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Resumo: Para identificar mecanismos de
compatibilizagdo entre a lei e as normas técnicas,
foram considerados o conceito de sadde e as
caracterfsticas do Estado Democrdtico de Direito.
Tomando-se o exemplo brasileiro das normas da
politica de assisténcia farmacgutica, concluiu-se

que racionalidade juridica impde verificar se sua
elaborag¢do obedeceu ao requisito constitucional que
exige a “participacio da comunidade”, instaurando
um controle democrdtico e judicial.
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A proposta deste texto ¢ identificar mecanismos de compatibilizagdo entre a lei
e as normas técnicas no campo da assisténcia farmacéutica. Pretende-se encontrar
formas e instAncias de controle democrdtico das normas técnicas compativeis com a
seguranga juridica indispensdvel 2 organizagao e ao desenvolvimento das sociedades
humanas desde a modernidade. E demonstrar que o Poder Judicidrio depende do
exercicio desse controle democrdtico nos érgaos técnicos para poder verificar a
adequagdo entre os meios ¢ os fins por eles escolhidos. Para tanto se buscard a
compreensao do conceito de sadde na atualidade e rememorar as caracteristicas do
Estado Democridtico de Direito, que esclarecerao o contexto em que se examinard,

no Brasil, a construgao democrdtica da politica de assisténcia farmacéutica.

Satdde: ciéncia e técnica na sociedade de risco

O mundo vive um momento interessante, em que parece nao haver mais espago —
sequer no terreno das idéias — para a aceitagao do risco. Curiosamente, a doutrina
que se debruca sobre o tema, seja ela puramente socioldgica ou sécio-juridica,
denominou esse momento de “sociedade do risco”. No campo da sadde publica,
essa confusdo é ainda mais expressiva, pois uma das ciéncias em que ela se baseia
tem como instrumento de trabalho a no¢ao de risco. Trata-se da epidemiologia,
ciéncia que “estuda os estados de sadde, sua distribui¢io nas populagdes, suas
causas” (MORABIA, 1996, p. 15) e que para descobrir as relagbes causais emprega
sobretudo a comparagao de grupos. Ora, a medida da incidéncia de uma doenca
corrigida para o tamanho da populagao ¢ o risco, que permite a comparagao dos
grupos e cujo conhecimento deve orientar a tomada de decisdo em matéria de
saide publica. Assim, é impossivel uma atua¢io responsdvel em sadde publica
ignorando-se a nogao de risco, cujo conhecimento deve sempre ser buscado.
Essa ¢ uma razio que torna mais dificil a assimilagdo do principio de
precaugdo em matéria de saide publica, pois a procura do conhecimento do
risco, de seu controle ou eliminagdo é da esséncia da sadde publica. Tanto
que se optou por denomind-la a ciéncia da prevengao,' envolvendo a chamada
prevengao primdria, que se preocupa com a eliminagao das causas e condi¢oes
de aparecimento das doengas, agindo sobre o ambiente (seguranca nas estradas,
saneamento bdsico, por exemplo) ou sobre o comportamento individual
(exercicio e dieta, por exemplo); a secunddria ou prevengio especifica, que

busca impedir o aparecimento de doenga determinada, por meio da vacinagio,

Physis Revista de Satide Coletiva, Rio de Janeiro, 20 [ 1 ]: 57-75, 2010



dos controles de sadde, do diagndstico precoce; e a tercidria, que visa a limitar
a prevaléncia de incapacidades crénicas ou de recidivas.

Essa chamada a ciéncia da sadde publica se justifica porque ela é um dos
grandes campos do conhecimento moderno que parte da aceitagao do risco como
um elemento natural 2 condi¢ao humana. Entretanto, a contemporanea sociedade
do risco procura minimizar tal constatagdo, apresentando-se preferencialmente
pelo seu lado securitdrio. Trata-se, portanto, nio sé de reduzir ao mdximo
todas as hipéteses de risco (o que sempre foi objeto da satde publica), mas de
garantir a seguranga (auséncia de risco). E af a tarefa se revela impossivel. De
fato, os fendmenos sociais contemporineos sao cada vez mais interligados e
interdependentes, especialmente quando determinam a satide humana, pouco se
prestando ao tipo de demonstragao das ciéncias naturais cldssicas. Assim, mesmo
a epidemiologia causal que conseguiu elucidar a etiologia de muitas doengas
infecciosas, carenciais e profissionais, pena hoje para identificar a causa de vérias
doengas cronicas, trabalhando com associacoes de pouca intensidade, cujo risco
relativo ¢ freqiientemente muito baixo.

Enfim, em perfeita associagdo com a ideia de risco, embora negando sua
face securitdria, uma vez que a sadde tem intimeros e diferentes determinantes,
biolégicos e sociais, a prépria Organizacio Mundial da Saude (OMS),
especialmente a partir de 2005,> vem afirmando a importincia desses
determinantes sociais. De certo modo, apenas reforcando a afirmagio que lhe
deu origem e que reconhece que a satide nao é apenas a auséncia de doengas, mas
estd diretamente ligada ao bem-estar do homem, tanto interiormente quanto em
sua relagao com o ambiente fisico e social onde ele se insere.> Assim, é necessdrio
concluir que a satide depende, a0 mesmo tempo, de caracteristicas individuais,
fisicas e psicolégicas, mas também do ambiente social e econémico, tanto daquele
mais préximo das pessoas, quanto daquele que condiciona a vida dos Estados.
O que obriga a afirmar que, sob a ética juridica, a satide deverd inevitavelmente
implicar aspectos sociais e individuais.*

Observado como direito individual, o direito a satde privilegia a liberdade
em sua mais ampla acepgdo. As pessoas devem ser livres para escolher o tipo de
relagdo que terdo com o meio ambiente, em que tipo de cidade pretendem viver,
suas condicdes de trabalho e, quando doentes, o recurso médico-sanitdrio que
procurario, o tipo de tratamento a que se submeterdo, etc. Note-se, porém, que

ainda sob a dtica individual, o direito & satide implica a liberdade do profissional
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de satide para determinar o tratamento. Ele deve, portanto, poder escolher entre
todas as alternativas existentes aquela que, em seu entender, é a mais adequada. E
ébvio, entdo, que a efetiva liberdade necessdria ao direito a satide enquanto direito
subjetivo depende do grau de desenvolvimento do Estado. De fato, unicamente
no Estado desenvolvido socioeconémica e culturalmente o individuo é livre
para procurar um completo bem-estar fisico, mental e social e para, adoecendo,
participar do estabelecimento do tratamento.

Examinado, por outro lado, em seus aspectos sociais, o direito a satde
privilegia a igualdade. As limitag6es aos comportamentos humanos sio postas
exatamente para que todos possam usufruir igualmente as vantagens da vida em
sociedade. Assim, para preservar-se a satide de todos ¢ necessdrio que ninguém
possa impedir a outrem de procurar seu bem-estar ou induzi-lo a adoecer.
Essa ¢ a razdo das normas juridicas que obrigam a vacinagio, a notificagao, ao
tratamento, e mesmo ao isolamento de certas doengas, a destruicio de alimentos
deteriorados e, também, ao controle do meio ambiente, das condi¢oes de
trabalho, da propaganda enganosa. A garantia de oferta de cuidados de satde
do mesmo nivel a todos que deles necessitam também responde a exigéncia da
igualdade. E claro que, enquanto direito coletivo, a satide depende igualmente do
estdgio de desenvolvimento do Estado. Apenas o Estado que tiver seu direito ao
desenvolvimento reconhecido poderd garantir as mesmas medidas de protegio e
iguais cuidados para a recuperagio da satide para todo o povo.

Porque envolve tanto aspectos ligados aos direitos de liberdade quanto ao
direito a igualdade, o direito a satide caracteriza-se pelo mesmo equilibrio instdvel
desses valores: ora a humanidade privilegia a liberdade, ora a igualdade. Convém
notar, contudo, que os homens sempre tiveram a consciéncia de que para nada
serve a igualdade sob o jugo do tirano e de que a liberdade sé existe entre iguais.
Tocqueville, compreendendo as causas profundas do movimento pendular da
histéria, entendendo que a liberdade ¢ um processo, um objetivo a ser alcancado
em cada geragdo, afirmou: “As na¢bes de hoje em dia nio poderiam impedir
que as condigdes fossem iguais em seu seio, mas depende delas que a igualdade
as conduza 2 serviddo ou a liberdade, as luzes ou a barbdrie, 2 prosperidade ou
as misérias” (TOCQUEVILLE, 1977). Exatamente porque depende também
desse equilibrio instdvel, o direito & saide serd ou nio garantido conforme a

participacao dos individuos no processo.
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Estado Democrético de Direito: lei e participa¢io

Nao hd divida de que o direito a satide é um direito do nosso tempo, cujo alcance
s6 pode ser determinado a partir da assun¢io de que ele deve ser reconhecido a
todos os seres humanos. E tal compreensao alcanga o consenso internacional
apenas a partir da segunda metade do século XX. Assim, sua implementagio
acontece no ambiente do chamado Estado do Bem-Estar Social. Nesse ambiente,
o direito tem caracteristicas essencialmente diferentes daquele advogado pelos
burgueses revoluciondrios: um direito ptiblico mais amplo, porém menos coator
(direito dos servigos publicos); misturando o publico e o privado; desigual
(desprezando a igualdade formal em nome da igualdade material); comportando
direitos subjetivos ao recebimento de prestagoes; e cuja eficicia deve ser avaliada
(institucionaliza-se a avaliagio da administragio publica, que permite sua
fiscaliza¢do pelos parlamentos).

Com a generaliza¢io do intervencionismo do Estado, que se serve do direito
para orientar outros sistemas sociais (economia, educagdo, cultura, etc.) a
conformidade com o interesse geral e ndo as exigéncias do mercado, prevalece
a idéia de regulamentar as politicas privadas, assinalando-lhes uma finalidade
(época durea do planejamento). O direito passa a ser, entdo, bastante detalhado
(portarias e circulares destinadas ao publico externo) e dirigido pela administragao
publica (as agéncias independentes, nos Estados Unidos da América, rednem o
poder Legislativo e o Executivo) e se caracteriza como um direito de principios
diretores, o que exige que seus aplicadores realizem uma escolha entre os diversos
interesses presentes no caso concreto.

O Estado do século XXI, essencialmente implementador de politicas publicas,
baseia sua atuagio, sobretudo, na persuasio e na informa¢io — que orientam a
auto-organiza¢io da sociedade — empregando o constrangimento apenas para
garantir os valores fundamentais da sociedade e o respeito ao pactuado. Assim,
novas caracteristicas poem em risco a realizagio da justiga social pela atuagao do
direito. Com efeito, o direito desse periodo é pouco transparente (a negociagao
nio se submete a publicidade do direito do Estado e seleciona as pessoas ou
grupos que dela participam); marcadamente setorial (regulamenta parcelas que
interessam a determinados grupos em prejuizo do interesse de toda a sociedade);
muito seletivo e desigual (privilegia os grupos sociais organizados e os que tém

interesses de curto prazo). Surge até a necessidade de uma disciplina para a
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elaboragdo e interpretagio das normas (processos complexos de formagao das
normas: informagio, audiéncias e consultas puablicas, além da complexidade
cientifica dos temas a serem legislados ou julgados).’

Torna-se necessdrio, portanto, proteger as condigbes procedimentais do
processo democrdtico. Assim, ¢ indispensdvel a criagdo de um espago juridico
publico, “suplantando a cultura existente dos peritos e suficientemente sensivel
para submeter ao debate publico as decisdes sobre os principios que trazem os
problemas, como o da solidariedade social” (HABERMAS, 1996, p. 469). Na
licao de Habermas, a chave para a génese democrdtica do direito encontra-se
na combinag¢do e mediagdo reciproca entre a soberania do povo juridicamente
institucionalizada e a soberania do povo nio institucionalizada. Tal equilibrio
implica “a preservagao de espagos publicos autbnomos, a extensio da participagao
dos cidadios, a domesticagao do poder das midias e a fun¢ao mediadora dos
partidos politicos nao estatizados” (HABERMAS, 1996, p. 471). Assim, por
exemplo, a participagao popular na Administracao deve ser considerada um
procedimento eficiente ex anmte para legitimar as decisbes que — apreciadas
conforme seu contetido normativo — atuam como atos legislativos ou judicidrios.
Apenas a manutengao do espago juridico publico permite superar a velha oposi¢ao
entre direitos formais e reais, direitos politicos e sociais, uma vez que é no seio de
uma teoria ampliada de democracia que os direitos sociais podem ser repensados
e os direitos politicos aprofundados a0 mesmo tempo.

A estrutura posta pelo Estado Democrdtico de Direito oferece uma
oportunidade impar para a implanta¢io desses espagos de génese democrdtica
do direito: a exigéncia da participa¢ao popular. E isso porque a leitura politica
das caracteristicas do direito acima referidas deixou claro que a experiéncia
do Estado Social de Direito, ampliando a participagao no processo legislativo
de modo a garantir que todos tomem parte na feitura da lei, nao “assegurou
a justica social nem a auténtica participagdo do povo no processo politico”
(SILVA, 1989, p. 105). Observou-se, sobretudo, que a forma da lei afastou-a de
seu conteddo ético. Assim, o papel que os fundadores dos Estados Unidos da
América reservaram para o Poder Judicidrio (na determinagao final da reoria da
separa¢do dos poderes), de controlar a obediéncia a lei, que representava a vontade
geral, tornou-se impossivel de ser cumprido: ora exigia-se a estrita observincia da

legalidade em casos onde a lei ndo mais abrigava a idéia de justiga, ora deixava-
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se enredar pelos vdrios documentos normativos que expressavam interesses
particulares, tornando aleatéria a obediéncia ao principio da legalidade. Isto,
somado a lembranga da Alemanha nazista ou da Itdlia fascista, influiu para
a constru¢iao do conceito de Estado Democrdtico de Direito. Ele reconhece,
respeita e incorpora as conquistas representadas pelo Estado de Direito e pelo
Estado Social de Direito, mas acrescenta a igual possibilidade de participago na
elaboragio das normas gerais que devem reger a organizagao social, o controle
de sua aplicagdo aos casos particulares.

Verifica-se, portanto, que —no comego do século XXI —a tinica solugio legitima
para a organizagao do Estado ¢ o regime democrdtico (COMPARATO, 1999,
p- 209 e 215), com a criagdo de canais diretos de participag¢ao da comunidade
nas politicas de Estado. Existe, de fato, um movimento para permitir que os
cidaddos assumam, cada vez mais, o controle das agbes e das politicas publicas.
Esse movimento, que ocorre em diversos cantos do mundo, abriga todos os
matizes ideoldgicos, sendo o discurso da participagio tema de quase todas as
campanhas eleitorais (BEVORT, 2002). Isso porque hoje se verifica, também,
que a participagao dos cidadios é uma condigao de eficdcia das institui¢oes
politicas. Um regime democritico que no envolve os cidadios diretamente nos

processos de governo tende a perder sua legitimidade.

Constru¢iao democrdtica das normas da politica:
assisténcia farmacéutica

E, portanto, na estrutura formal do Estado Democrdtico de Direito brasileiro
e num ambiente onde o direito 2 sadde ¢ percebido, a0 mesmo tempo, com
caracteristicas de direito individual, privilegiando a liberdade, de direito
coletivo, privilegiando a igualdade, e dependente do reconhecimento do direito
a0 desenvolvimento do Estado onde ele se realiza, que serd examinado o caso
da assisténcia farmacéutica, parte do Sistema Unico de Satde brasileiro (SUS).
Lembrando que se pretende identificar mecanismos de compatibilizagao entre a
lei e as normas técnicas, buscando-se encontrar formas e instincias de controle
democrdtico das normas técnicas compativeis com a exigéncia de seguranga
juridica prépria do Estado de Direito.

O direito a0 medicamento compartilha dessas caracteristicas, nao sendo parte

exclusivamente do que se convencionou chamar de direito social e nem somente
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do direito civil. De fato, o medicamento ¢ um objeto hibrido, a0 mesmo tempo
mercadoria e bem sanitdrio, fazendo com que o direito que dele se ocupa tenha
aspectos puramente contratuais cldssicos, decorrentes de sua faceta mercadoldgica,
outros claramente associados aos direitos sociais, que implicam a disciplina legal
do acesso a eles enquanto bens indispensdveis ao cuidado da satde, e outros ainda
que estdo na estrita dependéncia do desenvolvimento econémico-social e cultural
e que vém sendo denominados por seu cardter transindividual, identificdveis na
protecao aos conhecimentos tradicionais ou na avaliagao dos riscos e beneficios
éticos dos ensaios clinicos, por exemplo.

Assim, para compreender a formulagio da politica nacional de assisténcia
farmacéutica, ¢ preciso identificar o desenho normativo da politica nacional de
sadde, que tem inicio no plano constitucional com o reconhecimento da satide
como um direito social (CF, art. 6°).° A partir, entdo, da defini¢ao de politicas
publicas como “programas de agao governamental visando a coordenar os meios
a disposi¢ao do Estado e as atividades privadas para a realizagao de objetivos
socialmente relevantes e politicamente determinados”, serd necessdrio concluir
que o SUS configura uma politica puablica de sadde, que tem sua primeira
formulagao na prépria Constituigao.

Para cuidar do direito a0 medicamento, convém recordar, novamente, que
ele nao pode ser — em nenhuma hipétese — confundido com o direito a sadde,
embora seja parte dos direitos que interessam 2 satde. De fato, ainda que a
evolugao cientifica tenha feito do medicamento um insumo bdsico e essencial
as acoes de satde, empregado tanto para a prevengao, quanto para o diagnéstico
ou o tratamento de enfermidades,® ele ndo ¢ sequer capaz de atuar sobre todos
os determinantes bioldgicos das doengas e — é ébvio — nem de promover o bem-
estar humano decorrente das condigbes socioecondémicas e ambientais. Nao
se hd, contudo, de negar — também por influéncia cultural — a essencialidade
do insumo medicamento para a garantia do direito a satde. Tanto que hoje os
medicamentos “constituem elemento importante da politica sanitdria do Estado.
Produtos de primeira necessidade, os firmacos transcendem os direitos civis
para alcangar o patamar de coisa publica. H4, portanto, necessidade de maior
controle, zelo e atengdo, por parte do Estado, nas politicas de prego, distribui¢ao
e fiscalizagdo, entre outros fatores que interfiram ou possam interferir no acesso

a medicamentos. Assim, englobadas pelo direito a satde, as politicas adotadas
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no mercado de medicamentos possuem importincia nio s econdmica como
também social” (PICARELLI; ARANHA, 2001, p. 135-136).

Partindo dessa constatagio, desde 1975’ a Organizagao Mundial da Sadde
vem insistindo na necessidade de os Estados formularem uma politica que
permita o acesso e favorega o uso racional dos medicamentos por todas as pessoas.
Isso porque se verificou que o mercado mundial era composto, em grande parte
(cerca de 70%) por substincias no essenciais, desnecessdrias e até perigosas, e
que um ter¢o da populagio mundial nio tem acesso a medicamentos essenciais
(SOBRAVIME, 2001, p. 13). Para a OMS, a formulagio de uma politica de
medicamentos implica a defini¢ao de um conjunto de diretrizes com a finalidade
de assegurar para toda a populagao uma provisao adequada de medicamentos
seguros, eficazes e de boa qualidade e que sejam objeto de um uso racional.
Tal politica deve incluir, entre outros elementos, a produgio, distribuigao,
legislacao, registro, prescrigao, dispensagao, qualidade e propaganda comercial
de medicamentos (OMS, 1988).

O Estado brasileiro, por exigéncia constitucional e legal, estd obrigado a
promover a protegio da sadde, controlando os bens e a prestagio dos servigos
de interesse para a sadde — em todas as suas etapas e processos, incluindo o
consumo — a fim de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a satide. Desse modo,
no que respeita especialmente aos medicamentos, o Estado ¢ chamado legalmente
a intervir no processo de produgio, circulagio e consumo de medicamentos,
regulando e mediando as relagdes de sua producio e consumo. A Politica
Nacional de Medicamentos, parte essencial da Politica Nacional de Satide, é um
dos instrumentos para a consecugdo dessa tarefa.

A Politica Nacional de Medicamentos brasileira foi publicada pela Portaria n°
3.916, de 10 de novembro de 1998, do Ministério da Satide, e tem como propdsito
“garantir a necessdria seguranca, eficicia e qualidade dos medicamentos, a
promogao do uso racional e o acesso da populagio aqueles considerados essenciais”.
Foi desenvolvida, em conformidade com as orientagées da Organiza¢ao Mundial
de Satide (OMS), em trés eixos que estruturam a agao governamental: Regulagao
Sanitdria, Regulagao Econdmica e Assisténcia Farmacéutica. Essa Politica
Nacional de Medicamentos apresenta, entre seus considerandos, a informagio de
que houve um amplo processo de elaboragio, “que envolveu consultas a diferentes

segmentos direta e indiretamente envolvidos com o tema” e que tal proposta
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foi aprovada pela Comissao Intergestores Tripartite e pelo Conselho Nacional
de Sadde. Ela contém uma apresentagdo, informando sobre seu processo de
elaboragao; a introdugio, vinculando-a aos principios e diretrizes do SUS; uma
justificativa, oferecendo as informagdes epidemioldgicas; as diretrizes, conformes
as recomendacdes da OMS; as prioridades, derivadas das diretrizes, dando as
bases para seu alcance; as responsabilidades das esferas de governo no 4mbito do
SUS; como se dard seu acompanhamento e avaliagdo; e termina com a descrigao
da terminologia empregada.

Assim, sao diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos, para facilitar
aos mais carentes a obten¢io dos medicamentos necessdrios, além da otimizagio
na distribui¢io no setor publico, promover iniciativas que visem a redugao dos
precos de medicamentos. Para promover o uso racional do medicamento —
designado na prépria portaria como o processo que compreende a prescrigao
apropriada, a disponiblilidade oportuna a pregos acessiveis, a dispensagao em
condigbes adequadas, o consumo nas doses indicadas, nos intervalos definidos
e no tempo indicado, de medicamentos eficazes, seguros e de qualidade —
além de todas as demais medidas contidas na prépria Politica Nacional de
Medicamentos, deverd ser dada especial aten¢io a educagdo de prescritores,
dispensadores e consumidores, valorizando-se o receitudrio médico e a presenga
do farmacéutico na farmicia.

Para configurar a oferta de medicamentos ajustada as necessidades do pafs, o
Brasil adotou a Relagao de Medicamentos Essenciais (RENAME). Trata-se de
identificar, com base na situagao epidemioldgica, os maiores problemas de satde e
os medicamentos bdsicos indispensdveis para seu tratamento. Tais medicamentos
devem estar continuamente disponiveis para a populagio que deles necessita. Para
garantir que a oferta seja composta por medicamentos eficazes, seguros e com
qualidade, o governo brasileiro deve exigir o cumprimento da regulagao sanitdria
ereestruturar a Rede Brasileira de Laboratérios Analitico-Certificadores em Satide
(REBLAS), para a verificagdo da conformidade do medicamento aos padroes
registrados. Para promover a capacidade de fabricagio local de medicamentos,
o Brasil deve estabelecer um incentivo para a capacitagio e o desenvolvimento
tecnolégico nacional (especialmente aqueles constantes da RENAME) e
incentivar a pesquisa visando ao aproveitamento do potencial terapéutico da flora
e fauna nacionais, além de estimular a produgio dos laboratérios oficiais, cuja

produgio se destina ao SUS.
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Para atender as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos, foi adotada a
Rela¢ao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) pela Portaria GM n°
507, de 27 de abril de 1999, que busca ajustar a demanda a oferta de medicamentos
pelo SUS, examinando o panorama epidemiolégico dos principais problemas de
satde da populagio e identificando os medicamentos essenciais ao tratamento desses
problemas. Tais medicamentos devem ser disponibilizados continuamente aqueles
que deles necessitarem. E, para garantir a atualizacao periédica da RENAME, o
Ministério da Satide, por meio da Portaria GM n° 131/2001, constituiu a Comissao
Técnica e Multidisciplinar de Atualiza¢o da Relagiao Nacional de Medicamentos
Essenciais (COMARE), composta por institui¢des e érgaos que lidam com a
questdo dos medicamentos no Brasil, tais como o Ministério da Satde, a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) e a Sociedade Brasileira de Vigilancia
de Medicamentos (SOBRAVIME), entre outros.

Para promover o uso racional e seguro de medicamentos, dando cumprimento
4 Politica Nacional de Medicamentos, o Ministério da Satde desenvolveu os
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT).

Estes protocolos objetivam estabelecer claramente os critérios de diagndstico de cada
doenga, o tratamento preconizado com os medicamentos disponiveis, as doses cor-
retas, os mecanismos de controle, 0 acompanhamento e a verificagao de resultados, e
a racionalizagio da prescri¢do e do fornecimento. Observando ética e tecnicamente
a prescri¢do médica, os PCDT tém, também, o objetivo de criar mecanismos para a

garantia da prescrigdo segura e eficaz. (CONASS, 2004, p. 55).

Os PCDTs sao elaborados com base em evidéncias cientificas, incorporando-
se a0 movimento da chamada Medicina Baseada em Fvidéncias. Assim,
padronizam e monitoram os medicamentos ofertados para a populagio de acordo
com evidéncias cientificas e, para tanto, contam com a parceria de institui¢des
académicas em sua elaboragio. Contam também com a participagao do setor
produtivo de firmacos e dos usudrios dos servigos publicos de satide para serem
elaborados. Esses protocolos sao formalizados através da edigdo de portarias pelo
Ministério da Sadde, as quais sao submetidas a4 consulta puiblica antes de sua
publicagio oficial.

O exame da atuagio do Estado brasileiro relativa a politica de medicamentos
permite concluir, sem hesitacio, que ela se tem pautado pelo respeito aos vdrios
fatores nela envolvidos, nio sé os epidemioldgicos, como também os clinicos e
os econdémicos. No que concerne mais diretamente aos aspectos econdmicos,

o Brasil instituiu o monitoramento do mercado farmacéutico. Atualmente, o
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controle de pregos de medicamentos no Brasil encontra-se disciplinado pela
Medida Proviséria n® 123, de 26 de junho de 2003, e pelo Decreto n° 4.766 da
mesma data. Criou-se a Cimara de Regula¢io do Mercado de Medicamentos
(CMED), com a finalidade de acompanhar os nimeros do mercado, criar
politicas de regulagdo, além de evitar e coibir excessos em relagao aos pregos de
medicamentos. Sua presidéncia ¢ ocupada pelo Ministério da Satide e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria (ANVISA) exerce hoje o papel de Secretaria
Executiva. Igualmente relacionada ao controle de precos de medicamentos, a
RDC n° 136 da ANVISA prevé que as inddstrias interessadas em registrar um
produto novo, inovador ou de referéncia, devem apresentar, no ato do pedido
do registro, um relatério contendo a previsio dos pregos desses produtos, como
requisito para a andlise de concessao do registro. Pode-se concluir, assim, que
tanto o Ministério da Saide quanto a ANVISA participam, de acordo com suas
competéncias legais e institucionais, do controle dos pregos dos medicamentos,
buscando harmonizar os interesses privados aos interesses publicos e, desse
modo, regular o mercado farmacéutico de forma coerente e condizente com as
necessidades da populagao e os interesses da industria farmacéutica.

Também relacionado mais diretamente 4 atuagdo do Estado brasileiro no que
respeita aos aspectos econémicos, deve-se notar o importante papel assumido
pela ANVISA, é6rgao de regulagao estatal do setor farmacéutico, desde 2001,
visando a resguardar o direito da popula¢ao brasileira  assisténcia farmacéutica,
desde 0o momento do registro de sua propriedade industrial. Com efeito, com
a promulgacdo da Lei n° 10.196/2001, a ANVISA se tornou responsédvel por
conceder (ou no) anuéncia prévia para o registro de patentes de medicamentos
e processos farmacéuticos, tendo em vista o interesse sanitdrio da populagao. Foi
acrescentado, entdo, o artigo 229-C a Lei n® 9.279/96, dispondo expressamente
que “a concessao de patentes para produtos e processos farmacéuticos dependerd
da prévia anuéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria”. Isso significa,
portanto, que a ANVISA deve analisar tanto os componentes quimicos
dos férmacos (buscando garantir o direito de nio adoecer pelo consumo de
medicamentos) quanto a questdao, mais ampla e mais complexa, do acesso da
populagao aos medicamentos (buscando garantir o direito da populagao de
consumir todos os medicamentos de que necessita para recuperar sua sadde).

Essa construgao normativa revela, em suma, a complexidade do direito a satide

no Brasil. Assim, embora nio se possa confundir o direito a saide com o direito
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ao acesso a medicamentos, pode-se afirmar que a estrutura legal e institucional
do Estado brasileiro com rela¢ao ao medicamento permite sua adequagao a atual
compreensio da saide, considerando seus determinantes biol6gicos, sociais e
culturais. E, conseqiientemente, nao deve haver qualquer receio em concluir que
tal estrutura normativa, intensamente construida com a participa¢ao popular,
representa um importante instrumento de aproximagiao da norma técnica
com o disposto na legislagdo. Isso porque em cada momento de deliberagio da
politica sanitdria brasileira se tem buscado preservar o valor satde abrigado na
Constitui¢do, a0 mesmo tempo em que se procura ouvir o povo organizado nos
Conselhos e Conferéncias de Sadde. Enfim, o arcabou¢o normativo construido
em torno do direito a satide permite aos operadores do direito realizar o direito a

sadde, inclusive quando ele depender da atuagio do Poder Judicidrio.

O direito a assisténcia farmacéutica no século XXI:
controle democrdtico e judicial

O exame da construgao democrdtica da politica de assisténcia farmacéutica
deveria servir para que se pudessem identificar formas e instincias de controle
democrdtico das normas técnicas compativeis com a seguranga juridica, e também
para demonstrar que o Poder Judicidrio depende do exercicio desse controle
democrdtico nos érgaos técnicos para poder verificar a adequagao entre os meios
e os fins por eles escolhidos. Trata-se agora entdo de compreender como ¢ possivel
o controle judicial das normas técnicas.

H4 quem acredite ser tal controle impossivel, uma vez que a racionalidade
técnica deve sempre prevalecer sobre a racionalidade juridica, incompetente para
apreciar as questoes substantivas. Numa sociedade complexa, entretanto, essa
posi¢ao se encontra bastante enfraquecida, uma vez que a decisao sobre o grau de
risco aceitdvel em qualquer procedimento técnico ¢ sempre politica (DUCLOS,
1996). Assim, ¢ preciso reconhecer neste instante que a razio assiste a Atenas
de Sécrates: “sempre que for preciso resolver algo na drea da administragdo da
cidade, sobre essa matéria, levanta-se ¢ dd a sua opinido, indiferentemente, o
carpinteiro, ferreiro ou curtidor, mercador ou marinheiro, rico ou pobre, nobre
ou plebeu” (PLATAQ, s/d). E perfeitamente possivel, portanto, que prevaleca a
racionalidade juridica no controle das normas técnicas relativas a questoes sociais

cujas respostas sao politicas, implicando a integragao social.
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O didlogo platénico volta a ser interessante, contudo, quando se perscruta
a virtude politica, buscando compreender se ela pode ser ou nao ensinada ou
aprendida. Af nem Sécrates nem Protdgoras sao convincentes. E talvez a melhor
opgao seja mesmo a de Habermas: a combinagdo e mediagdo reciproca entre a
soberania do povo juridicamente institucionalizada e a nio-institucionalizada.
Assim, o controle democrdtico da atuagio dos 6rgdos técnicos resultaria da
participacao de pessoas exteriores 2 Administragao buscando adequar os meios
aos fins escolhidos e, também, do exercicio regular do Poder Judicidrio. Sem
assumir a necessdria mediag¢do do povo, a racionalidade juridica serd ineficaz
como mecanismo de controle de érgaos técnicos.

Esse raciocinio é totalmente adequado para equacionar os problemas derivados da
chamada judicializa¢ao da saide. H4 quem acredite ser necessdrio que o magistrado
compreenda a medicina e seus problemas, que ¢ grave o fato de os juristas nao terem
formagao em direito sanitdrio, especialmente os juizes (LES ENTRETIENS...,
2008, p. 72), e outros que pensam valer mais cada um em seu campo, que s3o
necessdrios especialistas de qualidade e que ¢ dificil passar os conhecimentos entre
esses campos LES ENTRETIENS..., 2008, p. 74). Como se viu, talvez os dois
lados — ou nenhum deles — esteja com a razdo, uma vez que nenhum dos dois
considera o ambiente da “sociedade da informagao”, que corresponde exatamente a
“sociedade securitdria”, que tudo sabe e que busca o “risco zero”.

Com efeito, no século XXI ¢ impossivel encontrar um direito — qualquer um
— que nao esteja sob a carga metodoldgica da vaguidez, da indeterminagao. Essa
censura, que tem sido feita aos direitos econdmicos, sociais e culturais, seria vdlida
para todos os demais direitos. Tome-se, por exemplo, o mais tradicional direito civil
— o direito a propriedade privada: nos sistemas constitucionais contemporaneos, ele
supde que toda propriedade cumpra sua fungio social. Ora, apenas o exame de cada
situagdo concreta poderd determinar se esse requisito estd sendo preenchido. Assim,
também se poderia afirmar que a dogmdtica e a teoria dos direitos civis e politicos
operam uma “metodologia fuzzy” e que os juristas nao sabem do que estdo a falar
quando abordam os complexos problemas dos direitos civis e politicos. O fato é
que, nas sociedades complexas, os contornos de todo e qualquer direito apenas se
definem em cada realidade. E claro que sempre a partir do marco constitucional e
legal, mas também da implementagio da politica ptiblica em conformidade com a

vontade popular. Esse é o sentido do Estado Democritico de Direito.
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A realiza¢o do direito a satide — a0 mesmo tempo um direito individual,
coletivo e difuso — na sociedade complexa do inicio do século XXI sempre exigird,
portanto, a apreciagdo de situagoes fdticas. Além disso, a satide, como qualquer
outro direito nas sociedades democrdticas, é progressivamente mais exigida, pois —
como afirmou Norberto Bobbio — vivemos a “era dos direitos” (BOBBIO, 1992).
Impoe-se a judicializagdo da sadde e seu coroldrio, a compreensio, em cada caso,
do alcance e dos limites do direito 4 satide. E preciso, entdo, que os juizes e demais
profissionais do campo juridico conhegam bem o direito do século XXI, que nao
se contenta com a simples existéncia de textos legais regulando a matéria, mas exige
a verificagao do efetivo controle popular na implementagio da politica publica. E
preciso, também, que os profissionais da 4rea da satide conhecam muito bem sua
especialidade, tendo clareza de que ela serve 4 garantia de um direito.

Na hipétese do controle judicial da politica de assisténcia farmacéutica, ao
examinar um pedido de fornecimento de medicamento, o juiz deve verificar a
Constituigao da Republica (CF, arts. 6°, 23, 196, 198 ¢ 200, especialmente)
para ter claro que a sadde é um direito, cuja prestacao é obrigacio de todas as
esferas do poder politico nacional, que depende de politicas econémicas e sociais
voltadas para reduzir os riscos de adoecer e para garantir o acesso aos servicos,
que precisam da participagao popular e que envolvem, inclusive, o controle e
a fiscalizagdo dos produtos e substincias de interesse para a satide. No plano
legislativo, ele deverd notar que a Lei Organica da Sadde incluiu as agbes de
assisténcia farmacéutica no campo de atuagio do SUS, que abarca também a
formulagao da politica de medicamentos, com a participa¢ao dos Conselhos e
Conferéncias de Saide nesse processo (Lei n® 8080/90, art. 6°, I, d, VI, 16, X;
e Lei n° 8.142/1990, art.1°) e que a Lei federal n° 6.360/1976, que dispoe sobre
a Vigilancia Sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, cuida do registro
desses produtos (arts.12 a 24).

Partindo desse exame, o juiz deverd desbastar o cipoal de normas técnicas
destinadas a tornar efetivas as exigéncias constitucionais e legais, para poder
confrontd-los a tais exigéncias, apurando se a edi¢do dessas normas respeitou
os requisitos formais préprios a sua formulagio. Serd necessdrio, entio,
examinar a Portaria do Ministro da Sadde que, nas Normas Operacionais
Bdsicas n° 01/1993, instituiu as Comissoes Intergestoras Tripartite e Bipartite,

responsdveis pela distribuigiao pactuada da competéncia constitucional comum
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de cuidar da sadde. Assim como as portarias ministeriais que tratam da Politica
Nacional de Medicamentos, estabelecendo diretrizes para a institui¢io de
relagao de medicamentos essenciais (RENAME), a regulamentagao sanitdria
de medicamentos, a reorientagio da assisténcia farmacéutica, a promogao da
pesquisa e da produgao de medicamentos, entre outras (Portaria n® 3916, de 30
de outubro de 1998); que regulam Programa de Medicamentos de Dispensacao
Excepcional, iniciado em 1982 (Portaria n° 152/GM-20006); e a que estabelece
os procedimentos e os valores abrangidos pela politica de medicamentos de
dispensagido excepcional do SUS, definindo como critérios para o fornecimento
a existéncia de registro do medicamento, a indica¢do terapéutica requerida e a
defini¢do de prego junto ao érgio regulador (Portaria n° 1.869/GM, de 4 de
setembro de 2008). Em seguida, o juiz precisard, portanto, pesquisar na rede
mundial de computadores em busca do registro do medicamento na pdgina da
ANVISA, os Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e o Comunicado n°
7, de 11 de junho de 2007, da Secretaria Executiva da Cimara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos, que determina a aplicagao do Coeficiente de
Adequagio de Precos — CAP, de que trata a Resolugao CMED n° 4, de 18 de
dezembro de 2006, ao rol de produtos constantes de seu anexo.

O passo seguinte serd, sem ddvida, o mais importante: na hipétese de
encontrar divergéncias, o juiz deverd reenviar a questao aos poderes pertinentes
para que ajustem sua atuagdo, assegurando inclusive a participagio da
comunidade, pois é Atenas quem tem razdo: na sociedade complexa deste
inicio de milénio, nenhum técnico estd autorizado a decidir sobre o grau
de risco a ser corrido sem que tenha recebido a autorizagiao popular. E a
racionalidade juridica é capaz de apurar tal situagdo. Assim, verificada a
adequacio substantiva das normas técnicas as normas constitucionais e legais
que regem a assisténcia farmacéutica, serd necessdrio verificar se a elaboragio
dessas normas técnicas obedeceu ao requisito constitucional que exige que
a defini¢io e a implementagio de agbes e servigos de satide tenham como
diretriz a “participa¢io da comunidade”, aplicando a mesma racionalidade
juridica. O campo fica, portanto, completamente aberto para a mediagio
reciproca entre a soberania do povo juridicamente institucionalizada e a nio-
institucionalizada. Caso encontre divergéncia substantiva ou formal, o juiz

deverd reenviar a questao aos 6rgaos reguladores para que ajustem sua atuagao
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(ABRAMOVICH; COURTS, 2004, p. 251). Apenas entdo ele poderd ir 2
busca dos “dados fdticos” — da situagdo real — que embasaram a decisdo a
respeito da concessao do medicamento.

Nao hd davida, portanto, de que pode prevalecer a racionalidade juridica no
controle das normas técnicas relativas a questes sanitdrias cujas respostas sio
politicas. O controle democrdtico da atuagio dos érgaos técnicos nesse campo deve
resultar da participacio de pessoas exteriores 2 Administragao buscando adequar
os meios aos fins escolhidos e, também, do exercicio regular do Poder Judicidrio.
E preciso, contudo, que esse poder comece por conhecer as politicas puiblicas
relacionadas ao tema, certificando-se de que elas foram elaboradas segundo o
processo previsto constitucionalmente, sobretudo se a comunidade participou
efetivamente de sua formulagao e segue controlando sua implementaggo. Isso para
que ele possa confrontd-las com os padrdes juridicos aplicdveis ao caso concreto,
mas principalmente para que ele possa exigir que tanto a elaboragao quanto a
execugdo de tais politicas sejam ajustadas aos requisitos constitucionais e legais.

Sem assumir a necessdria mediagao do povo, a racionalidade juridica serd
ineficaz como mecanismo de controle de érgaos técnicos, ndo se instalando a
combinagdo reciproca entre a soberania do povo juridicamente institucionalizada

e a nao-institucionalizada.
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Notas
! Veja-se, especialmente, a obra de Leavell e Clark (1976).

2 Em margo de 2005, a Organizagao Mundial da Satde criou a Comissio sobre Determinantes So-
ciais da Satide, com o objetivo de promover em 4mbito internacional uma tomada de consciéncia
sobre a importincia dos determinantes sociais na situa¢io de satde de individuos e populag¢oes e sobre
a necessidade do combate as iniqiiidades em satde por eles geradas.

* Diz o preimbulo da Constitui¢ao da Organiza¢io Mundial da Sadde, de 1946: “Satde ¢ o estado de
completo bem-estar fisico, mental e social e ndo apenas a auséncia de doenga”.

4 Transcreve-se aqui o exame j4 realizado em Dallari (1988).

> Os tragos do direito em cada uma das fases apresentadas baseia-se, em grande parte, na obra de

Morand (1999).

¢ Para uma visio normativa do sistema brasileiro de satide, ver Dallari (2008).
7 Cf. Bucci (2002, p. 241).

8 Como ensinam Bermudez (1995) e Actrcio (2003, p. 113).

% Resolugao WHA28.66, da 282 Assembléia Mundial da Satde.
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Abstract

Judicial control of pharmaceutical care policy:
law, science and technology

To identify mechanisms to reconcile the law and
technical standards, we considered the concept of health
and the characteristics of the democratic state. Taking

the example of Brazilian standards of pharmaceutical

care policy, we concluded that legal rationality is

required to verify if their development followed the
constitutional requirement that demands the “community
participation”, establishing a democratic and judicial

control.

» Key words: Health law; pharmaceutical care; community
participation.
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