PROJETO DE LEI DO SENADO N° , DE 2007

Acrescenta Capitulo a Lei n° 8.080, de 19 de
setembro de 1990, que dispoe sobre as condi¢oes
para a promogdo, prote¢do e recuperacdo da
saude, a organizacdo e o funcionamento dos
servigos correspondentes e dd outras providéncias.

O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar
acrescida do seguinte Capitulo VIII:

“CAPITULO vIII
Do Subsistema de Dispensacao de Medicamentos e Produtos de Saude

Art. 19-L. Fica assegurado que a dispensacdo de medicamentos e
produtos de saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS
ndo exime o Poder Publico de fornecer outros medicamentos e produtos de
saude ndo listados, obedecendo ambas as dispensa¢oes ao disposto neste
Capitulo.

Pardgrafo unico. Consideram-se produtos de saude orteses, proteses,
bolsas coletoras, dietas metabolicas, bem como outros insumos de interesse ou
necessarios a recuperag¢do da saude.

SECAO 1
Do Subsistema de Dispensac¢do de Medicamentos e Produtos de Saude
constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS

Art. 19-M. As tabelas de medicamentos e produtos de saude elaboradas
pelo gestor federal do SUS serdo obrigatoriamente atualizadas, no minimo,
uma vez ao ano, com as decorrentes alteragoes nos protocolos clinicos do
Ministério da Saude, quando houver, tendo em conta:



I - o desenvolvimento cientifico e tecnologico, a propiciar a descoberta de
medicamentos e produtos de saude mais acurados e eficazes para a
recuperag¢do da saude;

Il — a dindmica, objetividade e eficiéncia do processo de incorporagdo de
novos medicamentos e produtos de saude.

Pardgrafo unico. A quantidade do medicamento a ser fornecida para o
tratamento da doenga levara em consideragdo a prescri¢do médica e o
consenso cientifico sobre o tratamento das diversas doengas constante no
protocolo clinico.

Subsegdo 1
Do processo administrativo de incorporagdo, exclusdao de medicamentos e
produtos de saude nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de
constitui¢do ou alteragdo de protocolos clinicos.

Art. 19-N. A incorporagdo e exclusdo de medicamentos e produtos de
saude nas tabelas do SUS, bem como constitui¢do ou altera¢do de protocolos
clinicos ocorrera mediante instauragdo de processo administrativo.

Art. 19-0. Fica instituido o Conselho Nacional de Incorporagdo de
Medicamentos e Produtos de Saude — CNIM, orgdo superior de deliberagdo
colegiada, responsdvel pela condu¢do e julgamento dos processos
administrativos desta Subsecdo, em consondncia com as necessidades sociais e
clinicas em saude.

§1° O CNIM, vinculado ao Ministério da Saude, sera composto por 16
(dezesseis) membros e respectivos suplentes, nomeados pelo Presidente da
Republica, com mandato de 2 (dois) anos, permitida uma unica recondugdo por
igual periodo.

§2° A composi¢dao do CNIM atendera aos seguintes critérios:

I - 4 (quatro) representantes governamentais e prestadores de servigo de
saude, indicados pelo Ministério da Saude, sendo 01 (um) representante do
Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS e 01(um) representante
do Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Saude - CONASEMS;

Il - 4 (quatro) representantes das organizagoes de profissionais de saude,
vinculados ao SUS, indicados pelo Ministério da Saude;

Il - 8 (oito) representantes dos usuarios ou de organizagoes de usuarios,
indicados pelos representantes dos usuarios no Conselho Nacional de Saude -
CNS.



§ 320 CNIM é presidido por um de seus integrantes, eleito dentre seus
membros, para mandato de 1 (um) ano, ndo sendo permitida sua recondugao,
observada a alterndncia obrigatoria entre os 8 (oito) membros representantes
dos usuarios ou de organizagoes de usudrios e os 8 (oito) membros elencados
nos incisos I e Il do presente artigo.

§ 4° Cabera ao presidente do CNIM o voto de minerva em casos de
empate.

§ 5°0 CNIM contara com uma Secretaria Executiva, tendo por finalidade
apenas a promog¢do do apoio técnico e administrativo ao Conselho, sem poder

de decisdo, a ser constituida por pessoas indicadas pelo Ministério da Saude.

§ 6° Para assessoramento nos processos administrativos desta Subse¢do,
o CNIM organizard, obrigatoriamente, Camara Técnica formada por:

I - I (um) representante do Ministério da Saude;

Il - 03 (trés) médicos especialistas na doenga sob analise, indicados pelas
entidades especializadas na drea;

Il - 1 (um) representante da sociedade civil organizada.

Art. 19-P. O processo administrativo desta Subse¢do desenvolve-se pelas
fases de instauragdo, instru¢do e julgamento.

Art. 19-Q. A fase de instauragdo do processo administrativo desta
Subsegdo tera inicio mediante protocolo do interessado junto a Secretaria
Executiva do CNIM, a qualquer tempo.

§ 1° O pedido administrativo deve ser formulado por escrito, em
formulario proprio do CNIM, e conter, no minimo, os seguintes dados:

I — identificagdo do interessado, pessoa fisica ou juridica, ou de quem o
represente;

11 - domicilio do requerente ou local para recebimento de comunicagoes;
Il — informag¢do do numero do registro na Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria — ANVISA, no caso de medicamentos e produtos para a

saude;

1V— descrigdo sintética das principais caracteristicas da tecnologia e suas
aplicagoes;



V' — preco aprovado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado de
Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos,

VI — relatorio técnico apresentando evidéncias cientificas acatadas pela
ANVISA para efeito de registro da referida droga relativas a eficacia, acurdcia,
efetividade e seguranca, comparativas em relagdo a tecnologias ja
incorporadas;

VII — estudos de avaliagdo economica (custo-efetividade ou custo-
utilidade ou custo-beneficio) ou beneficios terapéuticos e custos adicionais em
relagdo as tecnologias ja incorporadas, quando houver;

VIII — estimativas de impacto economico estimado para a tecnologia
proposta e correspondente comparagdo com a tecnologia a ser incorporada,
inclusive com a comparagdo entre o atendimento hospitalar e ambulatorial,
quando houver;

LX - formulagdo do pedido, com exposigdo dos fatos e fundamentos,
X - data e assinatura do requerente ou de seu representante.

§ 2° E vedado ao CNIM a recusa imotivada de recebimento de
documentos, devendo o interessado ser orientado quanto ao suprimento de
eventuais falhas.

Art. 19-R. A instrucdo do processo obrigatoriamente compreenderd a
realizacdo de consulta publica para manifestagcdo de terceiros.

§ 1° A abertura da consulta publica serda objeto de divulgacdo pelos
meios oficiais, a fim de que pessoas fisicas ou juridicas possam examinar os
autos, fixando-se prazo de 30 (trinta) dias corridos para o oferecimento de
alegagoes escritas a serem anexadas no processo administrativo.

$ 2% O comparecimento a consulta publica ndo confere, por si, a
condigdo de interessado do processo, mas confere o direito de obter do CNIM
resposta fundamentada, que poderd ser comum a todas as alegagoes
substancialmente iguais.

§ 3% Antes da tomada de decisdo, a juizo do CNIM, diante da relevincia
da questdo, podera ser realizada audiéncia publica para debates sobre a
matéria, devendo seus resultados serem reduzidos a termo no processo
administrativo.

§ 4° Encerrada a instrugdo, o interessado tera o direito de se manifestar
no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos.



Art. 19-S. O julgamento do pedido administrativo sera precedido de
parecer, elaborado por um Conselheiro ao qual o processo administrativo for
distribuido, que levara em consideragdo, necessariamente:

[ - existéncia de evidéncias cientificas acatadas pela ANVISA para efeito
de registro do referido medicamento ou produto de saude relativas a eficacia,
acurdcia, efetividade, seguranca, comparativas em relagdo a tecnologias ja
incorporadas;

Il - estudos de avaliagdo economica (custo-efetividade ou custo-utilidade
ou custo-beneficio) ou beneficios terapéuticos e custos adicionais em relagdo as
tecnologias ja incorporadas, inclusive com comparagdo entre atendimento
hospitalar e ambulatorial, quando houver.

11l — parecer emitido pela Camara Técnica.

§ 1° A relevancia e o impacto da incorporagdo da tecnologia no SUS ndo
poderdo motivar o indeferimento da incorporagdo do medicamento ou produtos
de saude nas tabelas, ou o deferimento da sua exclusdo, salvo quando a doenga
sob analise estiver plenamente e expressamente contemplada sob o ponto de
vista da Cdmara Técnica.

§ 2° Parecer a que se refere o caput deste artigo deverd ser elaborado em
prazo ndo superior a 30 (trinta) dias corridos do encerramento do prazo
estabelecido no § 4°do artigo 19-R.

$3° Das decisoes administrativas caberd recurso, no prazo de 10 (dez)
dias corridos, sem efeito suspensivo.

§ 4° O recurso serd dirigido ao CNIM, o qual, se ndo reconsiderar a
decisdo no prazo de 5 (cinco) dias corridos, o encaminhard a autoridade
superior, que decidira no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos.

§ 5% No caso de indeferimento do pedido ou improvimento do recurso
interposto podera ser formulado nova solicitagdo a qualquer tempo, ante a
apresenta¢do de fatos novos e relevantes ndo considerados no processo
administrativo anterior.

Art. 19-T. O prazo para a conclusdo do processo administrativo ndo
podera exceder 180 (cento e vinte) dias corridos, contados da data de protocolo
do pedido, admitida a sua prorrogagdo por 90 (noventa) dias corridos, quando
as circunstdancias o exigirem, desde que comprovada a ndo postergacdo da
deliberacdo.

Art. 19-U. Aplicam-se a esta Subse¢do, subsidiariamente, a Lei 9.784 de
29 de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no dmbito da
Administracdo Publica Federal.



SECAO 11
Do Subsistema de Dispensa¢do de Medicamentos e Produtos de Saude
ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS

Art. 19-V. A dispensagdo de medicamentos e produtos de saude constantes
de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder Publico,
ressarcido pela Unido, de fornecer outros medicamentos ou produtos de saude
ndo listados, no prazo de 15 (quinze) dias corridos, nas seguintes hipoteses:

I — no caso de a(s) doenga(s) ndo estar(em) contemplada(s) nas tabelas a
que se refere o caput;

Il — quando o(s) medicamento(s) indicado(s) para tratamento da(s)
doenca(s) nas tabelas ndo esteja(m) surtindo o efeito suficiente ou adequado,
atestado por prescri¢do médica e com laudo especifico.

§ 1° Para a dispensagcdo de medicamentos e produtos de saude prevista
nos incisos I e Il serdo cumpridos, cumulativamente, os seguintes requisitos:

a) prescri¢do médica;,

b) registro do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA ou por esta definida como droga orfa, com
registro na Food and Drug Administration — FDA dos Estados
Unidos da América — USA ou na European Medicines Agency —
EMEA;

c) laudo médico que ateste risco de vida ou seqiiela grave.

§ 2° Para a dispensagdo de medicamentos e produtos de saude prevista no
inciso I, também devera ser apresentada declaracdo médica de inexisténcia de
medicamento ou produto de saude alternativo ja constante da tabela.

§ 3° Para a dispensagdo de medicamentos e produtos de saude prevista no
inciso 1I, também deverdo ser apresentados o registro no SUS de uso do
medicamento ou produto de saude similar constante da tabela, bem como
declarag¢do médica ou comprovagdo por meio de exames de que o medicamento
ou produto de saude usado, constante da tabela, ndo esta sendo eficaz ao
paciente para suprir a doenga.

Art. 19-X. O descumprimento da atualizag¢do das tabelas de medicamentos
e produtos de saude no prazo estabelecido pelo artigo 19-M, ou o
descumprimento do prazo estabelecido no art. 19-T acarretara a
obrigatoriedade de concessdo de medicamentos e produtos de saude sem a
necessidade de apresenta¢do dos documentos previstos no artigo anterior,
enquanto a obrigagdo ndo for atendida.



Art. 19-Z. O Ministério Publico Federal sera cientificado de todos os
procedimentos para alteragdo das tabelas para, querendo, acompanhar todos
os atos do procedimento administrativo a que se refere o artigo 19-P, inclusive
quanto a Audiéncia Publica.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data de sua publicagao.

JUSTIFICACAO

O presente Projeto de Lei surge da vontade da sociedade civil em buscar
uma solucdo para o impasse enfrentado por intimeros usudrios de medicamentos
excepcionais' nio contemplados nas tabelas do Ministério da Satde ao tratamento de suas
doengas, os quais sdo obrigados a buscar a tutela judicial para a sua obten¢do. No fundo,
em nosso pais, a questdo de medicamentos suscita um embate entre Direito Financeiro
versus Direito Fundamental.

PARTINDO DOS ARGUMENTOS DOS USUARIOS DE
MEDICAMENTOS, nossa Constituicdo Federal encerra, em seu TITULO 11, a previsao
dos Direitos e Garantias Fundamentais, subdividido em 5 (cinco) Capitulos. Destes,
sobrelevam nesta abordagem o Capitulo I, que trata dos Direitos e Deveres Individuais e
Coletivos, e o Capitulo II, que versa sobre os Direitos Sociais.

Enquanto a vida ¢ tratada como direito fundamental no Capitulo I, a
satde ¢ tratada como direito social no Capitulo 113

Os usudrios de medicamentos ndo constantes das tabelas sustentam que a
limitagdo do componente de dispensa¢do de medicamentos, a toda evidéncia, caminha na
contramao da previsdo constitucional insculpida no artigo 196, caput, de que “a saude é

I Medicamentos para tratamento de doengas especificas que atingem um numero limitado de pacientes, os
quais, na maioria das vezes, sdo utilizados por periodos prolongados sendo, geralmente, de custo unitario
elevado. Exemplo: Parkinson, Alzheimer, Fibrose Cistica, Doenga de Gaucher, Renais Cronicos,
Transplantados, entre outros (Ministério da Saude).

2 “Art. 5° Todos sdo iguais perante a lei, sem distin¢do de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e
aos estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito a vida, a liberdade, a igualdade, a seguranca
e a propriedade, nos termos seguintes: (...)” (grifos ausentes originalmente).

3 “Art. 6° Sdo direitos sociais a educagdo, a saude, o trabalho, a moradia, o lazer, a seguranca, a
previdéncia social, a prote¢cdo a maternidade e a infdncia, a assisténcia aos desamparados, na forma desta
Constituigdo”. (grifos ausentes originalmente).



direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e economicas que
visem a redugdo do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
das agoes e servi¢os para sua promog¢do, prote¢do e recuperag¢ao’”.

Prosseguem, sustentando que esta limitagdo na dispensagdo de
medicamentos, muito mais que ofensiva ao artigo constitucional em comento, estaria a
violar um fundamento de nossa Republica Federativa, qual seja, a dignidade da pessoa
humana, plasmado no artigo 1°, inciso III do Texto Constitcuional, € um direito e garantia
fundamental A VIDA, constante do caput do artigo 5° da Carta Magna, com aplicagio
imediata.?

Invocam que uma norma constitucional de eficacia plena, na licdo do
renomado constitucionalista JOSE AFONSO DA SILVA’®, tem aplicabilidade direta,
imediata e integral, desde logo produzindo todos os seus efeitos, sejam positivos ou
negativos, sem a necessidade de regulamentacdo infraconstitucional.

Assim, como o artigo 6° de nossa Constitui¢do Federal expressamente
consignou a saude enquanto direito social fundamental, os usudrios de medicamentos nao
constantes das tabelas do Ministério da Satde afirmam ser preciso também potencializar a
eficacia deste Direito Fundamental & luz da norma contida no artigo 5°, paragrafo 1°, da
Constituicdo Federal, que dispde que “as normas definidoras dos direitos e garantias
fundamentais tém aplicacdo imediata.”

Noutras palavras, os usuarios de medicamentos asseveram que os artigos
6° e 196 da Constituicdo Federal ndo podem ser interpretados como normas de eficacia
limitada e, como tal, ndo poderiam encontrar restricio em uma Portaria que limite a
dispensacao de medicamentos por meio de tabelas.

EM CONTRAPOSICAO A ESTES ARGUMENTOS, A
ADMINISTRACAO PUBLICA SUSTENTA a existéncia das listas de medicamentos sob
o fundamento de que a assisténcia terapéutica integral estabelecida pelo artigo 6°, inciso I
da Lei 8.080, de 19 de setembro 1990°, estaria associada “a hierarquizacdo do cuidado a
saude e ndo a obriga¢do de dispor de todos os produtos e instrumentos terapéuticos
disponiveis.””

“Art. 5°(..)
§ 1°- As normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém aplica¢do imediata”.

5 SILVA, José Afonso da. Aplicabilidade das Normas Constitucionais. So Paulo: Revista dos Tribunais,
1982.

¢ A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condigdes para a promogio, protegio e
recuperacdo da satde, a organizacdo e o funcionamento dos servigcos correspondentes e da outras
providéncias, regulamentou A Segdo II do Capitulo II do Titulo VII da Constituigdo Federal, que trata sobre a
Saude.

7 Nota Técnica n° 06/CGAMAQPSF/DAF/SCTIE/MS, de 03 de abril de 2007.



Para o Ministério da Saude, “o gestor federal tem a responsabilidade de
selecionar os medicamentos que serdo disponibilizados a populagdo, de forma a escolher,
dentre as inumeras alternativas terapéuticas disponiveis, aquelas que proporcionam o
beneficio esperado ao menor custo possivel.”’®

Ademais, sedimentou-se, administrativamente, a necessidade de previsao
racional de medicamentos, hodiernamente amparada por meio de Portarias, ante o
argumento de que a saude, enquanto direito social, seria previsao constitucional despida de
aplicabilidade imediata. Para a Administragdo, o direito a saude seria norma de eficacia
contida e, como tal, pode ter seus efeitos reduzidos por legislagcdo infraconstitucional.

Outra justificativa comumente utilizada para sustentar a inviabilidade no
fornecimento dos medicamentos para além da lista ¢ que a Administragdo Publica
desembolsaria recursos do or¢amento da saude para custear os medicamentos obtidos por
meio de agdes judiciais, reduzindo o recurso para as demais agdes de saude.

O direito a saude, sob esta ética, encontraria limitacdo frente a ‘reserva do
possivel’, assim compreendida como disponibilidade de recursos or¢gamentarios.

Acolhendo este argumento, em recente julgamento, o Supremo Tribunal
Federal suspendeu os efeitos de uma decisdo que obrigava o Estado de Alagoas a fornecer
medicamentos excepcionais fora da lista definida pela Portaria 1318 do Ministério da
Satde, que disciplinou o componente de medicamentos de dispensacdo excepcional no

periodo de 23 de julho de 2002 a 26 de outubro de 2006.”

A decisdo’’, conquanto pontual, conforme posteriormente ressaltou a
Ministra Ellen Gracie, passou a ser invocada pelos gestores estaduais e municipais a
negativa dos medicamentos para além da lista, servindo,inclusive, de Justificagdo para a
propositura de um Projeto de Lei no Senado Federal, com o objetivo de elevar a previsao
infralegal das listagens ou tabelas ao status de norma legal !’

8 Nota Técnica n°4/2007/DAF/SCTIE/MS, de 23 de maio de 2007.

° Atualmente, o componente de medicamentos de dispensa¢do excepcional ¢ disciplinado pela Portaria n°
2.577/GM, de 27 de outubro de 2006, republicada em 13 de novembro de 2006.

10 Suspensdo de Tutela Antecipada (STA) n°® 91, originaria do Estado de Alagoas, tendo por Requerente: o
Estado de Alagoas e por Requerido o Presidente do Tribunal de Justica do Estado de Alagoas, sob a Relatoria
da Ministra Ellen Gracie, julgado em 28.02.07, publicado no DJ de 05.03.07.

! Trata-se do Projeto de Lei do Senado n° 219, de 03 de maio de 2007, de autoria do Senador Tido Viana, que
visa a alteragdo da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, para dispor sobre a oferta de procedimentos
terapéuticos e a dispensagdo de medicamentos pelo Sistema Unico de Satude (SUS):

“O CONGRESSO NACIONAL decreta:

Art. 1° A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, passa a vigorar acrescida do seguinte art. 6°-A.:

‘Art. 6°-A. A integralidade da assisténcia terapéutica, inclusive farmacéutica, de que trata a alinea d do inciso
1 do art. 6° consiste em:



Postos os argumentos aventados tanto pelos usuarios de medicamentos
niao contemplados nas tabelas do Ministério da Saude quanto pelo Poder Publico,
avango para as razées que me levam a presente propositura.

Inicialmente, tenho que o artigo 196, caput, da Constitui¢ao Federal, ao
consignar que a saude engloba promocgdo, protecio ¢ RECUPERACAOQ, esta a dizer,
inequivocamente, que direito a satide também ¢ direito a medicamento.

E preciso deixar bem claro que, conquanto a questio sobrejacente diga
respeito a dispensacdo de medicamento constante ou ndo de um rol taxativo, o direito
subjacente em andlise ¢ o direito a VIDA, garantia fundamental assegurada
constitucionalmente pelo artigo 5°, caput, da Constituicdo Federal de 1988 o qual, como
clausula pétrea’? que é, nido pode ser suplantado, sequer constitucionalmente, quanto mais
por meio de legislacdo infraconstitucional.

Esta ¢, alias, a licdo do constitucionalista JOSE AFONSO DA SILVA,
para quem:

“A saude, como direito publico subjetivo, representa uma prerrogativa juridica
indispensavel assegurada a generalidade das pessoas e ¢é decorréncia
indissociavel do direito fundamental a vida, que se constitui a fonte primaria de

1 - oferta de procedimentos terapéuticos ambulatoriais e hospitalares constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do SUS, realizados no territorio nacional em servigo proprio, conveniado ou contratado;

Il - dispensagdo de medicamento prescrito em servigo proprio, conveniado ou contratado, cuja prescri¢do
esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas instituidas pelo gestor federal do SUS em protocolo
clinico para o agravo a saude a ser tratado.

§ 1° Na falta do protocolo a que se refere o inciso Il do caput, a dispensac¢do limitar-se-d aos produtos

constantes de relagbes de medicamentos essenciais e de medicamentos de dispensagdo excepcional elaboradas
pelo gestor federal do SUS.

§ 2°8ao vedados, em todas as esferas de gestdo do SUS:
I - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirurgico experimental;

1l - 0 pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de procedimento clinico ou cirurgico para fins estéticos ou
embelezadores, bem como de Orteses e proteses para os mesmos fins;

Il - a dispensagdo, o pagamento, o ressarcimento ou o reembolso de medicamento, nacional ou importado,
sem registro no oérgdo publico brasileiro competente.

§ 3° Para os efeitos desta lei, procedimento clinico ou cirurgico para fins estéticos ou embelezadores é aquele
realizado com o objetivo de corrigir alteracées de partes do corpo decorrentes do processo normal de
envelhecimento ou de alterar variagbes anatémicas que ndo causem disfungdes orgdnicas, fisicas ou
psiquicas’.

Art. 2° Esta Lei entra em vigor na data da sua publicagdo”

2 “4rt. 60. (...)
§ 4°- Ndo sera objeto de deliberagdo a proposta de emenda tendente a abolir:
()

1V - os direitos e garantias individuais.’

>
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todos os demais bens juridicos, devendo ser resguardada de modo concreto e
efetivo, na forma prevista pela Carta Constitucional.”

(SILVA, José Afonso da. Curso de Direito Constitucional Positivo, 19* ed.,
Malheiros, 2001, p. 808)

Assim, tenho por acertado o entendimento firmado pelos usuarios de
medicamentos nao constantes nas tabelas, no sentido de que o direito a saude nao € norma
constitucional de eficicia contida. O direito a saude é, sem sombra de davida, norma
constitucional de aplicabilidade imediata, produzindo efeitos positivos imediatos que nao
podem ser restringidos por legislagdo infraconstitucional, por meio de condicionantes a sua
incidéncia.

Outrossim, ndo comungo da tese sustentada pelo Poder Publico no sentido
de que a existéncia das listas de medicamentos encontra amparo na idéia de que a
assisténcia terapéutica integral estabelecida pelo artigo 6°, inciso I da Lei 8.080, de 19 de
setembro 199073, estaria associada “a hierarquiza¢do do cuidado a saiide e ndo a
obrigagdo de dispor de todos os produtos e instrumentos terapéuticos disponiveis.

Sob meu sentir, o entendimento firmado pelo Poder Publico reduz nao
apenas o direito assegurado pela Constituicdo Federal de 1988, como também a legislagdo
infraconstitucional regulamentadora deste direito. Sendo vejamos.

O 198 da Constituicdo Federal de 1988 estabelece que:

“Art. 198. As agoes e servicos publicos de saude integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado de
acordo com as seguintes diretrizes:

1 - descentralizagdo, com dire¢do unica em cada esfera de governo;

1l - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem
prejuizo dos servigos assistenciais;

1II - participagdo da comunidade.”

Objetivando regulamentar o comando constitucional, sobreveio a Lei
8.080, de 19 de setembro de 1990 que, ao dispor que as agdes e servicos publicos de saude
e 0s servigos privados contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Saude
(SUS), nos termos da referida lei, obedecem, dentre outros, ao principio da integralidade de
assisténcia, expressamente consignou esta integralidade como “comjunto articulado e
continuo das agoes e servi¢os preventivos e curativos, individuais e coletivos, exigidos
para cada caso em todos os niveis de complexidade do sistema.” (artigo 7°, inciso II).

13 A Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a promogdo, protecdo e
recuperacdo da satde, a organizacdo e o funcionamento dos servigos correspondentes e da outras
providéncias, regulamentou A Segdo II do Capitulo II do Titulo VII da Constitui¢do Federal, que trata sobre a
Saude.

14 Nota Técnica n° 06/CGAMAQPSF/DAF/SCTIE/MS, de 03 de abril de 2007.
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A expressa previsao de servigos curativos, individuais, caso a caso, a toda
evidéncia, acusa o equivoco de interpretacdo do Poder Publico, nao podendo ser atribuida
novas cores a integralidade conceituada no artigo 7°, inciso II da Lei 8.080/90, seja
hermeneuticamente ou por meio legiferante.

FIXADO MEU POSICIONAMENTO no sentido de que a satde ¢
direito social encartado constitucionalmente como DIREITO E GARANTIA
FUNDAMENTAL e, como tal, ndo poderia sofrer restricio pelo ordenamento
infraconstitucional, o que presenciamos, entretanto, cotidianamente, sdo inimeras acdes
judiciais buscando a tutela para o fornecimento de medicamentos que, conquanto
indispensaveis ao tratamento de doengas, ndo sdo dispensados sob alegacdo de que ndo
constam das tabelas elaboradas pelo gestor federal do Sistema Unico de Saude.

Deparamo-nos, entdo, com a seguinte realidade: conquanto a reserva
orgamentaria conduza a Administragdo a impor uma restrigdo no fornecimento de
medicamentos (atualmente feita por meio de Portarias), a tentativa de legalizacdo desta
taxatividade, sem qualquer men¢do ao direito daqueles ndo contemplados nesta
taxatividade, ndo pode desconsiderar a auséncia de previsdo constitucional ou legal que a
ampare, sob pena de inconstitucionalidade.

Se por um lado a existéncia de tabela ¢ tida como importante para a
melhor gestdo administrativa do Sistema de Saude, a ponto de se buscar guinda-la ao status
legal, mas sua taxatividade encerra inconstitucionalidade, tenho que o fiel da balanca
consiste em LEGIFERAR AS DUAS SITUACOES: MEDICAMENTOS
CONSTANTES E MEDICAMENTOS NAO CONSTANTES DAS TABELAS
ELABORADAS PELO GESTOR FEDERAL DO SUS.

Neste sentido, torna-se importante ressaltar que o projeto de lei em questdo
estabelece regras aos medicamentos excepcionais' e estratégicos!, ndo interferindo na
farmdcia bdésica sob a responsabilidade dos Municipios, preservando as caracteristicas e
necessidades locais.

O caminho a ser percorrido e a cuja direcdo aponto equaciona, desta
forma, a querela dos medicamentos em nosso pais, estabelecendo uma lista elaborada pelo
gestor federal que seria, entdo, EXEMPLIFICATIVA, ja que contemplaria um elenco de
medicamentos, sem prejuizo da dispensagdo de medicamentos nela ndo constantes.

Assim, a proposta que apresento tem por objetivo inserir um novo
Capitulo a Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as condi¢des para a
promocao, prote¢do e recuperagdo da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servigos
correspondentes e da outras providéncias.

15 Medicamentos utilizados para tratamento de doengas de perfil endémico, cujo controle e tratamento tenha
protocolo e normas estabelecidas e que tenham impacto s6cio-econdémico. Exemplo: tuberculose, hanseniase,
DST/AIDS, entre outros. (Ministério da Saude).
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Este novo Capitulo proposto (VII), sob a denominagdo “DO
SUBSISTEMA DE DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE
SAUDE?”, estaria dividido em 2 (duas) Se¢des: a Secdo I dispondo sobre o “Subsistema de
Dispensac¢do de Medicamentos e Produtos de Saude constantes de tabelas elaboradas pelo
gestor federal do SUS”, e a Secdo Il que aborda “Subsistema de Dispensacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor
federal do SUS.”

Discorrendo inicialmente sobre a Se¢do I, a proposta objetiva, muito mais
que ‘legalizar’ a previsao das tabelas, normatizar o modo pelo qual estas sdo elaboradas e,
NECESSARIAMENTE, revistas periodicamente.

A preocupagdo em legiferar neste sentido decorre de uma grave
constatagdo, qual seja, a Portaria n® 1.318/GM, de 23 de julho de 2002, que dispunha sobre
constitui¢do do componente de medicamentos excepcionais somente foi revista em outubro
do ano passado, culminando em sua revogagdo pela Portaria 2.577, de 27 de outubro de
2006, republicada em 13 de novembro de 2006.

Agravante ainda maior ¢ constatado quando, transcorridos 4 (quatro) anos
sem alteracao da lista de dispensa¢ao de medicamentos, percebemos que a Portaria que
hodiernamente regulamenta a constituicdo do Componente de Medicamentos de
Dispensacdo Excepcional da Assisténcia Farmacéutica — CMDE, ndo relaciona todos os
medicamentos de dispensacdo excepcional ou de alto custo necessarios ao tratamento de
doengas graves, irreversiveis ou potencialmente fatais.

Segundo a Nota Técnica n°4/2007/DAF/SCTIE/MS, de 23 de maio de
2007, o anexo II da Portaria lista os medicamentos do CMDE, atualmente compreendendo
102 (cento e dois) farmacos em 218 (duzentas e dezoito) apresentagdes farmacéuticas,
indicando também para quais doencas cada medicamento ¢ autorizado.

A Nota Técnica explica que “a dispensagdo dos medicamentos do CMDE
¢ vinculada aos critérios diagnosticos, de inclusdo e exclusdo de pacientes, esquema
terapéutico e monitoramento previstos nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
publicados pelo Ministério da Saude — PCDT”, assim como o quantitativo de medicamento
previsto (denominado filtro) apenas traduz “as recomendagoes técnicas de tratamento
previstas no Protocolo, como a dose necessaria do medicamento, por dia, para atingir a
eficacia do medicamento sem colocar em risco a saude do paciente”.

Para justificar esta limitagdo o Ministério da Satde afirma que a inclusdo
de novos medicamentos no componente de medicamentos de Dispensagdo Excepcional
para possibilitar o tratamento de outras doencas depende “da existéncia de sdlidas
evidéncias cientificas que comprovem a efetividade seguranga do tratamento, além da
defini¢do e o estabelecimento de um protocolo clinico que defina as condi¢oes de uso dos
medicamentos, afim de que seja garantida a cura ou recuperagdo do paciente.”
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Atualmente, a admissibilidade de novas tecnologias no ambito do SUS
ocorre nos termos da Portaria GM/MS n° 3.323 de 27 de dezembro de 2006, que criou a
Comissao para Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saude - CITEC, composta
tdo somente por representantes das diversas secretarias e agéncias do Ministério da Saude,
responsavel pelo encaminhamento do “‘fluxo de incorporagdo de tecnologias.”

A leitura atenta desta Portaria permite as seguintes consideragdes: 1)
denomina toda a série de atos que desencadeiam a incorporacao de medicamentos como
‘fluxo’, ao invés de processo administrativo que €; 2) estabelece prazos para o protocolo do
pedido de incorporacdo, mas ndo estabelece prazo para conclusdo do pedido; 3) ¢
conduzido por Comissdo integrada apenas por entes governamentais, ndo permitindo a
participacao da sociedade.

Em que pese a Portaria discorrer sobre um ‘fluxo’ de incorporacdo, a
sucessdo de atos que descreve configura verdadeiro processo administrativo o qual, desta
forma, deveria atender as disposi¢des que regem o assunto.’®

E nem se alegue, entdo, a desnecessidade de um projeto de lei com
vista a disciplinar matéria ja disciplinada por legislacio precedente, na medida em
que o ‘fluxo’ de incorporacio hoje existente desatende as disposicdes aplicaveis ao
processo administrativo federal.

Assim, muito mais que enfatizar a subsidiariedade da aplicagdo da Lei n°
9.784/99, o projeto estabelece previsdes especificas ao processo administrativo de
incorporacdo de medicamentos.

Assim, o projeto de lei enfatiza que o “fluxo” de incorporacdo configura
um procedimento administrativo, que atenderd prazos e sera conduzido e julgado por um
Conselho paritario, também composto por integrantes da sociedade.

A previsdo de obediéncia a prazos legalmente fixados objetiva conferir
maior dindmica ao processo administrativo, sobretudo porque a Administragdo Publica, em
seu proceder, deve se pautar pelo principio constitucional da eficiéncia administrativa,
expressado na Constituicdo Federal de 1988 pela Emenda Constitucional n® 19/98.

O jurista Emerson Gabardo, citando Odete Medauar para quem “a
eficiéncia é principio que norteia toda a atuacdo da Administragdo Piblica” "compreende
que este principio impde, entre outras exigéncias, “a de rapidez e precisdo, contrapondo-se
a lentiddo, ao descaso, a negligéncia, a omissdo.”'®

160 processo administrativo, no ambito da Administragdo Federal direta e indireta, atualmente é regido pela
Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999.

17 MEDAUAR, Odete, Direito Administrativo Moderno, 4* ed., Sdo Paulo: RT, 2000, p. 152.

8 GABARDO, Emerson. Principio Constitucional da Eficiéncia Administrativa. Sdo Paulo: Dialética, 2002,
p. 92.
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Outrossim, em conclusdo ao seu entendimento, afirma que “o
procedimento administrativo permanece como um instrumento de sustentagdo do Estado
Democratico de Direito, ndo podendo ser substituido por um modelo preconizador
mecanismos flexiveis de gestdo administrativa.”!’

Endosso a opinido, mesmo porque o paradigma gerencial apontado pelo
jurista como norte para a busca de resultados, sequer ¢ implementado no atual “fluxo de
incorporagdo de medicamentos”, que permaneceu por 4 (quatro) anos inalterado.

Sob o ponto de vista da representatividade na tomada de decisdes,
considero fundamental no projeto ora apresentado a instituicdo do Conselho de
Incorporagdo de Medicamentos e Produtos de Satide — CNIM, o6rgdo superior de
deliberacdo colegiada, vinculado ao Ministério da Saude, com a finalidade de condugdo e
julgamento dos processos administrativos alusivos a incorporagdo, exclusdo de
medicamentos e produtos de satide nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de
constitui¢do ou alteragao de protocolos clinicos (artigo 19-0O).

Referido Conselho, integrado por 4 (quatro) representantes
governamentais e prestadores de servigo de saude, indicados pelo Ministério da Satde,
sendo 01 (um) representante do Conselho Nacional de Secretdrios de Saude - CONASS e
01(um) representante do Conselho Nacional de Secretdrios Municipais de Saude -
CONASEMS; 4 (quatro) representantes das organizacdes de profissionais de saude,
vinculados ao SUS, indicados pelo Ministério da Satde e 8 (oito) representantes dos
usuarios ou de organizagdes de usudrios, indicados pelos representantes dos usudrios no
Conselho Nacional de Saude — CNS, firma a participacdo paritaria de entes governamentais
e sociedade civil.

A auséncia da participagdo da sociedade civil, da forma como hoje
configurada, desatende a um dos objetivos fundamentais apontado por Manuel Villoria
Mendieta, a serem cumpridos pelo processo administrativo, de modo a que o Estado
cumpra com seu papel por meio da fun¢do administrativa, qual seja, o de outorgar garantias
precisas aos cidaddos e associacdoes mediante a “possibilidade de defesa de direitos e
interesses através de um dialogo aberto e racional, respeito a lei, viabilidade técnica das
decisoes, ndo contraposi¢do de direitos e interesses legitimos e observagcdo material dos

direitos humanos” >’

A institui¢do do Conselho de Incorporacdo de Medicamentos e Produtos
de Saude, com assento garantido a sociedade civil permitird que o processo administrativo

1 GABARDO, Emerson. Op. cit., p. 146.
20 MENDIETA, Manuel Villoria. La Modernizacion de la Administracion como Instrumento al Servicio de la

Democracia. Madrid: Instituto Nacional de Administracion Piblica, 1996, p. 326-327, apud GABARDO,
Emerson. Principio Constitucional da Eficiéncia Administrativa. Sdo Paulo: Dialética, 2002, p. 120-121.
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por ele conduzido seja, nas palavras do renomado jurista, “mecanismo de composi¢do de
interesses, através de seu potencial democratizador.”

Discorrendo especificamente sobre os artigos do Projeto de Lei ora
apresentado, este inaugura um novo Capitulo na Lei 8.080/90, qual seja, o CAPITULO VIII
- Do Subsistema de Dispensa¢do de Medicamentos e Produtos de Saude, ja em seu artigo
19-L prevendo que a dispensa¢do de medicamentos e produtos de satide constantes de
tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS nao exime o Poder Publico de fornecer
outros medicamentos e produtos de satde ndo listados, estabelecendo que ambas a
dispensagdes observarao ao disposto no Capitulo.

O Capitulo VIII ¢ dividido em duas Secdes, a primeira dispondo sobre o
“Subsistema de Dispensag¢do de Medicamentos e Produtos de Satide constantes de tabelas
elaboradas pelo gestor federal do SUS” enquanto a segunda trata sobre do “Subsistema de
Dispensac¢do de Medicamentos e Produtos de Saude ndo constantes de tabelas elaboradas
pelo gestor federal do SUS.”

Com relacao a Secao I, que versa sobre o Subsistema de Dispensacdo de
Medicamentos e Produtos de Saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do
SUS, o artigo 19-M do projeto, de inicio, ja expressa a obrigatoriedade de atualizacdo das
tabelas, no minimo, uma vez ao ano, com as decorrentes alteragdes nos protocolos clinicos
do Ministério da Saude.

O artigo ainda contempla um pardgrafo unico, estabelecendo que a
quantidade do medicamento a ser fornecida para o tratamento da doenca levard em
consideracdo a prescricdo médica e o consenso cientifico sobre o tratamento das diversas
doencas constante no protocolo clinico.

Considerando que a Se¢do versa sobre os medicamentos e produtos de
saude constantes das listas, o projeto invade o universo da elaboragdo destas tabelas,
disciplinando, na Subse¢do I, o processo administrativo de incorporagdo, exclusio de
medicamentos e produtos de satde nas tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS e de
constitui¢cdo ou alteracao de protocolos clinicos.

O artigo 19-N expressamente consigna que a incorporagao e exclusiao de
medicamentos e produtos de satide nas tabelas, bem como constituicdo ou alteracdo de
protocolos clinicos ocorrerd mediante instauragdo de processo administrativo.

Como processo administrativo que ¢, devera obedecer, afora as previsoes
especificas trazidas pelo Projeto de Lei, subsidiariamente, as disposi¢des da Lei 9.784 de 29
de janeiro de 1999, que regula o processo administrativo no ambito da Administragao
Publica Federal (artigo 19-U).

Com relagdo as previsdes especificas, o processo administrativo
desenvolve-se em 3 (trés) fases, quais sejam, instauracdo, instrucao e julgamento (artigo
19-P).
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Sobrelevam, dentre as fases supracitadas, a previsdo de obrigatoriedade de
realizagdo de consulta publica com resposta pelo Conselho aos interessados, bem como a
possibilidade de realizacdo de audiéncia publica. Ao mesmo tempo, o projeto de lei
também contempla a obrigatoriedade de julgamento com fulcro, dentre outros aspectos, em
parecer emitido por Camara Técnica, constituida por 1 (um) representante do Ministério da
Saude, 3 (trés) médicos especialistas na doenga sob andlise, indicados pelas entidades
especializadas na area e 1 (um) representante da sociedade civil organizada.

Com vistas ao principio da eficiéncia ja referido, o prazo para a conclusao
do processo administrativo ndo podera exceder 180 (cento e vinte) dias corridos, contados
da data de protocolo do pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos,
quando as circunstancias o exigirem, desde que comprovada a nao postergacao da
deliberagao.

Fixadas as disposi¢des em relacdo ao “Subsistema de Dispensagdo de
Medicamentos e Produtos de Saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal
do SUS”, a Secao Il do Capitulo VIII trata do “Subsistema de Dispensag¢do de
Medicamentos e Produtos de Saude ndo constantes de tabelas elaboradas pelo gestor

federal do SUS”.

A secdo contém 3 (trés) artigos, sobrelevando o artigo 19-V, que inaugura
previsdo que, inobstante decorra hermeneuticamente da leitura de nossa Constituicao
Federal, tendo em vista as distor¢des de interpretagdo por parte do Poder Publico, passa a
integrar nosso ordenamento positivo de modo expresso, de forma a dirimir qualquer diivida
quanto a previsao constitucional de que direito a satde ¢ direito a medicamento.

O artigo referido positiva que “a dispensa¢do de medicamentos e produtos
de saude constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal do SUS ndo exime o Poder
Publico, ressarcido pela Unido, de fornecer outros medicamentos ou produtos de saude
ndo listados, no prazo de 15 (quinze) dias corridos.”

Esta dispensacdo contempla duas hipoteses, elencadas pelos incisos I e 11
do artigo 19-V, quais sejam, no caso da doenca nao estar contemplada na tabela ou no caso
do medicamento indicado para o tratamento da doenga ndo ser suficiente ou adequado,
atestado por prescricado médica e com laudo especifico.

Para que estas dispensacdes sejam levadas a efeito, faz-se necessaria a
jungdo dos requisitos constantes dos paragrafos 1° a 3°.

Ja o artigo 19-X estabelece a obrigatoriedade de concessdo de
medicamentos e produtos de satde sem a necessidade do cumprimento das exigéncias
impostas nos paragrafos acima referidos, enquanto descumprida a atualiza¢do das tabelas
de medicamentos e produtos de saude na periodicidade de 1 (um) ano, ou descumprido do
prazo para a conclusdo do processo administrativo.

Por derradeiro, o artigo 19-Z confere oportunidade a atuagdo do Ministério
Publico Federal, que devera ser cientificado de todos os procedimentos para alteragdo das
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tabelas, a permitir-lhe o acompanhamento de todos os atos do procedimento administrativo,
inclusive quanto a Audiéncia Publica.

Se em nosso pais, a questdo de medicamentos suscita um embate
DIREITO FINANCEIRO versus DIREITO FUNDAMENTAL, enquanto a limitacao
or¢amentaria apresenta-se como uma regra, o direito a vida reveste-se de um principio e,
com tal, deve prevalecer aquele, razdo pela qual, submeto & apreciagdo de meus pares o
presente projeto de lei, na expectativa de que o caminho que ora aponto possa ser
percorrido na constru¢do de uma sociedade que corresponda aos anseios insculpidos em
nossa Carta Federal.

Sala das Sessoes,

Senador FLAVIO ARNS
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