CONASS

para entender a gestao do SUS
2015

DIREITO A SAUDE

Artigo

O ACESSO A SAUDE PUBLICA EA EFICACIA DAS
NORMAS DE REGULACAO DO SUS

Renato Luis Dresch



© 2015 - 12 Edicéo
CONSELHO NACIONAL DE SECRETARIOS DE SAUDE — CONASS

E permitida a reproducdo parcial ou total deste artigo, desde que citadas a fonte e a
autoria.

Este artigo faz parte da publicacao Direito a Saude, da colegéo Para Entender a Gestao
do SUS - 2015.

A colecéo Para Entender a Gestdo do SUS — 2015 esta disponivel gratuitamente para
download no site www.conass.org.br.

Os artigos publicados traduzem a opiniao dos seus autores. Sua publicagao obe-
dece ao propésito de estimular o debate e refletir as diversas opinides e pensamentos.
Direitos de reproducgao cedidos ao CONASS.

Organizagdo da Colegao
René Santos

Coordenacgéao do Livro
Alethele de Oliveira Santos

Edicao
Adriane Cruz
Tatiana Rosa

Revisdo Ortografica
Sem Fronteira Idiomas

Projeto Grafico e Diagramacao
Marcus Carvalho



O ACESSO A SAUDE PUBLICA E A EFICACIA DAS NORMAS
DE REGULAGAO DO SUS

Renato Luis Dresch'

A Organizacdo Mundial da Saude (OMS) define saude como um estado de completo
bem-estar fisico, mental e social, e ndo consiste apenas na auséncia de doenca ou de enfermidade.

A Constituicdo (BRASIL, 1988) trata a saude como um direito humano fundamental,
garantindo o acesso universal e igualitario com tratamento integral. Trata-se de um direito social
de natureza publica subjetiva, com caracteristica hibrida, constituida ao mesmo tempo de um di-
reito individual e social, com efeito concreto que exige uma prestacao positiva do “Estado” e da
sociedade,? impondo a sua insercao nas politicas publicas.

O Estado Brasileiro ainda esta longe de assegurar a plenitude de acesso e tratamento
integral a saude, o que tem levado a um exponencial crescimento de demandas judiciais por meio
das quais a populagao tenta obter o acesso a tratamentos, internagdes, exames e medicamentos
que lhe sdo negados administrativamente.

O Poder Judiciario tem sido protagonista em garantir o acesso aos servigos de saude
da populagao, contudo a falta de um conhecimento mais apurado dos magistrados acerca da téc-
nica médica e a regulacdo administrativa do Sistema Unico de Saude (SUS) tem levado a alguns
equivocos, sobretudo quando salvaguarda o acesso a medicamentos e terapias que ndo possuem
evidéncia cientifica da sua eficacia, eficiéncia e efetividade.

A postura protagonista do Poder Judiciario tem seus aspectos positivos, porque tem
levado a Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologias no SUS (Conitec) a analisar a conve-
niéncia da incorporagao das novas tecnologias em relagdo a medicamentos e procedimentos mais
judicializadas.?

Outra questado que causa repercussdo na gestdo do SUS decorre do fato de o Poder
Judiciario, em sua grande maioria, insistir na aplicagéo irrestrita e absoluta da regra de solidarie-
dade, fundamentando as suas decisdes no artigo 23, |l, da Constituicdo Federal, sem atentar ao
regramento administrativo infraconstitucional e infralegal.

Ocorre que a solidariedade constitucional do art. 23, Il, tem natureza apenas sistémica
ou institucional, pois se limita a impor aos entes federados (Unido, estados, Distrito Federal e muni-
cipios), a responsabilidade de organizar e instituir as politicas publicas da saude para atendimento
da populacéo.

A regra de solidariedade como vem sendo entendida, ao invés de amenizar a situagao
do SUS, agrava ainda mais os problemas de gestdo, impactando o orgamento dos municipios,
sobretudo aqueles de menor porte, que sédo obrigados a redirecionar recursos para agdes néo pla-
nejadas, acentuando com isso a ineficiéncia dos servigos publicos.

1 Mestre em Direito Publico, Especialista em Processo Civil, Juiz de Direito do Estado de Minas Gerais.
Coordenador do Comité Executivo da Saude de Minas Gerais, Membro do Comité Executivo Nacional da
Saude do CNJ. Juiz de Direito da 42 Vara de Fazenda Publica Municipal de Belo Horizonte, Presidente da
Oitava Turma Recursal Civel de Belo Horizonte. Professor das disciplinas de Processo Civil e de Agbes
Constitucionais na Faculdade Arnaldo.

2 LEDUR, José Felipe. Os direitos fundamentais sociais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 89.

3 Em consulta realizada a Conitec, a Diretora-Substituta do Departamento de Gestéo e Incorporagao de
Tecnologias em Saude (DGITS), Vania Cristina Canuto Santos, confirmou por mensagem eletrénica em
24/9/2014, que demandas do Poder Judiciario e do Ministério Publico levaram a avaliacdo de tecnologias,
com decisdes favoraveis a incorporagao dos seguintes produtos: a) Palivizumabe, para infeccéo pelo virus
sincicial respiratério; b) Risperidona para tratamento de autismo; c) Exame PET-CT para o estadiamento
do cancer de pulmao, para deteccdo de metastase de cancer colorretal, e para linfoma de Hodgkin e linfo-
ma nao Hodgkin.



2. Aregulagao constitucional do acesso a saude

O direito a saude mereceu destaque especial na Constituicdo Federal, que a qualificou
como um direito social (art. 6°), consagrando-a como um direito humano fundamental. A Lei Maior
instituiu a responsabilidade comum da Unido, dos estados, do Distrito Federal e dos municipios
para implementarem as politicas publicas (CF, art. 23, Il), qualificando a saude como um direito
de todos e dever do Estado, a ser garantido mediante politicas publicas que assegurem o acesso
universal e igualitario (art. 196), com atendimento integral (art. 198, Il). Essas garantias foram todas
reafirmadas pelo art. 2° da Lei Organica da Saude (Lei n. 8.080/1990).

A Constituicdo Federal orienta a organizagao dos servigos publicos de saude em uma
rede regionalizada e hierarquizada, organizada de forma descentralizada, com direcao unica “em
cada esfera de governo”, tudo para propiciar o atendimento integral.

A Carta da Republica (Brasil, 1988) impbs aos Municipios a responsabilidade de princi-
pal prestador direto dos servigos de atendimento a saude (CF, art. 30, VIl) impondo-lhes enorme
sacrificio financeiro,4 mas n&o dispensa a cooperagao técnica e financeira dos Estados e da Unido.

3. O acesso universal e igualitario

Como visto, a saude € um direito de todos e dever do Estado, que deve ser garantido
mediante politicas sociais e econémicas que, além de reduzir o risco de doengas, assegurem 0
acesso universal e igualitario as agdes e servigos para sua promogao, protegao e recuperagao (CF,
art. 196).

O acesso universal deve ser compreendido no sentido de que se assegure a universa-
lidade de pessoas o0 acesso aos servigos de saude, garantida a igualdade de oportunidades para
tratamento, dentro do contexto da equidade, ou seja, de que a cobertura regulada ocorra de modo
a permitir que todos sejam atendidos.

Quanto ao acesso igualitario a saude, parte da doutrina entende que esta se destina
apenas aos pobres. A ponderagéo é de que somente as atividades preventivas geram o direito ao
atendimento integral e gratuito, beneficiando tanto ricos como pobres. Quanto a medicina curativa,
entende que deva ser remunerada, exceto quando se tratasse de indigentes e pobres.5

O entendimento prevalente € de que a igualdade de acesso a saude visa ao atendimen-
to a todos, independentemente de sua situagao econémica, sob pena de nao ter muito valor sua
consignacao em normas constitucionais,6 até porque se trata de um direito social fundamental ao
qual nao cabe fazer distingdes de classe social,7 de modo que a Constituicdo Federal atribui a titu-
laridade do direito a saude a toda e qualquer pessoa, inclusive ao estrangeiro.8

Destarte, a expressao acesso universal e igualitario deve ser dada a interpretagdo mais
ampla possivel, de modo que seja assegurado o0 acesso a saude, tanto preventiva como curativa, a
todos, sem privilégio, discriminagao, ndo se permitindo a instituicdo de politicas publicas baseadas
no critério da hipossuficiéncia, ou seja, deve ser assegurado tratamento igual e garantido o acesso
tanto ao pobre quanto ao rico.

4 Gilson Carvalho aponta que estudos do ano de 2011 apresentam gastos dos Municipios com saude
na ordem de 21,5%. Disponivel em: <http://apsredes.org/site2012/wp-content/uploads/2012/08/GASTO-
-P%C3%9ABLICO-MUNICIPAL-EM-SA% C3% 9ADE-2011-GILSON-2>. Acesso em: 7 set. 2014.

5 TORRES, Ricardo Lobo. O direito ao minimo existencial. Rio de Janeiro: Renovar, 2009. p. 245.

6 SILVA, José Afonso da. Comentario contextual a Constituicdo. 3. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2007. p.
767.

7 LEDUR, José Felipe. Os direitos fundamentais sociais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2009. p. 82.

8 SARLET, Ingo Wolfgang. A eficacia dos direitos fundamentais. 11. ed. Porto Alegre: Livraria do Advoga-
do, 2012. p. 215.



4. A integralidade do atendimento

Parte da doutrina também entende que o direito a saude enquadra-se no minimo exis-
tencial, partindo da ideia de que o poder publico tem obrigacao de colocar a disposigao das pesso-
as apenas um conjunto limitado de agdes dentro do minimo existencial.9

Ocorre que o art. 198, Il, da Constituicdo Federal introduziu entre as suas diretrizes o
atendimento integral a saude, e, embora sejam priorizadas as atividades preventivas, isso deve
ser realizado sem prejuizo dos servigos assistenciais, ou seja, nao constitui uma regra restritiva,
tratando-se de norma de eficacia plena.

A integralidade é tratada na Constituicdo Federal como uma diretriz para a organizagéo
do sistema Unico, elevada pelo art. 7°, |, da Lei n. 8.080/1990 (Lei Organica da Saude) a categoria
de principio orientador do Sistema Unico de Saude.

A especificidade e o detalhamento das disposi¢des constitucionais que asseguram o
acesso amplo a saude publica constituem-se de normas com efeito concreto quanto a integralidade
do atendimento.

As alteracdes que a Lei n. 12.401/2011 introduziu na Lei n. 8.080/1990 disciplinam a
incorporagao de novas tecnologias no SUS, estabelecendo as regras que definem a cobertura in-
tegral, com a padronizagao da incorporagao de novas tecnologias (art. 19-M), contudo no art. 19-O
foi incluido como critério o custo-efetividade para a sua incorporagao. Os produtos com eficacia
comprovada que ndo vieram a ser incorporados em razao do custo-efetividade fatalmente terao
protecao judicial, porque o critério de integralidade introduzido no art. 198, I, da Constituicdo Fede-
ral ndo permite essa interpretagao restritiva.

O fato de o art. 197 da Constituicado Federal ter delegado a lei a regulacédo da saude nao
admite a possibilidade de restricdo dessa garantia constitucional, sob pena de fraudar as expecta-
tivas constitucionais, como acentuou o Ministro Celso Mello.

O carater programatico da regra inscrita no art. 196 da Carta Politica - que tem por
destinatarios todos os entes politicos que comp&em, no plano institucional, a organizagao fede-
rativa do Estado brasileiro ndo pode converter-se em promessa constitucional inconsequente,
sob pena de o Poder Publico, fraudando justas expectativas nele depositadas pela coletivida-
de, substituir, de maneira ilegitima, o cumprimento de seu impostergavel dever, por um gesto
irresponsavel de infidelidade governamental ao que determina a préopria Lei Fundamental do
Estado.™

Lenio Streck (2013) acentua que “o Poder Judiciario ndo pode assumir uma postura pas-
siva diante da sociedade”, ressaltando que deve ter “uma atuagao que leve em conta a perspectiva
de que os direitos construidos democraticamente — e postos na Constituicdo — tém precedéncia
mesmo contra textos legislativos produzidos por maiorias eventuais”,11 o que significa dizer que a
norma infraconstitucional ndo pode limitar o acesso a saude.

A integralidade como diretriz constitucional prioriza a atividade preventiva, contudo n&o ex-
clui os tratamentos individuais, de natureza preventiva ou curativa, inclusive quanto ao acesso a produ-
tos ndo incluidos nos protocolos clinicos, desde que baseados em evidéncia cientifica e comprovada a
necessidade peculiar de outro produto ou procedimento nao incorporado nos protocolos clinicos.

5. A prevaléncia das politicas publicas sobre tratamentos diferenciados

O fato de admitir que em casos excepcionais deva ser assegurado o acesso a produtos
que nao constem das politicas publicas ndo afasta a prevaléncia daqueles oferecidos pelo SUS.
Sobre a matéria, o Ministro Gilmar Mendes acentuou no julgamento da Suspensé&o de Tutela Ante-

9 BARCELLOS, Ana Paula de. A eficacia juridica dos principios constitucionais. 3. ed. Rio de Janeiro:
Renovar, 2011. p. 320.

10 BRASIL. RE-AGR N. 393175/RS, 22 Turma, Rel. Min. Celso de Mello, DJ 02-02-2007.
11 STRECK, Lenio Luiz. Jurisdigdo constitucional e decisdo juridica. 4. ed. Sdo Paulo: RT, 2013. p. 178.



cipada — STA/CE n. 175 que, em geral, devera ser privilegiado o tratamento fornecido pelo SUS em
detrimento de opcéo diversa escolhida pelo paciente, sempre que nao for comprovada a ineficacia
ou a impropriedade da politica de saude existente,12 de modo que cabe ao usuario o 6nus da prova
da ineficacia do tratamento oferecido pelo SUS.

Embora se deva concordar com Lenir dos Santos (2010), que “o direito a integralidade
da assisténcia terapéutica ndo pode ser aleatodria e ficar sob a total independéncia do cidadao”,13
nao ha como negar que, em casos especiais, quando as terapias disponibilizadas pelos servigos
de saude sejam ineficazes, permita-se 0 acesso a terapias nao incorporadas, desde que baseadas
em evidéncia cientifica de eficacia, efetividade e seguranca.

O Supremo Tribunal Federal (STF) também deixou assentado no julgamento da STA n.
175-CE “que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS nao pode significar violagdo ao principio
da integralidade do sistema, nem justificar a diferenga entre as opgdes acessiveis aos usuarios da
rede publica e as disponiveis aos usuarios da rede privada”.

Portanto, devem prevalecer os produtos e procedimentos oferecidos pela SUS, permitin-
do-se 0 acesso a outros procedimentos quando aqueles disponibilizados ndo atenderem as neces-
sidades peculiares do paciente, cabendo-lhe provar a eficacia daquilo que pretende e da ineficacia
e ineficiéncia daquilo que estiver sendo oferecido.

6. A eficacia das normas legais de regulagao do SUS

O Poder Judiciario tem sido protagonista na garantia de acesso aos servigos de saude,
fazendo com que a integralidade seja efetivamente alcangada, contudo, tem falhado ao n&o atentar
para as normas legais e infralegais que regulam a prestagao dos servigos de saude publica, sobre-
tudo no que se refere a reparticdo de competéncia e distribuicao de atribuicdes.

A Constituigao Federal atribuiu a lei a regulamentacédo das ag¢des e servigos de saude
(art. 197), determinando que seja constituida uma rede regionalizada e hierarquizada (art. 198),
organizada de forma descentralizada, que assegure o atendimento integral (art. 198, Il).

Em atendimento ao comando constitucional foi edital a Lei Organica da Saude (Lei n.
8.080/90), a qual reafirma as garantias do art. 196 e art. 198 da Constituicdo Federal, de acesso
universal e igualitario e com atendimento integral, com a construcédo de uma rede regionalizada e
hierarquizadas, organizada “de modo a evitar duplicidade de meios para fins idénticos” (art. 7°, XIII).

O principio da eficiéncia, que rege a administracao publica (CF, art. 37), ndo permite a
criacao de estruturas idénticas nas trés esferas de governo para realizar uma mesma atividade.

A propésito, quanto a reparticdo de competéncia para atender ao principio da eficiéncia,
parece oportuno recorrer as licdes do Ministro Luiz Roberto Barroso, do STF:

A atribuicdo de competéncia comum n&o significa, porém, que o propdsito da Constituicao seja
a superposigao entre a atuagao dos entes federados, como se todos detivessem competéncia
irrestrita em relagédo a todas as questdes. Isso, inevitavelmente, acarretaria a ineficiéncia na
prestacao dos servigos de saude, com a mobilizagéo de recursos federais, estaduais € munici-
pais para realizar as mesmas tarefas.™

Na Jornada de direito da saude organizada pelo CNJ, através do Férum Nacional do
Judiciario para a Saude, foram aprovados 45 enunciados, dentro os quais cumpre destacar o
seguinte:

12 BRASIL. Supremo Tribunal Federal. STA-AgR 175/CE.

13 SANTOS, Lenir dos. Direito a saude e sistema unico de saude: conceito e atribuicbes — o que sao
acgoes e servicos de saude. In: Direito da saude no Brasil. Campinas: Saberes, 2010. p. 166.

14 BARROSO, Luis Roberto. Da falta de efetividade a judicializacdo excessiva: direito a saude, forneci-
mento gratuito de medicamentos e parametros para a atuagao judicial. Revista de Jurisprudéncia Mineira,
Belo Horizonte, ano 60, n. 188, p. 35-50, jan./mar. 2009.



8 — Nas condenagbes judiciais sobre agdes e servigos de saude devem ser ob-
servadas, quando possivel, as regras administrativas de reparticdo de competéncia entre os
gestores.'®

As normas infraconstitucionais (leis) e infralegais (resolugdes e portarias) que regu-
lam a saude publica e as redes de atencédo a saude estdo amparadas nos artigos 197 e 198 da
Constituicao Federal, de modo que nos processos judiciais esse regramento n&o pode ser despre-
zado, inclusive sobre a reparticdo de competéncia e distribuicdo de atribuigbes entre os gestores.

7. Conclusao

De acordo com Constituicao Federal Brasileira, a saude é um direito humano fundamen-
tal, tanto que inseriu como um direito social, cujo acesso deve ser assegurado de forma universal
e igualitaria com atendimento integral.

As normas infraconstitucionais que regulam a organizag¢ao da rede de acesso e trata-
mento a saude ndo podem restringir essa garantia, sob risco de frustrar justas expectativas cons-
titucionais. As normas de regulagao das redes de saude que repartem a competéncia e distribuem
as atribuicdes entre os gestores (Unido, estados, Distrito Federal e municipios), fracionando a
solidariedade institucional ou sistémica introduzida no art. 23, da Constituicdo Federal, devem ser
observadas por ocasiao da propositura das demandas judiciais.

Portanto, em razao do principio da eficiéncia que rege a administragao publica, as nor-
mas infraconstitucionais que regulam o acesso a saude, inclusive quando repartem a competéncia
entre os gestores, ndo ofendem a garantia constitucional de plenitude de acesso e atendimento
integral a saude, ndo havendo como afastar a sua validade e eficacia, porque emanam de cumpri-
mento do proprio comando constitucional.
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