.835.477 51.786.667
Acetato de 74.147.369 72.016.139  70.431.027  69.106.157 68.964.207 69.153.479
glatiramer
e 20.719.629 21.431.866 22.111.729 22.791.592 23.471.455  24.183.692
TOTAL 322.453.214  331.879,078 337.618524 341.564.307 343632239 345.124.276
9.425.764 5.739.446 3.945.783 2.068.932 1.491.038

Impacto Anual - (2,9%) (1,72%) (1,2%) (0,6%) (0,4%5)

Fonte: CONITEC — Fingolimode para o tratamento de esclerose maltipla'*

Quanto a eficacia, ficou constatado que “os resultados apresentados nas duas
demandas mostram que, em geral, o tratamento com o fingolimode é mais caro e mais efetivo

que os tratamentos disponiveis no SUS™>”.

1% BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em: <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro
2014.

191 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro
2014.

'bidem
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A CONITEC, entretanto, alegou que

O modelo leva em consideragéo os custos com o tratamento na perspectiva
do SUS, porém a ordem dos tratamentos considerada no modelo ndo condiz
com o que é praticado. No modelo apresentado quando um paciente deixa de
receber um tratamento ele passa para o melhor cuidado paliativo, e ndo para
a proxima linha de tratamento como o que acontece no SUS™.

Ante esse panorama, de acordo com 0s estudos existentes a epoca, constatado ficou
que

A recomendacdo por incorporacdo da tecnologia para primeira linha
continua sob duvidas quanto a relacdo risco-beneficio e, além disso, a
relacdo custo-efetividade, conforme relatério emitido pela CONITEC em
julho de 2012, visto que ndao houve novos estudos primarios publicados.A
utilizacdo do fingolimode como alternativa para pacientes refratarios a
betainterferona e ao acetato de glatiramer, sendo alternativa ao natalizumabe,
pode ter seu emprego pautado na relagdo risco-beneficio, visto que o uso de
natalizumabe tem seu uso restrito, pois é observada a ocorréncia de reacao
adversa grave, a leucoencefalopatia multifocal progressiva (LEMP) em
pacientes expostos ao medicamento22,23
No entanto, como ndo existem estudos de comparacdo direta entre
fingolimode e natalizumabe, o Plenario da CONITEC, na sua 212 reunido em
05 de dezembro de 2013, solicitou a realizacdo de estudo de comparagdo

indireta entre os dois medicamentos'**.

Realizados os requeridos estudos, chegou-se a seguinte concluséo

Com base na analise das melhores evidéncias disponiveis e aqui
apresentadas, o natalizumabe parece ter beneficios iguais ou até superiores
ao fingolimode em relacdo aos desfechos de eficacia na esclerose multipla
remitente-recorrente. As vantagens do uso oral do fingolimode parecem
refletir melhores resultados nas taxas de adesao ao tratamento, sendo assim,
uma possivel op¢do para populacdes inelegiveis ao uso do natalizumabe
(individuos com baixa adesdo e risco aumento de incidéncia de LEMP).
Todavia, tais beneficios do fingolimode devem ser contrapostos com seu
desempenho de eficécia, perfil de efeitos adversos e custos. Ressalta-se que
as limitacOes da andlise indireta ndo permitem conclusGes sobre similaridade
entre os estudos, sendo isso um pressuposto, ndo havendo garantia dos

mesmos resultados em uma comparacao direta™”.

Diante disso, a CONITEC achou por bem fazer a seguinte recomendacéo
Atualmente, o PCDT de esclerose multipla do Ministério da Salde

recomenda a utilizagdo de betainterferona ou glatiramer para
primeira/segunda linha. Assim o fingolimode deveria se mostrar melhor ou

19 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro
2014.

9 Ibidem

' Ibidem
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igual em termos de eficacia e seguranca a betainterferona e ao glatiramer.
Em relacdo ao primeiro, hd um estudo mostrando que, quanto a eficécia, o
fingolimode tem melhores resultados sobre a taxa anualizada de surto. Ja em
relacdo ao glatiramer, apesar de ndo haver estudos que o comparam
diretamente ao fingolimode, estudos de comparagdo indireta também
sugerem melhores resultados do fingolimode sobre a taxa anualizada de
surto. Portanto, o alvo de discussdo ndo seria em relacdo a eficécia, e sim, a
seguranca. Neste ponto, destaca-se o risco de eventos cardiovasculares,
sendo necessario adotar medidas para monitorar o paciente na primeira dose
e na reintroducdo quando ha interrupcdo de uso do fingolimode. Desta
forma, constata-se que existe maior prudéncia ao iniciar o tratamento pela
betainterferona ou glatiramer, ambos eficazes, seguros e com consolidada
utilizacdo na prética clinica. O Plenario da CONITEC, entdo, na sua 222
reunido, em 06 de fevereiro de 2013, recomendou a ndo incorporacdo do
fingolimode para a primeira ou segunda linha do tratamento da esclerose
multipla.No caso de falha terapéutica a esses medicamentos, esta indicado,
no PCDT do Ministério da Salde, o uso do natalizumabe (32 linha). Para
terceira linha, o fingolimode deveria se mostrar melhor ou igual em termos
de eficicia e seguranga ao natalizumabe. Entretanto, ndo ha estudos que os
comparem diretamente. Diante disso, foi realizado estudo de comparacéo
indireta entre ambos 0s medicamentos. A concluséo é de que o natalizumabe
parece ter beneficios iguais ou até superiores ao fingolimode em relacéo aos
desfechos de eficacia, embora também apresente incertezas quanto a sua
seguranca, sobretudo, acerca do aumento potencial de risco de
Leucoencefalopatia multifocal progressiva — LEMP, uma reacéo que, apesar
de pouco frequente, pode implicar morte ou danos graves ao paciente.
Assim, considerando i) a maior experiéncia com o uso do natalizumabe; ii)
melhor perfil em desfechos de eficdcia do natalizumabe comparado ao
fingolimode; iii) incerteza sobre o risco de potenciais eventos
cardiovasculares com o wuso de fingolimode, sendo necessario do
monitoramento dos pacientes na primeira dose e na reintroducdo apos
interrupcao do tratamento, o Plenario da CONITEC, na 23?2 reunido de 12 de
marco de 2014, decidiu por recomendar a incorporagdo do fingolimode nos
casos de pacientes com esclerose multipla na forma remitente-recorrente e:

- com falha ao uso de betainterferonas e glatiramer; - inaptos ao uso de
natalizumabe;- ausentes de contraindicacdo ao uso de fingolimode.Ressalta-
se, que, a incorporagdo do medicamento fingolimode também esta
condicionada a disponibilizacdo em centros especializados, com
infraestrutura adequada ao monitoramento dos pacientes que utilizarem o
medicamento'®

Submetida a questdo a consulta publica, recebidas foram 530 contribuicdes®®’. No
ponto, observa-se que a consulta se deu no periodo de 8 de abril de 2014 a 28 de abril de
2014.

19 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <
http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro
2014.

197 BRASIL. Ministério da Satde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2014. Disponivel em; <



53

Dentre as contribui¢des, hd de se verificar que maior parte delas foi relacionada a

vantagens do tratamento oral, no sentido de “evitar a necessidade de injegoes; possibilitar o

transporte do medicamento sem refrigeracdo e evitar os sintomas gripais relacionados as

aplicagoes

Superada essa fase, os membros da CONITEC fizeram a deliberacéo final no sentido

de manter

a posicao favoravel a incorporacéo do fingolimode para o tratamento

de pacientes com esclerose mdultipla na forma remitente-recorrente que
apresentem falha ao uso de betainterferona (1a ou 1b) e de glatirdmer, que
ndo estejam aptos ao uso do 54CONITECnhatalizumabe, além de ndo
possuirem contraindicacdes ao uso do fingolimode. Tal incorporagdo fica
ainda condicionada a:- Atualizacdo de Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas de esclerose mdltipla, contendo definicdo clara dos critérios de
uso do fingolimode;- Disponibilizagdo em centros especializados, com
infraestrutura adequada ao monitoramento dos pacientes que utilizarem o
medicamento; e- Reducdo de preco do fingolimode para que o custo anual
do tratamento por paciente seja inferior aos dos tratamentos com
betainterferonas, glatiramer e natalizumabe, ja disponiveis no SUS.
Atualmente, o menor custo de tratamento para um paciente/ano (365 dias),
entre todos os medicamentos ja incorporados pelo SUS para EM, é o do
medicamento glatiramer, com o valor anual de R$ 21.191,90.

Diante disso, em 27 de junho 2014, publicadas foram as Portarias n° 23 e 24, que

dispdem em seus artigos 1°s

PORTARIA N° 23, DE 27 DE JUNHO DE 2014

Art. 1° Fica ndo incorporada o fingolimode para a primeira e segunda linhas
do tratamento da esclerose multipla no ambito do Sistema Unico de Salde
(SUS).

PORTARIA N° 24, DE 27 DE JUNHO DE 2014

Art. 1° Fica incorporado o fingolimode no Sistema Unico de Sadde nos casos
de: pacientes com esclerose mdaltipla remitenterecorrente; com surtos
incapacitantes ap6s falha ao uso de betainterferona e de glatiramer; com
impossibilidade de uso de natalizumabe e sem contraindicagdo ao uso de

fingolimode.

4.4Mudangcas de posicionamento, legitimidade do comité, e possibilidade de discordancia

pelo Judiciario

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/julho/01/Relatorio-FingolimodeEM.pdf> Acesso: 1 outubro

2014.
198 1hidem
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Muito embora alteragdes significativas no posicionamento da CONITEC tenham
ocorrido, verifica-se que h4, ainda, problemas. Isso pois, conforme j& salientado, o
medicamento foi autorizado, porém de forma condicionada. Subsiste a questdo: e se 0 médico
neurologista, profissional técnico que cuida da area de esclerose multipla, e que analisou todas
as particularidades do caso concreto, receitar, para 0 paciente, o “Fingolimode”, antes da
tentativa com o betainterferona e com o glatirdmer? E se ele considerar que o estagio da
doenca ja encontra-se tdo avancado que tentativas com medicamentos menos fortes seriam em
vao, e, por isso, prefere iniciar um tratamento mais intenso, a fim de tentar preservar, ao
maximo, a qualidade de vida da pessoa

Nesse caso, pela via administrativa, impossivel serd a concessao do medicamento pelo
SUS, em decorréncia da decisdo tomada. Isso é, sem duvida, uma limitacdo ao direito
universal & satde'®®. Todavia, esse limite, elaborado nas politicas publicas, decorre de 6rgéo
deliberativo e de comissdo legal legitimada para esse fim. Dessa forma, o que o Judiciario
pode fazer caso essa demanda chegue a ele?

Primeiramente, na analise do tema, convém salientar que, durante muito tempo, o
justificar tal comportamento, a teoria da Separacdo de Poderes de Monstesquieu®®. Todavia,
com o avancar da histéria, a situacdo foi mudando. Assim sendo, de acordo com Ada
Pellegrini

“a Lei da Agdo Popular abriu ao Judiciario brasileiro a apreciagdo do mérito
do ato administrativo, a0 menos nos casos dos arts. 4°, 11, b, e V, b, da Lei n°
4.717/65, elevando a lesdo a condi¢do de causa de nulidade do ato, sem
necessidade do requisito da ilegalidade (...)

Mas foi a Constituicdo de 1988 que trouxe a verdadeira guinada: em termos
de acdo popular, o art. 5°, inc. LXXI11"?%

Isso pois, o referido artigo dispde, verbis:

LXXIII - qualquer cidaddo é parte legitima para propor a¢do popular que vise a
anular ato lesivo ao patrimdnio publico ou de entidade de que o Estado participe, a

moralidade administrativa, ao meio ambiente e ao patrimdnio histérico e cultural,

199 BRASIL. Congresso Nacional. Constituicdo Federal. Artigo 196. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm > Acesso: 1 outubro 2013.

200 MONTESQUIEU, Charles Louis de Secondat, Baron de la. Do espirito das leis. S&o Paulo: Abril Cultural,
1979.

21 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle jurisdicional de politicas publicas. In: O Controle Jurisdicional das
Politicas Publicas (coord. Ada Pellegrini Grinover). Rio de Janeiro: Forense, 2013. P. 127 (125/150)
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ficando o autor, salvo comprovada ma-fé, isento de custas judiciais e do dnus da

sucumbéncia;

Desse modo tem sido admitido, desde entdo, que o Judiciario ingresse no merito
administrativo (isso levando em consideracdo que, para analisar a moralidade administrativa,
0 mérito deve ser analisado).

No ponto, convém destacar que, segundo Osvaldo Canela Junior

A teoria da separacdo objetivava o controle do poder em beneficio da
coletividade, ndo se tratando de mera racionalizagdo da atividade estatal.
Montesquieu pretendida, portanto, evitar a concentragdo de poderes, de tal
forma que os direitos e liberdades fundamentais fossem protegidos das
investidas do poder arbitrario (...)

Notamos, portanto, uma nova conformacdo do Estado, e por via de
consectario l6gico, da teoria da separacdo dos poderes. Esta teoria ndo pode,
evidentemente, ser um fim em si mesma, e deve estar estritamente ligada as
finalidades do Estado. Por conseguinte, com a alteracdo das finalidades
estatais, altera-se igualmente a concepcdo da teoria da separacdo dos
poderes.

O magistrado, exercitando atividade jurisdicional em um Estado do bem-
estar social, deve redimensionar o seu foco de andlise, investigando o
andamento de todos os atos estatais a partir dos objetivos fundamentais
inseridos na Constituicdo da Republica202

Por assim ser, hé de se verificar que “o Judiciario pode intervir nas politicas publicas —
entendidas como programas e a¢des do Poder Publico pretendendo atingir os objetivos

fundamentais do Estado — quer para implementa-las, quer para corrigi-las quando

equivocadas”203.

Assim, superada a idéia originaria de impossibilidade de o Judiciario versar sobre
mérito administrativo, impera que observar que o juiz, quando demandado

Analisara a situacdo em concreto e dird se o legislador ou o administrador
publico pautou sua conduta de acordo com os interesses maiores do
individuo, ou da coletividade, estabelecidos pela Constituicdo. E assim
estara apreciando, pelo lado do autor, a razoabilidade da pretensdo
individual/social deduzida em face do Poder Publico. E, por parte do Poder
Pdblico, a escolha do agente plblico deve ter sido desarrazoada.”®

22 CANELA JUNIOR, Osvaldo. A efetivacao dos direitos fundamentais através do processo coletivo: o ambito
de cognicdo das politicas publicas pelo Poder Judiciario. 2009. Tese (Doutorado em Direito Processual) -
Faculdade de Direito, Universidade de Séo Paulo, Sao Paulo, 2009. Disponivel em:
<http://www.teses.usp.br/teses/disponiveis/2/2137/tde-03062011-114104/>. Acesso: 1 outubro 2014.

283 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle jurisdicional de politicas ptblicas. In: O Controle Jurisdicional das
Politicas Publicas (coord. Ada Pellegrini Grinover). Rio de Janeiro: Forense, 2013. P. 149 (125/150)

24 GRINOVER, Ada Pellegrini. O controle jurisdicional de politicas publicas. In: O Controle Jurisdicional das
Politicas Publicas (coord. Ada Pellegrini Grinover). Rio de Janeiro: Forense, 2013. P. 137 (125/150)
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Superado esse ponto, hd de se verificar que a Constituicdo Federal dispde, em seu
artigo 198, Il, que o direito a satde tem como diretriz o atendimento integral. Esse termo
qualificador, integralidade, € definido na Lei n° 12.401/2011. No ponto, verifica-se que a
integralidade € observada quando, na andlise da Comissdo Nacional de Incorporacdo de
Tecnologias (CONITEC), sdo observadas, primeiramente, “evidéncias cientificas sobre a
eficécia, a acurdcia, a efetividade e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento
objeto do processo, acatadas pelo 6rgdo competente para o registro ou a autorizacdo de

SO”205

u e, em segundo plano, quando ¢ feita “avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios

e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas, inclusive no que se refere aos
atendimentos domiciliar, ambulatorial ou hospitalar, quando cabivel.”?® .

No que se refere ao primeiro passo, convem conceituar cada um dos critérios
axiologicos. Primeiramente, eficacia €, de acordo com o Ministério da Salde, a
“probabilidade de que individuos de uma populacdo definida obtenham um beneficio da
aplicacdo de uma tecnologia em saude direcionada a um determinado problema em condicdes
controladas de uso™?®’. Pode se dizer, também, que é a capacidade de o medicamento atingir o
efeito terapéutico visado.

A acuracia, por sua vez, também de acordo com o Ministério da Saude, consiste na

Avaliacdo da capacidade de determinada tecnologia em realizar um dado
diagnostico. Um teste de referéncia é empregado e os resultados de acuracia
sdo apresentados diretamente ou sdo apresentados resultados que permitem o
calculo dessas medidas. Esse tipo de avaliacdo pode ser necessaria na gestdo
quando h& pressdo por incorporacdo de novas tecnologias diagnosticas que
podem ou ndo fornecer dados mais acurados que as modalidades
existentes.”®®

A efetividade, por sua vez, se distingue da eficacia na medida em que aquela trata da
probabilidade de beneficio de uma tecnologia de satude em condicdes controladas de uso, e,
essa, trata da probabilidade de beneficio de uma tecnologia de saide em condicdes reais de

uso?®,

205 BRASIL. Congresso Nacional. Lei n° 12.401. Artigo 19-Q, &, . Disponivel em:

?Otgp://Www.planalto.gov.br/cciviI_03/_At02011-2014/2011/Lei/L12401.htm Acesso: 1 outubro 2014
Ibidem

27 BRASIL. Ministério da Sadde. O SUS de A a Z. Disponivel em: <

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sus_az_garantindo_saude_municipios_3ed_pl.pdf> Acesso: 1

outubro 2014.

2% Ipidem

209 BRASIL. Ministério da Satde. O SUS de A a Z. Disponivel em: <

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/sus_az_garantindo_saude_municipios_3ed_pl.pdf> Acesso: 1

outubro 2014.
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Por fim, seguranca é o sopesamento entre custo/beneficio, levando em conta os
possiveis riscos produzidos aos pacientes pelo medicamento.

Desse modo, observa-se que esses parametros axiologicos servem para embasamento e
justificacdo da escolha que pretenda atingir a integralidade no tratamento disponibilizado pelo
SUS. E, assim sendo, conjunto de proposicbes racionais que visa selecionar e limitar os
tratamentos financiados por recursos publicos aqueles cujo custo x beneficio compense.

Para a solucdo do caso, se faz necessaria a analise dos dois pontos envolvidos. O
primeiro consiste no interesse do paciente de obter o medicamento do Estado. O segundo
consiste nas justificativas apresentadas pelo Estado para impor a restricdo a esse servico de
Saude. Sobre isso, Gilmar Mendes afirma, em sua obra, que

...pode ser que o Sistema Unico de Salide ndo forneca o medicamento
especifico que o médico prescreveu, mas disponibilize um similar, trate a
mesma patologia com outros farmacos.

Configurada tal situacdo, faz-se necessario o exame das razes que impedem
o0 paciente de utilizar a droga escolhida pelo SUS. E, a partir de um critério
de ponderagéo, verificar a razoabilidade do fornecimento requerido. E certo
gue meras questdes burocraticas ndo podem prejudicar a vida e a salde da
populagdo. Assim, verificado, no caso concreto, que o cidaddo em questdo
ndo pode fazer uso dos medicamentos fornecidos pelo 6rgdo publico (...)
serd razoavel que, para este paciente, seja adquirida outra droga, desde que o
seu custo no inviabilize o sistema de salide como um todo*®.

Assim, muito embora seja excelente a introducdo de critérios racionais na
incorporacdo de medicamentos ao SUS, é necessario examinar se eles sdo subsistentes ante o
caso concreto.

No relatério de 2012 sobre o Fingolimode, houve uma caréncia de argumentos
justificacdo da restricdo imposta. Isso pois a preponderancia dada ao argumento do risco de
salde dos pacientes (Gnico argumento contrario a liberacdo do medicamento) ndo se mostra
adequada quando analisado o fato de que trata-se de pessoas vitimadas por doenca
neuroldgica irreversivel. Analisado deve ser, ainda, o fato de que o proprio Relatdrio trouxe a
solucgéo para esse problema, na medida em que disp6s uma ideia apontada por um participante
da consulta publica, que consiste no “controle rigoroso durante as primeiras seis horas apos a
administracdo do medicamento e o local deve estar preparado para atendimento de

A iy 29211
urgéncia.”

210 MENDES. Gilmar Ferreira. Curso de Direito Constitucional. S&o Paulo: Saraiva, 2011. P. 707
211 BRASIL. Ministério da Sadde. Secretaria da Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Fingolimode para o
tratamento de esclerose maltipla.Brasilia, 2012. Disponivel em; <
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Desse modo, percebe-se que a restricdo imposta ao paciente ndo se encontrava
devidamente esclarecida e justificada. Tem-se, dessa forma, que esses critérios de
racionalidade, quando analisados no primeiro relatério sobre Fingolimode da CONITEC, nédo
se apresentaram simétricos ao disposto nos artigos 196 e 198 da Constituicdo Federal. Diante
disso, havia, na oportunidade da vigéncia daquele relatério, a possibilidade de o Judiciario
impor ao Estado o fornecimento do Fingolimode a algum particular que ajuizasse agéo.

Todavia, como j& demonstrado, houve uma mudanca de posicionamento. O novo
Relatério da CONITEC (113, de abril de 2014) trouxe mais legitimidade a decisdo, na medida
em que previu um critério condicional progressivo para a concessdao do Fingolimode pelo

Poder Publico, alegando, para tanto, fatores cientificos.

No entanto, observe-se que h4, de fato, um problema com essa “cientificidade”. 1SS0
pois, conforme criticas usualmente dirigidas contra ela, ndo ha nada absoluto. Assim sendo,
ndo ha relacdo necessaria entre os argumentos explicativos de uma teoria e os dados coletados
com pesquisas. Por essa razdo, comum € a fundamentacao arbitraria, respaldada em elementos

retoricos®*2.

Isso pois as pesquisas, por melhor que tenham sido feitas, jamais correspondem a real
verdade, haja vista que casos excepcionais sempre podem existir. Os estudos ndo séo feitos
em cima de caso a caso, e sim em cima de alguns punhados de casos, tidos como padrdo na
sociedade. Diante disso, os cientistas “insinuam que os seus critérios sdo essenciais para se
chegar a Verdade, ou para alcangar resultados”?*3. Todavia devemos lembrar, sempre, dos

N . O 214
“casos em que a ciéncia, deixada a si propria, cometeu graves erros” .

Assim,

A ciéncia é apenas um dos muitos instrumentos que as pessoas
inventaram para lidar com o meio que as circunda. N&o é o Unico, ndo
é infalivel e tornou-se demasiado poderoso, demasiado agressivo, e
demasiado perigoso para ser deixado apenas a si proprio.?*®

http://portalsaude.saude.gov.br/images/pdf/2014/janeiro/27/Fingolimode-EscleroseMultilpla-Final.pdf> Acesso:
1 outubro 2014.

212 FEEYRABEND, Paul. Contra o método. Lisboa: Relogio D’ Agua, 1993.

“3 Ibidem. P. 210

1 Ibidem. P. 211

5 Ibidem. P. 211
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Além disso, “a ciéncia ndo ¢ uma entidade sagrada. O mero fato de existir, ser

admirada, ter resultados ndo é suficiente para a tornar uma medida de exceléncia.”?*®

A teoria, entdo, de que o Fingolimode s6 deve ser utilizado apos a falha dos outros
medicamentos pode “ser refutada por referéncia aos seus proprios tipos de experiéncia

correspondente”®’. Afinal de contas

O mundo que (os cientistas) exploram ndo é um sistema estatico
habitado por formigas pensantes (e publicantes) que, escavando nas
suas fendas, descobrem gradualmente o que as caracteriza sem de
maneira nenhuma as afectar. Trata-se de um ser dinamico e
multifacetado que influencia e reflecte a actividade dos seus
exploradores e 0s sistemas sociais em transformacédo constante que 0s
rodeiam®®

Desse modo, os resultados, tidos como, absolutos, a que chegaram as pesquisas com 0
medicamento ndo podem ser recebidos como uma verdade universal. Isso, pois, como
demonstrado, ndo existe, nem ao menos na ciéncia, verdade universal. Assim sendo, 0 Juiz
deve analisar cada caso concreto que seja instado a decidir, com o auxilio de pericias. Afinal,

cada paciente é um paciente, e cada caso é um caso.

N&o se pode tomar como base a situacdo de algumas pessoas para impor decisdes
generalizadas. Ndo em relacdo a saude e a este medicamento. O magistrado, entdo, ndo fica
preso ao disposto no relatério da CONITEC, que afasta o direito fundamental do paciente.
Isso, pois referido documento pode nédo apresentar, quando analisado 0 caso concreto,
argumentos legitimos a fim de restringir o fornecimento do medicamento, ja que 0 caso

daquela pessoa, especificamente, ndo foi por ele avaliado.

Exigir que um paciente, com grau de doenca avancado, se submeta a tratamento de
iniciantes, ndo € razoavel. Esse tratamento, com droga mais fraca do que 0 necessario, ndo
tera efetividade alguma. E efetividade € um dos requisitos para que a integralidade, trazida
pela Constituicdo Federal, seja atingida. Essa exigéncia, entdo, de que haja tentativa prévia
com betainterferona e glatirdmer, no caso de paciente com grau de doenca avancado, ndo

guarda simetria com a Constituicdo Federal.

21 FEYRABEND, Paul. Contra o método. Lisboa: Relogio D’Agua, 1993 P. 291

27 1hidem. P. 284
218 1hidem. P.341
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Além disso, o custo, na concessdo do medicamento Fingolimode para tratamento de
primeira linha em paciente com doenca avangada, ndo seria maior. I1sso, pois, 0s atuais
medicamentos de primeira linha ndo resolveriam o problema, assim, o paciente passaria, de
qualquer modo, ao tratamento com Fingolimode ou Natalizumabe, medicamentos esses que

tem basicamente 0 mesmo custo, conforme ja demonstrado na tabela (pagina 50).

Assim, a concessdo direta do Fingolimode evitaria gastos desnecessarios, pois o

paciente ndo precisaria passar, inutilmente, pelo tratamento com betainterferona e glatiramer.

Dessa forma, conclui-se que o Juiz pode conceder tutela jurisdicional favoravel ao que
busca 0 demandante nos casos em que verificar falta de efetividade ao tratamento com
betainterferona e o glatiramer, a fim de proteger o direito ao tratamento de salde integral,

garantido pela Constituicdo Federal.
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5CONCLUSAO

A Constituicdo Federal Brasileira de 1988 dispfe, em seu artigo 196, que a saude é

direito de todos e dever do Estado?®®,

Diante disso, ha de se verificar que, dentro de saude,
encontram-se 0s medicamentos. Assim, se um cidaddo estd com a salde comprometida,
necessitando de medicamentos para se recuperar, e 0 Estado nega-lhe o referido
medicamento, negando esta seu direito a saude, e, portanto, desrespeitando estd o preceito

fundamental da dignidade da pessoa humana, pelo menos a primeira vista.

Ocorre que esse direito a saude ndo é ilimitado. Cumpre, pois, aos 6rgaos legitimados,
a formulacdo de politicas publicas, a fim de delimitar o que sera- ou ndao — fornecido pelo
Estado. Nesse panorama, o foco do presente trabalho foi quanto ao medicamento
Fingolimode, que trata de Esclerose Mdltipla. A Esclerose Mdltipla € uma doenca
inflamatdria, progressiva, e cronica, que afeta o sistema nervoso central. Segundo a
Associacdo Brasileira de Esclerose Multipla, atualmente 35 mil brasileiros sdo portadores

dela, e, em sua maioria, sdo mulheres entre 20 e 50 anos de idade.

H& o oferecimento, pelo SUS, de alguns medicamentos que tratam a patologia, no
entanto, a tecnologia mais avancada — Fingolimode — € disponibilizada de maneira
condicionada ao preenchimento de alguns requisitos. A presente monografia pretendeu,
portanto, analisar o que o Judiciario pode fazer caso seja demandado a decidir sobre a
concessdo do medicamento por alguém que ndo preencheu os requisitos, levando em conta

que essa condic¢do foi imposta pelo 6rgéao legitimado a tanto.

Para tanto, analisado foi, primeiramente, a salide na Optica dos direitos fundamentais.
Concluiu-se, nessa parte, que os direitos fundamentais, incluida, ai, a saide e, dentro dela, o
direito a assisténcia farmacéutica, tém como finalidade a protecdo a dignidade da pessoa
humana. Além disso, foi visto, também, o tratamento dado & Saude pela Organizagdo Mundial
de Saude, e por tratados que o Brasil assinou. Viu-se, também, que, atualmente, a saude €
prestada, no Brasil, pelo Sistema Unico de Satde, criado pela Constituicio Federal de 1988, a

guem compete, também, dar assisténcia farmacéutica.

2IBRASIL. Congresso Nacional. Constituicdo Federal. Disponivel em: <
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constituicao.htm> Acesso: 3 de outubro de 2014
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No segundo capitulo, por sua vez, foi visto sobre a Politica Nacional de Medicamentos
e seu objetivo, que € o de garantir o acesso racional, pela populagdo, aos medicamentos
considerados essenciais, além de garantir a seguranca e qualidade deles. Estudada foi,
também, a Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS; o procedimento de
inclusdo; o Programa de Medicamentos Excepcionais (alto custo); e o procedimento

administrativo para concessdo de medicamentos.

Superada essa fase foi pesquisado, no Ultimo capitulo, o que é a esclerose multipla,
quais séo os tratamentos existentes, e quais sdo fornecidos pelo SUS. Observou-se, entdo, que
em 2012 o SUS optou por ndo incorporar o Fingolimode, tecnologia nova para a doenca. No
entanto, em 2014, decidiu por bem fazer a incorporacdo, todavia, condicionada ao
preenchimento de alguns requisitos, quais sejam, a tentativa falha com outros medicamentos.
Analisou-se, diante disso, a possibilidade de o Judiciario discordar dos critérios de concessao

estabelecidos pelo 6rgdo legitimado.

Para referida anéalise, observou-se que a Constituicdo Federal prevé, como diretriz do
direito a satde, o atendimento integral. Atentou-se ao fato de que essa integralidade impGe a
observancia dos critérios axioldgicos de Eficacia, Acuracia, Efetividade e Seguranca,
conforme disposto na Lei n° 12.401/2011.

Observou-se que a Separacgédo de Poderes, nos moldes estabelecidos por Montesquieu,
tem como objetivo evitar a concentracdo de poder, fato que tornaria o Estado muito poderoso,
e ndo proibir o Judiciario de agir, quando demandado, buscando concretizar os objetivos do
Estado. Assim, concluiu-se que o Judiciario pode intervir nas politicas publicas para corrigi-
las quando equivocadas. Dessa forma, 0 magistrado deve analisar o caso concreto para ver se,
naquelas condicBes, a decisdo de ndo concessdo €, ou ndo, legitima. Se obedece, ou ndo, a

integralidade.

Isso pois, j& que o SUS cuida da Esclerose Mdltipla, com alguns medicamentos,
questdes burocraticas ndo podem prejudicar a satde do paciente cujo médico tenha prescrito o
tratamento com Fingolimode, antes da tentativa com os farmacos de primeira linha de
tratamento. Afinal, o critério de ndo inclusdo na primeira linha de tratamento foi o de

pesquisas que apontam perigos. Ocorre que, como exposto, ndo se pode pegar dados de
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pesquisa e fazer disso, regra. Os estudos ndo sdo feitos em cima de caso a caso, e sim em cima

de alguns punhados de casos.

E fato que o tratamento, com medicamentos fracos e iniciais, de paciente com grau de
Esclerose Multipla avancado, ndo terd efetividade alguma. E efetividade é um dos requisitos
para que a integralidade, trazida pela Constituicdo Federal, seja atingida. Essa exigéncia,
entdo, de que haja tentativa prévia com betainterferona e glatiramer, no caso de paciente com
grau de doenca avancado, ndo guarda simetria com a Constituicdo Federal, j& que, no caso,

esses medicamentos ndo se mostram efetivos.

Além disso, conceder, a pacientes que necessitam, o Fingolimode, antes da tentativa
com outros medicamentos, ndo geraria maiores gastos. 1sso pois 0s medicamentos de primeira
linha ndo surtiriam efeito, assim, o paciente passaria, de qualquer forma, a préxima fase de
tratamento — Fingolimode ou Natalizumabe (medicamentos esses que tem o mesmo valor,
conforme tabela de pagina 50). A concessdo direta, entdo, evitaria gastos desnecessarios, pois
0 paciente ndo precisaria passar, inutilmente, pelo tratamento com betainterferona e

glatiramer.

Assim, se no caso concreto o Médico, que se pauta pelas regras do Codigo de Etica,
verificar que o paciente deve, de primeira, fazer o uso de Fingolimode, independentemente da
tentativa com os outros, pelo grau da doenga, o juiz deve conceder, sob pena de desobediéncia
a integralidade prevista na Constituicdo Federal.

Afinal, nesse caso, 0os medicamentos atualmente disponibilizados pelo SUS néo séo

efetivos, portanto, ndo obedecem a integralidade.
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