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RESUMO: A atual Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, adotada no ambito do Sistema
Unico de Satide (SUS), suscita interesse a respeito do lugar que deve ser reservado ao Municipio
quando da imposicéo, pelo Judiciério, da obrigacao de entregar medicamento aos utentes do siste-
ma, pedindo reflexdes a respeito da visivel impropriedade do carater de devedor solidario que lhe é
atribuido pelos Tribunais brasileiros.
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ABSTRACT: The current National Policy of Pharmaceutical Assistance, adopted under the Brazilian
Health System (SUS), allows inquire about the position that should be adopted by the municipality
when the judiciary enforces obligation to deliver medicine to system users, asking for reflections on
the visible inadequacy of joint debtor character assigned to it by the Brazilian Courts.
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A partir do regime politico e juridico inaugurado com a promulgacao
da Constituicdo em 5 de outubro de 1988, merece analise a participacdo do
Municipio na promogao das politicas publicas garantidoras do direito a sadde,
notadamente no tema da assisténcia farmacéutica.
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Diante das caracteristicas do Sistema Unico de Satde, ente complexo e
multifacetado que conta com a participacao da Unido, dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, é necessario avaliar qual é especificamente o espago
reservado a esses participes como responsaveis pela promocdo e recuperacio
da satde dos utentes do sistema. Especificamente quanto ao objeto da presente
pesquisa, € preciso aquilatar se é ou ndo juridicamente justificavel a compreen-
sdo hoje em curso no Poder Judiciério brasileiro a respeito do reconhecimento
da solidariedade do Municipio na prestagdo desses servicos de satde, ao lado
da Uniao e dos Estados'.

O proposito deste estudo, portanto, é examinar a saide como um direito
fundamental de segunda dimensao? diante do persistente problema da judiciali-
zagdo de suas demandas® e da correlata percepcdo de que a efetividade dessas
pretensdes exige também a previsdo e aplicagdo de recursos financeiros. Isso
deve levar-nos a constatacao inexoravel de que, em face dos custos financeiros
desses servigos?, é indispensavel a alocagdo estratégica de recursos orcamenta-
rios suficientes e necessarios para seu financiamento®.

Firmada essa premissa, ressalte-se que a efetividade dos direitos subjeti-
vos constitucionais relaciona-se diretamente com o grau de organizacéo politi-

1 A questao atual da jurisprudéncia do Supremo Tribunal Federal a respeito do caréter in solidum da obrigacao
de fornecer medicamentos, produtos, insumos e servicos de salide aos utentes do sistema pode ser bem
compreendida diante da leitura da ementa de julgado da Primeira Turma do Supremo Tribunal Federal, tendo
como Relator o Ministro Luiz Fux, representativa do entendimento j& firmado na jurisprudéncia da Corte: STF,
RE 717290-AgRg/RS, 12 T., Rel. Min. Luiz Fux; Publicacdo: DJe 04.04.2014.

“EMENTA: AGRAVO REGIMENTAL NO RECURSO EXTRAORDINARIO — ADMINISTRATIVO — FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTO — DEVER DO ESTADO — SOLIDARIEDADE ENTRE OS ENTES DA FEDERAGAO -
ACORDAO EM CONFORMIDADE COM A JURISPRUDENCIA DESTE TRIBUNAL — 1. O fornecimento de
tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol dos deveres do Estado e deve ser prestado
de forma solidaria entre os entes da Federacdo. Precedentes: ARE 772.150/RJ, Rel. Min. Céarmen Lucia,
DJe 17.10.2013, RE 716.777-AgRg/RS, Rel. Min. Celso de Mello, Segunda Turma, DJ 16.05.2013,
e ARE-AgRg 744.223, Rel® Min. Rosa Weber, DJe 11.09.2013. 2. /n casu, o acérdédo originariamente
recorrido assentou: ‘PACIENTE PORTADORA DE DOENGA ONCOLOGICA — NEOPLASIA MALIGNA DE BAGCO
— PESSOA DESTITUIDA DE RECURSOS FINANCEIROS — DIREITO A VIDA E A SAUDE — NECESSIDADE
IMPERIOSA DE SE PRESERVAR, POR RAZOES DE CARATER ETICO-JURIDICO, A INTEGRIDADE DESSE
DIREITO ESSENCIAL — FORNECIMENTO GRATUITO DE MEIOS INDISPENSAVEIS AO TRATAMENTO E A
PRESERVACAO DA SAUDE DE PESSOAS CARENTES — DEVER CONSTITUCIONAL DO ESTADO (CF, ARTS.
5°, CAPUT, E 196) — PRECEDENTES (STF) — RESPONSABILIDADE SOLIDARIA DAS PESSOAS POLITICAS
QUE INTEGRAM O ESTADO FEDERAL BRASILEIRO — CONSEQUENTE POSSIBILIDADE DE AJUIZAMENTO
DA ACAO CONTRA UM, ALGUNS OU TODOS OS ENTES ESTATAIS - RECURSO DE AGRAVO IMPROVIDO’.
3. Agravo regimental desprovido.” (Ressalvam-se os grifos)

2 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. 2. ed. Porto Alegre: Livraria do Advogado,
2001. p. 189.

3 CITTADINO,Gisele. Judicializagdo da politica, constitucionalismo democrético e separagdo de poderes. In:
VIANNA, Luis Werneck (Org.). A democracia e os trés poderes no Brasil. Belo Horizonte: Editora da UFMG/
IUPERJ/FAPERJ, 2002. p. 17-42.

4 HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass. The Cost of Rigths — Why Liberty depends on taxes. New York: W. W.
Norton & Company, 1999. p. 128.

5 CIARLINI, Alvaro Luis de A. S. Direito a satide — Paradigmas procedimentais e substanciais da Constituicao.
Séo Paulo: Saraiva, 2013. p. 25-38.
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ca da sociedade®. Por isso, é viavel a afirmagdo de que o direito a satide é essen-
cialmente positivo’, a necessitar que, além da alocagdo de recursos, proceda-se
também a pratica de agdes estatais eficientes de planejamento e de execugdo
de programas de gestdo. Entdo, pode-se deduzir que existe uma correlagdo
necessaria entre 1) a possibilidade de atendimento aos direitos fundamentais;
2) a alocacgao e a aplicacao de recursos publicos; e 3) a correta execugdo dessas
estratégias de gestao.

Essas consideragdes sdo suficientes para demonstrar a existéncia de uma
tensdo permanente entre a ocorréncia de um deficit na efetividade dos direitos
fundamentais®, principalmente em virtude da “lei da escassez”, e as expecta-
tivas nutridas pelos sujeitos de Direito, na seara constitucional, de que sejam
observados os respectivos direitos fundamentais'®.

Estabelecido o pressuposto de que o direito a salde deve ser financiado
e levado a efeito por a¢des administrativas especificas, decorrentes da elabo-
racdo e execucdo de politicas plblicas, ou seja, diante da compreensdo de
que a cobertura dos custos da realizagdo dos direitos representa, ao lado da
estruturagdo dos meios administrativos de gestdo do sistema, um auténtico cri-
tério de efetividade desses servicos a populagdo, é viavel supor, convém insistir,
gue o atendimento ao direito a satide ndo pode prescindir da observancia dos
mencionados critérios de organizacgdo, financiamento e gestdo dos meios que
permitam o cumprimento desses programas financeiros e orcamentarios''. Isso,
alids, soa intuitivo diante da leitura do art. 196, segunda parte, da Constituicdo
da Republica.

Ha de ser sublinhado também que a Constituicdo, ao prever, em seu
art. 62, o “direito a satide” como direito social, elevou essa prerrogativa a ca-
tegoria de “direito fundamental”, ou seja, interiorizou no sistema juridico bra-
sileiro um direito a ser fruido por “toda pessoa”'?. Como ja ressaltado, trata-se

6 HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass. Op. cit., p. 231.

7 DELDUQUE, Maria Célia; MARQUES, Silvia Badim; CIARLINI, Alvaro Luis de A. S. Judicializagao das politicas
de salde no Brasil. In: ALVARES, Sandra Mara Campos; DELDUQUE, Maria Célia; DINO NETO, Nicolau
(Org.). Direito sanitério em perspectiva. Brasilia: ESMPU, Fiocrus, 2013. p. 209-213.

8 HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass. Op. cit., p. 121. A questao da escassez é devidamente tratada por
SUNSTEIN, Cass. Direitos sociais e econdmicos? Ligdes da Africa do Sul. In: SARLET, Ingo Wolfgang.
Jurisdicéo e direitos fundamentais. Porto Alegre: v. |, t. Il, 2006. p. 15-28.

9 CIARLINI, Alvaro Luis de A. S. Op. cit., p. 25-38.

10 Idem., p. 25.

11 HOLMES, Stephen; SUNSTEIN, Cass. Op. cit., p. 226-227.

12 Conforme a previsdo contida na Declaracao Universal dos Direitos Humanos, firmada aos 10 de dezembro de
1948, e no Pacto Internacional de Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais, de 3 de janeiro de 1976.
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de uma auténtica liberdade positiva', ora delineada no art. 5¢, § 12, do mesmo
Texto'™.

Do ponto de vista da execugdo de politicas pablicas para o fim de tornar
efetivos tais direitos subjetivos constitucionais, foram previstas as normas dos
arts. 196, 197 e 198 da Constituicdo, a prescrever a regulamentacdo, fiscaliza-
cdo e controle do Sistema Unico de Satde. Como diretrizes centrais do sistema
foram eleitas a descentralizagdo, o atendimento integral e a participagdo da
comunidade'®, em uma rede regionalizada e hierarquizada'®.

Ao lecionar a respeito dos direitos econémicos, sociais e culturais, e so-
bre a respectiva protecdo juridica destes, J. J. Gomes Canotilho explica que
seus elementos constitutivos se encontram conectados ao que a atual doutrina
dos direitos fundamentais chama de “pressupostos de direitos fundamentais”'”.
Essa conjuntura multipla de fatores é formada pela “capacidade econdmica do
Estado” e outros elementos apontados como “clima espiritual da sociedade,
estilo de vida e distribuicdo de bens”, sem olvidar do “nivel de ensino, desen-
volvimento econémico, criatividade cultural, convencdes sociais” e da “ética
filosofica ou religiosa”. Para o constitucionalista, esses topoi condicionam, de
forma positiva e negativa, a existéncia e a protecdo dos direitos econémicos,
sociais e culturais'®.

Para Canotilho, os dados da realidade acabam por condicionar “decisi-
vamente o regime juridico constitucional do estatuto positivo dos cidadaos”"’.

O notével Professor lusitano ndo defende uma concepcdo meramente
programatica dos direitos sociais, mas também ndo se deixa orientar pela ideia
de que esses direitos produzem eficacia imediata e direta. Canotilho defende,
em verdade, que as tarefas constitucionalmente impostas ao Estado, para que
sejam observados os mencionados direitos, “devem traduzir-se na edicdo de
medidas concretas e determinadas e ndo em promessas vagas e abstractas”.
Por isso mesmo, muito embora o legislador tenha uma ampla “liberdade de
conformagdo”? em relacdo ao contelido das normas ou ao modo de organizar

13 GOYARD-FABRE, Simone. O que é democracia? A genealogia filoséfica de uma grande aventura humana.
Trad. Claudia Berliner. S&o Paulo: Martins Fontes, 2003. p. 285-286.

14 Brasil. Constituicdo da Republica Federativa do Brasil.

15 SCHWARTZ, Germano. Gestao compartida sanitéria no Brasil — Possibilidade de efetivagao do direito & salde.
In: SCHWARTZ, Germano (Org.). A satide sob os cuidados do direito. Passo Fundo: UFF, 2003. p. 108-162
(p. 144).

16  CIARLINI, Alvaro Luis de A. S. Op. cit., p. 28.

17  CANOTILHO, J. J. Gomes. Direito constitucional e teoria da Constitui¢do. 2. ed. Coimbra: Almedina, 1998.
p. 431.

18 Idem, ibidem.
19 Idem, ibidem.
20 Idem, p. 440.
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sua efetivacdo?’, é inegavel que os direitos fundamentais sociais sdo dotados de
“vinculatividade normativo-constitucional”2.

E importante destacar ainda que, no tema da efetividade dos direitos so-
ciais, os entendimentos jurisprudenciais hoje reinantes no Superior Tribunal de
Justica e no Supremo Tribunal Federal ja se consolidaram ao afirmar que as nor-
mas constitucionais garantidoras do direito a satde tém aplicabilidade imedia-
ta, em virtude da “preponderancia do direito a vida” e da fundamentalidade das
pretensdes a satde?. Como elemento deontolégico justificador dessa assertiva
tem sido utilizado o principio constitucional da dignidade da pessoa humana®*.

Fixados esses lineamentos e 1) diante da peculiar posicdo do Municipio
na Federacdo brasileira; 2) em face ainda da atual percepc¢ao a respeito da fun-
damentalidade do direito a salide, bem como dos desafios financeiros a con-
secucio de sua efetividade; 3) a partir das caracteristicas do Sistema Unico de
Salde, notadamente tendo-se em perspectiva a previsdo constitucional de sua
natureza de ente descentralizado; e, finalmente, 4) em virtude da realidade da
autonomia municipal e de suas atribui¢des locais, bem como da necessidade
de financiamento dessas atividades, a despeito da precariedade de suas receitas
fiscais, pode-se indagar: Qual deve ser a real participacdo do Municipio nas
agoes e servigos de sadde no sistema hierarquizado e regionalizado previsto no
art. 198 da Constituicdo da Reptblica Federativa do Brasil?

Enfim, convém perguntar ainda: E coerentemente justificavel atribuir aos
Municipios o lugar de devedor solidario ao cumprimento da pretensdo ao rece-
bimento de medicamentos e servicos de salde?

Cumpre observar inicialmente que o sistema juridico brasileiro instituiu
a obrigacdo solidaria passiva como um dado complexo objetivado em uma
relacdo juridica obrigacional. Nesse caso, a vinculagdo juridica se forma com a
participacdo de dois ou mais sujeitos passivos obrigados.

Para Alvaro Villaca Azevedo?, na constituicio do vinculo obrigacional
solidario, devem coexistir, em uma determinada relacdo juridica, mais de um
credor, um ou mais devedores ou, simultaneamente, varios credores e devedo-
res. Nesse caso, cada credor podera exercer a pretensdo de exigir e cada deve-
dor terd o dever de prestar, integralmente, in solidum, o objeto da obrigacao.

21 Idem, ibidem.

22 Idem, ibidem.

23 Do STJ, exemplificativamente: AgRg-AG 246642/RS, 12 T., Rel. Min. Garcia Vieira, Publ. DJ de 16.11.1999;
AgRg-AG 253938/RS, 12 T., Rel. Min. José Delgado, Publ. DJ de 28.02.2000; REsp 325337/RJ, 12 T., Rel.
Min. José Delgado, Publ. DJ de 03.09.2001. Do STF, exemplificativamente: AgRg-RE 255627/RS, 22 T., Rel.
Min. Nelson Jobim, Publ. DJ de 23.02.2001; RE 195192/RS, 22 T., Rel. Min. Marco Aurélio, Publ. no DJ de
31.03.2000.

24 CIARLINI, Alvaro Luis de A. S. Op. cit., p. 25-38.

25 AZEVEDO, Alvaro Villaga. Teoria geral das obrigacbes. Sdo Paulo: Atlas, 2004. p. 96.
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Esse mesmo conceito se encontra descrito nas prescri¢cdes do art. 512 do
Cédigo Civil portugués® e do art. 264 do Cédigo Civil*” brasileiro.

De acordo com a premissa firmada no art. 264 do Cédigo Civil?® patrio,
a ocorréncia da solidariedade pede a constituicdo do objeto da relagdo juridica
obrigacional como um todo, situagdo em que cada um dos credores pode exigir
a totalidade da prestacdo, ou mesmo cada um dos devedores podera pagar a
divida integralmente. Por for¢a do art. 266 do mesmo Cédigo?’, percebe-se que
essa vinculagdo complexa requer a pluralidade de partes, a unidade da pres-
tacdo e, finalmente, a multiplicidade de vinculos.

Interessa-nos na presente pesquisa a dimensdo da unidade da prestacdo,
justamente pela peculiaridade de que o sujeito passivo solidério, ao ser chama-
do para o cumprimento da obrigagado, responde integralmente por esta.

Outra peculiaridade relevante é que tanto o credor “beneficiado com o
pagamento, ou algum outro modo de extingdo da obriga¢do”?°, quanto o deve-
dor’' responderdo, ou exigirdo a prestagdo, em face dos demais, observadas as
respectivas parcelas da obrigacdo recebidas ou efetivamente pagas.

Transposta a questdo para a obrigagdo assumida pelos entes da Federa-
¢do brasileira, cumpre assinalar que, nos termos do nosso sistema constitucio-
nal, o Municipio ndo é apenas uma entidade autbnoma®?, mas, em questdes de
salde publica, esta inserido em um “federalismo de cooperagdo”*, nos moldes
dos arts. 23, incisos 11>, e 2413, ambos da Constituicdo da Republica. E inega-
vel também que nossa realidade politica federativa é dotada de uma caracterfs-
tica peculiar, que é a descentralizacdo®®.

26 Portugal. Decreto-Lei n® 47.344, de 25 de novembro de 1966.

27 Brasil. Lei n® 10.406, de 10 de janeiro de 2002.

28 Idem.

29 ldem.

30 ESPINOLA, Eduardo. Garantia e extingdo das obrigagbes. Campinas: Bookseller, 2005. p. 337.

31 PONTES DE MIRANDA, Francisco Cavalcanti. Tratado do direito privado. Campinas: Bookseller, t. XIll, 2000.
p. 142-143.

32 ZIMMERMANN, Augusto. Teoria geral do federalismo democrético. Rio de Janeiro: Lumen Juris, 1999.
p. 46-48.

33 KRELL, Andreas J. Leis de normas gerais, regulamentacdo do Poder Executivo, e cooperacéo inter-
governamental em tempos de reforma federativa. Belo Horizonte: Férum, 2008. p. 126.

34 “Art. 23. Ecompeténcia comum da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios:
[...]
Il - cuidar da salde e assisténcia publica, da protecdo e garantia das pessoas portadoras de deficiéncia;
[....”

35 “Art. 241. A Unido, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios disciplinardo por meio de lei os consércios
publicos e os convénios de cooperagao entre os entes federados, autorizando a gestdo associada de servicos

publicos, bem como a transferéncia total ou parcial de encargos, servigos, pessoal e bens essenciais a
continuidade dos servicos transferidos.”

36 Para Karl Loewenstein, o “federalismo” constitui um campo de agéo especifico, mas reciprocamente agrupado
com os “direitos individuais e as garantias fundamentais” e o “pluralismo”: “[...] los controles verticales
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A posicdo do Municipio nessa ordem deve suscitar, portanto, além das
questdes atinentes a distribuicao de recursos tributarios®”, também um lugar de
destaque no tema da descentralizacio®® de politicas publicas. E inegavel que a
atual posicdo do Municipio revelou uma série de novas atribuicdes politicas e
de responsabilidades administrativas, notadamente em virtude de sua vocagao
para a gestdo e ordenagdo dos assuntos relativos ao interesse local*”. Em sintese,
trata-se de entidade politica necessaria, com autonomia e atribui¢cdes minimas
estabelecidas de forma rigida no Texto Constitucional*, que previu sua nature-
za federativa (art. 19), dando-lhe atribui¢des préprias (art. 30), com autonomia
(arts. 29 e 30) e a devida discriminacdo de suas respectivas rendas (art. 156)*,
isso sem olvidar da essencialidade da respectiva participacdo na organizagdo
politico-administrativa** da Republica Federativa do Brasil (art. 18)*.

O exame desse tema ganha notéria importancia no presente momen-
to, pois inGmeras demandas judiciais individuais ao recebimento de servicos,
produtos e insumos necessarios ao tratamento da satde dos utentes do sistema
tém sido submetidas diariamente ao Poder Judiciario por intermédio de agdes
individuais cominatorias. Nessas a¢des, a causa de pedir usualmente formulada
consiste na alegacdo de que o poder publico é omisso quanto a obrigacdo de
fornecer determinado medicamento prescrito a um paciente. Essa omissdo, na
linguagem corrente adotada nos Tribunais brasileiros, vulneraria o direito uni-
versal a satde previsto na Constituicdo.

A despeito dos interminaveis debates sobre a incorporagdo de certos me-
dicamentos ao rol de farmacos, tecnologias e insumos fornecidos pelo Sistema

funcionan en una linea ascendente y descendente entre la totalidad de los detentadores del poder instituido
y La comunidad como tal o algunos de sus componentes. Bajo La rubrica de los ‘controles verticales’, se
agrupan tres campos diferentes de acciones reciprocas: 1. El federalismo: el enfrentamiento entre dos
soberanias diferentes estatales separadas territorialmente y que se equilibran mutuamente. La existencia
de fronteras federales limita el poder del Estado central sobre en Estado miembro, y a la inversa. [...]"
(LOEWENSTEIN, Karl. Teoria de La Constituicién. 2. ed. Trad. Eduardo Espin. Barcelona: Ariel, 1979.
p. 353).

37 SOUZA, Celina. Federalismo e conflitos distributivos: disputa dos Estados Federados por recursos orga-
mentarios. Revista de Ciéncias Sociais, Rio de Janeiro, v. 46, n. 2, p. 345-384, 2003.

38 Sobre a formacao do “sistema comunal na América” e a contribuicdo dos agrupamentos humanos locais,
fundados em lagos de solidariedade, e a comunidade como elemento descentralizado e essencial a democracia,
consulte-se: TOCQUEVILLE, Alexis de. A democracia na América. Livro 1: Leis e Costumes. Trad. Eduardo
Brandao. Sao Paulo: Martins Fontes, 2005. p. 70-94.

39 BASTOS, Celso Ribeiro Bastos. Curso de direito constitucional. 22. ed. Séo Paulo: Saraiva, 2010. p. 311.

40 Brasil. Constituicdo da RepUblica Federativa do Brasil.

41 FERREIRA FILHO, Manoel Gongalves. Curso de direito constitucional. 38. ed. S&o Paulo: Saraiva, 2012.
p. 68.

42  Para MEIRELLES, Hely Lopes. Direito municipal brasileiro. Sao Paulo: Malheiros, 2009. p. 44: “O Municipio
ocupa a Federagédo como entidade de terceiro grau”. Isso, por certo, pressupde as entidades de segundo grau,
no caso, os Estados-membros e de primeiro grau, ou seja, a Uniéo.

43 BASTOS, Celso Ribeiro Bastos. Op. cit., p. 310.
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Unico de Saude*, em virtude, ainda, da existéncia de tratamentos padroniza-
dos, ja constantes nas politicas plblicas respectivas, nos moldes dos arts. 196
e 198 da Constituicdo Federal e da Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 19904,
busca-se também estabelecer se o conceito de integralidade previsto na Lei
n? 12.401/2011 efetivamente abrangeria todo e qualquer tipo de tratamento ou
medicamento, ainda que experimental.

A partir da edicdo da Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica,
aprovada pelo Conselho Nacional de Salde por meio de sua Resolugdo n® 338,
de 6 de maio de 2004%, foram ratificados os trés pilares ja anteriormente fixa-
dos na Politica Nacional de Medicamentos inaugurada pela Portaria n® 3.916,
de 30 de outubro de 1998%, quais sejam: 1) a garantia da seguranca, eficacia e
qualidade dos medicamentos; 2) a promogéo do seu uso racional; e 3) o acesso
da populagio aos medicamentos considerados essenciais, previstos na Relagio
Nacional de Medicamentos Essenciais — Rename.

E importante ressaltar que a politica nacional de medicamentos do Sis-
tema Unico de Satide pressupde a adocio de um rol padronizado de produtos,
para oferta-los regularmente aos utentes do sistema, com a devida atencdo as
peculiaridades do “mercado farmacéutico”, que fornece uma infinidade de far-
macos com idénticos principios ativos e com indica¢des terapéuticas analogas.

Por isso, o sistema pretende promover a selecdo dos medicamentos ofer-
tados pelo mercado, procedendo as respectivas escolhas diante de critérios do-
tados de razodavel “cientificidade”, tudo isso com o objetivo de obter seguranca
e eficicia no tratamento dispensado aos que se utilizam do sistema.

A novidade prevista na Lei n® 12.401/2011 consiste justamente no es-
tabelecimento de um critério juridicamente aceitavel para a integralidade. Para
tanto, ao alterar a Lei n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, a nova norma edi-
tada em 2011 regulou a assisténcia terapéutica e também previu a incorporagdo
de tecnologia em satide no ambito do SUS, prescrevendo, em seu art. 19-M, em
sintese, que o atendimento ao principio da integralidade pressupde a insercio
do farmaco em protocolo clinico ou diretriz terapéutica, ou nas relagdes de
medicamentos mantidas pelo gestor federal do SUS, ou, ainda, de forma su-
plementar, com respaldo nas listas de medicamentos dos gestores estaduais ou
municipais.

44 V.g., TIDFT, Acérdédo n° 803766, 20130110005702-APC, Rel. Alfeu Machado, 12 T.Civ., Rev. Leila Arlanch,
Data de Julgamento: 17.07.2014, Publicado no DJe 22.07.2014, p. 68.

45  Brasil. Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990.

46 Brasil. CNS, Resolugdo n°® 338, de 6 de maio de 2004.

47  Brasil. MS, Portaria n® 3.916, de 30 de outubro de 1998.

48 Brasil. Lei n® 12.401, de 28 de abril de 2011.
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Diante da novel orientacdo legislativa adotada no ambito do SUS, a partir
das diretrizes previstas no Decreto n® 7.646/2011, em composi¢cdo com o dis-
posto na Lei n? 12.401/2011, os conceitos de universalidade e de integralidade
das a¢des de salide devem estar devidamente respaldados: 1) no melhor conhe-
cimento técnico-cientifico disponivel, bem como 2) na protecido do cidadao
nas ac¢des de assisténcia, prevengdo e promoc¢ado a salide por meio de processo
seguro de incorporacao de tecnologias pelo sistema, ou mesmo 3) na incorpo-
racdo de tecnologias por critérios racionais e parametros de eficacia, eficiéncia
e efetividade adequados as necessidades de salde; e, finalmente, 4) na incorpo-
racdo de tecnologias que sejam relevantes para o cidaddo e para o sistema de
salide, baseada na relacdo custo-efetividade.

Além da definicdo dos medicamentos essenciais, a Politica Nacional de
Assisténcia também estabeleceu um conjunto de a¢des voltadas a promocao,
protecdo e recuperagdo da salde. Especificamente quanto ao critério de finan-
ciamento do sistema*’, foi definida, no Pacto de Gestdo, editado pela Portaria
MS-GM n? 399, de 22 de fevereiro de 2006, a responsabilidade dos trés gestores
do SUS: Unido, Estados e Distrito Federal e Municipios.

Para viabilizar a consecugdo desse plano de gestao, foi editada a Portaria
MS-CM n® 204, de 29 de janeiro de 2007°°, a normatizar, por meio da institui-
¢do do conceito de “bloco”, o modo pelo qual seria promovido o financiamento
da assisténcia farmacéutica em trés distintos “componentes”: 1) o basico; 2) o
estratégico; e 3) o de medicamentos de dispensacdo excepcional.

O primeiro dos “componentes” elencados, ou seja, o denominado “Com-
ponente Basico da Assisténcia Farmacéutica”, tem por objetivo possibilitar a
aquisicdo de medicamentos e insumos da assisténcia farmacéutica préprios a
atencdo basica em satde e com fundamento no elenco de referéncia nacional
para doengas e outros agravos mais comuns, ou mesmo para atender a progra-
mas especificos®'.

Esse componente basico é atualmente regulado pela Portaria MS-GM
n? 1555, de 30 de julho de 2013, definidora dos critérios de financiamento
e execucgdo desse substrato, bem como do elenco de referéncia dos medica-
mentos e insumos complementares para a Assisténcia Farmacéutica na Atengdo
Bésica em Saude.

49 PEPE, Vera Licia Edais et al. In: ALVARES, Sandra Mara Campos et al (Org.). Direito sanitario em perspectiva.
Brasilia: ESMPU, Fiocrus, 2013. p. 150-167.

50 Brasil. Portaria MS-GM n° 204, de 29 de janeiro de 2007. O art. 4° da referida portaria assim dispde:
“Art. 4° Estabelecer os seguintes blocos de financiamento: | — atencéo bésica; Il — atencdo de média e alta
complexidade ambulatorial e hospitalar; 1ll — vigilancia em salde; IV — assisténcia farmacéutica; V — gestao
do SUS; e VI - investimentos na rede de servicos de salde”.

51 PEPE, Vera Lucia Edais et al. Op. cit., p. 150-167.

52  Brasil. Portaria MS-GM n° 1555, de 30 de julho de 2013.
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No caso da Portaria n® 1555, que trata, como dito, do financiamento dos

medicamentos do componente bésico, o Municipio estara submetido aos crité-
rios elencados nos respectivos arts. 32, 42, 62, 10 e 17%.

53

“Art. 3° O financiamento do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica é de responsabilidade da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, conforme normas estabelecidas nesta Portaria, com
aplicagéo, no minimo, dos seguintes valores de seus orcamentos préprios:

[..]

11l — Municipios: R$ 2,36 (dois reais e trinta e seis centavos) por habitante/ano, para financiar a aquisi¢ao dos
medicamentos e insumos constantes dos Anexos | e IV da Rename vigente no SUS, incluindo os insumos para
0s usuérios insulinodependentes estabelecidos na Portaria n° 2.583/GM/MS, de 10 de outubro de 2007,
constantes no Anexo IV da Rename vigente no SUS.

[...]

§ 2° Para fins de alocagédo dos recursos federais, estaduais, do Distrito Federal e municipais, utilizar-se-a a
populagdo estimada nos referidos entes federativos pelo Censo da Fundacao Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica (IBGE) para 1° de julho de 2011, enviada ao Tribunal de Contas da Unido em 9 de novembro de
2011.

§ 3° Além do disposto no § 2°, nos Municipios com acréscimos populacionais resultantes de fluxos migratérios,
conforme documentos oficiais do IBGE, esse acréscimo populacional sera considerado para o célculo do valor
per capita a ser repassado a esses Municipios pelos demais entes federativos envolvidos, conforme pactuagao
na Comissédo Intergestores Tripartite (CIT), Comissdo Intergestores Bipartite (CIB) e, se houver, Comissao
Intergestores Regional (CIR).

§ 4° Para evitar a redugdo no custeio deste Componente, os Municipios que tiveram a populacéo reduzida
nos termos do Censo IBGE 2011 em relagdo a populagdo estimada nos termos do Censo IBGE 2009 terdo os
recursos federais, estaduais e municipais alocados de acordo com a estimativa do Censo IBGE 2009.

§ 5° Os recursos financeiros oriundos do orcamento do Ministério da Sadde para financiar a aquisicao de
medicamentos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica serdo transferidos a cada um dos entes
federativos beneficiarios em parcelas mensais correspondentes a 1/12 (um doze avos) do valor total anual a
eles devido.

§ 6° Os valores definidos nos termos dos incisos Il e Il do caput podem ser majorados conforme pactuacdes
nas respectivas Comissdes Intergestores Bipartite (CIB), devendo ser pactuada, também, a periodicidade do
repasse dos Estados aos Municipios.

§ 7° Os valores definidos nos termos do § 1° podem ser majorados pelo Distrito Federal para aplicagdo em
seus limites territoriais.

Art. 4° As Secretarias de Salde do Distrito Federal e dos Municipios poderdo, anualmente, utilizar um
percentual de até 15% (quinze por cento) da soma dos valores dos recursos financeiros, definidos nos termos
dos incisos I, lll e § 1° do art. 3°, para atividades destinadas & adequacéo de espaco fisico das farmacias do
SUS no Distrito Federal e nos Municipios, a aquisicdo de equipamentos e mobilidrio destinados ao suporte das
acdes de Assisténcia Farmacéutica e a realizagao de atividades vinculadas a educagao continuada voltada a
qualificagao dos recursos humanos da Assisténcia Farmacéutica na Atengéo Bésica a Salde, obedecida a Lei
n°® 4.320, de 17 de margo de 1964, e as leis orgamentarias vigentes, sendo vedada a utilizagdo dos recursos
federais para esta finalidade.

[..]

Art. 5° Cabe ao Ministério da Salde o financiamento e a aquisicéo da insulina humana NPH 100 Ul/ml
e da insulina humana regular 100 Ul/ml, além da sua distribuicdo até os almoxarifados e Centrais de
Abastecimento Farmacéutico Estaduais e do Distrito Federal.

Parégrafo tinico. Compete as Secretarias Estaduais de Satide a distribuicao da insulina humana NPH 100 Ul/ml
e da insulina humana regular 100 Ul/ml aos Municipios.

Art. 6° Cabe ao Ministério da Salde o financiamento e a aquisicdo dos medicamentos contraceptivos
e insumos do Programa Saude da Mulher, constantes do Anexo | e IV da Rename vigente, sendo a sua
distribuicdo realizada nos seguintes termos:

| — entrega direta ao Distrito Federal, aos Municipios das capitais dos Estados e aos Municipios com populagéo
superior a 500.000 (quinhentos mil) habitantes; e

Il — nas hipdteses que nédo se enquadrarem nos termos do inciso | do caput, entrega as Secretarias Estaduais
de Salde para posterior distribuicdo aos demais Municipios.

RDU, Porto Alegre, Volume 12, n. 68, 2016, 24-39, mar-abr 2016



34 DPU N° 68 — Mar-Abr/2016 — ASSUNTO ESPECIAL — DOUTRINA

Em relacdo ao “Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica”,
convém ressaltar que seu escopo € a aquisicao de medicamentos para tratamen-
to de doengas endémicas, valendo sublinhar que o financiamento respectivo
destina-se as a¢des de assisténcia dos programas estratégicos como o controle:
1) de endemias focais (Maléria, Leishmaniose, Chagas, etc.); 2) da Tuberculose;
3) da Hanseniase; 4) de DST/Aids; 5) do sangue e hemoderivados; 6) da alimen-
tagdo e nutricdo; 7) do tabagismo; 8) de doenca enxerto x hospedeiro; 9) do
Lapus Eritematoso; e 10) do Mieloma Multiplo™.

Nesses casos, competem a Unido a aquisicdo e o necessario forneci-
mento dos respectivos medicamentos aos Estados e ao Distrito Federal, a quem
foram incumbidos, quando e se o caso, sua armazenagem e distribuicdo aos
Municipios.

Art. 7° Os quantitativos dos medicamentos e insumos do Programa Salde da Mulher, da insulina humana
NPH 100 Ul/ml e da insulina humana regular 100 Ul/ml de que tratam os arts. 5° e 6° serdo estabelecidos
conforme os parametros técnicos definidos pelo Ministério da Salide e a programagao anual e as atualizacoes
de demandas encaminhadas ao Ministério da Saude pelas Secretarias Estaduais de Salide com base de
célculo nas necessidades dos Municipios.

Art. 8° A execugdo das agdes e servicos de salde no ambito do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica é descentralizada, sendo de responsabilidade dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

Art. 9° Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios s&o responséveis pela selecéo, programagao, aquisicao,
armazenamento, controle de estoque e prazos de validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos
e insumos do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, constantes dos Anexos | e IV da Rename
vigente, conforme pactuagéo nas respectivas CIB, incluindo-se:

| — plantas medicinais, drogas vegetais e derivados vegetais para manipulagcdo das preparacbes dos
fitoterdpicos da Rename em Farmécias Vivas e farmécias de manipulacao do SUS;

Il — matrizes homeopaticas e tinturas-maes conforme Farmacopeia Homeopética Brasileira, 32 edigao, para as
preparagdes homeopaticas em farmécias de manipulagdo do SUS; e

IIl — a aquisi¢do dos medicamentos sulfato ferroso e &cido félico do Programa Nacional de Suplementagéo de
Ferro a partir de agosto de 2013.

Art. 10. Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios disponibilizaréo, de forma continua, os medicamentos
do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica indicados nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT) para garantir as linhas de cuidado das doengas contempladas no Componente Especializado da
Assisténcia Farmacéutica.

Art. 11. Com o objetivo de apoiar a execugdo do Componente Bésico da Assisténcia Farmacéutica, as
Secretarias de Salide dos Estados e dos Municipios podem pactuar nas respectivas CIB a aquisicdo, de forma
centralizada, dos medicamentos e insumos pelo gestor estadual de satde, na forma de Atas Estaduais de
Registro de Pregos ou por consércios de salde.

§ 1° Na hip6tese de utilizacdo de Atas Estaduais de Registro de Precos, o edital elaborado para o processo
licitatério disporé sobre a possibilidade de sua utilizagado pelos Municipios.

§ 2° Nos procedimentos de aquisicdo, as Secretarias de Salde seguirdo a legislagdo pertinente as licitacoes
publicas no sentido de obter a proposta mais vantajosa para a Administragdo Publica.

Art. 12. No sentido de fortalecer a produgéo publica de medicamentos, as Secretarias de Salide dos Estados
e dos Municipios poderdo pactuar que o montante correspondente aos recursos financeiros estaduais a ser
aplicado no ambito do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica seja implementado por meio de
medicamentos produzidos em laboratérios publicos oficiais, cujo valor unitario de aquisigéo sera informado na
respectiva CIB.

Art. 13. Para dar suporte a gestdo da Assisténcia Farmacéutica na Atengdo Bésica a Saude, o Ministério
da Saude disponibiliza aos Estados, ao Distrito Federal e aos Municipios o Sistema Nacional de Gestdo da
Assisténcia Farmacéutica (Hérus).”

54  PEPE, Vera Lucia Edais et al. Op. cit., p. 162.
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O “Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica”, regula-
mentado pela Portaria GM-MS n? 1554, de 30 de julho de 2013, tem por escopo
proceder ao tratamento de doencas raras ou de baixa prevaléncia, bem como de
doencas de alta prevaléncia, nas quais o paciente apresentou alteragdes como
intolerancia, refratariedade aos medicamentos de primeira linha do tratamento,
ou mesmo nos casos de agravamento do quadro clinico dos pacientes. Os me-
dicamentos desse componente, em particular, estdo divididos em trés distintos
grupos, dotados de peculiares caracteristicas, responsabilidades e modos de or-
ganizacdo®®:

a)  no primeiro grupo, previsto no art. 5% da Portaria n® 1554, cons-
tam os medicamentos sob responsabilidade da Unido, justamente
aqueles concernentes a (ao): a.1) maior complexidade da doenca
a ser tratada em ambulatério; a.2) carater refratario relacionado a
primeira e/ou a segunda linha de tratamento, ou intolerancia do
paciente aos respectivos farmacos; a.3) elevado impacto financeiro
do medicamento; e a.4) inclusdo dos medicamentos em acdes de
desenvolvimento produtivo no complexo industrial da satde.

b)  no segundo, estabelecido no art. 62 da Portaria 1554, os medica-
mentos sob responsabilidade dos Estados e Distrito Federal, ou seja,
aqueles que sdo dotados de: b.1) complexidade menor da doenca
a ser tratada ambulatorialmente em relacido aos elencados no pri-
meiro grupo; e b.2) refratariedade a primeira linha de tratamento ou
intolerancia do paciente.

c)  no terceiro, consoante a previsdo do art. 13 da mesma portaria, os
medicamentos sob responsabilidade dos Municipios e do Distrito
Federal, “e compdem parte do elenco do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica” e sua disponibilizacao se dara, em caso
de demanda, “para a garantia das linhas de cuidados definidas nos
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas” a serem definidos
pelo Ministério da Satdde®®.

Verifica-se, portanto, que se encontra em curso, na Administragdo Pabli-
ca, a constru¢do de um modelo de participacdo de cada uma das trés entidades
federadas no tema da promocao e execugdo de politicas publicas na esfera da
assisténcia farmacéutica. Pode-se observar que essas medidas estdo razoavel-
mente em sintonia com a necessaria natureza descentralizada, nio s6 da gestao,
mas também, e por isso mesmo, do préprio sistema federativo, a exigir o devido
cuidado com a coordenagdo das atividades cooperadas desempenhadas por

55 Idem, p. 162-163.
56 Idem, p. 164-165.
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cada um dos entes integrantes, que se encontram orientados por critérios de
financiamento especificos®’.

Ora, o modelo administrativo em curso no Sistema Unico de Satde,
quanto a distribuicdo dos 6nus e responsabilidades a cada um desses entes
federados, deve ser observado com especial atengdo. Em verdade, a dinamica
ora exposta sinaliza para o fato de que a atribuicao do carater de solidariedade
as eventuais obrigacdes impostas ao sistema deve ser analisada com mereci-
da acuidade, pois, nesse caso, a intervencdo do Poder Judiciario, mesmo que
embasada no argumento de defesa de um especifico direito fundamental, con-
trariaria o fundamento central do nosso sistema federativo “de cooperacio”,
justamente sua natureza descentralizada e autbnoma, mas coordenada e legiti-
mamente justificada pelo imperativo de obtencdo da méaxima eficacia de seus
meios.

A questdo pede prudéncia, pois, uma vez ja estabelecidos esses crité-
rios de distribuicdo das respectivas obrigacdes de cada ente federado, de modo
compativel com os respectivos meios de financiamento, em harmonia com o
disposto na Lei Complementar n? 141, de 13 de janeiro de 2012°%, tal circuns-
tancia esta a exigir dos juizes a devida justificagdo, diante de nossa realidade
federativa, da possibilidade de impor, ao Administrador Piblico, qualquer outra
ordem de valoragdo ético-juridica e politica, fundamentada na retérica dos di-
reitos subjetivos®.

Isso requer a devida analise da questdo de saber qual a medida da legiti-
midade do agir judicial®® a respeito de um dado tema para o qual a esfera poli-
tica administrativa ja possui uma regra de conduta amparada em determinadas
escolhas e parametros e se ndo h4, a priori, motivos para discordar do critério
administrativo escolhido®'.

57 Arts. 66 a 70 da Portaria GM-MS n° 1554, de 30 de julho de 2013.

58 “Art. 1° Esta Lei Complementar institui, nos termos do § 3° do art. 198 da Constituicédo Federal:
| — o valor minimo e normas de célculo do montante minimo a ser aplicado, anualmente, pela Unido em acdes
e servicos publicos de salide;
Il - percentuais minimos do produto da arrecadagéo de impostos a serem aplicados anualmente pelos Estados,
pelo Distrito Federal e pelos Municipios em acdes e servicos publicos de salde;
111 — critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados & salde destinados aos Estados, ao Distrito Federal e
aos Municipios, e dos Estados destinados aos seus respectivos Municipios, visando a progressiva reducéo das
disparidades regionais;
IV - normas de fiscalizacdo, avaliagdo e controle das despesas com salde nas esferas federal, estadual,
distrital e municipal.”

59  CIARLINI, Alvaro Luis de Araujo. Op. cit., 2011. p. 139-140.

60 NINO, Carlos Santiago. The constitution of deliberative democracy. London: Yale University Press, 1998.
p. 198-199.

61 CIARLINI, Alvaro Luis de Araujo. Direito a salde e respeito a Constituicdo. In: Gestdo publica e relacdo
publico privado na satide. Colegdo Pensar em Salde. Rio de Janeiro: CEBES, 2011. p. 87.
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Ao tratar das questdes alusivas a tutela judicial do direito a satde, é im-
portante que o magistrado entenda que se encontra na posicao complexa e pa-
radoxal entre dois polos diametralmente opostos. O primeiro deles consiste na
propria demanda individual dos cidaddos, com o escopo de obter, do Estado, a
prestacdo de tratamento, ou a concessdo de medicamentos em virtude da ocor-
réncia de doencas e outros agravos. O segundo, em assegurar que o atendimen-
to as pretensdes individuais ndo ponha em risco a necesséria autonomia do sis-
tema administrativo ou a funcionalidade do préprio Sistema Unico de Sadde®?,

Por isso mesmo, espera-se que a deliberacdo judicial que contemple o
deferimento de prestagdes positivas ao fornecimento de medicamentos leve
em conta a complexidade de nosso sistema federativo, sem olvidar do devido
cuidado em relacdo aos esforcos de estruturacdo ja empreendidos no ambito
administrativo, que tém por objetivo a ordenagdo dos meios de gestao e finan-
ciamento do Sistema Unico de Satde, em estrita consonancia com os arts. 196
e 198 da Constituicdo da Republica.

Finalmente, a afirmacdo de que “o direito a satde é direito de todos e
dever do Estado” ndo pode, por si s6, importar na imposicdo, pelo Poder Judi-
ciario, da solidariedade de obrigagdes como modo de vinculagdo dos entes que
compdem a federacdo brasileira, em suas trés esferas de poder publico, sem a
devida observancia dos meios de estruturacao e distribuicao de suas autbnomas
atribui¢des, pela propria natureza do SUS, aos distintos entes federados, e pelas
correlatas regras de financiamento relativamente a Unido, aos Estados, Distrito
Federal e aos Municipios.

De forma paradoxal, portanto, sob a justificativa de promover e dar efetivi-
dade ao direito fundamental a salde (art. 196, primeira parte, da Constituicdo da
Republica), o atual entendimento a respeito do carater solidario da obrigagdo de
fornecimento de medicamentos representa, concretamente, injustificavel empe-
cilho a consecucdo das diretrizes, igualmente constitucionais, que propugnam a
instituicdo, dentro das distintas esferas de atribuicado dos respectivos entes federa-
dos, “das politicas sociais e econdmicas” aptas a promoverem a “redugao do risco
de doenca e de outros agravos”, bem como “o acesso universal e igualitario as
acdes e servigos para sua promogdo, protecio e recuperagdo”, sem esquecer da
necessidade da promocao, pelo Poder Piblico, “nos termos da lei”, a indispensa-
vel “regulamentacdo, fiscalizagdo e controle” dessas atividades®.
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