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Mensagem . 12

Excelentissimo Senhor Presidente do Senado Federal,

Encaminho a Vossa Exceléncia Relatdrie da Audidnela Pibiica n.® 4, realizada
pelo Supremo Tribunal Federal nos dias 27, 28 ¢ 29 de-abril e 4, 6 ¢ 7 de maio de 2009, a qual
discutin guestdes relativas 4s demandas judiciais que objetivam o fornecimento de prestacdes de
satde, Ne ccasifio, foram ouvidos 50 especialistas em matéria de satde pibliza, entre advogados,
defensores  publicos, promolores e prosuradores de justiga, magistrados, professores

universitarios, médicos, téenicos de satde, gestores e usudrios do SUS.

Mais do que simples formalidade, considero ser esta uma oportunidade {fmpar
para apresentar ao Congresso Nacional — e, assim, 4 populacfo brasileira, & qual representa — a2
sintese dos relatos dos especialistas, como forma de contribuir para o sperfeicoamento do
Sistemna Unico de Satide e, dessa forma, diminuir a judicializaclo das demandas por prestacdes

de satude,

Convoguel a Audiéncia Pablica, por Despacho de § de margn de 2009, em ravio
dos diversos pedidos de suspensio de seguranga, de suspensdo de tutela antecipada e de
suspensiio de lminar em trimite no Ambito da Presidéncia da Corte, com vistas a suspender a
execugdo de medidas cautelares que condenam a Fazenda Pdblica ao forpecimento das mais
variadas prestacdes de satde {fornecimento de medicamentos, suplementos alimentares, Orteses ¢
préteses; orlagBo de vagas de UTis e leifos hospltalares; com;a{ag:ac de servidores de sadde;

realizagio de cirurgias e exames; custeio de tratamento fora do domicilio, inclusive np exterior,

- endre outrosh.
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Apos analisar todos os depoimentos prestados, pude concluir que existe certo
consense em relaglio 4 necessidade e 4 urgéneia da elaboragio ¢ aprovagiio da Lel Complementar

de que trata o § 37 do artige 198 da C%}.nstituig:ﬁo da Repiblica.

A importneia da elaboragfio da referida Letr Complementar o1 tema destacado
pelo Procurador-Geral da Repiblica, Antonio Fernande Barros e Silva de Souza; pele Becretario
de Atengfio & Saude do Ministério da Satde, Alberto Beltrami; pelo juiz de direito ¢ professor de
direito constitueional, Ingo Wolfgang Sarlet; pelo Presidente do Conselho Nacional de Sande,
Francisco Batista Janior; pelo Presidente do Conselhe Nacional de Secretarios Municipais de
saide, Antdonie Carlos Figueiredo Nardi; pele Consultor Juridico do Ministério da Safde,
Edelberto Luwiz da Silva; pela Representante da Fundag8o Oswaldo Cruz, Maria Helena Barros
de Oliveira; pelo Diretor-Geral do Hospital do CoragBio, Adib Jatene: pelo Secretinio de Estado
da Safde do Rio Grande do Sul, Osmar Terra; pelo Presidente da Associagfo Nacional do
‘Minstério Phblico de Defesa do Saide, Jairo Bisol; pele Presidente da Confederaciio Nacional
dos Mumcipoes, Paule Zintkoskd; pelo Presidente do Conselho Federal de Medicing, Geraldo
Cuedes; e pelo Presidente do Conselthe Nacional dos Procwradores-Gerais dos Ministérios

Piablicos dos Estados e da Unifo, Leonardo Azeredo Bandarra.

A Emenda Constitucional n.° 29, visando dar maior estabilidade para os recursos
da satide, consolidou um mecanismo de cofinanciamentoe das politicas de satde pelos entes da
Federagho. A Emenda acrescentou dois novos pardgrafos ao artigo 198 da Constitui¢lo,
assegurando percentuais minimos a serem destinados pela Unifio, pelos Estados, pelo Distrito
Federal e pelos Municipios para a saide. A definiglo desses percenfuals minimos pela Lei
Complementar ha de possibilitar om anmento e uma mator estabilidade dos recursos piblicos na

drea.

Saliento que a regulamentaclio da Emenda Constitucional n® 29 nfo implica &
crigclio ou majoraglio de tributos, mas reorganizagBo da receita tributdria, que passa g tfer

percentual minimo reservado 4 sande nos t8s entes da federagfio. Dessa forma, a Led

Senady Federal 4
Protocols Legisetive

MSF me S04 1 S0
Fis, O £

It




oo Tritenad Frdoral

Complementar a ser elaborada poderd: definir as acBes e prestacBes de satde pars os fins do
artigo 198; oz percentuais minimos anuais a serem aplicados pela Unido, pelos Estados, pelo
Instrito Federal e pelos Municipios em saide: os critérios de rateio dos recursos da Unifio; as
normas de fiscalizaclio, avaliagiio e controle das despesas com satde nas esferas federal,

estadual, distrital & municipal; e as normas de céleulo do montante a ser aplicado pela Unifio.

De tudo o que foi falado, parece ter havido algum entendimento no sentido de que
muitos dos problemas de eficacia social do direito & satde devem-se a questdes ligadas a
unplementagio ¢ manutengiio das politicas pablicas de salde j4 existentes — o que implica
também a composigio dos orgamentos dos entes da federacfio. Nessa perspectiva, ¢ necessdrio
atentarmo-nos para a estabilidade dos gastos com a salide ¢, consequentemente, para a captacio
de recursos, Como lembrado, a garantia da integralidade do Sistema Unico de Satide comega na

elaboragiio dos orgamentos.

megundo relatado vele Dowor Adib Jatene, o orgaments do Midsidein da Sedde
vem decrescendo a cada ano, 0 que demonstraria a necessidade de vineulagfio dos recursos paraa

saGde. Nas palavras do ex-Ministro da Sadde:

“ orgamento do Ministério da Saide, em 2008, ndo alcanga o de 1985,
guando se utiliza o indice de inflagio da FIP para o setor da satde. Re
nés olharmos a parcela da seguridade que ers destinada ac setor satde,
em 1995 tinhamos 22% do orgamento da segurnidade; em 1998 tinhamos
18% do orgamento da seguridade; e no ane passado tivemos 12% do
- orgamento da sepuridade, Entfio, os recursos sBo decrescentes. Nesse
perfodo, a populagfio cresceu 30 mithdes de pessoas. O envelhecimento
vem aumentando, € & incorporaglio tecnologica nfio tem precedente.”
.()iutra importante sugestio colhida na Audiéneia Pablica refere-se & conveniénela

da oriaclo de mecanismos administrativos de compensagBo entre os entes da federncio,

Senado Federal P
Protoralo Leglalathen 'w (/ o 3
MSE e SO A F005 - )




comumente responsaveis pele financiamento e pelo fornecimento das acBes e prestagdes de
seide. Nesse sentido, a elaboragfio da Lel Complementar de que trata o pardgrafo tnico do artigo
23 da Constituigio da Republica poderd contribulr para o aperfeigoamento do federalismo

cooperative em matéria de saide piblica.

A criselio de um sistema de compensagdo financeira, que possibilite ao ente da
federaglio condenado judicialmente a arcar com determinada prestacfio de satde, buscar o
ressarcimento junto aos demais entes federados, poderd contribuir, em muito, pars o equilibrio

orgamentirio ¢ para a reduglio das desigualdades regionais em matéria de satide ptblica.

Dificuldades & parte, & certo que “o muito por fazer” mais estimula quem acredita
no proprio oficio. A sintese dos depoimentos prestados na Audiéneia Pablica n® 4 demonstra a
necessidade do trabalho conjunte de todos os 6rglios de poder para a superacio das dificuldades
enfrentadas pela populagiio brasileira nas agBes e servigos de safide. A regulamentaciio da
Emenda Constitucional 2.5 29 muite poderd ajudar nessa tarefa, assim como a participacio
democratica da sociedade na formulagio dos orgamentos de safide. Dessa forma, a atuaciio do
Congresse MNacional € fundamental péra consolidar relagSes de cidadania e, assim, o Estado

Democratico de Direlto.

Encaminho anexa a integra dos depoimentos prestados pelos especialistas a este

Supreme Tribunal Federal.

Brasilia, 18 de setembro de 2000,
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CONVOCADA EM 05 DE MARCo DE 2009

0 BR. MINIS’I’R(I* GILMAR MENDES {PRESIDENTE Do
 SUPREMO  TRIBUNAL EEBERAL) —-bDeclarc aberta g
Sessdo de auﬁlencla Publlca n* 04, convocada em
05 de marco de 20&9

Senhoras e S?nhares aqui presentes: Dr,
Antdnic Fernanﬁo_gBarrcs da Silva e Souza,
Prmeuraﬁar ~Garal da Republica; pr. José Antbnio
Dias Toffoli, Aﬁvogado ~Geral da Inido;
Subdefensor Lecna?da Lorea Mattar, Defansor
Publico Geral d% Unido em exercicio; Dr.
Alberto Beltrame,g Secrétérié de  Atencidc &
Satde, representanéo O Minigtérioc da Saide; Dr.
Flavio Pansieri, gPresiﬁente da Academia de
Direito Constituciénal, Membro da Comissio de
Estudos Constituciénais da OAR, representands o
Conselho Feﬁeral.dg Ordem; Dr. Marcos S5alles

Assessor Especial da Presidéncia, representando

i

& Assoclacdo dos Magistrados Bragileiros - amp.
Dr., Ingo Wol fgang $arlet, Professor Titular da

FUC do rio Grande S?l, Julz de Direito e Doutor
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O fato & gue -;-a'judicializagﬁa do direito 3
savde ganhoy tamanha importdness tedrica e
pPratios que emvai_?re nA0 apenas OS5 operadores o /0]
dires o, mas tampeém og JesStorom pzjbliaas, s
Profissionais da drea de satide ¢ g4 sociedades
Civil como um tods.

B por g lads, 4 atuacdo do Poder

Judicidrio & fundamenray Para o  exercieia

efetivo  da Cidadania e para a realizacdo e

maig diversas, muitas Vereg Contrastantes com &
Dolitica estabel efcida pelog OVernos parg a
drea dg sadde e a1énm das Possibilidades
orcamentdrias . A ampliacso dos  beneficies
feconhecidos confronta-ge continuamente com &
higider do sistema.

Az cansideradﬁes que  gerge apresentadas
Ay interessam,f de diferenreg formas, aog

Hoje, alénm dos pedidos de Suspensdo,
tramitam pz Corte uma broposta de Sdmula
vinculante e . recurso extraordindrio, peom
FEpercussdo gera}__? reconhecida, que  envolvem
questles relativas a eficdcia do artige 196 da
Constituicdo .

A FProposta de simuia Vinctulante nps 4,
apresentada pela Defenseris Publica-Geral da
Unido, visa a edicdo de simulag vinculantes que
tornem expressas " responsabilidade $0liddria
dog  entes da federacdo ne que concerne ae
fornecimento de medicamentopg € lratamentes’ e
‘2 possibilidade . de bloqueios ge valores
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local onde for% Perpetrads o assalto ars
Considerado de %lto TiSCO e gen a devida
fiscalizacéa pq} barte dag aultoridades
encarregadas da éaguranca._pﬁblica‘ E um Caso

todo  ele cample%o, s que levoy 4 este

 resultado; . . ‘aparentensnte, "”'imlusive, s

informacses de que a Cirurgia foi Praticada com

Lodo o éxite.

45 vagas de Unidade de Tratamento Intensivo o
a% conseguénciasf bara a ordenm publica da

2

decisdo gue determ?na Suas instaZacﬁesb

Nagqueles Autos, a Unidoe Ueria suspender a
decisdo do TRp dal 5* Regige Que determinara
nido, ao Estado do Cears € A0 Mumnicipio de
Sobral, a transferéncia de Fodos os pacienres
necessitados de atendimanto 2m  UTIs  para

i

hospitais péblié@s ou particulares rie

Neonatais e 1p leitos de pprg pedidtricas, gz
medtica destinava{se & bopulacsoe dos 61
municipios que | compSem a Macro-Regigo
Administrativa dgo SUS de Sobral, e baseava-ge

didria fixada ne  valor de des mil reaig,
Mantende a decisdp timinar nes seus demais

Em  outros casps, EOMO 1 suspensfo de
turela antecipada n'e 188, indeferiy-gse 0 pedido
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58 fazer de imedéatc, praticamente 580 que ge
tenha tempo de gfazer malores Pesquisas oy
es8tudos, O Queg justifica ainda maig a
necessidade des%e_ Lroceganp sofisticade de
racimnalizagéo qg% estamas- tentando fazer npn
mbite desta %ﬂﬁiéncia Piblica.

" B alguns casos, fatisfazer a5

2

Necessidadeg das. pessoas Jue estdo & sya

.f?????awgnamtémmd@me;mqua“f@ﬁ“éﬁééwﬁﬁé%érias,

que tém uma doenca grave, dUe necessitam de L

Cratamenreo asp&cgfico, pode, indiretamente,

"0 Juiz me fm&zzdau internay B paciente,
imedﬁatamante, muma  Unidade de  Tratamente
Intensive, A% . nfo  me disse qual paciente

0 grande ndmere de pessoas gue manifestaram
interesse en  acompanhar C5  trabalhog desta
Audiéneia Piblica demonstra gz Hecesgidade de
Aiscutirmos esses i lemas

Recebemog neé  Presidéncia maiz  de 14p
pedidos de par&ﬁcipagéo, cada um oM uma
“contribuicdo ihpartante a0 debate,
Infelizmente, ndo | ¢ bossivel, por limitaces
temporais, arender a todes.

Frocuramos, a0 definir &  Jjera de
habilitadogs, contemplar todps Cs envolvidog: os
magistrades, o8 - @ramotares de Justica, o=
defensoresg piblicos, og usudriog, g médicas,
08 ﬁoutrinadares &log vestores dp Sistama Unico
de sabde. Buscamos, ainda, garantir gz presenca
e especialisrag das majg diversas regides do

Foi  adotado . como ¢ritériec  para
deferimenro dos pedidos, a representarividade
da  associacdo ou  entidade requerente, g4
ﬁriginazidadé da tése\pxaposta € 0 curriculo do
especialisra indicado,
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in&degaa¢§o da politica eXistenre oy B4 outres
interesgeg envolvidog s

U estudo da . legislacde do SUS  permitirs
distingusiyr as Ed@mandag Que envolvem o
déscamprimeﬂto de  uma Politics publica ge
satdde, dag demandas gue buscam  supyir uma
Omissdo do gestof de sadde, o come 1850 pode
interferi, & atuacdo g Poder Judicidries.

Enfim, imp5e~$e AC magistradoe © desafio dge
re50lver im campléxa guabra»cabeggmﬁﬁmmanciiiar~~-
a h?fﬁﬁéciamwiMEd?atH““ﬁbé“”éiiéitas sociais,

'inczusive cansi&e#anda S€U aspecto evolutive, &

universalidaﬁe d@ Sistema & 4 desiguanade
Social, O direies Subietivy £ n direiro

HSC Indevide de Or¢amento, g Justica comutative
2 & Justics diséributiva, &az~_ﬁrioridade as
Politicas Qe brevencde oy & TeCuperacdo, 4

mais na melhoria da Qualidade deo vida, da que
[ aumento  da producdc  de Tiguezas, como
demonstrado peig Nobel de Beconomia Amareys Sen .
Segundo o economidta, o &esenvvivimanto de um
Pais depende dag qbortuniéades que ele ofereps
3 Populacdo de farer escolhas o LXercer sua
cidadanig. f

Apesar de Seu inegdvel Cardteor analiticy, 4
Carta Polftica de  198g constitui  uma ardem
Juridicas fundamenﬂal de  um Processo piblico
Livre, caracteriéanﬁo~se, nos termos de
Héberle, romo uma "constituicdo aberta”, gue
torna possive] 4 "Sociedade abertar Jde Popper,

OU  uma CONStituicdo  syapes (mitre), npo
conceitro de Zagrebelsky, "que Permite, denero
; 9



JOos€  Aantonip I}:-ias Teffolyi, Excelentigsimos
Senhoreg re_presez;tantes da Defensoria Piblica
da Unido, do Mim'éi’g'stério da Satdde, da Ordem dog
Advogados do iﬁfrasil, da Associacio dos
Magistrades Brasié.eiros & da Academia .

4 concretizacdo de direito 3 savde,
canstitucionalmente Previsto ne Art. 196 gue

Enuncia: =4 sadude & direito de todos e dever do

Estado, Jarantido medianre politicas sociais e

dedicado exclusivamente A4 consecucdo de taJ
tarefa, mormente diante da crescente
Judicializacao das questdes de saide,

A importéncia ide direito & sadde PAara toda
@ sociedade e g4
compreendl dog izzﬁgffi cam  a  re’ evinecia & g

defender o ajuizafmento de acles indivié’uais
direcionadas 3  obtencdo e determinado
medicamento ou | procedimen £o {exama on
tratamente), em | detrimento  de politican
piblicag dirigidas a teds coletividade, de
acordo com ns prinéﬁgripios da seguridade social o
do Sistema Unico de Saide, Yambdn ndo & gey
proposive negar g c}:f‘}cmpef:é‘ﬂcia dos gestoras LOMmE
responsdveis pela definicd8o  das politicas
publicas, em cada esfera dp govarno,

O que  se | deseja & destacar a
.imprescim;?ii}ilidadef do  Poder ,Jud; Cidrio para
efetivacdo do direito & saige nos casos
Loncretos,  diante L da  reiterada omissdo  do

Zstado no gey dever de garanti-jo

11



LS

...... M -
- /@{wﬂfgzﬁt M&wmwwnm
Ay L

Mensagem n. 12

Excelentissimo Senhor Presidente do Senadp Faderal,

Pncammhﬁ a Vossa BExceléncia Relatério da Audidneia Phkiics n? 4, realizada
pelo Supremo Tribunal Federal nos dias 27,2829 deabril ¢ 4, 6 & 7 de maio de 2009, 4 gual
discutit questdes relativas as demandas judicials que objetivam o fornecimerio de prestagdes de
satde, Na peasiio, foram ouvidos 50 especialistas em matéria de satide ptiblics, entre adve gados,
defensores  pliblicos, prometores e procuradores  de  justica, magisirados, professores

universitarios, médicos, téenicos de satdle, gestores e usudrios do SUS,

Mais do que simples formalidade, considero ser esta wma oportunidade impar
para apresentsr 4o Congresso Nacional — ¢, assim, a populagio brasileira, & qual represea — a
sintese dos refaios dos especialistas, como forma de contribuir para o eperfeicoaments do
Sistema Unico de Satde e, dessa forma, diminuir a judicializaclo das demandas por prestacies

de sande,

Convoquei a Audiéncia Publica, por Desﬁach{} de 5 de marco de 2009, em razio
dos diversos pedidos de suspensio de seguranga, de suspensiio de tuwtela antecipada e de
suspensio de iiminar em trémite no dmbito da Presidéncia da Corte, com vistas a suspender a
execuglo de medidas cautelares que condenam a Fazenda Piblica ao fornecimento das mais
variadas prestages de satde (fornecimento de medicamentos, suplementos alimentares, Sreses e
priteses; criago de vagas de UTls e leitos hospitalares; contratacfo de servidores de salide;
realizaghio de cirurgias e exames; custeio de tratamento fora do domieflio, inclusive no exterior,

enire outros),

_ 7o Presidéncia do Senado Federsi ,’
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Rmfb’_ Ay v RECEBI O ORIGINAL e
I A LN . oA i
i u(j Hulek Linario Leal Emided 109 1 00 g 1% 152 _ : }
St 211350 - SCLEESON | Senade Fedora

| Protcoio L@gésmm
WS o T 2

B o







Stapsremo Frittisnad Febrad

Apés analisar todos os depoimentos prestados, pude concluir que existe certo

consenso em relaglo 4 necessidade ¢ & urgéneia da elaboracdo e aprovacio da Let Complementar

de que trata o § 3° do artige 198 da Céns{i.tuig;ﬁe da Repiblica,

A importdncia da elaboragfio da referida Lei Complementar foi tema destacado
pelo Procurador-Geral da Republica, Antonio Fernando Barros e Silva de sSouza; pelo Secretério
de Atenglio & Saide do Ministério da Saude, Alberto Belirami; pele juiz de direito e professor de
diresto constitucional, Ingo Wolfgang Sarlet; pelo Presidente do Conselho Nacional de Sadde,
Francisco Batista Juior; pelo Presidente do Consetho Nacional de Secretdrios Municipais de
satde, Antdnie Carlos Figueiredo Nardi: pelo Consultor Jurfdice do Ministério da Sande,
Edelberto Luiz da Silva; pela Representante da Fundaciio Oswalde Cruz, Maris Helena Barros
de Oliveira; pelo Diretor-Geral do Hospital do Coracio, Adib Jatene: pelo Secretdrio de Hstado
da Satde do Rio Grande do Sul, Osmar Terra; pele Presidente da Associacio Nacional do
‘Ministério Piblico de Defesa da Satde, Jairo Bisol; pele Presidente da Confederaciio Nacional
dos Mumiciptos, Paulo Ziulkoski; pelo Presidente do Conselho Federal de Medicing, Geraldo
Guedes; e pelo Presidente do Conselho Nacional dos Procuradores-Cierais dos Ministérios

Pablicos dos Estados ¢ da Unifio, Leonardo Azeredo Bandarra,

A Emenda Constitucional n.° 29, visando dar maior estabilidade para os recursos
da satde, consolidou um mecanismo de cofinanciamento das politicas de satide pelos entes da
Pederago. A Emenda acrescentou dois novos pardgrafos ao artige 198 da Constituicio,
assegurando percentuais minimos a serem destinados pela Unifio, pelos Estados, pelo Distrite
Federal ¢ pelos Municipios para a saide. A definigiic desses percentuais minimos pela Lei
Complementar ha de possibilitar um aumento ¢ wma maior estabilidade dos rscursos piblicas na

freq.

Saliento que a regulamentagiic da Emenda Constitucional n.® 29 nio implica a
criagho ou majorachio de tributos, mas reorganizacio da receita fributéria, (ue passa a ter

percentual minimo reservado 3 saude nos. tefs entos da federacfio. Dessa forma, a Le
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Complementar a ser elaborada podera: definir as agtes e prestagdes de satde para os fins do
artigo 198; os percentuais minimos anuais a serem aplicados pela Unifio, pelos Estados, pelo
Distrito Federal ¢ pelos Municipios em saide; os critérios de rateio dos recursos da Unifo; as
nomas de fscalizagdo, avaliaciio e contrele das despesas com satde nas esferas federal,

estadual, distrital e municipal; e as normas de caleulo do montante a ser aplicado pela Unido.

De tudo o que foi falado, parece ter havido algum entendimento no sentido de que
muitos dos problemas de eficdcia social do direito 4 satde devem-se & questbes ligadas 4
implementacfo e manutenciio das politicas pablicas de satde ja existentes — o que implica
também a composicio dos orgamentos dos entes da federagto. Nessa perspectiva, é necessario
alentarmo-nos para a estabilidade dos gastos com a satde e, consequentemente, para a captacio
de recursos. Como lembrado, a garantia da integralidade do Sistema Unico de Satde COMECa na

claboracio dos orcamentos.

segundo relatado pelo Douter Adib Jatene, o orpamerdo do Ministdeio da Saide
vem decrescendo a cada ano, o que demonstraria a necessidade de vinculagio dos recursos para a

satide. Nas palavras do ex-Ministro da Sande:

“0 orcamento do Ministéric da Satde, em 2008, nfo alcanga o de 1985,
guando se utiliza o indice de inflagio da FIP para o setor da sande. Se
nos olharmos a parcela da seguridade que era destinada ao setor satde,
em 1993 tinhamos 22% do orgamento da seguridade; em 1998 tinhamos
18% do orcamento da seguridade: e no ano passado tivemos 2% do
- argamente da seguridade. Entdo, os recursos sio decrescentes. Nesse
perfodo, a populaglio cresceu 30 milhdes de pessoas. (O envelhecimento

vem aumentando, e a incorporagiio tecnoldgica nfio tem precedente,”

Outra importante sugestiio colhida na Audiénein Pablica refere-se & conveniéneia

da criagio de mecanismos administrativos de compensacio entre os entes da federachio,
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comumente responsiveis pelo financiamento ¢ pelo fornecimento das aples e prestacies de
satde, Nesse sentido, a elaboraglio da Let Complementar de que trata o pardgrafo tnico do arti go
23 da Constituigfio da Repliblica poderd contribuir para o aperfeigoamento do federalismo

cooperativo em maiéria de satde plblica.

A criaghio de um sistema de compensagiio financeira, que possibilite ac ente da
federaghio condenado judicialmente a arcar com determinada prestagdo de sadde, buscar o
ressarcimento junio aos demals entes federados, poderd contribuir, em muite, para o equilibri

orgamentirio e para a redugfo das desigualdades regionais em matéria de salide pablica.

Dificuldades & parte, & certo que “o muito por fazer” mais estimula quem acredita
no préprio oficio. A sintese dos depoimentos prestados na Audidncia Piblica n.° 4 demonstra a
necessidade do trabalho conjunto de todos os orgios de poder para a superacfio das dificuldades
en:frmtadai& pela populagfio brasileira nas agBes e servigos de satde. A regulamentacio da
Emends Constitucional 57 29 muite poderd ajudar nessa tarefs, assim come a participaciio
democratica da sociedade na formulacfio dos orgamentos de salide, Dessa forma, a atuacio do
Congresso Nacional ¢ fundamental para consolidar relagbes de cidadania e, assim, o Estado

Democrdiico de Direito,

Encaminho anexa a integra dos depoimentos prestados pelos especialisias a este

Supremo Tribunal Federal,

Brasilia, 18 de setembro de 2000,

: Ministro GILMAR MENDES |
| Protooolo Legislative | | Presidenite
Lyisy o /000 P00 Y |
Lo O Loy i\ i 4

e,
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wmfﬁmm PUBLICA Ne 04,

G 2R, MINISTRG GILMAR MENDzS {PRESIDENTS DO

MSBPREMO TRIBUNAL | FEDERAL} Beclare aberra - a
Sessdo de Aud1enc1a Publlca ne 04, comrvocada em
05 de marceo de 20&9

Senhorag e S?nhores agul Presentes; pr,

Anténic  Fernando  Barros da Silva e Souga,

Dias Toffoli, eAdvogadc ~Geral da Unifio;
subdefensor Laonagdc Lorea Mattar, Defensor
Biblico Geral d@ Unido em exercicio; pr.

Alberto Beltrame,f Secretdrio de Atencdo 4

Flévio Pansiari, Epresidente da  Academis de
Direito Ccnstituciénal Membro da Comisgslo de
Eztudos Canstltuc1qnals da 0AB, representando o
Conselho Federal.d? Ordem; Dr. Marcos Sallesg,
Assessor Especial.éa Presidéncia representaﬂﬁo
2 Agsoclacio dog M&glstrados Brasileirops - AMER;
Dr. Ingo Wolfgang @arlet, Professor Titular da

PUC do Rie Grande S%l, Juiz de Direito e Doutor

rela Universidade dé Munique.
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genhoras e Senhores, duas palavras.

5 par dos concretos e_préficuos raesultados
que hdo de advir da realizacdo desta audiéncia

priblica, merece relevo o prafundo significado
simbélico neste esforco conjunto dos diversos
serores da sociedade e do Estade em buscar
solucdes para os problemas do sistema unico de
saide e de sua judicializacdo.

msta & a primeira Audiéngia Ppublica a ser
realizada apds a Emenda Regimental n® 28, gue
pagsou & prever as competéncias & 0O

audiéncias publicas no dmpito do Supremo
Tribunal Federal.” :

Como todos sabem, énicialmente, as
nudiéncias Pablicas foram pr%vistas na Lai 1®
g.868, de 19%9, e, depois, r%feriﬁas rambém na
Lei n® 9.882, de 1999%; a yrim%ira rrata da agdo
direta de inaanstituciqnalida%& - ADT e da acdo
declaratdria de cmnstitucimn%lidade - ADC e a
sagunda trata da argulgdo de%&aacumprimanta de
.preceita fundamental - Aﬂ?F.?Semtiumse, porem,

s necessidade de que as audi@ncias publicas se

estendessen para outros PTOCES508 e

procedimentos.

ncom base no artige 13, incigo XVII, do
Regimente Interno, @ canside?anda os pedidos de
suspensdo de seguranca, susﬁens&a de liminar e
suspensdo de tutela antecipada de competéncia
da Presidéncia, esta AudiBncia Piblica fol
convocada para ouvir o deppimento de pessoas
com experiéncia e autoriddgde em matéria de
sigtema unice de saude. 5

A Audiéncia objetiva esclarecer a8 questdes

técnicas, cientificas, @ administrativas,
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Politicg astabele;cida Delos Fovernng Lara a5
drea gz sadde g além dage POESIibIilidades
orcamentdriae . Al dmpliacdo  gog beneficios
Teconhecs dog confronta ~§e Continuamente com g
higider g, sistemsy.

A4S consji deragbes gue Serd3c  apresentradas
Ay i.rzz:eressam, | de diferenrag formas, acs
jurisicficionad*:}s @ 2 Lodo 0 pode, Judicidyig de

todo o parg € puderdo ger Ubilizadae bara g

Hoje,  arém dog Pedidos ga Suspensép,
Eramitam pa Corte uma Proposta dge Simula
vinculante o un  recurse ext:raanﬁinéria, Com
repercussse geral reconhecida, QUE  envoiven
questdeg relativas 4 eficdcia do Artigo 196 4a
Constituicao.

A Proposta de  Simuig Vinculante pe 4,
apresentada  pels Defensoria Piblica-ceral g4
Unido, vigg a ediodo de Stimulas vinculantes e

N

Cornem exXpressag & TeSponsabilidadge soliddria
d05  entes ia fedjéracéfa nao  gue Concernes g
f@r‘necimento de me.fc?ic*amemtc}s & t:.mtamentas" @
"3 POSBibilidade . de blogueip de  valores
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piblicos para o fornecimento de medicamento e
rratamento, restando afastada, por outro lado,
a alegacdc de que tal blogueio fere © artigo
100, caput e §2%, da constituicde de 1g88",

No Recurso Extraordindrio n® 566.471, de
relatoria do eminente Ministro Marco Aurélio,
reconheceu-se a repercussdo geral do recurso
extraordindrio que questioma se Situacdo
individual pode, sob o &ngulo do alte custo,
pbér em risco a assisténcia global & saude do
codo. Trata-se do direito ag formecimento de
medicamento de alto custo, imprescindivel para

e tr&t&m&ntﬁ? dﬁﬁﬂaﬂg‘& de hip@rt@i‘}Seﬁ{?};}ﬁlmﬁnaf; S

e ndc previsto na relagde de fdrmacos
dispensados pelo SUS. ?

No contexto em gue vivemos, de recursos
piblicos es5Ccassos, aumento cj;_*'a expectativa de
vida, expansdo dos recursos terapéuticos &
multiplicacdc das doengas, 4as discussfes gque
envolvem o direito & saide representam um dos
principais desafios a eficdcia Juridica dos
direitos fundamentais.

o pPlendrio do Supremo, ag Jjulgar o AgQravo
Regimental na Suspensdc de Tutela Antecipada n”
223, foi confrontade com o drama vivenciado por
pacientes que, sem alternativas vidveis,
depositam suas  esperangas - em tratamentos
experimentais. Naguele incidente, o Estado de
Pernambuceo buscou suspender Gecisdo Judicial
que determinara o pagamento de todas as
despesas necessdrias & cirurgia de implante de
marcapassc diafragmdtico muscular - MDM para
devolver ao autor, vitima de assalto em via
publica, a capacidade de . respirar sem a

dependéncia do respirador mecdnico. O
procedimente experimen tal, x@éa aprovado pelo
FpA  (Srgdo regulador norte-americanc, foi

orcado em cento e cinglenta mil délares. O
Agraveo restou prevido, por majoria, para manter
a decisdo gque determinava @ © pagamento das
degspesas pelo Estado de Pernambuco. ”

pra wm  Caso bastante . complexo, que
envolvia, de alguma forma também, uma discussio

muito circunstanciada | da eventual

responsabilidade civil do Esé;:ada de Pernambuco
é H
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local onde faré Perpetrado T assaltg era
“onsiderado de ;lto risco e gen & devida
fiscalizacéo pa% Parte dag autoridades
encarrégadas da %eguran¢a Publics . E um CASO

todo ele comﬁle%m, MaS  que  levoy &  este

”.xaguitadg;””Huapaﬁentéﬁéﬁﬁé;”m”.iﬁclusivet hs

informacses ge que a Cirurgia foi bPraticada com
tods o éxito.

A0 decidiy ‘0 pedidp de  suspenssc ge
liminar pe 228, estg Presidéncis enfrentouy a
drdua tarers de sopesar o direito dos cidadidos
A3 vagas de Unidade de Tratamentgo Intensive o
as tensequénﬁiasﬁ Para g  orgenm piblica ga
decisdo gue determina Suas instalacoes.

Nagueles AULOS, a Unigo queria suspender g

Aeonatais e gp lelitos de pprg pPedidtricas. a
medida destinava%se &  populacie dog &1
municiping gue § COmpEam a M&cro~§egi§b
Administrariva ge SUS de Sobral, e baseava-ge

YUe ndo estava senéa cumprida na regifo,
Deferiy-ge barcialmenre ©  pedido, tdo-

didria  fixada no  valor de dezr miz reais,
mantendo s ﬁecis&@ liminar pog Seus demaisg
termos ., ;

Em  outros Casbs, como pa Suspensdo de
futels antecipada nie 198, indeferiumse ¢ pedidao

5



do Estado do Parand para suspender os efeitos
de decisdo gque determinara é Fornecimento de
medicamento, orcade em mals de um milhdo de
remis anuais, 4 crianga portadora de doenca
genética rara € degenerativg. (O medicamento,
segundo os atestados médigos, €& a udnica
esperanga de melhora para ia paciente € &
suspensdo do tratamento poderia comprometer Seu
desenvolvimento fisico. §

Na suspensdc de tutela antecipada n* 268,
indeferiu-se o pedido do Munigipio de Igrejinha
para que fosse suspensa - a decisdo que

dsterminara o ft}l}ﬁ@ﬁlfﬁ&ﬁﬁﬁ de medicamento, e

constante da lista do SUS e em falta na
Farmicia Municipal, & autora, portadora de
leucemia. '

enfim, esses casos exemplificam os dilemas
enfrentados pelos magistrados, especialmente o8
que estdc na primeira instédncia, gque SHO
colocados diante de situacdes de vida ou morte.
certa vez um juiz comentava gue havia negadoc
uma Iliminar — para o  fornecimento de
medicamentos. No entanto, © agutor da agdc veio
a falecer, o que fez com gue © magistrado
decidisse nunca mais indeferir tals pedidos.

0 poder Judicidrio, gque ndo pode deixar sem
resposta 08 ©asos submetidos a sua apreciacdo,
vem se deparando com situagles trdgicas no
julgamento do pedido de cada cidaddo que
veclama um Service ou um bem de sadde, muitas
vezes extremamente urgentes e imprescindiveis.”

Este € ¢ dramg que se% coloca e que nos
vemnes multas vezes, parqu% o pedidos, em
gergl, formulam-se iﬂicial%ente em sede de
deciglo de tutela anteciﬁad% ou de cautelar, e

o juiz se vé as voltas com um sopesamento, conm

uma ponderagdo extramamente}camplexa gque ha de

&
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5€ farer ae imédéato, praticamemte Sem que ge
tenha Lempo  de Efazer Naiores Pesguigag ou
estudog, o} qu@g justifiﬁa ainda mais &
necessidade des%%_ Processep Sofisticade de
racionalizag&a qq% estamosl tentandg fazer png
ambitgo desta Audiéncia Piblica.

"Em algung Casng, Sarisfazey as

Hecessidadag dag PeSs0as  gue estgqmdghmsua“.muuu

-~

__?f??ﬁ?awgm&mtemwé@m&r“qvé“&em SH&S'higéérias,

BACTIficar o diregto dé_maitO$ SUEros eidad&ag,
anbnimeg, sem  rosto, mag Qe dependem

= "0 i me mando, internar  um baciente,
ime@i&t&me&te, 2ama Unidade Fe Tratamentq
Intensive, 35 - ndo mpe diggse qua ] Paciente

Recebemog na Presidéncs g mais de 14p
Pedidos de Participacge, Cada  um o uma
contribuicae importante S0 debate.
Infelizments, .néojeilpossfvel, Por  limitacec
femporaig, atendérga todos .

Frocuramos, 20 definir lists de
ﬁabiiitaﬁos, conta$p£ar todos og envelvidos - 08
magistrados, 085 @romotores de Justica, s
defensores pﬁbiiaqk, OF usudrios, 5 médicog,
°5 doutrinadoreg € os geStores do sistemas Unico
a2 saide. Basc&mosg ainda, garantir a Presenca

de esp@cialistas d@s maie diversag regifes do

Fol  adotads | como Critdric pars o
deferimenrso §05'~pééidos, a ,represantatividadé
92 associacde ou entidade fequerente, 4
originalidade da tese Proposta e o curricule de
eEpecialisra indicads.
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No entanto, aqueles que ndo forem ouvidos,
poderdo contribuir enviando mﬁmariais,_artigas,
documentos, 0§ guals serdo disponibilizados no
portal do STF, de modo a estimular o debate.

precisamos analisar, entre outras questies,
as conseqiéncias da atuagdo do Poder Judicidrio
para a ordem, & sadde e a éco&omia publicas,
mas sem esguecer gue estamos ﬁrat&nda de um dos
direitos mais importantes para O0S cidaddos
hrasileires, o direito & vida,

Uma questdo de fundamental importdncia diz
respeito & divisdo de competéncias no SUS.

Quais sdo--as- C@ngequéﬁcig,gg;rétlcas do .

reconhecimento da responsabilidade soliddria
dos entes federados em matéria de sadde para &
estrutura do Sistema e para as finangas
piiblicas? ;

rm relacdc & prépria gestdo do BUS e ao
principic da universalidade do HSistema.
guestionam-se sé& ;mescricéeé de medicamentos,
subscritas por prestadores d@ servicos privados

de satde podem subsidiar as agles Jjudiciais, ou
se ndc se deveria exigir que a prescrigdo fosse
de autoria de médico credenciado junto ac SUS e
gque © processo judicial fogse antecedido por
pedido administrativo.” :

S0 guestionamentos gue comumente se

colocam.

»opuanto ao principio da integralidade do
cigtrema, Iimporta analisar as consegiéncias do
fornecimento de medicament@s e  Ilnswumos  sem
registroe na ANVISA, ou ndo indicados pelos
Protocolos e Diretrizes Terapduticas do SUS.
Porgue razdo 0§ medicamentos prescritos ainda
ndo se encontram registrados? Haverd um
descompasso entre as inovacdes da medicina e a
elaboracdo dos Protocolas & Diretrizes
Terapéuticas? _

H4 realmente eficdcia; terapéutica nos
medicamentos nao-padronizadps gue vém sendo
concedidos  pelo  Poder Judicidrie?  Esses
medicamentos possuen equivaientes terapéuticos
aferecidos pelos Servigos publicos de saude
capazes de tratar adequada@ente o pavientes?
B4 resisténecia terapéutica 4os medicamentos
padronizades? ?

8



saude, gae demandas oy. buscam gypy, uma
omisedo o gest:ozj de Saude, o COMe {gemn Lode

- inclugive Considerando gey ASPECLO evolyy, Vo, a

HRIVersalidage 9 sistems & g des5igualdage
socig], o {fireijfto Subjerive e o direiteo

mais na melhoris c;}'s qualidade de vida, do L

Juridics f Undamental de U processe Dbl ieo
livre, FAracteridando. ga ¢ N0 permae de
Hiberle, come UM . "constieyg CA0  aberta- Ggue
tornag POssive] 4 "é;oci edade abeartg» e FPopper,

PEuma scopeps buiedo suave e te),  ne
ConCceito de Zagreb@ej Sky,  "oue Permite, den Ero
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dos limites constitucionais, tanto a
espontaneidade da vida social como a competicdo
para assumir a diregdo politica, condigdes para
a sobrevivéncia de uma ﬁacieﬁade pluralista €
democrdtica”. f '

E fundamental que ougampg todos 08 pontos
de vista, gug nos cologquemos no lugar dos
usudrios do SUg, dos médicos, dos gestores, dos
defensores, dos promotores de Justica € dos
demais magistrados. Busquemos o didlogo & &
acdo conjunta. j

Acredito que posigles ratdicais que neguem

e iét&m@nte“amagémv&stﬂd&f?&ﬁdieiérieweu-q&e~~~-

preguem a existéncia de um direito subjetivo a
roda e qualguer prestacdo de saidde ndo sdo

aceitdvels. Devemnos buscar uma posicdo
equilibrada, capaz de an@lisar‘ todas  as
implicacdes das decisfes | Judicials, sam

comprometer os direltos fundamentais dog
cidaddos e, em especial, © direito a sadde.

Enfim, espero Jue destagﬁudiéncia pablica
resultem ndo apenas informag¢des técnicas, aptas
& dnstruir o5 processos do rribunal,  como
rambhém subsidios para um amplo e pluralista
debhate piblico em prol do ?aprimcramenta das
politicas de gaude.” : :

Passarenos, &M seguidaé a asudiéncia e
ouviremos a wmanifestagdo % do  Dr. Antonia
Ferpando Barros € Silva de Seuza; rrocurador -
seral da Republica, que ﬁispéa de quinze
minubos.

Com a palavra.

3 SR. ANTONIO FERNANDO ;}BARROS E SILva DE
SOUZA (PROCURADOR-GERAL DA REPUBLICA)-
Excelentissimo  Senbor Mini%tra presidente do

Supremo Tribunal Faderalé Gilmar Mendes,

Excelentissimo Senhor Aﬁvog%dmwﬁeral da Unifo,
10 5




Jogd Antonip D;:Las Toffoli, Exc:el@ntissimos
Senhoreg rapreser_itantes da ﬁefensaria Pibhlica
da Unido, do Mim@fstério da Saude, da Ordem dos

Advogados do é;rasilr da Associacs dosg

Estado, garantido medianre poifticas_____s_g_c;i_;ai_;s___e.

defender o ajuizamento ge a¢8es individyais
direcionadas = g . obrencap de  determinade
medicanents ou | Procedimento {exame ot
Cratamento) em | detrimento de  politicas
Puiblicas dirigidas 4 toda coletividade, de
Acorde com ag Prin¢ipios g Seguridade sociag e
do Sistema Unice de fadde.  Tampbey, R0 & sy
Bropdsita negar a cé‘ompeté‘ncia dos gestores come
TESpOnsdver g pela; definicdo dag politicas
piblicas, em Cada esfers dp governe.

e gue se desera & destacay a
IRprescindipy g idade do pogey Judicidrio para
efetivacso do direiro a&  satde 05 canog
concretos,  diante - da  res terada Omissdo  do
Zstado nop sey dever de garanti-leo.
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guem bate as portas do Judicidrio para
obter determinado medicamento ou tratamento O
faz porgue o Estado nega-lhe tal prestacdo.

£ importante destacar que & negativa da
prestacdo ndoc  decorre sempre do  mesmo
Fundamento. Trés hipdteses poden ser
gublinhadas: a) em alguns cagsos hd politica
piblica que ndo € executada; b) em outros &
politica publica é inadequada; e c)finalmente,
hié casos em  que nio hé 'politica pdblica
definida.

Apesar de © Minigtério da Saldde € 08

“gestara3“~-ﬁa-~~SUS~~~editareﬁww~inﬁmer95~~uatmsuu-~.”

normatives, somente em poucas hipéteses hd a
previsfe de protocolos clinicos e diretrizes
rerapéuticas gue definam minimamente gual ©
medicamento @ o tratamento estabelecldos para o
caso. Nem mesmo no Prograha de Medicamentos de
Dispensagdo Excepcional hé protocelos clinicos
para todas as doencas e medicamentos .

vale dizer, em quase togdos OF C&SOS, n&o
existe clareza minima sohre © tratamento
previsto na politica publiga, o que motiva
prescrigies médicas, inclusive de médicos do
sus, que recomendam o usc de medicamentos € &
realizacdc de rratamentos ndo oferecidos
ordinariamente pelo Sistema Unico de Sadde, mas
que consideram ser & melhor alternativa
rerapéutica. §

Embora prevaleca nas agdes -individuals &
dimensdo individual do direito & saude, ndo &€
pode automaticamente concluir que glas
necessariamente prejudiguen ‘a- dimensdo social
do direito a saude ocu a coletividade.

Além de alguns entes da federagdo ndo
cumprirem & aplicacdo do minimo de recursos
previstos da EC ne 29 e da ineficiéncia dos
mecanismps de controle sob@e a aplicacdo dos
reCursos federals repasgsados aos gestores,
fatores  Que potencializam © indigcutivel
subfinanciamento da salde publica, ndo podemos
esguecer que OS IeCUrsos gdc finitos & &%
necessidades infinitas, de mode que pdo se pode
dar tudo a todos. ?

o petade brasileirc tem o dever de garantir
a rodos o direito & sadde, aplicando da forma
mais adeguada 08 recursos existentes, 0 gue
significa buscar a conjugagdo das melhores
récnicas, dog melhoreas cusLos e dos melhores

12
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cidagso outrg alternatiys sendo 4 de
relvindsi car 2 tutiela jz.zrisd.icimml. E esta na,
deve gep brestada enas  copm base g uma
Prescricin médica;f, A8 na avaliacio Eeonica e
Case, “onsiderando g aspectog neédicos o
econdmi cog |

o Plante ga i Constataczs, wép‘z"svei Lo a

""'ébartumiﬁadﬁ para fazar brevee Consideracses

Sobre gg diversag -.;-?:«:;mest&‘es que serin abreciadas
durante a aud’ié’nc.i:fa Lublica.
A propési to da Fesponsahbyi i i dade dog &ntoeg

RO capirule 4. Consti tuicdo  gye trata g
Seguridade Social,! onde estd inseridgs , serdo
da saide.

E conforme o art. 188 ae AORS € Servippe
piblicos de sdude Integram uma redes

Seguintes diref:ri?zes: descentraiizag?a‘?‘a, Com
direcdan tnies &m cacda esfera  de Foverno;
alendimenry int;engﬁl, com bprioridade Para ag
Atividades breventivag, Sem  prejufze dog
Fervicos assistenciaig, o Participacgo pga
comunidade

A aruvacie ordenada, em um Uniceo Sistema, de
fodos g entes s Federacgo &, bortante,
Imposicao consei tudionay .

Em obra ESpecifics {2 Saidde & a Pederacan
na Consei tuicdo Br&sileira, Lumen Jirie
Edirtora, 2004}, c} Procurador Regional Jz
Repiiblica Marleon Alberto Weichers anotou  com
ACErLe  gque o« obietive Primeirc go sps &
articular todeg o5 servicos publicogs ge sdude
existenreg o Paig Para qgue, atuando de forma
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ordenada, possa haver a otimizacdo dos es5Cassos
recursos sociais  em todos os niveis da
federacdo. Com efeito, a atuagdo conjunta dos
entes publicos propicia um ganho de escala e
evita a sobreposicdo de estruturas.”

A partir do disposto na Constituigdo da
Repiblica e na rei 8080/90 (Lei Orgénica da

satde), a definigdo das regponsabilidades de

cada gestor vem gendo construida nos féruns de

negociagdo integrados pelos gestores
municipais, estaduais e federal - a Comissdo
Intergeglbores Tripartite - & pelos gestores
_eggagu&isn__Namnmmanjgigaism”;wamhmam__mﬁamiﬁﬁéﬁn__w.____HN.”_

Intergestores Bipartite. A comunidade participa
através dos Conselhos de Sadde.

0 continuo processo de pactuacdc entre a
Unidio, Estados, Distrite rederal e Municipios,
revelado em diversos atos nopmativos, resultou
na Portaria n? 39872006 gque entre oubtros pontos
redefine as responsakbilidades dos entes da
federacdo no que se refere as ac¢odes de saudde.

grilizande como exemplo o fornmecimento de

i

medicamentos, objeto de acdes judiciais cujo
mimere vem crescendo significativamente nos

dltimos anos, a responsabilidade pelao
Ffinanciamento e pelo | fornecimento é,
arualmente, da Unido, dos Estados, do Distrito
rederal ou dos Municipios, — conforme - a
classificacdo adotada na politica pubklica
pertinente. ]

Assim, compreende O Ministério Piblice
rederal gue as agbes | de agsisténcia

Farmacéutica na atencdo bdsica em satde e para
agravos € programas de | saude especificos
(hipertensdo e diabetes, exceto insulina, asma
e rinite, saide mental, ‘satde da mulher,
alimentacdo e nutricdo e combate ac tabagismol},
inseridos na rede de culdados da atengdo
bdsica, &8c financiadas pelas trds gestores. A
dispensacdo € obrigagdo de Municipio ou do
Estado, conforme pactuado na Comigsdo
Tntergestores Bipartite - ¢rB, da qual fazem
parte representantes dos gestores municipais e
estaduais. :

o0 financiamentoc € O fornecimente  de
medicamentos, produtos e  Insumos para | os
Programas Estratégicos {controle de endemias:
ruberculose, hanseniase, maldria e
Jeigchmaniose, Chagas e outras doencas

14
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antirre Lrovy rais folu) Programas de Dsrrsar D5,
Programa pa o ::ma.? do Sangue o hemoder; vadog ;
Mok o} O6gicog ;o insug inaj 80 de

desorgani zacse do: servigco o indo de encon tro
aos Principios . da eficidneia & da

Iespeal fn cfa Obrigacas do  pg tado  ge
fornecer Dreg tac@b de Sadde - Brescripas Por
nedice nae pertenc{énte 40 quadre do SUs

e Saldde eom razido §c:?e Prescricgp i medic&mento
excepciona Proveniente de  meq “C gue nap
Integra o Quadro  do Sistema Unico ge Salde &

Lespondey Degati va?!’éne‘nte, Dor entendoeyr Gue g
disgemsacgo &6 4 | feira POr  solipmi La08o  de
médi o credenc:iadcig 30 SUg, bPois 4 Conhece 4

Pacientre. :
A0 vear do. My ngﬁ Sterip Publies Federal ., em

Principiep, a dispensacse de  medi camentea
15 '



excepcional deve estar apciadé em prescrigdo de
médico credenciado do SUS. E relevante, todavia

considerar, para gue ndo se cometa injustica,

que em razdo da notdvel extensdo do territorio
brasileiro, existem localidades desprovidas de
uma adequada presenga do SUS,?isto é, locais em
que se verifica a auséncia de meédicos
especialistas. NEo g€ revela razodvel enm tal
nipdtese exigir-se que O cidaddo apresente
prescricdo feita por médico do SUS.

por outre lado, tendo em vista a relevéncia
da questdo do direito a saude e a diretriz do

mag@ﬁgimanﬁg~inﬁegra&¢uravela~$ewfundam&mtaIMQUﬁ_.”__”._______

o médico, integrante ou nao do SUS, prescreva o
medicamento nos termos s tabelecidos pelc SUS.
ohservando os Protocolos clinicos e Diretrizes
Terapduticas quando se trata de medicamento
excepcional. :

ohrigacdo do Estade de custear prestacdes
de saude ndo abrangidas em politicas publicas
existentes ;

Como F4 falamos anteriormente hd prestacles
de sadde {medicamentos e procedimentos) que ndo
estdo incluidos em politicas  publicas,
circunsténcia que coloca em debate a obrigac¢ioc
do 5US de custed-las ou ndo.

A Constituicdo Federal apsegura a0 cidaddo
o direito & saide e direito ao acessc &
Justica. S
. 0 Estadc tem o dever ‘constitucional de
garantir o direito a savde, mediante politicas
sociais e econdmicas que visem & redugdo do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio éséﬁaaﬁes & servicos
para sua promogdo, protecém e recuperagdo,
conforme disposto no art. 196 da Constituicdo
Federal. ;

se & evidente a competéncia do Foder
Executivo para decidir gqual a politica piblica
o a maneira como ela serd executada, também é
ovidente que, se a politica publica ndo se
mostra adequada e suficiente, ou se ndo ha
politica publica & propésita de medicamentos €
procedimentos  destinadoes go tratamento de
determinada doenga, © cidaddo pode buscar no
poder Judicidrip a tutela 'do seu direito &
savde. & edigdo de portarias; pelo Ministéric da

gaide, secretarias estaduais ou municipais de
sautde, ou a falta de politigas publicas para o

16
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tratamentg de  doencas nde  pode Pretender
exXcluiy dga Areciscis qo Poder Judicidry g lesdo
QU ameaca 4 direito (cp, Art. e, inciso yxxy)

O direieg de cidadao 180 pode SOr limjtade
Pela  omigssgn 2 Unigo, Estados, Distrity
Federa] o Municipipg, restriﬁgin§c~se ¢ direito
as Politicag publicasg existentes, Quando po

"""'iiﬁ'}iim:éric} da Sarde e/ou nge sejam, Altualmente,

execucdo exige | umg AUACHD pogips va  dg
Execuri Vo, atz,zamﬁc? esla que, simplesmeate, por
nNEe  ze veri £1 car: reguiammzte L0 munen dog

A decissga Judiciay + todavig, Quando  ngeq
houver pog Itica PUblica formulacs » deve Joypa,
M conra g4 razdes tdcnicag, médicas o
eCondmi cag PAra  condengs © ente pukhlicy &

Em Sulrag paiafvras, 8 decisdn deve avaliar
e g Prescricgo medica astd de Cordo  com
Consenseogs OU posi g;fﬁes maFory tdriag SnContradag
B8 literatyura médica majq Tecente, g Consideray
FUE g recurgpg pa{r"'a savde nge 83e i1img tados o

Politica apm detrimento ge CULYaS possyivese
agdeg {prccedim&atés Ou medicamentpg ) Seja ato
d‘iscriciorzéric, tal arp deve ger motivadp, e
B8t sujeite ap exame do poger Judicidrip.



o Ministério Publico Federal entende que
deve ser admitida a tutela do direito a gatide
pele Poder Judicidrio, quando verificada a
omissde do Estado na execucdo de politicas
piblicas existentes ou na omigsdo na formulagdo
de politicas publicas. E

Sujeito passivo do dever de prestar o0
service de saudde, medicamenté ou procedimento
terapéutico. o

Embora a lei n® 8.080/80 tenha previsto a
distribuicdo de competéncias dentro do  SUS
entre as trés esferas de governo, nos Seus

cartigos 15-&- D28y -ﬁ?eﬁ:xﬁ)ﬂh&?eﬁ----ﬂﬁ----S-&i-l----éi’--ﬁ-s-h---Z"g O ') - R

vy saude ¢ um direito fundamental do ser
humanco, devendo o Estado prover as condicfes
indispensdveis ao seu pleno = exercicic”. E
esclarece em sSeu paragrafo l? que “o dever do
pstado de garantir a saiide congiste na
formulacdo e execugdo de poli%icas econbmicas e
sociais que visem & reducfio de riscos de
dosneas e de outrog  agravos a 10
estabelecimento de condicfes gque assegurem
acesgo universal e igualitdrio as a¢fes e ao0s
servicos para a sua promecdo, protegdo e
recuperagdo. :

as regras do SUS submetem-se 208 principios
estabelecidos pela Constituigdc Federal, rLanto
o art. 194, que trata da seguridade social,
quanto do art. 198, que trata do Sistema Unico

de Satde, entre O guais ndo ha hierarquia.
Asgim, ao wver do Ministéria pPublico Federal,
sob © pretexto de dar  cumprimento &
descentralizagdo (art. 198, 1), ndo peode ©
sstado negar a integridade (art. 198, II}, ou &
universalidade do acesso da cobertura e o
atendimente (art. 194, pardgrafo unico, IJ. A
descentralizacdo ndo pode Ber invocada para
negar o direito do cidadédo. :

§ certo que a gestdo da saide publica
pressupde uma divisdo interna de tarefas, sem a
cual haveria inevitdvel duplicacdo de esforgos
e desperdicic de recursos piblicos, mas nem
rodas as ppliticas est80 perfeltamente
delineadas. nem a divisdo de tarefas entre as
gestores, que depende de pactua¢Ses. Quando ndo
for possivel identificar a divisdo de tarefas e

o cumprimente delas, hﬁ responsabilidaﬁe
seliddria dos entes ﬁederativ&S pelas
18
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Bervicos de satde, o que nds & Verdadei re, Como

de ASsisténeiy faémacéutica bara Verificay, néo
Cbstanre as dispa$i¢5es da Lei pe E.080/90, da
Norme Overacs onal de ASsisténcia & Saude (NOAS

9 mesme oaai*re com reiag:é’_o 2 oukrras

necessdrios. mp cada regizo Serd pactuadgs 4
oferys destes servy cos, QUEe  poderde Ser
Brestadog por oz;trﬁbs munieing OS5, ou peleo gestor
“8tadual, oy mesmo g CULTEG gstade da
feafer&cé?e, ou,  onde houvear, POr service PUblics
federal. myug, depende da bactuacse existente,
Quando & lesfga at  direfre OCorre por
Omissdo  pa eXecucdo  de Politics Piblica
existente g bactyada ertre pg Festores, &
possive] identific{zr O gestor Competentre pays
Prestacde do servilco de Sadde, medicamento oy
Procedimenre . Casz:f diversp DO duands o
direicg 3 saide @ & lesado peja falta de
formiiacdp de bolitica Miblica U8 garanta o
direive 4 saude. | Como nag fol  formulada -

19



politica, n&o existe a divigdo de
rarefas/competéncia a xe$pansabilidade &2
solidédria. 5 '

rortanto, na compreengdo do Minigtério
piblico Federal, gquando ndg houver politica
piblica para garantir a prestacdo de satde, ha
responsabilidade soliddria dos - entes politico-
administrativos do Estade |Jbrasileiro pela
presta¢do do servico de saude, entendimento gue
44 foi acolhido pelo Supreme Tribunal Federal
he RE 1895151/RS (Rel. Min. Marce Auréliol.

A0 ver do Ministério Pdblico Federal, negar

g golidariedade de  Inmido; - -;;-ES‘E-&@OS--;-- L DisEEIEG .

Federal e Municipios no dever de garantir o
exercicio do direitoc a saude frustrard o
direito de muitos cidaddos gue vivem em regides

pobres, aumentando as desigpaldades regionais
Auséncia de registro de medicamento no Srgdo de
vigildncia sanitdria. 2

0 registro de medicamentas ¢é uma garantia 2
satide piblica. E o modo pelo gual o Egtado
exerce o poder de politica sanitdria para
controlar a fabricagdo, importacdo,
digrribuicdo e introdugdc. no mercade de
produtos que possam interferﬁx na saude.

A demanda por medicamentq ndo registrado no
rerritéric nacional hd de ser avaliada com
redobrada atencdo. Se € certb gue o Eztado ten
o dever de garantir satdde aos seus cidaddos,
mais certoc ainda 6 que ndo pode o Estado
chancelar Que €85 mesmo ciﬁadéa pDosga Correr
risco no uso de um medicamento cuja eficdcia
ndo esteja comprovada, podendo colocar em risco
o préprio bem juridico que se guer preservar,
qual seja, a vida. :

o uso de medicamento ndp aprovado é Ffelito
por conta e risce do médice que o prescreve. Em
regra ndo & devido o fornecimento de
medicamento ndo aprovado. :

rraudes ac Sistema Unicp de Saude Sabe-se
gque existem casos de fraude no ajulzamento de
acfes destinadas & obtencdo de medicamentos néoe
aprovados e ndo previstos nas listas dos SUS.
As conduras ilicitas devem ger apuradas casc &
caso. para tanto & impresgindivel a efetiva
defesa da Unide, Estados, Distrito Federal
municipios, viste gue em multos casos as
dafesas cilrcunscrevem-se 4 aspectos processuals
ou exclusivamente de direito, com desprezo as

20




Também & imf;ispensévei Ue se peg;y
ACompantamens da execucse
ju&iciais, condutg due poders 1AENES F1 oy e Casos
de fraugeg. i

Eiﬁaimente, &spera do Ministdriy Publica
Federal e esty Audiéneis Piblics
- COnLribuicdes IMportantes Fara 3 copnere
L do direire gz safde nap

s __ 2 nos  ecages M gue
1 decorre ga atuacdo jurisdicimml, RS também
¥ aQueles e resul tam 98 propria Atividade
b affmizzistrativa. A S0ciedads serd g maioy
é, beﬁéficiéria,” 5 SRR
i R

A ___.._________.........gbrigado p_fela talarénaia, Senhoyr
g :

Ew Presidente .

&

;’ O SR. MiNTSTRG GILMAR MENDRg (PRESIDENTE) .
:

7 Obrigade ao eminente Prmcur’adarw(}aral da
H

[

Mendes Senhor Procuradorwaéralg Antdnio
Fernandg, Dafenscf:»@eral; Repreasentantes do
M’inigtérim da Sat’zde}f; da OAB da Acaciemia; minhag

Senhoras e meus Senhores .



Em primeiro lugar, gostaréa.de cumprimentay
o Presidente Gilmar Mendes péla iniciativa de
CONVOCACas desta Audiénci% © opdblica. SHO
indmeras as écées gue envalvémfm tema agqul no
supreme e em todo Poder Judiéiério« S30 vérias

suspensfes de seguranca, de ﬁutala antecipada,

'&e“liminar;“hé“@'r&curse~ext§aarﬁim&ria 44 com

repercussdo geral reconheaid%, e ha, tambem,
uyma proposta da Defensoriaé&eral de sumula
vineulante sobre o tema.

Muito apropriada esta .%udiéncia Pablica.
Nio & o momento, agul, d% aprofundar nas
questdes juridicas, na éefesa de reses
juridicas, mas de agitar a%guns pontos gue,
para a Unido, sdo extremament%'relevantes sob ©
viéds da abordagem juridica, q%e & o Qﬁa compate
a4 advocacia-Geral da Unido. :

Gostaria -~ a pedido do Mén@stxa Temporac 2
das técnicos gue 1rdo falaé por indicacldo da
Unifio -, Qe registrar gue to?cs eles assinaram
uma declaracc de ausénciaé de conflitos de
interesses sobre o tema. Se@hor Fresidente, Do
que envolve as uestdes da} madicamentos, as
guestbes de politicas pﬁbiﬁcaa na Area & da

industria farmacéutica. Entdo, rodos que
22
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saude  nog exatos | teerS'”ddbﬁéftigé 196 ga
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da Satde, especialmente a pﬂ?itica nacional de
medicamentos, vEem aumentandaéa cada exercicio,
assim  Ccomo 08 repasses aosé demals entes da
federacdo, integrantes eied %USﬁ previstos no
artige 200 da constituigdo F%ﬁeral e na Lel n®

B.080/90.

desse direito soccial sdo fini?&s, de modo gue a
tudicializagdo indiscriminadé ng fornecimento
de medicamentos & populaglo. éeralmente em sede
de cognicdo sumdria, re@res%nta séric risco &
organizagac e ao planejameétg das politvicas
ptblicas para a drea da Saﬁé&« E isso o que &
mido wvem defendendo em jéizo, que hd  uma
interferéncia do Poder Juéiéiéria Junto  as
politicas piblicas na Area d% saude.

Muitos magistrados vém f%zendm uma analise
voltada para o dramétiéo cas% concreto, optando
pelo reconhecimento do dir%ito individual a
vida e distanciando-se das %ﬁcessidad@s e dos
anseios da coletividade, até mesmo em vazdo do
apelo emocional iﬁtrinsécg ans pedidos
Judiciais que rém por objetaéa direito & saude.

Mo entanto, & complexi;ade da questdo -

muito bem destacada pelo Fr%sidente do Supremo
24 o
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b

due ocorrergs - $ nuiee maior dgg e se top

discutide em  juizo, Por  conra disso, g4

acesse g todo ge qualquer meéicamento ou
tratamenta médico§ Agui o E&mauraﬁar~€&ral 3a
Spontoy 4 quest%o relativa as liztag de
medicamentcu as iédicacées feitag Por médicgg
ue Pertencan Bo %US, YU que nze PeErtencen a0
U5 Pmrtantm, fgéa. Patente Que o diredite a
Batde nae implicag em um direite universal &
todo € gqualguer tr%tamento, E necessgrig que asg
Politicas p&bli%as que Contemp] ey a
integraliﬂade, a uéiversalidade, 4 isonomig 8 7
r&aicnalidade nasfusas dog farmacog devem ger

Qbservadas. Nia obétante & Canstituicéa Yederal

abordar o direite a satde, apenas o artigo 19g,

mais precisam&ntef 8  expresgin A sadde &
25



direito de todos e dever 4o %stadg” é que tem
gido utilizada como funéame%to nas decisdes
prolatadas pelos juizes,é sem epaalguer
preccupacdo de enquadra-1o Eem uma abordagem
sistematica gue permita aferér o real alcance

gque lhe guis atribuir a Canstituicéo Federal.

o Be oS L Eormos c:tm,gugar tados. . OB

dispositivos que a Conatitui%c:éc traz sobre O
tema, poderiamos sintetizé%los na seguinte
sentenca: O dirveito a saude s?ré garantido pelo
estade mediante politvicas sa%iais e econdbmicas
gque visen, além da prev%nqao, o ACeSS0
universal e igualitdrio ag aéﬁes-e servicos de
satds {arcign 196}, a% guals ZErEc
regulamentadas pelo Ecdeé Piablico - a

constituicdo atribui, 14 ﬁe arcigo 19%7, a

regulamentagdo a0 Poder§ pablice - e

constituirdc um sistema Unico, organizado de

acordo com diretrizes da de%centralizacae, o
atendimento integral e d{ participacgio da
comunidade {artigo 138, inci%as I a FIX}.

Desse modo, © direit% 4 saude foi posto
na Constituicdo Federal ﬁen%ro de um arcabougo
pastante delineado, em que,%de um lado, esta a

obhrigacédo estatal de garantér ral direito - &
26 :
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saude é dever do Estade TeoMas, de outrg lado,
98 meiog ge que Aispord pary fazé-los. as
Politicag pﬁblicés, a8 acles e pg Bervicos de

saide .

A ?ephlagéc nio gnduz, por si gg, a'ccncluséﬁ
de  que s e&t% diante ge intal&rével =Y
incang&itucianal éimitagao ac direite 3 saide |
Antes, indica qée S€  estd por estabelecer
Yarantias de écésso a08  gervicos de  saide
dispeniveis, cuja %eguran¢a e eficdcis J4 foram

verificados.

Eng, COm pr&cis% avaliacie inclugsive da
medicacio que lhe %eré fﬂrneciﬁa; mAxime guandn
tonsiderads queg 08 medicamentog Boden
representar, se émal aﬁministrados ou mal
indicadasa sériog Eprejuizos a sagde dos  que
deles ge utilizamag

O desperdicéo de medicamﬁnta aufsau uso

inadequado &, e 4l tima instincia, desperdicie
L 27



de vidag. E fundamental, port%ntaj que haja uma
selecio de gquais farmacos ser%o fornecidos pelo
aug, a fim de que nao haia desperdicic de
verbas pﬁblicas com o ;fOXﬁecimenta de
medicamentos ndo eficazes o% ndo efetivos a

satde dos usudrios.

. atentando-se B BB, f@l estabelecida no oL

Smbito do sUs & palitiaa naciconal e
medicamentos, prevista n% Portaria do
Ministério da Sadde 3.916, d% 30 de outubro de
1298, com o propésito de gara;tir:

1. A necasééxia seguran%a e eficacia e
qualidade dos produtos farmac?légiacs;

7. A promocdo de uso raci%nal;

3., Acesso da populagdo aéueles considerados
esgenciais. i

2 preoccupacdo dos ges%ores do 8U5 com &

excessiva -Judicializaglo € %am o fornecimento
de medicamentos € tratament%s ndo contemplados
nas politicas de saﬁde*é Primeiro,  porgue
resulta em ingeréncia iédevida do Poder
Judicidrio em esfera gre?ipua dos demals
roderes do Estado (Est%ﬁﬁ—Administracaaﬁg
segundo, porgque  cria no%a modalidade ﬁe

heneficidrics, gual seia? Aq@ela que possul uma
28 ’
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limingy & cgh isso tersd tratamentn
pref&rencial; térceiro, Porgue altera a2

distribuicéo de iecursgs, desvia o Oroamentes

_Paralelo ap gyg, ;xrlﬁ‘m eande’ o atendimento qag
Pessoas gye, muiéas VeZes, sequer Procuraram
atendimentg junéogao Sistema £ vio diretamente.
E=Ye) Judiciérim, Eingressando ocom acio em
detrimentg dos gusuérias Qe aguardam o
Atendimentp junto§ as unidades e atendimento
Credenciadag pelo %US,

Tamhém gcséariamas de destacar ggui o

danc gue & a in@ervencam com o blogueig de

antecipada on 1imi%ar além de violar Breceitcoeg
da Qanstituicéo, a%tigo 100, 8§ 2e @ 3e artigo
167, incise IT, ta@bém vicla o Aireito a vida e
& satde dpg usu%rias do BUs . portantes, o

préprio artigo 5196 e o} principio da
29



proporcionalidade, diante éa existéneia de
outros melcs coercitivos m%nos gravosos Ao
interesse publico. |

ante o fato de o5 dir%ites fundamentals
sociais exigirem prestacles p%sitivas, acdes do

gstadc, prestacdes por parte do Estade, pde-se

-em~f@l&?@-a~dim&n5&a~ec0n&mi¢a”e”a”anélise ndo.

apenas da conveniénecia e opo unidade da adogio
da medida, mas da passihili%a@a, significando
que =& efetiva realizagéaé dag prestagles
reclamadas ndo € possivel s%m que se despenda
algum recurso, dependendo, %m_ﬁltima andlise,
da conjuntura inclusive ecoaémica e Financeira.
Maz, de qualguer forma, aomégfalamos no inicio

Aa nossa exposicgdc, ano a Lanc, & Unifc vem

aportando mais recursos parg a drea de saude,

buscands. atingir o méximo de garantia de acesso

sos meios de defesa da sajdde piblica a todo

cidaddc,

hesim, a atuagio do ;dministrador asra
limitada pela clausula g && reserva do
financeiramente possivel. é Fsge ¢ um dos
fundamentos maiores da defeg% da Unidco junto as

liminares gue S84&0 canﬁedidés para blogusioc de

hens ou fornecimento de dad@s medicamentos & de
30
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financeiramante ‘@ossivel, devendo Utilizar-ge
de escolhag Qe beneficien ® Mmalor parte g,

Populacsge.

Paulys . 8u son ﬁé 14, tenhao csnhecimento ~. em

que um juiz, namfdaterminado Ca80, num Gnien

C§$9__individual,é_biﬂquaﬂﬁmubéﬁgu_ﬁéw_éicamantg

& drea de saﬁde,ﬁperque toda o mei RrCamento
foi tnics @ ex%lusivamente Para ym dnice
individuo« Entdo, % Cclausula do financeiramenta
Possivel g extr%mamente relevante de ger
dnalisada o l&vadagem Consideracie .

A atuacino éa Juﬁiciéric nasg acSes

2 populacio benefiéiada Pelo gus. Isso POorgue o
administrador teié de retirar recursos

financeirog de umafdeterminada drea Brioritdria
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com intuite de aplicar em ouﬁra em cumprimento
a decisdo judicial. .

Portanto, as decisles paéem aré atender as
necassidades imediatas ?e. dererminados
jurisdicionados., mas, a curt% prazo, impedirac

politicas estatals na promogio  da satde

Cpablicas
Fm  conclusido, Senhor Presidente, nesta
ingvitével colisdo de direitos, deverd

prevalecer a saude cmletivam%nte considerada e
a garantia de implementaééa de politicas
paklicas yverdadelramente éndispanséveis Ao
cidadio. |

Degaianos gue oO58eS dﬁbétes qué oCorrerao
a0 longo dessa e da préxima%gemana possam sSer
extyremamente esclareeedor&s.§cbre as warias =&
importantes guestoes da Qo?itica publica na
sdrea de salde no nNOSS0 Pais.% |

cumprimento novamente o %gprema e deseljo a
rodos que acompanhardo as éuﬁiéncias piablicas
que sejam feltos 08 melhoraé debates possivels
e que, futuramente, O Suprem; pogga, entao, com
esses dados todos, chegar a §ma conclusdo final

em questdes extremamente CQﬁplexas e tragicas



Muite obrigade 40 Dr. Toffoli pels CXDOSicHD, o

© SR. DR, LEgNampo FOREA MATTAR (DEmygon

PUBLICO-GERAS, DA unrip; Excelentfasime

Gilmar Mendeg %Rcelentissimc Dr. Antondio
Fernandm Barrpg egsilva de Souza, Pracurader»
Geral da Repﬁbli&a; Excelantissimo Ministrp
JOsE mntdnio Diasﬁ Toffolj, Advagado~@eral da
Unidg,; Excelentis%im& Dy, Alberte Eeltrame,
Secretdrio de Atenééo a Savde, repr&santant@ do
Ministéries da Sa%de; Dr, Flavie Pansierj
Presidente da 5 Academig tda Direitrg
Canstitucianal, r%preseﬁtante 48 Ordem doé
Advogadeg do Erésil; Dy, Marcog Salleg,
f&@fﬁSﬁntaHdO - a %ssaciacéc dog Magistraﬁos

Brasil@iras; Frafessor inge W, Sarlet,



Inicialmente, Ministra%@ilmar Mendes, a
nefensoria Publica da Uniéa gostaria de
agradecer & oportunidade d% egtar agul na
abertura desta Audiéncia ?ﬁb?ica e apresentaxr
as geus argunentos € & sua éxperiéﬁcia acerca
de tema THO relevante para étmda. a sociedade
- brasileira. :

gostaria, ainda, de dgzer gue eu  nao
pretendo agui falar como egéecialiata, POrgRE
assim nic o me considero. De?xm essa atividads
para o Professor Ingo & pax% o meu colega do
or. André Oxdacgy, due fa?aré am nome da
nefensoria Piblica da Unido n;s priximos dias.

Gostaria de falar aqéi como  Defensor
Pibliceo, Ccomo r6§resentamte% de meus colegas,
defengores publicos espalhadés por tode © Pais
gue receben, infelizmente,%.ﬁiariamenteF as
demandas da populacdo brasil%ira por saude, poY
dignidade e pelo recenh%aimeato de seus
direitos. .

senhoras e senhores, aéés muitos anos de
rrevas da nossa ditadura mi?itar, nés vivemos
um processo de reﬁemacratiz%qaa do nosso Pais.
Egse Drocesso culminou cém a Constitulgdo

Federal de 1988, Canstitu?qéc esta chamada
34
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Social, pnga esfera
yalitica, Para todgg 08 braszlﬁlrss
Muitas daésas Previgfes legaig
infelizmant@, néagtinham, & €poca

galgar o acidenta&o

Jue  nda

- Be, aguela

Bra darantcia de

brasileirns,
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No momento  em  guée 0 ;Supremo Tribunal
rederal se abre, através ée yma Audiéncoia
pablica, para ouvir os div%rsas gsetores da
aociedade envolvidos na ques%éa de satde, numa
gquestdo cuja decisdo cabe a%s Ministros desta
Corvse, RO BoOmentc em Jque, aégsar de uma Corise
. econbmica mmdial, mmlhéea de.. . brasgileiros
ascendem a patamared supe%iares da escala
econdmica e social do Pais,épodendo viveyr com
dignidade, no momento em zéue a Defensoria
péblica & reconhecida com€= uma instituicdo
essencial a0 sistema de fustica, poig vai
garantir © acesso daquele% mais humildes,
inclusive & Suprema Cmrte% do Péiﬁ, neste
momento, nos vivemos a% necessidade de
efetivacdo de direitos. Essé & o estadoc atual
da demccracia do Pails, essaééé a exigénecia do
nosso pove € esse € o deve; das instituicdes
paklicas. I

genhores, nesse centexta% parece-me gue 08
argumentos, eventualmente %presentado& nesta
audiéncia Pablica, contréria% ao reconhecimento
da garantia do diveito a s%ﬁde a cada um dos
hrasileiros e a Lodos el%s nio devem Ser

scolhidos. © que nés devemos discutly nesta
36 |
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4 todos gpg brasileiras, €  como fazé-lo da

melhor maneirg Possive] . Como o poder

néo CoOnsegue, deé forma Plens, Cumprir o Seuy
dever canstituciaﬁal,

Os temas szq é_nﬁmerosr nas eu cite Gols oy
Lrés ponteg. A éausénaia do atendimente 4o
direite c&nstitucﬁonal Pelo Estado pode se dar

de vdrias formas: pode ae d4ar - como disse o

talha na prestacéé do BR2rvico, oy pode e dar,
também, simplasm@%te nelas auséneia - ge uma
politics pﬁblicé NeCcessaria para uma
d@terminada esfer% de cidadéos, Come  poderia
acontecer - felizménte ndC, somos um exemplo -
n& area do HIv, daEAIDS, da Cida.

Nesse caso, séré_ QUE 0 duiz de Drimeira
insténcia possui instrumentog & ests
Suficientemente éﬁalificado pafa ﬁromavar,
elaborar uma pcliéica Piblica em gubstituicse
#C  Estado? Sers éue oS80 arual Cédigo de

Processo  Civil permite ap magistrado,  ds
37



romdictes para gue ale formuie éssa politica?
Negte <cagso ae OmiSSAD amplé, como  se  deve
promover? Esse & um dos temés apenas qué eu
pensc  Ser relevante & sef abordado nesta
nudiéncia Publica.

Im outro ponto 08 inte?assgs econdmicos
estranhos, as vezes, a0 i@tefesse piblico,
podaen ser também abordados, e@bora ey reconhega
Ggue es8es interessesg,. DO méiﬁ das wvezes, nDa
nossa experiéncia de aprexim%damente oito anosg
de Defensoria Poblica da Uniﬁa, atuandp NESER
Area, nunca se MOSTraramn rele&aﬁtes. Nds sempre
tivemos  wma tranguilidade ;mnito grande de
atua@éaf" pelo comprometimento e pelo
compramisso dos  colegas éo que realmente
importa: o direito do cidadé@. Mas nic podemos,
eyidentemente, igRoOrar aé existéncia de
evamtu&ié oubyos interesses Que'pOSSam permear
n tema em debate. |

A ﬁefensaria piblica ﬁgisa, também, gue
esstd aberta - € me parece q@e gate pode ser Ul
ponto  importante tambémn ?axa debate - &
conciliacao. .

Se nos todos partirmms de uma premissa

x

comum de que o direito a saitde é um direito
38
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Yarantido g todas; Porque nio podemos Pensar em
sentar e debater também 08 Srgfos do sistema de
Justica, Previaménte hi um conflidrn Judicial .
Parece-me que isso ¢ bossivel. 7Tenhe larga
SXperiéneia  pg . drea da conciliacae, a
Defengorig Piblica também desenvolve um
trabalho pianeir@;ccm O Institute MNacional de

Segura Social, com frutos miito Proveitosoes. 58

noég estamos a dispasicéo Bara sentay &
Lonversar a respeitc do tema.

Senhoregs, & brecige frisar que a
iﬁtervengéa judicial Somente acorre Guando ng
um déficit pa Prestacio do servico., o sistema
e Justica nge inﬁ&rvém 2 ndo atua. HNo caso da
pPrestacio @n Estado, estd sendo feita 4

tontents, salve CAEOS Excepcionais, como alguns

citados 44 agui, mas g excepcionalidade nag

CESC. Hituacheg exéepcianais devem ser Eratadas
UM regras excepcionais, “om rigidew, quando
for o CAB0, com investigacéo € Com punicio se
far o CAZ0., Mas néo podemos, g partir deszsasn

Bituaceg excepciaﬁais, buscar uma regra geral



e gualificar a Dbusca dos cidadaos por saude
romo algo inadeguado.

senhores, vou tratar, mpita rapidamente,
alguns argumentos apresentados contrariamente,
em acdes judiciais nos quéig a2 Defesnsoria
pablica da Unidoc atua, COMO. frigei, muito
rapidamente, em razao da 1imi§aqéo remporal .

com relacdo a ilegitimidade passiva da
Unido, dos  Estados @€ do@ Municipios, a
nefensoria Publica da Uniép apresentou uma
proposta de sumula vinculanté gue tramita neste
mribunal. Qual € o nosSso principal obietivo,
senhores? Lom O ajuizamant@. da demanda pela
pDefensoria Publica da Uniéa; por exemplo, uma
alegaclo de ilegitimidade pa?siva por parte da
Unido, sendo acelhida essa aiegacéa, noes Lenns
o encaminhamento desse procégéo para © amblio
da Justica Estadual. AL uﬁa demora grands,
muitas veres num  Caso extr@mamente urgente -
como eu diria gue noventa, sendc poventa € nove
por  cento Aos Sases, neaéa geara, S40 -,
implicando um sofrimento é desnecessaric  ao
cidadio que Ja teve, cont%a a sua wvontade,
evidentemente, gue buscaﬁ o auxilio da

Defensaria miblica ou de algﬁm advogado para se

40
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Nés  temos situagées Peculiares também,
Ome 0 Estado’ de Santa Catarina Jue,
1amentaveimente; - de forma absolutamente
inconstitucional,;néo Dosszi Defensoria Piblica

Estadual . Quastéo;que hoje também estd afeta ng

I
ot

Senhoreg, nesse ponto, nég temos yma

Populacie Que buscaoy Defensoria Publica

demaﬁda, nessa séara, nédoc  tém condigdes de
Duscar Eefensoria: Piblica do Estado, Por sia
inexistir, gqual « a situacio desge cidadfic? ple
VEL depender de um favor, ale yai depender da.
50rte,

Portanto, g Defensoria Piblica gaa Unido

defende o feconhece  comn €8sencial, para &

j& foi tantas vezes reconhecida agui no Supremo

Tribunal Federal & em diversos QULXOs tribunais

41



com relacic a possibilidade de hloguaios de
bens. A Defensoria Pﬁblicai'da Unifdo tambem
apresentol uma proposta de sﬁmula vinculante,
frente as relteradas dﬁCiSﬁes do Supremo
Tribunal Federal, citadas = na peticdo
apresentada, no sentido de qﬁe nio ha afronta
ac art. 100, & 2°, da Constituigdo Federal.
Essa ﬁediéa, senhores, € essénaial em razdo da
urgéncia gue acompanha senpre as demandas da
rurela de Saunde, € para Que se possa dar
eferividade & norme constitucional. Nenhuma
solucdo pode ser encontradaée nenhuma solugdo
pode ser dada que leve & ineficdcia da norma
constitucional, isso € egsemcial. E esse
resultade, no entendimento gue nos Lemos.,
jamais pede levar a isz0. Entdo, sempre @
preciso fazer essa analise prévia.

Com relac#o Y previsio
orcamentaria. Mais uma vez reitero o argumnento
antericr. Entendéssemos néé que a simples
auséncia de previsao orcamen&éria para area da
catde impedisse a atuaclo d@ Poder Judiciario,
a que levariamosg O dispositivo constitucional’
2 nada. Bastaria a um gayarnante, gue nao

rivesse a intencdo de SCUmMPY LY A NOorma
42
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tanstitucian&i, reduziy a pPrevisio de QrCamento
PAra a  Sande € al estarig Dogta vpor ABgua

abaixor 4 Jarantis de todos og brasileiras,

“rgamento nge pode impedir gz intervang%o do
Poder Judiciério; dos  drgios do  sistems de
Justica,

ii S ouma entrevists que fazia
referéneia, incluéive, & esta Audiéneia Piblics
~ DA me recordo ée dUem era & expresgae -, que
dizia maig Gu mem@s: tudo para Fodog, pela via

Judicial, inviabiliza o SUS. E eu gostaria de
dizer gue cancoréﬁ Com  egta exXpressdo- tudo,
pela via judigial, inviabiliza ') 508,
evidentemente Mag para gue essa sltuacido se
confirmasse, t&riaﬁas de ter g omissdo de todos
CE  governadores dﬁ Pais e dm; Presidente da
Repiblica, o que,'certamente, D80 acontecesse
ne &mbito federalg € acredito gue nae aconteca
ng dmbite de nenhuﬁ dos Estados.

QE due  estamos 4 discutir,
agui, ndo & 4 substituicio da  Administracge

Piblica pele Poder Judicidrio, porque  igso,

evidentemente, & prejudicial para o sistema;
43



issn, evidentemente, desorgéniza o uso das
verbag. N3o ha ddvida em rel&céo a isso. O que
astamos discutinde agui é: em gituachss
especificas, guando, RpOY falta de vontade, por
falta de planejanento, pai gualguer outyo
motivo, o Estado ndo congegue cumprir aquilo a
que se propds, a elaborar as ?oliticas publicas
necessadrias, pode ou ndo o Judiciario intervir?
Pode e deve intervir, sim.

Entdoc, ndo ;se trata agul de
desarticular o© Sistema de ESaﬁde atraves de
decisbes judiciais, mas éim de corrigir
defeitos apresentados na.;préstagéo organizada
pela Administracdo Piblica. éO que todos nds
gostariamos e  esperamos que acontegs 108
préximes, talvez, cinco, déz anos, € que a
sdministracio Publica possa ?oﬁmulaf, de forma

Cplana, suas politicas paﬁa gue ndo seja
necessaria a intervencdo do éistema de Justica
para fazer a eventuals cmrre@ﬁeg.

Senhorsas, p%receﬂme gue culpar
o sistema de Justica pox falﬁag na prestacdoe de
gands ou até por um passivei colapse € culpar,
na verdade, o cidadac que demanda o Judicidrio

fazendo esse pedido. B ey, come Defensor

44
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HUue gostaria de félar 805 zmenhoreg “ NED tenho
Coragem e nin téria Coragem de dizer para G
cidadacs, RAra o gey JOAO,  quando ele vier ne
Perguntar por due o pedido de antecipacio de
tutela dele fol ‘negade - e apresentar egte
argumento: “gay Jodo, a gua doenca ngo estava
Prevista; g Bua d@enca na&0 estai no LICamento; o
S2u leito nie eﬁiste, Se  formos deferir goy
pedido, vamos ter que tirar algudm daguele
leito, Senhor Jodo; entdo, infelizmemte, O
senhor vai ter que conviver com & s5ua doenca da
melhor maneira poésivel, mas. o Estado NAC vai
poder lhe auxiliar, Dorgue ge deferirmog He
Dadido VANOS baguncar todo o sistema de
Sroanizacdo da Satde ne Paige

1SS0 pic 4 possivel. wao
podemos usar e58e ﬁrgumante. O cidadio nAo pode
DUVIT issn. Se nos temos oﬁtros instrumentas?
Evidentemente gque temos . Temosg outras
dificuldadesg? Temos, mas esga justificatiwa, a
men  ver, & muito Cruel & nio pode  ger
apreseartada A p@puiaqés do nossc rais.

Sénhores, . por fim, muito

rapidamente, come ultimo arguments, em relacdo
45



5 Reserva do Possivel, parece-me due QqUAaLTo
elementos podem identificar Se esse argumento
deve ser acolhido pelo Poder Judicidrio ou ndo:
orcamento geral da Unido e dos Estados:
orcamento destinado a4 area da Saude; gastos Com
decisBes Judicials na area da Salde; e 0O
superdvit primario. Juntande esses elemenlos,
provavelmente o duiz tenha coﬁdi@ﬁes de decidir
se ha, ou nde, a passibilida&a de aplicaglo; na
reserva do possivel, O meu;entendimento & de
que ndc € possivel aplicacdc desse principlo
Dara rastringir o direito a #aﬁde da populacio
do Pals. |

rnfim, parece-me gue O Estado tem COMo
elemento essencial garantix é direite & satde &
a wvida dos brasileiros. E eu§pergumto: 5@ Bgse
niio for o elemento essemciali um dos objerlvos
primordiais do Estado brasileiro, gquals seriam?

amsim, a intervengao firme € segura a0
sistema de Justica e 4o ppder  Judicidrio,
guando necessdric e  guando daeficiente &
prestacdo do SOYVIGO péla administracao
piblica, deve, sim, ocarrer;na drea da saude e

& egsencial.

46
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Cabe ressaltar também o afeitep redagdgico
dessas decisfes . o governante,'depois de alguns
anos, verificando que BEEe direito &
efetivamente um :direite garantido, e isso
estande clare e dito pelo Supremo Tribunal
Federal, ele vai saber que & necessdric alocar
MALS recursos da rubrica da sadde, sgob pena de
haver g intervéncéa do Poder Judicidrio.
Parece-me Jue  egse & um ponto extremamente
Positivo e & uma mansagem que este Tribunal Cem
de passar para tadas OS5 governantes do Pais. As
pricridades estdo estabelecidag Na Constituicio
2 o direito 3 séﬁde € a vida & uma  dessag
prioridades, se ﬁéo & & mais importante das
prioridades qﬁe existem na nossa Cénstituicés
Federal e isso todos os governantes té&m de
saber, isso féi decidida pelo nosso
constituinte Grigindrio e & direito de cada
brasileiro.

Com relacio {é cre&ibilid&da, Senhores .
Dizey para a populécéo do Pais que a Norma  que
ithe garante g satde ndo & Uma  norma de
eferividade plena, que & Uma norma
programédtica, que & uma nOrma  gue  tem

limitacdes cria d@scrédita e inseguranca com
47



relacdco  Aas  ROYMAas e ao: priprio Estado
hrasileiro. Por outro 1ado,% se o Judicidrio
reafirmar Que esse € um diﬁaita de todos 08
prasileiros e gue deve seﬁ' garantide, isso
reafirma a populacio do Pals credibilidade nas
insticuicdes publicas, credi@ilidade no Estado
orasileiro, credibilidade nos oS80S
governantes e fortalece © qué & t3o carc para o
nosse Pais, e gue nods precisamos tanto, que &
coesfo social, para gue os brasileiros todos se
sintam parte, de verdade, do Estado brasileiro
= nic simplesmente sujelitos dé.deveres.

Enfim, Senhores, para encerrar o meu . Tempo
14 esgotado, passados mais ;de vinte ancs da
nessa Constituicgao ?ederalféde #8, chamada de
Comstitulcdo Cidadd, parece gue hoje nds todos
temos o dever de fazer cém que a Constitulcdo
cidadd seja também a Constitulgdo do dia-a-dia,
& Constitulcdo do pova prasileiro, a
Cometituliclc da realidade é, ng nNOsSs0  CAso,
agul, porgue ndc dizer a Conétituigéo da wida.

Obrigado, Minlstro.

O SR, MINISTRDO GILMAR MENDE.S {PRESIDENTE} -~
Agradece ao Dr. Leonardo Lorea Mattar, npela sua

intervencico, e passo em seguida a palavra ao
48
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Dr. Alberta Beltiame, Secretéri§ de Atencio a
Satde, gue falarad pele Ministério da Satde,

Cbservo g, no Sncerramantao desta
audiéneia, pag &eremes ¢ promumciamento de
Préprio Ministro aa Saide, pr. Temporio .

O 8R. ALBERTO BELTRAMY -~ Excelentigsime
Senhor Fresidente dp Supremo Tribunal Federal,
Ministro Gilmar Mendes: sug Exceléncia o Senhor
Procuradorueeral éa Repiblica, Antédnio Fearnando
de Soura: Sua Exceléneis O Senhor Advogada-
Geral da Unidc, ' Jogsé ntdnic Dias Tofolli:
Senhor Defensor 5Pﬁb1icowGeral da Unido, em
exercicig, Leonardo Lorea Mattar: Pr. Flaviop
Pansieri, Pregidente da Academia de Direito
Lonstitucional € representands o Conselho
Federal da QAR 'br. Marcog Salles, Agsensoy
Especial da Fresidéncia, repregsentande &
Associacdo dosg Magistrados Brasileiros;
Meritisgimo Senhor Juiz de Direito e Profesgsor
da  Pontificia Universidade Catélica do Rio
Grandes do Sul, : Ingo Sarlet; Senhorag S
Senhores,

Satido a todos: 2 nome  do Excalentissimo

senhor Ministro de Bstado da Batde Joséd Comes



Tempordo, emn nome de quem.?cemparego a ests
Tribunal.

preliminarmente, gostaria de destacar a
importéncia do ato civico que representa esta
Audiéneia Publica e expressar;a minhia convicgido
de cue vivemos um momento impar e gue, nesses
préoximos dias, no decorrer dessas audiéncias
piblicas, estarsmoes, oCom carteza, escrevendo
importantes paginas do Sistem@ Unico de Saidde.

Vossas Exceléncias, ao oﬁvirem o8 diversos
atores envelvidos nas dema@das vinculadas &
sande que chegam ao Poder Jﬁdiciérie, aldémn de
reafirmarem os principlos democréticas dessa
Corte e consolidarem sua creéibili&ade Junto &
sociedade, pferacem uma Eﬂportumidade sen
.ﬁr@cadentas para a reflexdc sobre a guestde da
sande Publica no Brasil.

¢ idedrico de um Estado Somial refietiu-se
na Constituigdo Cidada, dé 189688, Ao nela
pacrevermos que “saidde & um direito de todos e
um dever do Estado”, ﬁ@roamds as lutas de toda
uma sociedade em busca da raﬁerma sanitaria, de
um sistemna de gaude mal s Justo, mais

igualitdric, universal e squinime. ksta €, sen

50
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divida, uma vitdria dga democracia que preciza
Ber garantida.
Ao completarmos vinte annsg da neossa

Constituicge, vivemos, no entanto, um momento

satde

A tarefa da édministracéa Piblica & & de
formular e implementar politicas goclialis  de
maneira a garanﬁir a4 eficdcia do Direita,
especialmente na drea da sauds -~ do artigo 1946
Aaa Censtituig&o: Federal . N entanto,
administrar 0 éonflito entre 0 ideario
coenstitucional, que resume a vontade de todos
nés -~ & importante que  se diga -, com g
realidade de ums Bocliedade desigual, num pais
continental, & o desafio HUue se impde a todas
nés e a toda a socledade brasileira, desafioc de
aproximar o ideal do real, enfrenrande
situagées de toda érdem, seiam elas de2 naturezs
oreamentéaris, cienﬁifica, tecnolégica, étieca e,
PO que ndo dizer, muitas vezes de interesses
acondmincos envolvidos .

For razfies dbvias, wvamos nes  abster  do

dehats juridic0thrmenéutic0 das normas
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congtitucionals, Vamos, issé sim, fazer uma
defesa veemente do SUS, como @Qlitica publica e
patriménico da sociedade brasileiran A defesa.
pois, dos principlos do B8Us e dele como
politica pidblica que pode g@ramtir a eficécia
do Direito positivado em nossa Constitulcéoc.

Nassas audiéncias, es§9r0 que todos
enhamos a inspiracio eé o degpojamenio
Necessarios para anfacér é satde como  umn
Direito Puiblice e ndo comoe dé mercado e atender
s expectativas desta Supréma. Corte sem gue
conflitos de interesses, mesmo gue existentes,
nic turvem a esséncia maioﬁ desse esforgpo de
ouvir e duvidar para mais enﬁender ¢ sablamente
Jjulgar.

Da  minha parte,' decléIOMme igsento de
conflitos gQue me possam contrapor ac interesse
maior institucional de ref@rcar e melhorar o©
acesso da populacdo a prestacdo e gservicos de
satde no Brasil; conflito &e cqualguer tipo ou
de qualguer natureza. De éplamc, & Dracisc
desmistificar a ideia gue gxista um confilito
gue coloca em lados o@ogtoé - de um ladoc., a
snciedade brasileira em buﬁca da ampliac8o de

direitos de acesso a agbes de servicos de satde
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e, de outroe lado, o Ministérioc dg Satde o o
demaisg gestores ;dD SUS:  fripg, distantes,
buracréticas, in$ensiveis ac  clamor social .
Nada mais falso do que isso,

Ora, somos é Minigtério da  Saidde, ga
atenciao 3 saﬁde,f do cuidade COm  as pessoas .
Somos soliddrios. Com o povo brasileiro,

scliddrios com C8 ‘que sofrem. Juntamente con o8

demais gestores do  sus, fazemes do  nosso

condicdes de saﬁdé de nossa gente, de ampliar
acles o servicos d% satde; de ampliar o ATRESO,
& arenclo 3 sande com justica e equidade.

No entante, c@ma compatibilizar um sistema
de  sadde ideal COMO 0 gue egtd inscrito na
nossa Constituig&arcom 8 realidade dag queastieg
econdmicas, nrcaméntérias e téconicas qgue nos
vivemos no NOsSEsn éotidiano? Pode-ge argumentar
e 08 recursag da saude ainda 580
insuficientes ) qué € preciso dumentar o aporte
financeiro para Gf setor. Sobre isso ndo ha
Qdvidas . Dai gz impértémcia da regulamentacio da
Emenda n® 29, que ﬁramita no Congresso Nacional

Entretanto, Sempre existird um limite & g

tonsequente necessidade da zabia alocagdn dos
53



recurscs disponivels de farmé a cbter o melhoy
resultado ao menor custo. possivel. Fasa
premissa, © melhor resultadb a0 menor ousto
possivel, acaba por contrap@r‘ muitas vezes «
interesse publico aos intereéses de mercado €
aos interesses de consumo. Essa premissa
inastala um  conflito também contrvapondo do
desedo individual e o direitd roletivo: a gaude
come um bem de consume, & $aﬁde como um bem
publico. Dai ser alocacdo dé recursos um tema
malor e recorrvente na bioégica. £ imperativo
reconhecey gue sSanpre seré; DIrEecise empregar
critérios adeguados para alécacéo de recursos
na saude. Por 1880, a imgerténcia das politicas
publicas. |

Diante do limite financéiro do Estado, €
precisce determinar, sim, privridades e como as
aches de sServigos e sande s?réo realizadas em
ohservincia aos principilos Cénstituciﬁnaiﬁ e do
proprio SUS. A dispanibilidéde de reQurscs, no
entanto, para o HUS, NOS coioca diante de pelo
mencs dois questienamentaaé relevantes = {Jque
precisamos abordar agui. O p%imeiro deles & se,
com mals recursos para saﬁdé, com mals recursos

disponiveis para o B5US, poderianos ampliar
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direta e obijetiva. Sim, ¢om mais recursosg
disponiveis para.<3 SUS poderiamos reduzly asg
desigualdades regionais; poderiamos reduzir ag
iniguidadeg alocativas e de Aces80; poderiamos

ampliiar a cobertura a acdes o servicos de saude

€ inclusive incorporar novas  tecnologias  em

ingumos & medicamentos G segundo
Juestionamento qué se¢ coloca en torno desasa
Questac € gue, se nds tivéssemos mais recursos
para  a  gande, .nessas circunsténciag, nég
incarporariamas todas ag tecnologias, todos os
insumosg, todos O$ medicamentos gque  tém sido
ohieto de demandas Judiciaisg, e que
Ireguentementa O BUS rem-se visto ohrigado =&
Prover individuaimente &, multas VeEZes,
incorporar acriticamente? A resposta a esse
questionamento & ﬁambém simples e direta. nao,
ndo inccrporariamos tudo . Incorporariamos
apenas f#quelas tecnologiag, ingsumos =
medicamentog que ndao fossem eXperimentais, e
tivessem fortes evidéncias cientificas 2m Lorno
de mua Beguranca, eficiédneia e eficdcia, e que

guardassem uma estreita e adequada  relacdo
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custoe/beneficic e custa/utilidade. E  isso,
senhorss, € o que nés temos feito no SUS - ©
Ministéric da Sadde e o3 gestores estadumis e
municipais.

veijam, portanto, que & questado, ass8a
discussido nac se cinge apenas. a disponibilidade
de TeCUTYSOs . A incorporacio de novas
tecnologias, insumos € znadi@amentos envolvem,
além de aspectos econémicos% e orgamentirics,
aspectos morals e adequada alocacldo de recursos
pliblicos e critérios técnicoé que ndo dispensam
a evidéncia clentifica de Sﬁa validade, nea &
determinacic do custa/béneficic e do
custo/utilidade.

08 slistemas & ceberturaiunive;sal, COme O
prasileiro, sé#o diligemtes: caanto a8 suas
incorporacies, b&nefician@a' gempre as
alternativas diagndsticas | € terapéuticas
reconhecidamente seguras e efetivas, cuios
heneficios e custos guardem © melhor equilibrio
possivel @ gue néo gmejuéiéuan a Justica =2 a
igualdade do acesso a elas,_Assim, deve ger no
Brasil, assim deve ser no SUS ou em gualguer
putro sistema do mundo. Quando um procedimento,

medicamento ou insume & incorporado ae SUS, seu
56 '
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Uso & massificadé 2 garnha larga S8Cala, tends
em  vista especialmente 05 seug potenciaig
USudriog, que 580 maig 08 mais de cento e
Oltenta milhdes de brasileirps Desta forma, 5
incorparacém Fe ;tecnolagias estd dirétamente
relacionada & ala@agéo de recurgsos, e & precigae
ter eon nenta Jque os gastros dela recorrenteg
devem g preﬂisamﬁ Ser  suportadoes BOY toda g
sociedades . Assim ééﬁ Necessdrios ng Critéring
clarog para deterﬁin&r a incarperﬁgéa de novas
tecnologiag E,  uma ver inc&rperadas, é
imgréscindivel o éstabel&cimento de Drotocolos
Dara a Utilizacag para Orientar a fua aplicacio
de forma racionai{e com impacto POsSitive sobre
U8 resultados finais de satde.

O procesge de incarpora¢§0 nAC  pode sa

curvar a pressﬁeS'c&rporativas, industriais

0

marcantis, que  muitasg Vezes  manipulam &
2speranca dos gue @afrem €. valendo-ge A bioa -
fé de doentes e jdizes, Provocam egquivoces rue
preiudicam pessoas, despexdigam recursosg
piblicos e acabam por SXHPOr © Pais.

B preciso evirar que um objeto de Pesguisa

o1 Bimas hipétese; seiam antacipadng COmo

conbecimento cientifico € tormmem-se condutas
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utilizadas antes das verificaéées necesgarias e
que a saade sedfa percebida cbmm um produte de
consume e ndc como um bem p&kélicgw além 4Aisso,
& preciso esclarecer Jue d regigtro de um
medicamento na  BANVISA nao significa sua
incorporagio compulsdria no éUS; significa que
pode ser comercializado po? atender, entre
cutros, os reguisitos mini&oa de geguranga
bhioldgica & de eficéciaé terapéutica =
importé@ncia essa que foi muito bem salientada
por  Sua rycelénoia  © ?rbcuxaﬁarmGeral da
republica, nesta Audiéncia.

Nenhum sistema publico ée saiude do mundo
incorpora  todas  as alternaéivas terapduticas
existentes no seu mercado. Assim, todo O
processo  de incorporag&o ﬁeve ohERrvVAr  as
normas que Gisciplinam & validade técmico-
cisntifica e © atesso iquaiitério a saude. A
inobservincia deEses primcﬁ@ios pode gerar
digstorgbes, desigualdadesf comprometer &
estruturacic & a funcianali@ada do sistema de
sande. Diante de tudo iss0, ?estaca*se o acgserto
e a relevincia das questéés postas por esta

corte no ato convocatdrio dessa audiéncia.
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Quanto & Qbrié*agée do Estado de fornecer
Brestacdo de sande POr médico nido dg quadro de
SUS ou  gem ¢ pedide que  tenha sido  feitg
Previamente 3 Administracéo Piblica, devenog
dizer que izsn tpaz COmo Consequéneia g JQuebra
de prinoipiog do SUs, da integralidade
aAsEistencial e 4o acesge vom Justica. Uma

eventual obrigacis dessa natureza tra- CONsigo

uma  grande injugtica, na verdade. PoOr meio gde

Quanto & obrigacio de  Estado de custesr
Drestacio de sande nao abrangida relas

politicas miblicas, deve-se  dizer que g

abrange a RPromogdo de saude, a Prevencio e
Crataments de doencas, bem Como a reabilitacio
€ 08 culdados paliativos e tem como norte 4
“utilizacis g _ epidemicalogia para Ie’
estabelecimento de;pri&ridades”.

Senhor Presidefzi:e, 26 mais uns minutos para
conciuir,

Uma eventual ohrigacido de custear as actes

A abwangidag por essa politica traz graves
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conseqguéncias para & gestio do SUS, para & sua
gstrutura, organizacéo, } planejamenta,
administragio e financiamento.

Quanto @ obrigacdc - 4o Estado aa
disponibilizar medicamentos o1l tratamentos
experimentals néo registrados ou nao
aconselhados pelos protocolos clinicos, deve-ge
dizer cque o que & “experimaﬁtal“ ndo pode ser
considerado “tratamento®, meﬁmo que um estudo
experimental, uma detarminéda tecnologia ao
medicamento 14 comercializado com outra
indicacéo terapfutica. Uma sventual obrigacdo
desta natureza, antes de iﬁd@, colocaria em
riscoe a satude dos préprias}pacientes @, além
disso, imporia ao BUS conduras diagnésticas €
rerapféuticas ndo aconselhadas Dor SET SN
comprovadamente ingfetivas, 5u por serem ainda
experimentais, ou PoOr serem alternativas de
pior ou igual resultados &s disponivels, ou por
carem Tais onerosas ou poy  pouco, Ou nada,
agregaren em termos de eficiéncia
custo/beneficio e custofutil;idade°

Em  todos esses  CasoOs. quem assumiria a

responsabilidade técnica, & administrativa @
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moral pels utilizacao desses meiosg diagnésticos

U terapéuticesgs

medicamentos ndo licitados € ndo previstos nas
listas do 808, deve-ge dizer gue hoje existem
o Brasi: quarenta e duag mil, novecentas e
citenta o quatro diferentes apresentacieg
medicam@ntosas registradas . Somente Protocelns
clinicos e diretrizes terapéuticas 580 capazes
de definiy adequadamente ¢ rel de medicamentaog
4 serem utilizaéos racionalmente ne Sus,

Sim, o 5Us permire e} acesoo A0E
prccedimentas, meﬁiqamentos QU insumog quaﬁdc
o8 mesmos s80 amparadpg am normas &
instrumentos Operacionaiz que buscam, antes de
mals nada, Rroteger o individues € garantir a
integralidade assistencial fZustentdval para
todos com melhor resultadeo, o Nenor risco e ¢
WENOT custo e gastg.

Sim, o SUS  permite o ACLSED &
Procedimentos, nedicamentos oy insumos  quando
08 meszmos S80 - amparados RCr  rnormas &
instrumentos Yperacionais que buscam Proteger o
individue @ garantir é integralidade

asgigtencial sSustentdyvel Bara  todos, com @
melhor resultado, o menor rigsco e o nmenor custo

8 gasto.
ASsigte~ge, hoie, npp Brasil, a escolha por
medicamentos” - de maior Custo - "Fara Aoy

61



protocolos do SUS, normalmente mails caros do
gque 08 disponivels, para oS guais inexiste
avaliacdo de resultados.’

NIo existe avaliagdo de uso, © gue gera un
enorme desperdicio de recursos publicos.

CPox fim, por entendermos e &
incorporagdo de novas teCﬁologiaS, insumos &
medicamnentos deve ser criteriosa e gue, uma vel
incorporadas, devem sSer adequadamente reguladas
por Protogolos Clinicos e Terapéuticos, ©
Ministério da Saude, por orientacdo do Ministro
José Gomes Tempordo, Lraz ‘algumas pPropostas
para resclver estas questdes:

i. Quanta  a0s protocolos clinicos &
diretrizes terapéuticas. DPropomos arualizar 05
44 existentes e elaborar OVOS protocolas,
atualizando-os periodicamente. Sempre com base
na melhor evidéncia cientifica disponivel;

2. guanto & incorporacio de novas
recpologias, insumos € medic@mentms, Dropomos O
aperfelcoamentc da Comissdeo de Incorporacdc de
recnologias (CITEC), do Ministério da Saude,
ampliando  sua COMPOEICES, agilizando  suas
decisfes ¢ tornando © Seu funcionamento mals
sransparente. :

3. Quanto & pesguisa, Dropomos aperfeicoar
a organizacdc da pesguisa em redeg de centros
de referéncia para estabelecer nacionalmente
resultados; S

4. Quanto & prescrigde de medicamentos,
especialmente 05 de alto wcusto, e adeguadc
manejo dos pacientes, propomes ilncrementar &
criacdo de Centros de Referéncia” - em conjunto
com Estados e municipios - 'para & agsisténcia
a estes paclentes; f

5. Quanto as agdes judiciais, propomos
criar o5 mecanismos ﬁecessérios para oferecer
ao Judicidrioc “ - COWC hd em alguns Estados -

sangessoria técnica em centros de referéncia,
jelely profissionals ad hoc, sem conflito de
interesses e sem relagdo com 2 assisténcia e
prescricdc aocs pacientes. '
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Todas essas praposicﬁes, Serhor Presidente;

serdo detalhadas #0 longo desta audiéneia .
"Dianre destes argumentoeg, esperamos” .
&Hﬁistéria da Sande espera e, Certamente, todos
U8 gestores . “gue o Supremn Tribunal Federal,
oOmn e hdbitoe, SNContre smbgi@ios‘para Julgar
Com equilibrip ejponderacﬁa Edo delicady tema,
que Pode Colocar am risceo a Propria
Sobrevivéncia g, Sistema nico de Savde, seig

9o meon Doneo de vigra de sgey finaz:ciamezzf:a,
5878 peis Juebra dae Seus Principipg . »

G 8r, MINISTRQ GILMAR MENDES fPRESIDEZN’I’E} -
Quero advertir 208 assistentas que estamos nmuma
sess8o Judicial, :e ndo & Permitide Palmasg .
Estamos gprendendo epop ©88a&  pratica g
audiéneig pﬁblic&, mMEAS  nog SRContramos  num
ambilenre judiciai“ Teritei poupd-~los dessa
&dverténcia, mas ppr favor .

Agradecs a manifestac&a Lrazida pelo Doutor
Alberto Beltrame,:que d8 indica alogum sentidao

nesta audiéneis

Uma dag Perguntas que nés rnos faziames, 4

eral, era em que medida g atividade Judicial
pode  contribuir para a efetivacio, para g
conducio de Dolitiras publicas Sua Exceléneia,

2m  sua manifestac&o, ja& dindies medidas que
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estic sendo tomadas com esge intuito 2 Jque
serdo discutidas no contexto &esta audiéncia.

passc a palavra ao noutor Flavio Pansiere,
membro da Comnissfo de Estudés Constitucionals
da Ordem dos Advogados, zque falard pelo
congelho Federal da Ordem ;dos advogados  do
Brasil.

registro tanmbém a presenta. entre nds, do
colega, © eminente Ministr@ rarlos Alberto
nireito, a guem agradeco a Presenca.

Com a palavra o Doutor Flavio Pansiere.

o Sr. FLAVIO PANSIERE - Bom-dia a todos!

guero iniciar saudandoi o Excelentissimo
Senhoxr Ministro Gilmar Farrelira Mendes,
presidente do  Supleno Triﬁunal Federal; ©
rxcelentissimo Senhor Ministfo Menezes Direito:
I ilustre procurador-Geral da republica,
antonip Fernandoe Barros € silva de Séuza; o
Ministro José anténio Dias:Tfoali, advogado-
ceral da Unido; © Subdefenéer Lecnardo Lorea
Mattar: © Douter Alberto Beltram@, Secretariov
de Atencdo & Saude, reprase@tanﬁm o Ministério
da  Justica; © ASBESS0OY ﬁspecial Marcos de
Salles; o liustre Jurista bﬁasileirc, professor

poutor Inge Wolfgang Sarlet.
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Em nome dq anselho FPederal da Ordem dpg
Advogados do Braéil, entidadﬁ'sempre Presents
H0g debates demoéréticos deste paig, cabe-me,
antes Jde adentrar ac tema, ressaltar g
importéncia destafAudiéncia Pibhlica.

Primeiro, ; porqua_ demonstra o
cnmprometimento édesta Corte Cwngtitucional
brassilsﬂs«iraa a partir de Sua presidéncia, com o
debate demccrétibo £  aberto pomn toda g
socledade .brasilaira, firmande g legitimidade
de  aguas decis§e$, BPOY  intermédin de  seus
intericamtmres Que representam 08 mais diverges
2etores da sociédéde Civil e Que trazem Dara
dentro desta casa,{nas balavras de Konrad Hesge
“a vontade real dafconstituigéo”y originand0m$e
2m trdg vertentag 5iversas:

1. Baseig-ge na Compreansic da necessidade
& 1w valor ae uma ordem normativa
inque%rantével, que proteia o Bstado contra o
arbitrio dﬁsmedido;e desformea;

2. Bageia-ga na compreensic de que  easy
ordem canstituida . & maig do due uma  ordem
legitimads pelos ;fatcs {e  gue, por  isso,
necessita de @SLAr em constante Processo  de

legitimaﬂﬁo}:
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3. aAssenta-se, por fim, ﬁa coneciénoia de
que, ao contraric do gue se: da com a lei do
pengamento, €852 ordem nag loéra gser eficaz sem
concurso de vontade humana. Egsa ardem adguire
e mantém sua vigéncia através dos atos de
vontade. Bssa vontade tem congeguéncia porgue a
vida do Estado, tal como a vida humana, néo
sotrd abandonada a agao éurda das forcas
aparentemente ipelutdaveis. A¢ contrario, todos
nods agstamos permanentemenée convocados a
conformacio da vida do Es@ado; assumindg €
resolvendo as tarefas por ele colocadas.

rssa wvontade de constitwicao, determinando

a constituicdo juridica como elemento da

constitulgdo real, permitindo que &
constituicdo uridica  possa condicionar @&
estrutura estatal a ser construida, o

intermedio da apertura das instituicdes
regponsavelis, pelo proaessoi decisdrio & gue;
nesse caso, vem bem repregentado palas acdes do
Supremo Tribunal Federal.

Institulcdoe gue Ve, ab longo dos  anes,
»convergendo-se”, cada Ver mais & a cada dia,
para uma (Corte Constitucional, cilente da suas

responsabilidades = da nacessidade de
66
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int&rlecugé& COm  on demaisg Poderes T Com g
gociadade civil,.estabelecendo A8851im, no dizer

de Peter Haberle, a possibilidade da existéncig

Na dltima década, muito ge tem  escricg
s0bre eficdcia & judicializacéo dos Direiteos
Fundamentais Sociaig, Porém, aings hode, o tems
Passa por Certo mémenta de crige paradigméticae
0 gque se Ctraduz pﬁla complexidade dag Juesties
envolvidag, bem  rome pels Surgimentea de
Imimerps autores e dilemas da praxis cotidiana.

Tratan@m sobrﬁ O tema, ainda hsg pouco,
EnContrdvamog em 1im momenteo de euforia absoluta
Com Leses quase ﬁevglucianérias, que tinham o
Poder Jﬁdiciério: come  galvador do Estade
Social. pe outro 1&&0,_& doutring conservadora
ainda disciplinava a existéneia de una  merg
Programaticidade dos Dirveitox Fundamentais
Sociaisg, devido . 3 total ausénoia de
imparativiﬁade normativa que esses im&ginavam;
= ainda em decorréneia da su8
impraticabilidada..

No entanto, & de se iniciar maior depuracio
desga  nova faze :das Direitog Fundanmentais

B0OC1a18 . Uma fagse maig critica e Criterioga,
&7



cuja reflexdo pragmatica incide sobre o Jgue B
node ou 080 creditar & eficacia sudicializavel
dos Direitos Sooiaisg, - ou selia, &
ndesmistificacBor destes, semh a pretensio de
encontrar todas as regpostas predeterminadas
para todos 08 CAas0s existentes, mas Com O
ohietivo de acrescentar elementos a uma decisio
gque possa atender a rodos o8 brasilelros,

Assim, a evelugdo do discursc sobre 2
eficacia dos Direltos sociats e a funcdo do
roder Judicidrio rid sua implementagdo
encontram-se ne momento de &gfinigéo, gquanto a
sua amplituds, COmO garantidor desses direitos,
Momento este que se pode dizer um dos mals
riess da  histdria  do constitucionalismo
mrasileiro, pois, apds compreender O sentido da
renstitulcdo Republicana Ade 1983, passamos 2
definir critérios néo mais para negar-lhe
eficécia, como hd pouco faziam alguns autores,
referindo~ge a es5885 direitos COWO meras normas
programacicas, mas discutindo  uma dogmatica
constitucional capaz de atémder ave conflitos
decorrentes da Praxis comstitucional, sewm &
nenhum  momento negar a eficacis Apsses

direlitos.
68

¢

ey

P W L A R W N

¥



3

L T D T g i,

pretérico ge aprésenta: a ideia de separacio
rigida entre o8 Podereg, dogma  gue tanto g

doutring COMO | também a jurisprudémcia,

teodas as fﬁncaes de concretizacio
constitucional estariam ligadas, dnica o
exwlugivamente, 80 Executivo e an Legislativa,
atuando o Judiciéﬁia apenas como um controladoy
negativo dag medidas concretizantes adotadas
pPelos demaig Poderasg.

ASBIim passa o %Gder Judicidrio a entender o
A atuar na guarda da Constituicda tante numa
Perspectiva hegativa de defess oMo positiva e
brestacional, conferindo ao Judicidrico egss
dimensdo que  deve ger compreendida come um
mecanisme  contra gmajoritéria de poder = de
tutela da saciedgde Civil. Ressalte-se que,
desde 44, nae 5€ esta conferinds as Poder
Judicidrio a possibilidade de definiecic de
politicas publicas: na édrea de sadde, mas a

fungdo de salvaguarda do individue condicionadn
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a wum principio da factitibilidade érica de
acordo com Henrvigue Dussel.

Apresentados 08 contarmos da posigidc que
pode o Poder Judicidrio atuar na implementacido
do  direito fundamental a éa&de, Necessaric
tocar pontualmente na idela de aeficacia =
alguns determinantes para é eficacia desse
direito fundamental & saude.

Na ordem congstitucional brasileira, o8
Direiteos Fundamentals scciais;séo submetidos ao
Mesmo raegime Juridicoe } das garantias
fundamentais & dos direitos individuais
disciplinados tante no capitulo I, II, ITT, IV
e Vv do tituleo II da Censtitu#cam rederal, Toedas
essas, por sua vez, entdo, Com eficacia e
aplicabilidade imediata, tanto numa perspectiva
positiva cowo negativa.

Esses  vetores, por  sua  vez, Como 085
direitos sociais, canvertémmse em  vetores
quando  nds imaginanos & garantia @ G
cumprimentc dos obietivos = ¢ principios da
republica Federativa do Brasil.

De pronto, conjugande O  Principio da
Dignidade da Pessca Humana spmado aons objetives

ds Repiblica Federativa do Brasil, guais sejam,
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| CONSLrucdn de uma Sociedade Livre, Hugea 1=
Soliddria.; a garantia deo desenvmlvimenta
social; g erradicar g pobreza e redumiy, as
ﬁesigualﬁades, a marginalizaz;:&ar gejam  elag
Sociaig e regionaig, bem como promover o hem de
Codog camstitueﬂz U fundamentg do Estads
braﬁileira, que tem coms ohijetivo garantir a
reproducdc  dga vida humana de forma digna e
Sempre prcgressiva‘

Esta tutelas da I2producdio  da vida humana
SO dignidade & disposts no texto
cgnstitucional COmes Obrigacao estatal, gque
poasibilitaré a igualdadefliberdade material |
Conceito due., a partir gq qual, sd ge Congiders
Livre agquele gue Participa na Bociedade, aquele.
Gue pode egtar iﬁsaridm € como ator desta .
ASsim, o Jue estlo J margem, ns Que ndc tém
SCeEBC aos beng de saide S0cials minimog COMO
gande, educagéog lazer, moradia, entyre Cutirog,
180 poderio Sar coﬁsideradms cidadSos livrag,

O texto constitucional néo Pogsibilicta o
qualguer Qe Seus agentes & compreensio liberal
DU a simples compréenséo da igualdade material
Gdesse Estado, pais toda a  sus CONBtrucio

determina insistentem@nt@ objetivos g serem
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alcancados pelo metado na construcdc de uma
sociedade livre justa e solidaria.

Assim, o préprio  Lexto songtitucional
decorrente desse gistema se depreende o
contendo da dignidade e Seus obijetivos. E
dentro desses podemos encontrar os direitos dos
crahalhadores =) e5ses direito a sande,
compreandido COmo direité de gualguer
crabalhador, compreendido COMO fundamento £
conteddo da propria reproducdo de vida digna, €
o fundamento €tico material da vida na histdria
brasileira & deve peﬁmear radas as
possibilidades & acdes 4o Esﬁada prasileiro.

Nessa linha sistemdtica. & necessario,
ainda arguir gue & Ccngtituicéc de 88,
determinandc & aplicabilidade imediata a todos
ns  direitos fundamentalis sociais, afastou &
possibilidade Ae compreensdc ou de aplicagac
sobre asEes de teoriag ou teoréticas
constitucionals nac Capazes de compreender O
momento da democracia hrasileira.

Recsalte-se gue recentaments no Brasil €
como obras relevanies autofes comn © proprio
professor Ingo wolfgang Sarle:f professor Luis

noberto Barros 2, Do exterior, Robert Alexy,
2
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Ty T e ke

professar Canotilho e Vieira de Andrade, gig

relevanteg autores Que trazem BS8as

Perspectivag .
Compreendida Qe 2882 moderns teoria

Credita  apg direitog sociais aplicabilidade

imediarg e eficdcia plena, Permitindo que esses

direitos sejam bugcades judicialmentef tanto

muma Perspectiva Positiva ou negativa,

Correlacionades & relacdon

trilateral titular do direite, tesponsdvel pelp

direito o obijeton definidg,

Assim, & relevante iniciar Ul tratamento

pormenorizado s8obre

508, mas me

Darece de absoluta relevincia, até porgue fol

citado logo na

apresentacdo e 1 dos
fundamenroe desta auvdiénecia piblicy que s 3o
aqueles casos decorrenteg da responsabilidade

de servicog de sande.

Nido hd que se imaginar, Nestres casos, seia

possivel ao Estado negar-se &  arvtender g

qualoguer individuo, sohre quaisoquer alegacles
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que seia, salvo aguelas de rratamentos
absolutamente ndo recomendados palo Estado, a
possibilidade de garantia da vida deste. E,
neste quadro, inicio entdo rratando de uma
perspectiva de tutela quase negativa da
garantia dos direitos fundamentais guando ndo €
1icito ac Estado intervir mno direito de
cualcuer individuo sem a garantia a este de uma
reparacio adeguada.

Negsa mesma perspectiva, Trago aos Senhores
gz casos onde diversos individuos gue 4
recebem medicamentos héd muitos anos do Estado
pagsam de wn  momento  para DuULTYo, de uma
manifestacdo, em regra, unilateral o~ como
existe um precedente no Estado do parana - a
nie receber mais medicamentos.

Paresce-me que, neste Casn, naoc estamos aquil
discutindo 2 possibiiidade: de prestacioc e
garantias de direitos fundamentais socials
prestacionalis por parte o Eétadmh gim, esTANOE
tuscande a garantia dagquels direito qua& O
individuo Ja adguiria em ter 4o Esrado &
prestacdo estatal que garantia a sud vida de

forma digna.
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Rosgam reduzir o nivel de Gtendimentes - tese
esta gue sge constrdi g Partir das cliausula de

Broibicis de retrocesso Social, Construide pels

humana, pay mais  que neste  momentea posssa

Parecer gue g - Poder Judicidrio 854 p

determinar A prestacso, 40 contrdrio, ele

254 apenag 4 garantir umas Prestacio 44
ceferida pelo préprie Estado. Negra dimensao
Regativa, 5 subjetivaciea do direite 5 mostra
Clara, POls, apds o Estado 44 ter definide a
titularidade do direito a0 individuo, & gua
propris r&spons&bilid&de, existe uma
responsabilidada aStatal €m ndo pdr fim 4 @sta

obrigacie Que  estd  gendo cumprida, B oaq se
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configura o propric direito do individuo a ser
rscado THATE perspectivaé negativa de
impossibilidade de interferén;ia junto ac Poder
Judicidrio.

Esta garantia de proibicéo de TetroUess0o
social, deixarei de citar, mas existe, Como O3S
senhores Dem sabem, ha uma sérié de julgados do
Supremno mripunal Federal qué passan por esta
perspectiva da impossibilidade de se retroceder
nos AVANCOS SOC1LAlLs de % uma determinada
coletividade, come DO Tribuﬁal Cconstitucional
Portugués, COmo No NOSS0 Superior rribunal de
Justiga.

A partir desse momento, entdo, 2 necesgario
=g tratar, ai. gim, dos condicionantes a
possibilidade de sinﬁiaab@lidada & desta

eficacia positiva dos direitos fundamentais &

socials.
PABSO, entio, senhaores, a rratar
especificamente dos : questionamentos

apresentados. O primeire deles: & obrigacdo 4o
ratado de fornecel prestacéaéde sande prescrita
por médice nao pertencente éo quadro do SUS ou
sem que o pedido renha sido previamente feito &

Adminigtracan pablica.
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administracae gquando, por

medico Credenciade ac  5Usg,

quandoe existiy omissdo ou quando exi

SeY deferida come forma

de melhor racionalizagéo dos préprios racursos

de SiIs e ainda de um atendimento

univarsalizaate de todog o8 individuas.

geia en razdo de

lacalidade despréviﬁa de desenvolvimanto, ou

MESMO  em  dres de  sadde onde z iniciativa

privada possua um avanco tecnoldgicn MUito maig

aperfeicoado .

responssivel que

esteja  conectadn as Politicas publicas come

aela n3o rode zer

obstdcule & propositura  de gualcuer medida

5tir recusa

Bo atendimento.

0 Poder Judicidrio deve g8tar atento - g

LESe, talves, Seda um dos Fontog mais

relevantes desta Audiédneia Publica, A,

ot

Ministro - a brocedimentoes clinicos adequados
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a um sistema d&e verificagdo da necessidade
desze atendimento por procedimentos clinicos
que sejam confidvels - a pretexto de garantir a
responsabllizagdo que fala O ilustre
representante 4o Ministério da Saude.

guanto ac segundo ponto que quero atacar

agul, que é a oprigacio do Estado de custear a
prestacdo de sande ndo . abrangida pelas
politicas piblicas existentes. Neste caso, ndo
se pode olvidar do direito a prestagbes soCcials
para ©f guals nao existen péliticas publicas,
pois, como Ja € 4o conhecimento de todos.
peliticas publicas em regra ndo abrangem todos
os tratamentos clinicos pxevistas em razdo de
avancos tecnoldégicos, Ou, em. alguns Ccasos, por
insuficiéneia de recursos. Nao se pode impor
1imite a garantia do direiro & saude, desde
que, fundado pox protbcalas clinicos,
garvantinde a todos © acesso a essa prastacioc do
direito & saude.

Neste casc, € relavanteflembrar; sernhores,
alguns Cases raroes & Custezﬁsos ao Estado gque
talvez sejam o0 mais relévantes a0 Estado.
Neste caso, entdo, O gque me @arace n fundamento

gque vem atacando essa perspectiva em regra
e
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Burge g ideia  ga universaliza¢§a e do

Lratamento igualitdrip s tedos, como fundamenrg

Custasosg 4C Estado,

Parece-me gue, neste tratamento 2 no

préprio fundaments gq tratamento igualitério, &

Jue ze encontra o'funﬁamﬁnta ara o atendimentp

dessegs individuos. Porgue, quando se gi. de

e igualitério, DOoY cerro

ndo estd aqui a ge exclyir aguel ey individnos

qu2  possyenm doencag raras. Agqui ge e5td  am

POssibilirar a todog a possibilidade de cura gde

Bua doenca. E. por CErta, como raros, g idein

; e igualdade pBermite 4 esses  unm tratamento

ﬁiferenciade por

dos  demaig m as condutac

Dégicas Previamente dis&iplinaﬁas 0os services

piblicos de salde .

Nesge caso, remeto g z@spmnsahilidade,

guando ng auséncia dessesn peloe custein desgas

medidag, a s pefspectiva de responsabilidade

soliddria de todos og entes .

Pois bem. Hegte moemento, entin, ENCerro

tratando da nossa  dltimg perspectiva de

duestionamentcs apresentacs nazta Audiéneis

]
i



piblica que € a obrigacdo do Estado fornecer
_ medicamentos nac 1icitados ou ndo previstos na
1iata do SUS. Hesse Caso, deve-se verificar de
oride vemn esse gquestionamento £ €352 solicitagdo
de um tratamento nao previsto na lista do BUS.
por certo, deve-gse verificar, a partir 4o mesgmo
principio da igualdade, se =essé individuo gue
pede um tratamento diferenciado ndo previsto na
1ista do SUS, guando esse rratamento j& existe
internamente fornecido pele SUS, mas © &&u
médico ou o proprio médico do SUS encontra este
um  nedicamento diverso. Parece-me que, neste
cago, a possibilidade para & garantia do
tratamento desse individuo estd na configuracdo
de um critério de diferenciagdo desse individuo
com os demais individucs gua yecebem aguela
prestacioc. E agui me parece que O fundamento da
universalizacio do atendiments, Mmas muito mais
do principic da igualdade, € abgolutamente
relevantes quando, eu devo, sim, entender O
atendimento de rodos. HMas, B& comprovato que
cose individuo possul, poO¥ exemplo, uma Yeacao
alérgica, adversa & R rratamento, deve =3t

por sua vez ter tratamento diverso Como forma
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de garantig da

&M primeiro
lugay, o atendimento Coletive, mags sem

desprateger o inﬁividua 1o obieto dessa tute

la.
Muitg obrigade
U SR. MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE}
Gbrigaéo a0 Dr. Flivie Pansieri
Fasgo 3 balavra ep geguida ap Pr. Marcog

o Sy, Marcos Salleg - Bom~dia 5 todos & 4
todan
Excel@ntissime' Senhor

Ministro Gllimar
Mendeg, emn  nome de quem smido todas ag

autoridadeg due compfem 4 Mega, g platédia,
agentes politicos, técnicos am salde,
Bervidores desta Casa, bprofissionais de

imprenga, meus senhores € minhasg

A busc

senhorag .

4 da cura & uma  dag situactes da
condicdn humans

S gue por infelicidaﬁe S&

HBrocura e Por felicidade

81
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vida, ©poOr mais f4 que ge -tenha em alguma
dogméatica religiosa, nao pode, NO Estado
democratico de Direlto, ser eﬁtregue a propria
sorte.

A Associacdo dos Magistrados Brasileiros,
entidade gue congrega catorze mil magistrados
entre Jjuizes, desembargadores, ministros -~
atives e inabivos -, comparece a esta Audiéneia

piblica ndc com o propdsito. de potencializar

divergéncia - sei, 44 s#o muitas, € egLamos
agul reatemanhando essa ¢ quantidade de
divergéncia -, mas Vi, sobretudo, Ministro

carlos Alberto nirvelto, com @ preocupacac de
que, & pretexto de sé corrigir digtorgdes, n&O
ae venha restringir a atruacio 4o magistrado, em
rodos 05 seus niveis, e do Poder Judicidric
como um dos poderes da Repﬂbiicav

o fildsofo Nietzsche, por Seu protagonista
vararustra, afirmava aem.muiﬁa sabedoria:

sSo guer mals © neu espirito camiphar oo
splas gastas.” :

paecifrador de enigmas, arrumou & recelts
DAars a5 grandes afiigéag nas gquais nos
colnoamos neste MOmento @ poder Judicidrio

nacional, os demals poderes da rRepublica € toda
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& sociedade brasileira, 0 cidadio, sehretuds,
COmo destinatériq naior de toda CESR estruturs
de péﬁ@r & DPrestacdo de Servien piblico.

E ele afirmou COm muita sabedoria, ag ey
gentir e aq gentir Aa magistratura gue me
Broponho s repreéentar por delegacio o nogso
pPresidente, o seg@inte:

-

“Juntar e compor e unidade o gye &
fragmento, redimiv og passadogs n transformar o

HUe foi naguiie que poderd vip i ser

Muito ge digcute hodiernamente sobre g
legitimidade do Poder Judicidrio bPara praticag
de Politicag piblicags Jquandoe  da omissdo oy
2XCezzo dog demaig Poderes da Repiublica .

Estou entre :aqueles, talvez dga forma
utdpica, que ainds entendem gue g legitimacan
dos Poderes nao se 44 apenas  pele vota go
cidadio. a nossa Congtituicéo? trilhando o
caminho e p exempﬁa da Constituicio americana,
abre um eSpagoe  inovador ne sentido @e e
alouns  agentes péliticss “oal, nés  guizes.
&esembarg&dores e ministros - tegitimam-se

perante  a sociedade de acordo com  gg

mandamentos, principios e valores
congtitucionais relo Qe chamo de

representatividadeameritéria-
823



Eatou agui diante de um dos maiores icones
de Direito Constitucional, e@ termos de Poder
Judiciario, O colega Ingo Sarlet, da
magistratura do Rio grande do Sul. B5e cometl
algum equivece, Dr. Ingo, fiqua a vontade para
corvigir, guem gabe, 08 meus degatinos, Estou
diante também das mais exponenciais antoridades
da Republica, todos, pOY ébvic, preocupados em
reafirmar cidadania.

Mas, partindo desse principio de gue ©
Judicidrio se legitima como Poder da Republica
- e porgue se legitima -, nogs observamnos
vecentemente, e ndo 86 a nivel de Brasil, mas a
nivel de varias Republicas no mundoe ocidental,
que héd uma crise de representatividade,
sobretudo no gue diz respeito a0 rarlamento.
Mas hé também déficit ﬁe assisténcia -
sobretudo no  gque diz respeite a politica
publica ~ do Podev Executivo em qualguer dos
seus niveis: Unifio, Bstados e Municipiocs. E por
que isso ocorre?

¥ facil se constatar gue muitas vezes o
poder politico legitimado pelo voto, na sua
pureza, na sua eggénoia - € agui DAC Quero

negayr, porgue sou, COmo cidadas e aucoridade,

84
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um  democrata Ts 9ue hd espacos &m branco: hg
vazios que 86 a Canstituigaw; @ seu  Poder

Conmstituinte origindrig de 19s8g nes da

Ea resposta .

o Por exemplo, a infludneig do  poder
E

£ econdmico -~ o gy DE0 VOU entrar em detalhes

i Para que nio ge torne um discuran politico, ate
PCrque todag que egtdn aqui sabem O que & 5
influéneia do poder econémico nag democracias,

& dgsoc & bom que aconteca, Porque todos nés

uma  Repiblies democritica tem

D
{'ﬁ‘\
£
O
i
D
[y

contexto o dg sua normalidade.

e i K =

A Sub»representacéa da minoriag Quantas

Veraes nio nons éeparamos, € € muite comam,

R g s

N

Ministro Gilmar Mendes, também,. na dambito de
Judicidrio, 2 dificuldade que 168 temos de
Julgar Juestdes come 288as, qgue Atlenza e o
labermas, do alto Qe aua cultura, chamoy,
denominay e “uestfeg trigicag” . w gquanto ﬁé
dificil ao nagiztrade - sobretudo, aguale np
inicio da Prestacido dn Servico, qual seja, o de
djuizo singular - julgary Hduestdes que lhe 8A0
bostas de maneiras tantas vezes trdgicas. Mas

nos  temos de enfrentar a influéneia ge poder
25




econfmico, a sub-representacac das minorias e,
nic raras vezes, & incapacidade de lidar com
remas Qgue tragam custos politicos. Mas € para
isse gque c¢hamo de *legitimacdo democratica
merivdria”, porgue nos magistrados, em gualquer
dos nivelis, tenos as garantias que a
constitulcdo nos  assegura,  Jue muitas vezes
apam a muitos desavisados como privilégic da
autoridade, cquandc & garantia da cidadania. E €
para 1850 U née dispomos da vitaliciedade,
inamovibilidade = irredutibilidade de
vancimentos.

Para sSuprir esse vazioc dos demais Pﬂderes -
legitimado por uma Constituicdo obviamente
demorratica para gue, o anseic da sociedade
come prestadora de Sservicons gue S0mos cambén
esmencials & de primeira grandeza - suprir
es58a éeficiéncia, & gue 1ango aqui ao debate
doe senhores Minisiros desta Corte & ao coleaega
Tnge Sarlet, pela sua afinidade natural e Bua
qualidade intelectual no  Lrato para  aom  as
colsas da constitucionalidade.

£ interessante que & sociedade tenha um
segmento Qua nio esteja sujeito a e88&S

fatores, oue nao eleito, mas € esoolhide poy
86
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nerito, g ha controle, PCrque nio pe venha
dizer dque o 4uig ndo & yup pProfissional
tontrolado. o juiz & Controlado por tudo & por
todos: no brimeire homento a 008 autosg, pelo
contraditério e pela ampla defesq; 00 segundo
momenteo, pelas Proprias Partes, pelo miﬁistéris
ribliceo, pela Sociedade, de uma maneirg geral ,
Estoy diante de uma entidade de
repreaentatividade nacional e due  Jjamais ge
negow, ge omitiu nog nomentos maisg dificeis ga
Repiblica . Refiro-me aqui, especificamente, &
gloriosa Ordem dog Advogados 4o Brasil, Somos
hoje, & muito.bem, fiscalizadma pelo Conselho

Nacional de Justica, p Principio, nos, Jjuizes,

reagimos, nag depoig obhgervamos que egse

degcaminhos que, lamentavelmente, s Poder
Judicidris também Praticava - g examplo  deo
nepotismo am algung tribunaie deste pafs. Esta
afl umg realidade posta e, inegavelm@nte, ndo se
pode reouar

E dentro desse contrele que prego aos
senhores e Ag senhoras & necessidade de e

©85e profissional legitimado pela Constituic&m,
87



peloc merito selecionado —~ POY . CONCULSO publico
- que renha, enm razdo degsa mesma
constituicdo, a mesma legitimidade dos damaiQ
membros dos demals poderes, & exemplo do
rwacutivo e 4o Legislatbivo.

5 com essa intencdo, Ministro Gilmar
Mendes, que nos, julzes, desembargadores €
ministros - €, agul, falando no todo, em funcéo
da representatividade, nio que represente &
cada  um, iscladamente -, pensamos gue &s
decisbes judicials despertam o debate piblico e
podem construlr wma pauta politica propositiva
e proativa. £ por isso que nés, juizes, estamos
pautado hoje na midia -~ e isso & muito bomi E
ease ato € uma manifestacio da democracia
direra e participativa - Quen gabe, COome UMa
evidéncia de que sla se mostra — porgue @ nossa
Constituic8e também prega € 44 sugere um
caminhar aonde ndo ha caminho. Qual seja, gque,
na crise dé representatividade PoSsAnos, nao
nés, juizes apenas, SOMOS apepas um [ragmento
da sociedade, mas 08 senhores e as senhoras,
come  destinatario maior da Constituicdo gue

ylysses Guimardes chamou de “cidadd”.
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E com egse Propésito, nesta auﬁiémcia,
Que parabenizg & todos og que compSem o Supremo
Tribunal Federal POr abrir ag Suas portag
cada cidadspy ., Vejo agui estudantes de Direitb,
jernalistas, médicops, enfermeiros, técnicos,
agentes administrativos, aAgentes publicos &
politicos, a sua esséncia, Praocupados  enm
digcutiy o BuUs, as  gual considerg, COTAG
cidaddo, s0u um apaixonade Dorgue sesd que &
maior glanu de saide do munds | Mas por ser e}
maior, & Precisc que lutemos, Minigtro, para
que seda o melhor., g, Para que seija ¢ melhor, &
preciso Corrigir algumag imperfﬁicﬁesk

Nés  do Poder Judicidrio, oM a minha
colocacio o agqul falanda sob o aSpecto nio de

Poder - Borgque ngo represento o Poder, pois a

Direitg, mas fale aqul em nome tda ASsociacio
dos Magistradng brasileiros, a Magistratura -
ndo  gqueremos £ ndo podemos Ser menos do Qe
devemnosg Ser, mas também ndo devemos lerer sear

mais do que podemos ser .

Ha um rensador brasileire - a4s wvezesg
POUCS  conhecido -, maisg 2ducador, que afirma
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com muita sabedoria, Ministro, que “guerer ser
mais do que se é, € ser menos’. Freud também
1anca algumas idélas sobre O complexo de
supericoridade € inferioridade, mas ndo € O
momento para esse debate, até porgus © Deu
tenpo £ reduzido e eu ia venho falando multo.
wie falarel das questOes dos principios
constitucionais, sejam 08 doutrinarios ou 08
organizativos - @ asxemplo da universalidade,

integralidade e equidade &, o planc 408

organizatives, a descentrallzacdo., a
regionalizagfo e a hierarguizagado &
particlpacac popular -, porgue o tempo &

reduzido, mas, an concluir, eu tocarel em cada
um desses.

Todos nés sabemos - sobretudo 08 mals
velhos — gue a saude publica no Brasil tem dois
momentog: o pre 1988 & O pds 1888, Antes da
ronstituicio Cidada, tinhamos um modelo de
salde pidblica calcado, montado, fundado sobre a
medicina privada e direramente curatliva. Era
pracigc que o cidadic adoecesse € pagasse Ul
profissional, seja ele dos mais diversoes

niveis, para gue e apresentasse & sua cura.
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Com » Constituigée de 198g, & medicing
PaSs0OU, cads VeZ mais, e & sande Publica ne
Brasil a 5& tornarem Piblicas o Coletivas Mag

1880 tras embutida um  debatre qUe  intereggy

saide pdbliaa, coletiva @, sobretudm, de
aAsSpectog sanitaristas, que assegurem @4 todos a
sadde gue todos nég Precisamos, Porque sajide &
vida, my nao Concebo - o Yespeitn duem pense o
Contrario - que  vids Seja apenag liberdadge

Serd que vale a peng ter apenag vida, se ndo ze

Lam  sagddes Ter 1ib@rdade, s ags 'tem pouca

Ter zaidde de aparéncia, quando, na realidade,

falhas? ® € dentrp dessa Perspectiva, desse

embate que nds Dodemog lancar algumags ldeias

Dara buscar solucdes degsag questiieg tragicag
0 Estado democrético da Direirg dravita em

torne da dignidade da pessgoa humana tanto &
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gue a noessa ronstituicdo fala, afirma, reafirma
dirvetanente © principic da dignidade humana, €
essa nossa Constituicgdo pdc separguy nenbum
brasileiro. NoHS 5OMOS . formal &
subsrancialmente, iguais, no gue diz respeito a
dignidade humana, ainda que possa se tratar, em
alguns momentos, de desiguals 085 que ==Y
egsencialmente desiguals.

g, dentro desse contexto, nes temos a
dignidade da pessoa humana, mas Temes rambem &
inafastabilidade da jurisdicidoe. 0Ora, como  u
concebo  um  Estado cocial e democratico de
direlito em Qque O cidadio ndo pode procurar ©
juiz da sua COMAXCE; em gue O cidaddo nao pode
procurar o Tripunal de sua regido; em gue <
ciéadéo ndo pode procurar diretamente © Suprelo
pribunal Federal? Porque essa & sobretudc uma
Corte constitucional e caminha para se Lornat
cada vez nals constitucional e, guen sabe, num
Future muite proximo, abandonay 08 Julgamentos
de carvater origindrio. E & dentro desse
contexce de oue, S€ NAaoQ viébilizar a voce,
Maria, Pedro, Joaguin, preto ou bhranco, rice ou

pobre, O acessoc & jurisdicdo, POrgue, COmMO

.:.'.:' ..s
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juiz, ey direi. ey A0 posso te atender, enbaoryg
Compreends a tua dor.

Nao falarej A& questaca agui  do Fuize
Coletiveo, das agdeag Civig piblicas e  do
individual, POrque  tenhe & minha frents o
Colegs Ingo Sarlet E, para falar para ele, gy
tonfeggg, prefira ouvi-lo, enm razdo das varias
ohrag publicadag nesse sentide.

MNds nde queremnocs também, Ministre Gilmar

Mendes, nog Cransformar €m Jjuizeg bregscritoras .

pﬁjorativamente “Farméria judiciéria”, Ou gseda

administragge e558 farmdcia fossen og Juizes,

HNos n3o Fueremnsg Cambém, Senhor Ministre -
caminhande Para concluir " transformar O PFoder
Judicidrip 4 razido de substituir gg medicas |
Nos ndo queremos escolher quem VAl morrer nem
guem yai viver, mag noés Jueramos ABsLgUTraYT A

tada cidadie brasileire gz dignidade aue & nicasa

Constituicio Aagsegura .



concluindg, Senhor Ministro, lancamos &
proposicdo e ac dehate cinco temas. Vou ler com
rapidez, perdoe-me O 2quivoeco.

1 - Da legitimidade do poder Judicidrio
Nacional para assegurar politicas piblicas no
tocante ao direito a satde, amparadas poY
preceitos e valores constitucionals.

17T - Da necessidade de constituigdo de
comigsHes técnicas 1o ambivto do 8US, dos
patados da Fedevaclo, dos municipios, com o fim
de detectar irregularidades na dispensacic de
medicamentos € outras acBes de tralo com saude
publica, a exemplo de ilnsumos, inclusive
protese e briese, exames, tratamento, etc.,
obietivando congtatar a auséncia da
implementacdo de rats politicas, ou até mMesmoe
de fraudes porventuXxa praticadas PpoY gualguer
Adcs  Hrgdes agentes € demais profissionais
envolvidos com a problemdtica.

TTI -~ Regulamental 035 recureos de  saude
para garantir O subfinanciamento Q¢ Setor,
inclusive com maior repasse de recursos  a
rstados & ﬁuﬂicipias.

Ty -~ Prover malor participacido € controle

social @ fiscalizagdo dos recursos publicos.
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Por dltimo, garantir e o8 gestoreg
Proporei onem total atencio a satde bor meio de
responsabilidade Sanitdria e administrativ&,
50b  pena de incorrer e atro  de imprabidade
adminigtrativaﬂ

Para concluir, agradeceando el espaco
concedido 3 magistraturs nacional, Senhor
Ministro, PECO vénia para citar a frase de um
Doeta Paraibanc, mais Precisamente Geraldp
Vandré, que dizig, Ha  sua misics: “*Para nio
dizer que n&o falei dag flores; Quem sabe fay &
hora, nae espers acontecer”

G Poder Judicidrin nacional ests fazendo g
sua parte, a sociedade Que agui comparece ests
fazendo a SUa parte, gg autoeridades Que  aoui
comparecem estia fazendo a BRa parte, ¥ & cada

um fazendo a gua barte para gue a gente possa

magistrado, g cada médico o g tantos outres
profissionaig desse pais.
U bom dia a todog

Miiito obrigado.



O S8R, MINISTRC GILMAR MENDES (PRESIDENTE) -
Dhrigado ao Doutor Marcos Salles, que falou
pela Assoclaclo dos Magistrados Brasileiros.

B agpra, REES0 & palavra ao Professor Ingo
wolfgang Sarlet, titular da PUC, notdério
doutrinador de Constitucional, inclusive de
direitos sociais.

0 Sr. INGO SARLET - Saudo a Sua Rxceléneia
o Ministro Gilmar Mendes, presidente desta
corte: Senhor Ministro Menezes Direito., que
rambém prestigia esta Audiéncia Pihlica; doutor
anténic Pernando Barros e Silva de  Souza,
procurador-Geral da Republica; Ministro José
anténio Dias Toffoli, advogado-Geral da Unido;
subdefensor Leonardo Mattar, Defensor publico-
ceral da Unidoc em exercicio; doutor Alberto
Bel frame, secretario de Atengdo da Sande,
representando  © Ministério da Saude, colega
rambém da Academia; Flavio ransieri, Presidente
da hcademia de Direito Constitucional e membro
da Comissdo de Rssuntos Constitucionais da OAB,
reprasentando a Presidéncia do Congelho
Faderal; colega maglstrado e represantante agui

da Presidéncia da AMB, Doutor Marcos Salles,
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Cambém Agradecendn Pelag generngag palavrag g

mim enderecadas*

E inevitive] aqui, quem fala nessa fase

dessa audiéneia, Certamente niq poders evitar

O debare da judicializacém £ comum ne
direite Comparado e o Brasil nize bode, digamos
ASsim, reiwvindicar agui o privilégio, uma certa
mordomia nesggeae particular, como todog Sabem,
nas tambdm & Certo - disap o direjtn Comparado
revela - gue nds temos agui um debate em termos
uantitarivog € qualitativos Sem precedentes <
Sem Paralelos, também ng universo do direitg
comparads .

A pergunta Qque Naturalmente fluiu e acabou
desembccamda Hessa audiéneig piblica & oual o
Papel Gue G Poder Judiecidrie pode £
2specialmente deve CuMprir, m & O Supremo
Tribunal Federal o gastor o Coordenador dessa
politics nacional, ge assim podemog chamar, de
ama Buposta oy quemnm sabe possivel
judicializacéo do direito & satde,

Agui  ndsg temog, na verdade, um local ge

ENCONEYS, e g Preccupacio geral apresentada por
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rodos os expositores foi, no fundo, a produgido
comum com a meihor efetividade do diveito &
saude para todos aguil ne Brasil. Nesse aspecto,
cada um  agui. ne  fundo, estda tentando
conbtribulr com O Eeu 1dcus de chservacdo, Com a
aua area de atuacdc, de Ccomo aperfeicoar nao 1)
o debate, mas a efetividade desse direito.

o nossc foco seria agul repisar algumas
cheservacdes, enveredar para algumas putras, no
zentido e uina pogsivel redefinicédo da
estratégias por parte do poder Judicidrio, 4o
Suprenc Tribunal Federal, em relacdo ag direlito
& saude.

A trajetdria, 14 relembrada acui  pelo
senhory  FLlAVIO pPansiexri, de que © Poder
Tudicidrio realmente apenas na metade da década
de 1990 - devemos frisar igso, cerca de seta OU
aito anos apds a promulgacdc da constituicidco de
1988 - & gue abandonou a postura mais rimida em
relaco & judicializacao da politica e rambeéen
am relacio & prépria efetividade do direito &
satde. Na verdade, até entao, a pOSiCEs
dominante €ra, inclusive no 8%, de que o

direita & sande era nNoIma programatica €,

a8
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E lembro agui og pPrecedentes da Corte sabre
& distrofig muscular, s doenca de Duchene, & ¢
farneciment@ de medicamentoes especiaig, ambhog
tambdm 44 deixande antever uma série da
criticas, ﬂificuldaﬁes e vieram 2 Se
confirmar posteriormente, mas  também ambos 44

apontando para meétodos de decisic importanteg @

Hoje mesmo, adeptos 3 judicializagéo
reconhecem ~ oy pesscalmente goy um  adepto S
ju&igiaiizaﬁéc, todos sabem, guem acompanha g
posicso académics - que & necessiaria superar a
2ra  dos extremons, .tanto a rejeiclo da maera
Lrogramaticidade & Hecessdria  quante Cambém
rejeitar e controlar o famoso “pediuwlevou”,
DAC  dimporta quem pediu, o que  pediu, ag
tonsegiifneias da decisio. a busca, portanto, de
A conciliacdo entre g dimensso subjetiva,
individual e coletiva do direito a sande & g
dimensico objetiva da sadde  como dever da
sociedade @ do Estado, 2 de Como a
jndicializ&cﬁo deve ser sensivel g ambas  ag

dimenades
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Gostaria de relembrar aqui, rambém, um
precedente citado pelo proprio Ministro Gilmar
Mendes -~ agui, no inicio da BSessdo - que & a
suspensio de Liminar n® a28-7, & similares,
onde © Supremc afirmou ess& dupla dimensio
individual e coletiva do direito & saude, nao
abandonando nenhuma delas.

Ve anos AGOra algumas das guestdes,
ponbuaimente selecionadas agul, qu2 me pavecen
nerecer alguma contribuigao.

o efeito discriminatdéric ou anti-isondmico

da intervencdo judicial tem sido reiteradamente

rematizade - scb varies angulos. Isso € um

vasiQ Campo problemdtico e & conectado com
cutras tantas discussBes. Alguns argumaentos
correntes: se exclul guem ndc aciona o Poder

Judiciario, seja por falta de conhecimento,

seja por falta de instrumentalizacdo, falta de

nefensoria pablica implantada em vArios

watados, falta de Defensores e agsim  poy
;
diante. !
e e N .. . i

B Judicializacao beneficia o8 mais

:
.
¢
€
¢
p

abastados e 08 mals espertos, é o famoso efeito

T

carona referido pela doutrina *Free Ridexw

P

nffects de que s obtem pala Justica aguilo gue
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n8o se obteria pelo sug. Atender via judicial,
foi tematizads agqui., Prejudics necegsariamente
. Qutroz . Exemplo cléssico da médico, entan, que
é obrigado g atender alguén, POr  decigie
liminar, € exeluir alguém dp atendimentg .
Haverig outrog Argumentog Esses s8c og maisg
usuaig,
E as altermativas &M relacldo g isso -
algumag também 44 Cematizadag Beria Lroscrevey
as denandag individuais QU priorizar as

Coletivag o Breventivag . Seria somente atender

na Justica, Come cliente da Judiciéria, ¢8 gue

fistema do SUE - também bE) tematizade Seria o
fsgotamento da via administrativa, que alogung
& Propuseram e até ha decigfes Hesse sentide.
Parece-me “Ue & pergunta breliminar que
Bgul tem due se farer 0 relscdo a todas ac
questles & optra- € o Poder Judicidrico oy
causador Principal degsa discrimina¢&c, desse
afeito anti-isondmicpos Egssa & 4 perguntas. gz

TeSPOsta me parece que € um sim, mas M parte,

RS seguramente nag © sim em tods 4 sua

intagralid&de‘
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5 Constituicdo Federal, comp  bem  fol
1embrado pelo Advogado-Geral da Uniédo, assegura
igual acesse ao0s bens e servicos disponivels.
Taso também lembra decisdo desta Corte, do
prépric Ministro Gllmar Mendes, afirmande -
rambém lembrado pelo S5r. Flavio Pansieri - de
que, na verdade, & maior parte de hipdteses gque
dizem respeito a direito de acic no Brasil se
trata de Nnegacaoc dos SQIVIgOos J&
disponibilizados, 14 previstos em lei, Jé
previstos nos protocolos do sistema de saude.
Parccs-me Que a exclusdo gque se da agui na
primeira limha nao & causada pelo Poder
Judicidrio. 0 Poder Judicidrice ¢ chamado a
corrigir uma ewclusido em relagdo adcueles
servicos que ja& estdo sendo disponibilizadeos e
ndo sido dispenibilizados a todos. FEmbora hals
oz caronelirgs € © efeite perverso em alguns
Casos de decislas judiciais, o gpue &
ipdiscutivel, ¢ evidente que e85aS distorcies
ooorrem, A vezes, por falta de cuidado em
algumas devindas iscladas, aEsa
dizcricicnalidade também oCcorre nNo 518 LEma
publico de saude. Nos temos exemplos, ALE mesmo

ne nosso Rio Grande do gul onde simplesmente se
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int@rrampeu O farnecimento de medi camento para
Bressfo arterial dizende que ga fornecia wme A
cada doig dias gquande 4 prescricio médica, do
préprio médico do SUS, dis due teria que se
fornecer tode dia,

Entio, Parece-me que had umg Atplice via
éiscriminatéria. C gue me Preccupa  agni & a

dupla exclusdo: & & exclusio de Juem ndo recehe

o fﬁrnaﬂimente £ a dupla eXClugiio de Jue egsza
Pessca  nfe boderig, entdo, buscar o Poder
Judici&rim, seia por via Coletiva, seia por vig
individual E dupla exclusfio do Bistema: ag
seiy, temos gque nos  conformar &  sermog
atendidos na medida do sistema existente o néo
Sermog atendidos, ainda que & lei, et
Protocolong imponham £58e atendimente.

Parece-me que  saag discusséa, DPArtanto,
demanda uma aprofundamento maior a nogssy
indicac&o que as vezeg & Promovida seia de que
lado Possamos estar .

D direito & salde ndo & o direite de Igual
QCES50 & falra, ainda que rarcial, de bens o

BRIVIiCcog e3senciais em matéria de saude, ainds

e disp@nibilizados pela legislacan existente .,
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outro aspecto Cambém rematizado em alguns
artigos recentes € se a gatide ¢ direite dos
pobres; apenas pobres poderiam litigar en
juizo. HA& estudos, por exenplo, mostrandc gue
hoa parte das agles s8o financiadas ndo pela
pefensoria Piblica, mas poOr ONG's ou mesmo por
advogados particulares. 0  argumento, gegundo
alguns, gque 3 deflui disse ¢ o de gue 0O
direito & acdo esta beneficiande uma elite
hrasileira e nadoc a cidadania, n#o aos pobres, ©
que  também 4 uma perversdo na perspectiva
adotada. Primeiro porgue nio ha uma Defensoria
pahlica sequer instalada de forma aficiente emn
alguns Estados - ¢ que deveria existiy, mas nac
h&a. Segundo gue sabemos Jue consultar um medico
gque ndo seja do  SUS -~ bem-lembradoe pelo
procurador-Geral da repliblica - nao significa
que a pessoa ndo tenha tentado esperar alguns
nmeses na fila do atendimento do SUS para obter
uma preé-inscrigdo. £ gabe-sg que pagar umkd
consulta de um médico 4 muito mais em conta, =
& onde as pesspas Cconseguen os recursces 4o gue

depols conseguir o medicamento coyrespondentea.
Entdo, essas questdes nag

esgotam nenhuma das perspectivas, mas apenas
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MoStram que g Srgumento ndoe  pode Ber t85n

E ¢ prévin S8gotamenta s via

aﬁmimistrativa, es5ge, entdo, & vatastrofal . E

maravilhasamente, € um Sistema die estamos arg
vendendo Para os Estadosg Unidog, POrgue hs
of&rtas, estamosg oferecenden O EUS como sclucin
Para os Estados Unidos, mag & evidente aue o
508 & um sistems que pode funcionar muito berx,
Mas  Lambdm ndo & perfeito, g & clarp Jiie
28gotar a via administrativa Bignifica
realmente asgotar a Pe350a a ponrp d2 poder
fCLEsar o Slstemg Judicidrieo o de Corrigir a
situacio de base.

E se o Juig Coloca e tira
do  leito, 1880  ars pode acontecer | Sabemos

dizsgo, 14 tivemos “AS0S concretog 2 todos oz
1058



rarados da Federacdo. O problema € guem decide
com qualis critérios. A préopria decisdo de tirvar
alguém do leito 4 antecedida por decisbes de
médicos em hospltals, s veres com capacidade
ociosa, que ndc atendem pessoas do SUs - @
outro problema de coordenacio ilmportante Jue
romos -~ 2 2 Jqu& acabarada resultando e Nnao-
disponibilizagao de leitos pra guemn precisa. B
ndo necessaviamente s comprove  em cada caso
que a decisio dudicial implica, seja ne sistema
orcamentério, seja na exclusic do atendimento
posterior de alguém, em fungdo daquele que foi
pedido naguele momento.

Taaso tudo leva a uma guestdo
central ¢ também dialoga com a questdo do custo
des direitos a reserva do possivel - tanto
lembrada agul.

O Ministcro Gilmar Mendas
rambém  Ja lembrou, em decisdc recente, Que
exigte um dever constitucional de investir
rerurscs & até mesmno limites & pisos, que deven
ser investidos na 4rea da Bande. Ha estudos
atuais Ccomprovando, categoyicanente, gque  a
gnifc ndo gasta em nenhuma rubrica orcamentaria

acuile gue foi disponibilizado pelo orgamento,
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inclugive n&8 drea da Saude, Ha Provas cabaig dea

Estados e Municipios que ndo  investemn nacguilo

Alegar resarva do Possival
nessag circumst&nciag & uma alegacio vazia.
Lembhra que wm Precedente da Tribunal
Constituci&nal da Colémbia, inter%&gantigsimo,
qUe envolvia ndo um direito & AC30, mag direiteo
a moradia - hé outrog Casos também no direito &
sSande -y onde a reducdo de verka Or¢amantéria,

Por lei, pary o ano Seguinte, am relacfo ag

Sim, considerads incanstitucional Pelo Tribunal
Ccnstitucional da Colimbia, alegando que o
Eetado, embora Cenha uma alegacio razodvel de
gue asgeg recursos seriam indigpenséveis Para
investir €M outro SeLor, negge aspecto foi o
principal Causador da mi gestido e da falta de
TeCursss, e qu€  1sso nie poderia servir de
alegacio eficiente ep Cada caso, g nao ger que
realmence comprovade o des&quilibrio manifesto
do sistema Creamentirio.

E sabemns Lambém cue isso nde
& falta de vontade dog gestores, come fol bem

lembrado Sabemog que 05 gestores,
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concretamente  falando, trabalham  com &%
dificuldades imensas nesse patamar. Entio, naoc
& isto que estd em cquestdo: boa ou ma vontade
de gestores, ou de juizes, ou de politicos. Mas
estd em questdc guals realmente aio os efesitos
discriminatdrios perversos numa acdo judicial.

o Hnus da demonstracao. onus
da prova da falta de recurso € do Poder
pubhlico; o Onus da necessidade do pedido & do
particular.

B termos de perspectivas - €
vou-ma encaminhando ja para & parte final -,
remos. evidentemente, agui, a necegssidade de
reforma do sSistema orcamentaric, e nido & 0
Judicidrio gue val poder promover ativamente.
mae o controle judicial e tambén preventivo do
preamento, Come um +rodo da sua execusdo, & um
controle gque O Judicidrio pode fazer, Was
rambém € necessario gue gquem © provoca invista
mals intensamente nNessa perspectiva. Assim COmo
o controle das informacfes sobre a pxecucdo do
sroamento -~ que rambém alguns antores i& tém
rematizado muito bem no Direito brasileiro -

sio medidas gue podem Ser aperfeicoadas € podeam

levar a uma melhor coordenacdo do sistema COmo
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um  todo e minimizacin inclugive dos  efeirag
individuais‘

Apenag g questio do direitg
individual a satde, que alguns Pretendemn
excluir dp Patamar Judicial . Lembra-me wna
deriside - acui em homenagen também acg colegas
due estavam Presentes do TRF do rig Grande do
Sul - onde ge baixou em diligéreis um
datarminada Processo e g TRF disge. "Eu ndo
PUSBEC  jdulgar na demanda no  sentido de
verificar ga realmente, ng Cas80 concreto, houve
Vi desservico ac direitp sailde pelas alegacio
do Procedimento Ou um bom Servigo, sem fazer
una pericia adeguada Issoc rambém mne remete a
W precedente Tecente dg Tribunal Faedersa
Constitucional da Alemanha, onde também hé

1itig§n¢ia, 8¢ que ela 8¢ concentra mais nas

vias ordindrias em fungéic da diferenca maig

ser gimplasmente Cumprimentco da  lei pela
tribunal secial,
Na Alemanha houve casn reconte eXatamente

em relacdo a distrofia muscular, a sindrome de
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Duchense, reconhecendo a necessidade de o Estado
pagar um tratamento alternative, mas gue se
comprovou eficiente, no caso, € ndo estava
sscrite nos protecolos GO conselhc Naciomal,
para o cidaddo gue estava pleiteando esse
medicamento. Ou seja, nds Lemos uma perspectiva
de que essa porta de abertura para O <Caso
individual ndc pode ser fechada, ainda gue
renhamos de trabalhar de uma forma mals
proativa na coeordenagdo geral do sistema e na
minimizacio desses efeltos.

ta teria outras guestdes para rematizar,
mas vou ter de me encaminhar a parte final.

0 que se espera do Poder Judicidrio, do
gupremo Tribunal Federal? O gue a sociedade
espera? Isso & dificil adivinhar, pois temos
uma pluralidade de pessoas. Entdo, ndo ouso
aqui representar alguém -~ digemos assim -
nessas ponderacfes, mas me parece que nio €,
realmente, a condicio da politica da saude, nem
rransformar © Ministeério da Satde em um
departamento do SUPTEmO Tribunal Federal - nem
& ig=o o gque O Supremao esta pretendendo fazer.

Mas ha campos de apey felgoamento. Agui,

talvez, as lictes, a Africa do Sul, da Corte
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constitucional, com  decisBes, tém interagide

com as demais Poderes cobrando planos &

Cronogramas Perdio, gde EXetugdo, pode ser

Produtiva. Assessoria técnica que +H4&  fpa

implantada em  alguns Bstadog, com alguns

exenmplos muire Positivog, Para balizar decisles

2 Ccagos concretos o especialmenre néo

cgvariar
© poder do uix de, no casn concreto, farzer O
devido 8xame, mas cobrar do Juiz =

fesponsabilidade de ndc achar due estd fazendeo

Justica em caso individual, mediante uma mexrs
requisicio de uma pacientes que secquer o rosto
ele ENXRYgoU, com umg liminar ja préwinmressa,
5P 1 Pronta, np computador, unma peticic
inicial jé& pronta, da defensoria piblica, e um
barecer dgo Ministdédrio Piblice, J#& prouto,
anexado ao PLOCeSS0, sem sequer fazer um exams
mails Criteriose, como S5e saude fogge direito
liguido e Certe e ndo fogse um o direito gue
deveria ser adequado as Peculiaridades
individuaig Ou  mesmo de CerLos  grupos da
populacda.

Portanto, se o SUpremo avancar com stmulas

vinculantes o com decigfes vinculantes nessa

[eara, o gque ge espera e pode ser produtive, sze
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estiver em carater geral de coordenacdo, tambémn
se espera gue © Supremo ndo feche as portas
para © exame responsavel do caso, das
distincBes do gaso concreto,. Este didlogo é
necessario e efeitos colaterais gue realmente
acontecem, com alguns abusos e excesso de
decisfes -udiciais, s#c efeitos colaterais,
”como rambém temos efeitos colaterais da
politica, Ao desmande administrativo; s80
efeitos colaterals gue '} sigtema deve
produtivanente minimizar, mas com O3 guais deve
conviver. A solucdo melhor nde e afastar 08
tribunais do direito & saude.

Esta seris a minha manifestacdo e agradeco
a atencao dos Senhores.

0 SR, MINISTRC GILMAR MENDES {PRESIDENTE} -
rrofessor Ingoe Sarlet.

consnlto ag Ministro Carlos Alberto Menezes
Direito.

O BR. MINISTRO MENEZES DIREITO  ~  Peco
licenca a Vossa Exceléncla para fazer uma
ghservacdo.

By ouvi ag intervencdes gue foram feitas,
salve aquelas inaugurals, e entendo guse este

cistema de audiéncia piblica ele fem €s88a
112
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faceta democritica 2 nds vamos até, em algum

momento, chegar & perfeicdo de abrir g

possibilidade dos Prasentes Qe fazerem

Derguntas agueles que estio participando ao

debate, o que certamente wvai enrigquecsr .

Mas a minha Preccupacio maior - eu  queria

lancar como obieto atéd de discussdo - & com a

situacio concreta, O foi posta pelo

répresentante da associacio _des magistrados
brasilairos, RO que diz conm 08  Juizes de
primeiro grauv. Noés estamog DOs  esguecende da
dramatizacioe que € a demanda que 2 feita com
urgéncia imediata, Qe modo  dramdtico agquale
Julz de primeiro 9rau gue se va obrigade &
tomar uma decisfo e 1ma decisdo que pode
acarretar a vida ou a4 morte e nico existe como -~
2 devem ag auntoridades imaginar - regular dasa
de forma abscoluta, como 8e nos puddssemos fazer
um numero claugus de medicamento, COMS Se nds
pruddssemos determinar que tipo de solucio vai

fer dada a cada CASO concreto que & posto ac
julgamento do Juiz.

Tanto o eminente representante da
Agsociacio dos  Magistrados come agora o

Professor Ingo salientaram muito bem, ao men
113



gentir, gue nos devemos examinar, para gue o
Supremo Tribunal Federal possa adotar, pelo
menos em tese, alguma orientacde, essa situagdo
concrera. Muitas vezes, em plantdo judicidrio,
na madrugada, o8 juizes sdo demandados a tomar
uma determinacic no gue diz respelto a ocupaciao
de 71, considerando que € incapaz gqualguer
tipo de servige publico de atender a toda a
demanda da sociedade, ainda mais em sociedades
gque apregentam grandes indices de pobreza,
grandes indices de dificuldades de acesso aos
bens e servicos gue permitam aoc homem & plena
realizacdo da sua natureza na sociedade a2m gue
vive.
£ claro gue o© sistema como um tode tem
gravissimas distorgbes, mas noe  ndo  podencs
corrigir essas distorgles. Talver seja e8sa &
reflexio que 2u gostaria de deixayr, Jgracas a
gentileza do Senhor presidente, como reflexdo
possivel; nds ndc podemos deiwxar de considerar
a realidade completa da demanda que & feita aos
quizes de primeiro grau. F muito facil nés
reorizarmos, mas ¢ maito facil mesmo. O dificii
& pdr naguele mnomento, naguela situaclo, que

decisfo tomar diante da gravidade do casg gus
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5€  apresenta. E muiltas vezes ndo hd  sequer
tempoe para a realizacso de Qualquer pericis ou
de qualguer cuidado maior, Quantas verzes um
jwiz, na madrugada, se vé diante de um  laudo
médico reconhecido cam Lodos osg Critérios de
avaliacio, obrigado a tomar uma decisfo de
internacfo. g Jquantas vezeg esses Juizes, com
bom~senso ® com  equilibrio, determina egga
internagé&, nas submetem, POr exemplo, no case
len internacso em CTI, &0 chefe do CTI pars que
ele tenha de fazer, quem gabe, muirag Veras,
Uma escolha de Sofia. B g Critéric gue nés
temos de trer presente em ver de tomarmos
decisBes aw abrupte, gque podem significar uma
COagdn irresistivel agquele que tem de prestar a
Jurisdicio.

B alguns Estados - e, no Bstade do Rio de
Janeiro, creie que isso ests acontecendo -, s
juizes de Fazenda Publica tém feite reunides
permanentes com asg autoridades de saude do
Estade, de modo a  estabelecer umy crivério
razoavel de atendinmento, mesmo due muitas vezeo

4 medicac8o a ser utilizada ngc seja inclufida

nNacuela lista de disponibilidade do Estado,
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E, por iultimo, saber tambem gue, em Lermos
médicos, ndo ha nenhum padrip possivel, porgue,
muttas vezes, a questio iatrogénica pode levar
a um resultado desastrosn. Mas, de todos 08
modos, € precigoe resguardar permanentemsnte a
situacic e a natureza da funcdo jurisdicional,
particularmente dagueles extraordinidrios juizes
de primeire grau, que, ao longo de todo esse
Brasil, cumprem o seu dever muitas verss Com
ENOITes dificuidades.

Mas estou absoclutamente convencido e
rerming  invocando o ensinamento de  Padre
Lebret: *0 homem se torna mails, fazendo com gque
o mundoe seja maisz e combatendo sem tréguas para
o inpedir de ser menos.”

Esta talvezr seja a grande bandeira e ©
grande lema da Justiga no Brasil.

Muito obrigado, Senhor Presidente.

O SR, MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE DO
SUPREMO TRI BUNMJ FEDERAL) - s Senhores
perceberam que estava faltando algugm na

andidnecia Pablica: era o Ministro Cavrlos

Alberto Menezes Direito, ndo sd pelo seu sabex

juridico, mas também pelos seus conhecimentos

na area de saude publica.
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0 B8R, MINISTRD MENEZES _DIREIT() ~  Tenhn
eXercido com competréneia .

0 8R. MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE DG
SUFREMO TRIBUNAL FEDERAL} - (s Senhores cuviram
todas as manifestacses eXLremaments cuidadosas
de todos og participantes: Dy, Antdnio Fernande
Barros e 8ilvs de Souza: Dr. Josad Antdnioc Dias
Toffoli: Dr.  Leonarde Lores Mattar; Dr.
Alberto Beltrame; pr. Flavio Pangieri; pr.
Marcos Salles e do Professor Ingo Sarlet, todos
trazendn abordagens extremamnenteo importantes

S0Lre um tems assaz difiecil como  todos ndo se

cCansaram de destacar.

By gostaria de dizer agos Senhores que esta
Audiencia  pPiblica que 068 concebemas de
realizar 4 também uma atitude de humildade do
Fodeyr Judicidrio, reconhecends s dificuldade
que existe na tomada de solucfes, Nés vimos Ly
nd&o hd formulas mirificas aqui, infelizmente, o
gque € precigoe que nés trabalhemos Com processos
devidos de raciomalizagam, e & egse o esforoo
que se estd a realizar.

Também ficou demonstrade -~ acho gue a
partir das védrias abordagens, mas destacado

espaecialmente na fala do professor Inge Sarlet
117



- que esses casos de omigsdo de servigos, de
falha de servicos, ou falha do sistema como um
rodo na  sua implementacfo, ndo podem  ser
resolvidos apenas com uma agdo, ou agdc ilsolada
de um unico ente, eventualmente do Judicigrio;
gque isso exige um modelo de concertagdo. Dai a
necessidade de gue nds tenhamos esse dialogo.
Ministro Carlos Alberto Direito demonstron
bem 34 a existéncia - e também fol citado pelo
doutor Beltrame - de dldlogos institucionais de

concepcdo de servigos integrados, para gue haia

gsoiucles pelo menos para agueles CABOS

W

suscerivelis de uma padronizacio, evitandoe as

deciades sclipsisticas.

ane wmr e

Mas, de qualguer forma, embora seja NOSS0

desejo, & muite dificil em todos 08 Casos

W CmTE Iy

abandonar ou fazer com gue deixe de existir

egsga sivtuacdo de isolamento, esse drama com O

E A I e B R O B O S W B S i O 4

cual muitas vezes o julw convive, © encontre o
dele consigo mesmo. Quer dizer, o gue fazer ¥
:

diante deszas perguntas draméticas gue agul 5
foram colocadas. f
Eu gostaria de fazer ainda duas o

, _ - . . i
consideracdes: estio agqul pesgoas gue tem .
vivénoia T parlamento, especialmente o £¢
L

[



deputado Darcigip Perondi, que & militantre
antigo da comissic dx Causa de sadde: deputadoe
Osmar Terra, hoje Secretdrin da Badde do Estado
do Rio Grande do Sul. Sabem 08 senhores que nao
hé& nernhuma Pretensdo de o Judicidrio USUrpar ag
devidas competéncias Qo Congresgo Nacional .
Antes disso, ha um chamamento, h3 um didlogo
institucional responsaval COmo ficou
demonstrado aqui .

Mais uma VeZ, £u gostaria de ressalrar o
DOSS0 apreco profunde pelo Congresso Hacional e
a ilmportincia do  Congresso Nacional pars a
democracia brasileira.

Mas nés sabemos também que & a  bpa
qualidade da bPrestacido doa servicosg publicog
acs  cidaddos que caracteriza e identifica o
Estado democrético e social de Direito. o
desenvolvinento de um pais ests diretamente
relacionads a qualidade de wvidas de todos oz
individuos proporcionada pelo ACesso direto e
irrestrito g bens essenciais. & satde., g
educacio, transporte publico, saneamento
bazico, cultura, habitacso, seguranca piblica .
Remocracia social - claroe - depende  da

gqualidade dos SeIViIZos gerais prestados. Se o
119



rarado e a sociedade - porgue, obviamente, 1isto
nic & uma obrigacdo exclusivamente do Estade. B
nds ndo podemos esguecer gue os beneficios gue
sioc colocados a disposic8o e gue multas vezes
néde atdé antropormofizamos o Estado, eles sdo
propiciados a partir dos recursos Jgue sdo
vertidos pela prépria sociedade. Lograr em
atender as necessidades badsicas das pessoas
como saude, sducacdo, transporte @ Seguranca
piblica, por exemplo, c<certamente conseguirdo
romper com o problema crdnico de desigualdade -
aqui focada inclusive na fala do Ministyro
Menezes Direito. Deve o Estado envidar todos os
esforcos para superar os  condiclonamentos
féticos e tornar possivel o plenc exercicio dos
direitos fundamentais, o qual somente sera
viavel por meic da garantia da universalidade e
a integralidade da prestacdc dos SEYVICOS
publicos essenciais.

Concorde gque nos ndo devemos os asconder,
ante &, farmula magica da reserva eta)
financaeiramente possivel, muitas vezes Lemos
problemas de alocagdo de recursos, 2 A

aplicacBo de recursecs. Entdo, maitas vezes nao

adianta fazer - como fol demonstrado agui pelo
120
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representante  do Ministro da Saude doutor

Beltrame - 4 aumento simplesmente das verhas
Bara um dado seteor, sem gue BEB2S recursos
seiam devidamente aplicados .

De modo que todas esgag gquestfes, de alguma

forma, estio sendo consideradas nesta Audidneia

Piblica.
Com  essasg consideracSes e 4 titule gde
reflexdo para osg trabalhos gue se desenvolverio

nesses  prévimos dias, declars ancerrada ests

dessdo de Abertura da Audiéneia Piblica.

Muito obrigado aos senhoreg |

#o# 8 4
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AUDIENCIA POBLICA Ne 4
28.04.2009

ABERTURE

0 S8R, MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE DO
STF} - Bom-dig & todos. Declare abertos og
Crabalhos do segundo dia da Ses5880 de Audiéncia
Piblica ne 4, convocada em 5 de marco de 2009,
Dara ouvir o depoimento de pessoag com
axperidncia e autoridade em matéria de Sistema
Unico de Saude, objetivando esclarecer ag
questdag técnicés, cientificas, administrativas,
peliticas, econdmicas e juridicas relativas as
acdes de Prestacdo de sadde Sistema Iimica de

Savde ~ gug,

Hoje trataremos de  (guestdes relativas

jaid

responsabilidade dos entes da Federacio e an
financiamento do Sistema Unico de =adde.

Sabemos que a Constituiclo estabelecey a
competéncia  comum  da nido, dosg Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios para culdar da
saude {artigo 23, dncise 113, especificands a
competéneia do Municipio para, com a caoperégam
téonica e financeira da Unifo e do Estado,
prastar o servico de atendimentc & sadde da
populacdo {artigo 3b, inciso VII}. :

Nos termos da Constituicio, o financiamentoe

do Sistema Unico de Saude opera-se com recurso



do orgamento da seguridade gsocial da Unido, dos
Bstados, do Distrito Federal e dos Municipios,
além de oubras fontes, fendo a Emenda
Congstitucional n® 29/2000 consolidado L
mecanismo de cofinanciamento das politicas de

sande pelos entes da Federacdo.

A Norma Operacional Bagica 01/96 - NOB/SUS
01/56 ~ dividiv a responsabilidade dos entes de

acorde com a complexidade das prestacles de
saude, As portarias do Ministérico da Sauds, ao
egtabelecerem as politicas piblicas de satde,
disciplinam cqual o ente compstente e gual a
forma de financiamento das prestacSes de zaude
de acordo com esta divis8c de competéncias.

O Poder Judicidric, aconpanhado pela
doutrina majoritéria, tem entendido que =&
competéneia comum  dos  entes resulta na  sua
responsabilidade seoliddria para responder pelas
demandas de saude.

Muitos dos pedidos de suspensdo de tutela
antecipada, suspensdo de seguranca € sSusSpensdo
de liminarx ;Exm&arr;entam a ocprréncia de lesdo a
ordem publica na desconsideracde, pela decisdo
judicial, dessa divisdo de responsabilidades

estabelecidas pela legislacdo do SUS, alegando
P
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due a acdo deveria ter gido Rroposta contrs

CuLrg ente da Federacio.

Ndo temos dévida de Que o Estado brasileiro
€ responsdvel pela prestacio des servicos de
sagde, Importa'aqui reforcar o entendimento de
que  cabe & Unido, aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios agirem em conjunto no
cumprimento do mandamento constitucional .

A Constituicso incorpora o principioc da
lealdade 3 Federacdo por parte da Imifo, dos

Estados e Municipios no cumprimento de suas

tarefas comms.

-

E  dmportante que busqguemos hoje solucSes

conjuntas para og prohlemas mencionados.,

Nestre womento,  ouviremos o Presidente  do

Conselho Nacional de Sadde -~ ©ng - Doutor

Francisco Batista Junior, primeiro presidente

eleite do NS, farmacéutico da Secretaria de
Saude do 10 Grande do Norte, trabalha no
Hospital QGiselda Trigueiro, na rede do Sistema
Unico de Satude do Rio Grande de Norte, membro da
Confederaciio Nacional dos Trabalhadores )
Seguridade Social, .graduada & pos-graduade em

Farmacia pela Universidade Federal do Rio Grande



do  Norfe. Disple de quinze minutos para

manifestaclo.

¢ SR, FRANCISCO BATISTA JUNIOR (PRESIDENTE
DO CONSELHO NACIONAL DE  SAUDE) - Bom-dia,
Excelentissimo Senhor Ministro-Presidente, Dhom-
dia aog demals integrantes da nossa Mesa que,
neste momento, estio dividindo &
rasponsabilidads de fazer as exposicdes
Cumprimentoe todas as  convidadas, todos  os
convidados, técnicos, trabalhadores, usudrios £
demals pessoas.

Nos do Conselho Nacional de Saude, a partir
de Ydaneliro proxime passado, resolvemos deflagrar
am btodo o Pais um grands debate, tendo como
instrumento Fundamental desse debate 1ma
caravana em defesa do Sistema Unico de Sadde, ro
entendimento inicialmente de gue o Sistema Unico
de Sande, sem a menor sombra de dividas, € a
politica publica mais democratica, malis
inclusiva, mais transformadora gue a populacdo
brasileira ganhou, conseguiu nesses Jltimos
vinte anos.

Agora, ao mesmo  tampd £m
gque nés  estamos reafirmande essa fantdstica

politica pdblica, estamos dizendc gue, durante
4.'
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@gses vinta anos, foram longos anos  de
resisténcia, foram longos ancs de sobrevivéncia,
€ talvez enfrentemos, nestre momento, o momento
mais diffcil.

Por entender que este talvaz s5€ja o momento
mais dificil da Sud histéria & gue entendemos
também a necessida&e de uma grande mobilizacio
e ftodo © Paig, envolvende os diversos atores,
para gque ag dificuldades Qe nés enfrentamos
POBSAM ser revertidag, POossBam ser superadas .

Para essa apresentacdc gue diz respeito &
responsabilidade dos trés enteg da Federacdo =
do  financiamentoe, resolvi  resgatar, muite
rapidamente, alguns conceitos que noés  temos
garantidog na nossa  legislacio, aARBNAE  para
subsidiar um pPoOuUCO o nosso momente final da
intervencio.

Inicialmente, fazende cquestio de lembrar o
que nds temos garantido na Constituiclo FPederal
N0 gue diz respeito ao conceito de gatde, e gque
daixa muito clara a necessidade o
astabelecimento de politicas que visem a reducio
do risco de doencas e de outros agraves, do

S|CRSBO univergal o igualitdrio as agbes o

U



servigos nara 808 DIOmMoCas, protecdo &
recuperacio.

Bu fiz guestdo, nesss resgate dé legislacio,
de citar, frisar, chamar a atencdoc para alguns
aspectos gue para ndés do Conselho HNacional de
Saude sd8c multo importantes.

Ainda na Constitulcdc Federal, no seu artigo
198, as diretrizes do Sistema de Sadde pauvtadas
na descentralizacgdo, no atendimento integral e
na participacdo da comunidade.

Avancando um DOUCo mals ainds 14
Constituicdo Federal, no §8 1® do artigo 198 e no
gue diz respeito ao financiamento do sistema, o
estabelecimento claro da respeonsabilidade do
financiamento das trés esferas de governo, tendo
come eixo estruturante e fundamental © orgamento
da seguridade social.

Ainda no artigo 199 da Constituicdo Federal,
no sey § 12, gue se refere & assisténelia i sadde
como sendo tambem uma prerrogativa da iniciativa
privada, mas o § 1° chame a atengdo para a
necessidade de que, no Sistema Unico de Saidde, o
sistema privade € complementar.

Ha Lei n® 8.080, a nossa Lei Orgénica do

Sistema Unico de Saude, o artigo 3%, gue para
6

e e = b & ot -

PRI - —

e

TSSO AMAADO 000D 0o

o e ey



v

e,

P LT

nds  é absolutamente fundamental e que egtamosg

debatendo em todo o Pafs.

"ArfE. 3¢ A sate tom COme fatores
determinanres e condiciconantes, entre outros, a
alimentacdo, a moradia, o saneamento bdsico, o
meio ambiente, o trabalhe, & renda, a educacdo,
¢ transportre, o lazer e o aCes80 aos bens e

BErvicos essenciais;* {...]

Ou  seia, tudo  que pensado na  reforma
Sanitéria, tudo que garantidoe na Constituican
Federal ¢é motivo de anseio da populacio
brasileira.

Ainda na Lei ne 8.080 e no quesito gue se
refere a respongahilidade dos entes da
Federacdo, tive a Preocupacdo de pincar agquile
gua achel nmais relevante para subsidiar a nogsa
conversa aqgui .,

No artigo 16, que diz respeito as
atribuicBes da diregdo nacional do Sistema, o
inciso ITI que define e coordena os Sistemas:

"al de redes Iintegradas de asgisténcia de
aita complexidade;

B} de rede de laboratdrios de satde piblica:

¢} de vigilénecia epidemioldgira: e

d} de vigildneia sanitdria;”

A direcdo eztadual :

"I~ promover a descentralizacdo (... )

1L -  acompanhar, controlar e avaliar as

redes hierarquizadas do Sistema [nico de Saide
{SUS)

=1



IXT - prestar apoio técnico e Financeiro”
{oods

Ainda em relacdco aos Estadoes, coordenar e,
em carater complementar, executar agdes de
vigildncia epidemioldgica, vigilancia sanitdria,
alimentacdo e nutricdo e saide do trabkalhador.

B, no gue diz respeito a direcio municipal
do Bistema:

wr ~  planeifar, organizar, controlar e
avaliar as acfes e o8 servicos de salde e gerir
e executar og gservigos piblicos de saude;

FI - participar do planejamento, programagdo
e organizacdo da rede (...}

IV - executar servicos:

al de vigilncia epidemiplégicar

b} vigildncia sanitdria;

¢} de alimentacdo e nutricdo;

d} de saneamento bdsico; e

e} de saiude do trabalhador;”

Ou  seja, a partir dessa breve e rapida
explanacio, podemos perceber -~ e 1850 nos
estamos dialogando em todo o Pais ~ Que temos
com certeza, noe Brasil, uma legislacdo para dar
suporte ao tema "Sauder das mals avangadas gue
podemos imaginaxr.

Com certeza, noe mundo, talvez existam poucas
experiéncias  com essga abrangéncia, com  esse
avanco, com essa amplitude.

Agora, o gue acontece eantdc? Porgue UTemos

uma legislacio das mais avangadas, uma
8
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legislacgo talvez perfeity naguilm gue  dig
respeito a complexidade que significa o tema
"Saude” . B como explicar o entendimento do
Conselho Nacional de Saude de gue enfrentamos
dificuldades, estames  sobrevivendo e  estamos

talvez no pior momento?

E, ai, nés avaliamos que existem SIivecos .
E eu cologuel, muito rapidamente, financiamento
come gendo o eiwe central, porque, afinal de
Contas, estd no nosso debate. Mas ndg queranos
chamar a arencdc para a questdo gue ndo dig
regspelto apenas ao financiamento. ¥ obvio que o
financiamento tem sido burccratizado, tem si1do
feito de forma conservadora através de Pagamento
Por procedimentos; ndo é regqulamentado ainda e &
despolitizade. £ verdade tudo isso. Mas &
vocdés hd  pouco tempe e gue estd  na nassé
legislacio, que déd suporte a nossa legislacio,
nu nosso  entendimento, infelizmente, nio Varm
acontecends  de fato. Se nos fizermosg um
paralelo, tracarmos um  paralelo entre o que
existe na legislacio e o que tem acontecido
durante esses wvinte anos, ndés percebemog uma

diztincis enorme entre uma colsa e autra.
@



B quais S8 as consegquéncias disso?
Primeiro, — uma descentralizacdo e no6s
consideramnos iﬁc&nsequenta, uma descentralizacio
sem obediéncia aos reguisitos gue deveriam
fundamentd-la, e que s& convencionou chamar,
inclusive, de praefeiturizacio; 311751
descentralizacdo burocratica sem atender aguile
qua nos  entendemos como  efetivamente sendo a
descentralizacic e a municipalizacdo de acordo
com o8 principicos do SUS.

Segundo, uma desresponsabilizac8o importante
dos entes estaduais e federal. Nos percebemos
uma sobrecarga muito grande nos municipios. NGz
percebemos wra certa omissido no gue diz respeito
a varios elxos estruturantes dos entes estaduals
e federal, com comprometimentico, ocom sobrecarga
dos municipios.

Terceiro, um aprofundamento da 1dgica
assistencialista, totalmente na contramdoc do gue
preconiza & nossa legislacio. Nés pensamos, nos
elaboramos, nos aprovamos a construcdo de uma
grande rede de protecido, uma grande rede de
promocic com  regponsabilidade tripartite e
permanecemos com exacerbamento, COm

aprofundamento da 1égica asgisrtencialista

10
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pauntada nos hospitais, pauvtada nos medicamentos,
Pautada nosg ekames de alto custo,

Quarto, una precarizacio do trabalho com
comprometimento do servico e das agles. Poucag
gestiesg de trabalho no servigce piblico,
principalmemteg foram téo afetadas pela
&asregmlamentaééo, pela pPrecarizacio, come ne
cago da saide.

Excessiva privatizacde do sistema através da
contratacio de Servigos e da terceirizacic da
méo~de-obra e de gestdo. Esse & um ponto, para
nods, absclutamente vital. Enquanto  temos na
Constituicds e nas Lei QOrgdnica o dispositive que
estabelace e sehor privado COMe sandn
complementar - e astg correto -, nds rtemos, na
pratica, um sistema onde o privado e
absolutamente p principal. Maguilo oque dig
respeito ao alto custo, naguilo que diz respeito
BOB rrocedimentos especializados, hoje a
dependéncia é total, a dependéncia € absoluta do
sator privado, gque avanca, inclusive, na gestio
atraves dag organizacdes socizis, das O8CIPs e
tunda¢Ses. Entdo, ssse para noés é um ponto ue

egtd inviabilizando 0 slistema come um todo .



A abscluta dependéncia do setor privade
contratade, dos profissionais especializadoes,
dos procedimenteos e medicamentos de alto custo,
inclusive, £ um dos motivos de debate nesta
nossa Audiéncia aqgul.

Mas quais sdc o5 caminhog gue, no nosso
entendimento, 110 entendimento do Conselho
Nacional de Saude, podem ser trilhados para que
esse cuadro possa sey revertido?

Primeiro, entendemos gue a regulamentacio da
rmenda Constitucicnal n® 28, ocontemplando a
Contribuicdo Social DArAa a Saude, &

abzolutamente wvital. Se temos muito clare gue

exigstem distorcSes - 2 é verdade -, existe, de
cerra maneira, ma utilizacdo dos recursos -~ €
verdade - e existe a necesgsidade de priorizay

melhor a questdo da utilizac8co da execugdo
reamentaria dos entes federados, mas nAEo na a
MENQL divida, tambén, e afirmamos LS80
categoricamente, explicitamente, © que Cemos
como  financiamento para a salde no Pails @
absolutamente insuficiente para viabilizar

minimamente a proposta do Sistema Unico de

gatde. E, neste momento, entendemos gue essa

12
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caréncia  major recai, Qrincigalm@mte, noes
Egtados & no Govarna Federal,

& Contribuicios Social para a Sadde, para
nés, é muite importante porque tem dois vieses
fundamentaig . primeiro, & dg instruments de
fiscalizacée, gque  nds entendemos como sendo
importante numa estrutura tributdria muito
injusta que nods Lemos no nosso Pais; segundo,
porgue ndc podemos abrir mio de termes para a
saide, especificamente, rubricas voltadas
exclusivamentre para o sgeuy financiamento. Deixar
& saide 3 mercd de um financiamento global, numa
digputa dezigual com QULros saetores de governao,
para nés, é definir a inviabilidade do Sistema.

Estruturacio, angliacdo e fortalecimenra da
rede piblica estatal., g impossivel. Ndo existe
experiéncia nenhuma ne mundo, nenhum Sistema
universal viabilizado em que o gsetor privado
abocanhe 80%, 90% &, as vezes, 100% dos custos
clo sistema, principalmente mno alto CUSTOo
especializado - como € o raso do Sistema de
Sadde no Brasil da realidade de hode.

Entendemos que, para superar, &
fundamental que o propric Governo Federal chame

para si  a responsabilidade de, politica e
13



financeiramente, ajudar o8 municipios &
estruturar essa rede de atencdo primaria, essa
rede de promocdo, essa rede de protecdo soclial e
a rede de referéncia e contrarreferéncia também.

Democratizaclo e profissiconalizacdo da
gestdo do sistema e da geréncia dos servigos com
os proprios  gquadros do  SUS. E  impossivel
admitirmos o cue acontece hoje: um sistema gue
ainda tem uma cultura muitce autoritidria na sua
geatdo; um sistema gue tem ainda na gua gestdo a
oTUupacan de grupos organizados, nre a
inviabiliza técnica e politicamente. Entdo, para
nég, a democratizacdo da gestdo, a participacic
dos atores gue constroem © SUS na geréncia do
servico € absclutamente fundamental.

Autonomia administrativa, financelra e
orcamentaria dos servigos. E outro item que,
inclusive, estd garantide na Constituigdo
Federal, necessita apenas de uma regulamentacdo
no Congresso Nacional, gue nds do Conselho
Nacicnal de Saude esLanos dafendendo =
entendends como sendo estratégia fundamental
para que o8 servigos possam ser mals eficientes
e para gue, conseguentemente, possam cumprix bem

o seu papel diante da populagdo usuaria.
14
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Criacdo do SQIViQo c¢ivil em satde & da
carreira do 5Us para todeos og trabalhadores, com
fesponsabilidade dag trés egferas de govarno,

HNéE  nio concordamos gue profissionais
possam ser formados & custa -~ no bem gsentide -
do Poder Publico, & custa dos recursosg publicos
e depois ge neguem peremproriamente a prestvar
Servico acs SUS: e depois optem por trabalhar
APendas no setor privado. Entendemos Il a
carreira do 508 é fundamental, com
responsabilidade tripartite, e entendemos gue &
fundamental, vital para O sistema gue
profissionais formados TAS universidades
pﬁblicaé possam, sim, se entregar, despender
parte da sua realizacdo profissional, do sey
trabalho profissional, & rede piblica em todo o
Paisg,

Por fim, priorizar a estruturacds de uma
rade de detencdo primaria & ga aries
intersetoriaig das trés esferas de JOVErno.

Vocés devem ter percebide gue nada disso
é novidade. Tudo isso eu falei inicialmente na
nossa legislacdo. Tudo isso gue estou colocands
agqui, em certa medida, em maior ou menor grau,

esta garantido na nossa legislacio. £ necessério
15



apenas regulamentacdo de alguns aspectos, eam
alguns casos, e de decisdo politica, na maior
parte dos casoes.

Entdo, € ilmpossivel continuarmog com  um
Sigtema gque tam 1 custo elevado, am
determinadas 4reas, em funcfo da falta de
promocdc da satde. E impossivel continuarmos com
un Sistema gue LCem ﬁm custo significativo e gue,
em  certa medida, dnviabiliza financeiramente
determinadas gestfes - com medicamentos de alto
custo, com exames de alta complewidads, com
procedimentos especializados - porgue nido temos
infelizmente a rede de ypromogdon, a rede de
protecldo gue possa contribulr para gque essa
demanda seja paulatinamente diminuida, suprimida
- @& temos insistido nisso no Conselho Nacional
de Satde, Tudo isso na perspectiva de superar
uma realidade gue temos hoje,_ que ndo é
condizente oom o gQue construimos.

Oueremos, sSim, um Sistemg de Saunde, ndo
um sistema de tratamento de  doenga, COTD
infelizmente ainda continuamoes tendo hoie.

Muito obrigado.

O SR, _ MINISTRO GILMAR MENDES {PRESTIDENTE

DO STE) - Quviremos, neste momento, o Presidente
18
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FPigueiredo Nardi, cirurgiéomﬁentista, graduads
pela Universiﬁade de Marilia, <om pés~gradua¢§o
em Gestdo de I2rVicos o Sistemas de Saide pels
ENSP/FIOCRUT Foi  Becretdriop de  Saude s8¢
Municipio de Floresta, Secretdrio Municipal de
Sande de Marialva, Secretdrio Municipal de Satde
de Marings; BXerce a Presidéncia do Conselho
Eztadual de Secretdrios Municipais de Baidde do
Parand - CQﬁSEMS/PARANA = e do Consslho
Deliberative do Consérocio Parans Satde: membro
titular ga Comissdo de Intergestores Tripartite
desde agosto ﬁe'zﬂﬁé.

0 senhor dispord de Quinze minutos.

O 8R. ANTONTO CARLOS FIGUEIREDO NARDT
{(PREIIDENTE DO CONSELHEO NACIONAL DE SECRETERTOS
MUNICIPAIS DE  satine) - Excelentissimo Senhor
Presidente do Supremq Tribunal Federal, Ministro
Gilmar Mendes, na pessca de guem saddo a todos
G presentes.

0 COMASEMS gostaria de parabenizar o
Sanhor Pregsidente, paela realizacdo dests
audidneia  piblica e rela oportunidade que

estamos tendo em dialogar com os diversos atores
17



da sociedade sobre este tema t8&0 importante para
o povo brasileiro.

Esperanns qgue, com esta audiéncia,
possanos  buscar uma posicio de equilibric e
racionalidade para garantir o direito a sadde de
todos o8 brasileiros.

Gostaria de reafirmar © COMPromissce Gos
gestores municipais de saidde, antes de tudo
cidadaos brasileiros, Com a Constituligdo
Federal, wue proclama que salds & um direito de
todog e dever do Estado.

Desde 1988, cuando se iniciou ¢ provesse da
municipalizacio da sadde e a descentralizacdo
dos servicos, o8 municipics tém se esforgado
para garantir o direitc & saude e, sobretudo, os
principlios éu SuUs, comp a universalidade, a
integralidade e a equidade,

Um dos grandes problemas de garantia do
direito & salde no Brasil € ¢ subfinanciamento
da saude piblica. Se compararmos o guantitativo
de recursog gastos com salde no Brasil, somando-
se o piblico & o privado ndo atingem 8% 40 nosSso
PIB, enguanto a media dos paises cque Lém
sistemas universals de saude gasta mals de 10%

do seu PIB, e os EUA, 15%. Be tomarmos o ¢gasio
1%
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Per capita com saiude, piblice e privado, o
Brasil gasta cerca  de Us$700 per capita,
enguanto os EUA gastam USS7.500 ber capita, o
OULros paises desenvolvidos entre 3 e USSS mil
bar capita.

Neste wuadro, oz municipios tém mostrade, na
briatica, o Sen  compromisso. Ey 2006, o gazto
municipal com saude foi de R36 bilhSes, on 30% =
mals que o minimo constitucional exigido de 15%.
Em 2007, pelo SICPS do Ministériec da Satde, o=
municipios tiveram um investimento de REZS ¢
bilhfeg, tepresentande 27% do gasto total em
saide, guande ficam apenas com 1% do bolo
tributdrio da arrecadacdo. oOg gastos préprios
municipais com salde tiveram um  imcremento de
285%, pois o gasto foi de RS7.4 bilhBes em 2000
@ de R$26 bilhBes em 2007 .

Mesmo que as trés esferas tenham gasro com
saude R$94,4 bilhdes em 2007, temos um concreto
¢ real subfinanciamento da satde. Diante digso,
defendemos veamentemente & imediata
regulamentacio da Emenda Constitucional n s,

Alinda gue EESes TeCursos sejanm
reconhecidamente insuficiemtes, o S5U3, cuido ente

executor principal & o municipio, supercu-se na
15



execucio de aclBes e servigos de sande. Em 2007,
realizamos, Dor exemplo, 2.8 bilhdes de
procedimentos; 11,3 milhdes de internacglhes; 619
milh&es de consultas médicas; 2.% milhfes de
partos, entre normals e cesarianas; 3.2 milhdes
de cirurgias; 12 mil transplantes piblicos, o
sauivalente a B0% dos transplantes realizados no
Brasil: 150 milhSes de vacinas; 244 milhfes de
achBes de odontelogia; 28 milhfes de agles de
vigildnecilia sanitdria basica.

Portanto, a acdoc em satde €, no munde
intelro, dependente da presanga  humana. B
pesquisa da Assisténeis Médico-Sanitaria do
IRGE, de 2005, mostra qué a ssfera de gﬁvernd
runicipal € a responsavel pela contratacdo de
quase 70% dos empregos publicos  em gaude,
encuantoe o5 Bstados sdo responsaveis por cerca
de 24%, e a Unific 7%. Para cada dez empregos
municipalis em satde tem-se um emprego federal e
tré&s empregos estadugals. Os municipios Jé
atingiram o limite prudencial da Lel de
Responsabilidade Fiscal. Essa situac8o indica a
necessidade e a urgente reflexdo sobre a
contratacédoe dos trabalhadaras noe  BUS, SUAS

reposiches e ¢ seu impacto na geshdo municipal.
20
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Estrag informacSes demonstram on quantoc og
municipios  estdo empenhados em garantir o
dirveito & gatde € a vcada ano, ténm se
comprometido de forma efetiva com o awmento nos
investimentos em saide, Entretanto, diante e
necessidades ilimitadas, oS racursos s80
iimitadas e finitos, e gostariamos de debater v}
que € possivel garantir em relacio & atencio &
salde.

Com a insercio de novas tecnologiag,
principalmente as que ainds nao foram
comprovadag cientificamemte, COorramos o risco de
utilizar og recursos existentes em procedimentos

terapéuticos que nio contribuem para a saude da

Ppopulacio. Pelo contrario, temos  gue  tomar
cuidado com o risco de procedimentos
experimentaig que possam frazer danos

irrepardveis & saude dos pacientes

Precisamosn enfrentar essas questin sem
preconceitos. Nossa ideia £ rvegular acBes e
servicos  de saildde de forma cientifica e
eficiente, para ampliar e oferecer gualidade no
atendimento. Nao eztamos falande de restringir o

direito & sadde, mas garanti~lo por meic de

provocelos produzidos por  equipes téonicas

21



mnultiprofigssionails, altamente gualificadas, para
gue  possamos melborar o 2 acesso de  forma
gguitativa e com qualidade.

Foi mencionado neste férum e alguns juizes
de Primeira Insténcia tém tido dificuldade no
dulgamento inicial, pols nenm sempre dispdem de
informaces e conhecimento para tomar decisdes
imediatas, © que 05 leva a encaminhar aos
gestores municipals para gue providenciem exames
e teraplas sspecializadas gue sextrapolam as suas
compaeténcias. De outre lado, temos  tambén
dificuldades com  os gestores municipais de
intmeros nunicipios, de pegueno e médio porte,
gue ndo tém conhegimente acumulado, nem Como
reqorrer & aesgpecialistas em determinados
diagndstices e terapias e gue sdo demandados a
fornecé-ios sob as penas da lel. Por vezes, ©
cumprimento de ordem judicial ou orxilentagdo do
Ministério Paklico leva a que PeTUenos
municipios arguem com degpesas para um unico
uguario o  gue eguivale ac recurso total
destinado & atencdo basica do seu municipio.

Pntendencs que ¢ preceito congtitucicnal que
garante a integralidade da atencdo a salde deve

estar dependente da obrigacdo do Estado de

22
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regular o sistema, em conjunto com a populacdo,
POr meio dos conselhos de savde. ¥ imposgivel e
irracional se rensar que = integralidade seja um
conceito aberto, solto N0 Sspaco, sem nenhumas
regulamentacido. a integralidade ilimitada, sem
base cientifica, ética o Orcamentdria, e gsem o
COMProOmisso para com a coletividade nédo atende 3

pripria Constituicio, que  impde o dever e

curativos. Alsm disso, & uma afronta ao bom
Sense e & hermendutica do direito 3 satde,
Precisamos organizar os Servicos de salde em
uma rede regionalizada & hierarquizada,
articulands o cuidado em sainde € garantindo o
acessn a uma integralidade regulada. E
imprescindivel Ler regras claras o inicas para o
cidadio que uysa sistematicamente o BU2 & para
aqueles que  vém Jdemandar apenas parte da
assisténecia do SUS, por serem beneficidrios de
plancs e seguros de sadde. © usnario, detentor
de plance, ao demandar o BUS, devera ohservar
todas as regras do sistema, obedecendo a porta
de entrada da rede do 85U = submetendo-se a

todas as normas e fluxos estabelecidos .

58]
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E importante ressaltar que muitos pacientes
pretendsem apenas um determinadoe procedimento gue
nam sempre © SUS o indicaria. Como exemplo, um
estudo publicado n# s JAMA {revista da
Agsociagdo Medica amaricana) avaliou 2
diretrizes internacionais em  cardiclogia &
conmstatou que 47.5% carecem de comprovacdo de
@ficéaia‘ Um dos autores desse estudo & membro
do Ingtituto de Pegqulsas Clinicas da
tmiversidade de Duke afirmou que os meédicos
devem rer cautela ao congiderarem as
recomendacfes sem sdlida evidéncia clentifica.

contudo, temos a clareza de que existe um
hiato muito grande entre as expectativas dos
pacientes e o ¢ue a comunidade clentifica pode
oferecer, pois multas vezes inexistem respostas
cientificas e as novas pesguisas gdo morosas.

Liﬁaﬁos com vidas humanas e, poy 1sso, temos
responsabilidades em garantir a rvapidez do
processo para salvar e possibilitar a qualidade
de  wida das pessgoas. Precisamos  programar
mecanismos mais Ageis para a incorporagdo de
medicamentos e insumos na lista do 3US.

Sabenos gue 08 altissimos rECursos

urilizados para o cumprimento de decisles
24
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Judiciais gde cunho  individual 2 Bem evidéneia
aientifica, sé investide o coletive, ery
respogtag cientifica e socialmente acaitag,
dariam para :ampliar ¢ cuidado enm saude,
bemeficiande, assim, um ndmere MILLC maior de

Dessoas.

No artigo de Fernande Manica, ao defender o
principio da propmrciomalidaﬁe, gle cira o CAaso
&M que o Ministro Gilmar Mendes consignon em Beu
VOro. na  decisdo que  julgoy improcadento 0
pedido de intervencﬁa federal no Estado de 830
Paulo, em razie do ndo pagamente de precatdriog
Judiciaig, O Ministro assim define o S0 vobo:

" Em sintese, a aplicacdo da
Proporcionalidade 5 s quando verificada
restricic a determinado direito fundamental oy
1rm conflito entre distintos principios
constitucionais de  meodo a EXIgIY gue se
cstabelera o beso relative de cada um dos
direitog por meia da aplicacdo dag mdximas que
integram o principio da Broporcionalidade S&Eo
trés ac maximag parciais do principio ds
Proporcionalidade: a adequacdo, a fllecessidade o
€ proporcionalidade em sentido estrito. Tal como
J&  sustentei (...} hd de perguirir-se, na
aplicacdo do principio da Proporcionalidade, gse
e face do conflito entra doig bens
constitucionais contrapostos, o aLC  Impugnado
afigura-se adeguado ({isto é, aptc para produzir
¢ resultado deseiado) necessdrio fisto &,
Insubstituivel BOX outro meio menos Gravoso o
igualmente eficaz} e RProporcional em sentide
ELrite  fou seja, se astabelece  uma relacdo
ponderada entre Q grau de Testricdo de  um
principic e o grau de realizacio de bPrincipio
contraposce) 7 Supremo  Tribunal Federal, Orgdo

25



Plenoe, Relator Ministro Gilmar Mendes, Jjulgado
em 19 de marco de 20032.”7

Refletindo sobre essa argumento da
proporcionalidade, podemos DEeENSar quea um
principic nic pode ter a supremacia absoluta
diante de outro principilo.

Entdo, o direitce individual n8o pode se
sobrepor ac direite coletivo, até porgue o
artigo 198, incilse II, da Constituiglo Federal
reza gque na integralidade a saude deve-ge
priorizar as acdbes e 08 servigos preventivoes.
Além do mais, a responsabilidade solidaria dos
rrés gestores do SUS recal quase sempre sobre 08
municipios, pois a pessoa mora no municipic. A
definicic da integralidade da assisténcia expde
com clareza: esga integralidade deve ser feita
no sistema e ndo em cade ente’ federativo
individualmente considerado.

Mac se pode perder de vista
que o BSUS, no artigo 198 da Constituigdo, &
contigurado numa rade regionalizada &
hierarguizada de acBes e servigos de saude. B
rede reguer gestido interfederativa compartilhada

entre as trés esferas de governo.
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Nossa defega & a de que
{emos de tear Protocolos, atualizados
geriedicamente, Que possibilitem o use racional
de medicamentos, exanmes e procedimentos e,
principaim@nte, & qualidade deo acesso ac cuidado
na sands.

O individuo nso pode esperar que a sociedade
nic aia de forma racional para o atendimentn do
seu direite individual. wNo Case de ndo haver
comprovacio clent{fira do pProcedimento o
questio, o gue torna a aclo irracional, 0
individuo nio poderd ver o geny pleito atendido.

Defendemos dque o usudris  de SUS, como
cldadio, tem toda legitimidade de buscar sey
direito, inclusive por meio de acdo Judicial.
Contudo, cabe 3 Justica agir racionalmente Para
tante, propomos o tortalecimento dos mecanismos
de regulacio Para o uso de noves bProcedimentros
Cerap8uticos de aficdcia comprovada. Ignorar o
avanco tecnoldgico nae & aceitdvel do ronto de
vista ético e cientifico, contudo. nfo se espera
e gualgquer novidade de marcado seig
incorporada a uma lista gratuira.

Propomos qué deva ge fortalecer eEtrutural,

técnica e politicamente, no Miniastdrio da Saude,
27



a CITEC - Comiss8o para Incorporacdo  de

Tecnologias, no ambite do SUS e da Saude

Suplementar, trabalhando integradamente as
Camaras Setoriais da ANVISA, avaliando,
primeiro, & existéncia de protocolos de

similaridade de procedimentos diagnosticos e
terapéuticos demandados. Segqundo, se ndo estiver
regulamentadc e houver evidéncila cientifica, que
sejam rapidamente incorporados ao servigo
publico de satde, facilitande o acesso &o
tratamento dé usuario.

Desaa forma, avitaremos a pressio de
produtores e comerciantes de medicamentog,
agquipamnenton, procedimentos, nacionals ou
multinacionais, que tém o interesse financeiro
envolvido = podem deixd-lo se sobrepor a saude
da populagdo.

Esperamos que esta Audiéncla possa apontar o
caminho maiz racional para o$ Julgamentos, pois
remos  certeza de que ag decisdes  judiciails

jamais podem substitulr as politicas publicas de

Ezsa responsabilidade, com bhase Tia
Constituicdo Federal, ¢ do gestor das trés

esferas de governo. E por issc estamos agqui
28
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nesta,‘Audiéncia, Para encontrar saidas para a
ju&icializacéo da satde, assim  como temos,
Permanentemente, noes  reunido .nos £3pagos de
pactuacdo tripartite para aperfeicoar o SU8 e
melhorar, cada wves mais, a satde da populacio
brasileira.

Esse & o nosso COMPromissc. ¥ que o Grande
Argquiteto  do Universo nos ilumine, ajude e
guarde, buscando e encontrando a soluc8c para
esse caminheo.

Muito obrigado.

0 BR. MINISTRO GILMAR MENDESZ {(PRESIDENTE i
STF}) -  Chamo agora o Consultor Juridice do
Ministério da Saude, Doutor Edelberto Luiz da
Silva, que exErceu 0s cargos de Diretor-Geral de
Administracio do Ministério da Justica,
Secretiario de Controle Interno do Ministéric aa
Saude e & Procurador de Contas aposentade.

Pu pediria a todos og eXpositores que
tentassem se ater ao tempo de guinze minutos.

O 5r. EDELBERTO LUIZ DA 8ILva {CONSULTOR
JURIDICO Do MINISTERTO DA SAUDE) -
Bxcelentissimo Senhor Ministro Gilmar Mendes,
Prasidente da Supremno Tribunal Faderal:

Excelentissima Senhora Advogada da Unide Grace
29



Maria Ferna.ndeé Mendonca, aguli representands a
AGU; Excelentissimo  Senhor Luiz  Tomimatsu,
Secretario das Sessfes; Senhorss expositores,
meus senhorss, minhas senhoras.

Inicialmente, gueremes feliclitar esta mails
alta Corte de Justica do Pais pela oportuna
iniciativa de promover esta Audiéncia Piblica,
gque certaments apontara o rumoes  parva a
realizac8o do direite & satde gue a Constituicdo
asaegura a todos oz brasileiros 2 estrangeiros
agul residentes.

Como todos  sabemos, ¢ sistema de  governo
adotado no Brasil € o de uma Republica
Federativa.

0 Federalisme € uma decorréncia natural da
extensfio de nosso territdrio, cujo  sentido
raside na descentralizacdo do Estado, para
torné-lo acessivel & populagdo na satisfagdo de
suas necessidades essenciais, a cargo dos
Poderes Piblicos.

i descentralizacdo ¢ também um principio de
rdministracic, tanto publica guanto privada, e
assim fol considerada na Reforma Administrativa
introduzida pelo Decreto-lel n® 200, de 1967.

Por forca desse conceito, as atividades da
34
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administracio piblica fedaral seriam amplamente
descentralizadag .

A administracio casuistica, assim entendida
a decisio de CAsSos individuais, deveria ficar a
cargo do nivel.de 8XeCUCHo, especialmente guanto
avs servicos de natureza local, em contato com
os fatos e o publico. Daf a recomendacldc para
Jue a execucds de programas federais de carater
nitidamente local fosse delegada =& Estados e
Municipios, mediante convénio,

J& haveria, ai, fundamento suficiente para a
ﬁesc&ntralizagﬁo das acdes de s58rvicos de gaide.

A despeitrn disso, o constituinte, inspiradoe
no  pensamento da Reforma Sanitdaria, erigiu a
&escentraliz&géa a categoria de dir@txiz a ser
observada na ekecugéc} das acBes e servicoes de
satde, sob direcdo iinica en cada esfera de
governo .,

Coerentemente com eBga diretriz & paras
robustecé~la, ingeriu na responsabilidade  do
Municipio a prestacdo de servicos de atendimento
a4 saude da populacdo, com a cooperagds réonica e
financeira da Unido e dos Eztados-nembros,
segundo estabelece o artigo 30, inaiso VIT, da

Constitulcdo.
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O_ Municipic €, assim, a fdnica instdncia
integrante do su8 com responsabilidade
claramente definida pela Constituicl8o, silente
quante a drea de atuacdo dos demals entes
politicos integrantes do SUS, salve em relaclo &
participacdo no custeio do atendimento direto a
pacientes,

Fm perfeita simetria com essas coordenadas
constitucionais, o Sistema Unico de Saude foi
organizado pela Lel n®* 8.080/19%0, em cuia
glaborac8io houve multo esmero na divisdco da
responsabilidade antre Unido, Estados,
Municipios e Distrito Pederal, com a nitida
preccupacdc de evitar superposigdo de acdes, em
homenagem ag principio da direclo unica, e, do
mesmoe mode, a duplicacdoc de melos para a
consecugdo da mesma finalidade.

Pelo artigoe 16, & Unido caberiam as agles de
vigllancia epidemioldgica & de vigiléncia
sanitaria de portos, aeroportos e fronteiras,
apenas para exemplificar em que situacdes
deveria assumlyr 08 encargos de execucdo.

Além disso, cumpria-ihe DYOMGVer a
dezcentralizacio daguelas c¢utras cometidas a

Estados e Municipios, respectivamente, pelos

2
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artigos 17 e 18, este ultimo explicito em
femeter ao Municipio a responsabilidade de gerir
€ executar og Servicos piblicos de saltde, além
de poder Contratar g iniciativa privada para
presté-ios, em casos de insuficidneia de suag
dispomibilidaées, como faculta o artigo 187 da
Constitulcio.

G financiamento do 8Us nio & uma
fesponsabilidade exclusiva da Unido, mas também

de Estados e Municipios, cujas parcelag de

participacio serdo estabelecidag am lei
complementar, atualmente a1 trémite palo
Congresso Nacional, cuia aprovacas se  faz

urgente para a solucdo dos problemas enfrentados
nos  financiamentog das agbes .e servicos de
saude,

A transferéncia de recursos de Orcamente da
Unidoc para Bstados e Municipios, espacialmente
para aplicaci#o em acbes assistenciais de saude,
2 providenciada mediante repasseg regulares e
automaticos, previstos na Leli np* 8.142/1990, em

subgtituicdo aox convénios, que representariam

um grande enbaraco burocrdtico a
descentralizacio, 14 determinada no texto
canstitucional assim insusceptivel de
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convencio. Tal medida evidenciou-se necessaria
para agilizar a remessa de recurseos, ao fito de
oferecer condicdes a Estadeos e Municipios de
promover a saltde de seus habitantes,

A descentralizacdo da assisténcia medica, ai
compreendida a farmacéutrica, passaria por um
processo de transicdo, gue sge Iniciou com a
extincdo do Instituteo Nacional de Assisténcia
Médica da Previdéncia Sccial, o INAMPE, operada
pela Leil m® 8.688/19393, com a transferéncia dos
seus encargoes para Estados e Municipios, gue s6
poderiam ser executados pela Unidc em caridter
rrangitdric e supletive, comoc coasta de seu
texio.

Desde ent8o, a Unido viu-se despoiada de
melos para a prestacdo de assisténcis médica
diretamente & individuos, que Passou &
raesgponsabilidade de Estados & Municiplos,
gsegundo ¢ seu grau de complexidade,

Com abstracdo de tOdO: esse contexto
constitucional e legal, em gue o Ministeério da
Satde vem pautandoe a sua atuacgdo, chegam-lhe,
com fregquénclia cada vez mals crescente, ordens
Judiciais para oferecer a pacientes condigdes de

recuperacdo de sua saidde ou de controle de sua
34
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5

doenca, a Bretexto de responsabilidade s0liddria
da UniZo na garantia do direitp 2 salde.

A responsabilidade solidéria nio sze presume,
fegundo a licdo do Cédigo Civil, mas decorre da
lei ou do contrato.

Parece, poisg, eXtremamente discutivel que
Bossa ger estabelecids POr construcio Juridica,
quando g Constituicido e as leis definiram a Qe
Loca no caso de:atendimenta a saide.

A responsabilidade soliddria concebe-se no
ambito do syug Sobre o conjunto das acdes, maes
ndc em cada tipo de acde nitidamente inserida na
competéncia de cada ente politics, Agui, wale
lembrar o principio da direcao unica, que repele
& exigténeia de mais de um Comando nas acSes de
cada gqual.

No  caso, o magistrado & posto diante de
Questdo técnica, ndo compreendida no  campo  de
sua formacdo académica, donde a conveniéncoia de
aconselhar-se  com especialista na matéria,
segundo possibilita o Cédigo de Processo Civil,
mas facultads as partes & indicacis de
agsistente técnico.

Hessa plana, a intervencdo do Judicidrios na

Beara do Executive é& admitida sob Dressupostos,
35



cuia obaservancia 5o impde am gqualguer
procedimento. fnfase para a razoabilidade do
pleito do autor em confronto com &
insuficiéneia, ineficiéneia ou ineficacia das
politicas publicas formuladas para atender a sua
pretensdo, gue lhe cabe demonstrar, com 03
subsidios de sey médico assigtente, e
necessaric com a sua convocacado a juizo.

Tal ideia reforgca-se ainda mais no caso da
satde, direito garantide mediante peliticas
piblicas, de concerto com © artige 196 da
Comstituiclo, cujo deferimento, portanto, ndo
deve ignora-las.

A concepcio de uma responsabilidade
solidaria tem levado os magistrados a condenacdo
indistinta ¢ simultaneamente da Unifo, Estados e
Municipios na prestacgdo jurisdicional reclamada
pelo autor.

Tal conduta tem contribuide para tumultuar o
cumprimento da ordem a0 invég de apressia-lo,
especialmente diante da exiguidade dos prazos, a
consplrar contra uma articulacdo segura entre O
entesg politicos para atendé-la, oo a
confiabilidade de ogue um deles o fard, para

evitar a exposicdo dos demels a forte carga de
£1
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intimidacie Que tem atingide até o Ministro da
Satde,

Dai resulta, nmuitas vezeg, ¢ triplice
cumprimento  deo comando judicial, com grandes
desperdicio dos recursos orgamentAiriog
destinados a satude.

& condenacic da Unidia, em egpecial, ofereces
grande dificuldade para CUMPrimeanto da
determinacio da Justica & gera graves
consequéneiag éobre a8  quals  cabem aloumag
reflexfeg

Com a remessa de recursos do orcamento da
Unifdle para o atendimento objeto da  demands
Jjudicial nio Parece haver razfo maior para nio
88T prestada pela unidade federativa quse  og
recehey, especialmente no caso de medicamentog,
cuja  agquisicao ndoc difere de qualguer outre
procedimento de compra.

¢ Ministérip da Satde nao administra
unidades de satde de atendimento direto a
pessoas, salvo na cidade do Rio de Janéirp, £m
que hospitais herdadog do antigo TANAMES
integram ainda a fua estrutura regimentral .

Néo disp@e, pois, o Ministério da Saulde de

rade agsistencial ramificada jelaka todo o
37



rerritdrio nacional, As decisdes judiciaig,
portanto, 56 pedem ser cumpridas em Brasilia, de
modo improvisado, porgue., de ordindrio, © seu
obieto ndo se compreende no campe de atividade
do Minisgtério.

Essa compreensdo leva ac consumo de temps na
obhservacio das formalidades exigidas pela Lel n?
3,.666/1993 para os procedimentos de compra. Dal
decerre. perda de tempo precioso, talvez fatal
para o pacliente.

s  decisfSes Judiciais s8o imprevisivels,
gedja quanto a sua oportunidade, seija guanto ao
seu objeto, de modo que 2 impraticével\ a
formagio de estogques, ao risco mesgmo de perda da
validade dos medicamentos. Estados e Municiplos,
responsdavels pela dispensacdo, respectivamente,
de medicamentos especials e de atenclo Dbasica,
atentos & prevaléncia de doengas em Seus
territorios teriam certamenta.mais condicfes de
formar estogues estrategicos.

outro obstdculo a vencer € a disténcia do
domicilio do paciente, a ser coberta desde a
Capital Federal, por via aérea e terrestre, ate

onde ele se encontra, oom inevitavel consumo de
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m risco de morte.

Tals providéncias encarecem o custo direto
de cada prestacio jurisdicional 2m cerca  de
RE600, 00, com 8 publicacdo do ate de dispensa de
licitacdo e o Cransporte do medicamento, Lor
empress Contratada, até a residéncia do autor,
inico mein capaz de minimizar og riscos de ser
desviado,

O esforco para situar o atendimento Prézimo
da populacdc  fica Comprometida, porgue a
condenacido da Unifio propicia s retraimento de
Estados e Municipios, e a resultante desce
procegse & g reversido da descentralizacéo
fundada hagquele obietivy.

0 acolhimento de pretensao deduzida em juizo
supde gue a obrigacdc seia devida pela rarte ré,
resistente em satisfazé-la,

U Ministério da Saude seguer tem a
oportunidade de.atender antecipadamente o pedide
do  paciente, porque  com ele ndo agtabelere
relacdo direta.

As  decisfes fJudiciais enderecadas a0 =men
cumprimento sé  teriam sentido se fosse gua

obrigacioc atender o pleito de autor na wia
39
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administrativa. Se ha esse convencimento € seé se ¢ v
mantém essa tendéncia de condend-la a tanto, L0
terd, para afastar a c¢oima de  omisso, de £ 1
e §

&1

estruturar uma rede serviceos assistencials por ?«ﬁ
P

SR

tode ¢ territério nacional. Tal solucdo & £
inconcehivel e inexeguivel. !
Lk

Com essas consideracdes, pedimos vénla pra S

;

deixar consignada nos anais desta Audiéncia

R

Piblica proposiclo, gue sintetiza a argumentacdo

e

acqui desenvolvida, no seguinte teor:

“wm face dos termos dos artigos 136 & 1388 da

Congtitulgdo, propie-se  gue, nas demandas 2
judicials por teraplias e medicamentos, se ¢
considerem as politicas publicas formuladas €1
pelas autoridades competentes do nivel federal, @'?
nos termos da Lel n® 8.080, de 1830, saalvo g}b
| €

demonstracio pelo autor de sua ineficiéncia para ot
garantir o seu direito & saude, fundada en ﬁ'ﬁ
Sy

evidéncias cientificas, inclusive sobre A ﬁ E
. €

eficacia da alternativa pretendida, oOm €=§
ohservincia do principico da descentralizacéo %-i
L

para atendé-la, se procedente, limitada a LR
N ¢

regponsabiilidade da Unidc ao seu financiamento.” § §
Muito obrigado. €3
1
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O SR, MINISTRO GILMAR MENDES (FRESI&ENTE Do
STEY - Ouviremos o Secretdrio de Estado da sanude
do Amarzonag, doutor Agnalde Gomes da Costa.

% graduado em Medicina, na primeira turma da
Universidade Federal do Amazonag, g obstetra
ginacolagista, médico de trabalho e pés~graduade
em Slstemas de Saiude pela Egcola Interamericana
de Administracan Publica ga Fundacio Getnlio
Vargas, Exerceu maig de dex CArgos na  rede
piblica e vrivada aop longo dosg ultimos trings
ANos .

Dispse, também; de quinze minutos.

O SR, AGNALDO compg DA COSTA (SECRETARIO pm
ESTADO Dpa sator po AMAZONAS) - Excelentissimo
Senhor Ninistro~Pxesidente do  Supremo Tribunal
Faderal, ProfessornDoutor Gilmar Mendes, pessna
rela qual cumprimento og demaisg membros deste
conclave,

O SBistema Unico de Saide completey vinte

BNGE, sua ¢riacdo resultou de um Processc sacial

colncidenm com a5  bandeiras levantadas pelo
movimenro de redemocratiracia do Paig,

Q SUS & ymga politica de Estade gque reconhece

-

0 direito de todos oz brasileiros 3 satde o 5
41



responsabllidads pacruada, compartilhada =
aoliddria entre a UniZo, Estados e Municipios na
sua organizagdo e funcionamento. Quando
analisamos sua implantacio, no que diz respeito
ao processo de descentralizacdo € a definicdo do
papel de cada esfera de governo, devenos
consideray © enfrentamento de algumas questles
gerals, as acentuadas desiguéldadeg existentes
no Pais e no interieor de cada Estado, as
especificidades dog problemas e 0S8 desafics na
srea da sande e caracteristica do federalismo
brasileiro.

O SUS, conseguentemente, sua gestdoc ndo é
constituida ADENan pelo  componente da
assisténeia  ambulatorial e  hoespitalar, mas
rambém por programas de promogdco da aaude,
gestio e desenvolvimento de refursos humanos,
vigild@ncia sanitdria, vigildncia epidemicoldgica,
vigildnecia ambiental e controle de doencas pela
assisténcia farmacéutica e Programas
gatratéegicos. No entanto, a aésistémcia a saude
do processo de implantagdo do 3Us tem gxercido
um papel protagonista em detrimento das demais

Areas.
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Tal fatg Tem  uma Possivel explicacdo nas
Hraveg necessidades de acesso da Populacio ang
Servigos  de saide, na cultura hegeménica
vigente, gue privilagia a8 agées Curativag,
notadamente 4 assisténeia meédica ng mbito
he&pitalar, © nog significativos avancos
tecnelégicos, tanto na drea diagndstica guanto
04 terapdutics .

O nrocesso de éescentralizag&o &
regionalizagés veam gradativamente transferinde
|08 Municipios deveres e respansabilidades na

2tencdoc A sadde da pPopulacido gque antes competiam

Ho enfrentamento dosg problemag e necessidades
locais.

Para melhor Compreandermog Qg avangos e
desafios do SUS & preciso gque nog reportemos g
algumas politicas piblicas de sadde implantadas
Hesses vinte aneos 2 gue £ém ge Mostradc come
grandes desafiog 4 serem enfrentados

A politics nacional de medicamentogs
cmmstitui  um dos elementog fundamentaig rara a

efetiva impl@m&ntaqé@ de agofes CHRDBZOE e

i
LI



promover a melhoria das condictes da assisténcila
3 sande da populacdo. 0 seu propésito £ o de
garantir  necessaria  seguranga, eficacia e
qualidade dos medicamentos, 2 promocédo do  uso
racional e © acessn da populacdc agueles
considerados esgencials.

Entre as acdes para implementacdo dessa
politcica temos 08 componentes smedicamentos de
dispensacdo excepclomal”, que se caracteriza
pela disponibilizacdo de medicamentos ne ambito
do 8Us para tratamente de doenga rara ou de
baixa prevaléncia, com indicacap de uso de
medicamento de alto valor unitario ou que, &m
caso de uso crénico prolongado, seja en
rratamento de custo elevado e doenga praevalente
com uso de medicamento de alto custo ynitario ou
cue, em caso de uso crdnico prolongado, seja um
tratamento de custo elevado, desde gue haja
tratamento previstoe para © agravo na atencdo
basica, ou o diagnéstico e estabelecimento da
condutra terapdutica estejam inseridos na atengdo
especializada.

A partir de 2004, alguns medicamentos 40

components medi camentos de Alspensaciao
axocepcional” passaram a ser adguiridos
44
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centralizadamente pelo Ministério da Saidde, no
entanto, a maiorig ainda & aguisicie
descentralizada pelas vinte o Sete Secretariag
Estaduais gde Savde gue, de  acorde Com  mua
Capacidade ge Compra o 1ocalizac§o no Territdrio
nacional, abtém precons com VAriacio
significativa, Notadamente nog Estados da Regido
Norte, Centro-Oegte € Nordeste, 4 que tem
?rovacada sériosg problemas Lara oz gestores

estaduaig .

a4  exemplo do sucesso  desss estratégia nog
medicamentrog contra a AIDT.

Entra as politcicas desenvolvidas pelo
Sistema Unico de Saude com maior reconhecinentg
nacional e internacional destaca-se o Programs
Nacicnal de Doencas Sexualmente Transmissiveis &
AI&S, que tem como principal missdio reduzif &
incidéncia e melhorar a qualidade de wida de
pesscas que vivem com HIV & AIDs.

Merece destague neste Programa o ACEEE0

wniversal e gratuito dos pacientes que vivem oom

HIV & AIDS 4 terapia antirretroviral . COms
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resultado desse acesso, obgserva-seg, no Paig,
reduclo significativa da mortalidade e do numero
e internacies & infecches jelass doancas
opoOTtuUnisLas.

Qutra politica do SUS é a de transplante. O
Sistema  Necional de Transplantes é hoije
respeitado pela socledade Dbrasileira, pelos
pacientes e pela comunidade transportadora.
Gracas a esse trabalho, o Brasil figura hode no
segundn lugar eﬁ numero absolutoe de trangplantag
realizados em tode o munde. Em 2008, foram
realizados dezolto mil, novecent@é & oltenta e
nove transplantes, dos guais 92% pelo 5US.

O Brasil é raconhecido ramben
internacionalmente como um pais gue tem um dos
programas de imunizacdo mais completos 2 Dbem
sucedidos da mundo constituindo-se IUIE
poderosa ferramenta de controle de doencas
imunoprevigivels.

A Organizacdo Mundial de Saude, en 2008, por
meio do Relatério scbre Atencdo Primaria A
saunde, elogiou a estratégia Satde da Familia.
wesa documento recomenda cue 08 paises adotem
aresse universal a4 saude. Cita o Bragil como

exemplo., Com base em dados de 2008, a estratégia
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Sadde da Familia nog Municipiosg i8 cobre noventa
mllho&s cde brasxlelros
Essas o Cutras politicag, como a oferta de

brocedimentos pg drea  da média o alta

Para poder exec:uta~1as, 08 gestareg tém e
enfrentay o8 desafipeg da Organizacides de

Servinos, da qualificacao Ac  acesso 2 da

A0 organizar O acesso ag acfies o Bervicos de
saude on sistemas piblicos universais; fag~ga
necessario buscar formas de compatibilizar as
necessidades sanitdrias da Populacdo com 085
Orcamentog Parcos, piublicos, a partir de regras

clarag @ Cransparentes, gque empenhan

Asgim, & integralidade Corretamente
interpretads no sistema de satde racionaliza a
oferta de gervigous e, Por isso, transforma-ge em
instrumento fundamental Ae melhoria da
eficidéncia dos gastos.

U 5US deve ofertar a rodos 0s brasileiros um
conjunto  de Servigos sanitdria £ socialmente

-

NECeSBAYios, com bhase em protocolos clinicos o
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diretrizes terapéuticas 2 por melc de um amplo
debate, gue envolva os gestores da COmissao
Intergestores Tripartite e & sociedads no

conselho MNacional de Saude.

para © gestor publico, a grande preocupacdo
refere-se & racionalidade ¢ & observancia do
bhindmio custo-efetividade, o memento e
decidir-se pela incorporacdo ou ndo de novas
recnologias, de modo a evitar o desperdicic, oue
pode decorrer tanto de uma Como de outra
decisio.

Nesse contexto, aspectos morais e legals
estdo dirétamente relacionados, seja 10
confronte de interesses individuals e coletivos,
seta por decisbes judicials que obrigam o uso de
recnologia de eficacia duvidosa ou discutivel,
gseja ainda pela finitude dos recursos.

£ um grande desafic fazer a gestdo de
recnologias em saude num pals con distintas
neressidades . Portanto, € vital a observancia
dos preceitos da medicina baseada em evideéncias.

0 acessp e a utilizacBo de protocolos
~linicos e diretrizes terapéuticas fundamentados
na medicina baseada &m evidéneias SHO

ferramentas importantes no auxilio aos gestores
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o sus, e processo de incarpmzacéo de
tecnologias em sadde & nasg decisdeg relativas &
oferta e ao Pagamento de Procedimentog

A adogio do brincipioc da medicing baseada em
evidéncias e Seu reflexo nos Protocolos clinicos
& diretrizes terapduticag talverz Saigy e
Principal desafio Gue se coloca aos gestores dAn
SUS. . Trata-se de, respeltando etica &
tecnicamente g prescricido médica, recorrer As
orientacies e evidéneiag existenteas na
Literaturs médica atualizada . Respeitar as
melhores praticas nio pode ger entendids como
interferémcia na  prescricio oy na conduta
médica,

0 Poder Judicidrio  tenm recebido indmeras
demandas  com descricdo de Sltuacden clinicas
draméticasp relatando iminente ameaca a vida on
brejuizog irreversivels a saidde do paciente ge
N30 atendida 8 pretensdo do fornecimento de
determinade medicamento ou tratamentn .,

U8  argumentos apresentados, muitas vezeg,
580 tecnicamente questiondveis e Sem sustentacdo
cientifics robusta, Solicitam medicamento sem
comprovacio  de eficdcia e eficiéneia, sem a

adequada relacino Custo/beneficic e, ag vernes ,
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sem  yegistroe 0o Brasil; tratamentos Bem
reconhecimente do Conselho Federal de Medicina
dantre QULIOs Casos,

Ainda com fundamento aim laudos
guestiondvels, o  Judiciarioc, diante dessas
gituacdes, acaba por conceder, liminarmente, o
acesso a esses medicamentog € tratamentos
obrigando o gestor a fornecer-lhes mediante as
mais variadas punicdes.

para enfrentar essa guestic, propomos  a
adocio de producfo de prova técnica em gue haja
manifestacdc das esferas de gestdo do 5Us que,
por sua vez, fornecerdo subsidios baseados nas
melhores evidéncias clinicas para fundamentar a
decisdo do Judicidrio. Afinal de contas, sSO0mMos
igualmente movidos peio mesmo  obietivo: a
preservacio da vida de cada um de todos nos .

Muitc obrigado pelo tempo gue  me fol
concedido.

O RR. MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE DO
STF} - Neste momento, Oouviremos o Subprocurador-
ceral do Estado do Rio de Janeiro, Doutor
rodrigo Tostes de Alencar Mascarenhas, Bacharel
em Direito pela Pontificia Universidade Catdlica

40 Rio de Janeiro, Mestre em Teoria do Fatado de
50
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Direito Cﬁﬁgtitucional, Professor de Direito
Ambiental Constitucional Do Cursc de  pdg-
Graduacdo em Direito Ambiental da Pontificia
Mniversidade Catdlica do Rip de Janeiroc & ge
Direito dag Telecomunicacses 40 IBMEC.

O &R, RODRIGO TOSTRES pE ALENCAR MASCARFNEAS
{ SUBPROCURADOR ~GERAL, DO ESTADO BO RIO DE
JANETRO) - Excelentissimo Senhor Presidente do
Supremo Tribunal Pederal, Ministre Gilmar
Ferraira Mendes, na pessoa de guem saido a todns
08 demais Presentesg.

Er primeiro Iugar, eu gestaria, em nome do
Estado do Rio de Janeiro, de saudar s iniciativa
40 Supremo e, Certamente, éalaberaré_ para a
evolucio do atual entendimento da iurisprudéneia
em matéria de madicamentos. O Estado do Rioc & um
defensor do Sistema Unico de Saﬁd@ ¢ desse
prog%ama JeEnergso gue a nagdo brasileirs ARTOVOU
& partir da Carta de 18gg.

Ho entanto, hoje, sem medo de simplificacic,
4 posigdo que tem prevalecido no Judicidrie
brasileizw, Com poucas, ambors crescantes,
excecdes, € a de gque  qualguer pessoa tem o
direito de obter, em questdo de horas, reodo &

gualguer medicamento, todeo e Qualguer insumo,
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todo e gqualguer  exame, todo & gualguer
tratamento, a gualguer custo, de gualguer ente
e, inclusive, de todos os entes a0 mesmo Lempo.
Faga &, Excelentissimo Senhor Presidente, a
posicdo que tem prevalecido. Com isso, © numero
de acbes em matéria de medicanentos Lam
alcancado niveis extremamente preccupantes.

Na Procuradoria-Geral do Estado do Rioc de
Janeiro, s8c recebidos, em nedia, cerca de
guarenta novas acdes de medicamentos por dia
Gtil. Isso faz com que, no ano de 2008, a
Secretaria de Estado tenha gasto RS
29.000.000,00 (vinte e nove milhdes de reais)
apenas no cumprimento de decisGes judicials,
sends - dado importante pavra a guestdo da
isonomia -, desses RS 29.000.000,00 {vinte ¢
nove milhdes de reais), RS 15.000.000,00 iquinze
mithées de reaiz) com =& aguisicido de dois
medicamentos especificos para o atendimento de
333 {(trezentas e trinta e tré&s) pessoas.

Por oputro lado, o crescimento dessa demanda
tem causade ne Judicidrio, no juiz de primeira
instincia ue enfrenta cem..ﬁificuldadﬁs REse

problema, uma sengacdo de frustracic decorrente
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da dificulﬁade 0O cumprimento, a teampo e a hora,
dos mandades judiciais.

Falo issze nédo  apenag COmo  Procurador do

Estado do Rin de Janeiro, nas, também, como B3

um municipio ga Baixada Fluminense, tendo
portanteo,  um fazoével conhecimento g gque
acontece também nag egsfera municipal .

Com esge senfimento de frustracao, Senhor
Fresidente, og juizes ge levam tentados a tomay
medidas que acabam, de carta maneirs,
rrejudicando ainda maig e dificultando ainda
MALS 4 gestido do sistema, além de serem medidas,
com a8 vénias de estilo, de legalidade duvidosa .
E, al, comecam og S8questros de verha piblica, o
blogueio de verba publica, o Sequestro de verbac
nas contas do proprio Secretdrio, a prisido de
secratirios gde saude, o que acontece muito nos
municipios, mas também, &g Vezes, em Estado, a
prisfco, a amneaca de prisio, fazendo com U
agentes piblicos, muitas vezes médicos com anos
de servicos prestados ao S5US, que estio se
dedicande & vida pdbiica, Cenham de wiver egae
congtrangimente permanente. Agora, ja existem,

tambem, acdes de improbidade contra diligente
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por ndc tersam alegadamente cumpride, naguele
prazo, aguela entrega do medicamento,

Eu, pesscalmente, 14 recebi um  mandado
dirigide aos advogados puiblicos da Unldo, do
Estado e do municipio, ¢ue tinham recebido
mandado anterior fazendo ameacas pessgals Como
se fosse funcdo dos advogados puablicos &
dispensacic, a entrega efetiva dos medicamEﬁtQS.

Senhor Presidente, entendo perfeitamente que
sssas sdo medidas cque os Jjuizes sioc forgados a
ter em decorréncia da dificuldade, mas O

problema ndo estd em ser mals criativo no

cumprimento, e, sim, em enfrentar © problema e

ver se essa dimensfo totalitaria, totalizante do
principio da universalidade merecer ser mantida
no Brasil,

No Estads do Rio de Jaﬂeiro, temos tomado
iniciativas em colaboragic com  oubros entes
federativos, em colaboracdo com o municipio do
Rio de Janeiro, em colaboracdo com a Defensoria
Piblica o Estado do Rio de Janeire, muito
combativa sempre na guestdc de medicamentos, mas
gue se mostrou muitc colaborativa, dentro 4os
seus limites, acordos gue geraram a criagdo de

uma central unica para recebimentos e mandados
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judiciais, exatamente para evitar O Cumprimento
em duplicidade de medidas Judiciaig; acordos com
& Defensorig Piblica para que acdes, pelo manos
em relacioc aos remédios expressamente Constantes
de listas, nio sejam mais PIORostas, » para que
G medicamento Baja entregue mediante simpleas
entrega de oficio. Hoje mais de trezantogs
remédiog e aloguns exames Jj& s3o feitog dassa

forma hd mais de um ano. Ezses acordos j& foram

~estendidos a algumas cidades 4o interior.

Tamhém colocamos, Sernhor Presidente,
farmacéuticos & disposicido de duas Varas de

Fazenda Publica na Lapital para auxiliar o duiz,

para dar um auxilic téonico  ao juiz, na
avaliacio da pertinéneia de determinado
madicamento, da  existéneia ou nde  de um

medicamanta equivalente nas listas do syus.
Também foi criéﬁo pela Secretaria de Satude um
software disponibilizade para  os  Jjuizeg de
Fazenda Publica para que tenham acesso a asnes
medicamentog .

Todas essag s8d0 medidas e julgamos
criativas e té&m rocurado  minimirar &
probiems, mag que ndo nos afastam da ochrigacido

do sey enfrentamento.

(831
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Em primeiro lugar, além dessas consideracgfes
introdurdrias, gu gostaria .de salientar a
necegsidade de respeito a ldgica do 5BUS, a
idgica do 8SUS como wm sistema. © SU8 & um
sistema porgue assim o diz a Constitulgdo
Federal. E um sistema, portanto, & um todo
compaste de  diversas partes gQue sg inter-
relacionam segundo regras gue lhe dio coeréncia.
N3o cumprir essas regras tira a coeréneia do
gistema, inviabiliza o funcionamento do sistema.

Mas © SUS8 ¢ um sisztema, Senhor Presidente,
ndoc apenasg porgue o dispeositive que fala do BUS
na Constituilcio assim o clasgifica. 0 SUS também
& um sistema pela imposicgdc do principio
constitucional da eficiénecia. num Pails de
rACUrSOs ©8Cassos, num Pals com tanta caréncia
de atendimento & populacdo, € impossivel cumprir
08 pbhietivos constitucionais da Republica
dispostos no artigo 3® sem gque haja alguma orden
na atuaclo dos trés entes federavivos. A atuacido
com sobreposicfies, com falhas, as determinagdes
para gus trés entes fornegam ag mesme Lempo O
mesmo tratamento, pois assim tem sido a maioria

doz dispositivos das decisfes Judicials, =
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invidvel, do ponto de vista sistemdtico. Nio

Jue mereca esge nome. Sem regras ndo ha Sistema
hé no méxime um conjunto onp amantaadé de acSes
semelhanteg

Por igsqg, Senhoxr Presidenta. o Estado do rie
pleiteia 4 Necesgidade de raspeito A reparticdo
de competénciag dentro do gug.

Ora, embora © possa haver yuma Ou outra
divergéneia ntre os enteg da federacso, as
regras sio razoavelmente claras no que toca 3
ﬂigpensacéo da madicamenﬁos, Ccabendeo,
basicam&nte, ao municipio a farmicia bidsica; aos

Bstados, og medicamentos ditog excepcionais; e &

Untido, o5 medicamantosg e OB tratamentos
estratégicosg.
Ora, 2  necessidade de respeito a  egga

ldgica, Senhar Presidente, nio decorre apenas da
id falada ~aracterizacio do SUS como um Sistema.
Ha mais. ¥ invidvel para a Administracie Piblica
sujeita a hiperburocr&tizaﬁag regras de
licitacso prover, a tempo e a hora, medicamentes
que ela, de antemdo, ndo tem a mais remotra ideia

de quais sio. Iss0 ndo funciona. 2 invidvel que
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funcione efetivamente. A uUnica maneira de Jue
isso funciona - entre asgpas - ‘@ com ameagas,
com coacbes, com compra sem licitagbes”, fazendo
a alegria de muitos laboratdrios e de
fornecimento de remédios.

Mas, agui, hd gue se enfrentar um argumento
muito importante. B gue, na préatica, no dia a
dia das achbes de medicamento - £ na
jurisprudénceia isso ja se reflete -, © grande
argumento ¢ © do direito a vida. O direitoc a
vida, com a sua centralidade na Constituicgdo
Federal, nio pode ceder perante regras internas
do SUS. O direito a vida ndo pode ceder perante
a procedimentos burccraticos. Concordamos oom o
argumnento. N0 negamos a centralidade do direito
3 vida, mas hd um grave eguivoco na forma e que
se pega a parte pelo todo.

A grande guestdo € gue, no.maximo, sem medo
de errar. nem um tercge das agbes referentes a
medicamentos envolvem a emergéneia, envelvem O
risco 4 vida assim entendida, Senhor Presidente,
come © risco de gue, se alguma medida ou algum
medicamento ndo for tomado, em mMenos de vinte 2
guatro horas, a vida estd em perigo oOu  uma

funcic wital estd em perigo. Existem normas
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regulamentando o gue é_emergéncia? POT exemplo,
na legislaciio de saide Suplementar. g & e8ga o
entendimenteo né Ministério da Saude sobre o rue
¢ emergéneia.

A maioria absoluta, repito, sem medo  de
errar, pelo mencs dois tercos dasg acdes sobre
medicamentos ge referem a medicanentog d2 usgo

continus, a exames,. 1580 sem falar das Nnovas

traldas, opg suplementos alimentares, leite o
OuLros insumos‘

Ora, se, entdo, o arguments  do raspeito 3
vida & aquele gue Dermite o afastamento de
Hormas do  gus, que ele seia ao manos  usado
guando efetivamente o direito a vigs estd sendo
ameacado, gue sdo, efetivamenﬁe, 45 acles que
SCorrem  nosg plantsSeg Judicidriosg quando  uma
pessoa, se n8o receber un determinadno
tratamento, pode vir & Ifalecer, ou pode vir a
rerder uma funecio vital, ou ter uma grave lesino
em gquestio de horasgs. Alids, enm geral, esga
Pes50a, se procurar as amergéncias dos hospitais
pitblicos, sabidamente as melhores - o que & uma
BXCecan, 43 que se apregoa que ¢ sistema privado

&

€ sempre melhor -, as, se essa pegsoa ga
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dirigir diretamente & emergéneia de um hospital
pablico, provavelmente sgera atendida mails
répido.

Além do mais, Senhor Presidente, o argumento
do direito & wvida, se deve prevalecsr como
defendemos apenas em guestdes emergenciails, néo
pode prevalecer nas decisBes terminativas, nas
sentencas extinguinde 0 Processo. se é
admissivel, faz-se a intensidade do direito a
vida, gue numa decisdc liminar se procure aguele
mais perto do cumprimento da decisdo judicial,
por gue ndo respeitar a légica do SUS na decisdo
definitiva?

E, BSenhor Presidente, agui hid um outro
problema gue merece ser enfrentado, gue merece
ser conhecido por esta Suprema Corte: 830 08
pedidos, em aberto., de medicamentos. Cada vez
mais sic comuns pedidos lavrados na seguinte
forma: que seja determinada a entrega do
medicamento °*x”, & gualsguer outraé gque  forem
coneiderados necessarios aco longoe do tratamento.

Com  isso, Senhor Presidente, s8c criados
tirtulos executivo-judiciais absolutamente em
aberto cue geram execucdes gue ndo terminam oom

um  inchaco em  progressdo  aritmeética, quind
50
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geomdtrica do Judicidrio, j& que esse cidadso
terd mais direito do due todos os sgens cutrosg
concidadios, pPois, ao contrdrio de um cidadso
gqualgquer que rode pedivr um medicamento na rede
piblica, egge poderd pedir tado e qualguer
medicamento que um médico diga que € necessdrio
wara aquele Cratamento, ainda tme ndo mencionado
expressamente no pedido € na sentenca,

Ndc tenho diuvidas de que isso viola o Coédigo
de Processo Civil, que  exige que os pedidos
seiam concretos, sejam obietivos, mag isse €& um
probhlema due  fem crescido e que merace ser
respeitado,

Qutra questdo crucial é ndo o da reparticio
de competéncia entre O8 entes legislativos, mas
O do respeito A4 lista do SUS. a grande'maioria
das decisfes judiciais, como i4 mencionei, diz
que gualguer coiza pode ser entregue.

Creio que em relacdo aos medi camentas secquer
registrados da ANVISA ha um oputroe cuidado.
aifses degcasos me parecem tdoc absurdos, face ao
risco evidente para o paclente, gue tenho
BEDEIAnca dea que VED desaparecer na

jurisprudéneia. Mas ainda  assim  temos de
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enfrentar a gquestdo central dos medicamentos ndo
previstos na lista do BUS.

guando os criadores do SU3Z, médicos, médicos
sanitaristas, enfermeiros, conseguiram inclui-lo
na  Constituigdo Federal, foi efetuada  uma
revolucio sem precedentes na histdria da saide
piblica no Brasil., B como tem sido por eles
entendida a integralidade? O gue & a
integralidade? Isso decorre do préprio texto
constitucional, iggo - decorre da propria
regulamentagde do B80S, artige 72 da Leli n*
8.080, ue define integralidade de assisténcia
como “conjunte articulado e continuo das agles e
servicos preventives e curatives, individuals e
coletivos, exigidos para cada caso em todes o8
niveig de complexidade do sistema.”

Agueles (ue merecem O NOSSO respeito merecem
¢ agradecimento da populacdo brasileira pox
terem brigado pelo 8US, sempre defenderam £ que
integralidade significa todos os tipos de acdes:
& acao praventiva, que & Constitulgdo

expressamente diz que tem de ser aguela a gue se

dedigue pricridade; a agdo corretiva; a

vigilédncia sanitaria; a vigiléncia

epidemioldgica. Esse & o conceito de
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integralidaﬁe. Integralidade ndo  pode ser
entehﬁida, Senhor Presidente, ecomo totalidade,
cone todo e qualguer insume, comn Eodo 2
qualguer medicamento, ® ndo pode nic apenas
POYque nido foi egse o obijetivo daqueles que
construiram o SUB, ndo foi esse o objative do
Constituinte de 1588, Esse concelto de
iﬂtegralidade igual & totalidade nio pode
Prevalecer, pois ele & absolutamente invidvel .
Defendemogs a generosidade do 505 como programa
da nacfo brasileira. Mas ndo existe nerthum pais
do mundo ~ e estou comparando “om 05 paises mais
ﬁeaenvolvides, com o melhores Bistemas de sande
pPublics, eXpressamente o Reing Unido, a Suécia,
& Noruega, o Canadd, g Nova Zeldndia ~,  en
nenhum pais de mundo ha um Sistems, POr maig
rico e generoso e sejm, gue admita rodo e
gualoer tratamento, todo e qualguer insumo,
todo o Qualguer mediﬁamente; NG importa o 58
custo.

58 essa questio nde for enfrentada, o SUs,
sem a menor duvida, corrara um risco, e, cada

VeI mais, mais TeCursos oQrcamentdrios Serdo
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Mo deixamos de recgnhecer.a neceszidade de
ampliagdo periodica dag ligstas do 3US,
nefendemos, se houver a efetiva necessidade de
provocacdo do Judiciario para que essas listas
sejam revigtas, que pelo menos 1880 seia feito
em uma acdo coletiva, proposta em face dos rrés
entes, nas quails o impacto das decisGes, a
relevancia daguela medicagdo possa ser avaliada
no seu conjuntdo, € nAC apenas na dramaticidade
do caso individual.

Essas posicdes, inclusive, foram nbieto da
parecer do Procurador do Estado, Professor Luis
Roberto Barroso, gue serdo env;adas, depois, por
meio magnético.

gerthor Presidente, encerrandce e agradecendo
pela oportunidade da exposicdo, além dessas
questfes & colocadas, € importante ver um ponto
especifico gue mencionel das novas fronteliras.
As acdes sobre o tema de salde agora avangan
para a guestdoc de alimentacao, suplementos
alimentares, fraldas, instrumenlsGs de medicdo.

Se empsa guestdc nao for‘.abordadag de forma
razoavel, olhando o© SU5 em conjunto, o 5US @
inviawel, e nidoc & esse O deseio dog entas

publicos gue tentam, a cada dia, colaborar para
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que o ZSistema avance, gem Ssquecer que ele &
nove, fol fundado am 1983, € a nacio bragileirs
merace gz oportunidade de Jque ele ze desenvolva
pelos seus gestores.,

Muito obrigado.

O SR, MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE Do

t

TF}y - Quviremos agora o Procurador-Gera] do
Municipio de Cuiabd, Doutor JOsE Antdnio Rosa,
representante do Férum Nacional dos
Procuradares»@erais das Capitais Brasileiras,

© SR. JOSE anNTONTO ROgA (PROCURADOR~GERAL Do
MONICIPTO DR CUTABA) - Excelentissimo Senhor
Pregidente do Supremo Tribunal Federal, Douter
Frofessor Gillmar Ferreira Mendes, na Ppessoa de
quem cumprimento todosg o8 Bresentes Nagts
audiéncig.

Nos ouvimos, atentamente, todas as

LAPC5ICHes -~ a todas sdo importantes certamente
Para o Sistema de Saude brasileiro e & 1o Férum

de Procuradores-Gerais das Capitais Brasileiras,
o presidente, Doutor Jader Ferreira, do
Municipio de Vitdria, esta  presente, esse
AEBUNTO & recorrente - saude -, principalmente a
Judicializacso  da saude, nos téruns que

acontecem a cada trég meses e, em cada uma dos
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trés, em capitals brasileiras, essa discuss8o @
cravada profundamente com todos 08 procuradores-—
gerais, buscando caminhos e alternativas.

pareceu-nos o férum adeguado e por 1880 O
Férum de Procuradores-Gerais de Capitais
parabeniza a iniciativa do Ministro Gilmar
Ferreira Mendes, quando busca essa audiéneis
pliblica com vistas a colocar todos o©s entes,
todos  agueles que estdo envolvides de certa
forma com a mestdo da sadde. P agul esta
colocads © Ministério Pablicoe, a Defensoria
iblica, juizes de  primeiro grayg,
desembargadores, ministros, e também a &rea
administrativa de salde, Ministéric de Saudde,
secretarios de sadde dos Estados, secretarios
municipais de saldde, porgue esse 2 um assunto
que, a permanecer como estid e seguir da forma
come val, como bem disse agui o Doutor Rodrigo,
nido terd cercamente um fim multo bom.

Isto porgue o gue o Doutor Rodrige trouxe
agui & uma ponta daguilo. Ele trouxe a
experiéncia de municipio, mas também do Estado.

NAés vames procurar trazer aqgui, praticamente
e rapidamente, alguns casos acontecidos em

municipios brasileiros, TI48 capitals
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brasilairas{ que sd8c og exemplos gque nds bodemos
Lrazer aqui. g 1880 nos deixa nfo 54 gz nés, como
Cperadores do Direito, mas acho que também o8
Uperadores do Sistema Uniceo de Saide, no CAB0, e
08 gecretdriog municipais Ads satde, secretarios
estaduaiz de saude, todos eles frustrados oom a
situacdo em funcio - o VOu citar casos concretos
~ da prisio, POY exemplo, dg Becretdric de sande
do  Estado do Espirito Santo, qQuando  nae
congeaguiy, porque ndo tinha na rede estadual,
pPorque ndo  tinha e Estado, g porgne  nian
Conseguiu encontrar a tempo habil um madicanento

para um determinade paciente, que ndo  estava

correndoe risco de morte. Por isso ele ol preso

Também, da mesma forma, gquando foi
determinada a prisdo, em Cuiaba, do Secretario
Municipal de Satude, porgue nenbium  hospiral ds
rede, conveniado ou ndo conveniado, contratado
“u ndo  contratado, e  dispds a operar T
paciente, que hd mais de oito meses aguardava na
Fila, num municipio do interiar, chegou &
Capital com um pedido de vrgéneia, era  oma

cirurgia no quadril, na base da coluna, de
&7



rigcn, € esse paciente - ndo sou médico, ndo sou
da area -, saegundo os  médicos, gstava
debilivado. Precisava ser reeguilibrado para, em
seguida, fazer a cirurgia. E o juiz determinou
que a cirurgia tinha de ser imediata. A
internacdo e a cirurgia. Quando o Secretario
informou, através de relatdrio, a este juiz gue
ndo seria peossivel a c¢lrurgla, porgue nenhum
médico gulis operd-lc de imediato, precisava,
primeirvo, internd-lo, reequilibré-lo e, depols,
fazer a cirvurgia. A reacdoc do juiz fol uma s0: ©
Juiz da vVara Publica do Estado de Mato Grosso
determinou a prisfo do Secretario. Com forga
policial indo até a Secretaria de Sande,
guerendo algemar o Secretdric; felizmente, nao o
fez. Mas € um constrangimento, umd situacdo gue
nds vivemos que ¢ impensavel nos dias de hoje.
Porgue nenhum gestor municipal, estadual, de
gqualquer area gue seja estd 1la para nao fazer
aquilo gue €& a sua obrigacdo; ele estad la para
farer aguile gue € a sua obrigacdo. B hé todo um
zistema, toda uma gestio dg sistema de sande,
que deve ser feito e deve ser cumprido & risca

por todos s gestores que estdo ali,
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Entdo, nos temos vivenciado, Senhor
Presidente, nos municipios brasileiros,

principalmente nas capitais, alguns exemplos de
decisdes judiciais de primeiro gray, 2, por
1880, as vezes, chega aos tribunais, ag vezes,
“hega até  an Supremo, algums reclamacdo no
sentidoe de dque - como bhem disse agui o Doutor
Rodrigo, do Ris de Janeiro =, determinando todo
€ (ualgquer tipo de inversdo da ordem publica
estabélecida e da legislagéo; COme, por axemnlo,
decisfes de gue vocé deve comprar tal
medicamento, oy tantos quantosg forem necessirios
parea O atendimento dacuels Paciente,
independentemente de  ter iseo nG estogue,
imdepandentem&nte de ter isgo na lista do SU8,
devem ger comprados. E ai determinar ao Estado,
& Unifo e ao municipio, que devem sgor comprados
DOY  esses  entes gem licitacdo publica, gem
nenbum  tipo de procedimento reliminar. rPara
isso, eleg blogueiam a conta n® tal, gue tem 14
un recurso destinado kara um programa do JOVETTIO
municipal, e que esse recursoe figue disponivel
para Que seja cumprida aguela determinacin.
Alguns casos no Municipio de Maceld, por

exemplo, o duiz de primeiro gray determinou que
69



fosse blogueada uma conta de RS 6.000.000,00
{seis milh8es de reals) e gue ela fosse usads
para poder comprar esses medlcamentos, € qu
eles fossem entregues ao paciente, sob pena de
pagamento de multa de RS 50.000,00 {cinguenta
mil reais) dia, e essa multa seria destinada ao
paciente casc ndo fosse cumprida.

Ora, dinheiro piblico para paciente do 8US,
recurso ndc se sabe la de onde estd tirando -
porgue € uma determinac8o Jjudicial, wvocé wval
tirar - e com seguestro desse recurso aco final
a0 Processo.

Eﬁtéa, a nossa reclamacdo dos municiplos
brasileiros € de gque nods precisamos dar um bhasta
nisso. E preciso gue haja decisfo judicial, sim.
2 procura desse dispositivo para atendimento
dagqueles casos mais urgentes em gue © Podey
miblico nidc consegue atender, a interferéncia do
poder Judicidrio pode ser, sim, colocada de
forma salutar, de forma a atender e mostrar, as
vezes, ao gestor do sistema que € necessario
isso, mas & precisc ter algumas cautelas al
nessa determinacdo.

A primeira delas -~ gue eu acho e © Forum

entende como pertinente ~ € a qguestdo do bom
70
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genso: do bom senso de, primeiro, CUVIYE, pelo
ReNncs, o gestor, Nao hd riseco de morte, nio val
Lorrer nenhum risco, ouvir © gestor. Saber do
Jestor por que € gue nfo atendeu; o Gue
aconteceu; o que egtd acontecends . Porgue n3o
tem nenhum cagg - €., ai, eu cite Cuiabd como
exemplo ~ da deciszdes judiciaig, que venham pars
Cumprimento, em due  © gestor nio conliece o
problema. o secretidrio Jj& sabe o problema, nie
56 o diretor 14 da ponta e tal, o secretdrio 4
sabe o problema; 4& esta consignado, 54 es8td com
0 secretdric para a solucdo.

Entdo, que seja ouvido O geétor, que seja
ouvido o médico, gque seja .ouvidcs agquele gue
PPera o sistema para que  ele possa dar o
encaminhamento 00 prazo, vinte o quatro horas,
Juarenta e oito horas, ecinco dias,. dex dias,
aguilo que for necessario para atender egse
paciente oy entregar esse medicamento, Porgue,
CASC . 1isso nio seja feito e sejam  tomadas
decisfes da forma como vém sendo tomadas pela
Judicidrio, o pPrejuize  ao  sistema & maito
grande. O preijuizo ao sistema - como disse acqui
alguns dos gue nos brecederam ~ traz um praejulizo

de atendimentes a BOUCOSs com bastante resurso,
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gue & finito ~ porgue ndés nadc temos Como buscar
mais recursos para a saude. Alguns municipios
hragileiros investem ndo s8¢0 0s guinze por Canto
que estdo na Constituigdo, mas vinte, vinte e
um, vinte e dois, vinte e tyds, vinte e quatro
por cento, aguilo gue é possivel, e mesmo assim
ainda & pouco, porgue ndo conseguem fazser o
cumprimento daguilc que € necessario, mas
CONSeguen administrar Como sistema. Como
sistema, nds conseguimos administrar. Se ndo for
como sistema, com a interferéncia do Judiciario,
sequestrande valores; determinando o© pagamento
d= valores a pacientes; determinande que seja
internado, ou gue seja operado, ou - gue seja
feito, a tempo e a hora, e ai - como bem disse ©
Doutor Reodrige - em praze de vinte e quatro
horas tem de ser operado; tem_de gser internado.
E uma novidade: em alguns municiplos brasileiros
gue tém algumas dificuldades - certamente multos
dos senhores, agui, dos Egtades devem conhecer
isto -, & .determinacéo judicial de gue seja
instalado home care em varias residéncias para
atendimento do SUS. Nio sel gue Estado ou a

tmido se daria conta disso com recursos do SUS.
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Vamos  imaginar que tenhamos aqui  tma
situacdo de pacientes em hospitais piblicos, que
nés ndo conseguimos, as vezes, sequer o leito do
hospital publico para atendimento, i
determinada moments, o julz diga:

- Ndo, ﬁém serve mais hospital piblico.
Agora, eu quero que vord cologue ¢ home care na
casa dele.

S80 enfermeiros vinte e quatro horas,
oxigénio; tude aquilo que deve ser instalado no
hospital piblico é instalado na residéncia dele.

Certamente que nenhum gestor pidblico que
tenha o minimo de responsabilidade pode cumprir
uma decisdo dessas, Certamente. Sob pena de ser
preso, de continuar preso, porgue ndo tem cono
isso ser feito,

+

B dmprescindivel que o Judici rio, o©

a1

Ministéric Piblico, as Defensorias Pablicas
encontrem uma gaida para esse impasse hoje
eoloéaéo.

0 Férum Nacional dos Procuradores dag
Capitais traz esse problema. Devido & aexiguidads
do tenpo, preferimos trazer os  problemas
praticos e colocd-los de forma pratica  a

entrarmos em detalhes técnicos, Juridicos e
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Codigo de Processo Civil, de como isso poderia
ser feito e discutido. £ um problema pratico que
trazemos aqui € esperamos gque, ao final desta
Audiéncia Poblica, na conclusao, conhecam-se as
posicBes tomadas da  forma e nos seguintes
termos: no primeiro grau, ou recomendacido,  ou
uma nota de todo ¢ Fdérum ou do Supremo Tribunal
- nao gel a forma ainda - para gue, guando
demandado, por meio do pacients, ou do
Ministério PUblico, ocu da Defensoria Poklica,
que seja, primeiramente, ouvido o gestor. Caso o
gestor ndo encontre ou nido 48 a solugdo, que
tenha o bom-senso, a razoabilidade como linha
mestra para a aplicacdc dessa norma ou dessa
decisdo no ambito da Saidde; e que nunca seda da
forma como vem sendo feiro COMo, DOr  exemplco,
puﬁa e gimplesmente banalizando-se a prigédc do
gestor, secretario de salde, medico, advogado ou
outro profissional qualgquer que milita na saude.
Ninguém chega & secretaria de saude DO ACAST.
Essa ¢ uma drea especifica, no minime, tem de
conhecer de politicas piblicas de satde. Que
seja ele ouvido e gue lhe seja dado condicdo de
se fazer a solucdo do problema. E que isso seija

4 regra nacional. Que possamos ter ai decisBes
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que vEo realmente resolver o problema, e nas
criar mais um broblema da forma como bem
GCcorrido no Bragil.

Muito obrigado.

O BR. MINISTRO GILMAR MENDES { PRESIDENTE
RO STF) - Ouviremos a4 represantante da FPundacio
Uswaldo Cruz - FIOCRUY -, Doutora Maria Helerna
Barros de Cliveira, que ¢ Pegguisadora Titular
da FIOCRUZ = Coordenadora do Grupo de Direitos
Humanos e Saide Helens Besserman, da Escola
Nacional de Satde Publica Sergio Arouca.

A SRA. MARIA HELENA BARROS DE OLIVEIRA
(REPRESENTANTE DA  FUNDACED QSWALDO  CRUZ -
FIOCRUZ) - Bom-dia. Quero saudar a todaos que
compdem a Mesa, aCs presentes na peRasa  do
Excelentissimo Ministro Gilmar Mendes agradecer
a0 convite feito a Fundacdo Oswaldo Cruz emn nome
de geu Presidente, Doutor raulo Gadelha; e dizer
gue gostariamos de destacar o ineditisme e a
importincia desta Audiéncia Piblica nao sé por
todos 05 temas que agui estdo sendo colocados -
& que continuarfo a ser rcolocados nos  dias
subgequentes -, mas, fundamentalmente, porgues
esta Corte Suprema, o espaco maximo deste Pafs,

estd abrindeo as suas portas para gue a populacio
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brasileira, as pPeEss0as conprometidas, 0S8
técnicos, os profissionails, os gestores, enfim,
os brasileirog comprometideos com o Pais por
melhores condigdes de saiude possam Ler acesso a
determinadas informagles que, por exemplo. hojs
tdo ricamente foram colocadas, agora pela manhd,
pelos gque me antecederam.

Como  pesguisadora da Escola Nacional de
Santde Publica Sérgie Arouca, Advogada, Doutora
em Satde Piblica, coordenc o© Grupe Direitos
Humanos e Sadde Helena Besserman, que tam oomo
objetivo privilegiade a construcdco de um novo
campo do conhecimento gue nominamos de direito e
saude através da realizacic de pesquisas, da
formacldo de recursos humanos, a nivel tanto do
iato sensu como do  stricto semsu, e também
atividades de extensdo. Issco significa dizer gque
nos  estamos  agul ne sentido de referendar,
reafirmar todos os principios do 8Us.

Na verdade, a movimento pela saude
engendrado a partir da reforma sanitdria, em gue
a FIGCRUZ teve aspecial participacdo com a
presenca  Jdo ilustre Hanitarista Doutor Sargio
Arouca, foi unm movimento extremamente exitoso, e

hoje temos npo Brasil, come uma experiénoia
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impar,'praduto desge movimento social, politico,
© SUS - Sistema Unico de Satde -, cuja concepcio
de satde ten QUe ser entendids Como um direitp
humang . O que significa dizer qua, ao
realizarmos Qualgquer arp en  satde, estamosg
Obrigatoriamente nos  colocandao 0o plane  do
principio constitucional da dignidade da Pesscs
humana |

Fortanto, partinde desse conceito de sadde
Como um  direite humano, daq decorraem alguns
pontos que precigsam ser dprofundadosg neste
PTOCesso gue ora 8¢ inicia rcom 2 CONVocacdo
degta Audiéneia Piblica pela Corte Suprema
brasileirs.

Ponto Um: nds gostariamos de trabalhar a
miestdo  da desmistificagao do  conceito de
judicializaoéa da saide, Temos que ter Clarezs
que ndc vamog avancar estrategicamente e nem
efetivamente em relacdo as demandas qgue precisam
fer  enfrentadas na relacdc Ppoder Judicidrieo,
Poder Exeautiva.e 05 individucs, alravés do sSug,
ge nos seguirmog utilizande & EXpressin
“Judicializacio da saude” como  uma grande
panaceia de Lodos og LOSS0S conflitos @

necessidades . Muitos desteg Lemas estio sendo o
17



serio elencados nasta audiéncia, dai &
importancia fundamental desta Aﬁdiéncia.

E precisc refletir sobre as posturas, por
vezes pouco flexivels, que colocam a prética do
Judicidrie no atendimente as  demandas da
sociedade, por vezes é qualificada. de
interventora e de gue ¢ mesmno esta exercendo a
funcio de executor da politica de saide.

Por outre lado, ooloca-se o BUZ como
inaficaz e ineficiente em seu papel de executor
da politica de saude. £ fundamental ndo esquecear
gque conguistar o status congtitucional da saude
come um direito de todos e dever do Estado fol e
precisa continuar sendo um avango da democracia,
gue se consolida na cemstrucio de uma cidadania
sanitaria.

Nio é possivel reduzir o conceito de sadde &
liberacic de medicamentos, A liberaclo de
determinados procedimentos médicos. Isso e
redurir o conceito gue fol c@msﬁruiﬁa durante
longos momentos, durante um periedo longo de
construgdo da reforma sanitaria que foi
iongamente trabalbada no processo constituinte €

gque culminou na nossa Conetitulcidn Federal.
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Ponto Doig. gostariamos de Propor e discurir
& criacdo de LEDACOS de consenso. Na verdade,
ndo existe um didlogo permanente entré 0 Poder
Judicidrio e O Poder Executivo en relacio &
saude, tende CoOmo  excectes pontuais experiénciac
exitosas . E Preciso g criac8o  de LEDACOE  de
consenso onde Po8sa sar desenvolvida uma culturas
em direito e salde. FExiste e intersecio entre
25888 duag cidncias, asg Ciéncias juridicas e Rg
Ciéncias da satde. E nag néo  podemos, pura e
simpleamente, ndo  olhar - de  frente Fara essgs

intersecio e caminhar Ror dentro des

i

&

intexsagéoﬁ
A dindiciativa de continuamente e8LaTmos
discutindo, em VArios . setores da FIOCRUZ, as
guestdes entre direito e savde Surgiu exatamente
pela necessidade dp criacdo dessag espacos de
canéamso. LCabe aqui destacar o importante debate
vrganizado pela FIOCRUZ, atravds  do ATUDG
Diveitos Humanos e Saude Helena Besserman e g
Escola da Magistratura do Estado do Rio de
Janeiro, ocorride na ultima quinta-feira com o
Tema “Judicializacfo da éaﬁde”, €0 que © naobre
Desembargador Nagib Slabi colocou, de  modo

competente a extremnamente despoiado de qualoguer
78



resisténcié, a contribuicbes que possam ajudar
na diminuicéu das dificuldades que o©os Jjuizes
enfrentam para tomar as decisdes referémtes &
satde, propondo, inclusive, um didlogoe com osg
mesmos no sentido de facilitar essas tomadas de
declisBes. Assim, € necessario gue usemds  um
termo forte, & necessdria a apropriacdo do Poder
Judicidric da compreens@o das politicas pablicas
para a saide e, também, € necessdrio gue o Poder
Executive aproprie-se da compreensdo do papel
inafastavel do Poder Judicidric de aplicer o
direite a sagde.

Ponto Trés: reestruturacde dos recursos
humanos da satde e do direito. E interessante
destacar que ndc ha qualguer formagdo de
ryecurses humanos por parte das graduacfes, tanto
das cifncias da saude, como também das ciéncilas
quridicas em relagBo a essa area direitc e
satde. O ponto mais proéximo a que chegamos fol
COm & Ancorporacdo nos cursos-da Bacharelado am
Direito da disciplina Direito_ﬁmbient&l« Aogul,
cabendo ressaltag 1m grave & equivoecado
entendinento desta,‘diqciplinaq na maicr parte
das vezes, gue praticamente se dissocia da

satde, como ge o ambiente em gue vivemos, O
g0
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ambiente  ap que trabalhamns ndc  impusessze
tonsequénciag diretas en Hossa sadde ., Alguns
breveg destaques ainda em relacio ag Direito
Previdencidrie,

Enfim, ainda nd&o  tivemosg uma  formacio, a

privilegiade de aprendizado, e igso pracisa ser
construido.

Inicia~se um ténue moviments de Direito o
Zavde a nivel do lato e stricto sensu. ng uma
busca - nés, na Fundacio Oswaldo Cruz, sentimos
1880, e uma formaciio rtambém até  de juizeg,
promotores, desembargadores TOPOY mestrados e
doutoradog bPara discurir uestdes rnessa drea.
Com, também, na drea da satde piblica, algung
omegam a procurar 05 cursos de late e styricio
BENBY para uma nelhor Construcdo, para um maior
aprimoramento o atée entendimento das questdes do
Direiro.

Ponto Quarto: nés gostariamos de destacar o
papel  da  FIOCRUT . A FIOCRUZ assume M papel
privilegiado & facilitador Dor Bay uma
instituicao secular. H4 mais de cem anos nos

'3

trabalhamos em saude publica. Portanto, €
21



pogsivel contribuir com o avanco das discussles
agul iniciadas, aré pela sua  missdo
institucional de trabalhar com a produgdo do
conhecimento através da pesguisa em  sande
pablica, enfrentando os desafios da criacdo de
novas tecnologias, na producdo de  insumos,
medicamentos e fundamentalmente em sua nlssdo
mais destacada de formar recursos humanos.

Na verdade, a Escola Nacional de Salde
pablica Sérgio Arocuca, uma das Unidades dé
Fundacdo Oswalde Cruz, tem se voltado, nos
Bloimes vinﬁ& anos, para formagio de recursocs
humanos para ¢ SUb. |

Fica agui e} COMPTOMISE0 assumido
institucionalmente de eferivamente contribulir de
rodas as formas possiveis para a consolidagdo de
espacos de consenso, POr Ser uma instituicdo a
nivel nacional gue se encontra presente em rodos
s Rstados da  Federagdo étravés de  suas
atividades, com especial destague para o8
ratados em que temos extensfes das fisicas,
inclusive, da  FIOCRUZ, como os Fstados de
Pernambuca, Bahia, Minas Gerais, Mato Grossa,
amazonas, Piaui, Ceara, Para, Bragsilia, entre

oULTosS .
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imﬁartante € histérics Audiéneia, gostariamos de
Cltar am ralavras do Professor Sanitarists
Doutor wNelson Rodrigues dos Santos, no Lextn
Cujo titulo & wp REFORMA SANITARIA = G syuz.
TENDENCIAS E DESAFIOS APGS 20 anogr . que fofi
enviada para contribuir com “ste debate e ge
fncontra no gire do  Supremo Ty 8m gue ele
enCerra ggse artigo dizendon Literalmente o
Sequinte:; w3 sociedade civil e guas entidadeg,
incluindo ag ligadas 3 reforma sanitdria € aos
direitog sociaig, Cartamente ancontrario )
abririo HOVOs  caminhog* . Complementando NOSE0
ilustre Sanitarista, temos 8 REperanca &
acredi tamos que  poderemos Criar e5pagos de
CONSensc  juntamente com o Estado atraves dos
seus Poderes Judicidrio, Executive e Legislative
A construcido de um Pais mais justo e digneo,
onde principios TOMe a étics e dignidade da
Pessoa  humans sejam og norteadores  de nozsasg
politicas miblicas para a saude.

Muito obrigada.

& SR, MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE DO
STF} - Ouviremos ¢ Defensor puiblico da Unido,

Doutor André ga Silva Urdacgy, representante da
g3



Defensoria publica-Geral da  Unido, Chefe
gubstitute do Nuicleo da Defensoria Pdblica d&a
Unisio ne Rio de Janeiro e Coordenador Regional
do Sudeste &é Tnstitute Brasileiro de Advogados
Puablicos.

0 SR. ANDRE DA SILVA ORDACGY (DEFENSOR
PUBLICG DA  UNTED} ~ Bom-dla, Excelentissimo
genhor Presidente do Supremo Tribunal Federal,
em nome de guem cumprimento Lodos ©Os presentes
na mesa, excelentissimos especialistas, senhoras
o senhores.

Costaria de initciar esta minha fala citando
um glogan sanitarista de época, de autoria de
Montelro Lobate e gue acabou se imortalizando,
rambém, pelo escritor Mério de Andrade, através
de um célebre personagem dele, folcldrico, um
anti-herdi, na verdade, chamado Macunaima. Este
slogan dirz o seguinte: “Pouca saude & muita
satva, os males do Brasil sgdol!” Apesar desse
slogan ter side dito em meados  do  século
passado, hoje, analisando toda a situacdo, claro
que inegavel € reconhecer rodos 08 Dprogressos
cbtidos no campo da satde, mas a situacfo nao se
tornou muito diferente. No campo da saude

piblica ainda enfrentamos muitos problemas,
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inegéveis, volto s frizsar, og AVangos que
obtivemms, mas  era também Jj4 uma Preocupacido

daguela época a satde puiblica. ® ag sanvas a gue

se referiy o escritor Monteiro Lebato.
Corraspondemn as grandes-formigas que devastavam
as plantacses, oy seja, fepresentavam a fome,

Be acordo COm uma Projecic da ONU, este ano,
devido 3 Crise econémieca mundial, cerca de um
bilhdo de Pessoas no mundo inteirs wvae passar

fome. Entdo, esse & um problema bem real e

continua bem presente na nogss sociedades .

z
T

@ Em termos de 2voluclo histdrica, sabemos que

£E88 preocupacio Com a satde piblica remonta a
tenpos bem antigos, a idos ate biblicos. Ja& na
Biblia Sagrada congta uma dag grandeg
Preccupactes dp ministérig divino de Nosso
Senhor Jesug Cristo agui na terra com um
ministérie voltade para curag € milagres.

Nas sociedades antigas, wvamos Sncontrar no
Egite, em Roma, em Creta divergos sistemas de
saude que envolvem desde o saneamento bésico ars
administracio de servicos publicos de prestacio
& saide.

Caminhando, tremos ai ag soviedades modernas,

voltadas com toda esga Preccupacdo para a zauvde
B5



pUblica; temog a Declaracdc Universal dos
Direitos Humanos, erigindo uma posiclo de grande
destanque o direito a saide e o direito a vida
como inerente a todo ser humano; e temos, dentro
do nosso ordenamento patric, a Constituigdo da
Reptblica e a legislacdo federal, através da Lei
do SU%, Lei n® 8.080/90, gue traz um conceito de
sande bem amplo, e gque é o necessario e adeguado
para a sociedade. Quando se fala em saude
piblica, estd se falando n8c sé da prestaclo da
saude Para ) tratamento_ de doencas,
enfermidades, mas também de profilaxia, de
prevenqéoflde medidas e peoliticas publicas para
o enfrentamento de eventuals doengas gque possan
vir a surgix.

Tude isso vem dentro de um bojo de uma idela
de um estade minimo, ou seja, se nds, @Beres
humanos. saimos da barbdrie e nos constituimos
am  sociedade, nos constituimos em  Estado,
eriamos esta ficcdo duridica chamada Estado, €
porgue esse Estado tem de prover pelo mancs o
minimo. E o que seria esse minimpo? De acordo com
doutrinadores especializados na matéria seria:
sande, educacdo, previdéncia social, assisténcia

social, seguranca publica. Desses, destaco,
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prinmipalment&, & saude plblica. Iss0 tem a ver
om0 principio  do minimo existencial de

dignidade da pessoa humana. ¥ necessirio, entio,

dque ele tenha esge minimo.

E neszse ASpecto, no campo agora judicial, o
Judicidrio  arg tem  se portade com grande
prudéncia nas tutelas de saldde, como regra
geral. NEo estoy guerendo dizar que ndo existam
eXCecties, mas como O proprio nome jé& diz: sio
excecldes. Como regra geral - e a4 LOSs0 citar o

exenclo da Justica Federal ne Riog de Janeiro -,

para a Defensoria Piblica aa Unido, Agora,

< laudp médico, e nesse lauda médico, aldm da
descricio da doenca e do'remédhﬁ que o médice
estd indicando, & necessaric gque inﬁiqué também
¢ principio ative daguele medicamnento, para gue
haja Pogsibilidade gde fornecimenro de um
medicanento genérico ou um mais em conta. B
wrecisﬁ que ¢ préprio jurisdicionade, atravas da
Defensoria Publica, apresente trés orcamentos de
remédios .

Entédo, existe todo um cuildado na concessio

dag tutelas de saude, hoje, pelo Foder
RY



Judicidrioc. Obviamente ~ wvolto a frisar -,
alguns excessos peodem acontecer, mas 1880 nao
inviabiliza a sigtematica de fornecimento de
medicamentos via judicial.

Pm relacic ds emergéncias, um aspecto gue
foi oitadso agui, elas continuam -~ € isso a
Defensoria pode falar DOY U vistoris
regularmente of hogpitais piblicos - num estado,
podemos dizer, cadtico. Um colega presenciou wum
caso, onde ele assistiu uma enfermeira atendendo
um suposto paciente, gue havia chegado no dia
anterior ac hospital. Ent8o, ele chegou logo ac
cair da noite ap  hespital; perncitonr no
hospital, na maca, e somente no dia seguinte, de
manhi, ele fol atendide. A enfermeira chegou pra
ele e falou: ~ Pols nie, senhoy, € a sua vesz
agora, gual € o© seu problema? E © senhor
respondeu: -~ Olha, na verdade, e€u s0U um morador
de rua; eu ndo tinha um lugar pra dormir, wim
pra c¢&, pernoitei e antes de a senhora ne
expulsar agui do hospital, pergunto: haveria
pogssibilidade de eu paxticipgr' ali do café da
manhd? © fato seria ateé codmico, se  ndo
ilustrasse uma outra realidade. Qual & a

realidade? De gue aguele cidaddo, se estivesse
88
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e grave risco de vida;'demcraria Praticamente
um dia para ger atendidp., Entdo, a situacido das
amergéneias continua cadtics.

Em relacdo ac redido e guas especificacées,
temos a argumentar o seguinte: quando s€ peade,
&m uma  acio Judicial, determinade medicamento,
Costuma-ge aér@scemtax bem COmMo outros
medicamentos necesgsirios para o Cratamsnto

daguela doenca. Isso nd&o significa um salvo-

cidadio precise na vida dele, masg somente para
aguela determinada doenca Que ele 34 tem. Por
qué? Porgue a doenca pode aéqﬁirir resisténeia
en relaclo ao medicamento; ele pode sefrer um
AYravo no egtadé de saide dele; e af outros
medicanentog far-se-do necessdrios. Isso 2nvolve
inclusive principics da aconomia Processual, na
medida am dque se evitariam um ajulzamento de
ClUutras demandas Judiciaig, poderia ser
prontamente atendido emn uma s¢ acic e assim
evitaria gue se abarrotasse o Poder Judicidrio.
Bom, esta  Audiéneia Publics centra-gse,
principalmente na temdtica de hoje, em duas
grandeg guestdag, solidariedade vassiva &

reserva do possivel financeira.
89



Fm relacdo & selidariedade passiva, &
jJurisprudéneia dos NOSSCE tribunais,
especificamente aqui do Supremo Tribunal Federal
é bam firme no sentido de que 2la existe., Isso
decorre do proéprio oxdemamento duridico, da
nogsa Constituicic Federal, no artigo 193, como
tambdm na sua forma de custeio.

oual €& a ideia conceltual da scolidariedade
juridica? B a ideia de que o jurisdicionado, o©
paciente que precisa de medicamentos pode
reguerer ssse medicamento necessario de um dos
entes piblicos, Municipio, Estado ou Unido
Federal, ou de todos eles Juntos. O que for
melhor para ele. Issc por qué? Porgue ele se
encontra numa posicio de fragilidade. Ele € a
parte mals fraca e, ainda por cima, acometido de
uma enfermidade. Entdc, ele necessita deste
medicamento.

G gue poderia ser oferecido, em termos de
gsoluches, para a solidariedade passiva em
relaclio a rgumentacdo  dos diversos entes
publicos agui presentes? A Defensoria Puablica
ofarece, a guisa de sugestdo, as segulntes
solucdes: a criacdo de unm sistema de compensagcdo

financelira. Nesse sistema de compensagio
90
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financeira, C municipio oy o Estado que tivegsze
arcado, dentro ds reparticio administrativa, das
divigfes administrativas do SUS, com medicamento
due ndo seria de Sua  autoria, teria direite a
TE tompensacio.  Tem de  haver boa vontads
bolitica para que iss0 seia exercitado .

O artigo 33, 8§ 1@° o 42, da Lei neo 8.080/90,
que € a Lei do SUS, fala do Funde Nacional de
Satde, gue & administrade pelo Ministério da
Savde, que também pode SUrgir como uma opcio,
qie seja deduzida desgsa verba, para efeito de
posterior repanee .,

E & necessirio, também, . eontrole
infarmatizado dos medicamentog . # MUito comum se
ouviyr da reclamacio de que o beneficiado daguela
Prestacio de salde poderia egtar recebendo om
Auplicidade medicament&s, U seja, ele jelete L
receber pela Unifo, pelo Estado, pelo Municipio,
e ai ele epstar tazendo ums estocagen ilegal Je
medicamentos | Isso & uma BXCRCHD pode
acontecer. Nio & g Tegra  geral, mas, em
acontecendo, a melhor forma de sanar isg0 nac &
evitar-se, criar um  Shice paras o direito 4

saude, e, sim, oriar mecanigsmos de controle: o o
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sistema informatizade surge ail como a melhor
alternativa.

Em relaclo a segunda guestdo, reserva do
possivel financeira, temos a dizer o© seaguinte:
numa comparacic entre gastos, o lornal “0 Valor
Econdmico”, de S#c Paulo, em 9 de abril de 2009,
ou seja, relativamente had pouco tempo, informou
gue © Governo Federal gastou guarenta e Oito
milhSes de reals, em 2008, com atendimento a
decisfes Jjudiciais. Ent#e, Jjudicializacic da
saude & ¢ cue todo mundo fala.

Ora, ha duas semanas, o Jjornal *0 Globo”
publicou gue ! gasto com propaganda
governamental cheagou quase & ordem de
quatrocentos milhSes de reals. Entdo, temos ai,
tudo hem que muito dessa propaganda
governamental pode efetivamente ser necessaria,
até no campo da saldde piablica, em termos de
prevencio e de informacéo da pOPUlACED
hrasileira, mas € certo gue muita coisa ai,
entre vocd atender a pessoa gue precisa de um
medlicamento e a propaganda governamental,
certamente gque o disparate entre valores & multo
grande. O guperdvit primdrio do Governo rederal,

no ane passado, foi R$1,8 bilhdo de Teals .,

22
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Entdo, sé por ai se demonstra que, na
verdade, h# muita grita em relacio a
juﬁicializacéo da saide, mas, guando se Pegam og
dados concretos, opg dadog financeirosp Paerceba--
22  que, na verdade, nao existe toda e58a

discrepdncia de valores, sem contar, conforme o

ConclusBes. g agora encerrando.

O gue a Defensoria Piblics sugeriria a esta
alta Corte, em termos de solucles vidveis,
quanto a ssga reserva do posgivel financeirs?y

Diélog@ gntre o atores, que foi mito
frisado inclusive na sudiéncia Piblica de onter.
Fol citadas agui pela Procuradoria-Ceral do
Estado do Rio de Janeiro uma boa iniciativa e
envolve o Estade do Rio  de Janeire e g
Pefensoria piblies de Estado do Rig de Janeiro.
E como funcions essa sistemdtica? Bles firzeram
um  termo de cooperacido onde o jurisdicionada,
quando ele comparece 23 Defensoria, aoc invés de
e ingressar com uma acéde judicial, se veritfios

¢ termo de Looperacdc, verifica se a relacio de
93



medicanentos disponibilizados na Secretaria
Fetadual de Satde, onde houve o compromisso de
fornecimento, a0 invés de se ajulzar acdo,
aguarda-se, ¢ enviado um oficio a Secretaria
Egradual de Saude dentro desse termo  de
cooperacdo, onde se aguarda sessenta dias para
que o Estado do Ric de Janelro, voluntarviamente,
snitregue esse medicamento. Em ndo o entregando,
ajuiza-se entlo agdo judicial.

Teso & uma boa iniciativa. De acordo <om O
Nicleo de Fazenda Publica da Defensoria do
Fetade do Rioc de Janeiro, as agdes foram
reduzidas em 95%. Entdo, o Judicidrico se wviu
desafogado em 95% de suas acdes judicials.

Entdn, ¢ uma boa iniciativa. E ébvic gue hé
Qererminados cascs onde nfc vai ser possivel se
esperar sessenta dias; onde © medicamento nao se
encontra nesgsa listagem do termo de COOpEeragdo;
e, ai, & oferecido, agul no caso, uma segunda
alternativa muito utilizada pela Defensoria
Piblica da Unido: a formaclc de Camaras Prévias
de Conciliacio. O gue sdo essas CAmaras Prévias
de Conciliaﬁéo? Foi feito, relativamente ha
pouco  tempo, com o Instituto Nacional da

Seguridade Social e com © Minigtéric da
a4
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Previdéncia junto com g Pefencoris Piblica da
Unifio. Essas instituicses B¢ rednem; a elas sdo
levados oz CAR05 concretos de maior dificuldade

Para gue ge encontre uma 20lucdo: em ndoc havendn

Al nio restarvia outra alternativa. g QUtro meip
“due  desafogaria o Judicidrio a tornaria maig
célere af a Prestacdo dessge servico de satde.

Qutra solucde vidvel, Esgea dita até palo
Prépric Ministériop da Saude, €ra do men
desacnhecimentm, Vim a saber n& duas séemanas, A
Lransferéncia de determinados Lratamentos de
satide piblica & iniciativa privada. Como? O
Governo Federal tem gasto para o Lratamento de
racientes com hemofilia; hamofilicos, a1 torno
de duzentos e quarenta milhfesz de reais & a5
Drevisdo Para este ango. Duzentos e dUuarents
milhSes de reais S40 O gue o dJoverns vai gastar
adminigtrativaménte; ndo estou falando de
decisdes Judiciaie.

Como & Argentina fez; comoc g Argenting
tonseguiu lidar com esse problemar Argenting
chegou A seguinte conclusdo:  olha, o *filé
mignon” da medicina tem ficade com oz planos de

satde. Rles g6 fazem o que & interessante

85



economicamente; enguanto que O gue ninguém guer
ryaray tem ficado com o Estade. E o Estado tem
de arcar com tudo, Entdc, a Argentina fez ¢
seguinte: olba, esse tratamento de hemofilice
agora tem de ser dado pela iniciativa privada.
Entido, guem tem planc de sadde val ter de passar
a ser atandido pelos planos de saude.
obviamente, cque aguela populagdo carente gue nao
tem plano de saidde ndo wvai ficar desassistida,
vai contiﬁuér recorrendo ao Sistema Unico de
cadde. Com isso, © gue acontece? Uma divisdo
desses gastos. Ndo & possivel qﬁe S0 O QgoOverno
suporte esses gastos. E necessario gue também a
iniciativa privada nio figue, como dite pelo
representante do Ministéric da Saude, sG com
“£i1é mignon*. E preciso haver uma divisdo ai
destes gastos.

A walorizacio da tutela coletiva € outya
importante iniciativa na medida em que visa
rescolver o problema de forma coletiva, e TE 0
restrita a cazos individuais.

£, para finalizar, temos wm Bltimo woHploo

gue seria a reducdo da burocracia.
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Excelentissinm> Senhor Presidente go Supremo
Tribunal Federal . Excelentissimos Especialistas;
Senhoras e Senhores .

A burocracia, hoje, pods €Y um  grande
entrave, e tem $1da, em grande parte dag Veres
nm grande entrave 2 solugdo dessae Controvérsiag
sobhre satde publics., Digo isso as vezes de forma
atd motivada, COMoC  nesggea Caso  de setor de
hemofilia, devido ag escéndale, ai, da dita pela

imprensa "mdfia dog vampirog=, Criou-se um

sangus e hemoderivados onde para S5€&  aprovar
determinados procedimentos passa-se  por  onze
analistas, & o tamantio dessy burocracias. E, com
isso, varias licitacdeg Bo ano passado nio foram
realizadas, nio tiveram é&xiro devido a esge
BACe880 burocrdtice. Entdc, é necessiario também
reduzir a burocracisa.

Essas s8o apenas algumag sugestdes, onde a
Defensoria Fiblica da Unidio wiga, ai, colaborar
nesse debate tieo importante sobre saide piblica.

Agradeco a todog; agradece a paciéneia do
Excelentissimo Pregsidente .

O gR. MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE Do

HTEY - Senhoras e Senhores; Senhores Gestores,
g7



Procuradores, Defensores.Pﬁblicos, participantes
desta segunda sessfo, ao encerré-la, gostaria de
ressaltar a importéncila de todas as intervengdes
orais de hoie. S88c contribuicdes inestimavels
para o aperfeicoamento do debate e pars
construcdo de zolucdes Lara o5 problemas
enfrentados.

Tivemos oportunidade de ouvir, com atengdo,

A8 angustias dos Gestores estaduais @
MUNLCipais; as abordagens dos Senhores
Procuradores, Defensores  Publicos, ante 03

complexos problemas relacionados & prestagdo dos
servicos de sadde numa eguacdo que leva em conta
o dever de cumprimento de decisdes judiciais e a
necessidade de organizacdc e realizacdo dos
oY Canentos .

Degde a sessio de ontem gue nods LeMOS
reszsaltada a dificuldads deste tema, para ser
resolvido de forma muito simplificada. Multas
veres, a intervencdo judicial pode ndo resolver,
ou até, eventualmente, podse agravar o problema,
Poy ocubro lado, a ndo existéncia de um controle
judicial pode estimular condutas ativudes de
descontrole de ndo-prestagdo do Servico.

Portanto, nos vivemos esses dilemas.
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axercicia efetivo  dgo direito fundamentral 3
saude. Ngo obstante, & preciso levar €| gonta
que muitas vegzeg é imperiesg abrir 2Epaco de
consensoe, que Possibilite relo menos um CONSenso
basico, como ‘também agqui  foi apontado,  em
Edrmulasg alternativas, a4 construcdo de solucdes
compartilhadag |

O Sistema Unico ge Saude estd baseado no
financiamento publico e na coberturs universal
dag  agcles de saude. Dessa forma, vpara que o
Estado posza garantir a manutencio do sistema, &
necessdrio que se atenre Para estabilidade dos
Jastos com a satde &, Consequentemente, rcom &
Taptacdo de recursog,

& Emenda Constitucional nezga, J& foi

referenciada, agui, de 2000, wvisande dar maior

estabilidade para 05 TECUrsos da saude,

consolidou um mecanismoe de cofinanciamento dag
politicas de saide pelos entes da Federacio. 2
Emenda acrescentou dois Hovos  paragrafos  ao
arcigo 188 da Constituicio, assegurando
percentuais minimos a serem destinadoc pela

Unido, Estados, Distrito Federal o Municipios
939



para a salide. 0 que ha de possibilitar um
aumento  uma maior estabilidade dos recursos.
No gntanto, a lel complenantar deverd
estabelecer 05 percentuals minimoes de gue trata
o § 2¢; os critérios de ratelo entre 085 entes;
as normas de fiscalizacdo; avaliagdo e controls
das despesas com saude; as normas de calecule 4o
montante a ser aplicado pela Unido; além, £
elaro, de especificar as  acBes & Servigos
publicos de saude. Essa parece - ser uma
precoupacice comum.

ao fim e ao cabo, oz problemas ooncretog
deverio ser resclvidos, | levando—-se &m
consideracido todas as perspectivas gue a questdo
das direit@s.soaiais envolve.

Informo, jolein fim, gque as falas dos
especialistas em forma degra?ada @ impressa,
assim como o video e o audio das seszbfes desta
Audiédncia serfo disponibilizados na Internet e
encamninhadas aos Senhores Ministros desta Corte.

Ressalto gue a comunidade podera formular
perguntas aos especialistas agui ouvidos, gue

deverdo Ber enwviadas AQ enderaco:

nergumtaesaudeistiius by, ou por melo do portal do

Supreme Tribunal Federal, na Intexrnet, na pagina
100
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da  Audiéneia Piblica - Savde, as perguntag
recebldas serip encaminhadas pela Presidéncia
a0s especialistas e disponibilizadas Junte com
48 regpectivasg tespostas na pdgina da Audiéneia
Piblica, no portal do Supremo.

Declare encerrada a segunda sessd3o desta
Audidneia  Pablica sobre o Sistema Unico de
Saude

Boa-tarde .
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AUDTENCTA PUBLICA - sadne

0470572009

O BR. MINTISTRO GILMAR MENDEZ {PRESIDENTE DO
STF} - Bom-dia.

Peclarc abertos og trabalhang do guarte diz
da sessdo de Audiéneia Pablies n¥ 04, convocada
2m 08 de marco de 2009, Para ouvir o depoimento
de pessoas Com  experifneia € autcoridade em
Datériz de Sistema Unico de Satde, objetivande
esciarecer ag questfies téonicas, cientificas,

administrativas, politicag, econdmicas o

Juridicas relativas ag agles o prestacdes de

satde do Sistema Unico de Salide.,

Dando continuidade aA0s trabalhosz destay
audidncia, Serio abordadas, hoje, Juestdes
relacionadas  ae registro  de medicamentos e
insumos da Agéneia Nacional de Vigilancia
Sanitdria e a0s protocolng ] diretrizes
terapduticas do 5U5,

Como sabemos, a Les Federal ne 6.360/74, gue
digpbs sobre g vigilineia sanitdria a que ficam
sujeitos os ‘medicamentos”, asg “drogas”, og
*insumos farmacéuticos e correlatog”, determing

e oseu artigo 12-



“ayt. 12 - Nenhum dos produtos de gue trata
esta Lei, inclusive os importadeos, podera ser
industrializado, exposto & venda ou entregue ao

consume antes de registrade no Ministerio da

Smpude. ¥

0 artigo 16 estabelece ainda 08 ragulsitos
para obtencdo do registrxo. A Lei n® 9.7B2/39,
cque criou a Agéncia Nacional de Vigiléncia
canitaria (ANVISA), permite gue a agéncia
dispense de “reagistroe” d@ smedicamentos”
adguiridos pelota interméedic de organlsmes
mulrilaterals internacionals, para USo de
programas em saude publica éelo Ministério da
Saude.

0 Miniscério da Saude, ingerido no movimento
de medicina, baseado em evidéncias, procurcuy,
nor mEeLo do protocolo 2 diretrizes
roerapduticas, estabelecer critérios claroeos de
diagnéstico e de tratamento de cada doenga,
buscando efetivar WMeCcanismos de contrele,
acompanhamento € verificacﬁc5 dos resultados €
racionalizar a prescrigdo € o fornecimento de
medicanentos.

Mo  obstante, as politicas de savde

existentes, varios cidaddos buscam garantir na
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Justica o acesso g medicamentrog &  outrag
Prestacfes de saude, brescritas por médicns
credenciados Hunto a0 8U8, npas ainda nze
rYegistradag na  ANVISa, S ndo recomendados
elog Protocolos e diretrizes terapéuticas oty
sUs,

Esperamos que og conhecimentog técnicog e as
e¥peridéneiasg Préricas gue Cuviremos, hoie,
Contribuam para o esclar&cim@nta das razseg Qe

levam, ep alguns Casos, an desaompasso entre npg

tratamento Prescrito para algumag doencag .
Possamos Cambdém elucidar op Porgué ge alouns
desseg medlcamentog ainda nao 88  encontraremn
registrados na- ANVISA.

Regsalto, mMais  uma Vez, gue g Comunidade
roderas formular Berguntas aos e8pecialistas,
aqﬁi ouvidos, gque deverio ger enviadas ap
enderecn perguntasaade@stf~jus-br, OU POY mein
do portal do  STF na internet, na pigina da
Audiéneia Pdblica Saide.

Quviremos, Reste momento, o rrofessor Dirceu
Rapogso de Mello, Diretor Presiﬁemtenﬁa Agéncia
Nacional de Vigiléncia SBanitaria {ANVISA) .

Disporsd de quinze minutes.

et



o SR. DIRCEU RAPOSO DE MELLO {DITRETOR
PRESIDENTE DA ABCENCIA MNACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA~ANVISA) - Bom-dia, Ministro
Presidente ao Supremno Tribunal Federal,
¥Miniztro Gilmar Mendes, em nome de quem u
cunprimento  todos 08 presentes, autoridades,
senhoras e senhores agul.

Fu wou tentar, nesses guinze minutos, Loernar
um assunto que, apesar de muito téconico, tentar
destrinchar o registro de medicamentos e talver

ré desconstruir alguns, pelo menos um mito,
que ¢ o mito do tempos de trabalho da Agéncia em
comparagdo com agéncias de oulros paises.

como & £oi mencionado, acgqul, entdc, ©
registro de medicamentos no pPais tem uma Dbase
legal estabelecida pela Lei n® 6.360/76, que
faz exatamente O estabelecimenta de critérios
térnicos para o registro de medicamentos £ de
insumos no Pais. Ela tem CORO base garantly a
geguranca e € cobre isto wue O3 vé&cnicos  da
agéncia se debrugam: a segurgnca, a eficacia e
a qualidade do produto; gualidade
farmacotécnica, uma qualidade intrinseca  ao
produto. No seu arcigoe 12, ﬁambém come da foi

mencionado:
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"Ark, 17 . Nenhum deg brodutos de qua tratag
& Lei, inclusive impartaﬁas, boderd ger

A ANVISA, também, 4 titulo de :E.nfc:rmar;éo,
Possui trég Srandes classes de registrog Para
medicamentos,' © que chamamog de medicamentos
inovaéores, Qg medicamentpg inovadores podemn
gar sintéticgs e biolégicos, medicamentog
genéricog @ medicamenine gimilares
Imd&pemdentemente da sua claggificacéa, essa &
ums classificagéa meramente Organizacional e
para efeitos de registro, todos saseg brodutos
tém legislacanp nacional & regulamentacia
especifica  com relacdo aopg requisitoeg paras
autorizacio Sanitdria po Pais. Entédo, todas
€ssas classes répg determinadasg caracteristicas
Que devem Ser  observadasg €, para o  geqy
registro, devem S8Y seguidas e Cumpridag |

Noe prPais, a ‘Agéncia.lwacional de Vigillneis
Sanitdria, por forca da gsua propria criacio e
da lei, além da regulacao Sanitéria tambdm fax
regulacge econdmica. E fas regulacio econdmica,
integrande a CMED como Secretaria daguele
Srydo, aquele  organismo & int&rminiﬂterial,

formade DOr  cinco ministérios? dos  quais &



Agéneia Nacional de Vigiléncia Sanitaria faz
parte como & secretaria da institulgio.

Nas temos dois  momentos  da vida - do
medicamento, desde da solicitacic para o sHeu
registre até a sua utilizagéo, que € o momento
da pré~comercializagio, ai & onde & ANVIEA
phserva para a concessido ou ndo do regisﬁro 0%
atribputos de eficécia, seguranga e gualidade do
oroduto e, apds a concessio do reglstre -~ € 20
entio apés & COncessao do registro -, passa-se
4 busca ou a fixacdo do prego definido. O preco
leva em consideracgdo o© penaficio clinico & ©
casto do tratamento. Enti0 se houver algum
rratamento  assemelhado, a CMED propbe a
inrroducio de prego para o produte no mercado.

Nesse sentido tem-ge Uuma diretriz gue é:
medicamento sem penaficio adicional nao pode
rustar mais caro daguele gue 14 existe para &
mesma indicacdo. Bstando no:n@rcada, o ogue A
ANVISA faz? A ANVISA observa e faz a obhservagao
da pos-comercializagdc oOu pos-mercado, e faz
essa obsarvacdo Conm relacdc & ausculta dos
peneficios = dos afeitcs adversgs gue poden
surgir pela urilizacdo do medicamento € oubros

organismos, a SITEC, do Ministério da Saude,

estuda a incorporagdce de recnologias ou desses

faal
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medicamentos O sistema de sadde; e g ANVISZA, o
monitoramento sanitdrio econdmice, como G4
falei, observanda efeitos adversos, o heneficig
o produto, enfim, a viga de produto atravdég de

susa utilizacio em larga escala 2 s}

Para registro de medicamentes, entio, rodos
as medicamentcs, sejam alog similares,
gendricos on medicamentos novoes, & necesgario
fazer uma série de avaliacBeg. Para todos osg
medicament og eEsa avaliacio & feita, £ 4 e
chamamos de avaliacio farmacmtémnic& atravég ds
Caracterizacio fisicowquimica de Principios
ativos e Propriedades farmacéuticas,

Para se conceder vl registro, & Precisc oque
2 Fahrica consiga reproduzir eam larga escala
aquilo gue ela apresenta no gey dogsid, Entdo,
nenhum produte € liberads para fabricacio sem a
Lertificacdc ge Boas Prdticas de Fabhrice nor
uma indistria, as rotaz de sintese, g testes
de  avaliacSes farmac&técnicas, ©8  estudos de
2gtablilidade o 08 testes de Controle de
qualidade., Isgo & requerido para todo produto,
independent@mente da  clagsge onde ele  asrg

colocads .



remo o  tema, agui, tem um foco mais

Aeterminado, apesar de ser amplo, sobre o8

madicamentos inovadores -~ o grande tema desta
discussfo -, wvamos entrar em medicamentos
inovadores.

Primeirc: nos ultimos anos, a entrada de
produtos noves no  mercado & massiva. A
valocidade de inovac8o demanstrou-se muito
rapida. A propria Organizacso Mundial de Satds
estima que 90% de todos 08 avangos rerapéuticos
digponivelis hoje em dia ndo existiam héa dez
anos. Portanto, hd a necessidade de avaliacado
récnica tanto LAara registro, COmo DAYra
incorporacio de medicamentos, aspecificamente.

0 item anterior refere-se a tecnologlas em
sande. No entanto, na guestdo dos medicamentos,
& absolutamente fundamental um olhar sobre a
sua incorporacic, observando-se progoceolos €
diretrizes terapduticas do Sistema Unice de
caude. ¥ como tém trabalhade o Ministério da
catde e a Agéncia Nacional de vigildncia
Sanitaria, observando-se 0 uso racional desses
produtos.

Com relacdo aocs produtos inovadores, Lencs,
na pesguisa clinica, para se submeter um dossié

para registro na Agéncia Nacional de Vigiléncia
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Sanitdria, varias fases - Perdoem-me o glide om
inglés .

Ha, aqui, varias fases, que VED  desde
astudog Pré-clinicos até a fase trés, em que 5
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria se
manifegsts pela aprovacio ou nie do registre do
produto. A fase 71V 13 ge relaciona 3
camercializacéo 2, pPortanto, ao uss do produrae.

Quando s ANVISA se debruca sobre um dozgis
Para avaliar a autorizacio op 180 do réegistre
de um broduto, ela tem uma gérie de Jquesitog a
ohservar. os estudos pré-clinicos tém toda esga
gama -~ ndo me deterei PO conta do tempao,
in&ividualmente 4 cada uma delas, Observam-se
todos egges préwrequisitos, VEMGS chamar assim,
Esses agtudog 80 feitos e animais. A
tendéneig, hoje, & fazé-los en célulags  em
laboratdérie.

Bepois dos estudos préwcliniccs, hd a fage
clinica, que & o primeiro RASS0 para o
registre. Nela observa-ge a tualidade de dadaos,
2 Beguranca e bem-estar do sujeito ds pesguisa;
chservam-gse Lambém  ag questdes  de savde
Miblica.

QO ensaio clinico, por fim, &, entido, uma

Ferramenta regulatdria com limitacdes, mag a



melhor, até o presente, para a avaliacdo da
eficdcia e de registro de novos medicanentos.,
Por que & uma ferramenta com limitactes? Porgue
os ensaios clinicos s8oc feltos numa populacio
restrita. Quandc o produto sal para o mercado,
entdo, apds a sua auvtorizacgao, & gue se

ohaaervam outras caracterigticas (S0 putras

intercorréncias antes minimizadas pelo nimero

de pacientes do estudo.

Tamns observadn e a ANVISA tem rrabhalhado
nesse sentido: na ampliagdo € na criacio de um
ambiante propiclc para o desenvolvimento ocom

seguranca de estudos clinicos no Brasil.
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Esse grafice mostra que 08 estudos clinicoes {
£
cresceram. A partir de 2006, apds resclucdes ¢
{
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elaboradas e divulgadas'pela ANVISA, namers

(e estudos clinicos tem aumentade
signifiaativamente_
Depois da avaliacae da eficdcia, e

obs&rvandowse O desfecho clinico, fazemos op
ndo a Concessio de registrea. Para g concessio
desse registro, Por fim, temes C relatdrio dge
experimentagaa terapéutica, Jue  congolids C
rasultado dog ENSalos clinicog e apragenta
justificativas tecnicas; observa se a doencs em
Questdo, para o pedido dp produto, é uma doenca
SrfE  ou 'negligenciada; 5 aguele Produto tem
relevdncia pars a saulde piblica;: se héa, ou nio,
auséncia de alternativas terapduticas eficares
€ Sseguras; ge 2 comodidade Poseldgica e Be a
maior adesdio ac Lratamento gsers em decorréncia
daguele produto; apresentacio dog rigscos
Potenciais e ag relacdo risaa~bemaficio pelao
requerente; e ge gz metodologia e o Protvocalo
foram aceitdveis oy nio,

A& partir dai, e com avaliacip dog
resultados, & o néo concedido O registro do
produto.

Temos vigre que o mimero de registros de
produtos inovadores trem 56 mantido estavel, com

tendéncia a uma gueda, a  uma diminmic&o, Do



qud? Porgue as exigéneias para registro dos
produtos, ne mundo, £8m sido cada vez mais
rigorosas, inclusive com & necessidade da
ampliagdo de guieitos de pesguisas para
comprovacdo dos resultados de eficacia e de
sequranga para a introdugao do  produte no
mercado.

Dessa maneira, em 1895, regisivaram-se no
Brasil 72 (sstenta e dois) produtos novos: el
2008, apenas 18 {dezoito) produLos novoes.

£ precisc também dizer que MUILOS produtos

gque se colocam como inovadores, na verdade, sd0
mitos, sac coplias com modificacfes estruturals
de moléculas.

Ezze é G grafico que eu comentava
anteriormnente.

e 1998 a 2001, por exemplo, a exigéncia de
sujeltos e pesgulisas para - submissdo de um
dogzié ficou cada vez maimr._Quando em 1977 se
exigia um estudo com  apenas 1.500 (mil e
guinhentos) pacientes, em 1598/200% aram
necassarics em torno de 5.500 ({(cinco mil =
guinhentas) pessoas. |

agqui, talvez haja a desmistificacdo da
guestdo de tempos Do Brasil. Esse dado € da

prépria ANVISA, gue demonstra que O Brasil, em
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ﬁédia, usa 300 {trezentos) dias para o registro
do produte DOVO. A nossa média atual & dé 14
(Quatorze) meseag ou, entio, de 400
{guatrocentos) diasg.

E, agui, eszge dado & de 2007, referente s um
pariodo atd <003, zobre unm estudo feito com D
temps necegsdrio para a liberacio de produreos
am outras agéneias do muando agéncia
australiana, agéneoia canadensea, agéncia
europeia, agéneia suica e o FDA. E agqui 8 a

madia de tempos . Entdo, wvedam que o Brasil

Por fim, o usa racional de medicamentos & o
que tem de ger perseguidoe depois do registrn
desse produte. Entdo, segundo a OME., o wuse
racional de medicamentos & Guando ¢ pacienre
recebe medicamentos apropriados para suas
condicBes clinicas, em dozes adequadas as guag
necessidades individuais, e POY  um  periodo
adequade e ao menor custo para si e para a
comunidade.

Com relacdo 3 incorporacio de medicamentog,
&  Regulacdo Zanitdria considera, aldm  dos

critérios de eficdcia @ seguranca, as

13



necessidades de  saude aliadas a  regulagdo
econdmica, a avaliagdo de recnologia e
incorporacdo de tecnologia pelo Ministérico da

Satde, avaliande o grau de desenvolvimento @

cstrutura dos servigos de  sgaunde  local, e,
tambhém, 0s custos da incorporacio desge
nroduto.

B importante sabermos que € necessario, cada
ver mais -~ e esse & o movimento gue a ANVISA
far -, diminuir a simetria de informacdc. U gue
significa isseo? O pesguisador, a inddstria sabe
mais a respelto dos produtos do gue o médico e
do que o profissional de saitde {farmacéutico ou
enfermeiro}, e esses sabem mais do que o
usuaric de medicamentos.

Entdc, a informagio dos profissionais de
salde e a busca por essa informacdc € muito
importante para a decisdc da prescricdo dos
produtos. Um exemplo, agui, € gue dentre oS
vdrios produteos para hipertensde, num estudo
grande, feito por um insgtituto canadense, nos
vemos oue a variaciio de tratamentos pode ir de
trég a duzentos reals, sendo gue o nedicamsnto
maig barato, que € o diurético, demonstrou a
mesma eficdcia que o medicamento mails Ccaro.

Agui, um custo de tratamento para atrite

14
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reuvmatoide am 9he o custo pode variar de 32 mil
reals  anual para oltenta e nove reais,
dependendo do produto utilizadn.

No Canadd, entre novembro de 2003, foram
avaliados uma série de progutos e apenas 5, 9%
foram realmente inovadores com ganho relevante
Para o tratamento.

Na Franca, 67% dos produtos novos nido
Crouxeram nada de novo para o tratamento.

Na Buécia, 8%, nenhuna vantagem. Nog
Estados Unidos, de 415 NoOVos produtos

aprovados, 320 foram Classificados COmo

que J4 tinham registro. E, no Brasil, de 44
RGvas moléculas, apenas 18% foram consideradas
inovacSes Lerapéuticas entre 2004 e 2006,

E, vpara finalizar, o Tegistro na ANVISA
avalia =1 eficdcia =) & seguranca dos
medicamentos, a incorporacdo Ao produte  aos
protocelog e diretrizes terapduricas do 508,
aposs o registro, avalia =a efetividade e a
eficidncia,. 830 critérios diferentes.

Eu qguero, entdo, finalizé%, colocando-nme
a disposicdo da sadde.

Muito obrigado.

LA



G BR. MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE
DO STEY — Ouviremcs, agora,. 0 representante do
Conselho Federal de Medicina, Doutor Geraldo
Guedes, que € Conselheiro Federal do Conselho
Federal de Medicina e Coordenador da Comiszsdo
Nacional Prd-Sus do Congelho.

{3 SR. SERALDO GUERES (CONSELHQO FEDERAL DE

MEDICINAY — Bxcelentissimoe Sanhor Pregidentes do
Supreme  Tribunal Federal, Ministre  Gllmar
Mendes, autoridades aqui presentes, demais

axpogitores, senhoras e senhores,

Iﬁi&ialmente gostaria de saudar Vossa
Exceléncia pela iniciativa de traszer para a
mais alta Corte do Poder Judigclirio o debate
sobre a satde piblica, tema da mailor relsvancia
para a socledade brasileira.

Justifico a auséncia do nosso Presidente,
Doutor Edson Andrade, em viagem ao exterior,
ondea participa do Congresse Mundial da
Assoclacio Madica.

atendendoe a convocacdco deste egréglo
Tribunal, os médicos brasi;aires apresentam a
sua compreensdo acerca do Drocesso que se
convencionou chamar de “judicializacdo” do 118
e as suas contribuicfBes para soluciona-lo,

rendo, SEmMpre, come referdncia o direito

16
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inaliendvel & Saude ¢ consolidacio da cidadania
4o povo brasileiro.

O Crm entende gue 4 Bua contribuicls ap
debate, pra em andamento, viga eEsencialmente 2
garantia do direite & assisténeia 3 saide g
SUas  repercussdesg 0o Judicidrig quando  esges
Tesmos direitos nao se efetivam. Nzo nos cabe
discutir g politica do rossivel, apegar de
entendermos gser e85a uma tarefs sobre a quaj 05
gestores tém que ge debrucar. o cry tem por
daever legal, em culiprimenta A Lei npe 3.268,
mas, principalment@; POY  convicoSen eticas e
MOrais, a missde de defender o cidadio, nosso
pacientea, enfim, defender a sociedade . Enta
clare que gse ag problemas do S5US fogssem simples
de ge resolver nieo extariamos, agqui, todos
Bsgses dias e as resgquisas de opinifc publica
ndo destacariam a asgisténeia & sadde COmo  uma
das principais preocupacdes senfo a maior da
populacdo brasileira.

Certamente, também, a grande maioria dos
due aqui estdo nio fariam parte do contingente
de cerca de 40 milhBes que tém plancs de sadde,
Ou seja, optaram relo sistema suplementar, pois

NAS B2 sentem Seguros no SUs.

17



Ao alaborar as diretrizes do PAC da
Sa@ﬁe, comg flcou conhecido o programa lancado
am 2008, o governoe federal admite existir “um
descompasso entre a orientacdc para conformagdo
de um sistema universal que possul um potencial
destacade em rtermcs de desenvolvimento e o©
processo concreto de consolidacdc do 3US.”

E entre as grandes lacunas apontadas para a
satdde, para que a saude se constitus num dos
pilares da asztratégia nacional de
desenvolvimento, destdcam guatro: a presenga de
uma  significativa  iniguidade de acessce. um
medelo burocratizade | de gestdo, o
subfinanciamento do SUS e a precarizagdo do
trabalho & o baixo investimento na gualificaglfo
de recurses humancs. Vou-me deter em dois
desses aspectos.

¢ subfinanciamente do SUS,

Depois de atravessar toda a década de 20 com
avancos @ retrocessos na consclidagdo, no
inicie do novo miiénic, o Congressgo HNacional
aprovou a Emenda Constitucional n®* 29, A
regulamentacio desta definird o gue 2 gasto em
satde & o gue ndo 4. No en?anto, a redencic do
aus, através de um financiamento digno ainda

permanece prisioneira do Poder Legislativo.

18



Dois projetos de leid e regulamentacdo Cramiltam
e o desenlace ainda esta  longe  do fim. FEm
andlise comparativa com doze paises da América,
O gue mais chama atencdo € gue o Brasil aparece
atrds de todos og demais, exceto da Guatemala,
eM investimento pﬁblico;

Este aporte, ainda precario de reoursos
publicos para a saude € ¢ faror Mais grave a
induzir um  lento desenvolvimento  do BU8,
penalizando as ropulagBes mais carentes o
condenando-as a  iniquidade e ACesSEo ao
sistema, muito bem referido no documento do Pac
da Salde e que nie bassa de uma mea mawima
culpa do FOVETNo brasileiroc. Também &
regponsavel pela brecarizacio o descaco com gue
a forca de trabalho do 5U8 & rrarvada, como
veremos a segmir.

A partir da década de 20, foi intensificada
ne 5U8 a politica  de flexibilizacio dasg
contrataches e a precarizacio das relacdes de
trabalho, adotando-se diversos modelos  de
vinculos, de nodele pela Unifo, Estados e
Municipios.

O relatdrio final da IT Conferéncia Nacional de
Recursos f-fumahas, em 1993, j4  apontava gue ras

oportunidades de capacitacdc sdo ascassas. Og

15



salarios sdc aviltantes. Oz trabalhadores
convivem, no mesmo local de trabalho e com as
megmas  fungdes, com saldrios profundamente
desiguals. Inexiste na maioria dag
instituicdes, um plane de carreira, cargos e
saldrios compativel com as responsabilidades,
rigcos @ encarges  inerentos (A0 processo de
rabalho da drea de saide, ”

Em 2006, a 3* Conferéncia Nacional de Gesrdo
do Trabalho e da Bducac8o na Salude denunciava
que a terceirizacde de servigo passou a aser
efetuada Sam observancia da legislacdo,
induzindo & propagacdc do t:abalho precarizado.
Ndo ha perspectiva para consolidacfo do 5US. se

o

nae  for resclvida a guestd3o dos recursos
humanos. E preciso que o Estado garanta a
SEQUTANGa social e rrabalhista dos
profissionais  que asgiste a populacio,
proporoionando-lhes a trancguilidade necesséria
ao bom desempenho de suasg fungdes.

E sempre hom lembrar cue estamos falando de
vidas humanas, este bem supremo que lhes cabe
cuidar. Nesse sentido, temos que a implantacic
de planos de carreiras para o setor de salde

tem sido referida constantemente COMmMO

fundamental, ndo somente para ¢ desenvolvimento
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gerencial do Service de sainde, mas, sobretudo,
para a Prépria Sobrevivéncias do 8us. Torna-se
necessaria a Criacio de carreiras especificasg,
incluindo a de médicog pPara o SUZ noes trég
niveis da Federacio,

A sociedade reage a igso tudo., A s80Ciedade
Teage de diversas formas . No  procegsao tlez
judicializacéo, &  um desgsoesg mecanismos de
reacido. L& na ponta, onde estiio g médicos e
demaisg bprofissionais de sadde, ag VRIZIes, de
forma desarganizada, 2 sociedade r'eage com
violéneia., Estamos ai com noticias, no
neticidrie brasileire, sempre da viocléncia
perpetrada contra G bem publico, contra oz
profissionais da area de saude, nos DORLOs, nas
unidades de urgéneis e emergéncia,

Reagem também, organizadamente, no Congresso
Nacional, defendendo, COmo o CFM, a aprovacio e
2 regulamentacfoc da Emenda 29, g reage tambdm
0o Judicidria, trazendo & questdo  que  adui
vamos discutir, Olhamos cinceo fo;mas de reacido
Hue estlo presentes no Judicidrio.

No que diz regpeito A responsabilidade da
Federacio enm matéria de direito a saide. FEsze
assunto 4 foli por demais discutido; nés VAENOS

n0g abster de falar,

=
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A obrigacdo do Estado em fornecer prestagao
de sadde prescrita por medice ndo  pertencente
ac quadro do SUS, ou gue o pedido tenha g8ido
feito previamente a Administracice Puiblica.

Nesse aspecto, ¢ importante salientar, & ©
rongelhoe Federal de HMedicina enteunde gque ©
madico € uma pessca habilitada e capacitada
para o seu exercicio profissional. Dois pontos
280 norceadoras principals do folelcicte
sntendimento: a Constitulcdoc Federal e o Codigo

de Frica Médica, os dois de 1988.

A partir  desses prismas, consideramos
fundamental o principio bioético de justiga
soclal, isto &€, A&CesSse universal e igualitéfie
ac service de saude para a  populagdo
brasileira, cabende ac Estado prover  sua
prestacdo.

Perante o Codigo de Etica Médica, ndo existe
médico do gistema privado ou piblico de saude:;
rodas sdo médicos Qe lgual valor profissional,
sendo capazes de realizar exames, administrar
tratamentos e realizar acompanhamentos dentro
de suas especialidades, inclusive prescrigso.
Em guaisguer dos CAs0s, trata-~se de

profissional habilitado, cuio enfoque
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principal, sequndo o préprio Codigo de Erica
Médica, no seu artigo 1%, 4 o exercicio de uma
"profissdo a servico da satde do ser humano =
da coletividade” .

Por fim, €& importante regsaltar  gque a
prescricdo médica pertence ao paciente e nio ao
medico, independentemente de 2le ser do sistema
publico ou privado. o momento  em  que  ha
presericio oy determinacio de um tratamentso,
ela passa a ser propriedade do paciente, e cabe
& ele lutar por aguela realizagic daguele
procedimento, Nao exigte prescricdo que
pertenga ac médico. Portante, ndo entendemos
cgsa diferenciacdc entre médiceo do BU8 e médico
gue ndo pertence aons guadroz do 80z, DoTdguIe
codo cidaddo brasileifo tem direito de acesgo
A0 5US. No momento em que a Drescricic pertence

a ele, ele passa a adquirir esae direito,

Obrigacdo do Estado de custear a praestacio
de  saude ndo abrangidas pelas politicas
publicas.

Essa tematica & particularmente proficua no
ambito da distribuicdo dea madicamentos
aspaciais. Sempre que o) fornecimento de

medicamentos implica na vida bioldgica do



individuo, a Justicga e atd os Ministros do
supremo concordam que o Estado Lem obrigacdo de
atender a demanda.. Egsea tem sido L
condicionante principal das decigdeaes,
sobrepassando a questdo de a saude ser um
direito individual ou coletivo.

A obrigac8o do Estado de disponibilizar
medicamentos em tratamentos experimentals nio
registrados na ANVISA ou nio aconselhadus pelos
Frotocelos Clinicos do 5US.

Hegse  aspecto, 0 Conselho Federal de
Medicina acha que 6 preciso  definir  se
determinada_pracedimento medico é aceito e pode
ger praticado com seguranga - isso a ANVISA fax
com competéncia  no nosse  pais -, se &
experimental, carecendo de.maiores estudeos de
eficdcia e viabilidade cientifica, ou ainda se
& wvedada a sua utilizagdo por 44 ter sido
testade e constatada a sua ineficdcia. Isso
constitul parmetro fundamental para populacdo
que necessita de cuidados médicog.

Og sProvocolos Clinicos @ Diretrizes
Terapéuticas do guz constituem um conijunto de

ritérios que permitenm determinar o diagndstice

)

de doengas & o rtratamento correspondente com o

24
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medicamentog disponiveis 2 as reg
dogesg |

O Pactoe gda Saude, instituide am 2006,
Preconiza s adocio dog Protocolosz como  dever
dosg municipias, estadog e Digstrirp Federal .

A Principio, Portanto, um medicamente oy
Cratamento ep des&enfcrmidade Com o Protocolo
davem ser Vistos com cauvtala, pois fendem a
tontrariar um consenso cientifico Sobre g
abordagem de  um tratamento Sem respaldo
cientificn Cestado e aprovado, ele nie rode ge
sobrepor anm conseanso vigents, a obrigacie dAe
Estado de fornecer medicamento nge licitado e
nd40 previsto na lista do sug -

Us  gestores publicos Costuman alegar 5
esCassez dos recursos financeiros & 08
interesses econdmicos da indidstria
farmacéutica, e sua maioria multinacimﬂais,
pPara justificar g negativa do fornecimento de
alguns medicamentos de alto éusta PE&Ta poucos
pacientegs . Sustenta, ainda, e deveria
prevalecaer o interesse maior da coletividade
due reclama  recursos Para atendimento de
servicos mais esgsenciais e abrangentes .

Am obiecdas de cardter socioeconfmico

alegadas pelos gestoreg tém fundamento, mas

25



precisan ser analisadas com cautela. NOsso paLs
apresenta caracteristicas bem distintas. A
maioria do nosso povo ¢ carente de condicles
minimas de sobrevivéncia. Combater a escassesz
de recurscs da sande deve significar, em
primeirn lugar, para nés, o combate an omissles
do Poder Publico e a efetiva redistribuicdo dos
ITEOUYsos .,

Tramitam no Senado Pederal dois projetos de
lei que pretendem regulamentar 4 oferca de
medicamentos excepcionais no SUS. Em  linhas
gerais, um desses projetos representa a visdo
dos gegtores @ apresenta argumentos
interessantes sob a Jjustificativa da defesa de
5US. Entretanto, um desses argumentos patenta
uma tese bastante polémica gue vale a pena
registrar:

& garantia do acesso aniversal e igualitdrio
ao servico de sadde € tdo importante quanto O
atendimento integral, diz a tese. Essa garantia
«d serd possivel se o8 parcos  reCursos
destinados a _saﬁd& forem criteriosamente
aplicados. Esses reCursos nio se multiplicam
milagrosamente. Se uma grande parte deles for
gasta por assisténcia a umas poucas pessoas,

cortamente uma grande maioria da parcela da
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populacio Sofrerd pela falta de medicamentog
destinades an Cratamento de doencas COmS
tuberculase, hanseniase, Naldria, ate.

Afirmacses COmo SESAg g830 EXTremament o
Perigosas. o Principio bBioédticey da Justica
clama a equidade, Propugnanda pels distribuiqﬁo
dos I'eCursos da saide, de forma a contemplar o
mMaior ndmere de individuog . No  entanto, ndo
gubordina g Seus  ditamesg outrogs principios
Biodticas consagrados, como o da bemefiﬂéncia,
o da nQOMmaleficéncia g€ 0 da autonomia. Nio
pode, Portanto, ser interpretaﬁo de forma =&
sacrificar algumag vidasg Rara salvar Outras,

nesmo gue em MALOT nimere,

tratamento de Pacienteg acametidos por
batologias como insuficiédneia renagl Cronica,
PO  exemplo, Que  gasta vultosa quantia com
hemodiélise, transplantes, medicamentog rara
beneficiar um pedguenco grupo da sociedade. Ato
continuo, alguém pProple que se og dedxe morrer,
fronomizando-se 288e  recurso Para  um maior
Contingente populacional . Exple-ze agqul o lado

MAis cruel da visdo utilitarists .



@m  se tratando de vidas humanas, odo
esforco deve ser empenhado para garantiz o
devido respeito pela dignidade da pessoa € ©
respeite universal aferive dos direitos humanos
s das liberdades fundamentais.

£ nesse contexto gue a Declaracao Universal
sobre Bioética e Direitos Humanos, aprovada
pela UNESCO, &m 2005, proclama ue 08
interesses e o© bem-estar do individuo devem
prevalecer sobre o08 interesses exclusives da
ridneia ou da sociedade. Q Brasil € um dos
signatdrios desta Declaragdo.

o putro projere de leil introduz um capituloc
nova na Lei n® 8.080/1%90, para CcTLar normas
sobre a distribuicio de medicamentos & produtos
de sagde constantes, Oou  ndo, de tabelas
slaboradas pelo SUS. Pela proposta, a ligta de
remédios de alte custo do SUS passaria a ser
meramente sevemplificativa”, ja gque
contemplaria um elenco de farmacos, sem pedir
gue medicamentos nela nido constantes posgam sex
distribuidos gratuitamente a populacgdo. Apesar
de sustentar argumentos rambém  interessantes,
esse projeto revela-se permissivo demais, além

de restringir o psapel dos Protocolos € das
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listas 34 ;omentadas T que nde consideramos
fundamentais.

Outra ordem de obiecleg Apresentrads pelos
gestores & tecnica e diz respeits 208
medi camentog eECepCcionais que ndo 28t
Previstos nas listas Oficiais.

As listags de medicamenrog excepcionais G830
elaboradas 2 revisadag a Fartir Qe Protocolos
Clinicos e Diretrizeg Terapéuticas J& referidos
anteriormente, Ressalte-ge agui, também, 5
Necaessidade absoluta g revigio rerisddica
dessas listas, bermitinde a inclusdo de novos
medicamentog quando for o cagp.

Nésg tenos algumas contribuicses para
[MTerrar, Ry You colocar £58es dois aspectns
que Julgamos da maior importdncia. Certamenta,
podarioe auxiliar Tum debate téconico £
cientifico sobre ol ﬁesenvolvimentg @

Consolidacio do SUs.,

que ey fip chegar ao Supremo através da

Diretrizes. Ele compreende um esforco conjunto

realizado por duas entidades de representacic

médica . Associlacdo Médica Prasileira e o

]
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conselho  Federal de Medicina. Ele tem por
sbijetivo conciliar informacgdes da area medica
com © proposito de padronizar condutas  que
auxiliam o raciocinio e a tomada de decisdo do
médico, otimizande o cuidado dos pacientes.
Troevé gue © 2pPINCRSSe que teve inicio o©om
gquarenta diretrizes, no ane de 2000, seja.
pariodicamente, atualizado e ampliado com A
incorporagde de novas divetrizes. Fm 2008, ja
eram duzentas e oitenta novas diretrizes. Cada
sociedade de especialidade afiliada a AMB &
chamada a assumir a responsabilidade pelo
contendo informativo em elaboracio do texto de
sua diretriz. B importante ressaltar que g&o
essas  sociedades de especialidades que Cém
autoridade em definir quem & especialista ou
ndo. E a sociedade assim acelta essa definicio
feita por essa socliedade de especialidade.
Finalmentes, esse projeto ndo & um
receitudric aplicdvel, um gula pratico de acio
em diversas areas de atuagao em especialidade.
Nesze sentido, as informagles neles contidas
precisam ser submetidas & avaliacio e critica
Ao  médico responsdvel pela conduta & @ 8er
seguida frente a realidade e o estado clinico

de cada paciente: questdo de intolerdncia,
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pogsibilidade de uso de determinada droga. Tsse
Precisa ger definids e, imdividualm@nte, caba
wn medico Tesponsével eggg definicae.

E, por ultime, tratamentog © medicamentos
Sxperimentaig - g questioc da autoridade do CFM.

Qs médicog 56 poderdo adotar nNOVos
procedimenrog com Segurancsa Para seug pacientreg
gquando devidamente reconhecidos pela comunidade
cientifics afeta 3 gua area de aplicacio. & o)

Srgdo Capacitado para determinar a viabilidade

Federal de Medicina {(CFM), que ha decadas venm
2xercende essa funcédo na 2strito cumprimento do
seu dever legal.

Azsim QLorreu, por exemplo, com a clrurgis
de mudanca de s8M0 - transgenitalizacéa, O CrM
apenasg reconhecen aquela gue transforma o
fendtipo masculinoe oy femining, Permanecendao
TOMO experimental , &M fungdo das dificuldades
técnicas aindg apregsentadag, ag das
Lransformacsesg do fendtipo feminine @
masculine., o Ministério da Saide condicionou a
aceitacdo pelo CFM para incluir asse
procedimento entre aqueles praticados peloe sus,

Cutro exemplo € uma resoluclo do TFM, de

1297, gue vetou  determinada Procedimento



cirurgico. Insatisfeite, um médico praticante
de tais procedimentos ingressou  enm iuizo
alegando incompeténcia do CFM em dizer "o que &
experiéncia médica, ou naoc”.

Mo transcorrer da acBio judicial, o Conselho
Macional de Saude emitiu posicionamento,
declarando-se incompetente para o assunto; a
surisprudéncia consagrou, atraves de decisdes,
a competéncia do CFM.

O COngresso Nacicnal também reconhsce,
guanto a definicdo dos procedimentos aceitos,
vedados e experimentals. E no caso da Poeortaria
e da Resoluclo gque trata da morte encefalica,
foi reconhecido o CFM como aguele que define o
gque é morte encefdlica.

SHo essas as neossas contribulcles. Esperamos
que a presente audiéncia contribua efetivamente
para o fortalecimento desta, due &, sem dovida,
a malor de todas as tentativas de inclusdo
social j& existentes em NOSSC pais: o SUS.

Muito obrigado.

0 SR. MINISTRO GILMAR MENDES (PRESTIDENTE
DO STF) ~ Obrigado. Ouviremos agora o Doutor
Luiz Alberto Siméeg vVolpe, Presidente do Grupo

Hipupiara Integragdc e vida, ONG; membro da

e el w0
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Rede Naciaﬁal de  Pesspan Yivendoe com o HIV-
AlDg

O SR. LUIZ ALBERTG SIMOES vonLpr - Bom-dia a
Voasa Bxeeléneia, Ministyro Gilmar
Mendes,Pre&idente Gilmar Mendes, apenas uma
breve Correcido: eu nie Eou doutor, Néo.temha
Formacio académica e, pela primeira VeZ  em
mirha vida, issn fax sentide, cercado de tantag
notoriedades como neste Plenn.

Estendn 0 cumprimento A0S demais
Ministros o Ministras.

Bom~dia, convidados, convidadas, Populacio
due asgiste & audiéncia rela imprenga.

Meu nome & Luiz Alberrvea Simfes Volpe; gou
conhecido como Beto Volpe; completarei 48 2nos
noe préximo més de agosto, 20 deles hospedandn )
virus HIV em mew  corpo. HE 13 fui declarage
raciente terminal, com 234 quilos, e gragas &
integralidade da assisténeia que  recebi, com
fornecimento Inclusive do coguetsl
antirratrsviral, estou vivo e estoy arqui .

Pordm, COmMo consequéncia, CArrego uma
deficiéneia fisica provigdria ha 13 ANGS,
agravada pelos efeitos celaterais dosg

medicamentos. num total de 15 Clrurgias, sendo



que, dentre elas, duas proteses de cabe¢a. de
Fémur.

Batou no tratamento de canceres ha seis
anos, =zendo cue o primeire deles, palo tardié
do diagnédstico - hoje ele € atribuido a segunda
fage da epidemia de AIDS, pma FAsSe  mais
complexa, mals cara e maig dolorosa -, estava
iocalizade na medula, no pescogo, no pulmdo, no
figads, no bago, 0o retroperitdnio e na
virilha. Mais uma wez, gracas a integralidade
da assisténcia gue eu recebi, estou vivo,
congsegui superar & estou aguil.

No ano passado, tive diagnosticados dois
carcinomas malignos sucessivamente. POr coonta
disso, fui submetido a uma radioterapla
evtremamente severa no glorioso e brilhante
Hospital A.C. Camargo, ao gual levo as ipag por
me trazer esperancas de que uma complexidade de
gigantismo como o SUS € capar de dar certo. POY
conta degsa radioterapia estou sofrendo efeitos
colaterais até hoje € somente estou neste Plenc
gracas a um coguetel de analgésicos, que inclul
duas doses didrias de sulfato de morfina.

Reprasento nesta Audiénela Piblica o
grupo Hipupiara Integragdc e vida, uma ONG do

1itoral de S8o Paulo, cidade de Sao Vicente,
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ondée nasci, BOXo, atuo e, avidentemente, ameo ;
berco da democracia americana, cidadewmanumento
da histdria patria.

ACima de tudo, tepresento nesta Audidneis
MU pai e minhg mée, que astdo assistindo 4
asta Cransmisséo Eremendamente angustiadosg,
COme angustriados estd0, ha alguns ancs, desde
Que surgiram og rumores de que naoc serig mais
rossivel acesgar g Justica para a obtencio de
medicamentog Isso POrqQue, Senhor Pxesidente,
Por duasg Vezes, eu tive necessidade de racorrar
& via judicial para conseguir medicamentog - uma
VeI em 2002, rara o nedicamento Kaletra, o
oubtra, eom 2007, Rara o medicamento Parunavir.

Inclusive, mando 34 um rtecade para 4
Excelentissima Ministra Ellen Gracie, paras gue
2la  entenda ©  desespero dos meus e-mailg
nagquela época. Justamente emn 2007, a Ministra
Ellen cassou & liminar relactiva aps renais
crénicos de Alagoag comecou ai realmente umas

grande angistia Para todos nés. Parabenizo &

Ministra pela gabedoria e dignidade com gue

reviu a sua POSicEs e a revarteu, wvoltandeo a

conceder esga liminar,
Represento outros movimentos sociais, que

anexoe ao conjunto de documentos Para vVosga
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ruceléneia. Alids, tedos oz  documentos  gue
compdem © nosso conijunto serdo também entregues
via digital.

sracas & sabedoria dos doutores magistrados
gque Julgaram minhag causas, eu  estou vivo.
Bstou, agqui, defendendo honradamente uma tese
no Pleno maximo da ordenacfo juridica patria.

Gracas & sabedoria dog doutores magistrados
gue julgaram as minhas causas, eu estou vivo e
renho condicdes de dirigir um trabalho social
no litoral de S3o Pauleo gue atende perto de
duzentas familias afetadas pela epidemia de
ALDS.

E gracas = sabpedoria dos doutores
magistrados ¢gue Julgaram s minhas causas, eu
esroun vive e em condigBes de dar suporte
emocional acs meus pais, gue, assim comoe eu,
ainda ndo se yecuperaram da perda precoce do
meu irmdo cacula para o transtorno bipolar ha
menos de gquatro ancs. Creio que ndo preciso
degscraver as circunsténcias_que giram em torne
da minha familia para gue 05 genhores &
senhoras compreendanm,

Quers deixar bem clarc gue ndo estou acui
para representar um drama sentimental com &

intencio de Tocar 085 VOESOS coracdes., MNdo. BEu
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uero tocar, s2im, Viogsas CONsSciéneias @
ressaltar g egrs Corte, que irgd definir gse a
integralidade & um conceito absolute o1
relativo, que cada pedido de liminar, em geral,
ndo representa APENnas um nimero, n&n representa
APeTas um gasro BXCessivo para a sadde publica.
Representa, gim, vidas e familias e,
normalmente, estag em  cilrcunstincias muito
similares & minha.

Com a licenca dosg genhores, proceds a

leitura das teses do Grupo Hipupiara .

Primeira. Obrigacio do Estado de

Friso bem o “experimentais”, porque, desde a
semana passada, houve um desfile de confusBes,
tentande confundir a4 opini8o pliblica nesge
sentido.

08 tratamentos experimentais devem continuar
sendo custeados pelos laboratdrios responsaveig
pelos estudos. Afinal, era sd o que faltava: um
sistema piblice de satde de um pais emergente
Custear pesquisas de empresas de gente branca,
de clhos azuls, a comn recentemente ge referiu
C nesso mandatdrio-chefe.

Porem, h& necessidade de maior wvigilancia

quando do encerramento de alguns protocolos,



Alguns laboratdrios, guande do encerramento dos
estudos & da certificacio dos Seus
medicamentos, cosganm a distribulcio de
medlcamentos, outorgando essa responsanilidade
ac sigstema de saunde.

anexo ag coniunto de deocumentos uma decisdo
de Hdaneiro deste ano da Vara da Infiéncia de
POYTEO Alegre, condenando urm laboratdrio
farmacéutico -~ pasmem -~ por ter cvessado

continuidade do fornecimento de medicamentos a

t

uma crianca de doze anes. A sanha da gandncia
existe e ha essa gandncla no melo corporativo -
cessouw a distribuicio de medicamentos para uma
crianca de doze ancs assim que essa droga foi
cartificada. Essa crianca empreagstou ¢ S8y QOorpo
2 a sua vida para a ciéncia naquele momento.

Entdo, defendemos gue deva existir, sim, uma
maior fiscalizacdo por parte da ANVISA com
relacB8c a finalizacgdo dos protocolos.

Segunda tese - para a gual peco especial
atencdo, porgue € dessa gue Lrata realmente O
Hipupilara, & a nossa grande preocupacdo:
Obrigacdc deo Estado de fornecer medicamento nio
licitado e ndo previsto nas listas do BUS.

O Hipupiara defendes como cumprimento ao

direto constitucional a vida e o8

b



by

Caed S g el i Bud R

AL F R

X T

§
5

CIVRY

i

W iy

medicamentog Certificados imternaci&&almanﬁe
pelo FDa o8 Estadog Unidos oy pela EMmEA na
Europa, e« cuja Lecessidade seja Comprovads por
receitas, laudong & exames , Seiam
disponibilizadas administrativamenteg sem g

Aecessidade de imtervencam judicial - mesmo sem

O Estado de 580 Paulo, atraves dp Programa

Egtadual de DET/RIDS - aproveito para
Parabenizd-ig pela ousadia, pioneirismc,

Competdncia técnica €. sobretudoe, pela escuta
atents a0s pleitng s z2ociedade Civil
Crganizads ém AIﬁS s Criou um comita téonico
formado Por medicos do servico esgecializado,
due  analisam as Solicitacées, verifiscam S11a
pertinéncia o tomam  decisses baseadas emn
eritérios eminentemente técnicos, iniciando
rapidamernte o brocessoe de aguisicic,
extremamente bur@crético, pois gue 2nvolve
normalmente o comércio exterior.

Pica a Sugestido, Senhor Presidente, de
desburocratizacae b2  importacic de insumosg
emergenciais em saltde. @ inadmissive] gue  um
medicamentao vital tenha 0 BESMO  tratamente
alfandegirio que uma Lamborghini ou UIma

Bugated,

39



anexn ao conjunto de documentos, Camiam,
copia de publicagdo do Governo do Estado de Sdc
paulc, descrevendo a estrategia “Medicamento
Caso a Caso”, de 1¢ de dezembro do ano passado.

0 escritério Juridico mantido pelo grupo
Hipuplara, (ue nunca sofreu influéncia de
qualouer elemento estranho a sua missdo, seja
=le governamental ou laboratorial, atesta &
agilizacdo na obrengao dos medicamentos para
combater o HIV e a elevagdo na qualidade de
vida de seus associados, beneficlados por essa
iniciativa.

com  bage nessas alegagées, o Hipuplara
defende a criacdo, no ambito da ANVIGA, de
comité récnice composto pelas especialidades
madicas envolvidas nas snlicitacdes de
medicamentos e Oubros Insumos, indicados pelas
raespectivas soriedades brasileiras das
espacialidades envolvidas, para evitar gualguer
tipp de contaminagdo politica ou financelra
nesge processo.

page comitd teria como atribuigdo anglisayr
as solicirac8Bes e decidir pela sua partinéncia
ou ndp, agilizando © ProCessc de obtencdc do
medicamento por parte do maior interegssado, ©

rliente do  8SUE, poupandoe a sobrecarragada

4@
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Justica de deanecessériog BPIOCRES0S, pois que a
Vida & inaliendvel direite constitucional, e
elevando a qualidade de assisténeia em Satde
DOY parte deo 508, dezedio de todog o8

brasileiros4

Ag inovactes na Area de comunicacio

comité. Ble funcionaria de forma virtual, n&o
retirvande og profissionais das suas atividadés
cotidianas, uma vez que os Laudos, SXAMEs o
cutras documentacﬁes necessarias podem zer
digitalizadas, Certificadas e enviadas por
diversas formas de transmissio, facilitando o
fluxe de dados e g liberacso oy na&o  dos
insumos, além de fornecer subsidics e agilizar
& inclus3c deo inswmo  em Lela no  arsenal
terapéutico do gusg.

Com o fluwxo centralizade na ANVISA, em
articulacdo com a Policia Federal, isso poders
servir de ferramenra para identificar os reals
inimigos da sadde piblica, as tais ONGs citadas
semana  passada imdiscriminaéamamte agui  por
variog apresentadores .

Hoje, as ONGs sido tidas como uma espécie de

brace social desse grande monstro chamado
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corrupcde. Concorvdamos gue o getoxr soclal
passoud a ser wvisto, por muitos, come uma boea
fonte de renda ou maneiras de se efetivarem
negociatas. Como 038 demals geLores da
sociedade, elas necessitan de ferramentas de
rransparéncia. Até 1&, por faver, ndo nos
cologuen no mesmo balalo.

Tenho profunde orgulhe de ser fundador e
diretor de uma ONG gue auxilia pessocas com HIV
a rer ACESS0 a Justica, SEm nanhuma
interferéncia, repito, de laboratdérics ou de
gqualguer ¢rgidoe governamental.

Como ja& disse, ndo tenha_formaaé& académica,
mas acredito que um Estado gue ndoe garanta a
inter-relacdc entre o direite a Justica, o©
direito & saude e o direito & vida ndo &
gefinitivamente um BEstado de Direito. Portanto,
Sempre & bom resgaltar: 8588 proposta
administrativa, em momento algum, exclul a
alternativa Judicidria para a efetivacdo do
direite a saude.

rinalizando, destacamos a importéncia das
actes de defesa de ﬁireitas:e acessgo a4 Justica,
desenvolvidas pela sociedade ciwil COmO
estratégia de acesso a nNovoes tratamentos. B

dafendemos sua priorizacdce, por ocasido ds



@ditais de financiamento BOY agéncias PUblicas
Ou privadas .

By gostaria de aproveitar, Senhor
Presidente, 2852 Douco Lempo gque me resta para
salientar algung aspectos com relacioc salde
publica, gue consideramos relevantes .

Gostaria de salientar que, a despeire da
coragen e robustez da Tespasta brasileira A
epidemia, notadaments o trabalho desenvolvido
relo Programa Nacicnal de DST/AIDS ~ que, pelas
tesmas qualidades que€  ha pouco atribuf &
Secretaria do Estado de savde € a0 Governo da
Estado de . Sao Paulo, & detentor de
reconhecimento internacional inquestionével -
a epidemia de AIDg agta longe de ser
considerads crdnica ou sob controle. De pasgre
Y&y foli guindada a doenca de idosos e ge
meninag adolescentes; com  efeaitng colaterais
1€ migraram de desconfortos digestivos g
cénceres e dutras patologias severas, alédm de
resisténcia viral € co-infecclas.

A homofobia continua sendso uma realidade, o
valta a crescer o indice de infeccdo entre 0s
joveng homoxessuaig .

Yueria, também, due essas mensagens Lfossem

ouvidas pels seguridade social, em e@speacial o



TNESE, que ndo se decide 52 S0MOS U 040
cidadios.

Gostaria, tambeémn, de lembrar a Vonsa
Pxceléncia e aos convidados que a epidemia de
hepatites carece multo de politicas publicas.
Se agsim continuar, ndo tenho dividas de que a
alternativa judicial continuard sendo a unica
alternativa para milhares de cidadados.

A rtuberculose ressurgiu e desafia a Medicina
com sua resisténcia.

parte de oinco mil criancas por anc nascen
com sifilis congénita, compromebendo sua gauds
e seus fuaturoes.

Apesar do AVango na discussio ”é
regulamentaciio de politicas publicas, © Ala-~a-
dia das pessoas com deficiénceias ainda & uma
superacio a cada pequena agdo.

Je tivermos a intencdc de gus o SUS seja
elevado a patrimdnio da humamiﬁade, como &
proposta do  Ministério _da Saude, que O
Hipupiara apaixonadamente apdia, ndc podemos
prescindir da regulamentacdo da regulamentagad
da Emenda Constituclional 'nf 29, =zem gue e385a
seta a moeda de btroca, em episddios vergonhosoes

como foi a recente negoclacdo em torno da CRME.
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Precisamos da implamentacﬁa da Lei e
Responsabilidade Sanitdrig, que talves venha
atribuir um sentido real a frustracao abstrata
=T desfilada Semana  pagsacda pelos gestores
desge 2EPACO .

Este Tribunal acaba de recebar processo que
viga Mandar ag Pessoas que vivem com HIV para g
cadeis nae Lransmissdeg do virus, Por favor,
pedimos extremao Culdado  ao considerar 858a
duestdo, poig se formog mandados para & cadeig
Por  tentariva de hamiGiﬁio,\ HUue A pesses
infecrada ¢ sejs por tentativa ge suicidio,
kara haver equilibrio hessga decisio. Alinal,
NE0  vivemos Mmais na idade media. CEstudos  de

Ministério da satde comprovam gue existe um

Anexo ae conjunto de d@cumentas, Pesquisas
do  IBGE e do Ministérie da  Satde do ano
Passado, explicande esse nivel de conhecimento

Enfim, & Organizacdo Mundial @e Saude
recomends fortemente que, sem a producdoe local
de medicamentos e de conhecimentog, NEC gers
possive] SuUprir as necessidadesg biagicas para se
prastar uma assisténcia universal, integral e

equininme, de forma absoluta € ndo relativa.



rinalizando, gostaria de rogar 4 Voooas
vvceléncias, gue irdo julgar se © concelto de
inregralidade do Sistema Unico de Saide &
apsoluto ou relativo, que lembrem de minha mde
o de meu pal, gue &sLAC assistindo, replto,
angustiados a esta Lransmissac.

raco, em nome deles, que ndo me condenem a
morte, porgue ainda ndo descobriram reversac
para o fendmeno de resisténeia viral. Multe em
breve a8u deverai necesgitar de mals 1t
medicamente aprovado internacionalmente, porém
nio incluideo na lista SUS.

Azsim, DEeCo em nome de nove nmnilhies de
PRESOas gue . necessitam de tratamnentos
gxcepcionals, segqundo estimativa do proprio
noutor Osmar Terra, arguitetd desse projeto de
gestio do financeiramente possivel, gue mals se
assemelha a uma proposta de genocidio em massa.

N&o renho duvidas, Excelénclas, que, No £aso
deste Tribunal considerar - gue o conceito de
integralidade do Sistema :éniCG de Saude £
relativo, esta Audiéncia serda Lembrada <con
bastante severidade, em todos 08 valdrios.

wera Audiéneia serd lembrada com bastante
severidade sm todog os sepultamentos de pessoas

gue faleceram DOY nic obter do Estado a
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integralidade na assisténcia que oz manteria

vivos. Dentre eles, este que vos fala.
Peco gue consgiderem, Exceldncias - @ Lambhém
08 gestores 2specialmente e QUe, casg exwista
um plane espiritual, og senhores nie irfo nos
querer wver como almasg penadas em busca de
justica. NEo precisaremos de habilitactes desra
cu  de nenhuma outra Corte para demonstrar
nossas angustias com relacdo a responsabilidade
estatal quanto ac direite a sadde, o direito a
dignidade como fundamento humano.
Muito obrigado.
0 SE. MINISTRO GILMAR MENDES
{FRESIDENTE DO STF) - Quviremos AU0ra o Doutor
Paulo Marcelo Gehm Hoff, Diretor elinico de
Instituto do Clncer do Estado de S840 Panlo e da
Faculdade de Medicina da Use, membxro da
Secretaria de Saudde do Estado de 3o Paulo.
0 SR. PAULO MARCELO GEHM HOFP -
Senhor Presidente do Suprems Tribunal Fedaeral,
Ministroe Gilmar Mendes; autoridades; senhores e

senhoras.

o

E um grande prazer, para mim,
fazer esta apresentacio sobre a incorporacio de
noves medicamentos oncologicos & o Bus,

salientando a experiéneia de Sdc Paulo.
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nicio mostrando este slide sobre potenciais
conflitos de intaresse. Sou investigador
clinico e, até por obrigacdes inerentes &
Resclugdo n® %6, hoije, a pesquisa clinica &
feita basicaments com ¢ apoio da indistria.
mtdo, a minha relacdo com a inditstria ewiste o
nao tenho nenhuma vergonha disse. £ assim que
s& faz pesquisa hoje no mundo inteirc. Nem Dnor
isgs0 acho que 1s80 influencie a minha
independéncia de pensamento. A minha primeira
ohrigacio somernte & . COMO foi dito
anteriormente - COom 08 meus pacientes & com a
nossa instituicdo, a Universidade de S&8c Paulo
e a Secretaria de Saidde do Estado de S8c Paulo.

Quando falamos scbre o tratamento do céncer,
e importante salientar gque nds, oncologistas,
temos trés objetivos: ¢ primeiro, obviamente, &
a cura de nosses pacientes. Juande isso ndc &
possivel, o que gostariamos de fazer ¢ com que
egses pacientes vivam mais & melhor.

O conceiteo de cura € gimples = de facil
mensuracdo. O conceito de prolongar a sobrevida
de um paciente, dentro de uma populacdo, ou
melhorar sua qualidade de.'vida & muito mals
subjetivo e de dificil estabelecimento, gerando

discussfes entre diversos especialistas. Mas &
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21,  justamente, & minha  opinido, que se
enguadra 288 grafico, QE5a explicacio,
congiderando a eficacia @ o cuUsto das-

medicactes .

R R O R R ) B

P sSabemos que aquilo que nao tem eficdcia nio
deve ser incorporad@; aquilo que & eficaz & rem
baixo ocusto € de Tacil ilncorporacio, Quando

discutimos g lncorporacio de nevas medicacdes

AR TR R N E TR

_ faTe) 5Us, dizcutimos justamente agquelas
i

: medicactes gque tém eficdcia, mas alto custo, o
f: que acaba gerando, obviamente, dificuldades a
t todas ag fontes pagadoras, sefam elas
4

; estaduais, federais oy masmo  da  iniciativa
§_w privada.

;iﬁ AQui creio que temos de chegar a algum tipo
f 5 de consenso, para que issoc possa ser feito de
D

uma  maneira criteriosa, de forma a ajudar as

pacientes e nio ameacar a saude financeira da

':i todos og envolvidos.

.? Vejo o problema da incorporacio
B |

fé de novas drogas no SU3S como dividido em guatro
:% fases, ou gquatro tipos distintos de problemag.

e

3 : O primeire sfc as drogas
li completamente experimentalis, sendo, agui,
:% conceito de *droga experimental” aquela nio
:; aprovada em local algum do planeta = cuia

3
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eficdcia realmente ainda nioc foi damonstrada em

um estudo clinico,

Depois, temos as drogas aprovadas apenas

fora do Brasil., Temos as drogas aprovadas no
Pais, mas que sBo utilizadas fora da indicacio
de bula,

Finalmente, temos as drogas aprovadas no
Pais, mas naAQ disponibilizadas o 2Us,
disponiveis apenas para pacientes gue tenham
condigdes econbmicas ou uma fonbte pagadora na
sande suplementar.

Entdo, comeco pelas drogas
completanente experimentais: nio podem  ser
compradas em nenhum pals, porque nunca foram
aprovadas ou avaliadas, e o acesso deve ser
apenas em estudos clinicos ou programas de
acesso  expandido. Certamente, nic hd nenhum
papel do SUS ou nanhuma_ fonte pagadora em
cobrir esses custos.

Querc comentar com Beto Volpe
e, na Universidade de S&0 Paulo,
ITICOTPOTAMOS, NO8 contratos com as industrias
farmacéuticas, a obrigacio da inddstria de
continuar cobrindc os custos de tratamento dos
pacientes gue participaram do estudo clinico,

mesmo apdés a droga ter sido aprovada. Concordo

Lt
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HUue seria uma ganincia absurda dasg SMPresas se
tecusarem a apagar e assumirem esses custoes
depois da o paciente tay voluntariade a BUA
vida vpara ajudar no desenvolvimento dessa
medicacdo o ajudar ocutros pacientes .

Quanto is drogas aprovadas
apenas fora do pais, a colsa comeca a ficar um
pouco mais camplexa, porgue elas estio
comercialmente disponiveis e i84 foram avaliadas
por alguma agéneia regulatdria em algum ponte
do planeta. Nio estdo aprovadas no Pais porgue
2inda ndc foram aprovadas na ANVISA POr  uma
destas razdes: o pacote regulatdric ndo foi
apresentade & ANVISA: a droga =2atid em avaliacio
- agui ey ressalro que, embora tenha sido
demonstrado um tempo  curto, ouw relativamente
mediano de aprovagdo, a realidade & que, para
algumas drogas, especialmente ag de altos
Custos, existe uma discrepéncia de tempo entre
a aprovacic de uma indicac8o fora do pais e a
mudanca da indicacdoc de bula dentro do Brasil,
que € uma realidade = £, finalmente, ha ag
drogas gue foram avaliadas, mas tiveram a sua
aprovacio negada.

Essas trés  indicacdes, o

situacdes, tém de ser wistag de  maneira

[®1]
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distinta, Aguelasg drogas Ccuio pacots
regulatdric  ndo Fol submetidoe no Brasil
usualmente envolvem medicacBes para doencas
muiito raras, que ndo  teriam o intoeresse
scondmico das empresas . Nesse caso, 2
importacdo individual & raramente Sjustificada,
mas  ndoe  se pode dizer que nunca esteja
Justificada.

Depois, ha asn drogas 11
avaliacdc, nas guails a eficdcia e a seguranca
ainda estdo sendo consideradas pela ANVISA,
Hesse caso, crelo gue deve haver um limite de
TEmpe para gqueé a ANVISA faca essa determinacio,
mags, obviamente, se isso for feito de uma
maneira Agil em um tempo razodvel as drogas ndo
deveriam ser importadas até gue a ANVISA faca a
determinac8o da eficdcia e bheneficio dessa
medicac8o.

Para as nedicacdes &I gue =
aprovacdo fol negada pela ANVISA, se aceliramos
que esta cumpre ¢ seu papel, =ssas drogas nido
devem ser importadas porgue Ja foram avaliadas
& consideradas nio-benéficas para 08 nossos
pacientes.

Quanto ag drogas aprovadas para uma

indicacio, mas utilizadas em outra -

i
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relativamente comum ne Pais, 28pecialmente  am
oncologig ~ hd de se ressaltar que o
Conbecimento médico nao &€ estanque. A evolucio
do conhecimento médico & muito rédpida. 0O nimero
de estudos clinicos gerados, hoje, no mundo
inteiro, & gigantesco, e gz ARrovacis de novas
indicacf8es & lenta,

A bula das medicactes no Brasil € atualizada
muito  lentamente, quando & atualizada. Isso
funciona para og dois lados. Bu tive o cuidado
Ade olhar a bula de varias medicacdes
onceldégicas, e chama a atencdo, por exemnnlo, a
apirrubicina, que € uma antraciclina & tem, na
sua bula, uma indicacio para tratamento de
tumores do intesting Jrosso, no qual ndc tem
atividade alguma, Entde, a bula nem sempre &
correta; nela nem sempre  ze pode confiar
atualmente no Brasil.

E verdade que, ocasicnalmente, as medicacfes
nao-comprovadas s&o usadags  por nédicos e
pacientes em uma situagio de desegpero.
Medicina baseada na gsperanga, @ ndo medicina
baseada em evidéncias. Esaa ¢ uma realidads.
Quando se tem o paciente sentado a sua frente,
com um diagndstico do clncer terminal, ele guer

umaE  opcdc e, as  vezes, o nédice se  gsente

9]



compelido a usar uma medicaclo para a gqual nem
sempre héd uma comprovagdo. Bgsa pratica nio
deve ser encorajada, mas hd de se reconhecer
que existe esse fator, ;

Oz gastos com egsas medicaces sdo dificeis
de justificar no sistema piblico - eu concordo
com isso. O melhor sevria estabelecermos prazos
bem determinados para gque a ANVISA faca a
determinacio da eficdcia ou niic da medicacio,
nessa  indicacdo em particular, e gue esgas
medicacles fossem incorpeoradas utilizando-sze
protocolos cientificamente comprovados, com

participacdo do sistema publico, mas também com

representacio das Universidades @ dag
Aasoclagles de espacialiscas - Azssociacio
Médica Brasileira, CRM, CRF, CFM, etc. -, para

gque ge determine gue protocolos podem cu ndo
ser utilizados nesses pacientes.

Fingimente, hd as drogas aprovadas no
Bragil, mas indisponiveils para os pacientes
5US. A meu ver, essa € a maior fonte de
quéstionamenta juridico, com certeza, no Pais,
hode. Infelizmente, salienta muito a diferenca
do atendimento publico do atendimento privado:

s80 drogas a gue, se vocd tiver um sSeguro, uma
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saude suplementar, VOCE  ferd acesso, e
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ity

depender do sistema SUS, ndo tera ACESSG.,

Acho que & importante ressaltarmos, a favar
do  8U8, que nem sempre 08 coritédrios nara
Aprovacio 280 necesgariamenta o mesmnsg
cxritérions gue transformam uma medicacdo em
medicagdo clinicamente relevante,

Outros paises enfrentaram O mesmoe problema e

tém maneiras diferentes de resolvé-lo. PpPor
axenplo, no  Reino Unido, a5 drogas 880
aprovadas com  base na  sua toxicidade e
eficdcia. A seguir, existe uma  espécie de
cdmara técnica, chamada NICE, onde hd uma
grande discussdo para se saber cuaig dessas
medicacdes serdo incorporadas ao Cratamento do
sistema publico. ¥ um mecanismo que, talvez,
possa ser explorado no Paig.

Quero terminar mostrando a vooés a
experiéncia do Estade de e Paulo, porgue &
onde se faz algo parecido com 1880 que proponhao
ou menciono.

No Estade de S3c Paulo, a Secretaris de
Estado da Sadde faz a aprovacdo administrativa
para usc de certas medicacdes nic padronizadas

pelo SUS. Esse pacote de drogas ¢ discutide

pela Secretdria de Estado de Sadde  com



especialistas  da drea -  escolhidos pela
Secretaris 2 usnalmentce menbros das
Universidades do FEstado. Para essas drogas
serem incorporadas & lista, normalmente ge
regiuer nivel de evidéncia I. Para agqueles que
gostam de wmedicina Dbaseada em evidénciasm,
seriam principalmente as meta-andlise e estudos

randomizados com numero adequado de paciepnres

Isso permite gue os recurgsos seiam direciagados
para Lratamentos realmente importantes 5
permitira, no futuro, que facamos
acompanhamento epidemicldgico dos pacientes do
Estado de Sa8o Paulo gae recebhem DEGAN
medicagdes, a fim de saber se os beneficios sio
realmente os esperados,

E considerada pelo Estade de S3o Paulo
obrigac8o do Estado atender &s necessidades de
gatde da populagdo. Mas ¢ Estado nio &
tarmacia, ) v tratamento deave Ser um
atendimento integral. Ent8co, o controle de uso
degssas medicacdes, bastantg CAYO, precisa ser
bem determinadeo.

E idéia do Estado a de concentrar essas
medicagdaes nio ﬁadronizadas 2mn alguns centros
de exceléncia em A&reas especificas, o que

permitird, assim, gue os pacientes sejam

56
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avaiiadas periodicamente 2 gue ag medicaniioes
sejam utilizadag somentes enquant§ ¢ estiveram
em atividade.

Na oncolegia ¢ comum due uwm remddio funeione
Por  alguns meses e deixe de funcionar., g
importante gue se ‘ﬁare 0 remédic quando ele
deixa de funcionar Para ndo trazer detrimento
A paciente o para, obviamente, salvar recursos
que noderio ser utilizados nor outrog
pacientesg.

Finalmente, concentrando esse Lratamentn em
alguns centros, sera possivel fazer egsa
andlise epidemiocldygica futura que mencionei
anteriormente.

Trage alguns dog nimeros do Eatade de S&a
Paulo, Q Programa de Dispensacio de
Medicamentos Excepcionais dispensou, no ano
passado - 2008 ~, um milhdc cento e vinte e
cinco mil reais Para atender quatrocentos &
cinguenta mil pesgoas, srcuanto que a5
determinac8es judiciais geraram um dispéndio de
Lrezentos e cinguenta milhdes para artender
Lrinta e trés mil pessoas .,

Vejam entdo que o custo médio por paciente
1o Programa de Dispensacio administrativa foi

de  doiz  mil € quinhentos reais/ano nor



paciente, enguanto gue © custo do atendimento
judicial fol de dez mil e seliscentos reais por
paciente/ang. Isso porgue, ouando se  faz  a
distribulcédo ac'imi.n.iétrativa, pode-se iulgar
malhor o beneficioc desse tratamento e pode-se
pard-1o, como eu disse, quando deixa de fazer
efeito, o gue @& muito mais dificil guando ha
uma  ordem Jjudicial para e esge  brabtamento
seia feito ad infinitum,

Entre as conclusfes gue eu poderla trazer,
nesse ponto, estd a importdncia de ndo
ignorarmos  os  avances dos  tratamentos.  0s
pacientes com cincer vivem mals pelos avangos
tacnolégicos gue tém  sido incorporados ae
tratamento, Esses avancos tecnoldégicos tém ds
ger  incorporados de maneira  Aagil, Dorém
criteriosa. Tsso & fundamental.

Crelo oue o obijetive do tratamento deve
sempre ser melhorar a sobrevida e za gualidade
de vida dos pacientes. Issce € fundamental
rambém. N8o estamos procurando um beneficio
estatistico; este & importante, mas. ndo &
suficiente, O resultado de um estudo c¢linico

tem de avaliar esse beneficio estatistico, o©

gque comprova gue ele realmente mostrou esse
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beneficio, mas =z magnitudse do ganho clinico &
importante tambem.

Finalmente, 0S5 rECUrsos publicos s5d0
finitos, oomo todos nés sabemos. Nossa saltde &
subfinanciada. mas Mesmo  gue aumentassemos arm
muito 08 recursos destinados & saide, ainda
assim teriamos de fazer escolhas importantes na
hora de direcionar esses MESMCS recursos.
Portanto, OS  recurscs  tém  de ger usadosz
indiciosamente. a mew ver, o 5SUS deve cobrir A
draogas aprovadas pela ANVISA, prefersncialmente
seguindo protocolog embasados clinicamente.

Eu gostaria de mostrar - ia que tenho ainda
um minuto e pougquinho - S55e manuscrito. Egse &
o primeiro estudo clinico randomi zado,
adequadamente documentado, na higstéria. B um
estudo de 1747, de um cirurgific da marinha

inglesa, no qual, a bordo de um navin, dJdepois

de cito semanas, ale selecionon doze
marinheirosg Ccom escorbuto ~deficidneia de
vitamina C - @ tratou-os de maneiras

abgolutamente dispares, usando desde laxativo
ate dgua do mar e sumo de limdo ou de larania,
Ele demonstrou que, rapidamente, em menos de

uma semana, o5 dols marinheiros tratados com



sume de frutas citricas ;neihOfaram & voltaram
ao trabalho.

Entdc, embora ndo tenha sido um egstude com
um poder estatistico glgantesco, demonstrou o
beneficio do uso de vitamina € para esses
marinheiros. HNo sentanto, levou gquase cinguenta
anos para que a marinha brit3nica incorporasse
o use de sumo de limdc na racdoc dos
marinheliros, acabando com 0 aacorbuto
definitivamente.

Acho gue esse caso 50 regsgalta como &
importante fazermos os estudos, sabermos como
incorpora-los =, judiciosamente, mas de maneira
agil, COmO incorporarmos R55es paledretsi
medicamentos ac tratamento dos pacientes do
SUE.

Muito obrigado.

2 SR, MIEIISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE DO
STF} ~ ouviremos agora o Doutor Paulo Dornelles
Pigon, representante da Universidade Federal 4o
Rig Grande do Sul e do Hospital de Clinicas de
Forto Alegrae.

o BR. PATLO DORNELL»ES_ PICON {UFRGS ) -
Excelentissimo Ministro Giimar Mendes, am seu
nome cumprimento as demals autoridades

presentes; agradeco an reitor da minha
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universidade, Doutor Carlos Alexandre Netto,
A0 presidente do mey Hospital de Clinicas de
Porto Alagré, Doutor Maurilio Macedo Netto,
pela indicacic, e ao senhor pela aceitacio do
meu nome, num momento tico impertante de a zaide
publica  brasileira ter a oportunidade de
dirigir & Corte em minha palavra.

Aqui, Ministro, eu venho com a incumbénciea
de salientar a importdncia que foi a criacido de
uma  boa politica publica para medicamentog,
ezspaecialmente na aArea de medicamentos
excepcionais, a gqual eu tive a honra de
coordenar um grupo, em cendrio nacional, a
prartir do ano 2000.

Declaro que ndo tenho nenhum vinculo com a
industria farmacéutica internacional nem com a
indistria de equipamentos médicos. Dentro da
universidade, realizo, sim, alguns projetos de
pesguisa rara inddstria brasileira,
egpecialmente para a Fiocruz e alguns
laboratdérios de genéricos e fitoterdpicos, com
fing de registro a qualificacio dos
medicamentos no cendrio piblico bragileirs.

Querc dizer. nessa apresentacio, gue entendo
a angistia dos pacientes, como médico hd mais

de vinte e cincoe anos; gque entenda a angustia
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do magistrado por ter tido essa oportunidade de
trabalhar no cendric nacional., e observar a
dificuldade gue ¢ para um magistrado fazer um
julgamento numa condicdoc onde se alia  uma
receita médica, um relatério de risco de vida a
uma  indcial, com a alegacdo desse risco e o
periculum in morae. Fntendo também a dinidmica do
medico, a dindmica dos pacientes, e a dindmica
dos gestores e das autoridades sanitdrias do
Pais que veem, fregquentemente, no processo da
rapidez, das urgéncias e do volume de recursos
dispendidos nas a¢fes judiciais, algumas das
suas politicas consensuadas, impossibilitadas
de serem exscutadas no cendrio para toda
populacic brasgileira.

A medicina vive, hoje, um nove paradigma -
ndo vou me deter muito nesse agssunteo, ainda
haodte observel ser esse um assunto discurido
anteriormentce -, paradigma gque  realmente
revolucionou o8 processos de decisd3o meédica.
Ele permitiu abolir condutas contestivels,
experimentals, @ especialmente de risco aos
pacientes. TOrnou condutas bendficas
abgolutaments obrigatdrias, ) criocu WA
extratificacdo bazeada na plausibilidade

biclégica e, a0 MESTRO tempo, na
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trrefutabilidade dos estudos  que embasavam &
decisdo, com critérios definidos de mata-
analize; ensaios clinicos, vivencionados vambém
aqui hoje; estudos de corte; estudos de sdries
de casos e a opinido de especialistag.

A prépria OMS recomends que sim, condutas
ndo baseadas na evidéncia clentifica, portanto
ndo protetoras, podem ser contegtadas & devem
ger contesgtadas.

Eu vou dar um exemplo que occorreu em 2003,
dentro do cendrio da nossa ANVISBA. Poli-me dada
oportunidade de participar de um painel cque
discutia um .novo medicamento para o clincer de
pulmdo, b aprovadoe no cenAric do FDA
americanoc, e'apravadc pela chamada wia rapida,
por ser medicamento para clncer. Nesse painel,
a ANVISA, 2m 2003, nd&o ADEOVOU asae
madicamento. =& observamos, dois anos depais,
todos os outros Ministérios da Saude do munde
seguirem o exemplo da ANVISA, no sentido de que
¢ medicamento ndo se mostrou efivaz, 2
apresentava, assim, alguns efeitos adversos
fatals.

A tese de gue o conhecimento cientifico e o
conhecimento médico podem ser influsnciados por

interesse corporative ja foi motivo de
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discussdio e de bandeira do  nosso Congelho
Federal de Medicina, no cenario nacional.

Bu, por razBes de tempo, ndc vou me deter
nesge  assunto, mas  tragoe, aguil, textos de
Numersscs  aunlbores nesse assunto, e  peco
licenga, Ministro, para qué isso faca parrte dos
autos, sem entrar no mériteo da questio.

SBaliento uma decisfo importante, um trecho
“e uma decisdo undnime do nossce Tribunal de
Justica do Rio Grande do Sul, em maio de 2005,
onde o desembargador Araguém de Assis chama
atengao para o fato de gque, na reserva do
possivel, tem gque ser trazido para o cendrio
desta discussdo gue existe, sim, Por vezes, a
interferéncia do laboratério, da marca em
algumas decises. E  ai se dimensiona &
dificuldade, num cendrio de um Pais como o
nosso, que € a gestdo publica, as préprias
decisfes das eautoridades sanitdrias e as
decisfes trazidas & guestdo da judicializaclo.

A antropdloga Adriana Petryna, urma
antoridade americana, atual, divulga em seu
livro, em 2006, uma andlise antropoldgica das
egtrategias de convencimentotda socliedade como
um todo para a criacédo de:nevcs mercados para

medicamentos. Ela chama a atenclo de que a
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proliferacio de Eratamentos cria iniguidades;
ela chama a4 atenqdo de que, guando se defronta
Com interes&es corporativos, os  wvalores da
sociedade passam a ser praticamente invisiveis
e sallenta gue, 2m  algumas estratégias
multinacionais, '} obietivo final das
estratégiazg de propaganda € gue um novo produto
G a nova tecnologia se torne wuma politica
publica, porgue asgsim ests assegurade o
mercado,

Dentro de politicas publicas, saliento a boa
politica puiblica exercitada no esforgo nacional
pelo Ministério da Satde, trazida a dimensdo
nacional com a parceria inddita da academia,
onde nds trouxemos um nove paradigma da
medicina, baseada em evidénecia, para a tomada
de decislic através dos protocclos clinicos.

Agqui, a primeira versdc elaborada no painel
de especialistasg, divulgaciio ne Didric Cficial
da Unido, & consulta publica que deu
transparéncia no processo de decisdo, a versic

final, a divulgac8o do livra e finalmente =

incmrporacéa_'pelas Secretarias Estaduais de

Sanude,
Tivemos a oportunidads de interagir com

diversos segmentos do Judicidrioc em todo o

65



Pais, mas esge exemplo dQ.Tribunal de Jusktica
gaucha & um exemplo que  eu gostaria de
salientar. Coordenado palo Degsembargador
Wellington Pacheco de Barros, o PTribunal de
Justica publicon, em janeiro 2006, um livro que
divulgou entre todos o8 maglistrados gatchos
eu peco permissido para fazer parte dos autos -,
onde congstavam todoas 08 prohocolos do
Ministerio de Saldde, na tentativa, no esforco
do Tribunal de Justiga galcho de que os juizes
tivessem  acesso acs textos, que pudessen
discutir essa dindmica dos protocolos clinicos,
o gue muito nos honra.

Tivemos algumas 1icﬁeg aprendidas. Vejam
bem, em julho de 2002, o Ministério da Saidde do
Brasil, na portaria entdo publicada, no Diario
Oficial da Unido, e posteriormente no livro, na
pagina 87, redigiu a seguinte frase: *0 uso de
inibidores seletiveos da (0X-2 parece estar
asgociado a um aumento na incidéncia de
fendmenos oclusiveos vasculares, tais  gome
infarte do miocdrdio, em observacdo a ser
explorada por estudos especificos e no momento
sem conclusfes definitivas na literatura

medics, ¥
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De onde o Ministéric da Saude tirou esta
frase? Com que audacia? Pelg simples farto de
aplicar o paradioma da medicina, baseada em
evidéncia, sobre o estudo que realmente Criou o
mercade, que € o estude financiado pela
inddstria farmacéutica, publicado no notdrio
jormal de médicina “The New England Journal of
Medicine®, que comparou o reofcooccibe  com o
HAPproxXenc, gue era o tratamento tradicicnal,
mum modelo experimental perfeito, 86 que, na
interpretacic dog dados de mortalidade e
especialmente de infarto do  miocdrdion, oz
autores cometeram um Pequens aemngrano: atribuiram
4 malor mortalidade do rofecoxibe ac efeito

protetor do naproxeno e néo ao propric efeito

céxico do rofeconibe. E ndés assistimos, naguele

periodo - vejam que essas cartas em amarelo
foram postadas em de 18 de setembro, 2n
Goidnia, todas elas -, o Ministro da Satde
receber, por Causa daguela frase, Z8.48

guilogramas de cartas, assinadas por numerosas
auvtoridades brasileiras, solicitande inibidor
de CO0X-2 para todos os portadares de artrite
reumatdide do Brasil, solicitando que o 3Usg,
que estava atrasado, colocasse na sua lista o

o

rofecoxibhe, 0 Minizgtro disse ndo. B nds
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assistimos, mals de doisg anos depois, todos os
Ministérios da Zadde do mundo adotarem a mesma
dindmica, o medicamento ser retirado do mercado
pelo mesme principio gue chamdvamos a atencdo
am julho de 2002, Entre oubras dindmicas
sugeridas pelo texto dos protocolos, estava a
criacio de centros de referéncia, no ambitoe dos
Estados, para tornary factivel algumas cuestdes
de avaliacdo mais de perte dos pacientes, de
tomada de decisfes nmaig perto de quem toma as
decigfes, o médico prescritor.

Estabelecemos, entdo, dentro do Hospital de
Clinicas de Porto Alegre, um comité de peritos
am  Alzheimer, que ravisag. mais de trés wmil
pregericdes. Nisso, 40% dessas indicacdes
egtavam inadeguadas; 81,4% estavam =6 em um
maedicamento, sem nenhuma Jjustificativa téonica
para o outro, também previsﬁo no protocolo.

Utilizamos, entdo, o Cexto do protocolo,
divulgando-o antre oS prescritores. COmo
egtratégia educacional de uso racional de
medicanentos.,

Aprendemos algumas li¢fes com os Interferons
Peguilados. No primeiro estudo, em 2001, estava
clara que havia uma superioridade neguena  do

Interferon Peguilado em relacdco ao Interferon
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convencional. Chamamos a atencdo, em carta,
aquele artigo, se isso ndo ccorria por causa da
dose molecular maior utilizads na formulacdo do
nove interferon,

Vejam: um grama de Interferon Peguilado, 2
2p0ca, custa&a 0 eguivalente a cem auilos ds
GUIXO.  Essa precificacdo inescrupulosa e gem
justifiaativa técnica rtinha de ser digcutida. 5
nosSsa dﬁvida; apontada na literatura, nao foi
respondida.

Mesmo asgim, continuamos a cuidar dos nosses
pacientes no centro de referéncia que criamos
em 2003, Semanalmente, cobservamos os pacientes
Com Interferén Peguilado - gendtipos tipo 1, 2
@ 3 - e tratamos todos os pacientes. Easa & sd
uma apresenfacdc, na nossa série, do gendtipo
Cipo  1:  34,7% dos pacientes intervompem o
tratamento.

Fechamos essa andlise, cue 6 uma trese de
doutorado de uma aluna minha, c¢om 35% como
méxime da  melhor resposta observada. Na
literatura, é 47%. HA essa discrepincia porgue
tratamos, no cendrio do SUS brasgileiro, de
pessoas  em estade mals grave. Os pacientes

chegam tarde ac tratamento. En alguns desgses

casos, havia até contra-indicacdo. Sob o prisma

fep
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da judiclalizacdo, ndo ha tempo de uestionar
essas indicagfes, e szomos obrigados a incluir
0%  pacientes nos tratamentos. Pois bem, a
maioria dos pacientes que morreram tinha
contra-indicacdc ao inicio do tratamento.

Aprendemos uma ligdo na Doenca de Gaucher,
que & rara: em 2001, revisamos toda  a
literatura, sob o prisma da medicina baseada en
evidéneias, e ndo havia evidéncia nenhuma para
nao  se propor reducdo de dose. Consultamos
autoridades internacionals, construimos o texto
do protocole sob o auxilio deszas autoridades,
¢ ¢ Ministério da Saude propds reducdo de dose.
Continuamos a tratar 08 pacientes com O Mmesmo
medicamento, gque & nwraviihmsc 2 funciona. Os
pacientes ficam bem.

E o gue aconteceu? Bm qQuatro anos,. com vinte
& trés pacientes, todos eies e suas familiag
absolutamente satisfeitos,;sem nanhumna acdo -
acabaram-se as agles juﬁiciais relativas a
Doenca de Gaucher no Riq Grande do Sul -,
apresentamos satisfacdo de_lOO% dog pacientes,
COm reducdo de dexz milhSes de reals
aproximadamente, com vinte @ trés pacientes.

Esse exemplo é emblemdtico.
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Concluo: depoig, entde, de dez anos dessa
experiéncia qﬁe me foi oferecida pelo
Ministério da Satde - pelo  fato de ser
professor de uma universidade publica
brasileira e na condigdeo tambdm de funciondrio
piblico do Governe do Bstado do Rio Grande do
sul -, Cive uma oportunidade fantdstieca:
interagir com todos os segmantos do Judicidrio;
interagir com todos 05 sSegmentos dos tomadores
de  decisio; ensinar medicina baseada £m
evidéncias 1o cendrio publico brasileiro:
atender pacientes do SIS, sBim, todos og dias o
Hospital de Clinicas de Porto Alegre.

Tive também g oportunidade de criar os
centros de referéncia no Rio Grande do Sul.
Unimos médicos qualificados - wvindos da
academia e em hospitais fora dela tambdém - e
farmac8uticos com o gestor estadual. Chamamos ,
sim, alguns representantes do Judicidrio, entre
eles a Procuradoria-Geral do Estado.

Estamos construindo uma nova idéia, qual
seja, a dos C@ntros. de referénecia regionais,
com & aplicacdo de medicina baseada am
evidéncias, com a aplicacic dos protocolos e
com  a observagdo criteriosa  dos pacientes,

unindo gestic, atenc8o gqualificada com &
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isencde, sim, de conflitos de interesse - &
industria ndo pode participar dos Processos
decigérios - e com a satisfacdo dos usuarios,

Chamamos e PropOnos que it f£éruam
@elibarativa_ em gue possam estar presentes
representantes do  Ministéric  Pablico, da
Advocacia Pablica, da Defensoria Piblica & dos
uguarios. Com 1ss0, gquem sabe, [razemos uma
proposta  inovadora que possa dirimir algumas
gquestdes gue Jjé estio na Justica; 2
incorporacdo de tecnologias, de medicamentos
novos gque precisam ser observados, e Questées
da melhoria e da cqualificacio da aséiéténcia,
ulr mote maior no nesso trabalho.

HMuito obrigado.

G SR. MINISTRO GILMAR MENDES {(PRESIDENTE DO
STF) - Agora teremos o praﬂunciamanta do Doutor
Claudic Malerovitch Pessanha Henrigues, Diretor
Ao Programa da Secrataria e Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério
da saude,

0 DR. CLAUDIO MP:.IEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
(RIRETOR DO PROGRAMA DA SECRETARIA DE CIENCI&,
TECNQLOGTIA B TNSUMOS ESTRATﬁGECOS DO MINISTERIC
DA SAUDE) - A0 cumprimentar o Excelentissimo

Senhor Ministro Gilmar HMendes, quers
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cumprimentar, tambem, as demais avtoridades,
senhoras e Senhores.

Sinto-me honrado pela possibilidade de
trazer alguma contribuicfc e agradece, por
1880, a indicacdo do Secretdrioc Reinaldo
Guimardes, da Advocacia-Geral da Unide.

Sou responsédvel, de novembro para ca, por
uma  drea do Ministéric da Savde que & muito
recente e 'trabalha com  as propostas de
incorporacio de tecnologias apresentadas a0
Ministério.

Inicialmente, declaro que o8 meus vinculosn
s&0 ewclusivamente og de servidor piblico e os
vinculos da minha consciéncia profissional COmo
medico e de militante da conatbrucdn do Sistema
Unico de Satde.

Inicialmente, numa reflexdo sobre &
integralidade, gostaria de lambrar e <
conceito de integralidade adotado no Paig e o
conceito que vem sendo discutideo muito
intensamente, desde as discusedas gque levaram a
concepcido do Sistema Unico de Saude, ndo se
restringe a adocfo de tecnologias, pels menos
néo daquelas tecnclogiasg e podem Bar
consideradas, no sentido comuan, COmO

teoncloglas  materiais, mas, sohretudo, asg



tecaologiasg gue sdo cmaterializadag 1a
organizagdo do Sistema Unico de Salde, nos seus
conceitos fundamentais e no acesso dos cidadios
4 atencidc a galde.

Nesse sentido, a incorporacic deve ser wvista
cComo  um instrumento da integralidadef na sua
construcde, de uma relaclo articulada entre as
medidas de promocido da saide, protegio da saude
e, finalmente, da recuperacic da saude.

E a avaliacde das instituic¢Ses publicas para
incorporacio deve assim ser vista comoe  um
instrumento para materializacdo dessa
integralidade na medida em cque coloca &

disposi¢do dos cidaddos aquilo de que eles

necessitam  para diagnéstico, tratamento =
acompanhamento.
0 Ministérico da  Saide, dessa forma,

incorporoun, had multo pouco tempo, um mecanismo
proprio para olhar as diferentes dimensdes gque
envolvem & incorporacio tecnologla. A criagdo
da  comissdo, por cuja coordenac8o hoje BOU
regspongavel, data do inicio de 2008 -
apresentaremos, a segulr, os dispositivos oue
trataram disso ~ e wvisa garantir a Dboa
aplicacBio dos conhecimentos cientificos, a

aplicacde da boa ciéneia a servigo das
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necegsidades reais de saude, a service de quiam
necessitsa desses conhecinentos 2 das
tecnologias  decorrentes da  aplicacio degses
conhecimentos .,

Fol assim que, entdo, em 2006, decidiu-se
pela coriacioc dessa comissdo, que passou jeleia
algumas reformulacﬁesg mas gue Lraz a
formalizacdo dos fluxos e dos mecanismos para
INCorporacis’ tecnologias o Ministério da
Satude.

Assim, as diferentes Areas do Ministério,
que s80 en%olviﬁas tante mna utilizaclo, ou
seja, na gestidc dos processos assistenciais,
dos processos de vigilancia da satde, como na
avaliac8o das tecnologias propriasmente ditas,
reunem-se numa comissio Jque procura Lrazer as
diferentes éimeméﬁes desses olhares diversos
sobre as Cecnologias para uma mesa comum e
apresentar, .a partir dai, as propostas, as

atde para

i

recomendacdes ao Ministro da
incorporagdo, ou ndo, pelo Ministério da Saude.

O Ministro, ent8o, tem a responsabilidade
de, uma vez assumida a posicdo da recomendacio,
discuti-la com os demais gestores do Sistema

Unico de Satde, gestores estaduais &
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municipais, para unma decisio  comum sobre &
forma de incorperacio dessas tecnologias.

Essa analise para a incorporacido prevé
stapas gue tém um conteido técnico bastante
significative, A andlise, evidentemente,
inicia~se, guando se trata de produtos para a
Saﬁde, com & existéncia de um registro paela
ANVISA. Qualquer produte nio registrade na
ANVISA ndo ¢ considerado existente, legalmente
ne Pais. Portanto, ndo passa por avaliacloc com
vistas & incorporacio.

Querno destacar, agui, a diferenca entre
esges dols olhares: o c¢lhar do registro & o
olhar da incorporaciio para oferecimento de
produros cle diferemtes_ tecnclogias melo
Ministério, pelo Bistema Unico de Satde.

QO registro da ANVISA, como foi destacado,

agul, pelo seu  Presidente, olha para as
dimensfes da seguranca, da eficdcia e da

gualidade dos produtos. Oz maiores examplos sdo
o8 dogs medicamentos e que 14 foram bastante
abordados por aqul. Para isso a ANVISA analisa
agueles estudos que aédo trazidos pelas
diferentes empresas interessadas no registro:

estudog, em geral, realizados 1no contexto

internacional, muitas vezes estudos realizados
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Nl VErios naises, mas e AG Cratam
egpecificamentre da realidade bhrasileira.

Ho momento da avaliacic da tecnglogia com
vistas & incorporacdo, além desses estudos, sgio
revisados os estudos de diferentes fontes,
estudos publicados na literatura clentifica, os
estudos  gue  tém reconhecimente clentifico
internacional sob aquela  tecnologia que &
proposta, ndo se restringinde apenas aguel ag
estudos gue foram trazidos pela enpresa, R,
necesgariamente, essa andlise deve contemplar
as condigfes de usoc dessa tecnologia no Pais,
naguilo gque dig respeito a4 organizacio do
sistema de saude, as condicles de
infraestrutura desse sistema de salide para
ACess0o, pars acompanhamento, para diagnéstico
e intercorréncias, para acompanhamento 4o uso
da tecnologia propriamente dito, e condictes
especificasn .que podem acontecer, sedjam alas
relativas a organizacdo dos fervicos = dos
profissionais do Bragil, sedam a8
caracteristicas da populacdo brasileira e ag
que devem levar a algum tipo de avaliacio
eventualmente diferente daquelas dos aegtudos
originais apresentados pala SMPresa, Em

seguida, reconhecido o valor intrinseco da
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tecnclogia a luz desses estudos e & luz da
avaliagdo das condicdes obietivas da realidade
do servigo da popu}acéo brasileira, & feita uma
analise comparativa das diferentes alternativas
tecnologlcas para aguela mesma finalidade.

Em linhas muito gerais, MES M as
tecnologias, ou tecnologias com eficdcia, com
afetividade, com  tolerabilidade e  conforrvo
equivalentes com precos diferentes caminham
para uwna decisdo da adogdc daguela tecnologia
de  menor custo. Tecnologias em  que essa
efetividade, o conforto e a eficdcia sio
diferentes, devem caminha: para a avaliacio
econdmica sobre SESAS diferentes
caracteristicas, essas diferentes wvantagens en
relagdic a diferenca de custos. Acredito que o
eRemple  apresentado, agui, pelo  professor
Picon, em relagdo Interferon Peguilado. foi
suficientemente ricoe para que se entenda essa
dimens&o da avaliacio.

Por fim, ao aprovar a incorporacdc de uma
tecnologia, o Sistema de Saide e ¢ Ministério
da Sande devem necegssariamente aprovar, também,
a forma dessa incorporacdo. Quer dizer, em que
condigfes essa teonclogia gerd utilizada, para

que pesscas, com gue tipo de acompanhamento ou,

73

Ny

e



-y

Al

lm i

=m el

e

Serd i g

S el

i i

;

AR AVET R NGRS EW TN

A A A WIS U T W N R

traduzindo em outras palavras, na Linguagem
mais corrigqueira da area madica, essa

tecnoclogia deve estar inserida num protocolo
bara a sua utilizaclo ocu numa diretriz clinica,
como ja& vem sendo adotado intexnacionalmante,
pelas priprias entidades médicas do nosso Pais,
aleém do aparelho formador.

Com 1is80, ge espera  uma inversdo do
enfogue que tem sido o enfogque tradicional na
adocio de tecnologias. Apenas para  trazer
algumas informacBes, das propostas gue estido,
hoje, submetidas ao Ministério da Baude pars
incorporacdo, 86% foram propostas apresentadas
por indistrias. Nés tinhamos, até o final do
ano pagsado, desde a existéncia desta comigsdo
que represento, 136 propostas apresentadas; 117
delas entdo  tinham sido apresentadas por
aqueles gque pretendem ser os fornecedores
dassas tecnologias, na S118 maior parte
medicamentos,

Ezpera-ge, entéo, com essa inversio,
subordinar o olhar "sebre as  tecnclogias  ao
olhar das necessidades, ac olhar do interesse
publico, da politica publica voltada Dara a
atencio das necessidades da populacdo

bragileira, ou seja, problemas prioritarios da
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saude brasileira passam a ser tratados com
prioridade. Problemas cue afetam a sadde
brasileira, sejam eles de grande magnitude,
sejam eles problemas para grupos mencres de
pessoas, passam a ser tratados segundo linhas
de cuidado. E essas linhas de cuidado deven
incorporar, portanto, as diferentes
necessidades tecnoldgicas para gue esse cuidado
seja adegquado. Isso diz resspeito ndo apenay a
medicamentos, mas & intervencic das eguipeas
maltiprofissionais, ac | guporte e o
familiares e as pessoas portadoras de
patologias devem ter, ao diagndsticn Drecocs de
intercorréncias decorrentas_ da doenca de base
ou decorrente do tratamento.da doenca. Qu seja,
iinhas de cuildado cque déem conta dos problemas,
a0 contrario de uma tendéncia, ainda forte, de
gque a andlise de tecnologia seija feita a partir
dos produtos.

Com  isso, espera-se  que sssa inversdo
privilegie o interesse _pﬁblica e nio o
interesse no fornecimento dos produtos asegundo
as priorvidades de cada uma dags empresas gue
ﬁraz essa oferta aco Ministério da Savde.

Alguns numeros reiativps ac funcioenamento

desse sistema eu j4 havia citado que foram 136
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bropostas apresentadas . Negse periodo, desges
medicamnentog Propostos, guinze foram
incorporados pelo Ministéric da Saide na lista
de  medicamentos dea dispensacio fxcepolonal ;
sete propostas foram recusadas. Entre esses
produtos, hd dezenove produtos dirigides ao

ratamenrto do cancer, gque hoje ndo sio tratados
S Protocolos nacionais, mas sd0 fornecidog o
administrados segundo as diretrizes @
protocolos dos servicos de gagde Jque Cratam na
Arsa de oncologia, que fazem o atendimento em
céncer, piblicog e privados, vinculados a0
Sistema Unico de Saude, chamados de Cacons e
Unacons. Cada um desses 5ervigos pode ter o sen
propric protocolo e recebe pelc tratamento e
ndoc pelo uso da droga especificamente. Sei e
ig50 serd deralhado num outro momento, guando
s&  Lratar especificamente do atendimento am
caAncer.

Ha sete propostas cle incorporacio de
medicanentos para dosncas gendticas e,
conforme essa Atica que vem sendo adotada,
serdo subordinadas & digcussic de protocnlos
especificos para cada uma deszas doencas, sendo
incorporados ou nio segundo o conteltdo de cada

um  desses protocolos, segundo as diretrizes
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guimicas, portanto, e conflgurardo
materialmente as linhas de cuidado para essas
dogncas RS, repito, nao Serio Apenas
medicamentosas, mas no olhar integral para a
saude dessas pesspas que necessitam desses
tratamentos.

Degtace ainda que, entre essas propostas, 473
estde incluidas em estudos, o8 quais estioc em
andamento, alguns em fase avancada, estudos
patrocinados ou sncomendados pelo Departamento
de Ciénoia e Tecnologia an Ministério,
justamente para responder algumas perguntas gue
580 tratadag no oprocessce de avaliacio de
tecnologlas que dd base & incorporacio. Assim,
temos algumas Instituicdes, que s8o  bastante
cophecidas = reconhecidas ‘na sua exceléncia,
gue tém tratado da avaliacdo destes wrodubtos.

E, agul, trazemos alguns dos exemplos degses

astudos.
A grande preocupagde - isso i& foli bastante
axplorado pelos que me antecederam - & gue a

velocidade desejada pelos fornecedores de
tecnclogia € maior do que aguela que nos
permite Ler seguranca para a incorporacic, do
gque a prépria wvelocidade .que a producdo d4do

conhecimento cilenti{fico permite oferecer aos
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Jestores publicos paras que  facam a adocdo
segura de alguma tecnologia.

LDevo lembrar aure, 1o momento  em e uma
tecnologia ¢  adotada formalmente por um
protocolo, isso tem um significado quase de uma
prescricdc publica para o uso dessa tecnologia.
Desta  forma, o Estado Pasza a assunmir ndo
apenas o usce da tecnologia, mas todos og rigcos
decorrentes das suas caracteristicas, caso elas
ndoe  tenbam sido avaliadas adeguadamente de
manelira prévia,

Apenas como exemplo desta realidade, lembro
que dagueles produtos e aguardo para avaliacdo
de tecnmlogié 2 para decisdo, deois deles foram
retiradcs.de mercado pela Agéncia Nacional de
Vigilanecia  Sanitaria antes mesmo da sua
avaliac8o final.

Por fim, coueria deixar esta reflexdo: ¢
grande desafic, colocado hodje para os gestores
publicos, ¢ que se possam criar instrumentos
para ldentificar quais s8o agquelas convicobes
cientificas mais duradouraz e gque possam  ser
representadas em politicas piblicas que serio
colocadas a servico da populacio brasileira com

a maxima seguranca, com o méximo de beneficio

nosgivel |



Muico obrigado.

O BR. MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE DO
5TF} -~ OQuviremos agora a Doutora Janaina
Barbier Gongalves, Procuradeora do Egtado do Rio
Grande do  Sul, Coordenadora da aequips de
procuradores gue atuam em matéria de sande em
Porto Alegre.

A SRA, JANBINA BARBIER GONCALVES
{PROCURADDRA DO ESTADO DO RIC GRANDE DO BULY ~
Excelentissimo Presidente do Supremo Tribunal
Federal, Ministro Gilmar Mendes, na pesgoa de
gquem  cumprimento as demais autoridades agil
presentes, Senhoras e Senho;es.

A Constituicdo Federal de 19838, em seu
artigo 196, estabeleceu a sadde como direitso de
todos o8 brasileiros e responsabilidade da
Unido, dos Estados e dos Municipios, A
durisprudéneia brasileira, por seu turno, ven
entendendo que este ¢ um direito ilimitado s
implica na obrigacdc do Poder Pablico de
fornecer todo £ cualguer medicanento.
Intretanto a referida disposicdo constitucional
limita a sua abrangéncia ac dispor que a satde
€ direito de todos e dever do. Estado, devendo
ser garantida mediante politicas sociails e

econdmicas que visem & reducdo do risco de
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doenca ¢ ac acesso universal e igualitdrio as
aedes e SBrvigos para a SUa& pPromocio protecidc o
recuperacio,

Como  ze wé, g atuacgdo do  Eztade DEYTA
garantir o direito 3 sande estd condicionada a
politicas sociais e econdmicas, o que significa
que qualgquer atuacio nesse sentido deva ser de
forma global @, inevitavelmente, atender aoco
plancs crcamentdrios tragados nos artigos 165 e
167 da Constituicio Pederal.

Assim, tendo a Constituicio inserido o
direito a sadde como um direito social a ser
garantido a toda sociedade, incumbe ao roder
Piblico trabalhar para a adocic de politicas
que visem beneficiar o maior mimero possivel de
pessoas, desde a atencfc bisica 2 & medicina
preventiva até a assistdneia farmacéuticsa.

Conforme jé& foi esclarecide ao longe dessa
audiéncia, com o  intuito de regulamentar o
artigo 196 da Constituicdo, foi elaborada a Lel
Federal n=® 8.080/80, que estabeleceu as
competéncias de cada ente publico no sistema.

Sabe-se gque este egrégioc Tribunal consolidou
sua jurisprudéneia no sentido de que o8 trés
entes da Federacio sS40 selidariamente

respongdvels pelo cumprimente das obrigaches



previstas At Arvigo 194 € saguintes cda
Comstitulicido. N&o 3 nega, jelskn-o a
responsabilidade dos Estados. No entanto, cada
eafera governamental assumin obrigactes dentro
do referido sistema de acordo com a condicdo de
gestdo em que estd enquadrada, ndo sendo vidvel
priorizar grupos ou individucs mediante o
custeio de toda o gualoguer aggisténecia
postulada em casos  pontuails, COmo  ocorre
reiteradamente na via judicial.

0 gque se pretends, portanto, com a presents
manifestacio, excalentissimo Presidents,
genhoras & senhores, nc & defender a
afastabilidade do Poder Judicidrio quandc o
assunte ¢ sadde piblica, uma wver mue a
participacido atuante e efetiva do Judicidric &
imprescindivel em wm Estado democridtico de
Direito. Ao contrdrio, busca-se contribuir para
a compreensdo do Poder Judicidric ne que se
refere A politica de assisténeoia farmacducica
no  ambito SUS, mormente ao fato de gue a
canalizacio de recursos DRIA situacies
individualizadas, inﬁependente do valor a ser
destinado e da organizacio do 38us, fere o

espirito do artigoe 196 da Constituicio Federal,
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] 3 (e & propiciar o BCBSHO universal @
3
3 ; igualitdric as actes e servigos de satde.
4 3
g4 Quanto aes protocolos clinicos do Ministério
??
! da  Sadde, ¢ importante esclarecer que a
g

3 . e
ac Portaria do Ministério ne 396, de 1998, aprovou

B
1 v , .
g 8 pelitica nacional de medicamentos, com o
LI obijetive pracipue  de garantir a necaggsiaria
ﬁ:ﬁ seguranca, eficacia e gualidade dos
L medicamentos, a promocdc do uso racional e o
i

@ ) - s .. _
'3 HCBESO da populacido agueley consideradog
{é ) ‘ ‘
L esgenciais,
E% Com esse espirito, dentro da politica
g i

L2 nacional de assisténcia farmacéutica, foi

elaborada pelo Ministério, através da Portaria
1 2;475, de 2006, uma relagdo nacional de
medicamentos essencials, gque & um ingtrumento
noerteador das acties de assisténcia terapéutica
do SUS. Na elaboracio dessa lista, que estio
adstritos Estados e Municipios no &mbito de
Suas  respectivas  competéncias, norteia-gse o
Ministério da Savde o principic da

universalidade, buscando a definicdo do melhor

E custo-beneficio com seguranca, visande atender

-

um maior niémero de cidadios. Para tanto, o Sus

disponibiliza, de maneira geral, no minimo, um

g representante de cada grupo farmacoldgico, com



eficécia comprovada e seguranca estabelecida em
ternos de guantidade, qualidade e eficdcis.

A preocupacdo dos ATTeS publicos 114
definicio de quais medicamnentos sardo
dispensados é corroborada mundialmente conforme
exemplos de organizacao ao ACBBLO Y
medicamentos  em  diferentes paises, COMme A
Inglaterra, a Alemanha e a Espanha.

Dentro da politica nacional de medicamentos,
coube aos Estados a aquisicdo e dispensacdc de
maedicamentog excepclionalis destinados an
tratamento de patologias especificaz de walor
elevado & gue atingem um ndmero limitado de
usuarios, os quais, na maioria das vezes, osg
utilizam por pericdos prolongados.

Visando garantir a eficdcia do referido
sistema de fornecimento de medicamentos, Fforam

elaborados o8 ja explicados protocolos de

diretrizes clinicas @ rerapéuticas o
Ministério da Sande, Sy necessidade cle
protocolos, sempre  fundamentados nas  mais

atualis pesguisas e técnicas clentificas, é
resultado de agtudos realizados pela
Organizacio Mundial de Sadde, que estimuilam a

criagdce de politicas de sadde bhaseadss em

g8
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evidénciag e dirigidas especificamente an HsSo
racional de medicamentos .

A racionalizacio da preacricio @ da
dispensacio dos medicamentos & imprascindival,
Minlstro Gilmar, enm razao do grande ndmero de
produtos disponibilizados o nercado, das
es3lratégias de divulgacioc dos Laboratdrios
junto & classe medica e & populacdc & do
lancamento de novos produtos como inovadores,
que -~ conforme J4 foi demonstrado hoje - nem
Sempre posguem algum beneficio terapéutico eam
relacdo aos 4 existentes, wuma vaz gque essas
praticas colocam em qUestdo s8e a promocio A
gaide & realmente s principal interesse
envolvido nessa drea.

Messe diapas3o, o objetive dos protocolos
nde & limitar ou restringir o acesso a
medicamentos, mas regular a sua dispensacio,
sem prejuizo a sadde do paciente, preservandc a
racionalizacdo @ a universalizacdo do
atendimento da populacdo.

E importante observar que a Procuradoria-
Geral do Estade deo Rioc Grande Ido Sul ndo
contesta  ag  acles em que sio demandados

medicamentos excepcionais presoritos em acordo

com o8 protocolos do Ministério da  Saltde.



Ocorre que, atualmente, na maioria das decisdes
judicials do Brasil, nio s#8o observados os
protocolos. E possivel constatar, com base nos
dados fornecidos pela Secretaria Estadual da
Sande do Rio Grande do Sul, qUE, 8m JuUR Dese o
crescimento mna aguisicl3o dos medicamentos na
esfera administrativa, as despesas oriundas de
decisfes Judiciails continuam a ter LT
crescimento vertiginoso. Para ilustrar,
excelentissimoe Presidente, senhoras e senhores,
atualmente, no Rio Grande do Sul, 413 do
orgamento da Secretaria Estadual.da Sande sdo
gastos com politica de asgisténcia
farmacéutica, sendo que 87.966 pacientes ado
atendidos pela wvia administrativa, e 20.497
pacientes, pela via judicial. Portanto, afere-
se gue hoje 18,92% do orcamento da assisténcia
farmacéutica do estado estdo sendao
administrados pelo Judiciéria,

Noe ane de L2008, houve, no Rio Grande do
Sul, um acréscime de 40% no valor destinade &
acuisicdo de medicamentos 118, via
administrativa. Todavia, na pratica, verifica-
se gue o esforgo empregado pelo Estado ndo

diminuiv o nimero de acg@ies judiciaig, pois, no

20
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4ano de 2008, houve ulm aumento de 16% am relacdc
a0 ano de 2007,

E  importante ressalvar que, na wvia
judicial, apenas 14,31% da demanda & relativa a
medicamentes especiais e 9,43 & relativo a
medicamentos excepcionais prescritos de acordo
“om oS protocolos  do Ministério da Satdde,
mediaamentas. cujo fornecimento compeato ac
Estado, enguanto 76,23% das demandasg judiciais
en que o Egstado & réu abrangen medicamentos que
nao sdo da sua competénceia, sends que 18,25%
ség relativos a medicanentos excepcionais
prescritos  em  desacordo com 08 Drotocolos
clinicos e 46,84% refersntes a medicamentos que
ndc sdo fornecidos pelo  zusg, entre eles
medicamentos  importados o sem  registro na
ANVISA,

Ainda, constata-ge gue 66% dos
medicamentos do alenco dos excepcionalisg,
fornecidos através da via judicial, ndo atendem
aos protocolos de diretrizes clinicas (2
terapéuticas do Ministéric da Satde.

Em razdo das decisfes judiciaig, o Earado
hoje tem de distribuir aproximadamente 3,300
apresentacies farmacéuticas, sendo que apenas

cerca de 500 fazem parte doz elencos fornecidos



administrativamente ¢ 2.800 sio fornecidas poxr
forca de determinactes iudicials, &1
antecipacdo de tutela, para fornecimento em 48
ou 72 horas, sob pena de blogueic de verbas
pablicas. Esses nlmeros revelam que,  @em sus
maioria, as a¢des Jjudiciais no Estad@ do Rio
Grande do Sul ndo decorrem de descontinuidade
dos estoques; por outro lado, também rvevelam
que  os  protocoleos  existentes precisam  ger
revigades com malor freqguéncia pelo Ministério
da Saitde, © gue nido vem ocorrendo.

Considerando gue o caixa para atendimento
de demandas administrativas e Judiciais &
unice, a intervencdo judicial na drea da saude
& hoie um dés obilces para que o Estado consiga
atender regularmente a sua demanda
atministrativa, até mesmo porgue o gestor @
obrigads a regpeitar a destinacio de recursos
definida na Lel Orcamentdria, sob pena de
improbidade administrativa._

Assim, a5 deeisﬁés judiciais quea
contrariam o8 protocolos vieo de  encontroe A
racionalizagdo e & organizac8o do sistema &, em
consequéncia, ao propric direito a sainde, sendo

elementar gue o Poder Judicidrio legitime o=z
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%'}' : protocolos clinicos do Ministério da Sande,
3

j;} dando credibilidade 2 esses documentos médicosg.
o e N .

0 Por fim, com relacdo aocs medicanentos sem
i . .

L3 registrc na Agéncia Nacional de Vigilancia
0 o

S Sanitdria, deve-se  considerar que o seu
# o

.9 fornecimento contraria o artigo 12 da Lei
=«3 Federal ri® 6.360/76, e determina que
$f§ . medicamentos sem registro no Ministériao da
L

S Saude ndo podem ser prescritos em territdrico

nacional fora do Ambito da presguisa. Tambdm o

-

Cédige de  Etica Médica, instituido pela
Resolucdo n® 1,246,188 do Canselhm Federal de
%ediciﬁaq prevé, especialmente em seu artigo
124, que é vedado ao medico usay
experimentalmente qualquer zipo de terapéutica

ainda ndo liberada para uso no Pais fora do

ambito da pesguisa.

"

& Degsa forma, o8 entes piblicos tém o
§ daver legal de selecionar e proporcionar
;é somente tratamentos aprovados pela ANVISA,
E comprovademente eficazes e compativeis com o
5 seu nivel de desenvolvimento,

y Agir & auséncia de registro na ANVISA
3 caracteriza ¢ tratamento como experimental no
) Brasil, sendo ilegal o seu fornecimento. Trata-
3

Sl

s, poig, de questio de seguranca e protecdo a

Ry
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integridade e sande individual dos paclientes
gque necessitam  de tratamento médico, néio
podendo  determinado tratamente ser custeado
pele erdrio piblico guando ainda palram duividas
acerca de sua eficdcia ou quande nfo foi
aprovado pela ANVISA.

N30 se Lrata, portanto, de mera
burcocracia ou de negar-se ao cidadfo o direitoa
a saude asse@uraﬁo constitucionalmente, mas
apenasg dé ge cumprirem o8 pré-reguisitos
necessarios e exigideos para o seu fornecimente
na area da saude.
£ imperiosc ressaltar gue este topico
merece especial atencdo, porque, no Rio Grande
do gul, laboratdrios utilizam TJrUnos de
pacientes em pesquizas, acompanhados ne
Hospital de Clinica de Porto Alegre, para
ﬁestax a eficacia de novos produtos que
pretenden lancar ne mercado. Depois de
encerrade © estiagio da pesquisa, suspendem o
seu  formecimento, © gque leva 08 pacientes a
demandaren duizo, na wmaioria das VeZes
asaistidos nor advogados particulares,
pleiteande o seu fornecimente pelo poder
publico. Em tais Casos, gvidencia-se o

interesse comercial do fabricante, gque, apds
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atingir o seu intento, pretende transferir a
responsabilidade ac Estado, ferindo a Resolucdo
n® 186, de 1996, do Congelho Nacional de Saude,
que  prevé a  obrigacdo de laboratdric de
alcancar O medlcamenty a0s sujeitos
participantes da pesguisa e nfdo esrabelece
limitador de tempo, apenas faz referénoia &4
continuidade do tratamento vinculada &
participacdo efetiva do paciente durante o
rericde de execugio do estudo. Negses casos, =z
Procuradoria-Geral do Estado vam pleiteando a
inclusfic do laboratdrio no pélo passivo da
acdo, havendo precedentes favordveis da 4% & da
8* Cémaras Civeis do Tribunal de Justica do Rio
Grande do Sul e havendo também a4 gsentenca - foi
mencionada pelo representantce da ONG ~ de um
julz do Juizado da Infancia e Juventude para o
Lratamento da mucopolissacarideose numa crianca,
Bl que o magistrado seguiu toda essa linha da
orientacdo da Resolucdo n® 186/96, da obrigacao
do  laboratéric de continuar fornecendo o
medicamento, e, assim, condenou o laboratério a
ressarcir ac Estade o wvalor gque o Estado A
havia gaste ao longo do processo judicial por
forca da antecipacBio de tutela & a continuay

manrendo o tratamento.



Bm face do eXpOsta, excelentisgsimo
fresidente, a Procuradoria-Geral do FEstads do
Rio Grande do Sul apresenta duas proposiches:
primeire, gque, observvadas as competéncias s
pactuacdes estabelacidas no SUS, © acesso acs
medicamentos na via judicial, como regra, se da
spmente quando  regularmente registradas na
ANVISA, nos taermos do registro = em
conformidade com as indicacBes dos protocolos
de diretrizes clinicas e terapéuticas do
Ministério da Sadde.

Segunde, gque o deferimento de medicamentos
fora da lista do 5US ou sem registro na ANVISA,
g€ houver, ndo constitua regra, mnas sempra uma
excecdo; nunca em sede de antecipacdo de
tutela. mas somente em sentenca apds a ampla
dilacdc probatdria.

Muito obrigada.

0 SR. MINISTRC GILMAR MENDES [PRESIDENTE DO
STF) - Falarid agora a Doutora Sueli Gandolfi
Dallari, pelo Centro de Estudos e Pesguisas de
Direlto Sanitédrio.

A DRA. BUELI GANDOLFT DALLART {(CENTRO DE
ESTUDGS E PESQUISAS DE DIREITO SANITARIO) -

Bom~dia, Senhor Ministro; bom-dia a todos.
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Falo em aome  do Cepediga, constituido
basicamente, ha 21 ancs, por um grupé e
professores da Faculdade de Direito e de satde
Piblica da Universidads da SAO Paulo,
exatamente para estudar o Direito Sanitdrin, e

que se Lransformou, em 1990, no primeiro nucleo

de pesquisa em direito sanitédrio da
Universidade de B30 Paulo, cruanda A
Universidade, reformando Seus astatutos,

permitiu estudos interdisciplinares .

Portanto, héd 21 anos trabalhamos com o tema,
2 temos absoluts convicgdo de que saude, ainda
que se dispute qual o conceitro ideal, tem a wver
om0 equilibric do  homem internamente, e
necesgariamente, aoc mesma tempe, com o sen
eguilibric na sociedade e com a sociedade mais
proxima e também com a sociedade um poucc mais
ampla, eu diria que tem a Ver com 9 gseu
equilibric cultural; tudeo isse ae Mesmoe  Lompo .,
Trata-se de um conceito complexo; nds 4
ouvimos 1s80, certamente, virias vezes nesta
audiénecia,

O direito a saide, portanto, gora da mesma
complexidade, onde fique evidente a necessidade
de haver efetiva participacic popular para que

ele geja definido. Se sadde & assim complexa, &

@7



impossivel que alguém possa defini-la, arm
ultima instdncia, numa mesa, num gabinete.

E necessdric que 0 povo diga o gue entende
por saude e, portanto, por direito & saidde.

O direivo a sadde., no Estade democririco
brasileiro, estd assim definido: FEle acolhe
eBsa  compreensde da saude dizendo, no artigo
196 - inimeras vezes 8 citado -, (ue a sadde &
direite de todos e que deve ser garancida
maediante politicas sociais e econdmicas o
visem & diminuicdo do risco e o acesso da
populacido aos servicos,

Muite bem. O que isso significa,
entdo, sob a Otica Jjuridica? Isso significa
afirmar que as ac¢fes gue cgmpéem a poelitica de
saude se traduzem em abos normAbivos - tém que
ge traduzir em atos normatives, porgue vivemos
em um Estado de Direito -, mas elas rtambém
exigem a participacsio popular, porgue essa & &
unica forma de se garantir o direito Jjusto.
Vivemos em um Estado democrdtico - nosso Estado
# democratico de Direito. ScbratudoF exige-gse
que exista controle judicial em todas as fasas
dessa pelitica pelc Poder Judicidrio. Todos os
elementos da politica tém que ser controlados

3

pelo Poder Judicidrio.
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O direito ao medicamento & parte do
ireito &  saide: €  uma parte pequensa,
certamente. Ze saide &  um conceito  amplo,
igualmente serd complexo - e 1850 & importante
due se note. Ao mesmo tempo em que o direico a
satude - como todo direito a saude; o direito ao
medicameanto - tem aspectos e direito
individual, que privilegiam a liberﬂa&e - RpOr
exemplo, a prescricido médica -, ele tem, ao
mesmo tempo, aspectos que privilegiam o social,
e privilegiam o direito & igualdade.

A ﬁNVISA.falau, nesta Audiéncia, que tem a
obrigacdo de proteger lgualmente a satde de
todas as pessoas, assegurando seguranca dos
medicamentos para tedas as pessoas., No caso am
exame, hid algumas obrigacSes JUe oS parecem
bastante razodveis, como, por exemplo: wincular
© registro & obrigac3o de comercializar - colga
que  faz, por exemplo, a agéneia Européia de
Medicamentos, e nés ainda nio fazemos. Daever-
se-ia, acreditames, no centro  de estudos,
reforgar a exigéncia de anudncia prévia -~ iszsso
deveria ser um argumentc importante -, pravista

no artige 229, “c¢f, da Lei n°® 9.279/96, sobre

as patentes, tornande maig sdlida a protvecdo do
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interesse social ns concessio de patentes de
medicamentos.

Mas egse  mesmo ﬁireita a0 medicamento,
gozando da mnesma complexidade do direito &
sande, tem  aspectos ligados a0 ambiente
economico e cultural que ~ diria - invocam mais
especialmente o direito & frarernidade. Isso
fica claro, por exemplo, na discussic gque se
deve fazer - e gue interessa ao direito & sadde
—. DO casoc  concyretbo, sobre o direito dos
medicamentos: a discussdo sobre as condicdes de
patentesbilidade dos medicamentos gque acontecs
na Organizacdo Mundial do Comeércio, assim como
O controle etico das pesquisas clinicas de
medicamentos.

Em  resumo, no caso em exame, 0O @ que
UET SMOS & aumentay a participacio do
Judicidric na garantia do direito & saude, mas
O gue ndo gueremos € transformar o Juiz em
médico ou gestor publico. még queremos gue ale
seja um operador do Direito do Século XXI; que
ele verifique, portanto, a adeguacio de cada
ato normativo gue compde a politica de sadde, a
Constituicfo e as leis - como acaba de ser

lembrado pela colega que me antecedey.
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E necessario, nos protocolos clinicocs e
nas diretrizes farmacéuricas, que sa verifigue
a existéneia desses protaocolos & sua adequads
atualizacdo periddica, por exemplo; mas gue &
necessdric e indispensdvel que ele verifigque,

particularmente, a existéncia do verdadeiro

controle da politica popular em cada fase da

participacio popular, em cada fase Jdesta
politica. Por exemplo, que nos protocolos nio
haja apenas, para a sua implementacdo, a
rarticipacido de associagdo de portadores da
doenca. A ANEEL, por exemplo - entdo ndo estio
pretendendoc nada muito complicado -, 1as
consultas pablicas, divulga asz contribuicdes
recebidas e ag justificativas para aceitacdo oun
rejelcdo destas propogicfes. Em  resumo, &
necessiario que O Poder Judicidrio atue
decisivamente e faca aquilo gue fazr - DECO
licenga para lembrar isso -, brilhantemente -
00 nogso entender -, o Ministro Gilmar Mendeas,
numa decisdo de dezembro de 2008 analisando,
Passo a passo, a legalidade da politica, de
todas elas que J4 foram lembradas agui, de
todas as  fases dessa politica, concluinda
segundo a sua conviccio - que €& o que deve ser

preservado e qgue ndés queremos que seja
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preservado; ha  independéncia  do  quiz para
decidir conforme a =zua conviccdo e que ele
decida  conforme a sua convicodo pessoal,
baseade nos principios que ele aprendeu & gue
¢le deve dominar: legalidade e justiga. E legal
cu € ilegal, & Justo ou 2 injusto. Esta &4 a
funcdo do Judicidric que nds queremes manter na
defesa do direito & saude. E queremos que eles
as remeta, antio, de oficio, senpre  que
encontrar politicas piblicas inadequadas nesse
axame, imediatamente ao  legislador ou  ao
administrador publico, conforme for a hipdtese,
DOLgUe azsim ele astard cumprindo F:]
Congtituigdo, gque diz gue o direitec a sgaude
dave ser agsegurada mediante politicas
econdmicas & socliais.

Era essa a nossa mensagem. Obrigada.

O BR. MINISTRO GILMAR MENDES (PREZSIDENTE DO
3TFY - Com a palavra, agora, o Procurador-Geral
de Justica do Distrito Federal 2 Terrvitdérios e
Fresidents do Conselho Nacional dos
Procuradores-Gerals dos Ministérios Pdblicos
dog Estados e da Uniéo? Doutor Leonardo Azersdo
Bandarra.

U ER. LEONARDRO AZEREDO BANDARRA EPRC}CURAIJORWI

GERAL  DE  JUSTICA DO DISTRITO FEDERAL E
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TERRITORIDS & PRESIDENTE DO CONSELHO NACIONAL
DOSs PROCURADORES~GRERAIS Dos MINISTERIOS
PUBLICOS DOS ESTADOS F  pa UNIAD} - Senhor
Presidente Gilmar Mendes, cumprimente  pela
iniciariva da aAudiéneia Publica e agradeco a
opoertunidade de manifestacsdo.

Q Conselho Nacional dos Procuradores-Gerais
do Ministério Piblico dos Egstados e da Unido,
e agosto de 1998, instituiu, pela primeira
var, uma politica institucional de equacdoe em
tema de saude piblica, constituindo, no seu
ambito, a Comissde Permanente de Defesa da
Saude - COPEDS. Assim sendc, o CNPG, um Orgdo
que congrega as chefias do Ministério Pablico
brasileiro, a0 lado de configurar as
estratégias ¢ atuacdo ministerial nessa area,
através do plano nacional de atuacdo do
Ministério Pablico em satde publica, pretende
trazer a esta audiéneia piblica os subsidios
derivados da interatividade gue acumulou, mais
especificamente do seu relacionamente com a
sociedade e com 08 mecanismos de controle
social e por meio da producio s.mc:ial &
cientifica elaborada pelos menbiros Ao
Ministério Pablico. O 3SUs. fruto da reforma

sanitédria que feve em Cursc 0O NOS20 Pais,



cuios valores, diretrizes 6 principios
constituem patriménio imaterial indisponivel da
sociedade brasileira, ¢ mével de permanente
atuacdo ftuncional do Ministério Pdblico. Esae
sU5, como modelo publico, honra o nosso Pais no
dmbito  do  direito comparado. O Supramo
Tribunal, peois, ouvindo as forcas e valores gue
influem decisivamente na cena sanitdria da
nacional tem a grave responsabilidade de ndo
permitiy retrocesse do sistema ateé agui
construido. A discussdo jurisprudencial sobre o
bem juridico *sadde”, na forma peculiar nela
qual se desenvolveu entre nds, nidc enfocou o
SUS diretamente, ze ndo tenﬂeu a considera-lo
pelo seu avesso, isto &, pelo cuidado das
doencas e, neste, pela busca a assisténeias
farmacéutica. Ou sedja, a maior densidads do
labor Judicial e ateve a apreciar ardes,
scbretudo individuais, crue buscavan O
farmacos, Nesse perimetro estrite, & que se
apresentam & debate a universalidade, a
integralidadﬁ de atengdo., a igualdade e geu
subproduto conceitual, a eguidads, ] a
resolutividade, esteios mestres do sistema
vnico de saide. B de baixissima intensidade

estatistica os wvolumes das decisdes voltadas
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ra politica sociais e econdmicas que visem 4
ducdo dos rizcos de doencas ou outros agraves
: forma coletiva, bem como agueles que afetam

melo estranho da gestdo & o do financiamento

yablico da paude. Apesar de serem questionados

1 diversas acBes publicas, ndc ha decisio

dicial nesse sentido em termos percentuais. A
«renda judicial, portanto, € proposta pelo
soimulo  de  acBes e decisdes, notadamente
clisputando drogas prescritas aoh Os mals
variados critvdrios. O impacts que as ordens dos
magistrados ocasionam nes orgamentos
municipais, estaduais e federal, em muitas
ocasides provocandn -~ alega~-se -~  eventual
insuficiéncia de TeCUrsog  para  ©s  atos  da
administraciio voltados & execugdo de programas
de saude de grande abrangéncia, ¢ o argumento
recorrente na defesa dos gestores pablicos.
Entretanto, tambdém & verdade gque a decantada
insuficiéneia gde recurse, ndo raro, asteve
associada ao descumprimento massivo de
investimentos minimos pelos entes federarivos,
neotadamente no  gque diz raRspeito a  Emenda
Constitucional e 29 - Diga-se que
aproximadamente dois tercos dos Fstadog ainda

nas  respeitam  essas determinacfes da Emenda
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Constitucional. Bem como . A  precarizacdo  de
planos de sadde e sua execucdo, nio raro,
completamente afastado das orientagdes providas
dos  conselhos e conferéncias de. saude. Por
outro lado, dificilmente se observa, como serias
de rigor, a demonstracio do impacto das oxdens
judicials concessivas e insumos am  face do
orcamento do ente federativo reclamante. Vém
isoladas.

E razodvel admitir, porém, que a combinacio
de todas essas situacdes, sem exclusdo ainda e
cutros fendmenocs convergentes, poessa explicar o
déficit de custeio para a oferta de farmacos e
demals terapias na rede piblica.

A situacdo sze torna mais aguda guandc se
trata de drogas experimentais, sem previgdo em
protocolos do 5US ou am registros da ANVIEBA, as
quais -~ noticia-se -~ o poder piblico &
compelideo a adguiriy por ordens judiciails. Cual
ldgica, porém, autorizaria a concessio do
custelio? Que critérios estabelecer para
permitir o seu uso sem maltratar a sistematica
legal de protegd3o & sande do individuo e, ac
mesmo  tempo, ndo  colblir  a  sua legitima

sapiracdo de tratamento, em nipdteses limites,

104



A

e

ol vl

e

e

@ owd

W G

i

N

i

]

crae RECapam aA08 S5 Uenas terapéuticosn
convencionaig,

Ndo ha divida de que O acvertamento e
poderd esta Corte produzir a respeito, por
cercto  influenciard fortemente em face das
politicas piblicas e QY a estao sendo
executadas e nas que, embora existentes, nio
estdo sendo executadas.

Sobre a matéria dessa Audiéncia Piblica,
sabe-se que corre paralela a copiosa agenda
politica, na qual, como exemplo, o Projeto de
Lei n®*s 219.207. enviade ac Senado, pode ser
citade como um de seus elementos contemporfneas
mals emblemdticos. Na sua justificativa - desse
Projeto de Lei -~ esmtd referido que a garantia
do  acessoe universal e igualitdria acdes e
servigos de saidde € t&o importante quanto o
atendimento integral. Essa garantia g6 sera
pogsivel s& 05 pPArcos recursos destinados &
saude forem coriteriocsamente aplicados. Esses
recursos ndo se multiplicam milagrosamente.
Segue a Jjustificativa. Se uma grande parte
deles for gasta na assisténcia a umas poucas
RESS0aAs, certamente uma grande parcela da
populaclo sofrerd pela falta de medicamentos

destinados ac  tratamento de  doencas COm



tuberculosge, hanseniase, malaria,
esquistoggomese, dengue, AIDS, diabetes, eto.
Perpassa, o projeto, uma clara nogde de gue
se impde uma opgio de destinatdrios
preferenciais da assisténcia farmacéutica do
505, aparentemente Se elegends agqualeg
vitimados por doencas negligenciadas, que
atetam a porcdoe mais pobre da populacio. Talvesz
haja um bondosc exercicio de suposta eguidade
nessa  iniciativa, pois, a longo prazo, as
evidéncias demonstram que politicas de sadde
para pobres tendem a se constitufrem em
peliticas pobres, conforme ensinou, no século,
passado Lord Beveridge, na Inglaterra., Para
élguﬂs, por outro lado, seria mesmo possivel
questionar a razoabilidade ética e Juridica de
custear-se Com fundos publicos cartas
madicacdes de custogs elevados e UsC regtrito a
poucos  individuos, inclusive as de cardter
experimental, ou em entrevistas nos protocolos
da SUS, ou sem registyro na ANVIEA, mesmo que
COm e} rigoo de desabéstecerem sarvicos
destinados a grupos papulacimnaig importantes,
hipossuficientes em sadde.
A doutrina, am alogumas

cportunidades, alude mesma a escolhas tragicas
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que  devem ser feitasg pele administrador, nZo
obstante devemos exercer a humana  lida de
conciliar valores, ndo dea suprimi-los,
Palmilhar a dificil vereda que liga o 2US da
plenitude constitucional & wvida real dos
cidadfios, seus conflitos e suas contradiodas

O esgotamento de fontes de
custelo parece estar induzindo & solugies
seletivas, reduzindo a extensio do  proprio
conceito de universalidade e integralidade.

E corrente e crescente, em
parte da literatura, a pregcupacdc  com  os
custos dos direitos prestacionais. vale agui
lembrar, todavia, gue a lei orgidnica da salde
nio estabeleceu tal hegemonia  para e
valor/financiamento am confronto com 0
planejamento, que lhe deve ser anterior.

E necessidrio, na prética,
promover o ajustamento entre as acdes previstas
no plano de salide do ente federative e os
recursos a gerem alocados na respectiva lei
orcamentaria para financid-las. NEo se
estabelece uma relaclo de primazia entre um e
outro: entretanto, & utilizacio

descontextualizada de cifras e despesas tem

sido Dbrandida em acles Judicialis como um



argumento lsclado de convencimento aom face do

Poder Judicidrio, guando nao da forma
disgimulada de intimidsa-lo. Tem-se até &
impressio, €10 alguns CAs08, de = a

‘Praservagio do bem juridico relevante, que & a
satde, ou a prépria vida do individuo,
estabelece um embate desigual com o em
juridico e o bem da pectnia.

A& razdo fazenddria nfo pode
deter exclusive protagonismo na definicéo de
condutas sanitdrias, excluindo da discussic o
impacto de outros valores juridicos
significativos, tais como & preservacido em
concreto da dignidade da pessoa humana, nio
raro  ausente como elementoe informador da
execucdo de politicas de saide que tendem a
fragmentacio & A0 “Foquigmo” n#o Clenvem
acostumar inexsecucdo preferencial de aqdes
preventivas pelo Poder Publico, em expresso
degacordo com o art. 198, II, da Censtituicdao,
que ddo azo, posteriormente, a gquadros agudos
de custeio e o dispéndic de recursos ne fundo
de saude correspondente 20 pagamento de
servicos gue ndo sdo tecnicamente de satde.

Bem por isso a nossa expressio

como  socledade moderna ambiciona mais do gue
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contentar em ser apenas o reflexoe de boa ou ma

I T

. aexecucio de planilhas orcamentiarias, Se
13 axigtirem egcolhas, sampre serdo alag
'y
3 primordialmente éticas, desvinculadas daqueles
? que professam minimalisticamente a eminente
@
. “débiacle” do  financiamento piblico ou  do
)
5 mercianisme da absolvicio tecnoldgica acritics
3 pelo sug,
Muito menos se pode selacionar

. ‘wv - %&?

individuos que terfc ou nde acesso a sadde. A
indicaclo predominante dos tribunais tem side
de prestigiar n3c sé a exegese mals generosa do
Texto Congtitucional, Mas & de ftazé-l1a
prevalecer no limite contra o8 Interesses
meramente fazendarios. Por isso, a populacio
acredita no Poder Judicidrio, nele v geu
dltimo asilo.

A undicializac3o mais gque  uma
causa € o efeito de um dererminado astado de
colsas. Apesar das imperfeicBes, o nivel de
assisténcia farmacéutica que conseguimos

alcancar o foi com a participacic fundamental

da magistratura. Ela ndo & produto da natureza
das colsas ou do acaso., & uma dura e

inestimivel @ consciente conquista da

sociedade.
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E necessario estarmos atentos &
vitoria de solucBes de lesa~dignidade, cuja
tipologia pode ser representada por mecanismos
do tipo cesta-bidsica de acBes e servicos de
saude, J& propostos por organismos econdmicrs
internacionais com ampla exclusio de SXLensas
camadas nmais pobres da populacic de servigos e
de produtos de maior valor agrggado.

E necessario resistiy A
prematura rendicdo as incapacidades gerenciais
exiatentes no Silstema Unico de Sande e suas
inadimpléncias orgamentdrias. Fla deve ser
precedentemente compelida a superéd-las, ainda
que judicialmente, antes gue a zociedade seja
tangida a opcdes redutoras de direito
fundamental elementar & sobrevivdncia da
cidadania.

A obrigacido do Eastado em
disponibilizar medicamentos ou tratamentos
experimentals, ndo registrados na ANVISA, ou
ndo aconselhados pelos protocolos clinicos do
SUE, proposta para esta fase da Audiéncia
Publica, estd vinculada & identificacio dos
limites superiores da integralidade do Sistema
Unice de Satde., isso &, até que ponto podem ser

expansivels as prestacfBes publicas em saude,
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cbservados og Critériog Vigentes &e diretrizes
legais em vigor.

Dite isso, sabe-ge que, 0O Brasil, oas
férmacas, mara uso humane, estio Organizados
segundo critdriog com  formatos na pelitics
nacional de medicamentos, fundadags na Portaria
3.8918, ASsim sendo, toda & asglisténeia
farmacéutics prestada  no gpg tanmbdm gard
submetida & politica nacional de medicament og
que  se vyolta & garantia da necessidade da
Seguranca, eficécia e qualidade"ﬁag farmacos; 3
promocio  do  use racional e ac  acesso  da
Dopulacdo agueles consliderados @8senciais. Nio
h& nenhuma duivida, pois, do ponto de wizra
légico og juridico, que  og Postulados da
universalidaﬁe, da igualdade, da equidade, da
integralidaﬁe, am tema da medicamentog
inclusive og exXperimentais, podem e deven
CONVivVer  com  as regras legais, que imp&emnm
condutas racionalizadoras 208 agentes miblicos
& A0S cidaddosn utentes, inclusive parsa
sessibilitar o planejamento o a4 organizacis dao
SPALALO Banitdric estaral: eleicio, agquigicio,
distribuicio o dispensacéo.

Py delimitacis de critérios atendiveis

eticamente de oferta nao significa
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necessariamente é negacldo da diretriz da
integralidade. % defensavel, em principic, tal
forma de tutela e controle. Constituem um dos
meios de viabilizar o préprico - SUS, n&o
osutorgando utopicamente beneficios
incompativels com a sua distribuigdo a rodos o8
pacientes ou autorizando drogas Jue, muitas
vezes, nfc detém autorizacdo legal para seren
nferecidas no nosso Pais ou ndo possuem livre
uso em seu local de produgao.

Mo gque  respeita ao usoe de droga
axperimental, szabe-ge que ala pode ser
utilizada em seres humancs soments Ccomo parte
de projetos de pesquisa avaliadas o aprovados,
ou em assisténcia, quando tiver a sua indicacao
aprovada por uwm O0rgdo regponsdvel.

Inexistente, portanto, ') regisiro
convenclonal na ANVISA, por Ber experimental &
substincia, a possibilidade de se lhe autorizar
O usU humano astaris _condicionada aos
parimetros fixados pelas normas de pesgquisas
com novos  farmacos, medicamentosg vacinas =
restes, diagndsticos envolvendo seres humanos
postas pelo Conselho Nacional de Saude por meio

da Resclucdo 251. Pelo mesmo ato, a Comissado

Nacional de Brica em Pesguisa ~ CONER -, ligada
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exparimentos Terapéuticos.

Regendo maic profundamente o acesss  a
pECientes com doencas graves, gue lhe ameacam a
vida, osg Pradutos Potencialmentes eficazes, nio
registrados no pais ou com estudos agui  em
ﬁasenvolvimenta, Cu no pais  de origem, na
ausénecia de cutras alternativag, colocam-gse og
Programas ée aCesso expandide, ndo
“aracterizande a pesquisa clinica. Izs0 se deuy
“om o advento da Resolucdo rre 26, de dezembro
de 99 Atualmente, no Brasil, sob a agide dessa
regulamentagéo, muitaosg racientres utilizam oS8
fédrmacos e¥parimentais .

G5  programas de acesso  ewpandide gomente
nodem ocorrer se estiverem sendo desenvolvidos
estudos  clinicogs  bem controlados oy gquando
todos og RProjetos, em suas diferentes fases, 44
estiverem sido complementados

Ho gque respeita a drogas nao incluidas nos
protocolos clinicos, ha que se recordar que
LR protocolos S5H0 elaborados parsa
estabelecer critérios de diagndsticons de
Lratamento, observando etica @ tecnicamente

prescricio medica, racionalizar a dispensacio
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dos medicamentos preconizados para o tratamento
de dererminada doenca, regulamentar as @ suas
indicacfes e seus esguemas terapéuticos e
delimitar mecanismos de acompanhamento de uso e
de avaliac8c de resultado, garantinde, assim, &
prescricio segura e eficaz. E necessario
conduzi-los - e88es protocolos -, &
cantralidade do debate juridico.

Esses sdc coddigos de CQnduta. récnica  que
gistematizam praticas sobre o usc de remédios
para urentes do service de saude. Por 1880
devem ou deveriam ser reitores das
possibilidades da oferta farmacéutica do SJUS,
com o mesme efeltc reagente deveriam  gey
valorizados no ambito de acles propostas.

¥ verdade gue hd dificuldades significativas
na atualizacdo dos protocolos, © 2 gue tem
favorecido malor nimero de demandas perante o©
poder Judicidrio. O ajornamento existente e
mesmo a coriacdio de novos protocoles, guando
necessarios, € dever impostergavel do Poder
Pablico.

Existen outras guestdes a serem colocadas,
mas dado o tempo, had gue Se expressar somente

que o Conselho Nacional dos Procuradores~

Gerais, apots tratar dessas matérias de forma

1ie
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profunda e frure da existéncia a da experiéneia
COM 08 nossog parceiros gue 23t80 assentados
agul nessa Audiéneia Piblica, chega & conclusie
4 respeito do tema  fornecido da seguinte
maneira.

Sd0  trés conclusfes apresentadas,  Senhor
Minigstro.

Primeira: o fornecimente de medicamentos
experimentaig somente sera admitidoe nos
Programas de resguisas, controlados eticamente,
Do Brasil, pelo CONEP, permitinds G acesso
expandido gob & supervisis da autoridade
sanitdria nacional .

Segunda:  og protocclos c¢linicos do 8Us
constituen elemento preferencial para oferta de
fArmacos a0s usudrics, porém, Dodenm ser
excepcionados, degde que  seja  a  substincis
registrada na ANVISA e apresente comprovadsa
superioridade terapéutica. E dever do
administrador se atualizar, programadamente, no
Lempo, ou seja, prever e realizar os protocolos
clinicos.

Tarceira: nio & aceltdvel, om principio e
como  principio, .a concessio de  medicamentos

ndo-registrados %) Agéncia Nacional de

“d
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Vigiléncia Sanitédria, pois nfo certificada a

sua seguranca terapdutica. -_;
Agradeco a palavra, Ministro. ?
O SR, MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE DO ;:

STF} - Obrigado Doutor Leonardo Bandarra. ii
Ao encerrar esta quarta sesgdo da Audiéncia éi

Piblica, ressalto a relevancia de todas asg
intervengSes orais proferidas, e reafizmo a
importdncia do papel do Poder Judicidrio na
defesa e efetivacdo do direito a saude.

Tivemos oportunidade de ouviyr, com atencioc,
as preocupacdes dog técnicos e dos usuarics do
Sistema Unico de Saude, ante o rapide
desenveolvimento da cifncia e a necessidade de
comprovacidce da eficiéneia e da gualidade dos
noves tratamantos.

Devemos salientar a importidncia da audiéncila
dos  usuarios, que, melhor do que ningudm,
conhecenm as  dificuldades enfrentadas pelos
pacientes, a angustia de esperar pela cura & a
luta para vencer oz obstaculos financeiros
impostos pelas novasg tecnologias.

E claro gue os problemas concretos devem ser
apreciados de forma individualizada pelos

magisrtrades, levando-se em considera¢do todas

“y
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85  perspectivas € 08  dados técnicps &
cientificpg due envolvem as questdes de satde.
Lembro a todos os interessados que a prdxima
sessdo desta audiéneia piblica gerd realizada
1o dia 06 de maio, quarta-feira.
Peclaro encerrada 4 Juarta gessleo desta

Audiéncia Pablica.
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AUDIENCIA PUBLICA SOBRE © suz

G6/0572009

0 S8R, MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE 0
STF} - Bom-dia & todos !

Pando continuidade aes trabalhos da audiéneis
Fiblica, ouviremos hoje consideractes acerca dag
Politicas POblicas de Salde e do Principio da
Integralidade do Sistema.

O artigo 196 da Constituicie, ao determinar
Hque o direito & satde & garantido mediante
peliticas scoeiais e econdmicas, ressalva
Justamente a4 necessidade de formulacdo de
peliticas piublicas que concretizem esse direito
social  por meio de  escolhas alocativas @
técnicas.

For outro lado, o artige 198, incies I, da
Congtitulcio determinag due o atendimento a gaude
seja integral, com prioridade para ag atividades
preventivas, semn prejuizo dos servicos

azsigtenciais,



£ incontestavel que, alédm da nscessidade de
se distribulrem recursos naturalmente esscassos
por meic de coriteérios distributivos, & prépria
evoluc8o da medicina impde um viéds progranmiatico
ac direito a saude, polis sempre haverad uma nova
descoberta, WM novo eXame, Uum novo prognostico ou
procedimento ¢irtGrgico, uma nova deenCa o A
volta de uma doenca supostamente erradicada.

Compatibilizar a necessidade de distribuicio
de recursos escasses com a diretriz de buscar o
atendinento integral em saltde mostra-se um grande
desafic para todos nds.

Regssalto, mais uma vez, gus a comunidsde
poderd formular perguntas acs especialistas agul

ouvidos, gue Jdeverdo ser enviadas a0 endereco

porsuntasaudesesttius by ou por meioc do portal do STF,
na Internet, na pidgina da dudiéncia Pablica -
Sadde.

Quviremos, neste momento, a Senhora Maria
Iner Pordeus Gadelha, Coordenadora-Ceral da Alta
e da Média Complexidade do Departaﬁemto de
Atencdo Especializada da Secrétaria de Atencio a

Sande do Ministério da Saude.
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A BRA, MARIA INEZ PORDEUSR GADELHA - Muiro
bom-diat

Exc&lentissimo Senhor Presidente do Supremn
Tribunal, Ministro Gilmar Mendes senhiores o
senhoras colegas da Mesa & demais senhores
presentes .

A mim, Coube-me falar especificamente Sobre a
rede de atencdo oncolégica, ne tema maior da
integralidade do sistema em termos de politicas
pPublicas .

De  imediato, declarc-me isenta de qualguer

A

tLpQ Ou natureza de conflito de 1nter@sses, seig
pesscal, familiar, profissional oy clentificoes.

0 grande desafio no SUS para a questido da
integralidade, da assisténeias Oou  tambdém da
atencio 2 sande, de uma maneira geral, & a gua
COMROSicHo,.  Temos 11m éistema, na realidade, de
financiamento publico, mas em fua composic8eo a
maicria & de prestadores privados. Entdo, a
autoridade piblica, gue £ & gestora do B8US, ter
condicdes de articular interesses t3o diversog,
vublicog e privados, dentro de um sistema om orae
a maioria & de Naturezas privada, & o grande

dezafioc para alcancar a integralidade do Sistema.

3



ouande falamos da integralidade, ndo pensamos
apenas em integralidade da assisténcia. Ha de se
pensar na integralidade do sigtema, em si, gue
coniuga aces, atividades e politicas de Dromoegio
% sadde, de prevenc8o & deenca, de tarapéutica de
doencas e de cuidados paliativos.

Na assisténcia, isso ganha uma importdncia
fundamental porgue temcs de buscar a integragio
e imimeras especialidades a de intmersas
profisslies para o} atendimento 1 L ripo
especifico de doenca ou condigéo.

De uma forma esguemdtica, observemos yue o
integralidade assistencial rraduz muitas
interfaces em que as duas principals, gue sdo
importantes para todas as dreas envolvidas,
seriam a do diagndstice e a dos cuidados
paliativos, No geral, as demais se npisturam de
forma parcial, mas a grande Giferenca, €m0 Lermos
de integralidade, seria esta ligacBo entre O
diagnostico precoce & Oportunc € 0 atendimentoc &
pessoas que estejam em condicBes de necessidade
de cuidados paliativos.

5 andlise da tabela de procedimentos no BUS

nos ajuda a entender bhem essa diferenca. Quando

él
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pensamos em cancer, pela an&ligse da tabela, vé-go

& Ver com o cancer.

No entanto, guando falamos em oncologia -
Jue, para o Brasil, de maneira geral, € tomada
Come  ginbdnimo  de cdncer -, vemos  gue a
integralidade asslstencial depende  de areas o
estruturas espacificag. . Dependenda da
compleridade dessas estruturas, teremog
exigéneias Para o credenciamento € a habilitacio
dos hospitais que  cuidam especificamente degug
Parte da atencido 3 satde, em CAZO .de clncer,
chamada de oncologia, Bssa complearnidade
estrutural & varidvel, dependendo da prevaléncia
do tumor e am complexidade estrutural de e
deriva .

Em termos resumidos, tudo iss0o, na 4rea da
oncoelogia, demanda vta grande complexidade pela
prépria naturezs da  doenca cénoer ., Tratamos o
cincer de acordo com & sua extensdo atual, com a
Sua apregsentacio no crganisme e, dependenda dassa
extensia, temos de integrar diversas areas

assligtenciais.



Tsso fica mais claro guando vemes gue, se
quisermos dar uma integralidade assistencial ao
chneer, temos de integrar procedimentos clinicos
e cirdrgicos. K, mesmo dentro desses
procedimentos clinicos, temos também de integrar
Areas aapecificas de avendimento ] de
cohhecimente: modalidade de radioterapia, de
quimioterapia, dJde procedimentos especiais, de
medicinag nucleay rerapéubtlica, alguns
procedimentos gerais além da cirurgia.

Bsse esguena serve para daﬁcﬂstrar como  a
guimioterapia, muite centrada ou basicamente
centrada em medicamentog, tambeém hnecesszita de
integraééo, Bla, iscoladamente, ou nedicamento
isoladamente, pouco contribui para os resultados
de tawas de mortalidade por cdncer em um pais.

Esse esguema gerve para demonstrar esssé
integracdo necesséria entre a guimioterapia e as
demais acdes, ou demais especialidades gue ge

fazem para & integracdo do tratamento do céncer,
lamentandoe «que, infelizmente, no nosso pais, a

maior parte dos tratamentos em gquimicterapia tem

3
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finalidade paliativa. Como & quimioterapia

demanda basicamente de zna&icamentas, vemos gue

da  uma maneira bastante especifica: nae compde
Programa de medicamento bdsica oy excepcional nem
estratégico.

Vamog entender por que og medicamentras
antineopldsicos 280  de fornecimento diretn
daguels hospital on clinica habilitados Para a
atencio em oncologia, o Porgué  estd  aq. Tum

PLOCesso gue se iniciou enm 1988, viu-se Qe havia

it
3%

duplo gasto do Sistema Unico de Saude. Por gu
Par@ue havia umg dispensacio tanto pelio hogpital
Some pelo Programa de Medicamentog Excepcionais
Mags o© maie importante Hesse modeloc -~ pa
quimiot&rapia -~ & g condicfo do doente e da Sus
doenca. Entdo, guanto mais  Agil, oportunc o
direto o formeciments, maior ¢ a gualidade da
prestacido desge sServico, Dorgus a quimioterapia
bPrezssupde  uma aplicac8o  em periodos fixos,
ﬁredet@rminados, Com doseg varidveilg {poy
superficia Corporall gue podem mudar ao longo de
tratamento e que tém de estar o mais rapido

possivel & mio da doente. Isso porque o céncer,

~y
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se ndo obedecidas essas condicdes basicas, ganha
registéneia e, em ganhando resisténcia, € perda
do resultado terapéuticeo. Alguns exemplos de
procedimentos  guimicterdpicos nos ajudam &
entender porgue ¢ modelo, na quimicoterapia, € por
fornecimento de medicamento espacificamente.

4 tabela de procedimento do SUS €& orgenizada
por situacBes tumorails gue dependem da extensao
do tumor e da finalidade do tratamento. HNao
existe medicamento; o medicamento € de exclugiva
responsabilidade o de autonomia de prescrigdo do
hospital.

Agui, para dar um exemplo, temos 08 casos de
rAncer de mama em que hd os procedimentos com
finalidade paliativa em diversas situacbes e
linhas terap@uticas: na quiﬁioterapia Com
finalidade prévia; na guimicterapia COMm
finalidade dita profildtica, para a prevencido da
recidiva.

Entdo, nobemns e em nernkaam desses
procedimentos héd referéncia a medicamento. X pox
que issoT

Simplesments porgue o© mesmo  Lumor, agui

exernplificande por um grupc de doengas Jgue se

&
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Chama linfoma néo»hedgkin, pode mer tratade eom
OS5 mesmos medicamentog €M varias combinactes, 2
variedade de tumores, a variadade de
apresentacSes, a variedade de periodos evalutivog
Soum 86 paciente & praticamente exigente de um

Drocesso descentralizadm & focado na conduta

.institucional‘

Bem, quais S880 ag Laracteristicas de

um tratamento de cancer no SUse

gm  primeiro lugar, todas  as neoplasias
malignas estio contempladas . S5e  elaz T ém
indicacio cirdrgica, indicacio radioterdpica,

indicacan quimioterdpica ou hormanoterépica, af
estd incluida, ¥ conm rarissimag excecdes na
quimioterapia~ 'Eu diria uma exCeCio o caso de
carcinoma  de timo, por exempla, por ger Uma
doenca inclusive muito rara, hoje nio existe
aindsa um procedimento especifico de indicaci#o mem
grandes estudog rela raridade da dogsnca. Todas AT
modalidades terapduticas estde disponiveis .
Egquipes € hospitaig Cém autonomia e
responsabilidade pelo fornecimento dos

medicamantog que prescrevem e das condutas gue

adotam. Fxiste total liberdade de padronizacio,

9



acralsicdo, prescrigdo e fornecimento. Os
antineopldsticos, no Brasil, tém isencdc fiscal.
Entdo, mulitas vezes ©5 valores gue aparecem nas
acBes Jjudiciais nd8c s8o valores reals de
aguisicgfo; a malor parte das vezes esses valoreas
ficam em torno de 40% a menos daguilo gue é
informadeo.

Existe uma exigéneia minima de atendimento e
nio méxima. Quer dizer, © nosso padrdo para
habilitacio dos hospitais € de uma exigéncia
minima, © que € interessante. 05 prestadores de
services ao SUS ~ repito -, na maioria privados,
de naturerza privada, defenden a manutencgido desse
sistema, porgue lhes d8 muita autopomia e
inclusive Feguranca de | manutencio a0
fornecimento. Existe uma. rede nacicenal
organizada, dimensionada COEfo;me a necessidade €
a abrangéncia geogrédfica. A malor prestacio de
servigoes -~ repito - & de prestadores privados, ou
geja, tem multo mals autonomia do gue a gente
possa imaginar.

O acesso & uniwversal 118 alta
complexidade. No entanto, © gue Vemos de muito

problematico € a integralidade assistencial no

10
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Sistema - promogio, prevencio, tratamento o
cuidados Paliativos.

De 1998 para Ca, quanﬁo e3se modelo ge
inicion, observa-se uma Progressiva inclusde de
Pacientes e um Progressivo aumente de gastos com

C5 Custeios. o investimente piblice & neriddiceo

Jastos com equipamentns, 2 Com & atualizacdo de
equipamentos - naAc com a manutencio -, nag, por
exemplo, na  radioterapia pPraticaments & o
Ministério da Savde que financia, que investe
nisgo.

Vemos  um problema muitce grave: g
terceirizacio para servicos que lidam oM
procedimentos Superavitdrios. g hoje néds temns ne
SUS mensalmente cerca dg cento e sesgents mil
doentes soh Lratamento de quimioterapia. Entdo,
ndo € uma questio simples, ndo & uma  guestio
banal e os Motivos e demandas judiciais gque ndg
temos em oncologia  sio facilmente superdveis,
Porque  nenhum  sistema wval 28tar inteiramente
atualizado para tanto. Técnicas gue  nido  ge

tabelam, produtos aa chamada medicing



alternativa, linhas terapduticas que nunca
terminam ~ o tratamento chamado de ad asternum ou
indererminado, infinito, isso ndo existe em
oncologia -, novos medicamentos gue se demandamn
Lor uma Qquestac de valor &Im que o)
custo/heneficio, o custo/ ubilidade & o
custo/efetrividade ndoc estdoc estabelecidos, .
forneciments isclado de antineoplasicos @
alternativas terapéuticas gue s80
desconsideradas. HA sempre uma opedo pelo mais

claro e pelo gue nio esta incorporado.

Entdo, lembrando gue ndc ha um
fornecimento diretoe -~ Senhor Ministre, sé uns
poucoes segundos, por favor -, de antineopldsico
pelo Ministério da Saide ou Becretdria de Sadde.

B, para terminar, “mostrando agul,
esquematicamente, como a assisténeia oncoldgica
no SUS tem a suas rede, exceto pelo Estado de
Roraima. Nido existe Estado brasileiro sem una
cobaertura de estrutura habilitada. Da mesma forma
gue o NMinistério da Saltde n8o tem se omitido na

gquestdo do financiamento deste seror, haja wvists

o
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a ﬁiferenga S dez anos de TUsto, de gastos Com
isso, Chamando a atencdo para o rande aumento &
Parte de quimicterapia; ou seia, dom medicamentog
antineopléﬁicms T Que passs de trezentos milhfes
& maig de um bilhdo, dey anos depoisg.

Terminando, gostaria de diger
que resumir a Questio da atencio oncoldgica ne
SUS & dinheiro, a gasto, a financeire, & pouco,
Temos de cuidar, chedecer oy Observar g razio
cientifica, nas a essa razdo cientifica deven-ge
AGregar conceitas morais, principiosg MOrais, como
a integraliﬁade, que & um garantidor da gualidade
# de melhores reéultadms,

Muito obrigada!

O B8R, MINISTRO GILMAR MENDES
{PRESIDENTE DO STF) ~ Ouviremos agera o Dr. Jorge
André de Carvalho Mendonga, Juiz da 5* vyars
Federal do Recife.

O SR. JORGE ANDRE DE CARVALHO

MENDONCA - Bom-dia a todos:!
Inicialmente ey gostaria de fazer a saudacio
405 presentes, 4 Mesa e  Aqueles que  egtio
assistindo esta Audiéncia  Piblics pala v

Justica, o que faco em nome da pessoa do Ministro

13



Gilmar Mendes, presidente do Supremo Tribunal
Federal, que vem presidinde de forma &0
brilhante os trabalhos desta Audiéneia Pablica.

Considerando gue © tempe ndc €
rante, entre logo no assunto objeto de debate
aqui na Andiéncia Piblica. Permito-me iniciar
esta exposicdo efetuando uma peguena e rapida
deafesa do poder Judicidrio Dbrasileiro, 1T
especial da primeira instdncia do Podey
Judicidrio brasileiro.

NEo raramente nos dias atuais
vemog grandes criticas da doutrina e tambén  de
alguns especialistas gque agul estiveram presentes
dizendo gue a primeira insténcia do Judicidrio
costuma conceder tudo © gue se pede - eu gueria
dizer que isso ndo & bem verdade. N3O & wverdade
cue os Jjuizes de primeiro grau costunam conceaeder
rodas as liminares pedidas. Essa afirmacgdo feita
algumas vezes ndo tem base empirica, até porque
nic ewiste sistema de informatica que permita gue
se saiba o percentual de liminares concedidas enm
razéoc dacquelas que foram regueridas. gntéa, ess5a
informacio, com certeza absoluta, n&ao &

verdadeira; pelo menos, ela nao corresponds a um

14
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dadea fédrico Pesquisado nOS Sistemas de
informérica 40 Poder Judicidrio.
Com  relacao especificanente &
matéria de Eratamento ge satde, realmente o
HANeEro de liminaregs & bem maior - igso comparado
a0 grande nimerce de questdeg dHEe 5850 submetidas
az Poder Judicidrio T As essa concessde nio &
prépria apenas dpog Juizes de Lrimeiro gra,
Eu tive o cuidade de fazer ums pescuisa
08 tribunais regionaig tederais o percebl gue,
oo Tribunal Regional Federal da 1@ Regifc, da z»
Regifio, ga e Regido e da 5 Regifio, nos anes de
2008 o 2009, todasg as liminares concedidas pelos

2+ I’

Jurzes foram confirmadas no segundo grau. Apenas
o TRP gda 4= Regilioc & o Unice gue vem trazendo
alogumas limitactes as concessdes de liminares
pelos juizes de primeiro grauv. Entdo, nic o umea
irresponsabilidade da primeira insténeia guando,
varias vezes, concsade algumas liminares, seia em
matéria de medicamento, seia em outras matéria
qualguer - aré POrgue, neste caso especifico,

e8tou mostrande agqul gue, nessa pesguisa feita na

Internet, as decisBes estio sendo confirmadas.



Alids, essa confivmacdo wvem sendo feita
inclusive no préprio Supremo. No campo propric da
rudiéneia Piblica, 14 na pagina do STF, vemos, no
tlitimo ponkto, qua O Supremc disponibilizou varios
precedentes dele préprio para gue pudégsenos
estudar e tentar emitir uma melhor opinido agui
nesta Audiéneia. E nessa pesguisa, podemos ver
que todos os precedentes do Supremo ali relativos
a fornecimento de medicamento e tratamentoe estdo
confirmando as decisdes das insténcias
inferiores. De maneira que a gente ndo pode, de
forma algums, dizer gue a primeira ingtancia do
pader Judicidric vem sendo irresponsavel em
ralacio ac tema.

Fazendo minhag as palavras também 4o
Professor Ingo Savlet, num artigo tambénm colocado
na pagina do STF, podemos ver Jue 68sa gquestdc
ndo & isclada do Direito brasileiro.

A Jurisprudéncia da Coldmbia, da Argentina,
da Franga e de Portugal também costuma conceder
tais tipos de tratamento e fornecimento atraveés
do Judiciario, quéndo a politica puiblica de saude
nio esti sendo suficientemente eficiente - ¢ ele

cita o local em que ele fez essa pesqguisa. Ou
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seda, a eventual culpa que ze tenha € eventual
gasto publico excessivo nin ¢, de forma alguma,
da primeiras ingténcia do Poder Judicidrin, Taso
ndo gquer dizer, contudo, que tenhamos Ggue
cmnceﬂer, em matéria de saude, tudeo aquilo que ze

peca. NEo & eggy a Hossa intencio.

de saide s3p muitos os argumentos, tanto de i
lado como de OUtro, e todos eles s8o muito bons,
todos eles ténm uma  base, todog eles sio bem-
estudados = todos sleg Eém  uma fundam@ntacéo
forte para serem justificados.

De  gm lado, a Administracie argumenta sempre
que g interven¢§o jurisdicional alrontaria a
Separacio  dosg poderes, Dorgque oceas atribuicsio
seria tipica 40 Executive. E o Judicidrio, ap
determinar aque determinade medicamernto T3
determinado tratamento s8eja fornecido, egtaria
interferinde numa  dreoa de atribuicio especifica
o Executivo, Mas, de  outrro lado, contra-
argumentando esta gquestio, C  Jurisdicionadn
Lambém coloca que o direito & sayde ESUE& previsto
na Constituicdo 2, estando previstro na

Congtituicio, o Judicidrio teria a obrigacic de



garanti-lo até em fungaoc da efetividade da norma
comstitucional.

Al a Administracdc argumenta: mas o)
Executiva fol sleito pelo povo &, para a gente
prestigiar a democracia, a gente tem gue
respeitar a atribuic8o do Executive em efetuar a
politica piblica de satde, n#o autorizando, nesse
ponto, @ intervengac jurisdicional, Jj& gque ele
nio £ escolhido pelo pove e sim por via de

concures publico.

Mas a pergunta gue se faz, e C© c<contra-

argumento que se faz tambem € © seguinte: o

direito & satde esta previsto na Constituicdo e a
ronstituicio foi  elaborada por uma _assembléia
constituinte que foli eleita também pelo povo.
Entdo, se a democracia, por um lado, na eleicdo
dns membros do  EBExecutive atual, tem gue Ser
respeitada, ndc veijo também como desrespeltar a
demorracia  exercida pelo povo  no momantoe de
escolher a Assembléia Nacional Constituinte, Jque
worou a nossa Constituicio de 88,

A4 se argumenta: mas a Constituicdo de 88 diz
que a saude deve ser prestada, realmente, mas a

prestacio da saude deveria ser feita através de
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politica social e econmica, COomo estd previsto
na propria Constituicgfo, o contra-argunento Qe
#& faz ¢ gue essa politica social € econdmica,
@vid&ntem&nte, ndc  pode deixar ae prestar o
pripric direito 3 szauge. Entdo a saltde é preztadsa
de acordo com essa propria politica, desde e

e88a propria politica nde negue o proprio direito

0 argumentc mais costumeiro inclusive 2 o da
insuficiéneia de recursos e ¢ da reserva do
possivel, dizendo gue ndo ha dinheiro suficiente
para financiar todo €58€ Ccusto na drea da saide
bragileira. = © contra-argumento due se farzr &
i, infelizmente, na maioria dos CAB0E, ¢ entre
piblico nao traz a prova dessa insuficiéneia de
rTecuraos, e ai fica dificil para o juiz saber se
ela realmente eoxiste ®u ndo, como também o
principic da proporcionalidade - saber ge rnum
Caso concrets o direito a vida vai ger ou nao
mais importante 8o gue a financa piblica, do gue
¢ Qroamento publico -, inclugive COmo
argqumentaram algung especialistas agui  negsa
audiéncia -, Senhor Presidente, alguns gastos
publicos que s3o realizados muitas veszes de forma
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maior do gue os gastos da salde e gue talvez noc
tivessem tanta importéncia, como fol o exemplo
que um defensor piblico agui deu a respeito do
gasto publico com a publicidade gue chegoun em
dererminado ano a quase der vezes mals do gue ©
gasto com a saude piblica.

Argumenta-se também gue a concessdo 4o
direite & saude na via dudicial prestiglaria
apenas a classe média, ja gue seria a classe
média gue teria © acesso ao Judicidric. Ao menos
no MNordeste, regifio na qual en vive, isso, sem
divida alguma, ndo € verdade. 2 grande maioria
das ac8es, talvez até mals do gue agventa POT
rento, s&o ajulzadas pela Defensoria Pdblica ou
pelo Ministério  pdblico. Evidentemente, ao
aiuizar egsas acgbes, esses entesg vido vyarificar se
a pessca realmente Lem necessidade da uma
assisténeisa Judicidria gratuita e, portanto, nao
tem condicfco. financeira 5uiiciente, su ndo.
Entic, se realmente a Defensoria e o Ministério
PUblico forem ver que a pessga tem uma condigdo,
o ajuizamento da acdo seria p@r e advogado, que
& uma clrcunstadncia gue ndo acontece no Nordeste

bragileiro - &0 menos COome regra.
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Fala-se também & necessidade de prévio
requerimento administrative. Inclusive ged que a
Juastdo 8 beny controvertida ne Ambito de
Judicidrio, mag acho  bem razoivel . Apenas a
GRestioc gque zme contra-arguments - ai eu acho g
€ importante - € que, nos “agos que forem mpire
urgentes, em que ndo Jdé tempo  para g passoa
Postular aﬁministr&tivamente sganio ela val
morrer, evidentemente temos  que Prestigiar o
direito & vida. E, ai. ndo se poderia exigir, no
Caso Concreto, 0 prévio requerimento
administrative.

Também ha agueles casos en que o medicamentgo
estd fora da lista -~ cazo 2le realmente seja
neCessaric. ge o nedicamento egtsg fora da lista,
2 gente sabe que p ente piblice niea vail concedar .
Entdo, mnio ha razdo para, num case de evidente
negarive admiﬁistrativa; & gente exigir que  a
Parte vd postular alguma coisa que jé4 se sabe de
antemio gque sersd indeferide.

Muito se reclamou aqui também a respeito da
audiéneia prévia de gestores. Diz-ge que o
Judiciario normalmente concede as liminares sem

DUVIE & parte contrdria. Da minha parte, ndo velio

g
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inclusive problema na preévia oitiva da parte
contraria, apenas coloco algumas limitagles da
megsma forma gue, no Caso dﬁ_requerimenta prévio
na via administrativa, 'se a pessoa estiver
correndo risco iminente & gua vida, a gente ndo
pode ouviyr antes a pessoa, sendo, na hora em gue
a gente for tomar a decisdo, a pessoa jé morreu.
Faco uma critica sutil aqgi, ainda também -
porgue nide £ em tedo caso Que acontece -~, a
regpeito da auséncia de esclarecimento. NHo #
raro que o Judicidrio peca a informacdo ao ente
piblico e essa informacdo seja feita por meio de
uma peca juridica, sem nenhum dado técnico da
Area médica. Certamente, o juiz ai vai ficar numa
giruacio muite dificil se ndo conceder, porgue
ele val ter um dado meédice da parte autora e, =€
a parte contraria néo trouxer uma informacio
médica, ele val ficar simplesmente Com uma dnica
informacdc médica. Entdc, seria necessario que,
nessas defesas do ente publico, fosge apresentado
um dado técnico formal, por ﬁ@io de uma eguipe

especializada, em relacdo ac assunto.

Tsan ndce quer dizer, de toda forma - come £u
44 tinha falado aqul antes -, que a solugdc seta
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coanceder tuds o que se pede: de forma algums,

ainda que seja enm drea de medicamento .,

abertura destg Audidneia. mle falou que g sclucia
Beria o equilibrio. A gente precisa ter

equilibriao, &80 podemnsg adotar a posicdo radical

- nem da Administracéo, nem do adminigtrade.

E o gue serig €38e equilibricr a doutrina

& nova - inclusive a Proprio Supremo G4 utilizoy
888 expressic -, que & “decidir com base no
minimo existenciale . Ou  seia, dquando aguele

pedido da parte for imprescindivel para a propria
sobrevivéncia dela, realmente nio haverd como o
Judiecidrio negar esse pedido.

Aproveito aqui, ainda - bara ndo parscer
inclusive que eu estou 8é a favor de uma grande
efetivacdo de politicas piblicas por meio do

- +

Poder Judicidrio, o que ndoc € o caso -, varios
limites que podem ser colocadns sobre o qual o
juiz deve realmente pensar na hora de concader
iiminares ou proferir sentencas favordveis ae
administrade.
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Em primeiro lugar, ate para poder atender a
esse minime existencial, o© juiz‘ deve exigir a
prova de que a parte ndo tenha efetivamente
condicgo de adguirir aguele medicamento. Se 0O
Brasil, infelizmente, ndoc tem condigdo de pagar ©
medicamento para toda a populagdo,. entdo, para
gque possamos atender ao minimm_existeneial, pelo
mencs gue exijanos gue a pessca  prove gue
realmente, no caso concreto, nido tenha condigdes
de pagar. Se ela tiver, infelizmente ela val ter
de adguirir por vias proprias para gue a gente
nic prejudigue o direito de outras pessoas mais
necegsitadas naguele caso concreto Qu ng Caso
especifico do medicamento.

Parsce-me evidente também cue o Judicidrio
ndo val recusay - a guestdc que a Administracao
coloca -, em vez ge determinar o fornecimento de
ur medicamento especifico, que se forneca  um
medicamento genérico ou outro maedicamente similayr
que apresente 0 mesmo c@m@oﬁente ativo., E
evidente cque ¢ Judicidrico mdo gusr causav

prejuizo a Administracgdo. Se vord demonsLra ue a

parte estd pedinde um remeédio “AY, que custa RE
Z.000,00 {deois mil reais), por exemplo, mas se
24
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eSSt mostrande que ha outro medicament@, gque
inclusive estd na ligta € esse medicamento tam o
mMESNG  componente ativo, wvai alcancar o mesmo
efeito e ele & muito mais barato, & clarg que o
Julz vaji concordar . Agora, a QUuestioc € gue igsn
tem de ger demonstrade . Muitas vezes o Juiz nio
tem conhecimento de medicina. Ele ndo sabe qual &
@ remedioc “A* gy O remedio »mr, que funciona para
a doenga “ar, doenca “B~ problema *A” & problems
"B Entdo, se a &dministracée nOStrar gque um
Temédio sar generico oy né&oc, é muite mais barato
do gque o remédio que 28td =me postulandc, gem
divida nenhuma todo juiz wvai coneeder ¢ pedido
gque a Administracio estd fazends - ndo  tenho
divida .

Concordo tambhém com a Administracio na hora
e gue fala que ndo podemos aceitar pProcedimenrog
meramentse experimentais. Be aguele Procedimento,
aguele medicamento ndo tem Comprovacgdo clentifica
de resultado, podends prejudicar a satde do
préprio Jurisdicionado, & clare oue o duiz D
vail determinar que ele seja realizade. w agul ey
velto a tocar no MESMC assunto: o problema & que,

muitas vezes, 2852 comprovacdc técnica nidc &

5
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feita e o julz nido tem conhecimento de medicina
ou conhecimento médice gsuficiente para saber se a
informacdo do primeiro médico - o meédico da parte
~ & pu ndo verdadeira. ALl inclusive eu peco gue a
defesa dos entes piblicos tente sempre consegulir
subsidios da sua 4drea administrativa para poder
fundamentar sua posicdo na érxea técnica  da
medicina, se assim podemos dizer.

Também tenho certeza de gue nenhum juiz vail
se incomodar em priorizar cos remédios existentes
no Brasil. & evidente que, se a gente tem remedic
no exterior e remédio no Brasil, se o remédio
brasileire atings o mesmo objetive gque o© do
exterior, desde gue isso também se demonstire, €
claro gue todo juiz também wval concordar & eu
acho que esga deve ser a posigdo 4o Poder
Judicidrio. porgue ningudm vai ter & intengdo de
prejudicar o 3US.

F  comuam  ag  ponto-basea do equilibric, do
minimo existencial, eu coloco £ gue, embora gue
nés tenhamos que priorizar, sem duvida nenhuma, a
polivica administrativa do 5US, ate porgue ela é
estudada para isso, o Judicidrio ndo tem, Senhor

presidente, como deixar de garantir o direito &
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sande previsto na Constituicdo, em especial
quando refletir na vida.

Eu vou npe permitir adentrar id na conclusso
“Om  essa  expressio bem especifica, que ¢ R
direito a vidar - € ndo gosto nem muito de farer
leitura em apresentacdo -, [ags vou me Permitir
fazear uma  pegquena leitura de UR - precedente  do

Tribunal Regional PFederal da 2= Regidc, en gque

nés existe.

E vou ler-

Pretendeu a Parte autora o fornecimento e
medicamento relos réus, poOrguanto seriam
indispensdveis A Sua sobrevivéncia,

Em decizfo datada de 20 de abril de 2007,
determinou o juiz & gue, o duiz de primeiro grau,
gue o8 réus fornecessem a medicamento
indispensdvel a sobrevivéncia da autora, a cada
vinte & um dias, Adurante Uit meses. Tal
medicacdo, todavia, foi entregue & autora apenas
0o primeiro  més, Comunicada pela Defensoria
Piblica da Unido 8 lInterrupcic na entrega  do

medicamento, outrra decisio foi proferida pelo
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julz & guo, a gual, todavia, ndo teve tenpe de
ser cumprida, ante o falecimenton da parte autora.

ou seija, € um caso tiplco, concreto, gue
eferivamente ooorreu, onde  se vé gue a
deficiéneia da politica publica, ndec suprida a
rempc pelo Judicidrio, findou por ocasionar a
morte de uma @essaé.

ouero BNCErrar minhas consideracfes
dizendo que ¢ precisoc o equilibrio: é preciso gue
evitemos o gasto piblico desnécessério na area de
politica de saude, desde gue ndc permitamos gue
uma situaclo como essa gue acabei de ler ocorra.

¥ o que tenho a dizer, Senhor Presidente.
Muito obhrigado!

O SR. MINISTRD GILMAR MENDES (PRESIDENTE!]
-  puvivemos agora © Profezscr Luis Roberto
BaryrQso.

0 5R. Lufs ROBERTC BARROSO -
swcelentissimo Senhor Presidente, Ministro Gilmax
Mendes, & um prazer e uma honra participar deste
debate. Felicito Vossas Exceléncia nic sé& pela
convocacdso, mas, no Jase especifico, por ter sido

o autor do anteprojeto que resultou na Lel n®
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9.868 ¢ due previu esta figura importante que & a
audiéneig pliblica.

Gostaria de declinar, em primeiro lugar, o
meu porto  de observacio no  tratamento desgta
matéria. Sou professor - come alguns saberdo - de
Direito constitucional .

Meu primeire ponto de observacio da wvida
oM ogeral € a partiry da Constituicio €, portanto,
s Centralidade & da dignidade da bPessoa humana e
do  dever do  Estado de Promocio e Protacio dos
diretos fundamentaig .

Son filasoficamente convencido de que o
papel do Estado e © da sociesdade & assegurar As
Pessoas gque vivam 03 Beus projerog existenciais e
ajudar a fazer Com que as pesseas seiam o melhor
que elas podem ser.

Erm segundo lugar, e o mey segunds ponro de
observacio. Faleo aqui em nome do Colégio Nacional
de Procuradores do Estado, por delegacdc 4o Dir,
Rafael Francisco. E, Consequentemente,  taphémn
e@starel  olhando para este problema & luz  dos
limites e possibilidades dos Estados-membros da
Federacdo, do COMPromisso que esces Estados devem

ter com a promocdc, na maior extensdo possivel do
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direite & satde, mas dentre de politicas publicas
gque possam ser organizadas.

A plor coisa gue existe para o sigtema & a
sua desarrumacio: a plor colsa gue existe para ©
sistema £ ogQue as pesscas ndo queliram ser, por
exemplo, secretdriocs de saude por medo de estarem
sujeitos a prisfo arbitrdria ou sujeitos a acdo
de improbidade.

Portanto, eu acho que € preciso olhar para ©
sistema de modo a procurar equilibrar as demandas
jegitimas e as circunstdncias dos  gestores
pikblicos de uma maneira geral.

£ eu fagco um comentario prévio, Senhor
Pregidente, sobre a questéo Ehdl si da
Judicializacio. |

A dudicializacido no Brasil decorre do modelo
constituaioﬁal hrasilelre e, portanto, em alguma
medida ela & inevitdvel. Constitucicnalizar €
rivar uma matéria da politica e trazmé-la para
dentro des Direito. E, partante, existen
prestagdes que o Judicilario nio pode se negar a
apreciar -~ e € muito bom gue seja assim. Porem, &
judicializacdo tem uma Obvia faceta negativa, B

que, na medida em gue uma matéria precise ser
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Tesolvida medianre uma  demanda judicial, & sinal
ue ala néo péde ser atendida
administrativamente; é sinal due ela ndo pide ser
atendida peln modo  natural de dtendimento das
demandag, que &, Dor via de s0lucses
1@gislativas, solucfag a&ministrativas e solucdas
negocliadas., 2 faceta positiva & qUe, guando
alguém tem um direite fundamental e esse direite
nEe foi observado, & miito bom poder ir ao Poder

Judicidrio e merecer egts tutela,

teoria constitucional e em wpoliticas piblicas
acerca da judiciaiizacéo; da legitimidade
democritica do Judicidrio, BOrque certas decisdes
devem ser tomadas por quem  tem  voros o das
capacidadesn institucionais, POIgQue muitas vezes
08 juizes nio sio mais capazes do Qe 08 gestores
publicos. Mas €852 seria um desvio Jue agui ndo
Beria possivel fazer,

Pa modo que  eu gostariaz de acelitar g
judicializac&o como uwm faro e, a partir de termms
aceitads a judicializacao COmo um fato, de pensar

€ que situacdes o Judicidrio deve ser ativista,

31



e em gue situacles o Judicidrio deve se mover Com
autocontencio,

Mais gue tudo, penso gue o gue nds precisamos
nessa matéria € estabelecer pardmetros para que a
atuacdc do Judicidrio possa  se pautar por
cyivtérios de racionalidade e de eficiédncia. E a
falta de critérios universais gue fem tornado, no
Gmbito dos Estados, ¢ sistema extremamente
disfuncional e desigual.

Eu COmeso, Senhor Praesidente, fazendo,
paralelamente & questdo da judicializagdo, uma
reflexdc que acho extremamente importante: a
guestio prévia do orcamento. HA no Brasil um
vazio, que € o debate publico sobre a elaboragdo
do orcamento. HA um momento né vida demncratica
de todos o8 Estados no qual sé tomam as decisdes
e ze fazem as escolhas - as boas e as tragicas -
& esta discussdc & naglig@nciada no Brasil. E,
portante, em um momento do segunde semestire e
cada ano, medicos, ONGs, pacﬁenteﬁ, as pessoas
envolvidas no sistema tém gue participar de um
debate que tem que ser piblico e transparente,
que ¢ a definiglc de gquais politicas publicas de
saude seric prestigiadas e guais 08 Irecurses
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serio alocadosg agquelag politicas piblicas .
Portanto, nds temos Judicializade 2 Lornado esre
debare pa ponta final mais importante do que n
debate previp, que & estabelecer quante, onde e
Para que serin investidos OB recursos. Todas as
sociedades demccréticas debaten - duanto vai para

educacio, quanto wvaji Para g construcdo de

estradas quanto VAl Pars a publicidade

imstitucionalv E nds temos dque  estabelecer o
duanto vai para a sande o procursyr determinar
qual € o Justo en satde naguele Momento e nagquele
determinade lugar,

Portanto, QU chamaria a atengdic para 11
debate que, Paralelamente & juéicializacéo,
precisa ser feito no Brasil, o debate no momanto
e elaboracio Ao orcamento. Ali, Bim, & o SELECO
40 grande debate piblico sobre asg politicas de
satde no pais.

Faeltas essas reflexdes, U gostaria  de
apresentar algumas ideias relativamente simples e
obhietivas due podem contribuir Pé&ra dar uma maior

racionalidade ac Sistema.
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A primeira propesta relativamente simples & a
definicdo de Quem sera o sujeito DASELVO 1as
demandas por prestacdes de saude.

HA uma jurisprudéncia dominante que CONsagra
uma solidariedade entre todos GS antes
federativos. Erhora esta  pOssa parecer uma
decisio libertadora, na medida em gue aggegura &o
administrado receber a prestacdo de qualquer dos
rrée entes, do ponto de vista pratico, isto cria
grande dificuldade administrativa e grande
dispéndio desnecesgédrio de TYecursos, porgue ha
rrég estruburas gue passam a funcionar para, N
jufiza, atuarem para a defesa da Fazenda Publica.

De modo gue, guande na distribuigio do
sigtema, B8seja clara a regponsabilidade de um
ente, seia por ser um medicamento relacionado a
atendimenteo basico, estratégico ou excepcional,
quando © sistema for clarc, a jurisprudéncia
precisaria, em nome da racionalidade, da
eficidneia e da economia de recursos eSCABR0S
estabelecer que o réu da agdo val ser a entidadg
estatal responsdvel por aguela prestacdo e ponto.
Com isso se evitam as multiplicacBes de atuagbes
administrativas, As Precurad@riaa dos Estados
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viven assoberbadas em multag Bituacteg que ndo
precigsariam atuar. Penso Qu€, guande hata divida
razodvel schre quem & respongdvel | ai, gim,
rarece  natural gue a jurisprudémcia g2 incline
pels solidariedade.

A hipdtese tipica de atuacio judicial, o &l
exige menor reflexfio, & aguela gque pode ser
exXprezsa ds seguinte forma: onde O sistema sgo
comprometey & enfregar um nmedicamente, uma

tarapia, um determinado Procediments e ndo o

isto seia fora de duvida .

A guestido ganha en complexidade quando algudém
vai a Huizo postular um medicaments oy um
Procedimentao Jque ndo & oferecido pelo sistema.
A, portantso, & ue ey gostaria de concentrar
as minhas reflexfes finais de mode 4 COnSCrulr um
modelo em gque ninguém seja vencedor nem perdedor:
um modelo que rtealize o justo na mAaior extensio
poegsivel .

A mim, parece-me fora de duvida que, ge

salgudm  vai g juizo postular um determinado
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medicaments ou procedimento, simplesmente porgue
ndg axiste uﬁa politica pidblica en relagfo aguela
necessidads, O a politica pubilica é
manifestamente inadeguada, o Judiciario deve
agir. E acho que o Judicidrio deve agir nao
apenas atendendo & postulacdo individual, mas,
onde nic exista politica publica, o Judiciario
deve ser responsavel por deflagrar um dislogo
institucional e compelir a autoridade publica a
ter alguma politica articulada em relagdo agquela
demanda.

Portanto, onde ndo haja um minimo de atuacdo
razodvel, acho que 3 judiciali%agés & possivel e
desejavel nio apenas para atander‘ a postulacdo
individual, mas para contribulr para a criagdoc de
aloguma politica publica.

A guestdo mais complexa, no entanto, Dao &
essa. A guestio mails complexa € a hipdtese am gue
a Administracdo Poblica, DOT seus Srgiaos
competentes e fazendo as avaliagles récnicas e
financeiras necessarias, jé instituiu 1ma
politica piblica gue considera adequada.

O unico problema € gue esta politica publica

elahorada pela Administragdo multas vezes pods
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ndo atendeyr a determinadas necessidades
individuaisf o pode nio atender as Necessidadas

de um determinada Yrupe, de unm determinada

Segmentea,
Pols bem, Pengso - g 2822 & a minha Sugestin
Principal - que, neste Cas0, o debare deve sar

convertido, de unm debatre in&ividual, rara um

Necessidade.

Por gue & importante transformay BESSR
disputa de individual €m coletivasr Porcue ai seo
acaba com um universo, que & tipico brasileirm,

de que, como ndc  tem direito para todo mundo,

alouns tém um privilégioc - o que & exXtremaments
negativo,
Em  segundo lugar, egta férmula -~ com o

reapeito devido e merecido a quem pensa diferents

- da judicializacde individual favorece, como
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regra geral, guem tem mals informagso, mais
esclarecimento, mals acesso, seija advogado, geja
& Defensoria Piblica. Hu acho gue a
Judicializacio e o atendimento de CAS08
individuais, onde deve  haver uma politica
coletiva, uma politica piblica, favorece a
captura do sistema pela classe média ou pelc
menos favorece agueles que ndo estdo na base mals
modeasta do aistema. Masg, sobretudo, essa
rransformacio da a¢dc individual em uma acio
coletiva permite que se realize a ideia de
universalizacdo e a idela de igualdade. val-se
realizar e se atender aguele direito para todo

munde, ou ndo, mas ndo se val criar um modelo em

gque o atendimento passa a ser lotérico -~ depende
de ter Ainformacdo, depende de cair em um
determinado juizo. Portanto, umna politica

piblica, nfo o atendimento a vareio de prestaghes
individuais.

muando eu elaborei, ha pouco mais de um ano,
um estudo para & Procuradoria-Geral do Estado <o
ric de Janeiro - a pedido da procuradora-Geral,

Doutora Ldcia Léia -, sustentei gue, fora das
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listag e dos Procedimentos, ggb 8¢ deveria aceitar
& aglo coletiva.

Eu gostaria, talver agui, de flexibilizar
ligeiramentre €8s8e ponto de vigry para dizer que &
possivel se admitir que  hadja g pPostulacio
individual de  algum medicamento oy de  algum
Procedimento que ndo esteia dentro do Sistema e &
aré possivel admitir que o juiz, diante de risco
de wvida iminente ou gde grave risco para s saude,
até arends aguels prestacido. Mas acho que egse
ndo @& » PONLG. O ponte - B @8ta é a minha
Bugestdo ~ & PENSar um mecanismo pelo qual aguela
prestacio individual, aguela rostulacis
individual ROSsa ger transformada numa  acio

coletiva para um debate piblico. Isso pode se dar

- talvez -~ pela decisfio do Juiz de oficiar ao
Ministério Pubilico @ esta, entiao, atuar
transiormando aquilo numa acdo coletiva - isso,

de lege lata, 44 & rossivel pelo Direito vigente
ToO0, quem sabe até de lege ferenda, permitir gue
< uiw transforme agquela acioc individual numa
acdo coletiva, intimando ag partes e ole reputa
interessadas . E ai se dara a oporfunidade ao

Poder Piblico, Lrangsparentemente e no  espaco
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piblico, defender & sua politica publica e
demonstrar - passo a conclulr, Senhor Presidente
- por gua ela & adeguada, por gue ela é dusta. Ou
seja, onde exista uma politica publicae adeguada,
a oferta de beneficios fora do sistema exige a
demonstracio de gque aguela politica publica néo &
justa em relagido a alguma situac8o especifica. E
se isso for reconhecido, a deciso, em wvez de
favorecer uma Dpessoa, favorecera a todas  as
pessoas em igual situacdo.

1 concluo - & vou ler -~ com as conclusles
que me parecem pertinentes.

1. & Hudicializacio ¢ uma circunstdncia atual
da vida  Dbrasileira; todavia, em materia de
dispensacdo de medicamentos, ela nao pode ser
vista como meio natural de se definirem politicas
piblicas. A intervencdo do Judicidric presasupde a
exiztdncia de um litigio, de um conflitc do n&o-
atendimento esponbaneo de uma pretensido.
portanto, & mais adegquado que sejam definidos
direitos e obrigagles por &ia legislativa e
administrativa, &e modo que os litigios sejam

residuais e ndo de massa. Entao, ninguém pode
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estar conformade due a solucdo Para o modelo Beia

a judicializagéa.

2.0 Judicidrio deve reconhecer comn parte

satde o ente eslatal, due,  nos  termes da
constituicdo das leis e dos atos administrativos,
tem o dever de Entregar o bem Juridico postuladn.

3. 0 debate sobre o direite 4 saide e
politicas Piblicas de dispensacio de medicamentog
deve ter um nomento prévio: o da elaboracic dn

Croamento .

Histaricamente este  tem side um  espaco
democratico negligenciado pela sociedade
brasileira e geral e, no casp especifico, pealapg
entidades médicas de pacientes e interessados ute!
funcionamente do sistema em geral,

4. No caso de descumprimente dag
Tegras vigentes do sistema, a juﬁiaializacée é
inevitdvel e necessaria.

E. por altime, medicamentos o
procedimentog que  ndo estedanm pPrevistos no

sistema podem SEU providos - mas 1880 deve

envelver mecanismos processuals  um  pouco maisa

o
fum



sofisticados. Sem se impedir perenpltoriamente
eventual decisfo individual, o Jjuiz deve provocar
a instauracio de demanda coletiva gue permita ao
Poder Publico justificar sua politica piblica na
matéria e dar transparéncia sos seus critérios de
decisdo.

Desenvolveu-se Ccerto senso comum, que &
precisa enfrénta:, de gue o Judicldrio, no Caso
de sudicializacdo, pondera o direitc & vida e &
satide de uns e, de outro lado, pondera principios
organentarios, separacio | de Poderes.
Infelizmente, esta ndo € a verdade. O gue O
Judicidrio verdadeiramente pondera ¢ direito &
vida e & saude de uns contra o dirveito a vida e a
saude de autros«. Portante, ndo ha solugdo
Juridicamente facil nem moralmente simples nesta
matéria,

Muito obrigado!

0 SR, MINISTRD GILMAR MENDES
{(PRSIDEWTE DO STF) -~ Obrigado! |

Ouviremos, BgGra., G Dr.
valderilioc Feiid Azevedo, Representante da
Assnciac8co Nacional de Grupos de Paclientes

Reumdticos.
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O SR. bR VALDERILIO  PEIIS
AZEVEDD ~ Imiciaimente, bon-dia:

Excelentissima Senhor Gilmax Mendesg,
Ministro do Supremo Tribunal Federal, e demais
autoridades, senhoraz e senhoresg

Eepreszento agqui  a  ANAPAR - Associacio
Nacional de Grupos de Paclientes Eeumdticos, uma
entidade fundada em 2006, que Tepresenta, na quail
estdo  agregados al mais de uma  dezena de
entidades de grupos de portadores de pacientes
pelo Bragil e gque tem por finalidade o apcio A
Toncretizacio  de politicas, ranto de acesso
quanto de promocio tambem & sadde de pacientas
Portadores de doencas reumaticas. Entdo, muito me
honra estar aqul defendendo os interesses deste
gropoe de  pacientes. Também estou agul  como
rapresentante, come médico g  professor da
Univergidade Federal do Prarans €& trabalho ecom
atendimento hid vinte anos  com  portadores de
doencas reumdticas .

Entdo, o que wou falar para og
Senhores € uma tese, na verdade apresentada para
esta Audiéncia Pablica, mas ela & muitoe maior do

CIULE LEE0. Primeiramente nio VN Falar e
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raridades, wvou falar dJde doengas prevalentes,
porque se acredita - embora ndo tenhamos ainda
dados estatisticos realmente confidvels, temos de
nés embasar em dadeos que vém da outrog paises -
cque devam existir entre vinte e cinco £ trinta
milhdes mneste Pais sofrende de enfermidades
reumAticas. S8c mais de cem doencas diferentes
incluidas neste grupo. Todas essas doengas causam
importante impacto, em termo de morbimortalidade
& de disfuncdes, inclusive de capacidade e de
gualidade de vida a esses pacientes. Entdo, =&
rese gque defendemos € uma tese - vanos Falar acui
de doencas de um grupo especifico de portadores,
embora eu wva me ater - gue fol enviada &
portadores de espamﬁilité anguilosante e artrite
psoridtica, mas € uma tese um pouco mais geral.
Espondilite | anguilosante &
artrite pscridtica s8c enfermidades reumdticas
e provocam, na verdade, dores ¢ inflamacgdes,
ranre em articulacBes periféricas, articulaches
gue ndo estdo confinadas & coluna vertebral,
gquanto & prépria coluna wvertebral. E se escima
gque essas duas doencas juntas aletem mais de um

milhic de bragileirgs. Portanto, guandao
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Comparamoes , pPor exemplo, rom portadores de BIDxa,
e 880 em torno de quinhentos a seiscentos mil,
temos um numero maior de portadores dentro destre
grupamento de doencag .

Existiram consultas piblicas para a
inclusio de medicamentos de alta eficdcia no
combate a eggas doencas e elas foram feitas pelas
Secretaria  de Ciéncia e Tecnologia, Insumos
Estratégicos do Ministério da Zadde, no segundo
semestre de 2304, 2. passados mais  de quatrso
anes, nido hid  uma decisdo ainda; esgas novas
terapias ndo foram incorporadas a préatvica.

Na 1Ultima Portaria, a de ndmero 2.877/2008,
@B8as novag medicacdes de comprovada  efirdcia
também ndo foram incorporadas . Ho entanto -~ en
ndo gostaria de fazer egsa comparacic -, mas nos
Lemos agui  uma droga o antiretroviral, O
raltegravir, gue fei incorporado, rapidamente, 2
lista de medicamentos de pacientes portadores de
SIDA, inclusive usada em pacientes que nio sdo
refratdrios & terapia convencional .

A8 espondilites elas compreenden um  grupo
muito diverseo de doencas das guais o Protdtipo

dessas doencas & g espondililtes anguilogzante,
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todas alas compartilham uma ~alteragdo
imunogenética comum - héa presenca desse antigeno,
chamado HLA-BZ7 -, todas elas agridem a coluna
vertebral e existe, ai, um esforco mundial
tremaende em  tentar classificar essas doencas,
porcue elas compartilham manifestacfes clinicas
comuns . Se nds Juntarmos tedos esses portadores
de doencas, ndés temos um e meic da populagdo
incluida agui dentro desse grupamento de doeengas.
Para uma populacdo de cento e oitenta milhdeg de
hakitantes, provavelmente, mais de dois milhles
de habitantes sofrendo de todas QHSAS
enfermidades no Brasil.

0 protdripo dessa doenga € a espondilites
ancuilosante, mas ndés temos tambeém a artrite
peoridtica, gue € outra doenga na gual |8u vou me
ater.

Trage agui  uma foto muito conhecida da
aszociacic Americana de Reumatologia, de um
hospital de wveteranos da Seguﬁda Guerra Mundial,
onds  os pacientes portadores de espondilites
foram seguides durante trinta ancs e vé-se, na
verdade, as manifestacdbes tipicas da doenga. Com

o passar do Ttempo, em pouce menos de duas
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décadag, €582 pacienre j& aprasenta uma posicio
chamada de *postura do esguiador. Parace
realmente unm esqguiador, porgue far uma flexBc doa
joelhos e uma obliteracie, com  uma calceificacap
complera Ada colung ., Provavelmente id deven ter
vigto Pessoas, nag ruas dag diversas cidades,
Portadores  de espondilires anguilosante, que,
depois, no final, fa=z um procadimentea Ccirdrgico
Hue corrige um pPouco da postuyra. Invariavelmente,
todos og ﬁacieﬁteg Jue evoluem com manifestacao

da doenca axial acaban apresentandn a anguilose -~

RN

£ da o nome da doanca, "Espondilites
Anguilosanter . da coluna.

Fu gostaria de salientar gue todas as fotrog
gus mostrared amil  foram autorizadas pelos
pacientes, Sip todos pacienteg do nozso sexrvico.
Essas fotog s8o para ilustrar & tentar
sengibilizar a platéia em relacdc a nossa toge
Essa doenca fas uma imobilidade tanto do guadril
glante da  coluna vertebral, maz ela ndo e
manifesta sd  en articulacdes chamadas do eive
axial. Ela também pode levar & morbidade, em

funcdo do comprometimento ocular, levando ace 1

tmouross’ e 3 morbidades relacionadas an pulmio e
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a0 aparelho gastrointestinal, com fibrose
pulmonar. Entdo, nds temos um grupo de pacientes
gue varia de 20% a 30% dos pacientes disponivels
de anqguilosante ¢gue tém manifestacles extra-
articulares. Sdc manifestacBes tdo impactantes
como a propria manifestagdo articular.

Ewiste um atrassn, sem duvida, mesme nos
paises chamados Paises do Bloco Desenvelvido para
o Diagndstico, de cerca de cinco a nove anos. Nao
deve ser muito diferente ne nosso Pais. Acredita-
se gue quanto mais cedo, mals agressiva £ feita
a58a terapéutica, portanto, depende  de unm
diagndstico precoce, depende 4de UM acesso a ess5es
pacientes. No nosso Estado, em ambulatérios do
Sistema Unico de Saude, nds temos pacientes gue
rentam agendar, ha seis ou seﬁg meses, consultas
dentro da nossa esgecialidade;:a perde-ge o time
para © tempo correto do diagnéstico. Nao & 586 a
questio do diagnostico; ndo aﬁianta ter um belo
diagnéstico, sem vocé poder fazer um tratamento
adeguado. Entdo, i880 implica tambémn na
terapéutica & acesso taﬁbém aos produbos

farmacoldgicos relacionados a2 doenca e oubras

terapéuticas nado-farmacologicas, MO &
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reabilitacio que  estd incliuidas fambém neggeg
Pacientes. Os brejuizos dessas doencas sio altos.
Hos  temos um grafico que  compara batientes am
diferentes etapas. Em amarelo,  podemos ver
Pacientes com menos de cinco ancs de doenca e que
NAT  tem manifestacio radiocldgica; em  azul,
pacientes com Benos de cinco anos da doenca e com
algumas manifestactes radioldgicas, €, em vinho,
pPacientes com mais ou menos der anos de doenca,
Nog Veremos, comparando  wvédries indices de
avaliacdo, tanto de funcio da doenca, de egcalas
de dor, de indices chamadng metroldgicos, que g8o0
muito similares. o impacto da deenca &€ alto degde
o inicio.

U8 custos dessa doenca - e lembro oue existen
Categorias de custo que devem sar analisadas; sic
principios de farmaconomia - elesg compreandsam, na
verdade, todos os custos diretos e indiretos. No
nosso Pails, ainda e5tdo  em estudo oe Custos
Giretog . Existem estudos de custos diretog
inportadores de  espondilire anguilosante  am
outros paises deo mmndo e gue chegam a ger en
torne  de nove mil dolares/anc, mas o custo

indireto, que esta relacionado principalmente 3
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perda da sociedade, & incapacidade, a perda de

arividade laboral, € pouco calculade, e ainda ndo

romos  estimativas se  sdo _confiéveis. Negses
CURLOS diretos, astdo incluidos 08 custos
médicos, relacionados a  hospitalizacles, aos

exames, a préteses, a honordrics meédicos e,
também, alguns relacionados ao transporte desges
pacientes, ao deslocamento de residéncia ate o
local de arendimento.

A prevaléncia de problemas relacionados nao
se deve 56 a questdes ligadas & articulacio. Nés
temos um grupo muito grande de pacientes gque tém
alteracdes ﬁe: fadiga, sono, depress8o. Vejam,
guage 30% sdo estudos do GESPIC, um grupo alemido
que tem cerca de sete mil pacientes incluidos.
Nés temos um registro Dbrasileirc gque esta
investigando amplamente essa populacioc em varios
rentros de referéncia no Brasil; e as cifras séo
multo parecidas. Existe um impacto na
incapacidade fisica desses pacientes quando a
gente COmMPAY & £OM portadpres Ge artrite
renmatrdide. Essa doenca pavece-me ger a4 mais
conhecida da populacdc geral, pele grau de

deformidade gue causa nas mios - aguala atrofia

50

F

ey

N AN R N T

N Y M O £ (T £ N O O @ T T 6D

o,

ki

A e e e



impﬁrtante, “om desvio nag mdos -, mas, como
a2Esasg rortadores normalmente  gio homens =]
infelizmente & nossa maior mie de obra no mundo
ainda & masculina - BOX 2xemplo, a construcio
civil, e outras Areas que  exigem inclusive o
esforcn fisico, nde temos uma porcentagem maior
de homens ~, N0S temos um alto grau de impacto
quando  comparados com artrite reunatoide, gque &
uma  doenca com aparecimento mais tardio = que
envolve mais mulheress Entdo, com prejuizos
maiores para a sociedade. Quarndo comparado, am
qualquer faixa etdria, a incapacidade relacionar
288as doengags & naior do due em portadores de
Ertrite reumatdéide.

Nés temos aqui o exemplo de um paciente cego,
UHa anguilose tremenda de coluna, ‘time” perdido
para o diagndstico e o tempo adeguado perdido por
tratamento,

Em relacdo & dosncs psoridtics: hoje, estuda-
2, ne gue se chama medicinag transacional -
medicina que wvai de laboratéric are a belra do
lelto-, que existe um complexo chamado Complexon
ca Pzoriase, que.envolva desde a doenca de pele

ateé & doenca articular. Entio, no futuro, nd3o
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vamos congegulr separar essas duas colsas. Hoje,
a psoriase & astudada dentro da Area
dermatoldgica e a artrite pé@riética egtudada
dentro da area reumatoldgica, e, provavelmente,
no fuburo, ndc muice distante, slas serdo
estudadas agrupadamente. 3 doenca psoriatica tem
véArias manifestacBesz, algumas similares & prodpria
espondilite anguilosante, como & o envolvimento
ecular,.masf rambém, envolvimento de pele, que 2,
talver, um dos mais contundentes. Nos temes
védrias fFformas dessa doenca, € uma das formas &
chamada de Mutilante, da artrite psoriatica, onde
tem-se grande incapacidade funcional, ndo s das
miog: mas também de ouLros membyos, 08 Dés .

Um dado gue esu gostaria de chamar a atencdo &
gue essa doenca ndo causa somente incapacidade
figica. Varios estudos tém mostrado que ¢ indice
de morbidade e mortalidade cardiovasculares esta
aumentado nesses pacientes gquando comparados CoOm
a populacidc geral. A mortalidade 2 cerca de duag
vezes maior &o gue a populagdc geral. Sac
pacientes que tendem a ter o Sdpito antes dos
sessentsa anos de idade, por complicacdes

cardiovasculares, independente do custo da doenga
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articular., alsm disso, Z0% a 40% 830 atribuidos a
outrasg manifestagﬁes, como é o caso de disfuncdes
de  lipidios na circulagie, arteriosclerpose
precoce, gque pode ocorrer negse grupamento de
pacientes.

E  aqui  temos um grafico que compara a
espondilite anguilosante com controles, com
Outras doencas. »a mesma coisa tem gido estudads
Do artrite psoridtica, a mortalidade
vardiovascular estrd aumentada nessa doenca
Cambém, Existem alguns grupos mundiais, como & o
Grapa, que tem um esforco conjunto, uma

“taskforce” de varias auntoridades mundiais no

sentido de tentar alinhar uma diretriz
terapdutica para pracientes oM artrite

pEoridtica, Esse grupoc mostra que 0%
imunobiolégices 530 uma térapia de linha
novamente final, neo Caso dessa doerioa
especificanente =3 em racientes e 580
refratdrios a outras terapias, que 840 pagas por
sistema de reembolso em diversos paises SUrOpeus,
SUMe € 0 caso da Inglaterra, da Bélgica, da

Franca ¢ da Ttdlia tambam,

n
{ad



Temos, aguil, um exemplo contundente de uma
paciente também do nesso servigo, portadora de
arcrite psoridtica, com grave lesdc de pele, 2
gque, depois de doze semanas de uso de uma droga
imunchioldgica, vinte e guatro semanas apds pode-
ge ver a diferenca do impactof Ela usava todas
as drogas gue estde dentro do protocolo do
Ministério da Saude, e teve gque adguirir essa
droga por acido Judicial - por judicializacdo.
Entdo, nds ndo discutimos, agul, se & bendfico ou
nés, © nosss interesse & defender o interasse do
pacisnte gue, como médicos, atendemos.

No caso da eszpondilite anguilosante, todag as
.drcgag que fazem parte do atual Protocolo Clinico
@ Diretrizes Terapéuticas  para gspondilite
anguilosente ndo funcionam na coluna vertebral,
Temos mals de trinte referéncias bibliogréaficas
na literatura; todas em medicinza embasada en
evidéneia; algumas colocadas na tese apresentada
para esta audiéncia funcicnam muite bem na
periferia, nao sel se om articulaches
periféricas. Mas, gquando se trata de doenga da
coluna vertebral, elas ndo tén eficacia, tirando,

ai, o anti-inflamatdrio normonal,
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Em

O Grupo Asas € um grupo  eurcopeu para o
tratamento tanto para o diagnéstico quanto para
tratamentos de espondilite anguilosante, que
coloca oz blogueadores do THF ~ gio algumas dasg
drogas imunobiaiégicas € 880 terapias de escolha
para todasg as mamifestacﬁﬁs, . Bejam alas
periféricas on axiais, Existe, na verdade, um
protocolo 44 aprovado no Brasgil, CONSanso
nacional de espondilite, desde 2004;: 48 foi
revisado em 2007, & aprovado pela Asgociacio
Meédica Brasilelra. Fsse consenso nfo foi incluide
Las avaliacSes da Syntec. Entdo, no inicio do
tratamento, wvocéd tem que ter uma doenca definida,
€ O paciente, para efeito da doenca na coluna
vertebral, tem que ser refratdrio ac uso de anti-
inflamatérie normonal, porque a sulfasalazina e o
metotrexate nio atuam, e ndc hd nenhuma evidéncia
de gue eles possam ter algum impacto, mesmo agé
na  evolucdo radiclégica da coluna vertebral., o
que acontece, muitag VRIS, € gue ossas drogas
também ndc sio terapias féceis de lidar:; elas tém
complicages, efeitos adversocs, e exiastem alguns
cuidados e rotinas que devem ser colocados. Na

tuberculose, existem alguns estudos mostrando gque

55



houwe um recrudescimento, um aumento ;ambéﬂf de
incidéneia dessa doenca no mundo, em funcdo do
advento da introducio de agentes imunobioldgicos.

Para c¢oncluir, gcgtaria..dg sengibilizar os
senhores no sgsentideo de gue haja a possibilidade
de gue esse debate geja amplamente discutido,
também oom a sociedade civil organizada, e gue
isss nio seja levado 86 a grupos de técnicos do
Executlive, mas & outras instidncias da socledade
civil.

Agradego.

O BR. MINISTRO GIIMAR HMENDES (PRESIDENTE E
RELATOR] - Guvirenos, neste momsnito, a
reprasentants da Conectas Direitos Humanos, Dra.
Heloisa Machado de Almeida.

A SRA. HELOISA  MACHADO  DE  ALMEIDA

{REPRESENTANTE DA CONECTAS DIREITOS RUMANOS) -

Excelentissime Sernhor Minisgtro Presidente;
ilustrissimos representantes dosg Estados,

senhoras ¢ senhores,

Em primeirs lugar, Conectas Diretos Humanos,
enguanto  membro do Grupo de  Trabalho em
Proyriedade Intelectual da Rebrip - Reds

rasileira pela Integracdo dos Povos, agradece a
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oportunidade ~de  trazer suas razdes  nesra
audiéncia pﬁbiica.

A tese que defendemos nests audiéncia & um
tanto diferenciada das demais trazidas neste
plendrio., g distinta, pois busca analisar o
impacte gue a pimt&céo a propriedade intelectual
traz para o acesso a medicamenteog .

A tese que.defenﬁemos, nessa audiéncia, 4 um
tanto diferenciada das demais trazidas negte
plendrio, an longo dos dias, & distinta, pols
busca analisar o impacto gue & protecio &
propriedads intelectual frax para o acesse a
madicamnentos .

ABsim, nesta discussdo sobre o Sistema Unice
de Sadde e a obrigacido do Estade de  custear
Prestagfes  de gatde de  alto custho, queremos
inserir um topico sobre o porgué dos altos precos
cobrados por estes Servicos, espacialmente no que
5¢ refere a medicamentos eggsencialig.

O maior problema apontado pelos gestores de
saide nas diversas acdes em trimite perante =ste
Supremo Tribunal Federal, como também neste
vlenaric, & a fscassez de recursos publicos e g

necesgidade de  sus alocacio da Fforma mais
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eficiente possivel. Dessa forma, a andlise dos
precos gue o Poder Publico paga pelos servicos de
satde e o impacto da protecdo a pr@ﬁriadaﬁe
intelectual nestes Dpregos é Amprescindivel na
busca de solucbes sustentédvels para ¢ acesso as
prastacdes de saude de alto custo pela populacdc
brasileira,.

Neste sentido, £ importante frisar gue a
protecdo patentaria a medicamentos apenas se da,
no Bragil, a partir de 19%6, com a edicdo da Lel
de Propriedads Industrial, Lei n. 2.279/96.

A referida Lei 9.278/%6 ¢ frute do Acordo
sobre o©s Aspectos dos Direitos de Propriedade
Intelectual Relacionados ao Comereio {(chamade de
Acordo TRIPS), do émbito da Organizacido Mundial
de Comércio - OMC. Por este acordo, todos o8
paises passaram a patentear varias matériasn,
dentre elas, medicamentos com a mesma ltensidade.

G zisthena de proteaéé a propriedads
intelectual constitul, em si prépric, contraric
ao principio da livre concorréncia, pois auvtoriza
o privilégio de exploracdo em monopdlic, em

oposicido a terceiros.
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Tal contrédigﬁc, permitida
canstitucienalmente, sd & cabivel pela
gXpectativa de que, com tal protecio e privilégio
e exploracio, seja atingido e fomentado o
interesse piblico e social através da pesguisa,
desenvolvimento e principalmente da inovacia,

Goorre  gue esse sistema tem funcionade de
maneira deficitdria e muito aguém do deseijado,
Para ndo dizer em completa faldnedis.

2 gue ge percebe atualmente £  gue o
rrivilégioc de exploracio advinde da proteciio nao
ten gerado maig inovacdo, tampouco tem servido A
desenvolvimente econdmico industrial, ou do
interesge piblico, nos termos do inciso xXxIy do
artigo 5% de nosca Constituicio Federal .

Vedja-se, como um dos exemplos, a complets
auséneia  de pesquisa para medicamentos como
maldria e doenca de chagas, que tanto agsoclam o
Brasil. Tais doencas sdo negligenciadas pelo
setor industrial farmacéutico Dor razdes
essencialmente comerciais: sdo deoencas de pessoas
pobres, em pafses pobres e miserdvelis, nada

interessantes enquanto clientes do getor.
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Excelentissimo Presidente, de fato, n3o se
percebe o lmpacto que a protecdo intelectual tem
na agfetiva inovacgédo e no desenvolvimento
wndustrial. Tanto o contririo. Dados expostos, na
semana passada, =am evenio do Ministério das
RelacBes Exteriores, demonstram gue, noe Brasil,
em 1994, o3 investimentos na area farmacsdutica
cairam de 91 milhles de ddlares, e agora, pos-lei
e incentive a esse investimento, o5 investimentos
cairam para 37 milhdes de ddélares, segundo as
Nacdes Unildas.

A0 contrario da inovagdo, gue se percebe &
comprova € o impacto da protecdo intelectual, das
patentes, no acesso a saude no Brasil, saude agui
compreandida também enquanto assiscvéncia
farmacoldgica, tal como demanda © principico da
integralidade dos servigos {i.e saude em nossa
Constitulicdo Federal.

Esta audiéncia fol convocada por Vogsa

Exceléncia em razdc, sspecialmente, de indmeros

pedidos de suspensdo de liminar em tramite na

Fresidéncia desce Faragio Supremo Tribunal

Federal .
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A discussfio tem sidn pautada, nas decisdes e
a0 longo desses diag, primerdialmente, entre g
Prestagio de servicos e medicamentos  de alto
custo Yersus récurscs naturalmenre e3Ca8s808  do

sistema de sadde.
Neste cendrio, as questdes gue colocamos Ba:

Por gqual motive o Custo dos medicamentos &

30 alta?

Por gue ong vestores de saldde ndo analisam,
antes de recusar o fornecimento de um medicamento
de alto custo, as pPossibilidades de reduzir o
REaco?

A resposta que indicamos & de que & atual
conformacio do Sistema de protecdc 4 propriedade
intelectual aumenta o preco e ndo incentiva a
inovac8o. B de que a indistria farmacéutica,
infelizmente, pratica uma atividade asgencial de
maneira predardria.

Acreditamos que este enfogque, em gque o cerne
éa Questdao se volta para o motivo do atto custo,
pode  auxiliar esre Egrégio Supremo Tribunal

Federal a desvendar este dilema.



Trazemos para conhecimento deste Tribunal
dados e estudos volitados a identificar justaments
o impacto da protegdo intelectual Nnes precos &
acesso aos medicamentos. Estes.estudas demons tram
que, assim gue a patente expira, ha uma drastica

reducido no prego dos medicamentos,

Nos Estados Unidoes, fez-se wmna ampla
paesguisa, inclusive angariada pelo préprio
governo, onde se identificou que o produto

gendrico, que entra ne mercado, assim gue expira
& patents, representa 43% do wmedicamento de
referéncia enguanto vige a patente.

No oue se rafere ac f{ratamento da AIDS,
reconhiecido como um bom exemplo, © preco da
terapia triplice de primeira linha {estavuding,
lamivudina & nevirapina) caiu:ﬁ& mais de 10.439
délares por paciente/ano, em 2000, para menos de
g0 ddlares por pacientesano em 2008, justamente
devido & concorréneia dog medicamentos genéricos
noe sistema.

Este Oraficd produzide pela organizacio
Madicos Sem Fronteiras aponta a gueda do prego da

cerapia triplice ao longo da vigéncia da patente,
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Ou seja, uma reducdc de maig de 29% ne rreco do
tratamento, possivel devidoe a0 fatoe de estes
medicamentos nio estarem protegidos POr patentes
em  determinados paises, o e permitiu  aps
laboratériops farmacéuticos locais a producio de
versfes gendricag .

Neste outro grifice, trazemos, apenas a t{itulo
de ilustracdo, a diferenca do Prego pagoe pelo
Brasil por um medicamento protegide por patente =
¢ mencr preco internacional, En versdo genérica.

O medicamento Gliveo, utilizado o tratamento
do céncer, apresenta uma diferenca exorbitante,
custando, no Brasil, 30 mil délaregs Do
paciente/anc e o Menor preco internacional - guer
por  levantamento da pPropria Crganizacic mundial
da sadde ou por Meédicos gem fronteiras, ¢ de 1600
dolares por paciente ano, na sua VErsao gendrica.

Qutro exemplo emblemdtico do Brasii 2 0 caso
do medicamento Efavirenz, ocbijets de uma licenca
compulsdria em maic de 2007,

Na época, o medicamento era comercializado
por cerca de RS 3 por comprimido, representando

um total de RE g9g milhBes, por ano, de gasto do
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O Brasil, apos a licenca campulaéria, passou
a comprar uma versio genérica produzida na India,
a0 preco de RS 1 por comprimido, um ferco do
prece  anteriormente pago. Com a aguisicdo do
genérico indiano, a economia inicial superou RS
&0 milhfes por anoc.

Em Janeiro de 2009, foli anunciada a producio
nacional do medicamento pelo laboratdric publico
FParmanguinhos, gue serd comercializado ao prego
de RS 1,35% por comprimido, 45% do preco praticado
pela &etémtara da patente

0 governo estimou gue a economia de recursos
puklicos, s8¢ com esse medicamento, com  assa
licenca compulsdria, seria de mais de USS 235
milhdes de reais, nos anos de 2007 a 2012,
pericde de vigéncia da patente do medicamento
Efavirenz. |

Por fim, o exemplo das patentes pipeline, ou
patentes de revalidacdo, gue fol uwwa forma da lei
bragileira de possibilitar protecdo retroativa
para objetos patenteados fora (kf paig & ja en
dominio publico Brasileiro, representando de fato

uma violacdo A nossa Constlituilgdo.
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Filzemos 1m estudo para estimar a dimensio dp
prejuize hipotétics causado  pela adocBo de
mecanismo pipeline no Brasil. Saelecionanos Cinco
medicamentog antiretroviraig, e tém  essa
Drotecdc da patente pipeline, e fizemos og custos
da sua aguisicic pelo Sistema Unico de Sadde,
através desza pProtecdo. Chegamos aco valor, por

exemplo, estimando as  compras ccorridas  entre
2001 e 2007, de uma ordem de USS 420 m?ih@asauss
519 mithdes a mais, do que se O Pals tivesse nio
pProtegido essas matériag e tivesse comprado &
VErsaoc gendrica desses medicamnenteog |

Este gr&iﬁm' demonstra g diferenca entre o
MENor precg internacional o Q@ pago pelo Brasil em
medicanentos com patentes pipeline, que sequer

deveriam possuir Protecdo no Brasgil.

E

3}

A em trédmite, neste Egrdégio Supremo
Tribunal Federal, a anrz 4.234, Relatora Ministra
Carmen Indcia, proposta pelo PGR  com base em
representacdo feira Por diversas organi zacdes da
sociedade civil, pedindo & incon&titucionalidaﬁe
da lei de propriedade industrial nesze tipo de

protecio de patente.



Entreguel a Vossa Exceléncia, Ministro
Presidente, uma opinifoc consultiva do Relator das
NacBes Unidas para o Direito & 8Sadde, Senhor
Anand Grover, feita especialmente para esCa
Zudiéneia  Pablica. Ela ira como  anexo  acs
memorials que apresentam mais detalhes desszas
pescquisas e dos custos dos medicamentos.

Ele respondeu prontamente a pergunta.e suas
raspostas veferem-se, também,“aa tena apresentado
agora em relacido ao impacto da patente e o papel
do Judicidrio.

Para conclulr, tragoe 5 pontos fundamentals:

1V O primeiro é de gue o© meﬂicaﬁeata deve ser
cratado de forma diferenciada, guande da sua
protecio patentidria, € ndc come gualguer outra
mercadoria, tal como ocorre hoje em dia:;

2} 0 mpegundo ponto & de gue, sem sombra de
duvidas, a protecdc intelectual impacta © prego
do medicamento e, congsecguentemente, em seu
acesso, gue €, de fato, a discusséo. desaas
audiéncias publicas;

3} 0 terceiro ponto & de gue a proftecdo
intelectual nfo necessariamente traz inovagdo -

ou ndoc como se havia prometido trazer -~ Qu
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ndo traz a inovacio pretendida ou a atencido ao
interegge social dos paigesg, especialmente oz

consumidores de tecnclogia:

4} O guarte ponto - gque & central ~ Jdegra

tese & o de due, nesta muitre relevante dizcussio

sobire servico de saide, Judicidrio e LeCUrsons
SBCHEIT0S, pode-se  analisar & manutencdo da
integralidade € universalidade dosg servicos de
saide pelo vide da reducdo de custgi através do
wso legitimo de flexibilidades e limitac8es &
protecdo intelectual, come a licenca compuisdria,
xempl o ia tratado anteriormente, ou ate
previamente ap sinalizar a concessdc de patentas

para  medicamentog esgencials e necessarios 4

nogsa populacio;

5} E, por fim, o quinto ponto & de que, neste
cendrio de uma Constituicio génerosa e de um Pais
COm recursos  escassos. o Judiciario, ariva,
independente e Cransparente, uma vez desafiado a

pronunciar-se sobre essas questlies, ndo deve so



furtar a fazer valer a Constituicdo para todes e
para cada um, impondo aps gestores piblicos o
dever, ©ou, ag menes, o coﬁstrangimanto e ©
desafio de analisar o tema do acesso  a
medicamentos em sua completude, adetando ndo sdé
politicas de saude, mnas, rambém, politicas
indusﬁriais e econdmicas gue facam dos direitos
gociails algoe mals que um mero enunciado ou, nes
dizeres dessa prépria Corte, de uma mera promessa
constitucional inconseguente.

Muite obrigada.

0 SR. MINISTRO GILMAR MENDES (PRESIDENTE) -
Quviremos aYOra O Doutor Paulo Menezes,
Presidente da Associagdo Brasileira de amigos e
Familiares de Portadores de Hipertensio Arterial
Pulimonar.

O SR, PAULO MENEZES (PRESIDENTE DA ASSOC:SAC}XQ
REASTLEIRA DE AMIGOS B FAMILIARES DE PORTADORES
DE HIPERTENSAC ARTERIAL PULMOMAR.) -~ Saido o
Ministro Gilmar Mendes, Presidente desta Corts,
&, na sua pessoa, 05 demals membros e Ministros
do  Supreme Tribunal Federal; Companheiros de

Mesa, meus companheiros Pregidentes de
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Associacies de todo o Brasil, ecom duem mantenho
UR convivio t30 cordial; Senhores Ministros.

Para nde incorrer neo rigco  de alinhar
informacses inadegquadag sobre assunto de Camanha
relevincia, tomes a iniciativa de sintetizar o
Pensamento da  ABRAF - Asgociacio Brasileira da
Amigos e Portadores de Hipsrtensia Arterial
Pulmonar no posicionamento due mencionarei g
seguir e contempla o importante aspecto  dog
limites do dever constitucional do Bstado no
fornecimento de madicamentog para novas
patologiag.

Quando se fala em hipertensdo arterial, as
Resseas, de um mode geral, associam a exprassio a
hipartensio arterial sistémica - & hipertensio
Jue ooorre nas artérias do COracio.

Costuma-se dizer:

Fulano estd com a bressdc alta. Beltrano esta
CoOm a pressio baixa.

A pressio arterial sistémica, esta que ooorre
nas arteérias do Coracdo, & de facil diagndatico e

de tratamento relativamente simples.
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AZ  pessoas podem cantrol@r a Sua DPressio
madiante regime alimentar adeguado e medicamentos
baratos.

¢ gue assusta, hoje, a <classe médica, no
Brasil e no Mundo, € a hipertensdoc arterial
pulmonar. Como © préprio nome  sugsre, £ &
hipertensdo gque ooorre nas arteérias des pulmbes.

As artérias pulmonares S£ tornam hiper-
rtensas.

O coracglo bombeia ¢ sangue vengse em diregdo
ans rulndes, mas., COomo as artérias estio
contraidag, © sangue volta em grande parte para ©
coracds gue passa a bater mais e maiz forte na
tentativa de forcay a entrada do sangue para
receboy oxigénio e transformd-lo de wvencoso em
arterial, no fenfmeno conhecido por hematose.

Esse esforco herculeo do coracdo para bombear
o sangue para og pulmies de pacientes com
hipertens&c arterial pulmonar tem, hoje, &
duracio média de 2 anos e 8 meses, guando,
afinal, o coracgdo capitula a0 constante &
crescente esforco de bombear e val a faléncia

levando o pagiente a Obito.
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artérias pulmonares & ctonhecida como endotelina o
combaté-la coﬁstitui ©  primeirc passo Dara
asgegurar a sobrevida e uma melhor qualidade de
vida acs Pacientes,

O outro caminho 880 osg vagodilatadores das
artérias pulmonares, que ddc um alivio médio de &
horag ao Paciente,

Lamentavelmante, 08 medicamentos e
desempenham 258e importante o crucial papel ne
Lratamento da hipertensio arterial pulmonar nio
e8tdo na lista do Ministério da Zaide e, hoje, gé
sdo  conseguidos gracas ao Ponder Judicidrio que
compele ¢ Estado a Cumpriy o seu daver
constitucional {e &tico) de garantir a wvida dog
Seus concidadios .

B importante observar gue os preunclogistas =
cardinlogistas 86 recorrem a eosesn novos
medicamentos no momento em gque o Paciente ou a
?aciént@ atinge as classes EIT  ou 1v, ra
Classificacdo da doenca pela Organizacio Mundial
da Satde.

Na Classe ITI, o paciente, ao fazer o menor

esforco, sente grande fadiga, dor no peito, falta
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de ar ou sinceope. Tem de usar suprimente de
oxigénic, alternadamente, Jdurante o dia e &
nolte. |

Na Classe IV, o paciente estd totalmente
incapacitado para gualguer tipo de atividade,
Fica preso a um torpedo de oxigénio 24 horas por
dia, sentado ou deitado.

Enqﬁanto o paciente se situa nas classes I e
I - e consegue, ainda, caminhar ou desenvolver
alguma atividade, os médicos tentam assegurar-lhe
uma sobrevida com o8 tratamsntos convencionais e
com o medicamentos listados nas portarias do
Minigtério da Sadde. -

Mas, hd um momento em gue esses medicamentos
ndc apresentam mals gualguer eficacia. Nesse
memento, ndo resta acs profissionais de saude
putra alternativa sendo recomendar & introdugdo
da medicacdo nova.

ateé  agora, a vida dos portadores de
hipertensic arterial pulmonar noe nosgo Pais tem
side assegurada gracas & Protegdo do Poder
Judicidrio, gue compele ¢ Estado a fownecer o
medicamento recomendado - pois, em gue pese &

medicacio ser adotada, hoje, em paises altamente
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d@genvaividgg, 08 Orgios do Governo, no Brasgil,
Lentando fugir ao fgrnecimento, ugam de todogs os
subterfigios para ndo adoté-los .

A& nossa rosicio, 0o que se  refere &
medicamentog novos  para novas Patologias (on
mMesmo para patologias antigasg), & a seguinte:

O fornecimento de nedicamentos nio listados
£l portarias do Governo deve congtituir dever
constitucional dao Egtado, desde que se comprove
que fol seguido um algoritmo de tratamento para a
patologia e Que  se esgotaram og efeitos dos
medicamentog listados, néo restando, DATA
assegurar a vida de pacientes, outra alternativa
sendo a introducdo da madicacdo recomendada no
relatdrioc médico.

Se eventualmente uma  decisfo da mais alta
~orte de Justica do Pais limitasse o dever
Constitucional do Estado ao fornecimento de
medicamentos listados em portarias do GOUVETTIO,
incontinenti og responsavels pela drea de Saide
nos Estados, =o0b a alegacdo de falta de recursos,
suspenderiam o fornecimento, decretandc a morte
de centenas  de pessoas imediatamente e  de

milhares de pessoas no futurs,
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Diante do clamor que e
levantaria na socledade e da forte x&percussag
dos meios de imprensa, certamente lavocaria uma
decis8o desta Corte, Justificando-ge: ‘gstanos
apgnas cunprinde sma decisdo ﬁq Supremo”.

Nés da ABRAFE reconhecemos gque
ndo se deve atribuir ao Estade, ilimitadamente, o
dever de fornecer nedicamentos novos € Caros a
rodo e gualguer paciente £ a gualguer momento. A
medicacio nfo listada em portarias do governo so
deve ser introduzida em momento adegquado, seguido
algoritmo de tratamento, segundo a classe médica.
Mas, uma vez demonstrado pela classe médica, em
Isudo médico emitideo em instituicles de gaude
reconhecidas pelo governo, gque a medicacdo é
fundamental para assegurar a vida do paciente, ©
fornecimento torna-se dever inquestiamével dos
drgdos de savde. E £ importantissimo que s=a
preserve a via do Poder Judicidrio para gue se
compila o Estado a fazer o fornmecimento.

B importamte; ainda, ressaltar,
que se eventualmente esta Corte decidisse gue ©
dever do Estado na Area da saude, no gue se

refere & medicamentos, limita-se agueles
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constantes em listag do governo, a inclusdo de um
medicamento nessag  listas poderia se tornar
extremamnente Custosa - e custpsa agqui, Senhoreg
Ministrog, virtualmente viria s ter, exatamente,
& interpretacﬁo gque Vossasg senhorias imaginam,
diante do poder gque ge revestiriam os burocraras
do governeo.

O argumento pecunidrio que venm
sendo o suporte da  recusa do  Governa rara o
Lornecimenta degses medicamentos se evidencia
fragil, POis © primeiro dever dn Estado para com
o cidadio & o direito a vida.

Assimg diante dgp Crecamento
gigantesco do Estado, quando se contempla &
&igtribuigam das verbas, pode-5e o deve-ge
remaneijar, por exemplo, 08 recursog dos planos de
crescimento, de cartieg Corporativos que
posgibilitam a burocratasg do JOVErno ge
hospedarenm em hotéils luxuoszos © outras pautag,
algumas delas de evidente interesse da classge
politica. Mas, jamais alegar falta de dinheira
para salvar uma vida,

Ho que se refere aos rortadores

{:

de hipertensso arterial pulmonar, Senhore
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Ministros, ndo podemos prescindir da via judicial
para obtengio de medicamentos.

E Fsperamos gue Vossas Exceléncias ndo nos
releguenm ag arbitrio da burocracia governamental.

Peco a Deus gue ilumine a wpente de. Vossas
Exceléncias e togue 08 vogsos coracdes no momento
em gue, apoiados nog profundos e inguestiondvels
conhecimentos Juridicos gue og guindaram a mails
alta Corte de Justica do nosso Pals, forem tomar
a decisdo sobre tema de tamanha importéncia.

Embora possa parecer dramatico,
mas o gque desponta no horizonte para nés da
Azsociacio de Amigos e Famillares de Portadores
de Hipertensfo Arterial Pulmonar & gue a decisdo
de Vossas Excelénoias terd a dimensdc que
mencionarei a segulr: poderd assegurar a vida,
mas também poderd decretar a morte de inumeros
dos nossos associados.
Estamos, ne gntanto.

ESPerancoses -~ @ mals do gue esSperancosos -,
convictos de gue a declsdc desta Covte serd
pautada pelo mais profundo sentimento de JUSTICA
e ira assegurar aos nossos concidaddos o direito

de recorrer a via dudicial, onds ainda, @
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ﬁelizmente; rodemog encontrar uma andlise isenta

Para o zmey desesperado pleite de obter a

medicacio que  lhes assegure o direitg

.

g wvida e

Para o qual, 1amentavelmente, a  burocracia

governamental & insensivel .

Muito obrigado aps senhoras .

O B8R, MINISTRO GILMAR MENDES

{PRESIDENTE DO sTERY - OCuviremos agora o Professor

Haul Cutait, associado da Faculdade de Yedicina

da Usp,
O SR, RAUL, CUTATT . Ministra

Silmar Mendes, astimado Minigtro Ceozar Peluseo,

senhoras e senhoreg .

Inicialmente, quere dizer ac meu caro

Ministro Gilmar Mendes que gen convite, para mim,

foi uma convocacdo. B aspero, de algums formes,

contribuir para este debate - alias, o dltimo da

sérige - fazendo algumas reflexdes @ algumas

sugestdes gobre um tema gue tem um tremsendo

impacto, porgue deve ser wvisto Ndo  apenas nas

situaches de excecdo, mas Ti& rotina o

atendimento do  5us come um todo, gus 2

respongavel, como og Senhores taodos sabem, pelo

atendinento de 75% a 80% da populacio brasileira.
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Vou procurar transmitir minha posic8o, tendo
em vista gue sou um médico, e, como todo medico,
interessado em oferecer o melhsi‘ PATAE 05  Meus
paclientes. Mas um nédico gque tem uma atividade
académica e gue j&, em algum momento de sua vida,
esteve envolvido com o Executivo, na Secretaria
de satde, e, portanto, entendendo ou procurando
entender a conexdo entre o gue faz o médico, ©
gque faz o Sistema de Saude, tendo como base o
conhecimento cientifico.

Hipborates, 14 atbras, disse-nos que ©
obijetive maior da medicina € o bem do paciente,
BEntdo, todo o rvaciocinio tem gue ser feito a
partir dessa visfo. 0 médico deve devolver a
sande as pesscas. Isso divto hd 2.500 anos. Ele
deve agir de acorde com as possibilidades e de
arordo com seus conhecimentos, evitande o mal 2 a
industica. Isso continua extremamente atual. 56
que deixou de ser algo gue s6 o medice pensga, mas
& populacio como um todo, a sociedade civil e o
governo constivuido.

Portanto, cabe ao Poder Publico, nas suas

rrés  instdncias  de poder, aglr para que a
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cidadania como um todo seja também exercitada no
quesito savde bara a populacio,

A partir dessag premissas, sabemos gue o SUg,
Que & um modelo exempiar de sistema piblico de
salde, tem virios principics. & integralidade,
Lema de hoje, & talvez o de mais dificil
execucdo, porque ela implica a utilizacdeo de
todos 08 outros gue s30 mais ideoldgicos, vamos
dizer assim, o esse € o pratico: como fazer
chegar as pessoas tudo o que elas precigam, em
termos  de asgisténecia, pPrevencdo de doencas o
promocdo de sadde.

Na verdade, como diz a Constituicio, & puda
Para todos. E na pratica. como fica?

B questdio de decislio. 0 wmédico tem que
decidir Junto cam 9 gque as politicas  de saude
permitem ¢ baseado no conhecimento cientifiecn.
Ent8o, o8 meus préximos diapositivos sio DATS
tentar analisar essa situagfic e ver Comoe o
processo decisdrio tem que ser encaminhado.

Primeiro, & preciso entender que, no Brasil,
existem trezentog e trinta mil madicos, formades

por - cento e  getenta e seis faculdadez de

medicina. O Brasil & ¢ segundo Pais, depois da
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india, gue tem wmais faculdades de Medicina 1o
mundoe - uma grande parte delas formando médicoes,
infelizmente, com baixo grau de competéncia
devido  &s cqualificacdes das suas proprias
egtruturas de ensine. Apenas dois tergos dos
médicos formados tém acesso  a programas de
reaidéncia e 230 Ffundanentais para a
gualificacio do profissional.

O 8US & um grande empregador. A maioria dos
médicos, pelo menos 70% deles, tem algum vinculo
com o SUS. Agora,. devido a ba}xa remuneracdo, o
SU8 em agpecial, a grande maioria dos medicos tem
trés ou mais empregos. Ou seia, basta olhar esges
niimerns  para perceber a dificuldade para o
individuo exercer a medicina de wmaneira
apropriada. Ele tem que ter para ¢ Seul Processo
decisdrio um atuwalizade, as custas de umna
formacdo graduada, pos~graduada, CONYressos,
cursos  de reciclagem e cendﬁtag padronizadas,
uma vezr gque ao existirem ajudam o0 médico a seguir
melhores caminhos para suas posicedes em relacao
a0s seus pacientes.

Mag, aliado a rudo iss0, exigte a

experiéncia, o tempo de atividade, © numero de
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CAB0s  gue ele vivenciou em cada  situacio, o
discernimento pessoal, individual, aplicabilidade
e tudo o gue ele tem de fazer PAra os pacienrsg -
em relacfo an Paciente em g3 T+ POrqQue passouy,
felizmente, agquela fase am que ¢ medico mandava e
¢ doente fazis. Hoje, asg decisfes 580, cada wes
mais, compartilhadas. w agle tam de aprendeyr
também a trabalhar com as limitaches dos  seus
locais de trabalho. Nem todos og lugares tém tudo
© Que € necessdrio Para o bom atendimento médicn,
e, como & comeﬁtado‘ Yespeitando ag condicdes do
Paciente e sua vontade. Entdo, no Processo
decisdrin, o nmédico trabalha COM Ccompromisge com
feu paciente, A pergunta: gserd qgue isso é o
suficiente? Sers Que o compromisso com ¢ gistema
de saude tem de ser algo intringeca 2 atuacdc do
medion? Algumas Vezes, sim; algumas VEZRE, nio.
Tentarei 2xplicar isso um pouguinho melhor nos
proxines diaﬁasitivosv

O 8US & um sistema publico que tem Seus
gargalos: financiamentos - como ja& fol amplamente
discutidn aqui pelo Professor Jatene em outras
situaces - gestiaoc - g Administracio Piblica &
amarrada, dificultas decisdes dinfmicas: e os seus

23



préprios recursos humanos, uma vezr gue ele nao
astimula como um sistema, dg um modo. geral, a
reciclagem de todos que nele trabalham. Ou saja,
muitos dos gue estio trabalhando no SUS, médicos
& outros profissionais de saude, nem sempre estdo
com o3 melhores conhecimentos para o8 momentos do
dia~a-dia. E, na integralidade, € necessdrio gue
haja uma interferéncia para gue isso seja real,
ou melhor, nos quesitos financiamento, gestaoc e
Formacdo de recursos humanos.

ouando se& fala dJde gestdo no S8, a discussdo
& sempre sobre & gestdo do atendimanto, sempre
sobre processos administrativos, “saftware35 para
processos administrativos, mas pouco se discute
cquanto a gestdo do conhecimento cientifico; esse,
gim, & chave Dara que o8 DPrOCS8Ss0s
administrativos posSsam resultay m malhor
arendimento, em melhor utilizagdo dos recursos
disponibilizados.

Entio, ¢ preciso entender gue a ciéncia e
algo dindmico. HNoOvos canhecimentos sdo agregados
ne dia-a-dia. E noves métodos diagndsricos,
rarapéuticos substitbuen outros e, até

pougquissimos anos atras, eram o estado da arte. B
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i880 & precisc que o médica entenda; € precisc

4ue O sistema de satde entends; e &€ precise gue

automidtica, n3o apenas quando exista uma demanda,
uma pressio, Cipo Ul processo judiciél,

A dificuldada, entdo, ds atualizacso, tanto
para os médicos como para guem dirige Sistemas,
de trabalhar. Mais de cem mi] Arvigos cientificos
sfo publicados, em média, por SnG. bEntdc, ai, o
conhecinento Precisa ser avaliado, empregando-ge
ag moedernas metodologiag ciantificas, hoje
disponiveig, que  din  um graun de compreensio
melhor as “verdadeg” cientificas: oy seja, essas
verdades sHo, muitas veres, transitdrias, Hode,
determinada atitude & a melhor; hoie, determinado
conhecimento & a verdade; amanhid, ndc o4 mais,
POTQue novas coigas chegam no dia-a-dia.

E a medicina baseads em  evidéncias -~ gque
muitos dos senhores J& conhecem - permite farzer
uma  andlise um  pouco diferente do gue £ uma
verdade clentifica. Existem maneiras de chegar &
conclusdao de que  as  verdades s3o  umas maig

verdadeiras do gue outras; ou seja, determinadas
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condutas meédicas s8c ditadas com graus de
recomendacdo, que s8c chamadas de *A7. Quer
dizer, rodos os niveis de  evidéncia @ sd8o0
Favoravels para aceitar aguilco come uma grande
verdadse, pelo menos naguele éia de hoie.

Em outras situacSes, essa ndo € a realidade.
Existe a falta de informacBes clentificasgs, ou
informacBes um pouco mals consistentes, © que faz
com gue sejam gerados graus de recomendagdo
inferiores, *C7, D", Ou seja? o gue eu gostaria
de dizer & gue praticamente tudo pode ser
guestionado. B como oz médicos e © gistema de
sande se adaptam a iss0? A possibilidede de se
obter condutas padronizadas, gue virou algo
hastante freguente nos ultimos 15 anos, tem gue
gsey colocada na pratica, usando medicina baéeada
em evidéncias, utilizando “experts”, instituic¢les
académicas e sociedades médicas para definir
epzmpan varias condutas, gue devans sey adaptadas
aons recursos econdmicos e humanos existentes.

Enrdo, sxistem exames que s80 “estadoe da
arte”, mas que ndo estdo ﬁis§0ﬂiveis para todo
mmdo. Oual € o planc *B*7? Isto, em medicina, &€

fundamental: sempre bter um planoe “BY . As vezes, O
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planc *B7, payra & doenga, nfic & o melhor, mas,
para o que existe, & o que did para ser feito,
Precisamos também drrender a raciocinar dessa
maneira e entender que egsas conduras
padronizadas variam na gua complexidade, porgue
as doencas s8o maig complexas; varia a abordagem
delas em funcdo dos recursos disponiveis.

Agul, no Brasil, nds criamos -~ tenho =
honra de ter siéo O idealizador e O coordenador,
nos primeiros aﬁos, desse projeto - diretrizes da
Associaclo  Médiesn Brasileira e do Conselho
Federal de Medicina, Hdue ge propdem a farer
diretrizes e padronizacido de condutas por meie
das sociedades médicag ., Hoje, 44 existen quase
200 diretrizes LECYitas - atd aji & relativamente
Fdecdl, porque  estimula o lado cientifice dos
médicos, Porém, existe um prebleﬁa. grave: oo
bassar uma diretriz do papel para a pratica
médica. Entio, enhora este fFérum seda o férum dos
medicamentos néo—padronizaﬁas, basicamente,
exizte um PASEO enorme & se dar em relacdo a tude
gque  ja  tem algum grav de padronizacic e que

tambem nio conseque sua implantacso.



Gostaria, senhores Ministros, de =sstender
essa discussdo ndo sd para os nedicamentos nac-
padronizados, mas para agmilo cque também hoie
permite uma padronizacidc, para gque melhores

praticas médicas sejam parte do dia-a-dia do SUS.

Existen varios exemplos - agul eun listel
alguns deles -, mas 54 vou citar um gue me toca:
a guimioteraplia do  cAncer metastédtico do
intestine. Tem gido empregada uma droga muito
cara, um desses moduladores -~ cetuximab -, gue
até a pouguissimos meses atrds acreditava-se
ajudar a todos ©s pagientes. AL, foi feiﬁa urme
nova descobherta clientifica: alguns deentes tém
uma modificacic gendtica em um  gens chamado
*KRASY . {Quem tem egsa mutacdc ndo 806 ndo
responds, come  responde pilor. Entdo, dar o
ceruximab & gastar dinheire & toa e plorar o©
prognésticoe do paciente.

Como essas informacdes sfo incorporadas no
dia-a-dia? Isso foi publicado ha pouce tempo.
Vamos esperar a reunido da Camisséo de discussgéo
de nio-sel-o-gué para ver como se age em relacgdo

a isso? B muite dificil. Em beneficioc do tempo,
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eu diria gue o Processo de decigsio passa pealo
julgamento do medico, mas também por um aval do
Sistema de Satde, gue & a fonte pagadora.
Gostaria de estender essa mesma discussio
para o lade do Sistema privado, cgue também tem a
obrigacido de oferecer a seus pacientes o e &
melhor. Nio vou gastar tempo mostrando quante 5o
gastea, mas o Estado de Sdo Paulo 14 gastou Jquase
400 milhSeg de reais emn pProcessos judiciaig,
financiando drogag que nem sempre sio realmente
necessariag s fornecando drogas que, gquandoe  s8o
entregues por via Judicial, custam para o Sistems
muito mais  de aque  guando o Prépric sistems
fornecs, pPorgue, ai, existe algum contrele sohire
4 necessidade, sobre o us0 dos medicamentos .
Gostarig de términar— fazendao algumas
congideracSes . Tendo em vista que a  guase
totalidade dog predidnsg & Para  as  situacdes
criénicas; gque uma considerdvel parte desses
pedidos vem do setor privado; que a8 eguaclo de
resultados gastos, uma equacdo melhor do  que
custo/eficdcia, no setor piblico & regida pelo
208 - o gns deve sge pragcupar coom o que gle

oferece em termos de resultados Para as pessoas,

B



para os cidadios -, enguanto ele gasta para 1ssoc
- e gastar nio significa economizar, &5 vVezes
significa até gastar mais ~, o gque chama a
atencio & o resultado.

E, usando o fato de que existem condutas onde
a evidéncia cientifica nem sempre ¢ muito forte,
mesmo  guando parece promissora, eu gostaria,
Senhor Ministro, de fazer algumas sugestdes.
Primeiro, que o Ministérioc da Saude,
conjuntamente com as secretarias  estaduals,
nomeasse comissdes especialistas compostas  por
médicos, e, eventualmente, outros profissionais
de sande de reconhecida competéncia cientifica,
com a incumbéncia de definir condutas nos casoes €
gquestionamentos dlagndsticos e  terapfuticos.
seriam comissfes muito focadas, Az vezes pory uma
gnica doenca, para uma unica situacldo, e gue
terviam condicdes de dar posicdes .respeitéveis
dentro do conhecimento clentifico. E as posicbes
dessas comissbes podem ser coﬁsideradaﬁ pelo SUS
como  paliticas  para o SUS, & pelo Poder
Judicidrio como & orientacdo que ele precisa, uma
vez que ndo se pode guerer gue um juiz tenha o

conhecimente cientifico profunde para analisar as
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tantas sltuacdes esquisirag gue chegam ans Juizesg
no dia-a-dia. Desga forma, criando-se algum gran

e jurisprudéncia Qe permitirg, sem  divida,

AB outras propestas: que essas comissfes rém
e dar suae pogicles am Curtissimeo Prazo, senic
2las  nio fazem sentido, e, nos  casos de
medicamentos, quando  sio likerados, que  pg

centros de referéncia, 0s medicos de referéneoig,

que ndo hada desperdicios . E lembrar que exigte
Um problema:; 25888 comissfes especialigtas podem
definir, asg VEeZes, o que & melhor, mas cabe a0
Ministério da Saude, tambdm, e Ag secretariag
estaduais de satde 5€  posicionarem, Por  maig
difieil gue seia, quandao gue a 2Ouacino
resultado/custos e a melhor. Ou, como 43 foi
“ementade.  quando o individuo e o coletive
colidem na hora do processo decisdrio.

Muito Gbrigado rela atencio.

0 ER. MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTEE

Chrigado, Professor Cutait,



Bu registro, agqui, a presenca do Ministro
Cezar Peluso, Vice-Presidente do Supremo Tribunal
Federal.

Senhores especialistas, senhoras & senhores.
Ao encerrar esta 5* Sessdo da Audiénela Pdblica,
em que pudemos ouviy intervencles extremamente
relevantes, 1) gostaria de ressaltayr a
importdncia de aprofundarmes o debate em prol do
aperfeicoamento da atuac8o do Poder Judiciario e
dps gestoras de saudde.

rParece evidente, como ficou agul consignado,
gue as  partes devem colabqrar com © Poder
Judicidrio na busca de solugbes de eguilibrio.
Devem ser esclarecidos e levados ac conhecimento
dog duizeg e tribunais todes os dados téonicos e
cienti{ficos relacionados a enfermidade e a0
tratamento médico requerido em Juizo. Ademals,
come  lembrado agui, a garantia da integralidade
do Bistema Unico de Sadde comeca na elaboracio
dos orcamentos. A participac8o democratica dos
diversos ssgmentos da sociedade na formatagdo dos
orcamentos em tema de saude piblica deve ser o©
ohietivo almejado pelo Estado e por toeda a

socledads.
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Lembro a todosg 08 interessados que a Gltima
B28880 desta Audiéncia Pibliecs serd realizada
amanhd e tratrars da politica da agsisténcia
farmacéutica do SUg,

Gs dados aguli  colhidos 3éd estio sendo
colocados 3 disposicdo no Portal da Auvdiéneia
Piblica, no sitic do Suprems Tribunal Faderal, na
Internet.

Beclaro encerrada & 5a sess880 desta Audiéneia

Piblica. Agradeco a todos.
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AUDIENCTA PUBLICA - SATDE

{07/05/2009)

O BR. MINISTRO MENEZES DIREITO - Meus
Senhores, minhag Senhoras, declaro abertog oz
trabalhos do sexto € ultimo dia da Sessdo de
Aundiéneia Piblica numero 4, convocada em 5 de

marco  de 2009, Bara  ouvir o depoimente e

de  Zistems Unico  de Satide, obijetivandes
esclarecer ag gquestdes técnicas, cientificas,
administrativas, politicas, acondbmicas &
Juridicas reiativas g acées ds prestacio de
sauds, Sistema Unico de Séﬁde -~ 8Us.

Nesta sexta e Bltima sessd0 sevin Prestados
O esclarecimentos relacionados 3 Politica de
assisténeia farmacéutica do Sug,

EFu  gostaria de destacar, de mode muite
especial, a relevincia desre trabalho gue 25t g
sando realizado, trazendo g contribuicido, &
Participacio, a dedicacio de tantos
2specialistas neste nnvé brocedimento que 4
Suprema Corte do Brasil abre de integracio com a
comunidade, de tal mode gue nossos Julgamentos
DOSsam estar sempre lastreados o esss
Participacio extremamente importante.

Todos nés  sabemos C gquanto € relevante

para o Brasil e paras 08  brasileiros ecsa



politica de assisténcla farmacdutica do SUS. Nés
cabemos, também, gque nossp Pals vive sempre
Aificuldades enormes quando se trata de alcangar
esnes travtamentos gue $dc indispensdvels e gue,
muitas veres, estio subordinados a medicamentos

de alto custe. E guantag vezes a populagdo ge

dirige ao Judicidrio para a obtencdc desses
medicamentos. Medicamentos gue salvam vidas e

gue, portanto, tem largo alcance social a

discussan scobre esge programa £ 2 sobre egsa
politica de assisténcia farmac8utica do 3BUS.

Tenho abscoluta conviccdo de qgue ¢ resultado
dessas Audiféncias que estdo gende realizadas
poderdo permitiy a abertura de novos horizontes
no sentide de assegurar, como € desesioc da
suprema Corte, que a prestacdo Jjurisdicional
possa ter um amplo espectre e, sobretudo, possa
destinar-se especificamente a amparar agueles
mais necessitados, € gue para a satude ndc ha
limites, e esses limites s8¢ O NOSSO COTagan, a
nossa alma & a nossa dedicacio.

Declaro, portanto, abertos os trabalhos

desta sessdo.

Naste momento, ouviremes o Senhor Josué
Félix de Aradio, pPregidente  da  AsSpocliacds
Brasileira de Mucopolissacaridoses -~ ABMPS. Ele

e WM e

s

é Pprofessor ds discipline de Bioguimica, da

disciplina de Citologia, da disciplina de

e
sy

TN N O S PP S R B O R ﬁgg;



'-éajBahia, grupo da Universida&e Estdcio de g3,

g; Vossa Senhoria dizpde de guinze minutos para

AL

a sua manifestacio.

T s

O SR. JOSUE FRLIX DE ARALLTO - Obrigads.

RN

Excelentissima Senhor Ministro Carlos

Alberrs Meneszag Direito, Ministro 4o Supremao

Tribunal Fedaral ; 28timadog amigos, pais &
& Portadores de Mmicopolissacaridese 2 sindromes

genéticas raras,

A Apresento-me hoje  como profissional ge

saude, como Presidente ds Assoclacio Hacional de
Mucopolissacaridose, mas, acima de tudo,  como
Pai de doig portadores de uma sindrome gendtica

fara ainda sem Lratamento no Bragil.

211 custeax‘,prestacées de satde nio abrangidae
pelas politicas piblicas existentes; obrigacio
do  Estado de disponibilizar medicamento on
Tratamento experimental nie registrado na ANVISA
ou ndo aconselhado pelos Protocolos clinicos aly
505; obrigacio ao Estado de fornecer
medicamentos nde licitados © ndo previstos na
listagem dp S8 .

Be acordoc com © artigo 19s, gue & abriu
miitags discusstes aqui

"Art. 186, A saide € direito de todos o

dever do Estado, garantide mediante politicas
socials e economicas  gue Visem & reducdo do

+



rigeo de doenca e de oubrog agravos & ao acesso
universal e igualitdrio as agfes e servigos para
sua promogdo, protecdo e recuperacdo. ”

Portanto, cremos, Senhor Ministro, que &
dever do Estadc garantir aos seus cldaddos o©
Aireito & saude, sendo inconcebivel a recusa do
fornecimento gratuito de remédio a pacientes em
estado grave e sem condigles financairas de
custear as despesas com  esses medicamentos
.necesséxios a0 sen tratamento, seja sa8e
medicamente simples ou de altc custo, desdse guse
a nia administracio desse recurso ponha em rigco
a vida do acometido. Isso ndo vem sendo cunprido
pelo Sistema Unico de Saidde.

0 aceszo universal e igualitario, destacado
na artigo 196 da Constituic#o federal, leva ao
entendimento da asgisténcia revapéutica, € 1880
incliul automaticamente -1 assigténcia
farmacéutica.

n guestio qgue envolve © direitoc & saude e ©
direite ap medicamento, ou remé&dio, estd
interligada intrinsicamente quando da saude
depende a medlicagdc em guestdc, ovu a promocdo da
qualidade de vida na auséncia de uma conduta
muito malis eficaz.

Entretanto, Senhor HMinistro, o conceito de
doenca rara € pouco explicade pelo SUS, A

definicio de doenca rara, bem Como 0O L&TnO
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algung dos quais ge encontram inseridos oMo
Componentes de medicamento de diapensagéo
2xcapcional . Esses medicamentos s8ao dgueleg
mesmos utilizadoes Para tratamento de  agravos
inseridog nos seguintes critériog- doenca rarg
ou de baixa Prevaléncia, com indicacso de uso de
medicamento de alte valor unitdrio, ou que, em
taso de ugo crénico ou prolongado, seja
Cratamento de “usto elevado: o doenca Prevalente
com uso de nedicamente de alto custo unitédrio,
OU gue, em case de uso crénico ou prolongado,
Beta um tratamento de Custo elevado.

A inclusfo  de medicamentosg Para doencas

Ministro, poderia ser feita por meio de
Ccritérios diferenciadas, porgue cada sindrome
Bpresenta  uma Caracteristics muito particular,
utilizandsn principiosg menos utilitarigtas. E,
levando-ge £m tonsideracio tanto a
vulnerabilidade da populacdo atingida quante &
posicido da sociedade em relacde a essa inclusdo,

avidentemente com  definicio  de prioridades,

sugere-se para 8858 procedimento a Lecnologia



conhecida  hoje COMmo Medicina Basaada em
BEvidéncias.

‘Wo  Brasil, ndc existe uma politica ou
protoccle para doencas raras, ao contrarico do
que ocorre em alguns paises do mundo. O SUS nédo
sabe quantos brasileiros nascem ou vém a oObito
anualmente por doengas raras. 05 medicamentos
excepcionals usados para o combate as dosncas
raras, em sua grande parte, ndo constam na lista
do SUS, mesmo registrados por orgdos reguladores
come o FDA, o EMEA e a ANVISA.

A auséncia de politicas publicas para as
doencas raras deixam as familias a mercé da
inddstria farmacéutica, da prescricio néao
baseada emn evidéncia e da chanada
judicializac8o, cujo termo tem sido utilizado de
forma pejorativa recentemente.

PNigcute-se © custo elevado das medicacdes,
principalmente para as mucqulisgacaridoses. Ela
tem sido o debate e a fala da hora entre outras
doencas raras no Brasil.

No Ministério da sadde, ocuve-se falar gue ©
assunto € intragavel ou indigestc, dado o alto
custo da medicacdo. Entretanto, Senhor Ministro,
o dinheiro nfp € uma prerrogativa dos gue ja
sofrem desses males, e o homem deve estar acima
do dinheiro, pois o dinheiro € colsa & o homen &

fim. E no reino dos finsg tudo tem um precoe ou

5
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una  dignidade. uando uma colsa tem um preco,
pode-se pdr, em vez dela, qualgquer sutra como
equivalente, Bas, quando ums coisa esti acima de
todo rreco, e, portanta, nio permite
equivalente, entdo  ela tem dignidads. O
portadores de sindromes geneticas raras &1
especial og Portadores de muaapalissacaridose;
Il Bua grande maioria, sip desassistidos pelo
SUS, Rles 85€ apresentam dquase sempre com surdesz,
ceguelira, figade e baco aumentado, misculos
éistrofiados, dores nas articulagdes, todoz og
REEOS do corpo, Senhor Ministro, gao deformados,
estatura peguena, apneis noturna, Problemas
respiratdrics e circulatérics, intolarineis a

leite, gordura, agucar, com imunidade haixs,

assisténcia médica adeguads .

Iszso contraria, Senhor Ministra, todos 08
principios sobre 0s quais nossa Constituicdo se
firma = pBe en duvida o pPrincipio da digmidade
humana pela gual ela foi fundada .

Degigrniou-seo a Terapia e Eeposicio
Enzimdtica para combater as caracteristicas
maleficas da mucopolissacaridose. Para MPS I, a
droga chama Laronidase, reconhecids pelo FD&, em

30/04/2003, pelo EMEs, gue & SroEo

-



ragulamentador europeu, em 10706/2003, & a
Agéncia Nacional de Vigilancia | Sanitdaria
regulamantou &1m 06/08/200¢6, COm o) T1OME
farmacéutico Alduranzyvme. Para MPS II, a droga
Tdursulfaze fol regulamentada pela ANVISA no disa
16 de maio de 2008, 314 tendo sido aprovada pelos
Srogdios europeus € americanos. Para MPs VI, a
droga chama Galsulfase e fol regulamentada pela
ANVISA com © nome HNaglasvme, no dia 30 de
janeiro de 200%. bDepois de passarem pelo CEP,
pelos CONEPs 2 pele crive da ANVISA, elas foram
editadas no Didrio Oficial, mas nenhuma dessas
trés enzimas constam na lista de medicamentos
sxcepcionais do $US, mesmo elas tendo passado
por protocolos internaciaﬁais:e nacionais.

On medicamentos para muco?olissacaxiﬁase naeo
z8o, portanto, experimentais, COme alguns
chegaram a abrir a boca, neéta semana, agui, =
falar ~ isso ¢ uma grande inverdade.

P gquero citar, agui. a necessidade de uma
ratratacdo pubklica por parte do Senhor
Secretidrio de Saude do Estado do Rio Grande do
gul, COsmar Terra. gque alsgou que & medicacdo era
experimental, sem cunho _cientificc 2 BEm
comprovacio de eficdcia. Nenhuma medicacidc pode
ser registrada na ANVISA sem que sejam provadas
essas trés caracteristicas fundamentals. £

ninguém estd acima da ANVISA para poder ftalarx
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B0bre 2E8as medi cagheg & estabe] ecer um

uﬁritéfib que a ANVISA.féiou e.cantrériaﬁ

Portanto, as medicactes parsa
mucap&lissacaridose ndc sieo SAperimentais, n&o
B30 gem efeito algum, nze 830 Sem COMprovacso
clentifica - S trouxe trabalhes clentificoes Ques
dnexei aog neus  documentos O alro custe da
medicacso nie deveria justificar 4 exclusin
dessa medicacio na lista do SUS, nem a dor 2 &
morte imposta ac acometido COMo Caracterigtics
denag sindrome, que 33 4 uma Putra agravante 2
falta degsa sensibilidade .

A Lel npe 6.360, de 23 de setembro de 74, ng
Seu artigo 15, diz que ag drogas, o nove
medicamento registrado na ANVIGA Precisa ser
comprovado, cientificamante; com grEu de
seguranca e eficdcia, Entdo en posso afirmar,
cat&garicamente, a0s senhoragn que no tewro fica
claro que nenhuma droga registrada na ANVISA
pode ser feita sem gue seijam comprovadas a gua
eficdcis, seguranca e utilidade.

Todas as medicagdes, portanto, sag Beguras e
eficazes, segundo g ANVISA, mas nie constam na
Lista de medicamentos excepcionais do gus. Por
qu2, Senhor Ministres

Fala-se que acdes Judiciaic tém  promovide
anlicacio inadequada de recursos publicos. Entdo

BOU Que, para acabar com issc, ¢ SUS nao elabors

9



uma politica para doengas raras €  para
medicamentos excepcionals, para drogas OSrifos?
Por gue © SUS insiste em deéobed&cer ao Texto
Conetirucional? Por guantd tempo mals Leremos
gue sofrer? Quantas criaﬁgas mais terdoe que
morrer? A falta de reposicdo enzimdtica em
pacientes acometidos por nucopolisgacaridose,
antre DULYros agravantes, leva ac éhito
prematurs. Tal terapia produz melhora
significativa da gualidade de vida e ewpectativa
de wvida, promovendo a diminuigdo dos agravos £
da sindrome. Esga € a opinifio de pelc menos

duzentos geneticistas e Rrasil. Easas

geneticistas gue tratam dessas sindromes tambem
sofrem com & falta da assisténcia do B3U5, que
nem o disgnostice confere aos portadores de
mucopclissacaridose.

0O direito publico subjetivo & salds
representa a prerrogativa juridica indispensavel
a4 segurada generalidade das pessoas pela propria
constituicdo, no artigo 1%6. Traduz bem Juridico
constitucionalmente tutelado, PO cuia
integridade deve velar de maneira responsdvel o
roder Pablico, a quem igcumbe formular &
implementar politicas soclails idféneas, gue vissam
garantir aos seus cldaddoes O direito.

Tais objetives fundamentais em gue © Estado

Democratico de Direito se assenta o faz em husca
: 10
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da Jjustica social, caminho esgge dque conta com
elemanty viﬁalizador, gque & | ©  principio
fundamental da dignidade humana, no Beu artige
1%; e o da igualdade, O seu artige 5

Bortanto, & imprescinéivel entender que o
28X humano, oy melhor, que a dignidade humana &
© ponte norteador do Estado de Direita £ assim
tal fundamente de validade da ordem juridica e,
mais ainda, da constitucional deve té-1p COmME
principic norteador e aplicdvel ap toda &
interpretacéo, Principalmente quando esse Estade
de Direire & agregado na forma democratica .

For isgo venho, hoje, apelar ao Estado, em
nome  das pessoas due represento, o 3 Suprema
Corte uma politica que  inclua, uma politica
includente; nac  uma politica excludente, Je
exterminioc, como a que  tem side adorads pelo
SUS.  Criancas tém morrido, Senhor Ministro,
muitas dag quais sem diagmdstice, sem vidadania,
Sem assisténcia médica.

T Eu gou pal de duas Criancas, meus f£ilhosg
Hasceram e com um ano e dois meses elesg andaram,
£ hoje men filho € incapaz de andar., Quando
chego em casa, ele néo pode me receber na porta,
e olha a ver asg criancas com a idade dele de
Lreze anos, sem condicbes nenhuma de COrrer na
ua. O sonho de muitas criancas ¢ de, guando

crescerenm,  se tornarem meédicos, advogadag iﬂ
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progressiva, potencialmente fatal, que necessits

e,

o

de tratamento continuo e de alto custo.
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Foram .anos de lutas e humilhacBes na busca
de nposse direito constitucional. N#o medimos
esforcos, pois lutamos pelo bem mals preciosoe de
gqualoguer cidad8o: a vida.

petamos  acompanhando  esta  Audiéncia com

miita preocupacdc, poLE, CoOmo demongtraremos a

seguir, somos testemunhas de uma grands manobra

F

do poder Executive brasileire, gue tenta limitar

A INTEGRALIDADE ¥ A UNiUERﬁALIQABE do
arendimento & salde da populacdo bragileira.

Cremos que, caso venha o pPoder Executivo a

lograr éxito, estara o Brasil DETERMINANDO um
grande EXTERMINIO de pesscas, um ~HOMICIDIO
COLETIVO AUTORIZADOY .

NEo queremes guestionar ninguém em Sua
pessoalidade, mas sim em sua ingtitucionalidade.

Preccupou~nos muito as afirmaches colocadas
nesta Audidncia pelo Doutor DOsmar Terra: “O0
COMASE e o8 secretdariocs de Sadde sdc favoravels
a4 dudicializacdo da sadde. ..’

rerguntamos: qual o sentido dessa declaracdo
e para gue finalidade?

Podemos  COMprovar Jque a Judicializaclo nao
se iniciou por autoria  da sociedade c¢ivil

hrasileira, visando obter vantagens € benaeficios

}m?wadﬁ&%ﬁﬁv@%#ﬁﬁﬂM%ﬁﬁwmﬁﬁﬂmﬁf%fﬁvﬁ%ﬁﬁﬁﬁ%mff%ﬁ%fﬁﬁ?ﬁ%ﬁ%ﬁﬁ%ﬁ%ﬁ%
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outros Bendo O da real necessidade de

Preservacio da vida.

Tomaram a decis8o desta Corte, na Suspensio
de Tutela Antecipada ne 2172007, @&o Eztado de
Alagoas, due remetia a responsabilidade o
Estado & Lista de Medicamentog Excepcionais =
Centaram transformé-la em uma nova interpretacém
do texto constitucional .

Fato reconhecido relo  entio Ministro da
Saude, que transformou aguela depisic pontual em
Nota Técnica wms n* 06/2007, ginalizando gue ela
definia uma nova politica de saide vinculada &
Lista de Medicamentag Excepcionaig.

Lista cémparada & Lista de Schindler, welo
Senador Alvars Dias, pois, tendo ¢ doente a sua
medicacio inclusa na lista, ters g cthance de
viver., Do contrario, estars sent@nciada a4 morte,
Lois o Programa de Medicamenros Excepcionais
abriga apenac 105 (cento e Cinco madicamentos
dque  atendem somente & 02  (sessenta 2  duag)
doencas .

O Programs & restritiveo e degatualizado,
ficando quatro anoce trésg meses e setre dias sem
gualguer atualizacdo ou nova incorporacic. e

tampouce teve a producédc de noves Protocolos e
15



Diretrizes Terapduticas. E, guando ocorreu, foi
para limitar ainda meis a oferta das dosagens
das medicacles Dara apanas FE terco da
necessidade do tratamento sficaz.

senhor Presidente, isso fere o ?RINCiPIQ DA

PROIBICAO DO RETROCESSO SQCIAL. A Ministra Ellen

Gracie, entdo pregidente, indeferiu A5

sugpensdes de Seguranca n's 3.158 e 3.205, de

£ AT S g T ATy Mo Ty T 6 T T

2007, semelhantes aquela primeira, esclarecendo
que a decisdo nfo continha efeitos excensivos as

demais demandas e que ge tratava de decisdo

@, o

pontual, ndo de uma regra para novos Ccasos.

ainda hoje os Estados invocam aquela decisdo
COmo .uma raspécie de sdwmula vinculante® no
intuito de iludixr os Ninstrados a sagulrem ©
voto da Corte Suprema. NEo s0 buscam uma nova
interpretagio constitucional COMS
paralelaments, estendem seus tentaculos sobre ©
Poder Legislativo propondo, através do PL n®
219/2007, de autoria do Senador Tido Viana, a
alceracio do artigo 69, inci;o I, item d, da Lel
n® B.080/90, restringindo a regponsabilidade
estatal unicamente as listas de mnmedicamentos
elaboradas pelos gestores do Sistema Imico de
Saude.

o Presidente do COMASS tinha o dever
inerente de seu carge de buscar, Jjunto &0

Ministrerio da Saude, a imediata criagdo e
18



efetivagéo dos Protocolos a Diretrizeg

_Terapéuticas,_bem come a atﬁalizacée das listas

;_ existentesg . Mas optou peis via inversa, a de

- restringinds o acesso da pPopulacio a
atendimentog hE} consolidados .

L Cito como éxemplo O ¢caso da Pacienta Claudia
G Kerber Dickel Santos, Portadora de esclerose

i - miltipla, a qﬁal foi induzida & judiciaiiza¢§o

ST LT

ST T T

do Sul, como comprovarei a seguir,

Também no Recurso Extraordindrio ne 566,471,

o

de repercussio geral, esgti demonstrada a real
intencio do Execurive AC omitir JUe a paciente
Carmelira Anunciada de Souza 14 estava sendo

atendida administrativamente pela SESA-RY

Horte) &, inexplicavelmente, teve & sen
fratamento SUSpenso, ndc  lhe restando ourra
a2lternativa Sendo a de buscar a4 continuidade nas
assisténcia do Judicidrin,

teso deixa clara a ma-£f& e g POUCO  Ccaso com
a saude do pove brasileiro pelg Poder Bxeoutivg
que, através dessa abominavel manchra, tenta
legitimar & OMissdo estatal na aplicacio dos
tecursos destinados a satde. FEsperava aicancar o

580 intento através dac decisdes desta forte o g
17



alteracic da Lei n® B.080, uma das mails
importantes para a saude 4o nosso Pais.

Ficou claro, nesta  Audiéncia, ue 08
investimentos na satde sofreram decréscimos €
desvios de finalidade, como- se comprova pela
Nota Técnica n® 21/2007, do Ministério da Saude,
e, esses sim, sdo 08 reais motivos 4o
esgotamento econbmico do  sistema, aleém dos
gastos exacerbados en propaganda e publicidade,
como demonstrade pelo Defensoz Poblicoe da Unido.

o Secretario de Saude do  Estado do Rio
crande do Sul omitiu desta Corte a existéncia de
outrp projete de lei, ¢ PL n® 33872007, de
autoria do Senador Fldavio Arns, em trémite no

Senads Federal. que regulamenta a gquestao dos

registyos, protocolos e afins, atribuinde
responsabllidades, prazos, participagdo das
sociedades especializadas e civil, com a

supervisdo do Ministério Publico rederal.

N&n obsrante, © Poder Executive regulamenta
o abstrato, cria comlssbes de incorporacdas que
nada lnocorporam, como a CITﬁC, com a crencga de
gue, de agora em diante, a *coisa” funcionara.
Normatizam condutas no apagar das luzes de cada
ane, buscando assegurar mecanigmwg :estritivas,
ofensivos acs principios constitucionais Como O

da transparéncia das acgles gonvernamentals.
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Alegam ingeréncia negativa do Poder

Judicidric, acusam-no  de legislar sohre

politicas de saude, o gue nido & verdade, PoOrgue
foli a man da Justica que, até o Dresentes
momento, evitou a morte de muiteg inocenteg
Condenados ap descaso do Estado brasileire.
Senhores é Senhores, a Partir de a90ra  vou
apresentar as.provas concretas do Jue acabei de

ralatar.

de 2005, em  Porto Alegre, oum  zemindrio
promovide pelo CONASS, quando ¢ Doutor Osmar
Terra fez a saguinte citacdo:

de ninguém. Fstamos fazende ima relatoria Gue
serd condensada € apos gerd levada ao Congreszo
Nacional, ape Supremo Tribunal Federal. g acho
que gairemos engrandecidos o renovados apos este
Semindrio. v

Senhores, a parrir dessa dara as politicag
de sadde passaram a ser desrespeitadas
nacianalmente, - Porque  se precisava dar corpo
Para o monstro da judicializ&céo‘

A partiv da decisio da Ministra na Suspensio
de Tutela n® 81, em 02/03/2007, o due acontecan?
U8 gestores de satde, imediatament@, apanharam a
decigdo da Minigtra e colocaram-na como um nowvo
precedente no ordenamento Juridico brasiiairw}
inclusive aggaésor juridico da Secretaria  de

saude do Estado do Rio Grande do Sul encaminhou

1
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uma decisio para a Procuradoria do Estado para
que © precedente COomMeCasse a ser anexado aos
processog  do Governo gaucho sobre ©  Lema.
varalelaments a isso, o© préprio Ministéric da
satde se manifestou, através do Ministro Agenor
Alvares, o qual disse gue wna recente liminar do
SUpremo iTibunal Federal indicaria uma mnudanca
na politica de assisténcia farmacéutica do rais:

wa  decisdc da Ministra Ellen Gracie nos
ajuda a administrar o orgamento.”

Pasmem, Senhores, se seria necessaria una
decisdo dJudicial para e O Executivo
gguilibrasse o 3eu or¢amento.. Inclusive, ©
Ministério ditou nota técnica incorporande a
decisfo come um nove precedente na assisténcia
terapéutica integral. Com iésm eles'procuravam
limitar a atencdo somente as portarias, aocs
medicanentos constantes a Porcaria de
Medlcamentos Excepcionails, 1o caso, & Portaria
n® 2.577. Essa Portaria, a gual eu me referi gque
ficou qQuatro anos, tLrés mesés e sete dias sem
nernhuma alteracdo, quando da sua edigdo, as
vésperas do pleito eleitoxal_de 2008, trouwe, de
nove, realmente apenas um' @u@sito, um  quesito
Limitante, o gual limitava a}quantidade maxima a
ser cfertada pelos pacientes'camo se fogse essa

4 cota mensal a ser designada. E  1ss0

b
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tepresentando, hesse caso, para 8888 medicacao,

- L/3 ds necessidade dog Pacienteg .

Entdo, além de 1imitada, e38a Portaria ars
limitante. Como Ao mesmo modo,

inaxplicaveimente, algumasg terapiag tiveram ae

Falando n@é Protoceolos, gostaria d& fazer
uia reflexdo com vocés g Partir da manifestagéﬁ
4o Doutor Paulo picon. o Doutor Picon fer uma
explanacio de que o Bragii dispde de Brotocolos
gue r@gulamentam 0s atendimentos . Mas ale
SEgueceu  de afirmar aqui:  quantoes Protocolos
existem? Ey VOu revelar igse a VOU8S. Existern
simplesmente 42 Protocolos, Existenm doencas
Contempladas na Portaria de Medicamentos

Excepcionais do Governo Federal que ndo  tém

E  vejam uma coiga: SEqueceun,  também, o
Doutor Picon de mencionar gue 76% dog Protocalas
existantag hoje foram elaborados durante os anos
de 2001 o 2002, Como vocés podem vaer, 31
Protocolos foram editados até 2371272002,

Ezqueceu o Doutror Ficon de afirmar gue nég
ficamos quatre 2005 sem a ediclo de nenhum

Protocolea cle Diretrizes Terapduticas COmo

1
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programa de saide junto as politicas soclais do
Brasil. B velam, os outros 24% dos protocolos
foram construidos no periodo de novembro de 2004
a sstembro de 2007.

Tsso & um absurde, porgue a alegacdo do
Ewerutive & que ndoc estabelece a padronizacgio
dos medicamentos para essas doengas  graves,
Drograssivas, doencas Taras, doencas
negligenciadas, porgue ndo existem protocolos &
diretrizes terapéuticas:; gue casualmente, Senhor
Presidente, os protocelos deveriam ser criados
pelo préprio Executivo.

Tem-se também o0 desrespgito por parte do
rwecutivo, e especialmente D_cﬂ) rio Grande do
sul, gue, na tentativa de dar Corpo ao monstro
da djudicializacgdo, passou a respeitar 08
protocolos 4 existentes, como © protocolo para
pacientes com esclerose miltipla, que foi um dos
primeiros a ser editado, senéo o primeiro, pela
portaria SAS, do Ministério da Satde, de numerc
97, de 22 de marco de 2001. E vejam o absurdo
que oCorreu. |

Eata & uma declarac8co. da cuildadora da
paciente Cléudia Kerber Dickel Santos, portadora

de esclercose maltipla.

“ Declaracdo
Declaro, para os devidos fins, gue Sou
responsdvel pala retirada ao medicamento

Copaxone (30 ampolas), da Sra. Claudia Kerber

Dickel Santos, portadora de Esclerose Multipla,

22
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A retirada do medicamenreo Copaxone sge Procede e
Virtude de Processo adminisﬁrative s0b e
053é95«36.00j90~4 & B3G912~2Q,00/02h§, devendo
ser dispmnibiiizado a cada 30 dias, geralmenre
nos dias iniciaig de cada mdg . Faco as retiradag
desde o anc de 2007 €. em especial OS5 anos de
2002 e neste ano, nge tem ocorrido a entrega de
forma regular. Inclusive, nesre més de FOSto 74
estive maig de 10 vezeg na farmdcia e néo foi
dispomibiiizado medicamente . Alnds, impaxtaﬁte,
ressaltar que fpi informadp Delos Droprios
funcionérios i Farmdcia que g medicacio somente
estaria  sendeo entregue  pars quem  rem  acdco
Isso & PYOvVa  concreta da manipulacic do

Executiva sobre a sociedade civil, E, realmente,

Também en relacio 4 outra citacio que
fizemog, referente ag recurso extraordindrio de
apercussio geral, a paciente Carmelirg
Anunciada de Souza  ara atendida de forma
administrativa pela Secretaria gde Savde do
Estade 4o Rio  Grande do  Norte, o gual,
inexplicavalmente, encarrou 2 suspenday O
fornecimenteo das medicacses .

Indc para o final da apresentacio, o grands
mentor degoa politica - vores podemn ocbhservar I
1880 580 dados oficiais do proprio Minigtério da
Satde, do s1ops - 2 ¢ Estado due menos aplica na
area da savde, aplicando ne Gltime ane mencs da
matade do determinade constitucionalment e -

aplicou 5, 9%



Cagqui a lei sobre a incorp@racéo. do  novo
capitulo, de auroria do Senador Flavio Arns, nas
gquestdes da incorporacdo que 840 fertas nNO
apagar das luzes de cada anc, limitando a
participagic da sociedadé civil e das zmocliedades
especializadas nesse pleito.

Aguics
sArt. 2° - Compfem ¢ GT: (Grupo Tecnico)
I - Departamento de Assisténcia Farmacéutica

& Insumos Estratégicos da gecretaria de Ciéncia
Tecnologia e Insumos Estratégicos do Ministério

da Raude; e
17T -~ Conselho Nacional de Secretdriog de

Sande - CONASSY

Senhores, dizer gue & ingeréncia ac
Judicidrio estabelecer politicas de saude eu niao
concordo. Isso € uma efeti?a acdo, uma agao
positiva da inplementacéio das politicas sociais
pelo Judicidrio. velam ¢ estado dessas criancas.

para finalizar, Senhor Presidente, diante
desses fatos, a sociedade civil se vé& mobilizada
na defega de §seus direitoﬁl e, come principal
patrocinadora da existéncia do Estado
brasileiro, coloca-se & disposigdc 4o roder
Judicidric e dos demals Poderes constituidos
para colaborar com & efetivacdo dos direitos
Fundamentais, instituidos em nOsSsa Carta HMagnas,
principalmente O da saude, e; em particular, na
criacio, fiscalizacéo € afetivacido de PROTOLOLOS

CLINICOS DE ODIRBTRIZES TERAPEUTICAS, gue sejan
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criados com legitimidade € tendo como objetive

CpPrimeiro g garantia da 1manutencaﬁ da VIDa dos

cidadios, evitando-ze dessa forma a
Concretizacdo de verdadeirs Fugenia am NOss0
%f' Pais, com o. Consegquente Extorminie Colative
Autorizado

Muito obrigade.

0 8Rr. MINfSTRO MENEZES DIREiTO = Agradeco o
Doutor Sérgio Renrigue Samﬁaio £ Passo a palavra

. a0 Doutor Jogd Getulio Marting Segalla,

Clinica. 0 Professor Segalla & Mestre em

‘. Biotecnologia pela unmsp Botucatu, Diretor de

Ensino o Pesquisa da Universidade Corporativa
Amaral Carvalho € Chefe dp Departamenteo de
Oncologia Clinica e Hematologia go Hospital
Amaral Carvalho, em Jad, S&o Paulo.

Vogsa Senhoria dispde de gquinze minutos para
2 sua manifestacie.

Y SR.  J0SE  gETiLIo MARTINS  SEcaLLa -
Excelentissimo Senhor Ministro Carlos Alberte
Menezarn Direito, bresidinde esta Audiéneia
Piblica dao Supremo Tribunal Pederal, autoridades
Presentes, minhas senhoras e meus senhores .

A SBociedade Brasileira de Oncélogla Clinica,
& guem presido e representso neste gvento,

congregs mais  de noverentos especialistas com
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arividades em todos os Estados brasileiros, com ¢
" . -
excecido de Roralma. L
0 oncologista clinico é€ o profissional que {l

£

fica frente a frente com o paciente com cAncer €
sua familia, com a obrigacdc de informd-lo da
realidade do sell cuadro clinico, dog
procedimentos gue  8do necessarios para 0
tratamento € quals as chan;es de cura, ou,
guando isto néo & possivel, quais as
possibilidades de sucCesso rerapéutico & © gue
isso pode trazer em ganho de sobrevida e de
gqualidade de vida.

N3c & necessdrio explicar aos senhores O

complexo e forte envolvimento da relagdo entre § 
nédico & paciente com a deposigfo de todas as g:
eEPerancgas do pacliente & capacidade do § 
profissional e sua equipe oncoldgica, e a grande éi
regponsapilidade que © médico passa 2 carreﬁar gm
em seus ombros em corresponder a @ e85a 'gj
expaectativa. . éﬁ
& Oncologia € uma dasg areas mals envolventes ?;
e fascinantes da - Medicina, devido a sua ém
: e
complexidade, as suas miltiplas faces de
apresentacdo, aldém do relacionamento GO

intimeras oubras areas médicas. E talverzr a ultima
especialidade medica em que o profissional &

levado a encaray © paciente COmo um ser integral
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€ ndo como um indiviguo gue apreqenta um Srgio

T OU uma funcsoe camprometxdoa

;

E tdo cativante € apaixonante que, confesae

HOH senhares nos dltimps trinta o Cinco ance

apds minha familia.

B especialidade que exige congtante
ap&rfelcoam@nta € que obriga o éroflﬁ sional =&
dedicar horas didrias agqp gstudo e pPesguisa.

Quande  ge imagina que  temos o dominioc  an

conh&cimente, novVos ﬁescobrimentas; noves

feestruturd-los & recomecar a pPesquisar novos
caminhos terapéutices, Sempre aperfeiQDandc,
sempre Rrogredindo .

Quandoc nme iniciei ng especialidade, na
decada de 1870, & Légica terapéutica eram 08
concelitogs anatdémicos da invasio de cAncer aog
drgéios contiguos, aos Orgios vizinhos, e 2
Brogressio da doenca para astacfeg Tinféaricas
regionais. Imperavam como Cratamento asg grandes
resgseccleg cirdrgicas o Os  amplos  campos  de
radioterapia .

Acompanhei o desenvolvimentpo do  estudo das
ceélulas e de SUas  caracteristicas vitais da
miltiplicacdo celular, do novo conceitoe do
CABCRr como doenca sistémica, quando ainda néo

B5e  detectavam metastases a distdncia, mas Be



gsperava Que 1880 QCorresse. Expandiu-se @
Fartaleceu-se o tratamento gquimioterapiceo, gue
blogqueia o crescimento celular, e a necegsidade
de protocolos terapéuticos multidisciplinares e«

multicéniricos.

5  estaristica, senhores, passou a Bar o

nosso maior argumento de convenclmento.
Fascinado, 1nos ﬁltimqs ANOCS . venho
acompanhando 08 estudos de mecanismos
intracelulares de partes das membranas celulares
& SUAS aches, identificande moléculas &

funcionando <comp receptores, € ghservando gue

QBBEES agtudos 580 convertidns en novos
medicamentos com toxicidade completamente
diferente dos antigos quinioteradplcoes )
aplicac8es clinicas diferenciadas.

petudos do gencoma humanoe gue parecian ficgioc
cientifica hd duas décadas ja comecam a Ser
disponivels no mercado brasiieiro & aponptam para
novos horizontes terapéuticos.

Esge Drogressc cientificQ avassalador exige
do oncologista constante estudo e arunalizacdoc €
tyar consige um aumento de custos exponencial
que compromete a Medicina publica e caminha para
tamhém inviabilizar a Madiciga privada.

Passamos a @ conviver  agora  COl estudos

farmacoecondmicos de custo-efetividade & custo-
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utilidade, § 4 Oncologia Sempre  avancando,
sempre renovando.

Paralelo ac meu relacionamento com gy
Oncologia Come especialidads, POr  forca de

SeMP T ego publico, de atender & hospital

PUblico, fui me envolvendo com politicas  de
savde publica, Programas  de prevencio, de
diagndstico precoce, de acesszo a0 atendimento
integral, de divulgacio e educacio populacional :
adguiri experiéncia em planeiar e implantar o
rossivel DEra, posteriormente, aparfeicoar o

processo, melhorando-p continuaments, Ezsa

pelos meus paresg, deu-me a satisfacio
profissional de formar uma excelente equipe, que
desenvolveu umt - dog grandes servicos tnooldgicos
do interior do Estado de Sio Paulo, um centro de
Pesquisa de nivel internacional € um dos maiores
centtros de Cransplante de medula  dssen do
Bragil.

Tambdém tenho orgulho de rer ajudado minha
cidade Jay a4 POsSsulr cinco programas  de
Rrevencdo de céncer, Com  impacte na  sua
realidade social, além de contar com Regiscro de
Céncer de Basge Populacional e ser sede de uma

rede de novenra & cinco ligas de apoic  an

3
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paciente com céncer nos Bstados de S&c Paulo,

€
€

Minag Cerais e Mato Grosso do Sul.

Mas, confesso aons senhores que o malor
orgulho e satisfacdo pessocal que tenho @
observar © respeito e a gratiddo ne olhar do
paciente gue reconhece o empenho & a dedicacio
gue minha eguipe e eu lhe devotamos.

Com base nessa vivéncia e na experiéncia de
rodos os  oncologistas  brasileiros, a @ quem
represento, gostaria de tecer as saeguintaes
congideraches antes de apresentar as asugesties

que a Socisdade Brasileira de Oncologia Clinica

trar como contribuigdc para avangar o processo

e

do SUS e garantir os direitos do cidadao -

4

bragsilelro. &
BEm primelro lugar, fago uma defega

intransigente do SUS como um:sistama publico que
garanta ao cidaddo a promocéé e cuidados Dbasicos
de saude, prevencgic e diagnostico precoce o te)
céncer € acesso ao tratamento multidisciplinar
especializado em tempo hébil para o  sa2u
rratamento. Isso € possivel, isso 2 wviavel;
basta organizacdo e vontade pelitica«

Em segundo lugar, gostaria de explicar que a
irea de Oncologia no SUS ndo  dispbe de
dirverrizes clinicas e protocolos terapéulicos,

com algumas raras excegbes, pols a forma de

rratamento baseia-se em codigos de intencao de
30
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Cratamento - como  foi explicadn rela Doutora

Maria . Inég Gadelha nests Audidneia - Com

Lratamento, Sem especificacio dog medicamentos £
2EgUeMAaS terapéuticog Possiveisg da serem

utilizados. Se,  por um lado, isso  ada aos

gue tem a gus Preferédncia, BOr  outro  lado,
prejudica g padronizacio o a  avaliaclo de
resultados e agré dificulra = transferéneia de
pacienteg para outrogs s2rvicos, além de
impossibilitar O controle de qualidade do
atendimento .

Em terceirn lugar, informamos aque a Tahols
e Procedimentog do SuUg Lars Oncologia
Btualmente am vigor & g mesma desde 1958, sem-
atualizacdes reriddicas ou acréscimos de NOvos
Procedimentos, inclusive Com 08 mesmos valores
da época, apesar de g inflacédo dao periodo ger
pPréxima  de 80% (citenta por Cento) e o custe
para implantacio € mamitencdo de um servico de
terapia antinecopnlisica ser trés veres maiocr, por
mudarncas nag exigéneias da ANVISA e acréscimons
de complexidade dos servicos de terapia
antinecplédsica .

Portanteo, senhoreg, guando um gestor
informar due 0 prestador deve fornecer gualguer

maedicamnento que  indicar, Peis ¢  mesmo ot

T
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incluido na *intengd8o de tratamento”, na
pratica, isto gquer dizer Jue, 5& O prestadoxr
gquiser fornecer um medicamento gue custa
REE.000,00 (seis mil reails) ao més, ele podse.
Basta apresentay para a cobranga do SUS  um
cddigo  de intengdo de txétamento gue pagsa
RSE350,00 {trezentos e éinquenta realsl .
convenhamos gue isso é impossivel de ocorrer.

Em  guarte lugar, saibam que a ultima
inclugdo de novas procedimentos oncoldgiloos
ocorrey em 2002, com o Imatinib, e contou Com um
protocolo  terapéutico e com o um valor de
ressarcimento duramente  negociado com  uma
empresa farmacéutica. Esse valor cobria apanas o
custo do medicamento, nos valores negociados,
sem oobertura para g Custas dos servicos. 08
valores pagos pelo procedimento, entédo, estdo
congelados até hoje, embora todas 08 anos o
Ministério da Sande concéda aumento nos valores
de venda do medicamento ao lébaratério produtor.
Como nio existe medicamento genérico ou similarx
concorrente, essa deiasagem: entre © prego de
compra e o ressarcimento do 5US € de pelo menos
R$L.000,00 (mil reals) ao més por paciente,
conforme levantanmento do Instituto Hacional do
Cancer - INCA. Esse prejuizo € absorvido pelos

prestadores publicos, filantropicos ou privados,

e

{
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que  deixam de investir enm Outras  arividades

subsidiando o sug,

Em quinto lugar, informo aos senhores gque

todos  os - esforcog técnicos Que  a  Sociedade

nove anos, visando a4 atualizacdo dos valores ga
tabela 5US e a inclusdo de novos procedimentos,

embora contassem com a aprovagio téenica ao

CONSINCA - Conselho Consultive do Institutoe
Bacional do Céncer -, instdncia  en que
Participam as sociedades medicag = &
representacio da sociedade Civil, sempra

inclusdor .

Senhores, pior do que o 5ubfinanciament0
da Savde, denunciado velo préoprico Ministro por
diversas vezes, & a subprecifiﬁacéo Draticads
peln Mimistério a0 pagar procedimentos com
valores muito abaixo dos geus custos reais,
sacrificando, COm igso, & gqualidade do
atendimento é, muitag verag, G proprio
atendimento, gue deiva de ser reallzado.

Em sexto lugar, cabe-me informi-los que ©
Governo nES atualiza dados de bula de
medicamentos, g6 o fazendo quando o laboratério

interessado solicita inclugéo de novag



indicactes. Come isso &6 ocorre quandole produto
ainda & protegido por patente € € do interesse
do labeorabdrio, na pratica, toda indicagdo gue
se torna obsolsta - conforme denunciado pelo
Doutor Paulo Hoff nesta Audiéncia -~ continua
congtando em bula, ndo ha ma&ificacéo»

Também quando uma indicagdo se tLorna
rotineira apés a publicacdo da bula (como € o
raso do medicamento Cisplatina, para cancer de
pulmioc) ou a dosagem prevista se altera {oomo no
caso do 5-fluoracil, gue se usa 1.000 mm/m? hoje

e a bula ainda contém a indicac8o inicial de 500

P O O M B e S D e e

mg/m?), ndc hd interesse do laboratério detentor

do medicamento de marca em atualizar a bula, nsmn
dog laboratdrios gue grcéuzem genericos e
similares desse produtc, gue apenas repetem a
pula do medicamento original.

saibam ainda gue nosgsa legislagdo ndo
exige que se realizem pesguisas clinicas para a
populacio brasileira - nem para OS5 medicamentos
originais, nem para 0§ Jenericos e similares. HNa
pratica, a diferenca que se observa de efeitos
colaterais e atée de diminuiclBo dos efeltos
rerapduticos entre medicamentos considaeradosg
iguals & corrigqueliramnente conmentada nalos
oncologistas, mas ndo temos como  prova-lo
cientificamente, nem a ANVISA tem rotina para

1850 .
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Por fim, Saibam todog u& o Minigrérie da

- Saude e financia Pesguisac clinicas noa 5Us,

nem para egtudar a inccrporacéo de novasg drogag,
Hem para avaliagr Lratamentos de ponto de vista
farmacoeconémicos, Dem para estudos de custo-
efetividade oy Custe-utilidade Degta manesira,
a08 centros de referénecia gg resta a opcidc de
participar de estudos multicdntriecss
Patrocinadog pelosg laberatérios farmacéuticos
internacionais Néo ha COmo desenvolver
Pesguisas voltadas as realidades nacionais, nem
regionaig.

Também nae se faz, rwtinairamente, o
acompanhamento dos resultados dog milhdes He
Procedimentog Lagos e autorizados pelo Sistema
Unico de Sarde todos oz anog. Com isso, paerdemos
&  chanche de gabear, realmente, come & o
tratamenton oncoldgico no Brasil, guais 580 am
Caracteristicac do povo brasileirco 2 88 ewistem
diferencas de comportamento  das deencas e dos
tratamentog quande  comparados “om americanos,
BUropens e asidticos.

Senhores, sabedores desses  fatog Jue vyag
relatei, imaginem a angustia de ump Oncologista
que estd atualizado com  sua  especialidade 2,
diante de um pacisnte com cincer, guer utilizar
o tratamento mals eficaz, tratamento N

fuperimental ocom droga  aprovads 0 Brasil ha
| 35



mais de cinco anos e da gual ele Ja adguiriu

ki

experiéneia e confianca. 0 oncologista ndoe guer

o

dividir a populacio brasileira en duas

£

categorias: o cidadd@o de primeira classe, gqusa

rem direito a um convénioc e, com 1850, ACESS0 a0
rratamento atual; € o pobre cidadao de segunda
classe, que depende do SUS e terd de fager o
tratamnento menos eficaz.

Nés propusemes a criacdo de comigsdo de
especialistas nomeados pelo Ministério da Saude
para redigir protocolos e diretrizes parva todos

os tipos de céncer, inclusive os raros. Nao é

possivel negar tratamento a um cidadio baseado

na premissa de gue o cAncer & Traro.

Revisar periodicamente, no nmaximo a cada
dois anos, com a participagdo dos centros de
referéncia das sociedades :e especialidades,
rodas as tabelas de procedimentos cirvrgicos,
radio e qﬁimioterépicas, para andlise real de
cCusto.

Ampliar a2 participagdo na CITEC com &
inclusdo das sociedades e especialidades.

Implantar uma wetodologia de analise coin
gotabelecimento de Prazos NOs Procossos da CITEC
gue ndo ultrapassem guarents semanas.

Criar, com verbas do Ministério da Ciéncia €
Tecnologia @ contribuiqéo_ dos  laboxratdrios

farmacéutlicns, inclusive 08 produtores de
34
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. genéricog e similareg, um fundo  que financie

Pesquisa clinieas no sSus.

Pesgquisay eficdcia o

custawefetividade dea

Yo estudo de gua inclusio no sus.

Iniciar Pesgquisa de eficdcia o toxicidade
<

5 para todos ng

A Brasil, com indicacio para uso compassional .

4

g“ vaiamente, astasg mudancags 8d seriam
t » . . .

B POSsIvels ge, além da vontade do Executive, ge
5

£

contasse também Com o apoio  de Congresszo

Nacional, conm @ regulamentacio ds Emenda n® 29

Sugerimos  também que 05 novog Procedimentog

2o

anual entre ag liderancas do  Congresso e g

Minigtérico da Satude e ag sociedades meédicas para

definir & Bva  inclusfo ng Orcamento e a gua

priovizacio.

Concluindo, senhiores. Como & fato piblice,
todoes  sabemos qgue figura do alto escaldo do
Governo recentemente  foi diagnosticada Com
iinfoma de celula B, faez estadiamento usando
M EMmS FET/CT, iniciou 0 Lratamento

quimimterépice com a  droga Rituximals, e

darante J0% a mais de chance de n3o volta da
oy
o
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doenca. Seu planco de saidde cobriu todos esses
procedimentos. Se fosse realizado pelo 503, ndo
cs faria, o que hoje é a triste reaiidade para a
maior parte da populagdo prasileira.

Ministro Menezes Direito. Enguanto 05
governantes n&o demonstraten intencds de
corrigivy o subfinanciamento, de corrigir  as
tabelas e processos de aprovagao e incorporacio
de novas tecnologlas, inciusive fomentando
pesguisas clinicas para o SUS, © povo brasileiro
continuard contando com & Justica para fazey
valer o seu direito de acesso a satde.

Muito cobrigado.

0 8R, MINISTRO MENEZES DIREITO - Agradego ao
Doutor José Getdlio Martins Segalla.

Informo que ¢ Professor José Aristodemo
Pinotti, que € Diretor Execu;ivg do Hospital de
Clinicaé de S&c Paule = Professor da Faculdade
de Medicina da USP, ndo pode comparecer hoje por
mobivo de forga malor, mas a contribulcdo do
professor estara dispenivel mno site do Supremo
Tribunal Federal.

Passo & palavra agora ao Doutor Reinaldo
Felippe HNery Guimarées, dJue & representante do
Departamentc de Assisténcia Farmacéutica do
Ministério da Saude.

¢ Doutor Reinaldo € graduado em Medicina

pela Faculdade de Medicina da niversigads

38
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Pederal dn Rio de Janeirg, & Mestre om Medicins

Estado do Rio de Janeire,

Q Doutor Reinaldo tem & palavra pelo es5paco
de gquinze minutos,

O SR. REINALDG FELIPPE NERY GUIMARKES _ By
Jueria cumprimentar o Ministyro Carlos Alberte
Menezes Direito, og demaig componentes da Mega,
senhorag e senhores,

Eu represento, na verdade, a Secretaria de
Ciénecia « Tecnologia e Insumos Estratégicos do
Ministério da Sande, que & 4 responsiavel pela
fgrmu&acao, implementacéo & avaliacio da
Politica Nacional de Ciéneia e Tecnologia em
Satde e qga Politica WNacicnal de  Assisténcin

Parmacéutica e de outros insumos industriaig am

Centrarei minha exposicic na tematica deste
dia - Assisténcia Farmacéutica do SUS -~ e, am
particular, nog itens 4 e 5 do Despacho de
Convocacde de Audiéncia Piblics.

Ha partida, declaro formalmente nio mosguir
aenbum  conflive de interesse em relacio a
Mualsquer empresas industriais ou comerciais,
bhem COmo & relacdo a organizaches néo
governamentais gue CoOngragam poertadores e

dosncas
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Minha exposicico estd organizada em trés
momentos. .Nm primeiro, respondo a uma dasg
perguntas 1lancadas pelo Presidente desta Casa na
ahertura deste Ciclo de Audiéncias Piblicas
sobre o fendmeno da Judicializagdo de
medicanentos, a saber: “S8o casos de omissdo de
politica publica, de inadequagao de politicsa
piblica, ou hd outros interesses envolvidos?”

Como representante do Ministéric da Saude,

i

DOSE0 adsegurar que ndo se trata nem de omissdo,
pnem de inadequac8o de politica pdblica, muito

embora pessa haver @spago para aperfeigoanentos.

SRR AR e NN Wl ot I I T I T I

Quanto a outres interesses envolvidos, pode

efetivamente haver, mormente da indistria, oujo
compromissc mals relevante - e acho gue nAC
estou  dizendo qualguer na?idade_ - & o de
remunerar seus investidores, sendo o aumento de
vendas o© caminho mals comum para gue 1880
aconteca. Mas ndoc me estenderel nessa guestac. B
para sustentar a primeira :afirmaﬁéa sobre a
omlsgdo ou inadequagdo, apresentarai 08
principais componentes da Politica Nacional de
Medicamentos € Assisténcia Farmacéutica, a fim
de esalaﬁacer o8 critério$ gue  suportam  a
incorporacido de noves medicamentos, ingumos €
recnologias no SUE. Por fim; respondo avs iltens
3 e b, 1istades pele dﬁspaché do Ministro Gilmar

Mendes para a aAudiéncia Puiblica.
40
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Setenra BOY  cento (70%) da populacis
brasileirg dependem exclusi§aﬁent& do SUS paras
ter acesso A08 servicos e produtos dge saide, op
e significa 130 milhSes da PesSs0as. Associada
& magnitude de pPotenciais usudrics, ests a
tonstatagio, 44 enunciada exaustivamente nestas
Audidnciag Piblicas, de gque og recureos
Financeiros s8o finitos, a demanda Do
assisténeia e outros produros wdustriaig de
satude & grande e que uma  ponderacio adeciads
entre  recursos € demanda & essencial pars a
varantia do justo em saude.

Mas, além disso, e ainda mais importante no
vlang conceitual, ag diretrizes da valitica
bartem, também, da necessidade de ugse racional
dos  bens para a garantia da pripria satde dog
USUArios do  Sistema Unico de Satde, pois g
principal causa de intoxicacses exdgenas no
Brasil {anvenenam&ntes} decorre do uzo errade de
medicamentros adequados e do Use, mesmo gue de
acordo com as bulas, dea medicamentog
inadequadog .

Por usg racional, ge entende a oferta de
Lratamentos, insumcs e tecnologias  que  ge
Justifiouem pelas melhores Praticas terapéuticag
& assistenciaisg, amparadas e evidéncias
cientificac seguras, estudos clinicos oom

resultados  confidveis & que, principalmente,

41
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renham sido avaliados palas instancias
requlatdrias e de fiscalizac8o no Pais, como & ©
cago da ANVISA. Ao final de minha exposicgéo,
voltarel brevemente a este tema.

H& guatro grandes componentes das politicas

do  8US woltadas para a e¥pansdo do  Acesss

racional acs medicamentos ne Brasil - e, aqui,

dowHE

inclue as wvacinas: 1. Programas de Assisténcia

Farmacéutica:; 2. Programa da Farmdcia Popular; _fg
3. Programa de expansfo do acesso a medicamentos %;
genéricos; 4. Programa Nacional de Imunizagdo, g;

Fm  todos esses programas ha  diferentes @t

enfogques, desde acBes de prevenglo, comos € ©
caso do Programa Nacional de Imunizagdes, gue
dispensa anualmente 130 milhSes de doses de uma
alentada cesta de vacinas, destinadas,
principalmente, as crian§a§, mas tambhem a
adultos e idosos, atd acdes voltadas a defesa da
economia populay, como € o caso do Programa de
getrimile de Acesso ans Genéricos, em media guase
50% mails baratos do cque o8 medicamentos de
referéncia com idénticas seguranca e eficéacia,
Estima-se que a populagdo brasileira tenha
sconomizado cerca de R$S10,5 bilh@as nos Nitimos
der ancg com o consumo de genericos.

Esses sio exemplos, Senhor Ministre, de como
o direito & saunde e garahtidm a partir de

politicas com preccupacdes socials e econdmicas,
' 472
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com & devida atencdo as aces de prevencio, tal

COmMG - previsto pelos arti@@s 186 e 133 da

Constituicso Federal .

A8 acfes de agsistdneia farmacéutica do S8

tém trég componentes .

1. Azsisténeia bésica {(medicamentos
assocliadog aos Programas de Asgisténein
Priméria, tais COmo insulina humana =

medicamentog para o planejaments familiar, como

pilulas e diafragmas) . Egsges medicamentos estdo

Cnuma lista de referénaia com mais de duzentos

itens, Pactuada pelo Poder rederal conm o

Ezstados e oz municipiog., 0o orcamento degse

2. Componente de Medicamentos Estratégicos,
gus visam a doencas negligenciadas - hans&niase,
tuberculogs, maldria, colera, leishmaniose,
doenca de Chagas - o algumas doencas e condicfes
especificas, tais COMG meningites, ATDS & Dutrras
doencas sexualmente transmissiveis, Programa de
nutricio entre outros. Em 2008, o Oroamento Ao
componente estratégico foi de cerca de RS2, 1
bilhiles,

3. Componente de Medicamentos de Altno Custo,
composto de uma lista com 110 medicamentosg para
doencas raras oy de haixa prevaléncia, como & o

Cazo da Dosnca de Gaurcher, em que cerca de 600
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pacientes exigtentes no Pals sdo todos tratados
pelo SUS ac custo de R$200 milhes anualmente.

"Bu gueria sd :mencianar_ gue had um programa
para doencas raras, ac mencs para uma componente
dela, gue fol um programa 1anqado por portaria
do Ministro Tempordo, hd trés meses, para O
cuidado, pelo SUB, de doengas genéticas, em gue
um  grande conjunto de deencas  raras  estdo
incluidas.

voltando ao Componente de Medicamentos de
Alto Custo, além dessas doencas raras, doengas

que dependem de assisténela primdria, em gue o

ETEN AT Y Y Y T Y T T T T A e ™

paciente apresenta intcolerdncia, e para dosncas

cronicas, que demandam tratamentos
egpecializados e continuos, .como & o caso de
doenca ae Alzheimer, Parkinson, Artrite
Reumatoide, etc. Neste Compqnente, ¢ orgamento
de 2008 fol de R$Z,3 bilhles.

¢ Programa de Assiétémcia Farmacéutica no
Ministério da Saude, em numeres  redondos,
despendeu, em 2008, cerca de REE bilhes, © gue
significa guase 14% do orcamenta de  todo ©
Minigtdrio. Ha oito anos, £8sa percentagen nao
passava de 6% do orcamente do Minigtério.

Todos 05 Lrés c&mponenteé mencionados s8o de
responsabilidade compartilhada entre as Trég
esferas de GOVEerno, ingelusive hate) wlano

financeirp. Nesse aspecto, o Ministério da Saude
44
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& responsdvel POr mais de an3 dos dispéndios

S totais.

de Agsisténeia Farmacéutita; Passe a parte final

ﬂf; da exposicéo, Qu& responde acs itens listados
pelo Presidente Gilmar Mendes no despacho para
G convocacio das Audiénecias Miblicas - &
di&panibilizacéo de medicamentog ndo registrados
a3 ANVISA oy ndo aconselhadog belos Protocolog
Z?i. clinicos do gpg € a obrigacso de fornecer

medicamentos npae licitados oy ndo previsrog nas

‘5 listas do sps.

&

e

Em primeire lugar, & necessirio distinguir o

"

registro de um medicamnanto na ANVISA - reguisito
essencial para que um medicamento PU vacina seda
comercializado no Brasgil - gp Provesso  de
inccrpcragée de um medicamente oy vacina no rol
de  produtos que o EBistema Ttmico de Saide
remunerarid. o registro na ANVISA ndo trata
apenas  do  sug, mas  de todns o marcado  de
medicameﬁtes, inclusive o mercado privado . Davo
rencionar que egte radrio & equivalente aog
paﬁr@es dos  drgéos congéneres & ANVISA nos
mercados maia relevantes ae mundo, em particular
agueles com sistems publico de sadde universal,
come € o case Ao Relno Unido e dao Canada .

A concessio do registro pela ANVISA decorre

exclusivamente do estabelecimento de padriics
45



aceitdveis de eficédcia e de seguranca. Dai que
dois medicamentos ou vacinas_com idéntico foco
rerapfutice ou profilatico gue .se revelaren
- Seguros e eficarzes, mesmo gque em graus distintos
de eficdcia, terdc ambos 08 sSeus registros
concedidos, mesmo gua a eiicécia de um deles
sedia maior e seu preco seja um décimo do prego
do outro.

ror outro lado, medicamentos e vacinas ndo
registrados na ANVISA, do ponto de vista da ieli
brasileira, ndp tém sua eficacia e seguranca
estabhelecidas. Dai nao noderen sexr
comercializados. Se € assim, ndo parece correto
cue venham a ser adguiridos pelo 5US mediante
uma ordem judicial. pols ac invés de garantliy o
direito a saﬁde‘pcdem representar, inclusive, um
risco & =zaude por sua aficégia & segurancs nao
CONMpYOVAGAS .

Diferentemente disso 2 o
processe de incorporacdc de um medicamento ou
vacina no rol de produtos do SUS vwvira a
rerunarar & em gue candig@gg serd felita esgsa
remuneracio. Esses 880 procedimentos distintos
do procedimento de registro de medicamentos pela
ANVIGA .

Acui, além dos critériocs basicos
de seguranca e eficdcia, deven ser acrescentados

o5 de efetividade e custo-efatividade.

A
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eficdcis refere-gse ap efeitp benéfico go produto
en  condicSes experiﬁéniéié. | A efetividade
refere-se aqg efeirp benéfice de produto nas
condicdes de operacio do sistema, isto &, no
terrenn. ¥ o custo»efetividade refere-se g esta
Gltime obietive confrontade  cop U8 gustos
envolvidos em sua intraducéa no gistema. Por
exemplo, se um novo medicamento, 2n relacdo a
Qutre -4 incorporado, melhora as condicdes do

paciente ep 0% a um custe 100% maior,

seqirancs, efetividade = Custo~eferividade 880
o8 acmpanenteé principais de  um florescente
campo de atividades de cuidado 3 saudes
denominado Avaliacie Tecnoldgica em Sande {(ATS},
que poderiamos dizer: & 4 “inteligénciar do
Processo  de incorporaqﬁo de novas produtos
industriais nos gistemac piblicos de saude; en
particular, os universais, em todo o munde .

Com o obietive de
desenvolver e dinamizar essag atividades, varios
paises  criaram instituicBes especificas que
orientam os seus sistemas de sadde. 0 Minigtérie
da  Sadde  wvem trabalbando de forma maig
glstemdtics nesse terrenc desde 2004, tendo Fé

criado uma Rede Nacional de Centros de Pesquiga
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Clinica em Hospitais de Ensino - e al gueria me
referir & afirmativa do Doutor Jose Geraldo de
gque ndo héd pesguisa c¢linica no SUS. Ha, J&
deveria ter havido hiéd mais tempo, € outro
problema. Mas hé hoje em dia pesguisa clinica no
sus - e uma Rede Brasileira de Avaliagdo
Tecnoldgica em Saide.

Heste momento, estamos  m
fase avancada de planejamento para a criagdo de
wr organisme vinculado ao Ministério da Sauvde,
mas fora de sua administracBo direta, com O
obietivo de avangar ainda mais as atividades de
avaliacfdo Tecnolégica em Saude (ATS),

Sou madico formado na
niversidade Federal do Rio de Janeiro. Ofereqo
este pegueno fragmento biografico apenas para
afirymar aos gue, Como eu, iizeram o Juramento

Hipocratico, que lhes reconhego plena autonomia

para prescrever -~ no &mbito do coldgnio
singular, gue & a consulta meédica - © que seus
conhecimentos, sua pratica pregressa € s€U

sentido ético lhes ordenar, independentemente de
gualsguer outras consideracéés. Mas para afirmar
também que hd uma notavel distincc de planos
entre essa autonomia presente  no coldguio
singular = o exercicic da gestéo de politicas
piublicas em saude por profissionais de wvarias

Formandes, inclusive madicos com eu.
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- Tomando empresrvadas as

--bagtante Conhecidag categorias de Max Webery,

entendo Jus, no colodguin gingmlar, O médiecn
estd, na imensa maioria dag ocasides, seh a
egide de uma 8tica de convicgio; SNquUantc ndags
gestores  atuamos Dum - ambiente de ética de
x@spmnaabiliﬁ&ﬁe. E que ae politicas publicas

devemn, necessariamente, Ser conduzidag segunda

estabelece ag balizas que  orientam g5 ética

para os pacientes do. susy Entendo que ha agui
doig aspectas: o primeiro  dis respeito an
cumprimento das leis, em Particular no gue se
referem & probidade, Competréncia, lealdade, ete,
bem como ag disponibilidades Oreamentarias .

Na&o me estenderei  sobre eleg .
Mas ha um segundo elemento balizador que morece
consideracdo: se nie & @ ponto de vista de cada
meédico, quem  estabelece o CONSenso  capaz  de
orientar o gestor a dizer que o medicamenro var

. -

sars incorporado e O medicamente *po NEO serar



Kos Gltimos 50 anos, &mn

particular apds a decifracdo da estrubtura da
moléeula do DNA, em 1953, a Medicina tem sido
imensamente beneficiada pela revolugdo bioldégica
em cursc. Uma das consequéncias pouco discutidas
dessa relagdo entre revolucdo bioldgica e
pratica médica & gque esta udltima vem se
rrangformando cada ver  mals nuina pratica
“paradigmatica”, no gentide de gue Thomas HEuhn
deu a esse btermo em “A Estrutura das Revolugles
Cientificas” {1962).

0 principal indicador  dessa

BN g R S Oy o e e o e £

transformacio & a doutrina - 14 mencionada agui
- da *"Madicina Raseada em Evidéncias®, de grande §
repercussic em termos mundiais. i
"+ 4 = : il x {:
B guaiz s8o essas “evidencias” de gue nos P
¥
fala a doutrina? Para o nosso tema € relevante £
) ) ‘ ¢
sabé~-lo, posto gue sdo elas gue, am meu poOnto de €
vista, devem se constituilr no principal elemento £
| {
balizador da conduta do gestor na politica de &
£
incorporacic de novos produbos industrials no é
Sistema Pablico de Salde. i
as  ‘“evidéncias” s80 o estado da arte do ¢
conhecimento cientifico acumulado, sem conflitos £
£
de interesse, disponivel em grandes bases de {
5 L4 : %.
dados, localizadas em varias partes do mundo, e ‘
os escudos clinicos, as revisdes sistematicas, £

o eotudos o custo-efetividadse o outron
3t
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realizados lacalmente, B&o0 €58a8,  acima 3

L=
Opinido de qualguer médico tomadeo
individualmente, as Terramentag que deven

s, B & 1880 que estamos procurands fazer na
Ministério da Saide.
Encerrg agora, Senhor Minigtro Direito,
Afirmam o= semidlogos que g fegunda metrade
do  géeculo bassado instituin W cultura  da
imagem e da emocio. NEo hA como negi-los. 11

mesmo, no exercicio dae minhag Puncéeg publicas

ingtrumentos da Politica de Assigténeia
Farmacéutica do Ministério dAa Satde, comn acabo
de fazer a Vossa Exceléncia, mey contraditores
imaginaram desconstruly meus  argumentos palo
relato de uma histdria individual, NnaC  raro
Lrazendo ao debate, em pessoa, um paciente. Nico
Qé critico, afinal trata-se de argumento, mas
vondero, Ministra Direito, que aessa estratdégia,
e¢ficaz para o5 emocionar a todos, & amplamente
insuficienrs para, per ge, construie Una
politica piblica.

Muito obrigado.

0 S8R, MINIZTRD MENEZESZ DIRETTO Eu agradeco
a0 Doutor Reinaldo Felippe Nery Cuimardes 4

contribuicido que trouxe e passe a pPalavra ao
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Doutor  Antdnioc  Barbosa da  Silva, que &
presidente do Institutc de Defesa dos Usudrios
de Medicamentos. Sua Senhoria € Farmacéutico e
Biogquimico, membro do Conselho Federal de
Parmacia e autor do Diciondric de Medicamentos.
vossa Senhoria dispfe de guinze minutos para

a sua apresantacdo.

0 SR. ANTENIO  BARBOSA DA SILva -
Excelentissime Ministro Menezes Direito, na
LEesSs0a dex e cumpy inentamnos todas as

auroridades presentes, senhoras g senhores.
o Ingstituto prasileiro de Defesa dos

Ueudrios de Medicamentos sente-se honradoe em

participar desta Audiéncia Publica, clente da
responsabilidade ¢ desta on:tuniﬁ&ﬁe histdrica.

reafirmamos o nosso respeito pelas
autoridades gue pensam a saude en BOSSO rais,
mas ainda  ndo temos  uma  politica de
madicamentos . Temos programas de governs que
fornecean medicamentos. Praclisamos de uma
politica discutida com a sociedade e aprovada
pelo Congresso Nacional gue venha a substitulr
os programas gue temos hole, adotados a partir
de portarias e mandados de acordo Com OS
ritulares de pasta e o partido gue estd no
Poder.

bma politica de medicamento tem diretrizes

que ndo mudam de governo para governo e implican
52
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&m planajamente, aguisicio adequada, producio,

e8locagen critariosa, Pesguisa de noves farmacog

& manitor&mentos, 2nvolvendo toda a fomunidade

clentifica e as instituicﬁes do setor,

a YuLre  ponto importante & enfrentarmos o

b €  as causas que  dificultam o 4CLes880 aos

Audidneia & 4 alegacdo an alto custo dog

tratamentos, o “ue, na  opinizo de alguns,

#

N

;2 CUSte, faltam também  acqueleg Previstos nog
o Programas  de Ministério da Sagde, na Relacio
Naciomal de .Medicamantos, € nio apenas o8 da
alra cnmplexidades, ditosg 2xcepcionaic,

Isgso  oecorre em  virtude de Comnras mal
crientadas, estocagans erradas, falta Jes
@lanejam&nto, avsénecia de farmacéuticog am toda
4 cadeia. Do planejamenta, agulsicio aré &
ﬁiSpengacéc, ou setda, a5 entrega do medicamento
O Drientacééo a0 paciente,_ aumsntando o CUusto
Sl medicamento e, Consequentemente, o custo do
tratamento. Cerca de  30% dag internacdes nog
hospitais sde decorrentes da ndo  conclusio do
Lratamentso por falta de medicamentog

Lamentavelmente, hgd também outro JIuUpo  de

usuarios  que padece.  &ao agueles gue poden

-



comprar ¢ medicamento e, em  funcdo das
estratégias comerciais e da desordem sanitéria,
rerminam =zendo vitimas de Cempurroterapla”

(prescricido de balc@c), o gue leva a outro dado

igualmente nocivo,
Levantamentos da Filocruz indicam que 30% das

intoxicacBes do Pais decorrem do uso inadequados

de medicamentos. Isso porgue ndo sdo cumpridas
as normas sanitédrias {Leis =nfs 5.%91/73 e
6£.360/76 & Decreto n? 85.878/81).

Aré  mesme a 2 Lel dos  Genéricos e 0

fracionamento de medicamentos se inviabilizam.

MAMMAB AR DOADDHON OSSN T

¥io se pode falar em intercambialidade, por

exemplo, sem o farmacéutico prasente para fazer
a sgubstituicdsc legal do medicamento. Issc sem
falar na compra de medicamentos sem receita
madica, contrariandoe a legislacéo.

Os medicamentos de tarjai vermelha deverian
ser vendidos com receitudrio médico. No Brasil,
no  entanto, apenas 08  que tém previsdo de
rerencdc da regeita € 0 gue  gofrem e3s8ag
exigéncias, ou seja, s0O agueles sob controle
sspecial. Os demais sdo adquiridos sem gualguer
Aificuldade. Assim € gue anribidticos  sdo
romados aleatoriamente, levande multas vezes ao
surgimento ds grupos resistentes a 2 esses
medicamentos. Nos hospltals publicos,

principalmente nag UTis, SAO adotadas
B4
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badronizactes dentro de parcos recurses. Sendo o

macienta resistente g determinados m&dicam&ntos,

val a dbitp - ou seja, enguanto B0 estou falande

) agui, com Certeza, viriag Pessoas estdo morrende

%5: Por causa disso - sSem ter tidp ACRES0 ap remeédio
€. vlaro, sem poder ingressar na Juatica .

y O ndo cumprimento dag normas  sanitdrias =@
acentua nog Bervicos publicos, estaduais e
municipais, com &  auséncia de Profissionais
habilitados . Temos, entio, toneladas de

medicamentos - nog  vemos 1880 todo dia na

i imprensa ~ sendo jogadas no lixo e toda sorte de

desviosg .,

AEG n s

oy

-

Outra Situagéo due preccupa & ¢ desprezo

pela regra ds economicidade na aplicacioc de
proftocolosn clinicos e diretrizes terapduticas
DOY  Governos estaduais, que e muitos casos
optam  por drogas mais caras. Casos raderntes
foram observados na Secretaria de Saude de 530
Paulo e na Secretaria de Satde de Minag Gerais,
com medicamentos para transplantados, Tazendo
COm gque o préprio sistema pagasse, fosse onerado
em dezenas e dezenas de milhdes de reais, isso
2 UM ano.

Uma  das razdeg PRYa  essa situacio quage
cadtica & o superfaturamento - ap queria  um
pPouce de atencidp para isso - dag tabelas de

precos praticados pelos laboratérios, seta .nir_
5
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vARYelo, seja nas licitacBes publicas. Por

influénecia da inddstria, temos um  prego de
fabricante, definideo em lel, a partir do gual se

forma o mercadoe (Lei n® 10.742/2003 e Resoclucdo

nt 2, de 11 de marco de 2009). Esse prego nio &

real, ultrapassa 50% do prego de fato utilizado

.
&
¢

entre a indistria e o varejo.

A indistria mentdém uma tabela c¢heia, com
respaldo legal, e para consegulr formar e manter
nercado se vale de descontos gue s8o retirados
de acorde com a convenidncia. Desse modo, O

pregoe gue chega ao consumidor & o prege de

rabela cheia. O mesmo prego gue € utilizado nas

licitacBes e nos relatdérios e prestagies de
contas.

Fu gueria fazer um breve comentario sobre
egse tema. Existe uma norma que trata da margem
maxima de comercializacdo do medicamentc e
existem publicagdes feitas palo COMSTrCio
farmacdutico, e essa norma fala do precoe de
Fabrica, que € o preco do fabricante, € O preco
méxime ao consumidor. $6 para se ter uma ldeila,
todos os medicamentos genéricos, hoje, sofrem
descontn  de  50%, ou éefa, as farmacias e
drogarias compram com desconto de 50%; rbodos
ecases medicamentoz. Significa, por exemplo, gue
um medicamento gue esta nessa lista aficial, que

custa dezr resis e deveria custary, no maximo,
: 56
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catorze reais ao consumidor, ele Custa, na
realidade, cineo reais e iﬁﬁvéria ©  consumidor
pagar apenssg sete, O 5eja, estd ge Pagandce o
debro disso ai. Isso & aproveitado, inﬂlusive,
nas compras emergenciais, nas licitacﬁesg age-ge
NAo com muita hoa intencico.

Se  fosgem fiscalizadas 45 notas fiscais
emitidag pela ind&stria, Comparando-as  conm a8
notasg fiscais.emitidas nos balcdes, apenas com
€8te atp teriamos a ampliacio de 50% da oferta
Cles :nedicam&ntos, haja wigts oque  ag licitacses
seriam feltag com o8 precos reais e o usudrio de
medicamentosg e ¢ Governo comprariam pelop preco
livre de Superfaturamento .

Também nio faz  sentido &Y 0o mercado
farmaﬁéuﬁica, ele prépric, a fazer o publicar g
tabela oficial de precos dos medicamentos o
Brasil, sendn G Governg apenas comunicado sebre
08 precos braticados. por 1580 £ muirn conmum,
diante de dentinciag de irregularidade, ou seia,
viclacio das Tegras para praticar ¢ aumento, a
inddstria argumentar gue houve ST o na
rublicacido da lista de PIRCOS e 0 assunto ser
esguecido, O Governo precisa assumir ezaa
fesponsabilidade e publicar og Precos em Didrio
Oficial, mensalmente, listados per principio
ativo e fédrmula farmacéutica, agsim acabaria um

POUCO com o cartel aq exigtante.



i

outro fator ocue influencia para os  altes
precos dos medicamentos e a dificuldade de
acesso € a adogdo de normas e regulamentacbes
que ferem a hierarguia das leils. Citamos o©
artigo 57 da Lei n® 92.787/99 - a lei que criou o©
ganéricé -~ e fol modificado pelo Decretc nf
2,1R1/8% {artigos 3% e 5%). Ora, mua audiéncia
pliblica, no Senado, essa sugestao foi mostrads,
foi comprovado isso, mas até agora ninguém tomou
uma atitude para mudar es8sa regra.

Tambdm a Resolucdo da ANVISA mn® 1102/200%1

que permite a maguiagem de medicamantos. POBSO

citar um exemplo, essa Resolugdo trata de

modificacde da forma de conicentracdo ou de nove
produto, por exemplo, Ritalina 10mg, trinta
comprimidos, conhecida como & famosa “droga da
obediéncia” e, misteriocsamente, em  pouso
tempo, sublu mals de 1000% & prescricgido desse
medicamento, e & regulacao degse ﬁroduta foi bhenm
antes de 99 - se naop me engaﬁa, Em 2004 ele foil
novamente registradce com O ﬁmme de Ritalina A
20mg ~ se nio me engano -, rrinta comprimidos, @
o praco Cincoe ou sels vezes mais caro, ou seja,
mais do gque o produto original.

Entdo, eS5d8 normas, es548 résolug&es tém de
- ger bastante ohservadas, porgue € utilizado
pastante esse principio, parcialmente da preco,

é uma estratégia de mercado.
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Alédm disso, a Ll ne 6.360/76 & frentalmeat@

desrespeitada em BEU artigo 5¢, g5 s e 42, 5
qgua diz, mais Ol menog? Por exemplo,
medicamentog gue tém principios ativos

difarentes, QU seia, medicamentosg que tLém nomes

fantasiag iguais nio podem ter pPrincipio ative

: diferente. Isgo estd sendo feito, assim,

§ assustadoramente. voed liga a televisae e vé

_ Produto “A% pom varios nomes. isto &, Lrodutos
4, .

“OM nome  fantagia igual e principios ativos

diferentes . izso &,

inclusive, uma  agressdo

satde dasg Pessocas. E gé & feito porque nio Tem

B uma fiscalizaqéa adequada |

Essag regulagles farem Surgir até stimulas

que desobrigam a nNecessidade Ae farmacéutriros em

dispensiriog de medicamentos de hospitais - foil

& que acontecen com antiga Dortaria 4o

Minigtério da Sainde, que desobriga assisténeia

farmacéurica em hospitais - com menos de 200

leltos. Hoje, ela sge transformou numa stimula,

o

Stmula npe 140 do extinte Tribunal Federal das

Recursos, aré noje utilizada pela rede Privada,

comprometendo toda a assisténeia farmacéutica &

Gue a populacdc tem direito e, principalmente,

colocands em TiSCo a satde das pessopas .

Outro ponto gque Foi brilhantement o abordado,

ountem, € a guestio das patentes. As Patentes gdo

CULYO-Lator que levam a distorcdes inaceirdveis .
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Temos medicamentos cujoe custo de produgdo & de
RE3,00 e © prego comercial chega a mais de
R$1.000, 00 uma ampola. E o caso do
pefilardeteferon. A legislacdo brasileira prevé
a concessio de licenga para uso nao comercial,
em casos de emergéncia nacional ou interesse

piblico {art. 71 - Lei nt  9.279/8%6). 08

medicamentog de alto custo devem sar enguadrados

£ 0 0 6 N T T S

nesta previsio legal.

Todos esses medicamentos  sobre 08 qualLs
estamos discutindo hoije se enguadram nigso ai.
Entdc & precisc ter um pouco de cusadia do

Governo brasileirc para trabalbhar em relagdo a

Organizacdo Mundial do Comareio. Més  nos
indignamos, wmuitas vezes, Com sequestros, ©8
pandidos seguestram uma pessoa e sobram dez
wilhfes de ddlares, mas, por exemplo, & Lei de
Patentes, como ela existe, hpje, & pior do que
um crime como esse, ela mata:milhﬁes de peSBoASs
ne mundo e ninguém faz nada. Acho gue o GOVErno,
para  manter uma harmonia -~ Gigamos ~ n8o faz
muita coisa, entio =3 preciso uima acao
governamental para discutir essa questdo das
patentes. E inadmissivel que © meral mais
preciose custe em LoIno de cem reais um grama,
coma ¢ gue pode um medicamento desses, lwmmg
custar quinze ou vinte mil reais? E precisc gue

se renha coragem de abordar esse tema, € mosStrar
50
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@  populacio g hecessidade dels Cobrar dos
dirigenteg uma  acdo Congistente em relac8o a
isso,

82 todos os pontos acima elencados fossen
Corrigideos e g lel fosse rigorosamente cumprida,
Pelo menps negsteg Bontog, estariamog dastando
matade dog FRECUYSos com o dobro de oferta de

medicamentog - nAC tenham divida

SrTro encontra-se, ne entanto, no fato de que nio
temos uma politica de medicanentos gue garants
nem mesmo og Cratamentaog basicog, inviabilizandc
também og de alto de cugto.

Também n3o temos um  meroado Livre @
concorrencial, hoje, haja vista que a industria
de redicamentos dita as precos, o mercado, as
tegras, mudando-as de modo a influenciar na
elaboracio de portarias e normas gque favorecam
80 Jucre {(jamaig a0 usudrioc de medicamentos)

Temos um sistema desordenade o ineficaz, econ
& perda  rotineira de  remédics em depdsitos
mablicos, fato due agrava a situacio de milhfesn
tde brasileiros e brasileiras, JUe permanecem &
margem da assisténeia farmacéutica do  noessc

Pais,



Wée do IDUM ndo acelitamos gue qualguer ser
humano seja excluido do celetlive apenas porque
tem cic)enq;ag raras com tratamentos rares. Esses
tamﬁémi fazem parte do sistema de saide, e
exclui-los seria uma nova forma de genocidio.
Onde hé& suspeitas de lobbys e favorecimento, ha
gque e aplicar o rigor da lel para coibi-los, e

nio punir os paclentes.

{.

£
¢
¢
&
¢

agradeco a oportunidadse.

O SR, MINISTRC MENEZES DIREITC - Bu agradego
ao Doutor antdnio Barbosa da Gilva B8
contribuicdo gque presta.

Suspendo a sessfo por quinze minutos para

gque Sua Excelénocia o Senhor Ministro Gilmar

Mendes, ingpirador desta Audiéncia Piplica
axtremamenta relevante, DOsSsa asgumir a
Presidéncia.

Mas eu gostaria de assinalar o fascinio que
renho de acompanhar OS debaﬁas que estdo sendo
rravados, questdes extremaments relevantes, &
comacar, por sexemplo, pela questdo relativa a
forca da Medicina Dbaseada en evidénciag; &
questdo relativa a relagdo médico/pacientes,
como  responsavel pelo tratamento, responsavel
pela cura &, portanto, © titular da prescrigldo
médicar =, ao mesmo tempo, de forma fundamental,
o papel relevantissimo gue os juizes bragileiros

rém desempenhado ac longo de todoe © rervitorio
G
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brasileire na defega dos interegseg dagueles

maisg necessitaées, Nesge pontn destaco Cambém

Bapel Aa Defensoria Piblica, due  em tode e

Brasil tem a4 mesma dedicacéa, 4 -mesma lealdade

aos pPrincipiocs republicanes &, sobretué@g &

« € a dignidade humana & um dog

grandes € mais relevanteg Principics da

Repiblics brasileira‘

Esta Suspenss a Sessdo por uinze minutosg .



0 SR, MINISTRO GILMAR EEﬁDES {PRESIDENTE DO
oTF) -~ Bom-dia. Estd reaberta a sessdo. Vawos
retomar 0§ trabalhos.

Ouviremos o Doutor Ciro Mortella, Presidents
da Faderacio Bragileira da Inddstria
Farmacéutica.

& SR, CIRGC MORTELLA - Meus cumprimentos ao
Fucelentissimo Senhor Ministro Presidente Gilmaxr
Mendes e aos pregsentes § esta audiéncia,

agradeco a oportunidade de trazer, aqui, O
posicionamento da inddstria farmacéutica
instalada no Brasil o tambémn algumas
consideraces gue julgamos pertinentes.

A Federacdo Brasileira da Inddstria
rarmacéutica reune duzeﬁtas o trinta mpressas
fabricantes de medicamentos, insgtaladas no
territdric naciopal, empresas peguenas, médias,
grandes, de capital estrangeiro e nacional, gue
geram mais de sessenta mil empregos diretos.
Muitas dessas empresas ndo tém produtos de alita
complexidade. Multas dessas empresas ndo vendeam
uma gnica unidade de medicamento &
concorréncias publicas.

Enrretanto, e indo direto ao tama, oual &
posicio de todag essas empresas, Que ey agul
reprasento, em relacdo ao formecimento de

medicanentos aco Sistema Unico de Saude? Quails

&4
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medicamentogs efetivamente G SUS deve fornecer ao
paciente?

Objetiv&mante, Senhor Presidente, rensamos
Gue, em primeire lugar, o sng deva dar cobertura
ADENAS ang medicamentog registrados prela ANVISA
Ho Brasil. Todas 88 nosgas empresas precisam
registrar produtos dunto & Agéneia para que
Cenham atestadag 5 eficdcia e a Seguranca. NIo
existe nenhuma razfo Para que o sistems forneca
W produto que nio foi aprovado no paig,

Unm produto nio registrade no Brasil n8oc egts
amparado pela nosgsa legislacao, Portanto, & sua
aﬁmarcializacéé, do ponto de vista empresarial ,
€ concorrdneia desleal |

E clare due a ANVISA precisa ter Prazos e
respeitéd-losg: breciza pautar-se nor
Drocedimenitng transparentes S am nenhum momento
pode constituir um entrave a chegada no pais de
novas tecnologias. 2 ANVIBA precisa acelerar a
anglise & g incorporacio de novas  indicacHes
nagqueles produtos 8 registrados.

Talvez existam acdes Judiciais regquerando o
fornecimento de produtos que ainda 5 sncontram
em fase de registro ou cujas indicacSes ainda
nd&o tenhamn gide analisadas e aprovadas .

Portanto, a1 segundo tugar, & COTG
conseglidncia, pensamos gue o sistema nida deve

tornecer vrodutos experimentais oy gue ainda nio
&5



tapham sido comprovados cientificamente pela
melhor prdatica de pesqguisa. Para normatizar os
estudos clinicos, existe um  complexo de
regulacic que inclui a Comissfo de Etica em
Pesquisa do Conselho Nacional de satdde, a CONEP,
e todo um conjunto de normas para a realilzacdo
de pesguisas clinicas no Brasil. Portanto, néo
ha nenhum mobivo para se misturar inovagdo,
pesquisa e fornecimento ao SUS.

As empresas gue estdo instaladas em nosso
pais kst to) vendam produtoes am fagea de
experinentacio = nio podem'fabricé~los & ndoc ser
para a finalidade do estudo clinico previamente
aprovado. Tambdém & eassencial gue o©s produtos
terham side avaliados, aprovados e inciuidos
formalmente nos Protocolos Clinicos a luz da
malhor cidncia.

Doutor Claundio Malerovitceh, coordenador da
QITEC, Comissdo de Incorporacico de Tecnologlas
Ao Ministério da Badde, 14 relatou agqui  as
atividades dessa Comissdo.

Precisamos pontuar gue a avallagdo e a
iAncorporagio de TOVAS tecnologlias marecem
atencdo e urgentes melhoras gquanto a  sua
cperacionalizacdo.

Doutor Maierovitch MENCionou nessa
audiéncia que a ldégica do sistema, hoje, ¢ de

gue as empresas produtoras olerecem  seus
&
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deseijdvel uma 1dgica diferente. Francamente ey
n&o sei qual poderia ser a melhor priatica, mas
esse vigente & o sistema que ndés temos = RgEe
Sistema certamente deve ger melhorads .

Por ewxemplo, ha vadrias doencas gue 33 tem
Protocolo aprovado e gue hi MUito tempo nde &
atualizado: em oncologia, foi falado aqui hoje,
S Osteopoross, hepatite B, doenca  renal
crénica, DPOC, s para citar aloumas

H& doencas que ja tém tratamento adeguado
€ ainda ndoc hi Protocolo definido, case de
doencasg genéticas e degenerativasg .

Pe gualquer forma, =& avaliacio de novas
tecnologias  em outros paises, que possuem o
sistemsa universal integral COmMO 0 nosso, leva
aproximadamente de 20 a 1310 semanas., No Brasil,
Na0 temoc nenhum prazo definide. Exigtem pedidos
sem cualguer definic8c ha mais de 4 anog. Ag
SMpresas ndo  tém nenhum  mecanismo formal de
acompanhamento  do processo, nenhums ideia da
evolucdo desse Rrocesso e nenhuma resposta, as
vezes, por longo tempo .

Certaments existen aclas judiciais
eguerendo produtos qﬁ@ ainda se encontram sem

TE8ROCsta, apesar cle terem sidos

-



disponibilizados em sistemas de saidde de varios

{

cutros paises. £
| ‘

Desde 484, e como tem side a nossa ¢

Il i s 1] . f\
pratica, ndés estamos & completa disposigido do o
L

Ministério da Satde para colaborar no gue for 6.
possivel para © apsrfeicoamentc do Sistema de %
Incorporacdo de Tecnologia. £
Fu tenho & honra de ser membro do 'y
Conselho Nacional de Saidde e, no Conselho ?j

Hacional de Sande, nds temos repetlido gue a
construcdo do sistema de sadde € uma obra
coletiva, € uma obra do coletivo & € um processo
civilizatdéric. Nés defendemos isso; defendemos
gque a indistria trabalhe por isso.

Um outro aspecto relevante envolve -a
questio econfmica; foi citado aqui. E preciso
dizer que no Brasil nenhuma empresa farmacéutica
rem liberdade para f£ixar seus pregos. I8so
ravamente & lembrado. A enmpresa, Senhor
Presidente, precisa solicitar as autoridades
regulatdrias o preco do nove produto, o qual

deversd obrigatoriamente ser mais balxo do que O

T S Y B B T R e O s e Oy TN

preco vigente em nove paises.

A Chmara de Regulaciio de um mercado %

£,

farmacdutico, que & drgido constituide por cinceo ¢
Ministérios, & quem vai decidir se aceita ou naoc %
' &

esse preco. HA casos em gque as empresas discutemn £

o preco com essa (Camara por mais de um anoe & o
.1’;»
o

i
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Derverso nisso, Senhor Presidente, & QUe negse

Cperiods’ em que o preco nic esStéd aprovado se um

Paciente entrar TOm uma acdo Judicial,
requerendo esse produto, o Sistema deve Comprar
@ produto fora do pais g, obviamente, g um preco
Muitas vezes muito maior do gue aguele gue estsi
sendo discutide 15 com o CMED,

Talver exigtam actes djudiciais regquerendo
fornecimento de produtos que ze encontram nesszas
condicdey . Mas, uma ver estabelecido o praco -
Preco maximo gue & 2stabelecido pela CMED -, ge
O produto for vendido a0 sigtema piblico, ou for
obieto de acfes Judiciais, o Preqo serd reduzide
compulsoriamente em 25%, atravéds de unm redutor
chamado ¢ap - Coeficiente de Adeguacio de
Preqos. B ge O produto for a uma concorréncis
piblica, a concorréncia entre 88 empresas vai
reduzir ulteriormente o preco  do produto se
houver obviamente produto competidor .

Emborsa reconhecamos que  existem evidentes
vroblemas srcamentarios no SUS,  dulgamos gque &
Praciso cauvtela e melhores e maiores informactesn
noe trato com a gquestdc scondmica envolvendo a
indistria.

E  precisza-se evitar apresentar ¢ setor
farmacdutico come inimigo piablico. Isso ndo wvai
levar a lugar nenhum. Essa nadc & uma discussdo

entre bong e maus. O mundo ndo se divide &m bong
£
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e maus. A construcdo de um gistema complexc € a
resolucdo de problemas complexcos como 25588 nao
ze faz dividindo a questdo né campo dos bons e
dog maus.

apenas mais duas questdes, Sr. Fresidente:
ainda gue <consigamos  estabelecer as mais
eficientes e as melhores normas e o melhor
aistema de incorporacdo de tecnclogia, ainda gue

consigamos as mals transparentes normas, nds

defendemos que o paciente tenha a possibllidade
de buscar na Justica a garantia de seu direito
a0 melhor atendimento. Isso gbrque haverd
excaecdes, havera casos nidc contewplados pelo
melhor trabalho gue consigamos fazer, E, nesse
caso, o 2 paciente deve, sim, encontrar na
Justica, a garantia do seu me}hor tratamanto.

Por ultimo, uma palavra sobre o
comportamente da indistria farmacéutica: guando
uma empresa cometbe desvios dg cardater &Lico, ou
de condura comercial, além de todos os prejuizos
sociais, a atividade de outra empresa val ser
afetada, ou porgquse compebte no mesmo segmnento, ou
porgue competse pelos mesmos reCurses gue sempre,
am saude, s30 eBCaAsS305.

por isso, defendemos que os desvios £ticos
devem ser apontados e 0s responsaveis submetidos
aos oodigos de condutas das empresas o das

associaches de slasse. Eventuais Condutas
TG
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riminogasg devem ser evidegtemente tratadas na
es5fera érimiﬁal; entregueéié Jgstica, 0 absurde
nas pode pautar a regra.

O Brasil, gr. Presidente, POSsUl  um parqgue
industrial invejdvel, que £ patrimdnio da Macdo
= & do qual nds nos orgulbamos ., 2 indistria, sem

nenhuma rerplexidade, defende o direito, a sanudea
; g g 4 concorréncia. B defende & 3ua natureza

empresarial, sem auvida.

a0 Muito obrigada.

0 8R. MINTSTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE DO

N

STF} ~ Neste romento, ouviremos 4 Professora

Débora Diniz, Pesquisadora a fundadora do

Instituto de Bioética Direitos Humanos e Género

-t

- ANIS.

e

A SRA. DEBORA DNy -~ Excelentissime Senhor
Ministro Gilmar Mendesg & demails autoridades

componentes da Mesa, senhoras e senhores, muito

bom-dia .
Eu represento a ANIE ~ Instituto de Biodtica
Direitos Humanos 8 Génaro -, entidade aceita

coms amicus curiae no Recurso Extracrdindrio
266.471,  Relator Ministro Marco Aurdlic de
Mello, cudjo tema & g assisténoia farmacéutica ne
=SS,

Sou Professora da Universidade de Brasilia =

o3

ANIS € uma referéneia internacional DATa

Pesguisa  em biodtica e etica em satde. Na§”
fa



represenﬁa agzociacbes de pacientes ou grupos
industrials nessa matéria. Nio possuo gualgquer
conflito de interesses nas idéias Ggue
defenderel,

Informe que a minha expoeosicdo estd centrada
na tematica deste dia - Asgisténceia Farmacdutica
ne BUS -, e em particular, nos itens IV e V do
despacho da convocacfo da Audiénoia Pﬁblicaﬁ

Minha exposicloc estd organizada em  dois
mOmentos: no  primeiro, Ccito o tema  central
dessas audiéncias publicas: a judicializac8o da
politica de assisténcia farmacéutica.

Mo  segundo momento, procurc esclarecer &
pergunta de Voessa Exceléncia sobre as razfes da
Judicializacdo do direito a saude, em
particular, a hipdtese de se a Jjudicializacio
seria uma resposta a omissio ou B8O
descunprimento da politica publica.

Ao enfrentar essa  pergunta, avango na
gquestiic também enunciada por vossa Exceléncia de
por gue os profissionais do SUS orientariam o8
paclientes a procurar o Poder Judiciarimq

Analisando O modelo  de policica de
asgisténcia farmacdutica no Brasil e seu desenho
em oomparacic aocs outros paises com sistemas
universals semelhantes ao nossog langn a tegse de
que temos ferramentas suficientes para enfrentar

o desafic do justo por meio da politica piblica,

o
FiptA
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caracterizar como injusta.

Fasso para a Primeira parte da minha
apresentacic que é o Jjusto em saide

Um  verdadeire enfrentamento do justo em
saude Pressupde duas berguntas. No entanto, uma
delas foi ignorada como ponto de partida DAra
essas audiéncias publicas. © juste busea uma
Tesposta sobre o quantc e sobre o como devem ger
garantidos e distribuidos os bens em matérip de
saide,

A tese da reserva do poszivel parte do falso

confunde com escassex T oum dado de realidade »
ASBUMIY  © cardter finito dosg recursos & g
demands Lrescente  por  bhens que garantam o
direito & saunde.

Issn ndo & o MESMO  que pressupor que o
montante orcamentario dedicado & promecis  da
saude no Bragil & Justo, nem acerca de Como sio
distribuidos o maneijados og recursos, o que
exigiria por sua ves um serio debare sobre o
Justo  em matéria  de politica econdmica e
preamentaria em particular.

Eesa € uma  auséneia lmportante de ser

registrada em nossas reflextes, pois a pergunm%ﬁ
¢ .



agqul € sobre como se define o Justo, dado um
UNiverso oroamentario nao passivel de
contestacdo neste forum de principio.

Mas por gue é réo decisiva para © Jjusto em
saude a clareza sobre as politicas econdmicas e
socialis, em particular, a alocacdo ovcamentaria?

Uma resposta normativa seria a emunciagﬁo.da
artigo 198 da Constitulic8o Federal gue assim ©
prevé., Qutra resposta € gue o objeto de protegdo
- a sande -~ pode ser definido de diferentes
mansiras.

A wvasta maioria dos paises com  gistema
universal de sainde n3oc garante o direito a
sande, mas o direito aos servicos de salde, como
é o casc do Canada. da Noruega, do Reino Unido,
da Wova Zeldndia e da Africa do Sul.

O Brasil experimenta, portanto, un fendmenc
original no cenario interngcianal da ulcima
década, de dudicializacdc da politica g
aszisténcia farmacButica, em paises com sistemas
universais publicos. Aqui, .diferentemente de
outres paises, o Dbem protegido & o direito &
sande.

Ho  memprial que  encaminharemos para o
registro de argunentos, MOSLYaramos o cararer
pouce evidente do conceito .de saude para a
resolucdo desge conflito. Poy OTa, basta

esclarecer gue entendemos gue parte importante

74
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da dudicializacdo do direito 3 saude nfo viaa

garantir o direito a2 vida, maz o Principic da

dignidade ada Pessea humana
A salde nic & um fim em g1 mesmo, mas um
Meio para garantir g dignidade. £ com essa tese

etica que passo bPara a andlise do desenho da

de Vossa Exceléncia de se a judicializacse &
descumprimento on omissdo da politica.

Nem toda demanda POor assisténcia em saude
decorre  de necessidadeg . Portanto, nem toda
demanda deve ger atendida pelas politicas de
sadde, Entre necessidade, demands e acesso, ou
oferta, nos Lermos de um gestor de politica de
sa8de, ha o desenho da politica com critérios de
eficdacia, eficiéncia, seguranca e uso racional
da informacsgo, tal Como apresentadc pala
Secretdrio de Cidnela e Tecnologia do Ministério
da Saide.

A judici&lizacao langa perguntas sobre o
acesso, anunciande demandasm nao desenhadas pala
politica. A tese apresentada na judicialirzacio &
de que o Estade, ao se omitir sobre a protecio
dessa demanda, poria a vida do individuo em
risco.

0% Juizes recebem a tese do risco de vida -

acqui lembrado por Vossa Exceléncia no relato dno

75



juiz gus negou um pedido & ¢ individuco faleceu -
. acatam oz landos médicos gue acompanham o
processe & sustentam  ter poucas informactes
sobre s critérios de inclusdo de medicamentos
pelo Ministério da Saude para atender ou recusar
o pedido judicial por meio de outras svidénclas,
dado o risco alegado a vida.

E, na auséncia de melhores informaches, o=
julzes tendem a decidir pele principic da
precaugdo, protegende o individuco do risco da
violacdo do seu direitso & saude.

Um consenso antre os membros do Judicidrio,
presentes a esse ciclo de audiéncias, foi o do
degconhecimento do processo de justificacdc para
a incorporagdo de um nove produto pela politica;
U selia, por quals razfes o medicaments € pu ndo
incluido na ligta; por | guais razdes O
madicamanﬁa & ou nio registrado pela ANVISA.
Alguns Estados passaram a adotar seus proprios
mecanismos de publicizagio e“regulaQEOt como foil
o caso do Rio de Janeiro} e de Ldo Paulo,
apresentados nessas audiénciés.

Minha pergunta € se néo_seria mais correto
falarmos em falta de transpareéncia da poelitica
de  assisténeia  farmacéutica guantos Aas  suas
Justificativas do que quanto & sua omissdo
perante oz casos judicializados. Friso gue o0

dois conceloes, omissdo e transparéncia, ndo sdo

76
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sinénimosg para a avaliacdo da
cﬁﬂgtitucianali&ade de uma ?olitiea.

En uma linha argumentativa diferente da acmi
proposta pelo Excelent{issime senhor Procurador-
Garal da Republica, Antdénio Fernando, aue lancouy
como hipdtese, pPara a negativa de Prestacio, a
néo  execucio da politica, g inadequag&@ da
politica ou a indefinicdo da politica, sustento
que possuimos uma politica em didlogo com os
mnodelos internacionais de paises com sistemas

universais de pProtecdo a gaude. Mas &  da

Aauséncia de transparéncia quanta &z

produto e da auséneia de MeCANISMOS recursais neo
Executiveo, em case  de controversia, que  se
originam grande parte dog CASOS de
judicializacdo do direito & saidde nesga matéria .

A aposta na transparéncia e na criacio de
sistemas de revisio antes da contestacio

judicial nas significa a impossibilidade de

-

controle de constitucionalidade da politica ou

Bud

de  protecds  ao direito individual por  wia
judicial. Mas esse poder pode ser um caminho de
didlogo promissor Lara o) Fenfmeneo da
judicializacic e a estabilizacdo duridica do
direito & saide.

Em outubro  de 2008, foram definidas as

atribuicies da Comissdo de Incorporacis de



Tecnologia ~ CITEC -, culio objetivo € definir as
diretrizes da politica de assisténcia
farmacéutica e de incorporacio | de novas
tecnologias no 508,

A CITEC foi originalmente criada em 2006. Be
a Judicializac8o € um fendmeno da dltime década,
oz contornos da politica de incorporacdo de
tecnologias, desenhadas pela Portaria 2,587, =
atribuicdes pelo Regimento Interno da CITEC, de
dezembro de 2008, ndo temos um ano da politica
ne pais.

Eztamos falando de algo abzaolutamente
recente, cuja aplicacdo explicita das diretrizes
ainda estd em fase de delinesmento. Esse
inclusive foi um dado amnciado pelo
representante do Ministério da Saude no primeiro
dia de audiéneiag, ao firmar, nesta Corte, o8
compromigsos do Ministro José Gomes Temporio de
gue uma das propostas seria atuar diretamente na
recdémn criada Comisado de_ Incorporacio e
Tecnologiag, garantindo maio% Cransparéncia em
suas decisfes, além de estraiﬁar o didlogo com O
Judicidric. E  exatamente com o tema da
transparéncia que gostaria de problematizar a
rese de omissio como exclusido por discriminacdo.

Essas audiéneias nos  mestraram  oomo o
Ministério da Sadde define sua politica de

medicamentos: mostraram-nos guals as atuacdes da
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; politica de assisténeia farmacéutica; mogtraram-

*ﬁoé**as"”prioridades crgamentidrias e tematicas;

5 mostraram-nos & criacio de comissdes
intersetariais para o desenho da assisténcia
farmacéutica no Pais. O desenho da politica estrs
claro. 0Osg critériog utilizados para Justificacao
de uma decisie 25tdo delineados .

2 Estudos clinicos, revisio de literarura,
registro na ANVISA, informacses e mercado,
estimativa de impacto, registro de Patenteg,

entre  outras informagées, hd  uma apcsta  enm

critérios técnicos @ riblicos para a

o o

incarparaq&e de um novoe medicamento. Nao ha
regras, a priori, de exclusio de uma inovacéo
tecnoldégica ne desenho da politica.

C que faltas rara a decisdo do juiz & &
justificacso construida para = inclus8o ou nio
de um dado produto contestade por um individue
nag Cortag,

Isac  ndo impede que as diretrizes da
politica apregsentadas pelo Ministério da Satde
venham @ Ser contestadas por wvia Judicial, por
individuos, grupos de interesse oy inddstrias
farmacéuticas .

0 Ministério da Saude explicitou as
diretrizes para a decisdo de como os YeCursos m
satde serdo aplicados na politica de assisténeia

tarmacéutrica. Um medicamento - agui foi dive -,
e



sem evidéncias cientificas seguras guantc & sua
indicacio para detsrminado Cratamento, ndo sgsera
aprovade pela comiss8o  técnica. Segunde as
diretrizges apresentadas, & nidc inclusdc de um
novo medicamento n8o  significa recusa  de
tratamento, mas auséneia de evidéncias seguras
cue o Justifiguem como instrumento de promogic
de saude.

Por isso, a transparéncia da justificacdo
das decis8Ses ¢ instrumento decisive para a
establilidade da pelitica de assisténcia
farmacéutica no pais.

O contreole de constituciconalidade poude
ter como objete o desenho legislative ou
administrative da politica publica de saulde
senpre gue o ndo-oferecimento de um medicamento
contrarie o diveito & gadde, al considerada a
compatibllidade das diretrizes da politica com a
Constituigdc Federal, bem como a transparéncia
da atuacdo administrativa.

For f£im, & pergunta sobre se o fato dos
profissionals de paude do  5US sugerirem a
judicializacio aos pacientes, a resposta tambenm
estd na auséncia de transparéncia  sobre  as
deliberacbes da politica.

Ha pelo menocs trés nivels, Senhor
Minigtro, Dara gue ums politima de saude seda

desenhada: o©s nivels macro £ meso, gue agora
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enfrentamog nessag audidnciasn ao  discutir o

desenho da politica oy as solucBes estaduais e

municipais, & o nivel micro, A beira do leito,
aguele enfrentado pelos juizes o pProfissionais
de satde em Cas0s concretos.

A saldde & yup bem no qual £5ges  trés
niveis interagem, continuamente, Para seram
asfegurados. ag decisdes 3 beira do leito
Provocam as diretrizes da politica sobre que
demandas devem Ser atendidas e coms garanti-las .

O fendmeno assumiu maiores proporefes com
a entrada deo Judicidrio na Ultima década . Assim,
wna possivel resposta para a Participacidc dosg
profissionais de salde do SUS na judicializacﬁo
dos medicamentos € que eles sio tambem atores na
gestdn de uma politics piblica. 5 & importante
que  asgsim o facam, da mesma Forma Que o8
gestores estaduais 2m um nivel mess - tal como
foi apresentado pelos Procuradores dos estados .
Mag, quanto mais implicitas forem as diretrizes,
gquanto jutsistels fransparentes forem as
deliberactes, maior forca os agentes & beira do
leito assumirido Para o desenho da politica e,
infelizmente, maior cardter digcriciondric sers
dade d garantia do Jjusto em salvde.

Entdo, passo para as minhas conclusses.

Um debate sobre o justo em sadde deve

enfrentar ac diretrizes e og resultados  da
B2



Sy

aplicacdo de uma politica de satde para o5 Casos
concretos. Para 1880 € preciso:

1. Fortalecimento das instituicdes
responsavels pela regulagdo, registro e

incorporagdo de um novoe produto no SUS;

2. Participacdo de diferentes setores
clentificos & de controle social nas
instituicdes TeSPONSAVElLs pala regqulacdo,

registro e incorporagdo de um nove produto no
SuUs;

3. Transparéncia dos critérios e diretrizes

récnicas e éticas para a incorporagdo de um novo

F2 0% £ O O LD T ey AN S T g e

produts no SUS;

4. Celeridade na atuacico das instlncias ?
regulatdrias, para a incorporacdo e registro de %
um nove prodguto no SUS; z

5. publicizacdo das deliberacies das £
instincias regulatdrias sobre:a incorporacioc, ou _g
nio, de um novo produto no SUS, com especial g
énfase para as razles que justificam & ndo é
incorporacido e o nic registroe de um novo proedulo g
s B, é

§. Estabelecimento de uma insténcia recursal
as dacisdes regulatdrias da politica de

asgisténcia farmacéutica.

/. Para £ing de  conclusdo, Senhor

rresidente, a tese gue sustentamos & gue, na
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auséncia de Critérios explicitos e na falta de
transparénecia sobre as Justificactes de

incluséeg ou ndo, de um nove produto na polivtica

de’ asgisténcia farmacéutica, a Judicializacan

cresce em nome do brincipioc da Precaucids do
direite a vida.

Portanto, a qualificacido degse direito de

direirgo, mag apenas pelo aprimoramento ©
fortalecimento dasg instituicdes que regulam a
pelitica de sadde. No caso especifico dessas
audiéneiag publicas, g politica de assisténcia
farmacéutrics.

Nosso entendimento & que a devida
regulacio da poelitica poders g2 mostrar um
caminho eficaz bara a garantia do justo  em
satde,

Muito obrigada.

0 SR. MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE
DO STF) ~ Ouviremos Agora o Senhor Ministro de
Estade da zabde, J0se  Gomes Tempordo. Com &
palavra.

O BR. JOSE GOMES TEMPORAQ {MINISTRO D
SAUDE)] - Muito bom-dia! Querc cumprimentar o
Excelentissimo Senhor Ministre Gilmar Mendsg,
Pregidente  do Supremo Tribunal Federal : sua
Exceléneia, Senhora Dra. Grace Maria Fernandes

Mendonca, Secretdria Geral do Contenciose da

ooy
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AGU; © Sr. Josué ¥Félix de Aradjo, Presidente da
Assocliacdo Brasileira do Mucopolissacaridoses; ©

S8r. Sérgic Henrigue Sampaio, Pregidentse da

Associacio Brasileira de Assisténcia a

Mucoviscidose; o 8r. Jose Getdlio HMartins
segalla, Presidente da Associag8o Brasileira de
Onecologia Clinica; & Sr. Reinaldeo Guimardes,
Secretario de Cléncias & Tecnclogia em Estudos
Estratégicos do Ministéric da Saude; o Sr.
Anténic  Barbosa da  Silvas, Presidente da
Instituto de Defesa dos Usuéarios de
Medicamentos; ¢ Sr. Circ Mortella, Presidente da
Federacdc Brasileira da Indistria Farmacéutica;
& Sra. Déhora DPiniz, pesguisadora e fundadora do
ITonatituto de Bicdtica Direitos Humanos e Género:
minhas senhora; meus senhgres; e  autoridades
presentes.

O rema me atral .smbremaneira, nido  apenas
como Ministro, evidente, mas como mllitante da
reforma sanitdria brasilelira e como professor e
pesguisador. A minha monografia de mestrado, por
exemplo, ol sobre as estratégias de publicidade
da inddstria farmacéutica. Em 1984 eu publiguei
um livre  cuijo titulo  era “Propaganda de
Medicamentos e o Mito da Saude”. E a minha tese
de doutcoramento foi sobre a inddstria de vacinas

no mando e ne Brasil.
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Nég todos sabemog Que a indistria
farmacéutica € estrutura pum Eripé bastante
importante. intensivos investimentos em
Pesquisa, protecio Patentirig para og produtos
desenvolvides @ gastos M publicidade o
marketing. Alguns estudos demonstram inclusive
que  a dnddstria despenderia mais recursos &m
publicidade do  gue em pesquisa, B o tema,
evidentemente, & absolutamente apaixonante de

todos on pontos de vista.

do Ministérie da Saude, do Ministro da Zaide
schre o tema, tentando S52r tambdém RYOposicivo,
Centando apresentar algumas Propostas de  coma
enfrentar uma sltuacdo téo delicada, ~com
cuidado, com delicadeza, mag com firmeza e ecom
possibilidades efetivas de nos AVANCATMOS |
Comecaria lembrande a fildsofa Rannah Arendfl
que, em um dos seus indmeros ensaios, alerta e
4  lgualdade & politica e a discriminacac,
social, 2 qgue, f€¢ a  discriminacso ganha
conotagdo politica, passa a ser segregacio.
Assim, inicio eztas minhas palavras para
ressaltar que o Sistema Unico de Sadude, o SyUg &
uma politica do Bstado brasileiro, igualitiria e
nae segregadora, © marco da maior  inclusio
social de qgue se tenm noticia em nosso pals,

Tambeém para deixar claro que, como médico e
25



participe do movimento pela reforma sanitaria,
que inscreveu o SUS em nossa Constituicdo, e
haije  Hinistro da Saude, Lrago Comigo o
compromisse inaliendvel com os brasileiros sem
interesse outroe ogue ndco seja 0 do acessn Ccom
dustica as agdes de serviga_ de saude, sem
discriminacio, sem segregacio, sem privilégios.

AD longo do que s apregentou nesta
rudiénoia Pablica, iniciativa pela cial
cougxatuio sata egrégia Corte € seu Presidente,
trés pontos, para mim, ficaram evidentes:

Primeiro: que ndo se discute a importdncia

de Sistema IUnico de Satdde como politica de saunde

piblica, tampouco sua grandeza de organizacdo,
funcionamento e abrangéncia, nido sendo a onissioc
~ como se tentou fazer crer -~ seg pacado & s3ua
culpa.

Segundo: gue a gestdo desse sistema de farta
coeréncila filoséfica e conceitual ganhou
COMPromisse ingtitucional @ robusterz
administrativa em todas as suas esferas de
gestdo, sendo, porém, o seu pleno financiamento
ainda uma questdo pendente.

Terceliro: gque inclusive, por cedo ou tarde,
senmpre mpstrarem-se finitos,_ 08 TeCUursos para
manter gualguer sistema de saude publico ou
privado ewigem raci@nalidade_na sua aplicacdo.

Masz nido somente por conta da gua findtude, como
86
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801 pensar a maicria, mas borque ha de também se
RAnter s integridade técnica, ﬁiéntifica @ érica
das acleg desenvolvidas e dog servicos de satide
Prestados,

Muitos oreem oy querem  fazer crer que a

medicina  geda uma  oidneia exata, guando, na

verdade, ela & um exercicio de possibilidades

oo responsabilidade. Pode parecer fauste n Qe

vou dizer, mag, ge 0 diagnéstico & aparentemente

da medicina deve-ge Ffaser <om humanidade, masg
Bem passionalismo, .buscan&O*se afastd-la de
casuismos due ponha maior risco a wvids dags
pessoas e confundam medidas de resultado sempre
comparativas com verdades absolutras

E o que n3a dizer das muitas outras
varidveis médicas 2 ndo médicag estruturais e
tuncionais gue influenciam eszas medidas? Obter--
52 0 equilibrioc de todo esse universo &, PO sus
VEz, dependente de um conijunte de forcas
gincrénicas e assincrénicas, concorrantes e
antagbnicas, ue permeiam também o gQUc e gue
resultam de diferentes visfes e interesses
nediatos ¢ imediatos nem sempre percebidos. Da

maesma  forma, diferentes visHes 880 nem sempre



percebidas. Da mesma forma, diferentes visdes
sdc utilizadas para explicar e reordenar 3388
varidveis, todas com Justeza de intencgles e
argumentos, mas tambeém relativas.

Panso, COme exemplos, em dois autores
estudiosos em suas respectivas Aareas: Porter,
com seu - modelo de andlise de  wvantagen
competitiva, e com Tandriopoulos, com & sua
andlise sobre 16gica que permelam o sistema de
saude. Considerande o modelo de FPorter., @&
lucratividade da inddstria da saiade seria
determinada pela resultante de cinco forgas:
pasguisadores 2 institulcdes de nesgquisa,
produtos substitutos, competidores potenciais,
congsunidores @ canccrrentgs . JA e o8
investimentos, custos e precgos, fatores-chaves
aa rentabilidade, 80 influenciadoes il
diferentes graus de intensidade por cada uma
degsas forcas competitivas.

Agui, nio estamos falando de um santudario,
om gue interesses mercantis se retnem com O
hons propositos de unma ideqlogia, superada no
Brasil, com a criacic do S5US, facilitar © acesso
dos carentes & necepsitados a novas tecnologias.
aqgui, estamos falande, isto, gim, de um amplente
fortemente monopdlico, dominado por interesses
erondmicos gue desconsideram o eguilibrio da

justica, pelo gue criam de assimetria entrs
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2 ter relevincia maxima, tanto no sentido de
darantir uma incorparacéo técnicauciemtifiﬁa
SEegUrs, como no de estabelacer pg meios pelos

quais se posaa avaliar adequadamente 08 impactos

desta incorporacéo )

J& para um outro @studioso, Tandriepculos,
U8 sistemas de salde enm todo o munde sempre
Passam  por Criges, estando quatro Crises
ocorrendo simultaneamente: a de regulacs8ao, a de
financiamemto, a do Conhecimento @ a de valores.

Comegande pela crise de finamciam&nta, saba-

percentual brogressivamente maior e sempre  a
mais dn aumento do PIB, gastos aESes gue, por
insuportiveis pelas respectivas sociedades, fan
Com e essa Preccupacis aflore SO
prioritiria.

HNés  todos estanos acompanhando, depoisg da
posse do Presidente Barack Obama, nos Estadeos
Unidos, a cquestio do sistema de saude americanca
& de seu financiamento & um problema central,
inclusive da plataforma do rplanc de governe do
Presidente Barack Chama .

Jé a crigse do conhecimento se da DROr conta

da faléncia do modelo do deiwar aéwecer‘,pamig
o



rratar. B fratar por uma gama de especialistas
com profunde saber sobre uma &area especifica,
porém, pouco abrangente. Ja& a crise de valores

diz respeito a crise moral gue o mundce enfrenta,

em gue valores &ticos, CORMC & vniversalidade & a

equidade no setor da gsatde, presentes nNo MOS0

K.
Sistema Unico de Sadde e gue defendemos com Lo
veeméneia, vem sendo questionado em  muitos £
paises. é‘

pardm, £ na crise de regulagdo gue oS
conflitos florescem. Fata orise deriva do

confronto de guatro légicas gue se tengionam no

sistema de  saude: Y légica de mercado,

produtores, fornecedores, _distribuidores = 'g
wsudrios, como consumidores de um bem de mercado éj
gue  genericamente se denomina sands, e g

pressionam e demandam por produtos & servicos_da
modeo continuo & progressivamente crescente.

A& légica profissional, pela qual se da por
motivos diversos & pressio pela incorporagdo de
nowvas tecnoleogias, muitas das vezes de  modo
acrivtico e nem sempre com 8 devida seguranca
rérmico~cientifico assegurada, a ldgica tecnico-
cientifica, gue tenta imprimiz racionalidade ao
cotor da sande, defendendo a utilizagdo de
critérios de eficdcia, efetividade, eficiéncia,
equidades e seguranca, a atengdo A mavde e avs

servicos prestados, e a ldogica peolitica que, el
G0
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. consondncia com ag ROrmas, atuscio do governo,

Por  exemplo, i de forma Corporativa, Dor

f}l Sxemplo, a atuagido de representantes de getores
constituidos & prol dos seus priprios
4 interesses forcam a acomedacdo ou 2 mudanca das

politicas publicas vigentes, levando a execucso

Y critérios e pardmetrog naclional o

internacionalmemte estabelecidog .

i Se¢  bem analisarmos, ag visSes destes dois

iﬂ_ estudingos contemplam pg miltiplos intersgsges

intrinsecos ae sistema de saide, que ge faz mais

; vulnerdvel, ge ele & de abrangdncia universal e
subfinanciado. Com igso nio quers dizer gue o
SUS néc deva ser universal, nem tampouco que &
iniecdo de maisg FeCursos, por gi mesma, supere
G5 conflitos e regolva, por exemplio, a guestdo
dJUue =e apresenta do  excessive nimero de agog
Judiciais. Nem que a qusts alocacdo de recursos
dispense g racionalidade responsiavel, rome L
foi dito, AUi, no primeiro dia desta Audiéneis

Piblica,

B por racionalidads deve-ge entender &
aplicacio de TECUrsos materiais e humanos, nic
somente financeirog, naquilo que origine maiores
£ melhores resultados aog menores  custos o
gastos, © que garante 5 sustentabilidade do =2ug

91



come uma real politica piblica de saude, que
verdadeiramente impacte as condi¢des de satde da
populacdo.

No Bragil, =aibamos todos, o gue mails tem
alterado os perfis de morbidade e mortalidade, a
partir dos anos 40 do século passado, foi &
urbanizacio intensa com as congegiientes
melhorias das condicBes socioscondmicas dos
brasileiros, wudancas nos  hébitos de vida,
envelhecimento populaciconal, acesso ampliado acs
servicos e politicas € programas continuados,
como o da vacinagdo em massa e do combate a
mortalidade infantil, por exemplo.

Porém, wmantemos uma condicdo sanitdria mna
gual convivem as doencas dm_desenvelvi&ente oo
as do  subdesenvolvimento, e ndo s3o  acheg
izsoladas ou a prestacio isolada de servigos gue
mudarfo essa realidade dos indicadores de salde
de nosse pails.

Nesse ponto, expbe-ge o desperdicio do uso
ilimitado da alta tecnclogia e da excessiva
medicalizacdo gue temos observado, € gue, e
certa medida, também 830 resultantes de
determinadas decisfes judiclais.

acho que a via judicial Dbewm sduca o gestor
omisso gue ndo prové dentro da sua competéncias
responsabilidade o8 bens e ‘servigos de saunde,

mas também acho que ela ndo pode se constituilr
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0 melo de quebrar 0% limitesg tecnicos e eticons
que sustentam o Sistema Unico de Saude, imponde

O uso de tecnologiag, insumos ou nedicamentog

COY sug incorporacdoe & critica, desorgani zande &

administragéo, deslocando IRCUrsos de
destinaces planejadas o Prioritériag e o ¢gue
mais Surpreende, muitas vezes, colocando &1m
Yisco e trazendo Prejuizo & widgs das pessoas .
Lidar com todos egges conflitos o tentar pér
limites = interpretade Dor miiteos COMe
insensibilidaﬂe Com 08 que sofrem € necessitam
do sistema, au'como Prova de omizsdo. Esta & uma
intergretacéo errfnes dos fatos.

Devo dizey gue degte Pecado ndo sofre o
Ministério @&a Sadde, Para que  se tenha uma
ideia, og recursos para actes o Bervicos de
saude, em fevereiro de 2002, eram de maig de
cerca de vinte e olto bilhdes de reais, passando
para mais de quarenta € seis bilhSes em MErso de
2009, Exclusivamente com medicanentos de
dispen&acﬁo excaepcional, o8 TeCurgns, em
fevereiro de 2002, ano que  se formalizaram
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
PArs  egses medicamentos, foram de carca  de
quatrocentos e cinglenta milhéeg de reais. Ja4 en
2009  gastamos praticamente dois bilh#es de

resis Ja  na AEsIigténcia farmacéutica, QMmO um

33



todo, passamos de dois bilhbes de reais, em
2002, para seis em 20008,

Porém, para mim, ¢ gque fica em xeqgue s5d0 08
gastos feitos com procedimentos ou medicamentos,
ainda experimentails, pu sem a necessaria
comprovacdo de efetividade, custo/efetividads,
custo/beneficio e custoeo/ utilidade o gue, am
Glrima andlise, nds faz a todes cuimplices, aleém
do desperdicico de recursos publicos de algo gue
& ainda mals grave: da maior exposicdo de
pessoas a risco. E ndo se pode guerer resolver
questies eminentemente técnicas e clentificas
por meios administrativos ou, embora ndc se
discuta a importéncia e o papel do Judiciidrio,
par meios judiciails, pols o que a primeira vista
parece solucdo pode ser, ma verdade, um contrato
formal de futuros problenmas.

saibamos todos que os resultados obtidos em
satudos de investigacdo cieﬁtificar que 8480
experimentados sob con@igées concroladas, ndo
sfc, obrigatoriamente, repetidos quando do uso
rotinelro, individual da procedimento [e3¥]
medicaments pesquisado. Coloca-se, portanto, a
necessidade de estudos bem desenhados, com
marerial ¢ métodos bem definidos, regultados
comprovaveis e reproduzivels para gue se garanta
a wvalidade do seu uso fora das condicdes

exigidas para a pesguisa. Ou seja, 2 pssencial
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que haja evidéncia cientifica, de  gue oo

rresulrados € repetirdo e que o erro oy desvio

aceitdvel na andlise dog resultadog dos estudog
e¥perimentais ndc e expresse de forma dramitics
na vida real .

For isso, fazemos COrpo contra a utilizacan
ex  abrupto de Procedimentos Cu - medicamentog
ainda sob SXperimentacio oy néo registrados, gem
validade demonstrada pelas medidag Padronizadas
pars determinacéo de seguranca, efetividade,
custa/efetividade, custo/benaficin @ cus o/
utilidade. E essas medidas néo 830 de
conhecimenta Corrigueirg, fdceis de entender o
interyr&tar, maB5me  por farmacéuticos e médico;
pelo Contrario, exatamente por isso g30
facilmente manipuldvedg 2 utilizdveis Dars
propaganda e marketing dos produtos .

Tudo isao porgque vivemos guhb Judice dge Crég
grandes Vertentes e organizam a Nnossa
existéncia: o direito, a neceszidade & o deseqo
que  demandam de sédbia arbitragem para gue go
equilibrem e impulsionem a humanidade.

Nessa ideia, o SUE  deve-se wvolrtar mara a
garantia do direito e para o atendimento das
necesaidades dos cidaddos. Aszim, ndo ge tratas
d& negar os anseios e desejos legitimos . Trata-
Se, isso sim, de digcutir demandas irraais oy

artificialmente criadas, que nmultas vezeso 5%3
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confundem com desejos. B é nessa artificialidade
que com frequéncia se encontra a intersecgdo
entre  as expectativas dos  pacientes, as
fragilidades do médico e o trabalho de marketing
de produtores e fornecedores do complexo
industrial da saide.

Por 1880, todos 0s paiges ao mundo
~ivilizado adotam mecanisme de avaliagdo de
incorporacio de novas tecncloglas em saude. Mo
Brasil, essa instédncia € a Conissdo para
Incorporacio de Tecnologias do Ministéric da

Sande, a CITEC.

aAssim, gquanto as situacbes gue
se apresentam na que CoOSLumamos dencminar
*udicializacdo da atenc&o é_saﬁde”f aprasento
algumas posicBes gue defendemos no Ministerio da
sande para, por fim, reafirmar e detalhar ©
conjunte de propostas a esta  Corte, agui
apresentadas, por ocasidoe da segsde  inaugural
desta Audidéncia Publica.

Primeiro: guanto aos caécs de
omisgdo  em  gue uma determinada tecnologis,
insumo ou medicamento, 3Jj& incorporado ao SUS,
presente noes  protocolos éstabelecid@g, poT
qualguer motivo nao astejé“ disponivel e ao
alcancs do ugudrio. Nesse CAsO inexiste
controvérsia sobre o quanto.a via judicial bem

educa © gestor omisso, gue ndo prové dentro da
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Sua  competéncia e responsabilidade 05 bens de

‘servico de saude 4 existentes .

Segundao; de  outre lado, ao
“entrario, nio se bode impor comp conduta real o

due  ainda  estg sendo Pesgquisado, Pois ge

Pudessem gor antecipados, o metodo cientificeo
seria uma faldcia e tampouco haverig Ya8zdo pars
exigtir g Pesguisa. Este & 4 Caso dag
tecnologiag, insumos e medicamentos  em fage
eXperimental

Terceiro: da nesma Lorma, quanto
4 produtos nde registrados no Brasgil, nio Custa
enfatizar que, para o registro, ha de sze
garantir gque ¢ produre atue conforme o)
resul tados consolidados de Pesquisas e que oz
danos colateraie que  trag CONSigo  selam no
mAXIMo reversiveis e nio deixem sequelas .

Obrigar o gug a  fornecer oo
incorporar produtos ndo registrados no pals
significa abrir mdo de princivios badsicos de
vigilancia sanitaria da preservacio da
integralidade © Beguranca de nossos cidaddos. #®
IO produtos registrados i Bragil Com
resultadog comprovados, mas ainda NEo
mocorporados nem protocelados no SUS. que, no
entendimento  do Minigtério da Saude, devemos

concentrar nossas atencdes e buscar soluctes.
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Negste Caso & Preciso gue
preliminarmente se diga: registro na ANVISA nido
significa auvtomaticanente incorporacio ac
Sistema Unico de Saide. Nenhum sistema publico
de satde do munde incorpora, acriticamente,
rodas as alternativas terapfuticas disponivels
em seus mercados. A incorporagdo de novas
recnologias, insumes e medicamentos ndo-
experimentais e reglstrados no pais deve ser
criteriosa, passando por uma adeguada avaliacio
de eficiéncia & eficacia, efervividade.
custo/beneficio e custo/utilidaé&. Uma  vesz
incorporadas, devem ger objeto de protocaelo
clinico 2 de diretrizes terapéuticas e
orientem sua .utilizacaa de forma racional,
segura, de modo a obter © melhor resultado.

B nesse foco gque reforgarsmos
nosaas proposicdes e compromissos a esta Corte.

primeire compromisso: guanto A0S

.,

Protocolos Clinicos a as Diretrizes
Terapdublcas, pPropomes agilidade na atualizagdo
do 4 ewlstente e 04 elaboracidc de novos
protocolos, atualizando-o0s8 periodicaments sempre
Com base na  melhor evidéncia cientifica
possivel, disponivel.

sequndo compromisso: quanto &
incorporacio de novas recnologiag, insumos €

medl camentas, DY OROMos 0 fortalecimento da
9n

T

%Wﬁfﬁ.ﬁ%f%_mafﬁf%aﬁwf%ﬂﬁzﬁﬁfﬁfﬁ¢mafﬁﬁﬂ_ﬁaﬁﬁém.ﬁéﬁﬁﬁﬁsm§ﬁ%ﬂ%ﬁ& % £ ﬁ%#%ﬁﬁuﬁéﬂ%é%sﬁgﬁﬁﬁ%.ﬁ}fﬁ<@ﬁfﬁgﬁewﬁfﬁﬂ“ £



=

T e, &, i,

-

3

Comisssio dge Incorporacss de Tewnologiae do
Ministério ga Sande, aﬁpiiamde Sua  compogicio,
agilizande suas decisSeg e tornandao sen
funci&namento mais Lrangparente

B importante MENCionar, Sepnher
Presidente, §ue Bobre es88as  duas BYoposicdeg
agora apresentadas - a formulagéa de Protocolos,
¢ processe de incorporacém de tacnoi@gias, a
CITEC, o ainda nosso entendimenta sobre g
Projetos de Lei do Senado de npeg. 418 e 338,
BMbos de 2007, due alteram a Li 8.080, de 1% de
setenbro de 1990, para dispor sobre a oferts de
Brocedimentog terapéuticog & ﬁispensag&o da
medicamentos pelo Sistema Unico gde Satide, e o
HUe  acrescenta capitulo & a4 0% 8,080, de
setambro de 1884, que dispdg sobre ag condicfeg
Bara promocio, Protecio e recupera¢§0 da sadde,
2 organizacdo a funciomam&nt@ dog servicos
Correspondentes e  da  outras providénceias -
apresentamos broposta & Comissédc de Consrituicao
& Justica, cuio texta passarei Cportunamente Ag
VORRAS mEog .

Terceiro COMPromissc:  quante &
pPesguisa, Dropomos apaerfeicoar a organizacic da
Pesguisa em rede de centrosg de referéneia para
estabelerer resultados nacionais.

Quarto COMPromisse: quanto a

prescericidoe de meﬁicam@ntas, 2specialimente oo de
G0



alto custo & ao adeguado manejo dos pacientes,
propomos fortalecer o©0s Centros de referéncia

para a assisténcia a esses pacientes.

Ouinto COmMpPromisso: gquanto a8 acies
Judiciais, Propomnos criar 0% mecanismnos
necessarios pars pferecer an Judiciario

assessoria técnica para subsidiar suas decisfes.

ouanto a este ultimo ponto, pela dificuldade
de se conceber, estruturar e operacionalizar uma
asseszoria técnica ao Poder Judicidrio, convido
para gue, de imediato, reunamos representantes
do Poder Judicidrico, do Ministério piblico, da
Defensoria Publica, da Advocacia-Geral da Unido,
do Conselhe Nacional de Satde, do Conselho
Macional de Secretdrios de Saude, do Conselho
Nacional de ZSecretidrios Municipais e Bstaduals
de satde, das Procuradorias-Gerals dos Estados e
do Ministério da Savde, para gue juntos posSsames
encontrar = definir formas e meios para dar
comsequéneia pratica a esta proposicdo.

para finalizar, guero dizer gue inexigte a
garantia do Direito e, portanto, da Justica onde
nic ha regras e limites, onde regras @ limitas
existentes ndo sdo observédps e o5 limites que
se dioc & distribuicic e utilizacdo de bens 2
servicos sdc dados pelas regras da Justica gue
se fazem conforme os costumes € & moral &

aceitos como benéficos para a vida social.
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Encerrea e8tas minhas palavrag SOm a3 firme
comvzccao de gue ents Suprema Corte, Lome de
hédbito, e 3 luz dag Contribuicdes de todos gue
agui Vieram, & luz de todes ©U8 argumentos a o
exercicio do Contraditdrie que foram
Cporiunizados .pox‘ esta Audiéneia Piblica, ird
decidir de modg bPonderade o equilibradea sobre as
questien pPostag., Muite ohrigado .

2 SR, MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIQENTE DO

STF} -~ aAn encerrayr egts Audiéneig Pﬁblica, e

Bragil, gostaria de deixar consignadasg algumag
ralavras finaig de reafirmacio de sua
impﬁrténcia,

Ndo hd  dovids de que 3 participacio ge
diferentes drupos em Processos judiaiais den
grandea gignificade Parag toda s sociadade Cumpre
ma funcdo de integracao extremamente relevante
1o Estado de Direitn,

ASsim, tivemos 4  oportunidade de escutar
advogadas, defensoeores publicos, Bromotores o
procuradores de justica, maglstrados,
Professoreag, medicos, técnicos de gande,
gestores, representantes  de Organizacses MED
Gover hamentals e usudrios do Sistema Unice e

Satde .
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a0 ter acesso a essa pluralidade de viglhes

A o

em permanente didlogo, este Hupremo Tribunal
rederal ©passa a contar Com  OF beneficios

decarrentes dos subsidios técnicos, implicacbes

politico-juridicas e elementos de  repercussdo

g g, 6Ty

ecanfmica apresentados pelos “amigos da Corte”.
Essa incvaclo institucional, além de

contribuir para a qualidade da prestaclo

jurisdicional, garante novas possibilidades de

Tegitimacdo dos Jjulgamentos do ‘Tribunal no

Ambiro de sua tarefa precipua de guarda da

x]

constituicdo e, também, 1o exercicio dg sua

¢
&

competéncia de protegéo do interesse publico =

uniformizacido das decisfes.
conforme observa o Profesgor Peter Hiperlie:

*a interpretacdo conhece possibilidades e
alterpnativas diversas. A vinculacdo se converte
em liberdade, na medida em gue S€ reconhece que
a  nova orientacdo hermenéutica CONS egue
contrariar a ideclogia da subsuncdo. & ampliagdo
do circule dos intérpretes aqui sustentada &
apenas & consegiidénelia da necessidade, por todos
defendida, de  integracdo da realidade no
processo de interpretagdo. ﬁ que 0§ intérpretes
em sentide amplo compden es53 realidade
pluralista. Se se reconhece gue a norma naoc &
uma decisdc prévia, simples € acabada, hd de se
indagar sobre o participantes Fsle) Feu
desenvolvimenio funcional, sobre  as Forcas
ativas da Law in public action {(perspnalizac¢do,
pluralizacdo da interpretacdo constitucionalll).”

Evidente, assin, gue essa férmula

procedimental constitul um excelente instrumento

mmm”aﬂwmmﬂmmﬂ%%mmm%mmm{mﬂg

de informacio para a Corte suprema.
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Nos seis diag de debate, ressaltou~ze 4
dificuldade e conmplexidada oly) tema @ &
im@arténcia da  atuacio consciente dp Poder

Y

Judicidrie.
Também Testou consignada a importéncis de ge

abrirem espacos de congense e de S8 Construirem

soluctesn compartilhadas, inclusive pela wvia
administrativak

sentido & g contribuir pars a diminuicsg dog
GAZLOs com & satde .

Parece haver algum entendimento ne sentido
de que miitos dog problemas da eficdcia social
do direjre 3 Satide devem-ga a questfes ligadags a
implamenta¢éo e manutencio dag politicas
Piblicas dge saude 44 existentes - 2 que implica
também a composicdo doe orcamentos dog antaes dg
tederacdo.

Nesaa perspectiva, é necessario e
atentemo~nog para a estabilidade dos gastos com
& sBaude e, consequentemente, para a captacio de
YECursos . Como lembrado, a garantia da

integralidade do Sistema Unico de Saude comeos

na elaboracio dos Or¢amentos .
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A reguiamentac:éo da Emenda Constitucional n®
59, diversas vezes referida aqui, muito podera
ajudar nessa tarefa, assim como a participagdo
democrarica da sociedade, na formulagdo dos
orcamentos de saltde.

£ precise ainda refletir sobre a questdo da
normatizacio e da definicdc de marcos legais
precisos para as politicas publicas de saude gue
possibilitem a sua face ou compreensdo. Isso
porgue, come bem lembra o professor Jorge
Miranda. “g primeira forma de defesa dos
Aireitos & a gue consiste no seu conhacimento® .

Fvidente, portanto, cque  a prestacdo e
informaches precisas 2 completas sobre
enfermidade e tratamento objeto da demanda
Judicial & iﬁprescinﬁival para a adeguada
apreciacdo judicial da matéria. Nesse sentido,
parece evidente gue as partes precigam colaborar
com o Poder Judicidrio e levar todos oS dados
réenicos e cientificos envolvidos.

Hote Cramitam e qute 08 AGravos
Regimentais nas Suspensdes Liminares nf%s 47 e
£4, o3 Agravos Reqgimentais nas Suspensies ae
Turela Antecipada nfs 386, 185, 211 e 278. E o8
Agravos Regimentals nas Susp_ens@es de Segurancg
neg 2.361, 2.%44, 3.34% e 3.3%5, processos de
competéncia da procidéneia gue versam sobre O

fornecimento de medicamentos de alto custo ou

1064
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ainda nio registrados na ANVISa, sobre o Custeio

~de tratamentos no exterior, sobre a realizacio

de Simula Vinculanteg apresentadsa peia
Pefensoria Piblica ga Unido, oue visa & edicido

de stmulas vinculanteg sobre g Tesponsabilidade

demandag de sande, Também o Recurso
Extraardinério, COm repercussio geral
recenheciﬁa, 566,471, da relatoria de eminente
Ministro Marco Aurelio, ue trata do
fﬁrnacimenta de alte Custo para o Cratamento de
hiﬁertengég arterial Pulmonar; g ADT 1.831,
também da relatoria do Ministro Maren Aurélic,
que discute a canstitucinnalidade de legislacso
sobre Tepasses dag seguradorag privadas nara o
SUS; e a apr 4.234, da relatoria da Ministra
Cédrmen Licia, cue trata da constitucionalidade
das patentes “Dipeliner .

Com  certeza, @8 proficuons @sclarecimentos
prestados  pela sociedade 4 esta  Audiéneia
Pablica serio de grande Importincia no
Julgamento deszeg Drocessos,

Sabemos gue a boa qualidade da prestacio dog

servicog publicos ace cidaddos & fue caracteriza

105
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e identifica o Estado Democratico e Social de
Direito. A democracia aocial depends da
gualidade dos sErvicos gerals prestados.
GCarantir essa qualidade é um dever de rodos. .
com  eszas consideragdes finails, declaro

encerrada esta Audiéncia Piblica.

* E4 *®
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AUDIENCTA PUBLICA - Satng
GESTEC DO  mug - LEGISLAGCAO 1o  gye E

UNIVERSALTDADE DO srsTeMa

G SR, MINTSTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE} -
Senhoras e Senhores, pPeco-lhae desculpas relo
ALrase. Nés tinhamos uma pré-agends Com ag
liderancas da Cémara dos Deputados e o ancontro
acabou por rer Um certo atraso,

Dando canﬁimuidaﬁe A0S trabalhos destsa
Audidneis Piblica, GUVLremos hoje tonsideracdes
relativas 3 Gestdo do $US e & Universalidade do
Acesso ao Sistema .

0 constituinte estabelecen que o acesso ae
Sistema Unico ge Sadde devers ser miversal e
igualitdrio. Ao regulamentay a norma
constitucional, a4  Lel n* g pgo garante a
igualdade da assisténeia a savude sem praconcel tog
Su privilégios de qualguer egpécie.

O deferimento de medida liminar com base em
Presorictes subgscritas Dor médicog particulares
UUsenm gque o pedide tenha sido feireo previamente
40 gestor do gug tem guscitado alegacBes de
vionlacdo 20 principic da universalidade IS

igualdade de acesso, na medida em que favoreceria
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determinade grupoc de pesscas em detrimente de
oputras. Tal se daria também em rvaz8o do
fornecimente por ordem judicial de medicamentos
oy insumes ndo licitados e ndo previstos nas
politicas piblicas existentes.

Esperamos que o gue for discutido acui possa
contribuir para o aperfeigoamentoe do papel do
Poder Judicidric na efetivaclo da universalidade
e igualdade do acesso ao SUS, sem comprometimento
operacional do sistema piublico de saude.

Ressalto uma vez mais que a comunidade podera
formular parguntas ass. especialistas agui
ouvidos, cue deverfic ser enviadas, oue deveardo

ser enviadas ao endereco perguntasaudel@sti.jus.br

o por meio do portal do STF, na Internel, na
pagina da Audiéncia Piblica - Saude.

As perguntas recebidas serdo encaminhadas
pela rregidéncia A0S especialistas &
disponibilizadas junto COom as regpectivas
respostas na pdgina da  Audiéncia pablica, no
portal do Supremo Tribunal Federal.

Neste momento, ouviremos o professor doutor
Adib Jatene, Diretor-Geral do Hospital do Coracdo
da  Associacdc do Sanatdrio Sirio - professor

mntavel e ex-ministroe da Sauvde.
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O 8R. aprs JATENE ~ Bom-dia a todog!

Ministro Gilmar Mendeg,. Presidente do
Supremo, demais autoridades, meus  colegas  de
Mesa, minhag senhoras e meus senhores .

Vou  procurar colocar a POsicdo  come 213

ENXergo este pProblema e, Come estou hi sessents

consideracdes preliminares .

O Brasil atual tem algumas caracteristicas
absalutamente peculiares. @nm primeiro lugar, nda
sofremos um procassa de urbanizacio nuito
acelerada. Quando, em 1950, Linhamos nas cidades
brasileiras todas somadas dezoito milhdes de
habitantea, hoje temog Perto de centro e Cinguentya
milhdes de habitantes nas cidades brasileiras, o
qUe representa um Crescimento de citocentos por
Cento: enguanto iss0. a Europa Ocidental crescen
trinta por cento. Em segundo lugar, nesse periodo
e urbanizacio acelerada, foi dado é&nfase ao
desenvolvimento econdmico. £ clissica a colocacdo
de gue era preciso fazer o bolo crescer para
depnis distribuir. Entdo, houve um retardo na
formatacio dg infraestrutura necessaria para essa

populaciic gque  se urbanizava de forms tdo



acelerada. Em terceliro lugar, 0 I2Curscs nas
cidades, no sebor satde, sdo assimétricos.

Realizei um estude em 1999, na Cidade de S&o
Paulo, procurando analisar & distribuicgdo dos
leiteos hespitalares nesta cidade. Encontrel gue
remos 25 distritos com um milh8o e oltocentas mil
pessoas que tém de dez a guarenta e sels leitos
por mil hablitantes - média de treze leitos/mil
habitantes; temos setenta = um distritos com
oito milhSes e duzentos mil habitantes gue Lém
0,% leites por mil habitantes, dos guais 39
distritos com quarenta milhdes de habitantes ndo
tém um leite seguer. Egse € 0 exemplo do gue =u
chamo da “assimetria dos recursos de saldde nas
cidades” . Tudo isso colocado, assim, rapidamente,
resultou no gue eu chame de *apartheid social”.
Vivemos no Pais um *apartheid social®, e, talvez,
o maior exemplo disso seja o Rio de Janeiro, com
as suas favelas ¢ as lutas gue tam.

Dentre dessa realidade, decidiu-se por um
Sistema Universal de Sadde, deixande a atividade
livre & iniciativa  privada. gual foi a
consequéncia?  Formaram-se dolis  silstemas: um
publice, responsdvel por vigilé8ncia sanitéria,

epidemiologica, controle de alimentos,

£
¢
3
¢
¢
{
;



medicamentogs, imunizac;é‘ées, combatre As endemiag e
aSsisténcia,.médicawhespitalam‘ € ambulatorial: e
um  privado, responsaveal apenas por assisténeis
médicg~h08pitalar ambulatarial, atendendo a 1/5
da Populacico, que eventualmente recorre ao
sistema piblico.

0 sistema piblico & unico,
Com comando tnico em cada esfera de governo,
orientado para descentralizacé& a nivel
muicipal ., com barticipacio social, responsivel
Por arender maig de 70% da porulacio, aldém dasg
demandasm eventuais da sistema privado, geralmentre
A% mais ONerosas. Esge sistemns hegeménico em
velume de BEIVICo nfo  tem cadloulo atuarial
funcionandos COom & parcela da partilha dg
Sroamento que lhe destina a dres econdmics, que &
decrescente em valor real,

QO orcamentso do Ministério
da Satide, em 2008, nio alcanca o de 1885, cuande
ge utiliza o indice de inflacio da FIP para o
setor  satde. ge nés  olharmos a parcela da
seguridade gue era destinada ao setor saude, em
1985 tinhamos 22% do Creamento da seguridade; em
1898 tinhamos 18% do orcamento da sequridade; e

Hooang  passadc  tivemos 12% do  orcamenre cla



seguridade. Entio, 0§ recursos sdo decrescentes.
Nesse periodo a populacde cresceu 30 milhdes de
pessoas. 0 envelhecimento vem aumentando, e a
incorporacic tecnoldgica ndo tem precedentes.

O sistema privado & sustentado
por  parcelas da  sociedade, seija atraves de
desembolag direto ou via planos de seguro de
saltide gue tém cdlceculo atuarial, de acordo com &
assisténeia que presta. O orcamente do  setor
piblico nas trés esferas de governo somadas &
menoy  que o preamente do  setor privado.  As
tentativas de se vincular recurses para nido
depender da partilha do orgamento tém  sido
frustradas.

Bu  fiz wm artigo sobre
vinculacdo de recursos. A Universidade de Bao
Paulo, em 1985, tinha um orcamente igual ac do
Hospital das Clinicas, exatamente igual. Naguels
EVatel foram vinculados TECUrsos para as
universidades estaduais; & USP coube 4,47% do
orcamento 4o ICMS; e o Hospital das Clinicas
continuou na partilha do orgamentoe. Passados
winte anos, © orgamento da USE ultrapaﬁsa a trés
Dilh8es de realis e © orcamsnto do Hospital das

Clinicas com as duas fundacdes de apoio n#o

i

PR M AT T T S M OO

e



w3

atinge um bBilhdo o Lrezentos. Egssa & » Perda da
né&»vinculag&o de ieeursas prara um getpr que &
absOluﬁamente vital. 3z pPropria Emenda nv 29,
aprovada am 2000, atés hoje nio foi regulamentada |

A gestao compartilhada,
atraveés das comissfes bi e tripartite, resultoy
na elaboracfio de peliticas publicas, todas com
Creamento inferior as necessidades, o que lavou
A estabelecimento de tetos. Todos og hospitaig
Lém tetos, e, uma vesz ultrapassados, o
Cratamento nzp ¢ pago. Todas as atividades gdo
setor, pOrtanto, +tém recCursos Programados Sem
nenhuma folga financeira. as deficiéneias s80
ACeiLas como inexordveis pois z3c causadas pela
limitacdo dos recursos .

A administracioc do SUS realiza um SNoTrme
e@sforea rara minimizar oS prejiuizos dessa
limitacso. Apesar disso, a remuneracio pelos
SEYVICOE  prestados ndo  chega, ‘mnitas venes,
gequer a cobrir os custog,

Bu  costumo dizer que o legitimo
todos aceitam, o grande problema & legitimar, por
iBS0, & discusgdo democritica & essencialmente
legitimadora e nEC - como  pensam muitos - g

oportunidade de identificar adversdrios,



conguistar aliado, compor maloria para ganhar
votacio. Isso ndc & democratice. A discussdo
democratica € legitimadora, mas para 1isso e
necessario um pré-reguisiteo fundamental gue eu
chamo de *honestidade intelectual®. $é  guem for
intelectualmente honesto consegue farer wmna
discussio democrdtica, porgue ele tem de aceltar
que o argumento do outro pode ser melhor gue o©
dele,

A esta ideia de que o sistema democratico, a
discusséo democratica, para identificar
adversdrio e conguistar aliado, Compor maloria
para wganhar votacHo, eu chamo de utilizagdo do
espaco democratico para impor posicdo previamente
assumida, utilizando, saia a capacidade
dialdtica, seja a posicdo hierdrquica.

Quando o contenclioso ndo Term solucdo
consensual, racorre-se as Judiciario, que,
incorporando ) analisando as posicdes
antagénicas, decide com base na legislagdo. No
cazo das acBes dudicials gue atinger o setor
sande, recorre~se diretamente ao Judiciédrio,
Freguentemente sgem audidncia prévia dos gestores
da saltde e sem considerar as politicas publicas

que buscam equacicpar a maior eficiéncia diante
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das limitagﬁas dos YeCuUrsos . N3o  ha, no
Oroamento, um fundo  para atender eventuaig
demandas Judiciais. Nem a Area econfmica SOCOrTe
© setor da savde com aporte financeiro capaz de
atender A determinacio judicial ,

Eu disse uma vex aue  a decisdo do Juiz,
mandando o Secretdrio das Sands atender, soh Dena
de prisdo, devis ser simultansamente encaminhada
40 becretdrio da Fazenda, porgue  ele tem de
oferecer og racursoss para o SeCretirio da Saidde,
S2m O ¢que ele nie tem como fazer. A consequéneia
& o comprometimento de Programas, com prejuizeo
Dara ntmero significativamante maior de paégaas
qué Sem recursos dependem dos programas do sus,
S0 em S8c Paulo A Secretaria da Sadde dispendan,
"o ano passado, mais de um bilhio e duzentos
milhSes com L5548 questles .

Acresce gue as demandas séo geralmente feitas
POT quem estd vinculado ae sistemna privado, gue
dispBe para o atendimento médiCONhospitalar @
ambulatorial maiz de cinco wvezes o que o SUg
dispde para o mesmoe tipo de atendimento, Acontece
que as pessoas vio diretamente ao Judicidrio, zem
varificar se o geu pleito se encuadra nas

priovidades dag politicas do sue,
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puando analisados os  itens obietos . das
decigdes Judiciails em 233c Paulo, verificamos gue
£0% dos pleitos seriam atendidos nos programas de
politicas publicas, fazendo parte da distribuicédo
regular. A guestdo gse coleoca gquando a demanda se
Faz aleza medicamentos nag-constantes dosg
protocolos  oficialis  gue wvém  sendo revistos
continuamance, incorporands avancos cientificos e
procedimentos suficientemente testados. O gue
parece ndo fazer sentido € buscar produtos de
estudos experimentails ou sem regilsbro na ANVISA -
depois de anelisar o© problema, acompanhar as
dificuldades, na Secretaria de Saude de BSdo
raulo, wverificar gue perto de 65% dos pleitogs ndo
necesgitariam da demanda deo Judicidrio.

Eu me permitoe repebtir as propostas gue ¢ Dr.
Beltrame fer quands do seu deﬁaimento, onde ale
iz

1. guanto A0S protocolas rlinicos &
diretrizes terapéuticas, que considaramos
espencials para a adeguada assistémcia, DT ODONoS
atualizar o8 Ja existentes ¢ elaborar novos
protocolos, étualizando—os a pelo menos cada dois

A0 .
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2. Quanto & incorp&racéa de novas
tecnalagias, insumos e H@dicamentos, Propomos o
aperfeicoamente da Comissio de Incorporacio de
Tecnologia, dn Ministério da Savde, ampliando sua
composicio, agilizando Suas decisfss e tornando
Zen funcionamenta mals transparente . Incorporay
zZoausles Procedimentos medicamentos ©  insunmosg,
desde ue né0wexperimentais, B que sejam de
resultados reconhecidos, disponiveis no Brasil,
devidamente regigtrados e incorporados 2
licitados . Entende-gea COmS de resultados
reconhecidos agueles de eficdcia o efetividade
cientificamente comprovadas e de melhor resultade
a0 melhor Custo/efetividade e Custo/urilidade.

3. Quanto & pesquisa, propomos aperfeicoar a
organizacioc da pPesquisa em rede de centros de
referanciae para estabel acer nacionalmente
resultados,

4. Quantc As acbes judiciais, Propomos criar
o mecanismog necesgarias para clferecer
aLBessoria téonica em centros de referéneiag, nor
profissionais ad hoc, sem conflito de interesses
€ sem relacdo com agsisténeia 2 prescricio dos

vacientes.
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E ai gue en me animo a propor o seguinte:
rodo pleitoe em gue sSe salicitar liminar para
forneciments de medicamento, proedubto, insumoe £
procedimento, gue venha acompanhado da recusa da
autoridade em atender ao plaiﬁa. Isso significa
que & reivindicag8o fol apresentada e ndo
arendida. Assim, a decis8o do +duiz seria sobre
uma recusa do gestor do SUS. Também as razdes da
recusa seriam consideradas na decisdo. Estou
carto de que, se isso puder ser estabelecido como
rotina, guenm sabe com a edigdo de uma sumula

vinculante, o ntmern de agfes sofreria redugdo

n

significativa e as decisfes seriam mai
adeguadas, levando mesmo a 2 um  estimule  da
administracio no aprimoramento de seus protocolos
em  beneficic ﬂas pacientes. Isgo evitarla
fraudes, como ocorveram em Marilia, gque fol
largamente noticiade pela imprensa, de
nedicamentos para psoriase, para pPessoas gue nao
finham psoriase; evitaria situaces como  em
determinada regilio de S8c Paule, em gue mals de
70% das acbes $8o propostas por dols advogadoes e
baseados em receitas de dois médicos. De maneira

e isso sugere, cuem  sabe, conflito de

interesses.

P
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Obhrigada:

O 8RR, MINISTRO GILMAR MENDES {?RESIQENTE} -
Obrigado:

Ouviremos o Presidente do Conselho Nacional
de Secretarios da Sadde - CONABS, doutor Osmar
Gasparini Terra .

O BR. OSMar GASPARINT TERRA - Senhor

Presidente do Supremoe Tribuna] Federal, Ministro

Gilmar Mendes, em gey nome gueriamos gaudar g
todos gue barticipam degse debats,

G CONASS procura come gaestor e2gtadual, comn
representante  dog gestores estaduaig, regrar,

procurar criar gde alguma forma uma metodologia

e

&0 atendimento, em toda a sua extensdo, integral
da sadde, em todos oz geus niveis, em parceria

oM O Municipios, em parceria com o gOVERIrnG

A Constituicio Federal de 1988 Criou o
Sistema Unico de Saide, gue elencou COmo
diretrizes: a universalidade do direito & satde,
independente da capacidade contributiva, de
Qualguer forma de pagamento; 2 integralidade da

assisténcia & sande, com acles gue envolvemn todos



os niveis de complexidade e necessidades, desde a
promocdo e prevencido em saﬁde até o8 tratamentos
mais complexos, come 08 transplantes, Civurgias
cardiacas e terapias oncoldgicas; a participacdo
da comunidade - fol uma grande inovacgio issc - na
formulacdio e acompanhamento das peoliticas do
Sigtema Unico de Savde, nas diferentes esferas de
governo, £ trabalhou com objetivos finalisticos e
organizacionais do sistema, come equidade, a
descentralizacio das aclBes e servigoeos de saude, a
regionalizac8c € a hierarguizacdo da reds de
SErViCos aasistenciais, reconhacendo a
necessidade da coniugacio de esforgos das esferas
de governo, racionalizande o uso do servico e
equipamentos e otimizande 05 recursos.

0 Texto constitucional  demonstra  gue 3
concepcio do SUS fundamenta-se na formulacgde de
uma politica social que visa a reducdo do risco
de doenca & oubtros agravos € acesso universal e
igualitdario as agbes de service para promocdo,
protecic e recupevagdo, consclidande como wm dos
dirvelitos da cidadania.

Tive oportunidade, Ministxo Gilmar Mendes,
djunto  com muitos dos gue hoije participam da

gestioc do 8US, Ministro Tempordo, da sua eguipe,

£
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dos secretdriog estaduais @ mmicipaig, de
Participar da COnStrucdo desge sigstema desde o
geu inicio. Empenhamawnos em cada um dos AVaANCoOsg

Jue transformaram O 8U8 na maior reforma

pobres, deg que maisg necessitam, o que permitiu a
maior inclusde soclal da histéria racente deo
Bragil, Atuamos Yunte A0 congresso constituinte
na  &poca  com & lideranca decigsiva dgo entdo
deputadn Nelson Jobim, defendendo cada paragrafco,
cada frase do Texto cmnstitucjonal cada palavra
das leis complementaresg gque  garantiram & saldde
integral Como um direite de cadsa brasileire =)
como um dever do Estado.

Colocamos COmo  propdsito de vida, Ministro
Gilmar Mendes , Cransformar essa utopia &m
realidade, g & ROTY isso que estamos agui . Ningudm
mais  do  que nés, gestores de  sug, defendey,
satde em trodas 88 suas clrcunstincias . Por isso
rapudiamos, veementemente, g pecha manigqueista de
gque alguns laboratérios. altruistas = advogados
duarem  gsrantir o direito da ropulacio ans
medicamentos, por  exemplo, enquante gue oe

gestores cueren nega-los - nada mais falso o mal-



intencionado. Ao contrario, se alguém gue age
para garantir esse direito, luta por ele, busca
recursos para ele, de forma organizada e
sustentdvel para toda populacio, esse alguém € o
gestor do SU3.

A Constituicio Faederal nic define
especificamente o papel de cada esfera de governo
el sys, sendo gue o detalhamento das
competéncias, das atribuicBes, da diregdo do 5US
em cada esfera - naciconal, estadual e municipal -
& feito pela chamada Leil Orgdnica de Sadde (Leil
n. §.080/80).

Houve, na implementacdo das politicas de
satde, nos anes 20, um esfaréo no sentidoe de
construir  um modelo federativeo, por meic da
definicdo do papel de cada esfera & atraves de
criacio de estruturas e mecanismos institucionals
gspecificos de relacionamento entre 08 gestores
do SUS {Comissfo Bipartite e Tripartite) e destes
com a sociedade (Conferéncias e Conselhos de
Sande) .

0 SUS £ um sistema descentralizado, inovador,
tmiico, com uma gestdo pactuada, compartilbada
soliddria entre gestores das diversas esferas de

QOVETNG. guanto a0 Sen financiamento, &
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CQngtituigée Federal dispde gque "¢ Sistrema Unico
1 de  Sadde sers financiade oM recursos do
orcamente da segﬁridade séaial, da Tnido, dos
-j' Estados, do Distrito Federal e dog Municipios,
; além de outrag fonteg”

Vériasg tentativas de vinculacie - como o
L nO8sY gquerido Ministro Adib Jatene colocoy agui -
. aconteceram na décads de 20, mas somente em 13 de

Setembro de 2000 foi aprovada e Promulgada a

Emenda 29, que  determinou a  vinculacdoe &
es5Labelecey 4 base de cidloulo de parcentuéis
k- ninimos, mas ainda ndo foi Tegulamentade

Comparados og dastos com acdes e servicos de
sadde, entre 08 anos 2000 = 2007, observa-ge e
& Unidio reduziy seus investimemtms de 60% para
45%  do total de 9a5L0s,  enguanto eg  Estados
sumentaram de 19% para 27% e og Municipios de 229
para 28%.

E preciso que a Emenda 26 Seia regulamentads
O mais urgente possivel, para Qque B2 garantam
efetivamente os cCumprimentos, Servicos e acdes de
saude, Com esga regulamentacio Lstaremos
enfrentandn o problema grave ooy subfinanciamento
do  sUm, gque pode ger evidenciade pelo  baixo

percentual do gasto pibliceo relativo  ao gas o

ooty
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total em saude no Brasil, Em 200%, segundo
estimativas da Organizacio Mundial da Saude,
gastou-se em sadde no Brasil 7,%% do PIB, sendo
44% de gasto pdblico e 55,9% de gasto privado,

Para melhor compreendarmos as
responsabilidades dos gestores, o impacto do
financiamamto do SUS, € que precisamos situd-lo
no  ceontexto de  sua atbuagdc  por meio de
astabelecimentos de  politicas miblicas. TIm
exemplo de politica piblica. na drea da saide, &
assisténcia farmacéutica do SUS, gue apresenta
trés componentes de financiamento: agsisténcia
farmacdutica badsica, os medicamentos estrategicos
e o= medicamentos de dispensagdo excepcional.
Fnrre os usudrios dos medicamenteos de dispensacido
excepcional estdo o0s transplantados, portadores
de insuficidneia renal crdnica, de escleross
miltipla, hepatites virals crbnicas B e C, de
epllepsias, esquizofrenias refratarias, doengas
gendticas  ¢omo fibrose cistica, doenca de
Gaucher, entrs Hutros.

o Programa de Medicamentos e Dispensacio
Excepcional ewiste desde 1893 e priginariamente -
foi um grande avango, Jue até entdo Aas pesseas

com doencas mals graves e com problemas mais
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raros,  doencas mails raras, ndo tinham nenhums

alternativa de atendimento - o seu gerenciamento,

caguisicio & Financiamento 21 &M e

respongabilidade federal, primeirg pelo INAMPE o
depois de sua extincdo, pelo Ministério da Satde.
Atualmente og Estados e o Distritc Federal

sd0 o8 responsavels pela programacio, aquisicic,

Carmarenamento, distribuliclo ¢ dispensacic desses

-medicamentos aos pacientes cadastrados, de acordo

COm o8 protocolos clinicos e - diretrizes
terapéuticas estabelecidos pelo Minigtério da
Savde. Cabe ainda aocs estados definir o centro de
referéncia, O Fluxo de encaminhamento de
pacientes, de modo a assegurar o diagndstico
werreto e o geu acomparnhamento. Tgso tem exigide

das secretarias estraduais de satde investimentos

orescentes em recursos humanos, infra-estrutura e

TEeECUrsos financeiros complementares aAns

repassados pelo Governo Federal, mesmo que ndo

tenha havido pactuagdo formal sobre um percentual
definidoe de cofinanciamento,
U8 regursos financeiros gastos pela gestdo

piblica, nesse tipo de dispensacio, envolvem

cifras muito expressivas, B estima-sea CPRE,  €En
2008, foram gastos mais de trés bhilhdes de reais
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sé na area dog medicamnantos axcepcionais. 3e

somarmos & 1issc 08 nmedicanentos gstratdglcos.

chegaremos a um ousto proxime ace seis bilhbes de

reals per ano., Trﬁhﬁ@sé de Ehig valor
extraocrdindrio e crescents - aumenta muibo ano a
ano - gQue deve By gavaritido, mas que exige uma
qualificacdo responsavel, de ponto de vista
réonion o cientifico, do  Aacesso a enses
medicamentos . Nesse casc, 2 precise discutizr e
definir sobre gue acesso estamos falando. Dbeve

smse acesso ser ilimitado, mesme que envolva

medicamnentos pxperimentats, ou indicagio
experimental 2em ragistro ne Brasil, S

comprovacio clentifica de aficiénecia e eficécia?
ou deve ser um acesge teonicamente parametrizado,
congiderando gue, ao mesme Lempo em  gue O
medicaments € impoitante insume nNoe processoe  de
atencio & saude, pode ronztituir-se em fator ae
risco guando ntilizado de maneira inadequada? Nao
5 tratég. porcanto, de Dpromover o aLessc  a
gualoguer medicamento, ds gualguer forma, mas de
selecionar agueles gue demonsirem seb segures €
eficaces. |

TaMbém no caso de medicamentos com eficacia

semelhante, dois medicamentos tendo o 2 mesme
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efaitg, POr que obrigar o Setor piblico a4 comprar
g sempre o medlcamente de maior custo, como & 4

regra das acfeg 'judiciais, S€ com o de menor

A

CRBELe se pode Conseguir o mesmo resultados Trata-
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melhoria  dp Paciente, Fespeitandoe o recurso

EEEN

piblice, que assim irg render mais en beneficig

da Populacio.
Agsim, o €5Copo da acio estatal deve abranger
medidas qUe  garantam ula  oferts adegquads de

medicamentaog e termos de quantidade, gualidade o

eficdcia. Egta quantidade é corrchorads
. muﬁﬂialmente, conforme exemplos de Organizacic aeo
acesae de medicamentos en diferantes paises,

Fra Portugal, POXr  exemplo, na Ares de

reumatdide, o Ministéric da Saidde vinculen a sua
dispensacio gratuita em far macias hospitalares do
Servicao Nacional gde Saude, desde  que oe
medi camentog sejam receitados &N Consultas
especializadas, certificadas pels direcio-geral
de saidde. No Reinc Unide, & o Instituto Naciong?
de  Sadde o Bxceléncia Clinica que  aprova  os

medicanentos aos quais 0s pacientec terds acesso.

A Inglaterra fol um dog primeirog paiges a adotar



a relaciic custo/efetividade para decidir gquanto
pagar por determinado medicamento. Na Alemanha, o©
governo define os tratamentos € 08 medicamantos
gque sfHo reembolsavels. Na Espanha, a ilegislacdo
sanitdria, de 2006, definiu uma carteira de
servicos, a partir dos critérios de eficécia,
eficiéneia, efecividade, seguranga e utilidade
rerap@utica, vantagens e alternativas essenciais,
cuidados & um grupo menos protegido ou de risco,
en termos de necessidades socials e calcoulando
impactos econdmicos & organizativos.

Fica claro que, em paises gue dispfe de
gistemas publicos de saﬁ&e COIm rcobertura
universal, a gquestdo do acesso ao medicamento
constitui um problema de dificil solugdo com
variadas formas de abordagem. Nesges paises, ha
preocupacio com & existéncia de evidéncias
cientificas que Justifiguem a utilizag¢do dos
medicamentos, cujos custos sejam reembolsavels no
tpdo ou em parte. Da mesma forma, ne Brasil, 1180
ha nenhuma Jjustificativa para gue sistema publico
de salde arguse oom ﬁaspesag de meétcdos de
diagnosticoes  ou terapéuticgﬁ. gue ndo estejam
devidaments homologados pela autoridade sanitdria

nacional {(ANVISA) - e que ndo facam parte de

T
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protoecolos clinicos e terapéuticos do Ministérieo
da Savde.

Particularm@nte, € nociva g tentativa de
laboratdrios transferirem o Custeio de
experimentaches para o setor piblico. Sabe-ge que
mais de 90% dag expaerimentacdes, Ministro Gilmar,
nEo trazem rasultados concretos Dars 08
racisntes, ccasionando uma glgantesca despesa que
Zaj do  bolso  do contribuinte  gem nenhum
beneficio, até com risco para o usudrio. Centenas
de milhBes de reais de recursos publicos 850
desperdicadog a cada ana am tratamentog
RMperimentaig infrutifereg, que  deveriam ger
pagns, sim, pelos labhoratdrios . Isgo Gam
congiderar a ironia dessa histdria, Porgue, ainda
o8 laboratdrios colocam no prego dos medicamentos
que vendem, precos extraordinariamente alros, o
CUsto gque tédm com experimentactes gue ndo 4o
resultado. Embutem e85e custo (ue Pretensaments
teriam com as experimentacies mal~sucedidas o
due, agora, tentam obrigar, induzir O Betor
piblico a pagar.

Ademais, certag terapéuticas, Carecends de
avaliacdo ¢ seguimento POX prazo razocavel, acabam

POY rYevelarem-se indcuas - quando ndo nocivas -~ o



sdo abandonadas ou publicamente condenadas por
sociedades cientificas de reconhecido renome.

Em nosso entendimento, € imprescindivel que a
indicacdo e o uso desses medicamentos sedjanm
norteados por protocolos clinicos e diretrizes
terapduticas que astabelecam critérios
diagnosticos de uso e  acompanhamento dos
resultadoz. Além de disponivels, esses protocolos
devem ser permanentemnente revisados e atualizados
pelo Ministério da Sauds.

Paralelamente & necessidade de se dar acesso
ans medicamentos aqueles que deles necsggsitam, €
Precisc ficar alerta para Qo PIocesse de
*medicalizacde” gue vem ooorrendoe  na nogsa
soviedads, que tem  entre _outras CAUSAS a
eatimulac8o ao uso, patrocinado por Snpresas
farmacéublcas gque precisam assegurar retorrio
financelirso para supestos novos medicamentos.

Aldm de ndo alcangarsm ol resultados
terapdutices propaladcos, o5 usudricos multas vezes
aztdo suijeltos ) reacies ratrogénicas,
dacorrentes doe seu uso. Adicionalmente, multos
medicamnentos  lancados ~ a grande maioria,
inelusive - no mercade como inovacdes s8o0

produtos desenvolvidos a partir de moléculas gue
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J& existem - portanto, nie & novidade; muda-se £
aome ~ nas quais sic feitas pequenas alteracses,
ﬁisponibilizanda novas dosagens , Edrmulas
farmacéuticas ou formulacdes. Na wverdade. em
muitos casos, a maior alteracio dd-se normalmente
0o precoe de vends do produto - normalmente Bempre
mais alto,

HNegne cenaria, & necegsdrioc gue se facam
andlizes Yigorosas nic as quande da introducdo de
HOVos  medicamentos Hoe mercado, mag, de  forma
muito especial, para sua inccrpmracéa no  8SUs.
BEaga incarporagéo deve ger feita com bage em
crivériasg cientificos, assegurande gue & nove
tecnologia apresente relacio satisfatdria de
custo/efetividade o seja segura para os usudrios.

Em sintese, osa Secretdrios Estaduais de Saitde

consideram gue deve ser uym COmMpromissc das trds

esferag de gestio oy sug, observadas asg
competénciag o bactuacdeg estabelecidas,
proporcionar 0 acCesso aosg medicamentos
NeCcossarios A0H seus usudrios, desde Grue

registrados na ANVISA e que sua indicacio f28teia
e conformidade com o registro e incluidos nos
protocolos do Ministério da Saude, ficando assin

excluidos o fornecimento de medicamentos am Tase
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de experimentacdc e/ou oulja indicagdo tenha
cardter experimental.

Do mesmo medo, deve  sSer Csmpromi83o dos
gestores do SUs a oferta de procedimentos
disgndsticos a2 terapduticos gue apresentam
comprovada eficdcia & que ndo tenham carater nem
indicacio sxperimental.

Os secretdrios entendem imprescindivel gue o
Ministério da Satde mantenha atualizados o8
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas
{(PCDTY, com revisdo periddica, e gue a inclusdo
e elagrintt procedimentos diagndsticos @
terapéuticos no SUS seja precedida de criterioso
Drocasso de avaliacdo. REeconhecem COmo
absolutamente necessaria a regulamentacdce  das
ohrigacfes do SUS no tocante a oferta € ao acessc
a procedimentos diagndsticos e terapéuticos €
dispensacio de medicamentas, por melio de Lei
complementar que defina inclusive as competéncias
e responsabilidades das diferentes esferas de
governo. Propfem, ainda, a institulcBo de um
colegiado gm Ambito nacional, de caratar
permanente @ autdnomeo, para aésass&ramento diveto
an Ministro da Saude na definicBo de inclusles e

exclusfes de tecneologias no 5SUS. Sua composigdo

oy
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deversd incluir Tepresentantes do Ministérioc da
Saude, ANVISA, ANZ, CONASS, CONASEMS, Consalho
Nacional de Saude e entidades clentificas .

Embora ainda haja um longo e dificil caminho
& Ser percerriéo muito - mag muito mesme - tem
gido feitp. Significativos desafing colocam-ge
@08 gestores do SUS na tarefa de assequrar um
cuidado efetive e de qualidade 2 satde de todos
o8 cidadios brasileirog.

Ministro Gilmar Mendes, eram esnas as
colocactes due gostariamos de farer.

Quexo dizer, acui, Que 08 Secretdrios
Estaduais de Saude defenden as agbes judiciaie
due  trabalham  eom ¢8  procedimentos previgtos
ciantificamente & am todas asg legislacBes
existentas . Niﬁguém agqui & contra a5  acBes
Judiciais. 86 nio podemos concordar com a forma
COMO S& emtd trabalhando hoje, descorganizande o
gigtama, avmentando & despesa  com m&dic&mentos
Que  simplesmenta ndo farem efeitva, Ccom  uma
extrapolacio do que realmente deve sger feito ne
atendiments para a nossa populacdo.

Querenos, sim, garantir o atendimento a rodos
&m tudo gue for comprovadamente eficay

fiito obrigado:!



O SR. MINISTRO GILHAR MENDES (PRESIDENTE) -~
QUVIremos &8s representantes da Associaclo
Nacional do Ministéric Puiblice de Contas -~
AMPCON, doutora Cléaudia Fernanda de Olivelra
Pereira, Procuradora do Ministeérico Piblico de
Contas do Distrito Federal, e a dautora. Catia
Gigsele Martins Vergara, Promotora de Justiga do
Ministério  Pablico  do Distrite Federal e
Territdrios, titular da 2% Promotoria de Justica
de Defesa da Saltde.

As penhoras dispdem de guinze minutos,

A SRA. CLAUDIA FERNANDA DE QLIVEIRA PEREIRA ~
Excelentissimo Senhor Ministro Gilmar Mendes,
Presidente do Supremc Tribunal Federal, na pessoa
de cuem pedimog vénila para cumprimentar todas as
autoridades équi prasaentes. Seﬁhoras 2 genhoras.

Honrou-nos & Associacdo Hacional 4o
Ministério Pdblico de Contas, indicandeo-nos para
representar os membros do Ministérioc Publico ds
Contas de todo o© pais, negta audiéncia, em
parceria com © Ministério Publico do DF e
Territdrios. 2 Promotoria de Saide,
aprasentando, particularmente, A nosss

experiéneia no Distrito Federal.
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Dividiremos 2 explanacio em duas Partes: &
Primeira, abordande a questio Creamentario-legal s
8 segunda, enfécando especificamente a questio
das acdes tudiciaisg.

Iniciemos, entdo, afirmando, come fer o
TCU, que & quesﬁéo da dispensag&g de medicamentog
SMcepcionais, no DF, ndc pasgsa pelo principio do
eConomicament e possivel . Segundo agquela Corte de

Contas, & situacio de desabastecimento de

de Estado do Distrito Federal. A= causas vao
desde aguisicteg antiecondmicag de medicamemtcag
Sem o compromisso com  abusa  da melihor custo
beneficio, atra a forma inadegquada de gestiEo
administrativa dos recursos repassados .

De  fato, em 2006, quando era BoVere o
desabastecimento no DR, O MP, compulsando o
reamente  local ne Pfograma_ de Dispensacic de
Medicamentos Excepcionaig, verificon que pelo
hencs 30% dog recursos para fazer frente a eBsas
aguisicbes vieram da Unidic; degses recursos
havia, no entante, oito milhdes parados em conta.

E oque o sigstema de liberacdo de cotas financeirag
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deixa a pasta da szaude dependente, ainda gue 08
recursos da Uni&o sejam corretamente liberados
para o Distrite Federal.

A  Secretaria de  Saude, pOr  gua  vesz,
prroneamente, ugava recursos de outrog programas
para adguirir referidos medicamentos, deixando de
preencher as APAC's e receber corretamente a
contrapartida federal.

Fm 2007, foram investidos na capiltal, em
medicamentos  excepcionals, cinguenta € nove
milhfes e setecentos mil reais. Em 2008, todavia,
segundoc apuracdc ainds em andamento, houve uma
reducdo de 50%, no valor total empenhado am
relagdo ao ano anterior.

Apesar de a Unido manter praticamenfe o mesmo
valor dos repasses no programa, ¢ DF aportou 66%
a mencs gue em 2007. Isso pode demonstrar porgue
estdo faltando medicamentog no Distrito Pederal.

kegistre-zse que © orcamento do DF para a
satde, em 2008, foi de RS 1,7 bilhbes, ou seda, ©
referido programa de aguisicdo de nmedicamentos
excepcionals representa apenas 1,8 % de todo o
orcamento da saude local.

Enguanto isso, senhores, foram gastos  com

publicidade, somente na Administracdso Direta
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o distrital, ¢ento e guarenta e quatro milhBes de

reais, em 200%.

De  outra parte, o tocante  ag acBes
Judiciaig, apos’ requisicio e andlise deo milhares
de documentog, a 2%, Promotoria ge  Sadtde
verificou que quase  100% desgas acles eram
ajiuizadas pela Defensoria Piblica por

escritdérios modelos  de Universidadeg; que a

medicanentos que constavam nos Erotoceolos da
Secretaria ou n&a REME (Relacfo de Medicamentos do
DFEY €  que ndo foram dispensados Lor uma
deficiente gestdo no sistema de compras, gzem
agilidade e zenm a devida programagae, gerando,
portanto, pleitos judiciaisg o aguisicdes
emergenciais questiondvels. Havia acdes,
genhores, para compra  de medicamentos banais,
COmMQ  aspirinas, a um “usto inferior a winte
reais. Em muitas das 2¢hes, o receitudriop de
medicamentos em desacordo com & REME ers da

propria Secretaria, on seja, o médico nio se

sente ohrigade a respelitar as nOTrmas
aztabelecidas pelo Foder Executivo; cutras

possuiam receitudrie de medicos particulares e o

pacienta nem sequer se dirigia & rede publica
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local, porta de entrada do sistema ~ s0bre esse
tema, a minha colega Promotora Catia Vergars
vetornard no final.

£, portanto, a partir desse diagndstico, no
DF, cue o MPC/DF e o MPDFT entendem que a
tentativa de solucionar essa guestdo estd
canﬁicioﬁaﬁa a uma regulacdc com base em mMArcos
legals precisos, o085 guais nﬁc;raflitam apenas a
posicdo do Poder Publico, mas de todos o8 atores
do processo: profissionais de saﬁdé, cidadéos,
enfim, da sociedade.

Ao ler-ae a Constituicﬁo Federal,
verifica~-ge, no artigo 186, que, apesar de nioc
afirmar gque o8 servigos de saide devem ser
gratultos, Como foi feito. para o ensing
obrigatéric, tal se depreends @uando AXPresssd que
se trata de um dever do Estado, sendo ©
financiamento a custa dos tribﬁtos indicados.

Por outro lado, ao ser lido o artigo 200 da
Constituicio Federal, percebe-se gue nido fol dada
an sus qualguer competéncia normatliva,
competindo~lhe nesse campoe o poder de controlar,
fiscaligar & participar :da producio de
medicamentos. Corroborande esse entendimento, o

artigo 197 afirma, textualmente, gue caberd ao
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A,

-Paéer Piblico dispor, nos termos da lei, sobre as

rar

aces e serviceos ds satde, consideradas dea
relevincia piblica.

N&o chstante, & a Lei 8.,080/90 e prevé o
poder de o gug elaborar normas com relacio a
pProducio de insumos e equipamentos, omitinde a
Lalavrsa "medicamentog” Assim, & dever uestionar
ate qgue ponto 48 normas editadas pele 5US, cuda
direcio, no ambito da Unido, Competea HO
Ministérip da Saﬁde, 580 vinculantes,
considerande que, em nosso sistema, s competéncia
preponderante para editar normasg & do poder
Lagislativa. ou geja, nido sge nega a competdéncia
técnica  para orgdos do Ministério e DULITGs
grplicitarem concelitos Juridicos indeterminades
contidos em l2i, mas a imposgibilidade de
inovarem a ordem Juridica, estabelecendo Limites,
conseqiénciag e sangdes .

Dessa forma, utilizamos como pardmetro o
sigtema espanhol - aqui id  falado - crue,
igualmente ag brasileiro, reconhece am  oua
Constituicio, artigo 43, o direito a protecioc i
savde. No entanto, € a lei gue estabelece o
direito e o dever de todos a respeito. Referido

zigtemsa, universal e igualitdrio, denominado



34

Sistema Nacional de Balud, ou SNS, =
incrivelmente coincidente ao nogso, inclusive com
previgdo de oSrgios de partisigaqéa popular como
os Conselhos de Saude. As  suas bases vém
definidas praticamente em trés normas.

Citemos poYy Dprimeiro a Lei_de Garantia de Uso
Racional de Medicamentos e Produtos Sanitédrios
29/06 gue responds a trés perguntas basicas: guem
admite, como & por gue um medicamento ou produto
sanitdrio no SNS.

De inficin, a citada norma afirma gQue a
pregericioe devera smer yvealizada de acordo com
crivtérios basicos  de  uso _racionaly Depols,
reconhece o direito de todos os cidaddos a obter
medicamentos, em condictes de lgualdade em todo ©
SNE, sem prejuize de medidas tendentes a
racionalizar & prescricio. ﬁeéﬁe moxdo, todos os
profisgionals, gue prestam seﬁs 3erviges no SHNS
ou ne sistema publico de inveétigaqéo cientifica
e desenvolvimento tecnoldgice espanhol, tém o
direito e o© dever de colaborar com  as

administrachHes Sanitdrias na avaliacdo e controle

de medicamentos & produtoes sanitarios. Em

contrapartida, essas administracbes, por lei,
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devem ger transparentes na adogdo  de suas
decisfes.

A norma prevé un sistema  de garantia &
indegendénaia, estabelecendo um rigido elenco de
proibicdes, de forma a salvaguardar o exercicio
da atividade médica de interesses econdmicos
ﬂ@rivadosta Fabricacdo, elahoracio, distribuicio
& comercializacdo de nedicamentos e produtos
ganitérios.

Em saguida; a lei prevé o procedimento para o
Tinanciamento publico, proibinde a rresoricio =
dispensacio de medicamentos sem estarem
legalmente reconhecidos o estabelece ag sangdeg
Para o gey ﬁeacumprimenta. Excepciomalmemte,
admite-za o chamado *ygo Compassiva motivado”,
nos termos do artigo 24.

Essa norma se completa com Ourras duas leig-
& Lel Geral de Sanidade o g Lei, nas guaig g
estabelece que o direito 3 Prestacio 4 sadde deve
vir expresso & um  catdlogo de prestacies,
acompanhadc de  uma memdria econdmica, Gue
contenha a valoracio do mpacto Positive oy
negativoe gue pode acarretar. Além do mais, s3o

estabelecidas regras claras ndo odé para inclusio



e exclusio, mas também para a atualizagio desses
direitos.

F a carteira de servicos, por gua wvez, que
prevd o conjunte de técnicas, recnologias ou
procedimentos, mediante ©8 guais se fazem
efetivas as prestacdes sanitarias. Nesse sentido,
6 Real Decreto 1.030/06 prevé, exaustivamente,
todas as prestagcies sanitérias de saude piblica
que serdo dispensadas pelo SNS.

Raeferido sigtena, genhoreas, com normas
claras, seria totalmente aconselhdvel ac Brasil,
de modo que © Poder Judicidrio, o Ministério
Piblico e a Defensoria P&blica_sexiam o Gltimos
e nio os primeiros do filtro na dificil tarefa de
decidir o gue deve e 0 que ndo deve ser
financiado pelo SUS.

Ao ser pesqguisada a Jjurisprudéncia espanhola,
notadamente em relacico aoc sistema por eles
dencminado de  Yreintegro de: gastos meédicos”,
parcebe-se gue o Poder Judicidrio tem deixado
claro que € na lel que devem ser buscados 0%
1imites do direito garantido constitucionalmente
e que tal garantia exclul meios gue, fora do
imbito da  sobherania Jda noyma,  passem a sex

aressivels apenas a alguns.
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Por disso, o mesmo Tribunal Supreme negs a

sanitdria gue inclua o nivel cientifico de
ﬁ@seﬂvolvimanta técnico superior a média, pela
razao de que LEses bens nie 28tdo e nem podam
®Star ao alcance de todos og beneficidrios . Isso
ndo afasta, contudo, a necessdria intervencis do
nesmo Poder Judicidrioc em Situacdes em gue a ndo-
Prestacio se figure Arbitraris.

Magse sentido, c¢itamos Wit recurso  para a4
Lassacido e unificacic de doutrina POr meic do
qual, apesar de Negada inicialmente & prestacdo,
O Tribunal Supremo  deferin O ressarcimento
pleiteado pelo paciente e tempos  depoig SRACE
WREMC  procedimento foz incluido, entio, T8
cartaeira de servico, reconhecends a Correcdo  do
Poder Judicidrio.

Por tudo isso - ja me encaminhande para o
final -, & muito importante refletirmos &
respeito da ausédneis de marcos legais em nogso
pais e o porque dessaz acdegs Judiciais ajuirzadasg,

COHO veremos a seguir.
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A SRA., CATIA GISELE MARTINS VERGARA -
Fassancs entdo & 28 parte, relacionada
propriamente a gestdo e as agbes judiciails.

Inicialmente, gostariamos de chamar a atencio
para o gue, em nosse entendimenteo, vem sende
chamado eguivocadamente de JUDICIALIZACAC DA
SAUDE, tanto mals considerando-se gue & imensa
maioria daz acbes HJudiciais gue tém por obijeto
essa matéria sic para ocumprimento de politicas
publicas existentes.

Podemeos afirmar cque, ag nencs no DRistrito
Federal, o Judicidrico nic estad a coriay ou &
redefinir politicas piblicas, embora esse geda ©
argumento frequentemente utilizado pelo Poder
Exeoutivo nas contestagcles Judiciais. AD
contrario, o Judicidrioc vem sendo provocadoe para
que 08 poderes executivos, nos trés nivels, deen
cumprimento as politicas de saude Ccom as guals
estdo comprometidos por farca:ﬁe lei - em cuja

elaboracdo tiveram participacdo de acordo com 08

Processos legiglatives cgnstit.ucianalmemte
aztabelecidos - o1 por forca dos planos
ordindrios de gestio Dor ales WMasmoes
desenvolvidos na svua esfera de poder

discricionario.
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estabelecids pelo Poder Executivo, no uadro  da
legislacio existente, respeitando ag restricdes
crcamentdrias e as diretrizes do setor, como ne
case da REME~DF, certos medicamentos podem ger
Prescritog de acordo com og protocolos clinicos e
diretriges terapduticas tecnicamente
gspecificados . Cabe ao YESLOY 0 geu  fiel
cumprimento, atendendo especialmente an principio
da igualdade. Verificado o NAC-cumprimento 21
Casos concretos, cabe, sim, a acao judieial .

Por eszma razdo, afirmamos que a critica 3
judicializagém ’ e tenta caracterizar a
intervencio - judicial  como UsSurpacdo do  Poder
Executivo pelo Poder Judicidrie deve ser afastada
prontamente . Rejeitamos o} Uso do fermo
judicializacgar COmO um estigma para transformar
ideoclogicamente :a acio judicial, acs  olhos da
populacio, am um aexpediente sQrrateiro &
ilegitimo que solapa a politics publica
estabelecida pels vontade madjoricaria. Por  que
Cemos conviccio nesta Crencs’ Porgue o
Judicldrio, na maior parte das acfes Jjudiciais de

sadde, esta apenas & determinar que a politiea



40

piblica de saude democraticamente estabelecida
seda cumprida em gua inteireza, ou, pelo menos,
gque as conseguéneias da sua ndo-execugdo fiel
sejam minoradas.

0 que escapa & compreensdo de multos € gue a
exploasio dos custos do  sistema de  saude
resultante de um conjunte de agdes Jjudiclials néo
decorre da dudicializacéo, mas, ao contraric. a
judicializacio decorre ou da ineficacia, ou da
insuficiéneia, ou da pura e simples inexisténcia
de acBes preventivas. Essas acgdes preventivas,
por sua vez, deveriam ser partez integrante das
politicas pdblicas. Na verdade, deveriam ser .a
parte mais importante dessas politicas. BSe seus

resultados ndoc forem satisfatdriog, & politica

de satde fracassou.

A andlise concreta das agbes judicials a gue
se refere o tema da saude no Distrito Faderal
mostra gue o Judiciario, na verdade, vl
determinando gue as politicas publicas de saude
sejam cumpridas - nada malg. Nao ha nada de
exértico nisto. Como referido anteriormente,
nessas acbes, © gue se busca € gue o Execublvo
cumpra  ©F  compromissos  assumidos .nas proprias

politicas gue estabeleceu - poreém, ndo podenos
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deixar de reconhecer problemas . ¢ nesmo
Judicidrie dque  tem side receptivo as demandas
individuaisg nostra-se  bastanre refratdrio ag
demandas coletiva e estruturantes oo Sistems

Unico de Satde .

Um exemplo ilustra a gituacdo: o Ministério
Publico do Distrito Federal e Territdérios, ne ano
de 2005, propés a acdo civil piblica, visando A
implantacio no PF  de servicos de residéncias
ﬁerapéuticas, instituidas desde 2000 como parte
integrante da politica de sande mentsl do
Ministério Qaa Satde. ag residénciasg terapéuticas
880 servicos substitutivos 2 hospitaiizagﬁo, cuia
funcio primordial é a Yessocializacio de
pacientes com transtornos mentals, histdriee de
longo periode de internacfo e dJue, embora nio
mais  precisem de internacio, n&C  contam com

Qualgquer suporte familiar ou social até pelo

Pois bem. Em Que pese haver politics publica
para implantacio de residénciss terapéuticas o
nAC existir esse BErVico no Distrito Federal, foi
negada a concessfo da tutela antecipada e até
hode - lembrande e a acac fol proposta em 2008

T Ao hd gequer uma residéncia terapéutica o
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pDigtrito Federal. Essa acdo civil piblica, cuia
natureza € eminentemente estrubturante do sistema,
na medida em gue visa ao cumprimento de uma
politica publica existente criada pelo propric
Estado, e principalmente a ndo-persisténcia de
violacBes de direitos humanes, €is gue @std se
negando a liberdade da pessoca gue es5td submetida
a internacdo desnecessaria, nio encontrou
resposta  positiva do Poder Judicidrio sob o
fundamento de que, nesse caso especificeo, haveria
ingerédncia no Poder Executivo.

F maiz: se €& certo gue & Constituigdo
preconiza, para o direito social a saude, ©
principic da universalidade come direito de
Lodos, independentemente de condicionantes
sociais e financeiros, & prevé, nas diretrizes do
sistema publico de saude, a integralidade come o

direito A& assisténcia integral, nos trés niveis

de atencic -~ assisténcia primdria, média e de
alta complexidade -, ndoc se pode esguecer também

gque estabelece expressamente que as  agdes e
servicos de promogdo da saude devem  ser
priorivaries. O modelo deve éer organizado em
torno da prevencido e da atencdc basica & saude,

até por uma guestdc de sustentabilidade do
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salde tam sido implementads de forma bagtante
DPrecaria pelo Poder Piblico.

A8 acdes Judiciaie individuais refletem
claramente o que estamos a afirmar, p Gireivo A
sadde  vem sendo confundide COm acessn B
medicamentos e internactes hospitalares. A
Assisténeia farmacéutica & a assisténoia
hospiralay s8o evidentemente indigpenséveis &m
ualguer sistema de saude, Entretanto, o Sigtems
nae pode se resumir a elas.

A8 medidas preventivas s&o 2Esenciais em dois
sentidos: no primeire, Porgque o ideal & Preservar
2 saude sem ter gue se Tecorrer as medidas
Turativas . No segundo, porque o maior alcance das
acies preventivas reduzird o sofrimentoe pesseal
associade & daenga € 08 Custos pars socieadade .

Contrariamente 4 esszas conclusles, facilmente
Compreensiveis pelo SeNso comum, a énfase da acin
dosg gOvVernos tem sido a medicalizacio &
hospitalizaqﬁ0« Em vezr de prevenir, evitande a
dosnca, Stamos, na realidade, sempre pagando
alto preco pela falts de Prevencic. Esse custo

poderia, em grande parte, ser evitado se houvegsze
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a recorganizacic do modelo de assisténcia a salde
e a porta de entrada do sistema passasse a ser
atencio basica e preventiva.

Agqui também queremos exemplificar o que
sgtamos a dizer: guanto aoc céncer de mama, uma
vez instalada a doenga, € freguente ¢ recursc ao
Judicidrico. Tém sido comum ag disputas judiciails
para se obter o medicamento “trastuzumabe,® de
alte custo e ndo padronizado pelo Ministério da
Saude.

Agradeco ~ encerrc agui - @ esperc ter
contribuido para ¢ papel do Judicidrio,

Quviremos, neste momento, o representante da
Defengoria Publica do Estado de S&o Paulo doutor
Vitore Maximlano.

O 8R. DIEFENSOR PUBLICO VITORE MAXIMIANG -
Excelentissimo  Senhor Presidente @0 Supremnc
Tribunal Federal, Ministre Gilmar Mendes, a quemn
romo a liberdade de cumprimentar todas as demals
auvtoridadas presentes, representantas de
associacBes, de organizacbes ndo-governamentals
que militam num assunto tHo caro para a sociedade
brasileira gue é o direito a saude.

Gostariamos também de enaltecer a iniciativa

do Supremo Tribunal Federal em trazer a discussio
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a piblico e dar OPortunidade e vog agqueles atoresg
HJue atuam guer ne sistema de justica, quer no
Sistema de saide, debatendo esra QUesStED gue & -
YEpito - uma das maisg relevantes, uma das mais
Caras para a sociedade brasileira.

Também acompanhamos, com muite entusiasme, a
funcdo jurisdicional determinante do  Supremo
Tribunal Federal o enfrentar temas Q08 mais
pPolémicog, enfrentar dquestles dag mais complexas
da sociedade brasileira nzn 53¢ agui o tema de
hoje, que & O direitop 3 satude, a guestico da
saude, mag também como diversas outras questdeg
Tundamentaig .

Na minha réapida abordagem, quero  teeeyp
conslideracdeg iniéiais sobre o direito satde,
2obre g universalizacéo desse direito, mas Cambsm
trazer um pouco da experiéneia de S&o Paulo, da
experiénecia  da Defensoria Piblica ao enfrantar
esta quesrio.

Nos  estamos neste momento vivendo wn novo
procedimento, uma hbusca de uma solucdo
alternativa bara este conflito, com um resultado
até este momento bastante positive a ponto de
neste  momento  estarmos também  ampliando este

BQYVICO gue hoje atinge a cidade de sao Paulao,



mas nos qﬁ&remas alcancar todo o Estado -~ logo
mais, tratarei com detalhamento esta experiéncia
que nds estamos vivendo em S#c Paule Jja com O
acvmulo de um nidmere bastante expressive de agdes
dudiciais.

Ouern partir  do  pressuposto de gue o
ﬁrqamenta brasgileiro € wum orcamente finito. Esta
& uma realidade da qgual nos ndo podemos
dissociar. , ainda asaim, acreditamos @
obgervamos agqul, pelas falas iniciails., que, na
Area de sadde, o orvcamento tem sofrido redugdes,
rmuma  area 3o estratégica, na medida em gue ©
direito & satde € indissocidvel do direito a
wvida. E cabe ao Estado braéileiro, cabe aos
Srgdos que atuam no sistema brasileirc, em ultima
insténcia, a razdo de ser de todos esses dHrgios:
que & a defesa da vida, a defesa da pessoa
humana, a lurta pela efetivacdo dos direitos, dos
direitos fundamentais &, dentre sles,
efetivamente, os direitos soclais e o direito a
sadde gue se destaca.

com isse, a Constituicioe de 88, sem davide,
trouxe um grande marco na vida democréatica
hrasileira ao estabelecer a universalizagdo do

direito a sande ~ o direito a saude como um
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dir&ita-fundamental. E ndc gé a Cﬁnstituiﬁéo, mas
tambdm divergps trarados int@rnacionaisv E agui
cabe registra do Pacto Internacional dos Direites

Econ&micos, Sociais e Culturais e tantos outros

cada  verg mais firmar 2 dar concretude  aong
direitos fundamentaig .

E. neste campo,  nds gostariamos muito  de
trazer egte olhar da Defensoria Piblica, que atus
fundamentalmente (9331 estrategicamente em  prol
dagueles que mais pPrecisam, daguales que  ocupam
@5 estatisticas de exclus8o social deste pais: um
pais com mna estratificacao social tdo
tensolidadas e tdo densa a ponte de, aop nascer
numa  ares pohre deste pafis, a pessoa 44 estar
condenada a viver um periodo de vida muito menor
40 que em dreas ricas.

H& uma pesquisa muito cornhecida ds Fundacdo
JOHO Pinheiroe que indica - Pegande dois bairros
da Cidade do Rio de Janeiraq - gue, no Bairro de
Jacari, onde a rends mensal - com dados de 2003 -

ra da ordem de trezentos o setenta e_oito regia,

Com uma expectativa de vida de sessenta anos, ao
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passo gue, na Gavea, a renda mensal alocanca guase
quatro mil reais ao més, com uma expectativa de
vida de setenta e cinco anos. Ou seja, a renda €
sbsolutamente associada & qualidade de wvida, a
expectativa de vida - ndo € nenhuma novidade para
nog, evidentemente -, © gue Ltorna a gquestioc do
direito & vida e do direito a saude algo
extremamente dramatico.

Atnds & mals dramdticeo guando se gabe gue, 0o
campo da sadde, com a evolucde da cléncla, com a
evolucdo da tecnologia - para a nossa felicldade
-, muitas das patologias hoje sfo passivelis de um
gnfrentamento digno no que toca ac tratamento é é.
medicacio.

Da mesma Torma gque temos multo a comemorary o
que se refere & evolugdo da cléncia, a guestido
ainda se torna mais dramdtica ao saber gue, aoc se
defrontar com uma patologia grave, ou, ainda gue
nic se trate de um patologia grave, algo comum Do
campo da salde brasileira, uma simples diabeates -
comum  ne  que diz  respeito  aoc  volume de
estaristicas. ao volume de casos -, as pessoas s
deparam com o fato de Que a sua limitada
capacidade financeira a impedira de receber um

rravtamento ou a medicagdo correta.
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E nesse momento que o Estadn Lumpre o gey
papel determinahte: ¢ de atuar enm defesa da vida,
de oferecer a medicacio o de  oferecer um
Lratamento digne . E, 1amentave1mente = guer por
D2 questioc de falta ge plaﬁejamento, M muitos
TAB0s, quer DOor  uma politica mais das veras
aquivocadas e que toca & distribuicﬁo em relacio
|08 entes federados -, faltam TeCUrsos para ums
Area  ti3p vital, t3o decigiva Para a wvida de
gualguer brasileirop ou brasileira.

0 olhar que a Pefensoria tras ¢ o olhar dessa
rassoa carente, mas, &m absoluto, Sem
deslegitimar - miito pelo contrario -
reforcando a universalizagﬁa da Prestacfo degse
Servico, que & um dever do EBstado @ um direite
Que cabe a tados indistintamente Tooomo agui 4
foi L840 ressaltado -, indep&ndentement& da
GUuestdo social. lnsistimos nessa guestdo social
focada agqueles Jque, como apontei, ocupam as
grandes estatisticas da  excluséo social deste
Pais, porgue ali 221480 pessoas dU€ 1o mais dag
VeZes, até mesmo pela falta de cultura, tém
dificuldade em buscar o local adequado para a
digspensacio e medicanentos due consgtam  dac

latag iciais. P magme ando  chegam  aog
}-anLf—ﬂh. C’ ¢
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locais onde, em tese, hd a dispensacio por falta
de planejamento esses medicamentos ndo estdo &
disposic8o naguele momentc e sfo muitas vezes
medicamentos vitais para a sobrevida, para a
recuperacic, para a cura de uma patologia ou para
o acompanhamento dessa patologila.

Ouero lembrar gque essa guestdo, gquer de
medicamentos da lista, gquer de medicamentos
excepcionais, €& a experiéneia que queriamos
trazer para o debate e para esta Audiéncia
Pablica.

Em S&8c Paulo, ha cerca de um ano -
iniciamos este trabalho exatamente em abril de
Z008 -, puma parcelra com a Secretdaria do Estado
da Sande - e aguli guero enaltecer o empenho da
Secretaria de Sadde do Estade em  buscar
conjuntamente  e5sa solucdo - temos hoie
realizade uma solugdo aﬂmi@igtrativa para  a
dispensa de medicamentos - insisto -, guer das
listas oficiais, quer tambén  dos chamados
medicanentos excepclonals.

De que forma esse procedimento oCorre? As
pessoas gue procuram a Defensoria Pablica -~ e
volto a insistir gue esse trabalho hoje alcancga,

por ora, exclusivamente a cidade de 3do Paulo -~
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Bao encaminhas a unm atendimente POr técnicos da
Secretaria de Saude, gue Se localiza Fisicamente

dentro Qo préprio prédio da Defensoria Piblica em

razdo degse convénio firmades.

Ezgeg atendimentos caom DS téonices Coorream
&8  tercas e quintas; niic ha fila para sgse
atendimento, ac pPesscas que hoje, na éaéfeira
Pela manhi, Rrocuraram a Defensoria Biblica de
S&o Paula J& poderdio, & partir de amanhd - ra.
feira - Submater a 28852 primeirc atendimento
administrative .

Neste momento, 8¢ 8e tratar de e
medicamento da lista oficial a gue, porventura,
N30 teve acesso  en razao das dificuldages de
togistica na distribmicéo, @ste paciente id
receberd a indicacio precisa de qual o local onde
aquele medicamento estsd A disposicaco para g
retirada, o ele & imediatamente encanintads, sem
qualguer burocracia, bara essa retirads .

Em relac8oc aos medicamentos tidos COmMO
EXcepeionalis . Inaugurado uin prmcedi&entw

adminigtrative no dmbito da pripria Secretaria, o



paciente serd submetide a uma analise, sara
submetido a uma avaliacldo de um medico da
Semcretaria: € confirmado o diagnostico por meio
da exibic8o 8os préprios exames; € confirmada a
patologia, o diagndstico e a combinacdo com a
madicacdo prescrita. Esta medicacdo, gstando
inecrita na ANVISAE - tratando-ge de uma medicacdo
oficial -, & entregue ao paciente em um periodo
médic de 30 a 40 dias. 08 casos excepclionals,
diante da gravidade da patolegia, s#o tratados,
tambdm, de forma excepclonal, com  wh pPrazo
bastante exiguo.

Essa experiéncia produziuv um resultado
bastante pogitivo, gue tem eﬁtusiasmado a todos
nés . Noe  tinhamos uma média -~  tinhames, na
nefensoria Piblica de S8c Paulo, uma unidade
especifica em mover agdes contra a Fazenda
piblica, municipal ou estadual -, na darea de
medicamentos, um volume de aproximadamente 150 a
180 acBes/més, exclusivamente na Cldade de BS&c
paulo. Hoje, este nimere ¢ de aproximadamente i5h
a 18 acGes. Ou seija, nos prﬂduziﬁss um esforgo
conjunto, qguer do Poder Execubivo, 'pozf meic da
Secretaria de Sadde, guer pela ﬁefensoria, Uar

rambém pela participacdo de diversos DArCeliros,
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acles referentes ao fornecimento de medicamentog
Teson, fundamentalmente; conseguindo atender an
paciente, gue € a razip de ser da Defensoria
Publica, que € a razie de ser - como Jj4 insisti -
4o préprie Estado;: ou seja, o paciante fof

atendide

i

recebey  yum Cratamento digno. 0
fundamerntgo do  Estado brasileirc de atender 3
dignidade da Pessoa humana feoi alcancado .

Essa experiéneis da capital ests sgendo,
neste momento, a Partir do més de maio, estendida
a toda Grande sio Paulo, onde hd wm grands bolsie
de pobreza, e também um grande volume de acdes. A
logigtica - algo que também nes sensibilizou vara

permitir eogge convénio - indica, AgOra, cue

unico local, Para facilitar ag Compras, para
facilitar a dispensacio. 0 fato & e o Estado
48BUME o gen papal determinante no  fornecimento
de medicamentos, ne respeito  ag direito do
paciente; gquestio Yue, para todos nds, & bastante
Tara e importante.

Nos  ndo  diminuimes 2  dmporténcia  da
juﬁiéializacéo. Ela pode zer decisiva, Nos

continuamos entrande COmas aclhes, porgue ainds
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nad conflites nos interesses defendidos gpela
Secretaria e nos interesses do paciente, gue @&
natural e sauddvel en uma Jdemocracia, pols os
conflitos existem e guem dd a palavra, em Gltima
instidncia, € o Poder Judiciario. E as questles
gue ndo s30 resolvidas pela wvia administrativa
a&0 levadas ao Judicidrio. Entdo, ndo gqueremos,
com a busca de uma solucfo alternativa, diminuir
a imporcincia da judicializacio.

Na Defensoria Piblica paulista - e tenho
certeza  de gue esta € uma realidade das
defensorias publicas brasileiras -, nds gueremos
buscar solucdes alternativas de conflito por uma
aérie de motivos e, sem isso, diminuir a
prestacio da Justica neste Pais.

Entdc, agueles pacientes que nan alcangaram a
sclucdo  administrativa, gue ndo buscaram  a
solucic vigada, eles voltam a:Defensoria Publica
&, de acordo com a avaliagdo éﬂ caso, mostrando-
ge o pedide Juridicamente pqssivel, a agdon &
ajuizada, mas - como apontel -  num  volume
infinitamente menor.

Para encerrar, Presidente, nos cambén
deixaremos uma contribuiclo ao Supremo Tribunal

Federal, a recente publicacdo, a primeira
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publicacdo de ossa  Revista ga Escola da
Defensoria Piblica, a Defensoria Piblica de SEo
Paulo, gue & uma  entidade - agora, no més de
naic, completars trés anog - Muito recente. mlg
avaba da publicar, por meic da gua escola, sus
Primeira revista, e o Ltema & justamente 0 direito
& satde. com dois volumes, & uma obra organizada
pelo Professor - Jurista conhecidn - Ingo Sarler.

Nés 1& 2&tamos  farzendo = distribuicio nos
gabinetes dpg Ministros do Supremo  Tribunai
Federal, e estamog trabalhanden Para gue esta
ora, om poucos dias, 43 gsteia a dizposicido em
HOSS0 portal pars dominio de todos .

Muiteo obrigado.

O SR, MINISTRO GILMAR MENDES (PRESI&ENTE} -
Ouviremos agora o Presidente da Associacio
Nacional do Ministérip Piblico de Defesa da Savde
CAMDASE, Dr. Jairo Bisol, Promotor de Justica de
Ministérip Piblico do  Distrito Federal &
Territdrios.

O SR, JAIRO BI&SOL (PROMOTOR DE JUSTTICA Do
MINISTERTO PI}BLICQ By DISTRITO FEDERATL E
TERRITORIOS) - Excelentiggime Ministro-Presidente
do Supremo Tribunal Federal, pr. Professor Gilmar

Ferrelra Mendes, na Pessoa de guem cumprimentameos
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todas as autoridades agui presentes; senhoras e
senhores.

Compreender ideilas gue ndo compartilhamos,
Ministro-Presidente, que  ndo defendemos, é
pressuposto para ¢ exercicio de toda a atividade
deliberativa, Com a alegancia, com &
rransparéncia intelectual, como bem aponton O
noaso Ministre Adib Jatene, seda & atividade
deliberativa “Judicante, seja ela democrdtica.
Ora, wmas ¢ impossivel defender ideias gue nao
compraandenos .

E com ssse aforisma gue eu parto para dizer o©
quiio gratificante € tegtemunhaf, nessa audiéncis
publica, Senhor Pregidente, gque  a . complexa
osstrutura conceitual em gue estda concebido o 80U,
e gue constitui o nucleo de_ racionalidade do
sistema de sadde, esta sendo_ apropriada pelos
juristas. Mais gratificante ainda € que este
complexe de principios & diretfﬁzes gstruturantes
do sigtema piblico de saude, capazes de fomentar
a inclusdc ¢ a cidadania, estéd sendo objeto de
uma ampla e soélida  defesa, de uma defesa
convergente DO todos oS e agud se
manifestaram. Ndo menos gratificante ainda &

restamunhar gque participam desta convergancia,
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dant;e outrog setores, os mais diversos atores da
cena judicial . Refiro-me & Magistratura, Fs
Defensoria Piblica, & Advocacia da Unific, & Ordem
dos  Advogades do Brasil, as procuradorias de
Estadog e Municipios, ap Ministérig Piblico, aos
arandes doutrinadores, r'epresentantes da
academiags de Direito. Nog aixog principais e
constituem o Sisrema Unico de gatge - SUS, ndo
houve divergénecia Substancial, apenas  algumas
divergdnciag de foco, a maior parte decorrente da
Nnaturezs dispar dag funcfeg gue psges diversos
atores exercem no plano juridiCQHpIOC@SSUﬁla

A& discussio dan direito sanitarioc - estamns
testemunhando nessa  audiéneias - estd sendo
universalizads . E isgo fica evidente no momanto
S que 3 Suprema Corte, com o inequivoco sense de
oportunidade, Convoca a presente audidnoia .

Diante dessas observacses, Senhor Presidente,
a4  Ampasa, Associacdo Nacional do Ministério
Piblico de Defaesa da Savde, ndo poderia se furtar
e parabenivar Vossa Exceldncia Do essa
iniciariwvs histdrica gue, no sey desenrolar, ests
8% consolidando num marco.impﬂrtamte na luta em

defesa do Sistema unico de sands



Mas ¢ importante parabenizar, também, e en
nome de toda nagdo, esses grandss ganitaristas
gque conceberam tal arcabougo conceitual nos
desdobramentos histéricos de bl movimento
profundamente social e participativo: © movimento
da reforma sanitdria, e presentearam © Pais com
essa generosa politica inclusiva de saude e de
cidadania. E assim ¢ fizeram no tecido da palavra
democraticamente compartilhada, do regpeito a
diferenca, da vocagio ética e do compromisso
profundo com a nossa condigdo humana, gque &
fundamento ultimo de toda e gualguer politica
vocacionada para o justo, para tudo aguilo gue
possamos chamar de Justica,

¥ satdo a todos esses grandes brasileiros nas
pessoas de Nelson Rodrigues dos Santos, esse
brilhante pensador, incansével lutador, uma
referéncia para todos agueles gue defendem o
Sistema Unico de Satde, e de Sérgio Arouca, um
irone do sanitarismgo nacional, que 33 ndo se
encontra entre nos.

senhor Presidente, s8o fundamentais eventos
como este, onde o Estado brasileiro, atvavés do
zeu Poder Judicldario, sua Suprema Corte, se abre

para ouvir a sociedade o ouvir dela o projeto de
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satde  gue foi consolidado na ge Conferéncia

Nacional, obijeto de emenda popular, com milhares
dle assinaturas, e positivado normativamente no
texto constitucional , e, posteriormente,
desdobrado erm importante legislacio
infraccnstitucional, dentre as quais cito as Leis
Orgénicas da sadde 8.080/90 & 8.142/90. Digo isto
Para gque ndo percamos de vista uma verdade
Pundamental: o SU8 & criacie permansnte  da
cidadania brasileira, com forte participacic da
soeciedade civil'organizada,

(uando o Supremo. Tribunal Federal indaga &
socledade  sobre o 508,  abrinde um nove e
importante capitulo nessa luta histdrica,
centenas de organizactes sociais, todas
profundamente representativas e rom importante
trajetdria nessa lutas, apresentam-se & Suprema
Corte, Hdunto com os atores de diversos Srgios
guvernamentals comprometidos com o SUS e com a
sua  histdria, para dizer qual € o 8US que
concebenos, gual o Sus que queremos, gue rumos
devemos escolher para conduzir o gug para  um
future mais inclusor, mais fomentador de

cidadania e mais realizador de savide publica,
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Sohbretudo, testemunbamos, nas falas até agui
pronunciadas nesse ato publice, desde o primeiro
dia, wra premissa que 1ird nortear a nossa
intervencdc, Senhor Presidente, £ gque, a essa
altura da audiéncia convoéada joleln Vossa
Exceléncia, j4 ndc pode mais ser legitimamente
afastada do centro de nossas reflexdes.

Gs problemas cruciais do Sistema Unico de

Satde, inclusive o8  gue impactam gobre a
universalidade do sistema - tema gque nes coube
tratar -, 180 g3c de ordem gerencial, ndo sio

redutivels aos temas da assisténcia farmacdutica
e da alta complexidade. S840 de ordem estrutural.
Ciro alguns $4 tratados nessa audiéncia, e o0s
alenco porgus estou agui falando no terceiro dia
do seu desenvelvimento,

Temas tratados:

Primeiro: O 808 @, desde & origen,
conscientemente subfinanciado @elo poder publico
e, asgim, mantido por  sucessivas declisdes
politicas ﬁé gOVeIrno.

Como se fazer um sistema abrangente universal
de saude com parcos durentos e trinta, duzentes e

guarenta ddélares per capita ano?
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Segqundo: o sug estad sendo construido em ciga
de um modelo ge ofertas oriundas do complexn
industrial de grupos Corporativos a dos planos
privados de sande, € ndo dag demandasg da
Populacio. pe modo que, antes de r@f&reneiarwae
UM pactn  do Estado com g saciedade, evidencia
uma subordinacas dag decisBes politicas
fundamentais a0y interesses de setoreg Produtivos
Privados e COrPOrativos na dres da satde.

Terceiro: ¢ U8 estd sendo construide com
énfase numa légica assistencialista, Subvertende
Suas  diretrizeg e principios comstituciomais,
especialmente o da integralidade

duarto: Por faltra de investimente em
“ontrole, o gye 2s5td  sendo alvo, em muitos
Getores, de  fraudes €  desviog de rsCursos
piblicos decorrenteg do apagament o deliberado da
linha limitrofe entre o interesge piblico & 4
intersgse privadeo, induzinde & uma relacio
promiscua entre ambos. ¥ a falta de transparénoia
due atinge o sistemy .

Quinto: a indistria das Portarias, Promovendes
wn verdadeiro Cipoal de atog normativos, dande a
falsa impressio que normas admiﬁistxativaaf

substituinde a préapria realidade, caracterizam,
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por si, a efetividade de politicas publicas. E,
de outro lade, acaba supriminde a atuagdo
legitima e inafastédvel do Poder Legislativo.

Sexto - A parte publica do sistema esta sendo
ameacada por um desmanche racional e deliberado,
pela precarizacdo radical das relagiiss de
rrabalho, das carreiras publicas, pela supressao
progressiva  dog concursos publicos, pelas dupla
militdncia, onde representantes dos interesses
privados s#o agraciados, em algumas gestdes, com
funcdes diretivas, gerencialis e acabam
rrabalhando pela inviabilidade & pela degtrulgdc
4o sistema. Como pode um gervente, um dirvetor de
um subsistema, ou de alguma =sspecialidade médica
rrabalhar no turne da manphd no SUS, realizando a
saide piblica e, a tarde, na sua empresa privada,
que dela depende para sua sobrevivéncia e lucro.
ora, depende do ndo-funcionamento do BSUS.

7¢ - ponto que eu elenco dentro de temas G4
rratados, & levantados nesta Aaudiéneia, gue
demonstram gue nio se tratam de suesties
pontuais, mas, sim, de guestdes estruturals que
devem ser atacadas em defesa do Sistema Unico de
savde. A gestio do sistema esta sendo obieto de

privatizacdes e terceirizactes frontalmentea
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Gfénsivas a Constituicie Federal, atropelando,
inclusive, o dominio estatal dos atog de gestrio
de politicas publicas,

Grifo egge argumento, da privatizagéa, ao
final desta lista exemplificativa, Pars
demonstrar dois aspe&tas gque considerc
absolutamente rélevantes:

Primeiro: a tensdo entre p interesse piblico
& privado, manifesta na luta diutuyrna incansdvel
Para  se consolidar uma  polivica puiblica de
inclusio social num mundo regido, comandado pelo
hercado. Parsce-pe esse o maior desafio do
Siatema.ﬁniag de Satde.

Segundo: A privatizacdo e & terceirirzacio do
sistema, ameacag Lermanentes nas diferentes
esxferas de governo, & a expressdo maxima da
concretizacdo de um SUB cada vesz mais distante de
sua  base normativa, cadas VRZ menos capaz de
efetivar seus principics e diretrizes fundanteﬁ,
dentre eles, o principio da universalidade.

Em Qutrasg palavras, Senhor Presidente,
insinua-ze um profunds abismo entre o gug
desenhado no planc normative, no mungdo dever/ser,
€ o SUS gue vem sendo construido, ane ards AT,

nas politicas dog governos que se sucederam a
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promulgacdo da Constituigdo de 1588. A chamada
“Constituicdo Cidadd”. Correta essa premissa. 0
arcabouco normative gue compde o SUS, e gue estad
positivado no texto constitucional, vem sendo
violado com intengidads diuturna, fato gue aponta
para um importante desafio, uma importante tareia
desta Corte Constitucicnal.

Orva, cquais sfc os impactes da privatizaclo e
da rtercelrizacd3o sohre o principic retorno da
universalidade do sistema - tema gue Cemos que
tratar? Para responder a essa questdo € preciso,
antes de mails nada, cantrapox.duas idéias: de um
lado, um sistema publico, racional, incluscr de

) _
satde, fundado na dignidade da pessoa humana, de
outre, um sistema estatal de sadde inspirado,
cada vez mals, num modelo de compras @
contratacies no mercado de béns & servicos de
saude privado ® exclusor, fundado na
irracionalidade lmposta pela 1légica do lucro.

2 universalidade do 858U implica irrestrito
acesso de todos os cidaddos a um sistema publico,
racional & inclusor de sgadde. Ela ndo pode ser
confundida cém a mera insercéo_ou permanéncia de

algum  segmento da  populacic no  mercado,
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irrvacionail 2 exclusor, de consumos de heng @
82rvicos de sadde.

O Estado nio & € nem pode ser confundido com
O hiper Prestador privado de satde, nem o SUS
pode ser confundido com o mega plano de sande
para pobres, on traduzido na maior medicina de
Jrupo  gque g civilizacio ocidental J&  ousou
produzir, a légica sanitdrio & piblica e nac
privada. A saide ndo é e hem poderd ser tratada
COmMS  uma mercadoria; isto muitoe menos palo
préprio Estado brasileiro.

O ritular do direito & sadde & um cidadio e
nED um consumidor. o Ministério Piblico e o Poder
Judicidrio devem contribulr, no exarcicio dag
Suasg ftungdes, Para  construir  uma cidadania
Sanitdria e nac um consumismoe no mercado
Emergente, Avido PorY  lucros., v o mais fdceis e
Certos  guanto maior a4 promiscuidade entre O
piblico e o privado.

Em outras palavrag, guande aze fala em
umiversaliﬁada, Senhor Presidente, fala~zse eom
universalidade da cidadania e nip universalidade
do consumo. Fala-gse 2m universalidade da saude e

ndo em universalidade da mercadoria.



Ha uma dura constatagdoc gue ndo pode ser
gvitada, & culja desconsideracdo no horizonte das
reflexBes desta aAudiéneia pode comprometer,
signmificativamente, Q seu alcance: A
yassibiliﬁa&a de contribuicdo para o© SUS, essa
politica fantdstica da inclusfo social. E o fato
que nds, jﬁristas, aprendenos, desde os primelros
anos oz bancos escolares: duas ordens nio podem
coexistir no mesmo lugar € 1o Mesme Lempo, pois
uma € desordem em relagdo a outra~

Pois o @ SUE, enquanto sistema publico,
racional e inclusor de sadde, fundade na
dignidade da pessoa humana, _é uma desordem  am
relacBc ao sistema de gatde terceirizado, privado
e excliusor, fundade na irracionalidade do mercado
de bens e sgervicos de salde, éinda que de forma
dissimulada, como testemunhamos nos hospitais
rereeirizados sem emergbnoia médica, gue vivem de
um sistema de referenciamento dos procedimantos
mais lucrativos, com duas portas de entrada gue
promoven uma vergonhosa e corrupta discriminacao,
sd para citar um exemplo gue tanto se multiplica
na realidade atual,

E por gue um sistema tem qgue

ser necessariamente piblico? Por varios motivos:
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1. Porque gsomante um sistema
Dublico e universal pode enfrentar ¢ desafio de
efetivar, em béneficia de toda a Populacio, ag
detarminantea @ condicionantes da sadde
preconizadas no art, 2=, § 3%, da Lei ne B.080:
alimentacso, moradia, saneamento bésiceo, meip
ambientes 2L, e farzer isso com peliticas sociaig,
piblicas o 2condmicag, COmMo  praconizade pela
Carta Magna no sen art. 196;
2. Porgue um sistema piblico fax

gatde publica, segundo estratégias

&pid@mielégicas, ou seifa, definidag palag

i nercado, pela Necessidade de Perseguir lucro.

3. Porgue  asgume O dever de

fazer satde piblica ali onde ndo h4 gqualeguer

4. Porgue g efetividade o
siztema depands da atividade regulatdria,
invidvel num modelo centrado na légica do lucro e
na relagio promiscus entre ¢ interesse piblice e
¢ privado,

Do ponto de visra de sua base
juridicoﬁlegal, parece-nos qua o Slstema ests bem

desenhadn, Carecendo, no entanto, de algumas
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acBes legislativas urgentes, especialmente a
regulamentacio da FEmenda Constitucional n® 29,
para minimizar o impacto <o subfiﬁanciaméntm e &
elaboracdoe de uma lei de responsabilidade
sanitdria para garantir a melhor aplicacdc e mais
transparéncia de aplicac3o dos recursos publicos.

Mas também hid problemas no
SUS com sua base normativa, gue comecam ali onde
rermineg a atividade legislativa. Refiro-ms a um
grave fendmeno do subproduto da deslegalizagdo do
direito, que ¢é o fenbmeno das portarias que
inovam em jurisdicidade. Preceitos normativos ndo
mais oriundos do exercicic da competéncia
legislativa, mas, sim, da competéncia
administraciva. Esse fenﬁmene alecurnhado pox
alguns de ‘“portariofilia” tende a confundir a
realizacdo da politica pidblica com a elaboracdo
de atos normativoes.

As pactuagbes da satdse ndo
eximem og gestores do dever de, nos limites das
pogsibilidades instrumentais dos governos que
participam -~ isso & Sbvio -, garantir efetividade
e gualidades imediatas as poliﬁic&s pablicas. Se
assim ndo o fosse, poderiam traduzir-se em

instrumentos de retardamento da implantagio

B ﬂﬁmﬂﬂmm&me%ﬁm&&m%ﬁmﬂﬁﬁﬂ ™
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dessas pPoliticag dque compdem, eom tltima andlige,

O PrdnTrio sistema,

Portanto, tirante a inflacin

base normativa, tante ne plano constitucional
TOMS infracanstitucicnal.

A terceirs ordem de Droblemas
normativos - abjetm desta Audidncia Publica -
gitua-ge no plano jurisﬂicienal. A natureza do
direito a satds & coletiva: a tutela gque vem hoie
sendo assegurada, infelizmente, €  apenag a
individual .

Talvez fossze importante faver
um levantamento de todas as aces Civis publicas
- 14 vou encaminhando e ENCarramento -
interpostas pelo Ministério Piblico, onge ne
busca a tutrelg do direiteo & satde na sua dimensio
coletiva, tendo POr objeto fatores estruturantes
g Sistema Uniecao de Satde, tal Come a devolucio
dos recursoes, por exemplo, desviadag do funds de
saude para a tonstoucdo da  terceirs ponte  gde

Brasilia, a “Ponte dos Remédiogy, privatizaces e
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terceirizacbes, nas mais diveisas unidades da
Federacdo, ofendendo as diretrizes = 05
principios do sistema. Essas acbes receben gquase
gque invariavelmente, Senhor Presidente, tutels
cautelar posteriormente derrubada em deciséo
monocratica pelas Cortes recursails. Essa € a
realidade do Brasil.

Tal levantamento das agfes civis
piblicas possivelmente nos conduzira 2 seguinte
constatac8o: de um 1adof a imensa maioria de
acBes civis piblicas manejada pelos Fromotores e
pelos Procuradores de Justiga :ecebe liminar na
primeira instdncia; de outro, stas mesmas agdes
perdem a tutela cautelar em segunda instdncia, em
grau racursal; estendendo-se, entio, o
contraditdério por anos, muitas vezes conduzindo a
perda do objeto da aclc ou o proprio sentido
instrumental de prové-lo.

Senhor Presidente, £ d& ge
perguntar  porgue, qual o© motivo, aal  ©
fundamento, gqual & explicacio desse fendmeno.
Afinal, 2gse tipo de tutela da direitco
coletivamente considerado € jﬁgtament@ a rtutela

patruturante do sistems.
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A turela individuaiizad&, par
sua verz, CATTega o Dotencial ﬁasestrutuzante. De
toda gsorte - que figue bem clare -, o Ministérie
Publico @ie atua na defesa da saude, a Ampassa,
Considera indispensdve] 2 inafastivel 8 tutels
indivigual dos direitos, e inaceitivel também
qualouesr ofensa ag Prerrogativas da Magistratura,
peis reside ai um dog fundamentog uleimog &
democracia .

E, encaminhando-me 3 conclusde,  Senhor
Presidente, é impossivel, a nossc  ver, fazer
prevalecer a .efetividade do direito aa savde
coletivamente considerado, COm a  supressao o
direitco individual = das competénciag
jurisdicianais Que lhe d3o garantia.

Para encerrar, fazendo slouma reflexsn
Propositviva, saliento que a AMPASA nasce NG sSeio
da luta do processo de tonstrucdo do gus & wam
participando, fazendo uma articulacic mais ampla
que denominamos rede de direito sanitdrio, onde
Ze busea exataments aprofundar o estudo sobre a
saude como um direito de cidadania e ge buseca,
também, a mobilizacdo em torno da defess dp 505 .

Mas  eu ousaria encerrar minhasg palavrag

Propondo a este egrégio Tribunal Que inaugure, g



partir deste debate gue a prépria Corte tomou
iniciativa de busca da efetivacBo do direito &
saude, ym movimento de aproximacio, Senhor
prasidente, dos diversos Poderes, porgue «s8gas
guesties estruturais do gistema ~ €& mesms a
questdp velativa ao foco maior, gque & a da
assisténeia farmacdutica e da alta complexidade
da judicializacio desses setores - Nao irdo ser
resolvidas em um dnico Poder. B preciso abrir um
didloge mais amplo, mails intensc entre O
Evecutivo, Legislative e Judicidrio. E preciso
que se aproxime desse didlogo setores como O
Ministéric da Saude, Conselho Nacional de Saude,
CONAS, CONASENS, setores da edﬁcacée, enfim, & se
busgue também, urgentemente, a regulamentacio da
Emenda Constitucional n® 29, aportande mais
YRoUrso para O sistema, sem O éual ndc & pogsivel
se garantir um sisrema universal da saudde. Mulito
obrigado.

O SR, MINISTRO GILMAR MEN}}ES {(PRESIDENTE} -
ouviremos agora ¢ Dr. Paulo Ziulkoskil, Presidente
da Confederacio Nacional dos Municipios.

O SH. PAULLC ZIULKOSKE. {PRESIDENTE DA
CONFEDERACAO WNACIONAL DOS MONIcIprog) - Muito

hom-dia, Senhoras e Senhores. A nossa saundacidy
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Supreamo Tribunal, Ministcro Gilmar Mendes;
faudamos og demais companheiros de spresentacido o

autoridades agqul presenteg.

§o Nos vamos trazer um POUCO, nesse breve eSpaco

ﬁ; gue nog & concedido, do Sutro lado do gug tambhém,
8 parts 4da prevencio, gque & feita maig relos

Municipiog . Querenos agradecer o registrar essce

D também possam Ser ouvidos, 44 QuUe Somos o8 primos

amwit

pobres dga Federacdo na implantacsp do préprio gug

SO bt

ne Brasil.

Entio, nds VAMOS fazrer & fTorma de
Cranzparéneias e vou procurar ser rapido, porgue
280 tantos U8 assuntos, para observar o tempo gue
nos & conceadidn . Entin, iniciaremos
ime&iatamante; 840 cuestdes que todos conhecem,
apenas deixar agui registrado Q¢ que diz a nossa
Constituicide: o direito de prestacio € material
fdo Estado.

Judicializacdo da saude. Nég fizemos algumas
pesguisag iniciaig, agora, em  funcdc desse
debate, onde ndg pudemns wver igsg que asta
transcrico, aqgui., nessa transparéncia. Nos

rFequencs Municipios gue analisamos, inicialmente
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o gue se gastou em duzentos e dols Municipios e
quanto foi 86 em remédios, medicamentos, que ndo
¢ competéneia municipal, que € uma definicéo.
ainda quanto & Jjudicializacdo, © excesso de
demandas udicials na drea da salde decorre de um
desconhecimento técnico, A nNeOsso ver, a respeito
das competéncias do Municipio e também pela
proximidade deste para com & populagdo.

i vem a divisio de competéncias, onde nés
podemos ver gue a atenclo basica, competéncia
municipal, considerada como o cerne do BUS, € a
porta principal de acesso a populagdo a agdo de
servicos de saude publica, cémc o programa o
satde da familia, agentes comunitdrios, farmacia
basica, imunizaqﬁﬁ; vigiléncia. OQuviu-~ss falar
muito agui, ateé agora, na media e alta
complexidads; essa part&,. agui, nos entendemos
fundamental, pouco abordada nesse evento. Bu acho
cue izso & importante deixar agul registrado.

Estou cuerendo colocar mals a parte do
financiamento, porque 1880 para nos € multo
importante.

Divisdo de competéncias. Nés temos ¢inco mil
qﬁiﬁhentas e sessenta e trds Municipios. 08 gus

rém atencdo basica, trés mil novecentos e trinta,
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70,6%; média alta complexidade, mi] Seiscentos e
trinta e trés, 29%; aderiram ao pacto até agoras
Z2.850% . Portanto, 70,6% dog Municinips
bragileirog s8o responsiveis apenas por acles e
servicos de atencin basica; 29% Por me&dia a alta
complexidads .

Al ge estabelece todo um conflito nessa drea
de finangiamento, Que € o direito fundamental A
sadde; ag normas complexag, COMO agui 44 foram
Colovadas Dor todos que me antecederam;
judicializacéo, que comeca e egti sendo discurids
agora; competéncia, duzentos. E af e gera tndo
esse conflitn federative que ndo € abordado na
Hossa avaliacdo da forma que deveria ser.

& Carta Constitucional brasileira define
Claramente due o5 Municipios sie aut@gcmasq

Cendrios de conflico. Confliton de
competéncia. A federacio possul uma gdrie de
conflito entre 08 governos da Unido, Estado o
Municipios.

O artigo 23 Permitam-me uzar umna expreassio
Torte, para nds & vergonhose, vinte anos depois,
saber que esse arcigo da Constituicio determina
gue lel complementar regule o regime comum  de

competéncia, Atd hoje nio existe sequer o inicio



desza discussio. Por qué? Por que guem detém o
dinheiro no Brasil nd8c tem Iinteresse, da
arrecadacdo nacional, em discutir essa questdo do
pacte. O pacto é a guestdo principal. Eu tenho
cuvido na imprensa gue a reforma tributdria € a
mie das reformas; que a reforma politica € a tia
das reformas, mas eu guero dizer gue a reforma da
federacio do pacto federativo é a avd, bisavd,
ratarave das reformas. Sem gue hala reforma,
efetive pacto federativo definide e cumnprido na
legislac8o, ndp adianta falar em nenhuma outra
asolucdo para o Nnosso Pais. B isto,
lamentavelmente, ¢ escamoteado. Quando se guer
colocar wna guestdo para baixo do tapete, fala-se
em  pacte federativeo, porgue ninguén entends
direito, eu também entendo um pouce sO, mas
ficamos tangenciando a verdade.

Os nimeros. 56 para que és senhores tenham
A idéia, porgue estamnos rratando de
fipnanciamento, o que ccorre no Brasil desde 20027
Os Municipios detém 15,9% de receita disponivel
e Brasil. A carga tz:ibuta’ria aumentou
exrracrdinariamente; no anoc _passa&o foram um
trilhiioc e cinguenta bilhBes, 38% do PIB. Nos,

permanentemente, estamos nessa situacdo. E aqul
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SU comego a falar L poucs politicaménteg porgue

ndo foi o Presidente Collor, Itamar, Fernando

da  maiaria do  Congresso Nacional, que tem
legislado dessa forma, criando contribuicies Jue
ndo afo partilhadas o mantendo, cada vexz maig, a
Unifo, apoderada da arrecadacdo nacional .

Divisdo do bolo, ainda. Agul  os senhores
podem ver - esta desdebrada, €1 nlo quero rerder
tempo nessa parte agui -, depois de todas ag
Cransferénciag, NEO 84 das disponiveis, mas
também ag transferénciaa para os Programas, s3o
vinculadase nés ficamog com 19,5% .

Becursos da Uniao destinades a saude deverse
ser distribuidos entre o Estado, DMistrito Federal
£ 08 Municipiosv.ﬁas Estados com oz Municipios .

A Emenda Constitucional 29 obietivou garantir
FeCursoes para a sande . Estabelscey rercentuaig
minimos de aplicacio Sreamentaria. w agui - no
momento,  eu  permito usSar uma expressio forte
também -~ houve um - acovardamento  do Congreszo
MNacional, porgue teve -~ vamos dizer aszim - =a
grandeza de diger que o Municipic tem de gastar

18%, o Bstados, 122 e g Unidio, como o multo
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pobre, ficou para 2004. Tem uma lel complementar
dizendo gual a sua parte, porgue ela detinha
DOUCH Yecurso, no sentido figurado agui
colocando. Ent8o, lamentavelmente o que estd noes
ocorrendo até agora. Né&o houve essa
regulamentagio.

Regulamentacio da Emenda 29. Agui, para o0s
senhoras Cerem uma idéia,. em 2000, os Municipios
gastavam um percentual de 21%; os Estados, 18,5%
e a Unific, 59%. Olhe, depois de cinco anos sé: a
Unidc caiu para 49%, nds pulamos de 21% para 27%
e pg Bstades, de 21% para 22%. |

A Unidc ndc complementa 29%. Agui nds
passamos a falar ¢ seguinte -~ vé-gse multo ©
cumprimento da lel, e eu estou falando perante a
alra Corte da Nacdo brasileira, gque & o
cumprimento de lei-: Pars os Municiplos € um tipo
de atuac8o, para o Estado e a Unido €& outra
conduta, por qué? Porgque esses numeros aguil
mostram multo bam, Houve um PiB neve no Brasil.
Tado mundo sabe. E oo gue diz a Emenda 297 De 2004
para cé, se ndo houvesse a regulamentagéo? Due g
aplicaria o wvalor do ano anterigr com a correcdo
nominal do PIB. Se houve um novo PIB, a Unido

teria que obedecer aoc Pib, e nido aplicou, nao
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.pagau. £ O nosso gentido & ©858e: desvion esse
valor da satdde. E nge houve ninguém, tribunaig,
ninguém da contas, ningudm cbrigande a Unido »
Cumprir isse que  estava na lei . Entéo, houve
descumprimento de lei. A lei tem de ger cunprida
por todos, igualm@nte, ndo s pelo negqueno.,

Aqui olha-se 8 Estados, AQUra, egses 230
dados de 2007, ainda faltam sete, e formos pegar
¢ FINBRA, aonde  estdo ac contas realmente
lancadas do Brasil, nic & o que  informa uma
S8Cretaria de Esrado QU U8 governos estaduais .
Olhem o= senhoreg 5 discrepéncia. Agqui, eles nio
aplicam a emenda constitucional . Entdo, quantao
deixon de entrar dinheiras Tém Estados que ndo
Cumprem e digem que  ndo  podem CUmpriy, O
Municipia gque nio cumpre, as contas S&3o0
rejeitadag . Quando os governadores nin cumpreamn,
a8 oontas gdo aprovadas. Teso & que se lamenta no
Brasil. B o= MUmeros estio agui - eu nic estouy
inventando SESRE NUMeros -, sie dados oficiais do
Tesoure Nacional. No ultimo ano, dezesseis
Estados deixaran de cumprir. Olha o rrejuizo para
o financiamento da gande .

Hoventa e oito Por cento dos Municipios estdo

o~

gaztando og 15%. Nés estamos cumprindo. POor gudy
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Porgque 14 na ponta nds somos  muito  mais
fiscalizados, outros sdo muite poderosos. HNés
somos oS primos pobreg, ©8 peguenos; entdo nos
estamose gastando esse wvalor. ©Olha guante nds
gastamos: Mesmo tratandco-se de unidades federadas
que mencs arrecadam, o5 Municipios investem em
satde, em média, 30% a mais do minimo determinado
pela emenda constitucional, portanto, o
subfinanciamento da sande tem gue ser creditado a
Unifie e acs Fstados, = nfo aos Municipios. Team
gue fazer justica. Os Municipios estdo cumprinds
a sua parte muito acima do determinado pela lel;
guem ndo cumpre sao os Estada$_e a Unido.

Fm 2006, o minimo era de dezessete bilhles, a
parte dos Municipios, somande toda arrecadacdo
municipal e aplicando 15%, nds gastamos vinte e
rtrés bilhdes. |

Bm 2005/2006, somados, ©8 Municipios bancaramm
a mais der hilhdes. s Municipiocs estio
sangrando, ndo tém mais como aplicar do sen
orcamento em dinhelro; os Municipios tém ampliado
a participacso nos financiamentos do BUSs, POYEn,
a distribuicic da receita fiscal deixa. ao

Municipio a parte menor do bolo.
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Apenas  para investimento da  sadde, por
exemplo, de acordo com informacses do FINBRA,
todo investimento realizado ne setor de saide,
desde 2002, em média, a Unize contribuiu com 5%,
Vejam og dadog:.BS,S%* Q8 Municipios com 73% ) ng
Estados conm 0.7% em investimentnp de sadde, o
total dos Municipios, duanto investiramy Setenta
€ Lrés por cento, sendo o Prime  pobre da
federacio; investimentos com  recursosg priprios,
nic sio transferidos .

Em consequéncia, & possivel afirmar, a Unido
£ 08 Estados nde  cumprem g emenda; 98% deosg
Municipies Cumpren ., Portanto, a rﬁguiam@ntagéo
Lornou-se  uma luta desigual, POrque  interessa
apenas  aos Municipios que  esperam um afetivo
aporte de recursos para poder melhorar a satde no
Brasil. Essa & g dura realidade.

O Congresso Nacional nao vota, Ui tos
parlamentares gse submetem, go longo dog AN0E,
aguelag famosas emendasg parlamentares, onde nio
votam & tegislacio, depois ocorre a Opearacio
Sanguessuga, o Judicidrio com aches, e nds, com
“sse Brasil, vivendeo dessa forma Por que ndc ha
seriedade nessa discussio; POr que a maioria do

Congresso Hacional Ao CumpTa ) dever



constitucional? O artige 77 das Disposigles
Censtitucionaisz Transitérias prevé essa | lel
complementar. E ndc ¢ cumprida. Néo € cumprida
pelos Estados e pela Unido, mas o©s Municipios
estio cumprinde. Agora, hd md gestic em muitos
Municipios? Admito que haja também, ninguém vai
dizer que ndo, € gestor gue nio egtd cumprindo
rem que ser penalizado.

0 subfinanciamento dos programas e acdes sdo
-~ eu ndc tenho mais tempeo, agul, o tempo ja esta
em guase quatro wminutos - os valores do
incentive. A legislaglo vigente estabelece que a
responsabilidade € tripartite.

0 Programa Satdde da Familia. Temos trinta mil
equipes no Brasil. A Unido remete para 08
Municipios cinco mil e guatrocentos reals para
médico, enfermeiro e auxiliar de enfermagem. Hog
gastamos de vinte e trés a quarenta e trég mil
reais por eguipe. E bhom o ‘Programa Savde da
Familia? . Mas como nos vamos continuar
colocando, ée 56 aqui nds estamos gastando oito
bilhSes o gquatrocentos mil reais a mais? Como nos
vamos universalizar, melhorar & mortalidade

infantil & tudo mais, se o dinheiro nio chega e ©

financiamento nido vem?
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Por regigo, a grande maioria das  acbes
estratégicas de servigosg, Programas de gaude, ag
BEUS  incentivos financeirog g80 caloulados  com
base na Populacdo do Municipi@. Nem o Ministérie
da  Satde nem o governo federal nao cumprem,
porgque é aoutra realidade, & dinheiro desviado da
sande que ndo chega. Nie cunpren e estico AUl oz
valores,

Depreciacic dos valores. por regilo, &
depreciacio equivale a 273 do periodo. Cria um
programa e, aepois,. ndo corrige o Programa, & o
Municipio tem que ficar 13 na ponta dando, pPorgue
ele oriou, implantou o sistema. Como ele pode ter
8 so0lucdc? Eu nao velio ninguémn discutir isso I
Brasil. py veio discutir maisg reﬁédig, & ¢ que
interessga, talvez, aos governos dos Estados e &
pPripria Unizo. Eu acho cque o Ministérioe Publico
deveria olhar mais essa questdo  tambdém  da
aplicaciio da lei bara todos, porgue guando ge
fala em Minigtério Piblico, 134 no Municipico,
dizem assim: ey estou fazendo a minha parte agui:
al guando chega para o Qutro: bhom, isszo nio &
comigo, & outra area do Ministéric Pablico quie
tam  de denunciar, Mas Por  gue ndo se toma

providéncia nisse? Alguem tem de responder .
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0s avancos do SUS, a municipalizagdo, o©
fortalecimento do comando Unico, a proximidade do
gestor municipal pars a comunidade, envolvimento
da participac8o da atividade da sociedade.

Entio, essas sdo as guestdes (que se coloca; €
veja bem, guando vincularam recurse com a saude,
na Fmenda 29, ndo perguntaram pars o Municipio ou
Eatade de onde iriam Tirar recurseo para Ccumprir o
limite minimo. &Agora, agui em Brasilia, o gue
acompanho, no Congresso, 0T QR deputados
discutindo? Vamos buscar uma fonte, criar outra
contribuicdo para Ffinanciar a parte da saude,
Afinal, ela é muiito pobre, tem sesgenta por cento
da arrecadacio naclional, sé._ Entdo temos gue
griar outro tributo para finénciax‘ a parte da
Unido, sendo ndc tem como criar, ou entdo fazer
como fizeram com a CPMF, que foi desviada. Quando
foi criadas - estd agui um dos autores da proposta
- ela era importante, s6 que substituiram: era
para ser agregado ao que tinha de investimento do
orcamento piblico mais a CPMF. Substituiram o gue
rinha do orcamento pela CPMF. Uma vergouba
nacional! © mesmo percentual do PIB, gue era
1,8%, continuou sendo 1,.8%, & a Unifo aplicou em

sande. Entdo, essas coisas estio entravando multo
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O andamento desse importante prégrama, Jque £
5Us.

Por isso estamos trazenda agui - vou enCerrar
BPOY  causa  do horarioc - algumasg Bugestfag
Desculpem-me z forma como estamos colocande agui,
¢ uma forma miito de quem vive no Municipio,
Mesmo .,

Esperamos que o Supremo, ao apreciar essa
Froposta ne 4, 3 Sumula vinculante, que olhe com
miito  carinho e58a  questio do financiamenﬁe,
pPCrgue sendioc og Municipios 8eYE0, mais ums var
colocados em igualdade com =a Unifio/Estado, e nés
28LamMos, como estamocs 14 np ponta, € gue vamog
responder por igso. 0 cidadio egta L&, ningudm
duer saber; ninguém conthece direiteo o governador,
nem  secretdrio, nem ministrs nem presidente;

conhece o prefeito, conhece o Muriicipio, que & ¢

gestor  local., Precisamosg, sim, qualificar a
gestdo dos Municipios, tém muitos  erros, e

malhorar, Agora, se nio for atacada a parte do
financiamento e a definiciic desszas questies,
acredito que nds teremos um entrave muito grande.

Por isso queremos agradecer, Ministrea, essa
oportunidade, e nos colovar a disposicido rara a

sequéncia dos debates



Muito obrigado.

£ SR, MINISTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE!] -~
ouviremos agora & Dra, Ana Beatriz Pinto de
Almeida Vasconcellos, Coordenadora ~Geral da
rolivica de 2limentos e Nutricio do Departamento
de Atenclo Bésica do Ministério da Saude.

A SRA . ANA BEATRIZ PINTO DE ALMETDA
VASCONCELLGS  ({COORDENADORA-GERAL DA pOLITICA DE
ALIMENTOS E NG’I‘RIC?&O DO DEPARTAMENTO DE ATENCAC
BASICA DO MINISTERIO DA SAUDE) -~ Bom-dia a todos
os presentes. Cumprimento .o Ministro Gillmar
Mendes, o0s expositores e o pidblico presente.
antes de iniciar minha fala, eu gostaria de
declarar a total isencdo de conflitos de gualguer
tipo e natureza gue se possa  contrapor  ao
interesse primordial do meu exercicic, SO
Coordenadora da Politica de Nutrigdo do
Ministério da S5atde, qgue ndo seja a garantia do
acesso 4 saude, ao reforco & cidadania e a
democratlizacdo do BUS.

Vou compor minha apresentacdic da seguinte
Eorma: rratar ao CAmpo da regulacdo As
alimentacdo o nutricio do Sistéma Unico de Satde,
sbordandn, primeiro, a peolirica nacional de

alimentacio e nutric8c, as normas de alimentos
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existentes no Pais, as  boas Praticas ga
Prescricio no CAmMpPO da mutricdo clinica,

relacionande €88¢  conjunto regulatdric  com o

Minigtéria da Satide.

A Politiea Nacional de Alimentacio e Mutricio
{PHAN} completa der ancs  em 2009 e Dermansce
atual  com relacdo aos S8US  compromissos com a
sociedades e og principios Organizativos do Estado
brasileiro e do 3yusg,

Com  egsa ﬁoliticar © Bstade Dbrasileirs
reafirma ue alimentacéa e nutricio BHO
reguisitos bésiccs da Promocios o protecdo  ds
saide o rossibilitam g5 afirmacio do potencial
Dleno de desenvolvimento humano, com qualidade de
vida e cidadania.

Representa, ainda, o compromigsso do Sug com a
erradicacio da fome, com & reducio da
d@snutricéo, das deficiéncias nutricionais e com
a promacio da alimentacso saudavel para todos os
brasileiros .

Integra a Politiecs Nacional de Savde, masg
tambdm se insere no Campo da seguranca alimentar
® nmutricional do Pais. As acBes desenvolvidas

pelo  SUS  np campo da alimentacio e mutricdo
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orientam-se pela articulacso de cinco diretrizes
fundamentais.

A primeira delas se refez:e ao estimulo das
aches i.rxtersat:ariais, para garantia da seguranga
alimentar e nutricionmal. Essa diretriz procura
enfatvizar o entendimentoc da aliméntaﬁ;ém COmo
determinante da saude, conforme define a Lel
Orgénica do SUS e, portante, a sua ralacgdo
intersetorial na consecucdc do  obietivo de
propiciar a seguranca alimentar e nutricional das
pessoas e do Pais.

2 segunda delas diz respeitc & garantia da
gualidade de alimentos e dos servicos  da
alimentaci3o e nutrigdo. Esse campo busca o©
redirecionamento e o fortalecimento das ag¢les de
vigilénecia sanitdria de alimentos, acbes estas
gque sdc instrumento basico para a preservacac do
valor nutricional e da qualidade dos alimentos,
protegendo a satde da popuiac.éio na easfers da
circulacdo do consume de alimentos. Esse & o
ponto  principal. Assim, a arualizacdo dessas
legislagdes, de normas téc:nicas relacionadas &
prevencio de agravos a saude, _bem como as acleas

de descentralizacico desse controle sanitédrioc de
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alimentog, brecisam Ser pmtencializ&das,
Rromovidag o Jarantidas .

A Cerceirs diretriz diz respeito ao
monitoramento da situacdo alimentar o nutricional
da populacio, Jue permite ae SUS  realizar o
diagndstico bermanentre descritive e anaiiticn dos
problemas mitricionais e seus det&rminantes,
Caracterizando Areas eograficas de maior risco,
segmentos sociaisg @ grupos vulnerdveis
biaiogicamentﬁ,

Assim, a diretris referente ac monitoramento
encontra, no sistems de vigilancia alimentar e
nutricional implantad& Ha rede bidsica ds saude -
% rede bisica vpera esse sistems . & avaliacio
das tendéncias evolutivas on cendicionadas  as
intarvenqﬁes Jerais  ou . especificas sobre g
mitricio das PesSsoas. Ent3o, esse & um ponto daig
agies de manitofamemto, que  envolvem também
grandes pesquisas nacionais, realizadasg relo
Ministérioc da Saude nesse ano.

A segulr, asg actes voltadas & promooio dag
praticas alimentares: a promocdo da alimentacio
Baudavel no ciclo da  vida, Essas acles sin
componentes indissoridveis da promocis da Salide,

cuia énfage principal & dada & socializacio do



G

conhecimente sobre alimentos € o proeocesso da
alimentacio, bem como a prevencdo dos problemsas
nutricionais.

Inclui-se, agqul, o acompanhamento 4o ProCcesso
de industrializacdo e comercializacao de
alimentos, apresentados muito freguentemente Como
solucdes teragpéuticas ou profildticas de
problemas nutricionais. Essa permanente ingercdo
de :n@ves. alimentos, com essa caracteristica de
serem apontados COm sclucdes, sxige 1
acompannaments de perto do Ministéric da Sande =
uma necessaria validagio desses processos.

Por fim, a prevengio @ controle dos
distirbios nutricionais das deencas associadas a
alimentacdo e nutyiclo. Essa diretriz redne todas
ag acbes contidas nas anteriores, uma vez Jue
exige medidas institucionais para fazer frente &0
mindmio mutriciconal que enfrentamos na populagdo
brasileira - desnutricdoc e infecgdio - e afeta &s
regifes  wmals  pobres deste Pais, criancas,
mulheres - enfim, pessoas bastante vulnerdvels a
pzgas patologias; assim também o grupo de
enfermidades corbfnicas nde transmissiveis que

estio presentes na populacdo adulta em geral .
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Essa sintese sobre ag diretrizes da PHAN

individualista 0o tocante 3 dRestdo nutricional
do Pais o arienta as politicae piblicas nessa
area. Assim, o Estado bragileirn compde a sua
dimensido da politica nacionai de alimentacido e
mutricdo.

A0 foecar, .a Partir de agora, O marcn

legislarive ge alimentos, o pPrimeiro registro que

8o medicamentog .

E  importante deixar registrade porgue,
principalmente nas  acdes judiciais, isso  se
contunde muito frequantemente.

O alimento recebe a seguinte definicio peln
Decreto-lei ne 584

L~ Alimenteo: toda substdncia on mistura de
substdncias, no estado sdlido, Iiquido, pasrosp
QU gqualguer outra forma adegquada, destinadas a
fornecer ao crganismo humano os elementos normais
& Bua formacdo, manulencdo e desenvolvimente.

¢ medicamento & definide por sutroe marco
Juridico, Lei pe 2.9%1, de 17 Qe dezembro de
1973

Art. 4* Para efeitp desta Lei, g&n adotados
o8 geguintes conceitos:
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¥ -~ Medicamento -~ produte Ffarmacéutico.
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade
profildtica, curativa, paliativa ou para fins de
diagnostico.

Creio que esse € um  importante elemento
norteador das acdes gue vém sende apresentadas.

Se smeguirmos a legislacdo de alimentos,
encontraremos algumas definicdes importantes e
nas guals se engquadra a maior parte dos alimentos
que sdo alves das acdes FJudicials. Fssas trés
categorias de alimentos freguentemente sdo a
matéria, o objeto dessas acdes:

Alimentos especialmente formulados oL
procesgados, vcom modificagles no contedde de

nutrientes, adeguados a dietas diferenciadas e ou
opcicnais, atendendo as necessidades de pessoas

am condicfes metabslicas @ Fizsicldgicas
pgpecificas.
Fgsa € a Portaria SVS/MS n® 29 - hoje

substituida pela Agéncia Nacional de Vigiléncia
Zanitdria ~, de 13 de janeliro de 1998.

As formulas infantis para lactentes,. que sdo
definidas como produtos em forma liguida ou em
&, destinadas & alimentacgdo de lactentes, sob
prescricdo, para satisfazer as necessidades
nutricionais desse grupo etario.

E ) alimerntc  para situacdo metabolica

egpecial, para nutricic enteral ou oral formulado
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Para distirbing da  digestian @/ ou absorcio de
Dutrientes,

Quis trazer es55ag questieg porgque,
fr&guentamente, nas  agdes judiciaisg esta & g
FeErgunta origingl . O produto & medicamento on
alimente? Ele & registrado oy nao? Entdo, 255es
BErcos  juridicns nacionais gio importantes de

Berem registrados & delixadog agui COmME

gendo travade no Supreme .

A ocutra legislagéo Gue  eu  frouxe COMO
importante & 2 Yegulamentacio o Conselha Federal
CGex Nutricio, dque estabelece regras para a boa
pratica da prescricio dietética ¢ mutricio
clinica. Rsga prescricido deve ser elaborada com
base nag diretrizeg estabelecidas no diagndsrice
nitricional, que  observa g dados clinicos,
bimquimicog, antropométricos e dietéticos do
paciente, deve ter informacses detalhadas sobire
valor energético, consisténeia, MACTO @
Mioronutrientes M3is  importantes 2 necessirios
para  aguele cago cliniceo, fracionamento ® 0o
registro de prafiaéicm&l.

A avolucae nubtricional deve registrar &

alteracio da ingestin aiimentar, avaliacio da
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toleréncia digestiva, examne figico,
antropométrice, capacidade funcional e avaliacio
hioguimica.

E, finalmente, a prescrigdo deve considerar o
paciente globalmente, reﬁpeitaﬁﬁo suas condicdes
clinicas individuais, socicecondmicas, culturais,
religliosas, & regpeltar o5 principios da
bicética.

Com o intuito de mostrar a esta Corte o
panorama das agdes Judiclals encaminhadas aov
winistréric da Sadde, e gue tratam de alimentos,
levantamos o numeroe e o objeto dessas agdes nos
Bitimos anos.

Esse grafico gue os senhores estdo vendo
mostra exactamente a evolucgio, desde 2002, guando
obtivemos esse registro, do nﬁmero de acgdes que
chegam aop Ministérice da Saude. HNao estou
contando, agul, as ag¢des resolvidas ou acionadas
no ambite dos Estados e dos Municipios. Esses sa0
nameros de acBes gue chegam. Quer dizexr, em 2008,
se olharmos ance a anc, esge valor dobra, €
chegamos, em 2008, com 113 acldes Judicials gue
sst8o no Ambito do Ministério da Saude.

Esse numers, aparentemente pPeguUenc - pequenc

em nimerc -, demonstra uma alta significdncia com
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ralacio aguilo due acontece Les  Estadog o

Municipiog. Quer dizer, asg informacses que og

recebhe periﬂdicamente, sistematicamemte da
gestores municipais de NULricdo e de técnicog
para orientacio Com relacdo a cesseg
encaminhamentos sobre alimentog especiais do sug.

Se olharmos para o levantamentm das doencas
identificadas nes processos que  chegam aeo
Ministério da Baude, & distribuicio Jue  temos
dessaa Processos se 4ai desta  forma-: 48% dos
brocessos referem-ge & alergia alimentar. Taremos
Qutra  patologia importante, tambem  grups  de
patologia, que 540 as doencas do trato
gastrgint@stinal, seguidas de Qutras sem
2xpecificacio. Quer dizer, sio brocessos abertos,
cuia patologia n3c & identificaﬁa, nido tem
identificacis. Tem & prescricdo, mas nio tem g
identificacio da patologia alvo daguela
prascricgo .

Entdo, esse & o fapa  que encontramos com

relacioc aosg Drocessos,
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Registro gue se olharmos no grafico anteriox
a proporcio das doengas identificadas nas acbes
judiciais, veremos gue 48% dessas ac¢les 530
referentes a alergia alimentar, seguido das
doencas do  trato gastreointestinal e outras
doencas. Cabe mencilonar, aft, o segulnte: o
diagndstice das doencas do trate gastrolintestinal
pouco informa sobre a especificidade do processo
de adnecimento. Se somarmos 1isso as agles que s80
sem especificac8c das doencas, e as agdes nas
guais ndo hd qualguer Jjustificativa medica ou
nutricional para indicac8e de determinada dieta,
constataremos gue esse conjunto todo representa
£2% das aéﬁeﬁ judiciails. Entdo, nds temos
alergias alimentares, doencas do trato
gastrointestinal e doenca sem especificacdo.
Todag elas compondo esse universo de 82%; e elas
apresentam~se sem diagndstico precisco da doenga =
sem detalhamento algum do estado nutricicnal do
individuo,

Temos o8 alimentos especiais, scolicitados por
acio Judicial. Agul, wvamos observar por marca -
nds registramos, agul, Ppor marca; marcas que BRAO
solicitadas nas acdes judisiaiav Nesse grafico,

onde estd essa linha em vermelho, determina Lodo
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@ conjunto de alimentog que sdo salicitados para
48 alergiacs alimentares, due representam 64%, mas
vamos notar  gque duas marcag, especialmente,
representam a maior parte daessas 50licitacBas . H&
um  indicative Presente, g indicacsa POr marca,
uma  guestio que Precisariamos também enfrentar
nagsa discussao; €8sa tendénoia g 82 fazer uma
prescricio por marca da Brodutong,

Ja ng Drimeiro trimestre de 2009, né= da
superamos um pouco a solicitacdo de Processcs por
alergia alimentar, Quer dizer, 86 nesge primeirao
trimestre, COM 08 processos que j4 chegaram Ao
Ministério, ©358 patologia ests sendo  indicada,
solicitada e demandandn 75% das acieg Jjudiciais.

Gutro levantamento que gostariamos de delixar
registrado & a variacio do Custo médio desses
alimentos, Por  unidade, Prescritos  para o
portadores de alergia alimentar an leite de wvacs.
Veremos que a variacdo & de dezenove a4 Lrezentog
© sasgenta e cinco reals por unidade. E, e 2aso,
Sncontraremos, no Lopo desse grafico, o Dreco da
marca, principalmente das duas gue sio ag malsg
solicitadas. Isrp €, elas estao ne topoe da marca
dos  produtos de alimentos especials gue sae

prescritog, acompanhando as acdes dudiciaig.
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No caso especifico .das pateologlias de eryros
inatos do metabolismo, que € um conjunto de
patologias, obviamente a sua prevaléncia na
populacdc € muito menor, multo mais balxa, mas o=
custos envolvidos com esses alimentos também
variam significativamente, chegando até mil,
duzentos e sessenta e cinco reais por lata de
produtos nos casos da doenca especifica da
rirosinemia.

Entio, ezsa é a zituacdo panorama gque Lemos
hode.

Entdo, Se caracterizarmos sinteticamente as
acies Judiciais referentes a0s alimentos
sapeciais, observaremos um pouce do detalhamento
do diagndstico gue acomete o paciente; uma falta
de informacio referente ao guadro da evolucdo

nutricional dn paciente; a prescricdo de

alimentos especiaiz por marca de produtos, sem

indicagdo de condutras alrernativas; UME
&ispémgagéﬂ de alimentos com base ne prego de
mercado, determinado pela reallzaCio de
procedimente de compra sem licitaclo, wna ver Jue
cumprimos essa acdo judicial.

E  as winhas consideractes  finais, 14

concluindo, Senhaor Pregidents, 2 deixar

F
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registrado es8e ponto importante pars

encaminhamentos futuroes .

judiciais astdo relacionadag a dispensacin
chrigatdria de alimentos especiais para dosncag
de menor gravidade; ag prescricdes de alimenres
£5peciais estie baseadas nag prescricles de marcs
comercial, sem nenhuma oy qualquer indicacio

opcional bara o baciente; ag acfeg Judiciaig

especials sem associacdo desta com avaliac8es da
saude, Ade NULTricds, como determina a boa pritiecs
da nutricéo clinics,

-~

B esge registro dque  gostariamog de delxar
AUl

Muito obrigada.

O BR, MINTSTRO GILMAR MENDES {PRESIDENTE DO
5rRy - Ouviremos, agora, & Iira. Cleusa R. da
Silvaira Bernardo, Diretora do Departamento de
Regulacde, Avaliacio e Controle de Sistemas da
secretaria de Atencldio a Sande do Ministérieo ol
Savide

A SRA, CLEUSE R, DA SILVEIRA BERHARDO

{(Departamento de Regulacio, Avaliacdo e Controle
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de Sistemas da Secretaria de Atenc8oe & Satde do
Ministério da Satde) ~ Bom-dia a todos.

Bxcelentissimo Senhor Ministro Silmar‘meﬁdes,
Presidente do Supremo Tribunal Federal, na pessoa
de gquem guero cumprimentar todas as autoridades
presentes, meus companheiros de Mesa, senhores e
zenhorasg.

Ministro, eu trage para a nossa reflexdo,
hode, dois temas gue até a muito pouco tempo,
foram os maliores alvos de agbes Jjudiciais do
Sistema Unico de Satde: ¢ encaminhamento de
pacientes ao exterior e o tratamento fora do
domicilioc.

BEm primeiro lugar, gquero me declarar sem
conflito de interesses de qualgquer tipe ou
natureza.

Fu trouxe, s6 para ndo nos esguecermos  dos
pilares do Sistema Unico de Sadde, os trés
principios basicos da nossa doutrina no dia a dia
do TIQBS50 trakalho: osg principios da
universalidade, da integxidade“e eguidade.

Eu guerc me deter um pouguinho na legislagdo,
no art. 1®* da Lei n® §.080:

“Art. 1 psta lei regula, em todoe o
PERRITORIC MNACTONAL, as agdes e sgervicos de

A T S O SN T M P O O M D e P SR D O N S T T O 0 0 S By I o A

o o
.

PRt



S L

B
o

isolada ou C@njunt&m@nte, em
Carargy Permanente oy eventual, por pessoags

Haturais oy Juridicas de direire Piblico oy
privade. »

Essa legislacio tem trazida algung incémodosg

tante para o Poder Judicidrio, QUanto  para og

gestores do SUS,  quande temos  acdes Judiciais

para Qncaminhamenta de pacientes ag exterior,

tendo  em vista gue nds nio temosg tegislacion

pertinente, hoje, para esta modalidade. Nos nio

Cenos  nenhun amparo  legal bara ogue Possamnos

encaminhar bacientes para Eratamento ne exterior,

Segundo a Hossa sociedade técnicomcientifica

2 todos os HOSB08 téenicos do Ministérip da Sadde

de  todo o SUS, oz Cratamentog, chisto de

o

530 de fCariter experimental 2, portanto,

nao
Possuen gualouer evidéncia cientifica e
eficdeig, eficiéneia e seguranca, ou 2stio

contemplados na Tabela de Procedimentos do 8yUs,
ou sedja, disponiveis no territdrio nacional,
Hodje., o Brasil nao deve nada, a rais nenhum,
Do gue ding respeito g gualouer tipo de
Cratamento, a qualguer tipo de atendimento. Entdeo
nés  estamos e ficamos Cranquileos guande TG

defendemos e O NoSso paciente tem e



permanecer no territdrio nacional e obter o seu
atendiments agqul, porgue nds dispomos, hoje, em
varios centros, de servigoes, de profissionais
aptos a atender ©8 nNOsSS0s pacientes com a maior
gualidade gue eles merscem.

rartinde dos principiocs e das regras do
orcamento que temos de trabalhar e conglderando
que © NOSsC orcamento € esCasss, Ccomo qualgquer
outro orcamentc - acho gue hoije ndo tem sobra de
dinheire em lugar algum -, temos de tomar alguns
cuidados come agentes publicos: Mo hd  gasto
piblico sem planejamento; tode gasto publico deve
estar previsio na Lei Orcamentaria; o
planeiamento deve estar previsto no FFA e nos
nogsos plancs de sadde. Pora isgo, se nds
rrapalharmps, se autorizarmos quaisQuer despesas
fora desses principios, nds deixaremos de atender

purra camada da populacdo, cujos gastos com

atendimentos estdo previstos e NGSS08
planeijamentos.

Entioc, 1nos, ralver, em varios momnentos,
Senhor Presidente, deixamos de cumprir, de

aplicar agueles principlos iniciais que © gsenhor
falouw na abertura, e que todos nos  estanos

falando & os apresentadores vénm insistindo nesses
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Lincipigs, ndés - e realmente acontecs nno nosso
dig-a-dia - nos esquecemncs, s vezes, podendo sSer
considerado aré desleixo da Dossa parte para £ 0m
grande parte da Populacio na assistdneoia,

Juero dizer, Serthor Ministro, a 25ta Corte
que 1ds temos muita insuficiéncia, Oualguer getor
Piblice, hoje, tem insuficiéncia. E quem nap as
tem? WNoég Temos, mag temna buscade a solucdo Dara
essag insuficiéncias.

Trouxe como exemplo, para MOStrar a egta
Corte, um Cratamento gque até hna POUCO  tempo
Comandava as nossas avdes judiciais; trata-se de
(bl Lratamentro experimental, o da retincse
plgmentar . og pacientes eran encaminhados a Cuba,
2 & maioria dos encamninhamentog eslavam centrados
1o Distrite Federal . Tinhamos pacientes de toda =z
parte do pais, mas  quase 100% das acdes eram
comandadas pelo Distrito Federal. E somente dois
Advogados praticamente Comandavan essag acbes

Entde, para se ter uma 1idéia, g retinose
pigmentar - pars as Pessoas que ndo conhecem -
uma degeneracio brogressiva das células sensiveis

a luz. o paciente percebe alteracdes do sen CAMDO



wisual, dificuldade de adaptagac ao ascuro, ou
seja, a ceguelra noturna. Normalmente essa dosnga
se desenvolve entre os dez e vinte a&noes. e
progride lentamente. Portanto, ela ndo £ uma
patologia de emergénecia, de urgéneia para gque e
pudesse encaminhar; além do mals, & una patologia
que esta sendo tratada em cardter experimental.
Gastévamos vardadeiras fortunas encaminhando
es5ses pacientes a Cuba s&m a COMproOvagan
cientifica da sua cura. Para se ter uma idéia,
entre 2003 e 2005, foram gastos em torno de um
milhido de délares com asses pacientes
encaminhados a Cuba. B, no pericde de 1835 a
2005, Civenos em Lorno de 8510} paclientes
encaminhados para tratamento em Cuba, & um Custo
aproximadc de vinte milhSes de reais - 80 para
essa patologia.

A partir de 2005, fizemos um trabalho
- & ¢ esse apelo gue quero fazer -, 0O Ministério
da saude, ¢ Peodex Judiciériaf.a advocacia-Garal
da Unido, Colégic Brasileirc de Cftalmologia, e
foi comprovada a ineficdcia desse tratamento.
5lém disso, comprovamos, na rede publica, que,
apis ol retorno desses pacientes, foram

diagnosticadas graves lesbes coulares. Entdo,
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além de ngo ter tido a cura, de ndo ter tido a
melhora da Bua deenca, ainda foi constatado gue

aleg tiveram Consequénciag graves bols! s5eyu

E nés fizemog Hna comparacdo. Com esse valor,
Ministro, gasto entre 2003 e 2005 - um milh&o de
délares -, nég roderiamos taer atendido
aproximadamente 3.830 bacientes para cirurgias de
catarata, tendo restabelecido totalmenta g visdo
degses doentes, oy geja, a rura total,

A outra modalidade & o Tratamento Fora do
Domicilio - o tanto og destores do syug coma o
Poder Judicidrio tém sido bastante incomodados
COm egsas acles, Porgue, as VerZes, nds temos
acdes parg Lratamento fora do domicilio em e o
raciente & encaminhado para onde ele quer, COMo
ele quer, ou como 0 seu médicn 4881m entender. As
vezes ele fura a fila num getor, num Estéd@ 03%]
num Municipio e Ji& ests sobrecarregado,
deixando cutras referéneias que poderiam atender
muiteo melhor Jue nagquela localidadge, Mas mesmo
ASim a gente tem essas acdes.

Entdco, o Tratamento Fora dc Domicilie, gue
Chamamos  de TFD, foi instituide em 1885, pela

Portaria ne &5 Ele consiste ng Pagamento das
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despesas de deslovamente e auxilio financeiro
para pagamento de didrias para 0s acompanhantes e
o paclente.

HA alguns oritérios cue  precisam ser
chservados para se conceder o tratamento fora do
demicilio: guando esgotadas as possibilidades de
tratamento no Municipio de residéncia; para uma
disténcia superiecr a 50 guildmetros entre ©
municipic de residéncia e a referencia; para
pacientes atendidos na rede publica, com &
garantia de gue o atendimento zserd realizado na
rede publica contratada ou conveniada ao 813,
porgue o TFD & um tratamento normalmente de
urgénecia, em gue © paciente tem de ser deslocado
do seu domicilic para ser atendide num outro
centro de referéncia.

Esgas guestdesn, gquando sé tem a exigéncia
quer do paciente ou do seu médico quer do sistema
cue ele esrd sendo encaminhado, RrovoCam graves
consequéncias rnegses encaminhamentos, rirando
paciente de uma £ila e causando a desigualdads
nesses atendimentos. Entfio, & uma gquestio gue
ainda & séria.

Na guestdc do encaminhamento do paciente ao

ewterior, apods aguele trabalho, temos, hote, ums
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ou duas agles por anoe.  Entio, fol um Bucesso
total. Comvidamos, pedimos e fazemos um apeleo
Hesmo ao Podey Judicidrie para que continuemos
fazendo €88e  tratamento R todos g ouLrosg
S2tores, principalmente A questis dos
madicamentoa, para  gue POSsamos  ter o mesmo
Bucesso.

Eszas sie as  regras de COmo  acontere o)
tratvamento fora do domicilic. o Tinanciamentgo &
SO recurso deog tetos financeirog estabelecidos

e conformidade Com o artigo 35 ga el n ¢ g pago.

Comissdeg intergestoras bipartites g4 definican
dos fluxos, critérios, rotinas, enfim, as regras
para o TED.

Temos uma Cutra modalidade . também
tratamento fora do domicilio, =g du2 em cardter
eletive - cuin financiamenran £ pPOor conta dos
recursnsg do Ministério da Saide., Esse
financiamento ndC onera os tetos Tinanceiros, g4
Que ele ¢ para  um grupe de procedimentos
considerados carentes em algumas regifies do Pais.
O Ministédrip da  Satds, junto  oom Estadon e

Municipios, desenhou o fluxo dessas referéncias .

© que chamamos de Central Nacional de Regulacio



ERS:

de  Alta Complexidade -~ CNRAC. Esse & um
procedimento eletivo.

s procedimentos realizados pela CNRAC - Cconmo
34 falei - efo financiados pelo Fundo de AgCOes
Estratégicas, ou seja, eles nfo oneram ¢ teto dos
Municipios & nem dos Egtados.

Trouxemos alguns ndmeros - 80 para nossa
reflexfo - para ratificar o gue eun faleli. O0s
Estados cque hoje tém malor dificuldade, que t&m
maior insuficiéncia, principalmente na guestdo de
recurscs humancs sfo o5 Estado de Ronddnia e
Estade do Acre; sip 08 gue mais encaminham.
puando  pegames  Santa Catarina, Tocanting e
Fspirito Santo, gue tém uma rede mals organizada,
mais estruturada, eles £&m  encaminhamentos
pontuais para outrps  Estados, para outras
refaréncias. F temos os Estados gue mais racaleam
ssses pacientes na Federacdo.

Entio, Ministro, apesar do tempe Ser tAG
exiguo e termol multa coisa,.par&. dizer, guUero
apenas solicitar desta Corte Que A% §$NOssas
insuficidnciags ndo sejam ébﬁervadas & nem

utilizadas no sentideo da comprometer 2558

Organizacac, oque levamos tanto  tempo para
construiy, MAS gue geiam ohservadas e
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e@nsiderédag 00 sentido de construir mais, de nes
Juntarmos - todos oy Poderes, e due elas pogssam
gervir  de subsidios pPara gue oz Poderes
Judiciério, Legislativa, autoridadeg sanitdrias e
sociedade POsSsam  bugcar solucBes Para  esses
problemag .

Muito obrigada .

O SR. MINISTRG GILMAR MENDES {PRESIDENTE)

cles Seguranca Piblica do governo de 83 Paulo, Dir.
Alexandre Sampaio Zakir, delegads de policia e

corregedor  da a&ministracéa, regponsdvel pelao

Estado de 830 Paulo.

O SR. ALEXANDRE SAMPAIO ZAKTR - Senhor
Ministro Gilmar Mendes, Presidente do Supremn
Tribunal Federal, na pessca de quem cumprimento
todas as autoridades DPresentes .

0 temna que abordaremos trata da
judicializacéo da saidde como uma forma de burlar
o Sistema Unico.

E  importante trazermos wuma expariéncia
concreta, a experiéneia Ao Estado de gao Paulo, =
narrar como foram feitas ag detecres das fraudss

due envolveram osse fendmeno da judicializag&g -
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rermo esse gque se relacionou ag crescente amero
de demandas nos Qltimos anos.

podemns relatar sucintamente, agul, Como o
governo do Estado de S8c Paulo., a partir de 2003,
diante d&o aumento irracional dessas demandas,
passou a enfrentar o problema.

Referida atuagdo ilniciou-se com. uma parceria
entre a Secretaria da Sadde e a Procuradoria-
Geral do Estado. © primeiro passce foi  a
implementacdce de um “s&ftw&re” onde foram
registradas informacfes relacionadas a pacientes,
moléstias, médicos prescritores & O service de
sdvocacia utilizado ©para provocar as  agbes
judiciais, bem como outros dados que se fizeram
relevantas.

Com isso, o Estado conseguiu mapear todas as
actes e estudar os autores envolvidos nesse
intrincade fendmeno chamado juﬁicializaﬁao, Essa
fpi a forma gque o Hstadeo encan;rou para enfrentar
o problema.

Vviabilizou~se, assim, uma leitura clara da
avalanche de acbes gue assoclava o Estado de SHO
Paule, especificamente nos GlLimos cinco ancs.

Conseguinos identificar o atendimento a maig

de trinta e uma mnil pessoas beneficidrias das

MBI MO O TN T e
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moﬁden&gées dag  demandas Judiciais. Egge nimero
salta aps olhos do administrader Piblico, una ver
gue Ja foram PIOpostas mais de quarenta mil acfes
judiciaig contra o Esrado de S&o Paulo. O Estadn
de  Sap Paulo 44 teve gastos Superiores a
Juatrocenrosg milhSes de reais ang para a
&isp&nsagéo de medicamentog Provocada através dag
demandag judiciais. Agsim, o controle dessas
damamdas, Gue condenavam o Estadeo ao farnecimento
dl determinados medicamentas, identificey algung
POntos que eram passiveis de, no minimo, uma novea
anidlise @ maisg pormenorizads Ag 4¢des
apresentavam identidade de advogados, identidade
de meédicos bPrescritores, dirigentes de
organizacfes néo~gavermamentais 2 medicamentog

prescritog, muitas Vezes, por marcac. Eg

i

as

coincidénelias HOs  saltaram aos olhos. w agora

faco referéneia 3 apresentaciio da Dra. ana

Beatriz, gie qguestionou o Dorgud de Prescricées

de marca de leite - com certeza chegaremps » uma
conclusdo que ndo beira & coincidénecia .

A Becretaria do Estado ae Bdo Paulo, am

uma iniciativa ploneira - e por entender que se

tratava de umg questdo de EBstado -, buscou =&

ajuda de um profissional dg Adrea de Bseguranca
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piiblica para atuar em conjunto com a Secretaria
Aa Satde & a Procuradoria-Geral do Estado. Essa
atuacie conjunta tinha come finalidade agregar
valor as informacSes até  ent8o colhidas =&
identificar o motivo desga crescente demanda gue
assolava o Estado.

Com a chegada desse pfofigsiaﬁal, foi
possivel a criacgdo do NOSs0 Micleo de
Tnteligéncia, para efetivar o desenvolvimento
desses trabalhos.

Nosso trabalho idnicicu com uma leitura
mais técnica de todas as  informacles gque Ja
haviam sido colhidas pela Seéretaria; AT CLgAMmOS
valor a essas informacdes, permitindo assim
identificacio do gue passamos a chamar, desde
entdo, de uma *fidelizacdc de advogados ¢
medicamentos” . Também Nnotancs um fendmeno
semelhante no que diz respeito a prescrigdes
médicas. Essa fidelizac8o tambeém acontecia com
relaclo acg maédicos, gue era predominantementa ¢
mesmo profissional prescrevendo a mesma droga,
muitas vezes citande a marca do medicamento que
deveria ser digpensado. Bsza fidelizacdo
demonstrou gue esses advogados atuavam guase que

exclusivaments para patrocinar demandas na busca

3
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0 fornecimentg de um medicamento Identificamosg
Caracteristicag nos perfig desseg advogados cue
chamamos de “advogados de marcas® on "advogados
de um remédio g6,

Esseg profissionaig geralmenre estavam em

inicio da carreira, com uma carteira de clientes

abrupta na Sua carteira de clientes . Havia tambén
caracterigticas semelhantes 208 meédicos que
Drescreviam essas drogag. pe uma hora para outra,
Pasgavam a  gerp referéncia para a4  inddstrig
farmacéutica, mesmo Sem  que  eles tivessem
histdrico profissional que justificasse 2588

referéncia, Outro ponto identificade. &

wanalizador de pacienteg.

Partindo degsaa andlise, O Nicleo de
Inteligéneia utilizou ocutros filtros, tendo agora
COmG pardmetro o valor dag drogas prescritrag,
Sempre drogas fofa dos Procedimentos pPreconizados
pelo 8US. og maiores gastos do Estado de 830
Paulo foram identificadoes nas drogas Intliximab,
Efalizumab e Btanercept

Essas drogas Preencheram os reguisitos das

nogsas  pesguisac iniciais. por qué? Tinham em
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comum © seu albo valor; serem prescritas como a
Gltima esperanca para os portadores de uma doenca
de pele incurdvel, a psoriase; todas eram
dispensadas a autores de aqdes judiciais, qus
obtinham esse direito por meio do Judiclério; e
sempre eram prescritas pelo mesmo profigsional de
sande.

Algumas dessas drogas faziam parte do
protocolo do Ministério para o tratamento de
outras patologias, mas sempre eram receltadas
para outros fins gue ndo 08 preconizados pelo
Ministério.

com as informacBes 3jé& filtradas, o gue
chamamos ge  “fidelizacgdo” -  ralacionando &
atividade da ONG, a atividade do médico & &
atividade de alguns advogados -, © Nicleo de
Inteligéneia, analisando de fprma pormenarizada
as acBes, notou outra discrepéncia: a incidéncia
da doenca, em fungdo da regido, extrapolava os
nimercs preconizados pela Organizagdo Mundial de
sande. Chegamos a pensar gue estariamos diante de
urn fenfmenc mundial onde se Instaurou uma capltal
mundial de psoriase na regldo de Marilia.

Essas informacbes ja sustentaran a

iniciativa de daesencadear uma investigacdo
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& regiio de Marflia em funcdo da cwrcumscrlcém e
4o grande nimers  de agdes SXistenten naguela
regido e recebeu ¢ nome de “Garra Rufg® . Logo no
inicio dessa inv&stigacam, confirmamos todas asg
infarmacéas & verificamos gue elas ndo
Correspondiam 4 verdade dos autos, Pudemosg
COMpYrovar falsidades o outrosg delitos, bem Como @
exXisténcis de uma organizacio criminoss
articulada e em plena atividade.

Com o término dessag investigacé@s, obtivemos
dadosg relevanteg para g tompreensdoc  desga
Organizacio Criminesa, claramente constituids
bara obrigay o Ezstado a fornecer medicamento
atraves de ordens Jjudiciais, alavancando, de
forma clara, as vendas da indistria farmacéutica.
Besa investigacém, que  identificou tréds grupos
distintos atuvando, cada qual relacionadeo A um
laboratdrio e 8 uma droga pleiteads
Tudicialmente .

Egsa organizacin criminosa ge estruturoy e
distribuiu suas tarefas conforme pasgaremos a
eXPOr. A base degsa organizacio criminosa, e
tinha como tarefa oriar a demanda para o CONSUMO

e m@azcam*nto 2=la era campoata por Cros
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integrantes: a organizacdo nHo~governamental,

médicos e advogados, cada um deles com a8 suas
funcbes especificas. A organizacéo nao-
governamental com a fungdo de angariar pacientes;

o médico com a funcdo de prescrever a droga € ©
advogado de propor a agdo judicial. Essas
atividades, bem descritas, relacionavam-se Ccome a
base da organizacdo criminosa, com sew primeiro
gle da organizacdo criminosa, vinculando ©
trabalho desta base, e tinham o repregentanie
comercial do laboratério, como funcio precipua de
integralizar essas agles, funéiananda da forma
que poderiamos chamar come um verdadeire pido,

circulande  entre essa  base, mantendce ocontato
constante com o advogado, com o representante da
ONG e com o médico. Imediatamente acima desse
representante comercial se encontrava O gerente
da indtstria farmacéutica. Esses gerentes eram
responsévels pela intermediacgéc das agtes dos
representantes COMErcials € a indtstria. Tinham
total ciéneia das atividades desempenhadas pelos
representantes, bem COme as atividades
dezempenhadas pela base da organizacic criminoss
- organizacdo ndo-governamental, médico @

advogade. Recebia proposta de vantagens e ag
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Cransmitia 3 direcdc da indistria. Aguardava a

liberacio de  dinheiro €& fazia Pagamentos, o

laboratério figurou de forma clara, fomentando 08

BR2US  gerentes ¢ deixando claro qUe 08 mesmos

tinham metas a cumprir, buscande o aumento dasg

vendas ; infarmacées que conseguimos documentay . A

estrutura tinha Como  obijetive forgar o Estado 35

fornecer 4 Pacientes POrtadores de PSoriagse o

remadio comercializadn pela empresa, através de

T subterfigios Que  iludiam o Judicidrio, @

ébtinhamf a8sim, a Condenacio Dara o farnecimeﬂto

S5 m

desses remedios .

: Ainda obtivemog pProvas de que os laboratériog
¥

Bram responsdveis POY uma coriacdo de programas

; beneficentes Para alocar o Paciente beneficidrie

da  acio Judicial e desvinculsd-la da Dbase da
Organizacio criminosa, buscando, . Assim, apagar
vestigios mue pederiam vinculd-leo g essa  acdo

Criminosa .

Com o térming dag investigacéea, a5  suag
conelusfes documentadas foram apresentadas ao
Judiciario e énéaminhadas a0 Ministério Piblico,
que oferecey deninecia e degfavor de todos as

investigados - dentincia BEEA anelta paelo

Judicidrio - fato que, aop NoSEs ver, ERoramsntou
117
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roda a legalidade, bhem come © agpecto érico =
moral da operaclo. Essa operacdo serviu de base
para o desencadeamento de | outres guarenta
inquéritos relacionados gque estdo em andamento, e
apurando e confirmande a mesma forma de agir.

NZo obstante o ol de crimes descritos,
fazemos referéncia de que o maior prejuizo ndo se
trata do prejuizo financeiro causado ap Tesouro,
mas o prejuizo causado a vitima dessa organizacio

criminocsa, © paciente, nmultas vezes gue sequer

era portador de psoriase, ou, s8 a portava, ni&o

portava em grau gue justificasse a ninistracdo de
medicamento de droga tdc forte, expondo a risco
de morte essas pessoas. A organizagdo obrigou a
secrataria de Estado da Saidde a montar uma
verdadeira forca-tarefa para reavaliar todos o€
heneficidrios dessas doencas e poder adequa-la a
boa pratica de medicina.

Nio pohgtante o gastcos, a secretaria de Sadde
deixa claro gque o8 mais de sessenta milihSas
gastos pelo EHstado de Sdo Paulo para &
ministracdc dﬁ&sas drogas em fungan G
condenacdes judiciais nidc € a sua Preacupacic

comercial, ndo ¢ financeira, mas, sim, a wvida das

{
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Pessoas, e nido a busca de preenchimento de metas

comercialis, como demonstraram 255es laboratdrios.

Desga  forma, & Secretaria tem atendido
administrativamente todos os  cases que ze
demonstram necessarios para a infusio do referido
medicamenta, inclusive fora de protocolos
oficiale.

Aqul podemos fazer referéncia 3 apresentacis
do Ministro Adib Jatene, que propés a busca da
administracao, para que ela possa negar, ou ndo;
2 sim, ai, desencadear a acldn dudicial.

Nds recebemos a informacia, depois de toda
£s8a  operacio, de que a agéncia europdia de
medicamentos suspendey a comercializacio do
remedic efalizumab em razdo de o mesne QXD0Y  0g
ZeUs pacientes ao risco de doencas degenerativas
£ incurdveis, e o relato de indmeras reactes
adversas.

Assim, entendemcs que a CRerasic agin bem.
Verificamos que é Estado de SHo Paulo agiu bem em

Btir &as pretenses judiciais desencadeadas

Jte

res
pela  Operacio *Garra  Rufa”, nome dado @11
referdncia a um peixe Jue, no Oriente Madio, &

ntilizado no tratamento da psoriase, comendo pele
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morta da pessoca sem causar prejuizo nenhum & vida
ou & saide degsgas @essoas,

Encerrando, Minlstro, o resgate do preijuize
financeiro pode ser mensurade e faz parte das
nossas acdes © resgate desse. prejuizo. Ja o
resgate do prejulizo a4 satde dessaz pessgoas nio
pode ser mensurado.

Rée podemos nos curvar & gandncia de
empresidrios inescrupulosos que causam prejulzos
soclials irrepardveis. E, por entendermos que ndo
conseguirencs livrar o Estade tio cedo de DRgseas
inescrupulosas, € que o niclec de inteligéncia
criado pela Secretaria da Saide continua
trabalhando ativamente, monitorande todas as
atividades e envolven prescricodes e
medicamentos do Estado, e 14 detectou outras
modalidades de fraude e, em breve, temos certeza,
poderemos colblir através da aplicabilidade de uma
pelitica de galde publica séria.

For entendermos ter sido o fim almedjade pelo
constituinte quando da elaboracdco do  texto
constitucional, e por entendermos que a vontade
almejada por governos serios que anseiam a melhor
aplicabilidade dos recursos piblicos ndc € expor

a wvida ® a saldse dessas pPessoas a riseo. Ao
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Estado cabe cuidar de vidas: as 2MPresas, sus

G ucratividade; e a todos nds cabe fiscalizar o
= equilibrio para que tais fing nio sofram desvips
perversos.,

§ Muito obrigado.

& SRL MINISTRO GILMAR MERDES {?RESIDE}NTE’) -
g Senhoras e senhores, ao encerrar es3ta terceira
seasdo da Audiéncia Piblica, verifico a
existéncia de um - consenso  bisieo entre og
diversos setores da socledade agui  ouvidos na
defesa do direita de gatde & na necessidade de
construcdo de novog pardmetros para a resoclucio
dos conflitos.

Lembro gque ngs J&  temos um eEXcesss de
judicializacée G que concerne ao contexto geral .
O Brasil tem hoje, em Lramitvacdo, sesszents a gsete
milhdes de Processos am andamento, o gue € um
mimero e refoge a oualguer paradigra
considerado razodvel ne mundo. bai a necessidade
de  gue nos busguemocs alternativas, busqguemos
realizar Direito com menor intervencio Judicial .

A experiéncis das defensorias piblicas  do
Bstado do Rio dao Janeirc e S#oc Paulo mostram a
possibilidade  vidvel do numers  de diminuicico

significativa deo ndmero de aclfes ajuizadas em
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matéria do direito a saude. A busca da
conciliacdo prévia, de instrucdes alternativas no
plano administrativo, principalmente nog casosg de
direitos reconhecidos por peliticas pidblicas
existentes ne 5US, naoc significa,

necessarianente, uma diminuicde da importincia do

papel do Poder Judicidrio. Mas, antes, viabiliza,

indiretamente, a ie&ugao do proprio gasto com a
satde; sim, porgue a judicialirzacdo dos conflitos
tem também © seu preco, tem ¢ seu Custo gue,
muitas vezes, nos ndc estimamos.

A inseguranca juridica também & um resultado
indeseiado de uma excegssiva judicializacéa o
Aireito & galtde. Sabemos gue, em alguns casos, a
solucdo Sudicial pode ndo se mostrar a mais
eficiente, come fol agqul demonstradso.

Parece gue poderemos chegar B aloum
entendimente no sentide de gue oz problemas da
eficdcia social do direito & saldde devem-se mals
a guestdez ligadss a implementacdc € manutengas
das politicas piblicas de saude j& existentes -
olaro, niAo FAMOS egguecer a questio do
financiamente dos recursos, agul apontada -, ©

gque implica, também, a composicdo dos orgamentos

N R Tl o Y N R N N Y W N T T L T N N



2

dos 'entes da Federacio do Hue  a  falta de
legislacae espacifica,

Em outrosg termos, o problems muitas vezes nip
& de inexisténcia, nas de execucdo dag politicasg
de sadde.

Nessa perspectiva, talvez, gedia necessario
redimengionar g questdoc da ju&icializacaa dos
direitos socials no Brasil, izso POrous, na
mailoria dos casos, a interven¢§0 judicial nag
RCorre  tendo em vista uma omigsdo legislativa
absoluta em .matéria de  politicas piblicas
veltadas 3 Protecdo do direito € saude, mas em
razdo Ada Necesgidade de ﬁeterminacéo Jjudicial
para o cumprimento de peliticas 1a estabalecidan

E preciso refletir sobre g normatizacio e,
pertanto, sobre a definicio ae marcos legais,
precisos para as politicas piublicas de szaidde.

Temos que pensar, Cambdm, sohre &
necesgidade de ge assegurar a ampla informacido
respelto das normas € procedimentos dos 5us.

A efetividade 4go direive de saude &
indissocidvel do grau de conhecimente do cidadan
das politicas existentes:; sem informacioc ndo ha

exercicio pleno desse direito,
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2 rvealizaclc da ypresente Audiéncia Piblica
certamente contribulrd para esse desiderato. O
material agul colhidoe j& estéd sendo objeto de
ampla divulgacdo, por diverscos melos, de forma a
alcancar o maioy numero possivel de segmentos da
sociedade'civil 2 de cidaddos em geral.

Declaro encerrada a terceira Sesséo desta
audiéneia Piblica sobre o Sistema Unico de Satde.

# # #
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