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Breves consideragoes sobre a obrigagao juridica de fornecer medicamentos
de marcas especificas por parte da Administracao Publica

Marcus Vinicius Armani Alves'’
Resumo

O presente trabalho busca tecer breves consideragcdes sobre o dever juridico que recai so-
bre a Administragao Publica em fornecer medicamentos de marcas comerciais especificas prescri-
tos em detrimento daqueles existentes no arcabouco previsto na politica publica farmacéutica.

1. Introducao

O presente artigo pretende discutir, ainda que de forma breve, a relagdo entre a opgao por
marcas especificas de farmacos e o dever de fornecimento por parte do Estado.

O direito a saude previsto no art. 196 da Constituicdo Federal, tido por José Afonso da Silva
como direito fundamental e de segunda geragéao?, vem ganhando importancia a cada dia, sobretu-
do, ante os avancos tecnoldgicos associados a uma perspectiva de melhora na qualidade de vida. A
outra face da moeda esta encetada em uma dimenséo de vida cada vez mais longeva que culmina
em aumento de gastos com saude /ato sensu.

A partir da constitucionalizacdo do direito & saude e a criagdo do Sistema Unico da Sau-
de pela Carta de 1988 (BRASIL, 1988), o individuo passou a gozar de titularidade deste direito
subjetivo, exigivel, inclusive, judicialmente. E nesse ambiente, de um contencioso administrativo
multifacetado, em uma sociedade de interesses multipartes®, que se insere o cenario atual de judi-
cializacédo da saude.

Sem entrar em mais detalhes sobre os limites da exigéncia do direito a saude em juizo, pas-
semos aos numeros dessa judicializagado no estado de S&o Paulo.

Conforme dados do Sistema de Automacgao Judiciaria (SAJ)/PGE-Net*, instrumento de con-
trole de processos da Procuradoria Geral do Estado de Sao Paulo, a evolugdo do niumero de novas
acoes judiciais em saude publica deu-se da seguinte forma: em 2011, foram 12.591 novas agdes; em
2012, foram 14.529 novas agoes; e em 2013, um total de 16.091 novas ag¢des judiciais. Projeta-se
para o ano de 2014 um total de 18.045 novas ag¢des judiciais na area da saude.

Os numeros sao alarmantes, ainda que se trate do gigantismo social do estado de Sao Pau-
lo, em um universo de cerca de 44 milhdes de pessoas e mais que 26% da populacédo brasileira®.

Ante tais numeros, o presente estudo visa analisar especificamente a predilecio por marcas espe-
cificas® de farmacos nas acdes manejadas em face da Fazenda.

2. Prescricao médica com opgao de marcas especificas: uma visao critica

Grande parte das agdes judiciais propostas com o objetivo de compelir o Estado a fornecer
farmacos das mais diversas espécies vem corroborada de prescricdo médica que indica nitida opgao
por marcas comerciais. Embora devendo prescrever por principio ativo, prescreve-se por marca.

No estado de Sao Paulo, a Lei n. 10.241/1999 (BRASIL, 1999), também conhecida como Lei
Covas — ex-governador vitimado por cancer —, prevé em seu artigo X| que o paciente tem direito as
receitas que contenham os seguintes requisitos: a) o nome genérico das substancias prescritas;

1 Procurador do estado de Sao Paulo. Bacharel e mestrando pela Universidade de Sao Paulo, membro
da Coordenadoria Judicial de Saude Publica da Procuradoria Geral do Estado de Sao Paulo (Cojusp).
armanialves@sp.gov.br

2 Silva, 2007.
Cassese, 2004, p. 901-912.
Fonte: SAJ/PGE-Net, acesso em: 5 nov. 2014.

Referéncia: <www.ibge.gov.br>.
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b) datilografadas ou em caligrafia legivel; c) sem a utilizagdo de cédigos ou abreviaturas; d) com o
nome do profissional e seu numero de registro no 6rgao de controle e regulamentagao da profisséo;
e e) com assinatura do profissional.

Pois bem, no plano federativo a Lei Federal n. 9.787/1999 (BRASIL, 1999), que alterou a Lei
Federal n. 6.360/1976 (BRASIL, 1976), trouxe disposi¢des que versam sobre a necessidade das
prescricoes médicas adotarem a chamada Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou Internacional
(DCI), e dessa forma deverao apresentar a denominag¢do do farmaco ou ainda o principio farmaco-
logicamente ativo, aprovado pelo 6rgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria ou recomen-
dado pela Organizagao Mundial da Saude (OMS) (artigo 3° caput)’.

Vale lembrar que o fundamento juridico da referida legislagdo buscou trazer efetividade a
politica publica de atendimento da saude, eis que a assisténcia farmacoldgica se encontra entre
uma das metas da Lei n. 8.080/1990 (BRASIL, 1990), conforme art. 5°, visto que “séo objetivos do
Sistema Unico de Saude SUS: d) de assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”.

Nesse sentido, foi editada a Lei n. 12.401/2011 (BRASIL, 2011), reformando o texto original
da Lei n. 8.080/1990 (BRASIL, 1990), que buscou regulamentar a assisténcia farmacéutica, afir-
mando que essa consiste em:

Art. 19-M. A assisténcia terapéutica integral a que se refere a alinea d do inciso | do art. 62 consiste
em: (Incluido pela Lein. 12.401 de 2011) | — dispensag¢ao de medicamentos e produtos de interesse para
a saude, cuja prescrigdo esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas definidas em protocolo
clinico para a doenga ou o agravo a saude a ser tratado ou, na falta do protocolo, em conformidade com
o disposto no art. 19-P; (Incluido pela Lei n. 12.401 de 2011). Il — oferta de procedimentos terapéuticos,
em regime domiciliar, ambulatorial e hospitalar, constantes de tabelas elaboradas pelo gestor federal
do Sistema Unico de Sautde (SUS), realizados no territorio nacional por servigo proprio, conveniado ou
contratado.®

Por conta disso, pode-se afirmar sem duvida que, se ha pouco espago para a prescricao
meédica com opgao de marca em um ambiente privado, em se tratando de assisténcia farmacéutica
publica n&o se pode aceitar tal opgao.

7 Art. 30 — As aquisicdes de medicamentos, sob qualquer modalidade de compra, e as prescricoes médi-
cas e odontoldgicas de medicamentos, no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), adotaréo obrigato-
riamente a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, a Denominagdo Comum Internacional
(DCI). §10 O ¢drgao federal responsavel pela vigilancia sanitaria editara, periodicamente, a relagcéo de
medicamentos registrados no pais, de acordo com a classificagao farmacolégica da Relagao Nacional

de Medicamentos Essenciais (Rename) vigente e segundo a Denominagdo Comum Brasileira ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional, seguindo-se os nomes comerciais e as correspondentes
empresas fabricantes. §20 Nas aquisi¢cdes de medicamentos a que se refere o caput deste artigo, o medi-
camento genérico, quando houver, tera preferéncia sobre os demais em condi¢des de igualdade de preco.
§30 Nos editais, propostas licitatérias e contratos de aquisi¢do de medicamentos, no ambito do SUS, serao
exigidas, no que couber, as especificagdes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de
qualidade e a sistematica de certificacdo de conformidade. §40 A entrega dos medicamentos adquiridos
sera acompanhada dos respectivos laudos de qualidade.

8 O texto continua fundamento a assisténcia farmacéutica dentro das diretrizes do Sistema Unico da Sau-
de: Art. 19-P. Na falta de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, a dispensacéao sera realizada: (Incluido
pela Lei n. 12.401 de 2011). | — com base nas relagdes de medicamentos instituidas pelo gestor federal do
SUS, observadas as competéncias estabelecidas nesta Lei, e a responsabilidade pelo fornecimento sera
pactuada na Comissao Intergestores Tripartite; (Incluido pela Lei n. 12.401 de 2011) Il — no ambito de cada
estado e do Distrito Federal, de forma suplementar, com base nas relacbes de medicamentos instituidas
pelos gestores estaduais do SUS, e a responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada na Comisséao
Intergestores Bipartite; (Incluido pela Lei n. 12.401 de 2011) lll — no ambito de cada municipio, de forma
suplementar, com base nas relacdes de medicamentos instituidas pelos gestores municipais do SUS, e a
responsabilidade pelo fornecimento sera pactuada no Conselho Municipal de Saude (Incluido pela Lei n®
12.401, de 2011).




Outro argumento que reforgca o afastamento de tal opgéo diz respeito ao dever estatal de ma-
ximalizar o potencial dos recursos econémicos escassos, ante ao principio da reserva do possivel.®
Ha dessa forma, nitido prejuizo econémico na aquisicdo de medicamentos de marcas especificas
em detrimento da compra por principio ativo ou genérico.

Por tudo isso, dentro da dindmica legislativa, busca-se um melhor aproveitamento dos re-
cursos publicos originados dos tributos recolhidos da populacgéao, e assim priorizar a assisténcia far-
macologica a disposi¢cao da populacédo, a fim de lhe disponibilizar uma gama de medicamentos por
meio de protocolos clinicos e disponibilizar op¢des. Mostra-se fundamental o respeito as normas
técnicas erigidas pelas autoridades sanitarias e respectiva legislagao.

Vale ainda lembrar que toda vez que uma prescricdo médica traz em seu bojo a opgéo por
uma marca especifica, 0 manejo de agao judicial visando compelir o Poder Executivo a fornecé-lo,
impode flagrantemente a violacdo do principio da separacao de poderes, previsto no artigo 2° da
Constituicao Federal, que rege todas as relagdes entre o Legislativo, o Executivo e o Judiciario, as
quais devem ser independentes e harmbnicas entre si.

Do desequilibro desta relacédo exsurge uma verdadeira submissao do Executivo ao Judicia-
rio, que passa a interferir nas aquisicdes de medicamentos e insumos, sem que fosse demonstrado
o proveito no tratamento e convalidacdo do paciente, que a marca comercial especifica pode ter.
Ao mesmo tempo faz morta lei elaborada pelo Legislativo.

Sob o prisma constitucional, entre os chamados principios da Administracao Publica, pouco
espaco existe para aquisi¢ao de farmacos de marcas especificas eis que o art. artigo 37, inciso XIX,
da Constituicdo Federal impde que as compras realizadas pela Administragdo sejam contratadas,
apenas e tao somente, nos termos da Lei n. 8.666 (BRASIL, 1993) — Lei de Licitagdes que nao
comportam a indicacdo de marca especifica.

Ademais, a lei de licitacbes determina que em todos os editais, propostas licitatorias e con-
tratos de aquisi¢cdo de medicamentos, no ambito do SUS, seréo exigidas, no que couber, as espe-
cificagcbes técnicas dos produtos, os respectivos métodos de controle de qualidade e a sistematica
de certificacdo de conformidade.

A partir do momento que o Judiciario determina a Administragdo o dever de compra de um
farmaco que poderia ser fornecido por seu principio ativo impde-se uma verdadeira elevagao dos
gastos publicos frustrando o instituto da licitagéo, utilizado de forma cogente pelo Estado a fim de
racionalizar suas aquisigbes e proporcionar igualdade aos licitantes. Cria ainda uma verdadeira
desigualdade social, legitimada pela decisao judicial.

De tal sorte que tais comandos judiciais tem o condao de frustrar a obrigatoriedade da lici-
tagdo publica, prevista no artigo 37, inciso XXI da Constituicdo Federal e pondo em contrariedade
os principios constitucionais a serem observados pela Administragao Publica, em especial o da

9 O tema foi profundamente debatido por Ingo Sarlet (2003).

10 Nesse sentido: Apelacao Civel. 764.289-5/8-00 “acéo de obrigacao de fazer com pedido de tutela
antecipada — recurso de apelagao — paciente portadora de moléstia grave denominada diabetes melli-

tus — fornecimento de medicamentos e insumos necessarios ao tratamento — possibilidade de fornecer o
medicamento por seu substituto genérico, porém com o mesmo principio ativo — falta de condig¢ao fianceira
para aquisicao — dever constitucional do estado — possibilidade de condenar o estado a pagar honorarios
advocaticios — inexisténcia do instituto da confusao — recursos improvidos”.



impessoalidade'. Ademais, a compra judicial’> de medicamentos de marca leva a Administragao
Publica a contrariar a politica sanitaria prevista na Lei n. 8.080 (BRASIL, 1990).

Por fim, pelo principio constitucional de eficiéncia, a Administragcao Publica tem a obrigacao
ética e legal, em processos de aquisicdo de bens e servigos, de optar pelo menor prego, desde que
nao existam restricdes legais ou técnicas quanto a eficiéncia do que vai ser adquirido. Este é o prin-
cipio da licitagao e da concorréncia que busca, sobretudo, garantir a igualdade entre os licitantes.

Fica o questionamento dentro do quadro exposto se havendo farmacos mais baratos, simi-
lares aquele prescrito pelo médico que optou por determinada marca comercial, com idéntico efeito
terapéutico, se exsurge o dever juridico da Administracdo Publica em fornecé-los. E mais, qual
seria a maneira mais eficiente de evitar tal pratica que se da de maneira absolutamente particular
e singular com efeitos em toda coletividade. A resposta € intrigante e de dificil concluséo.

3. Conclusao

Como objetivo do presente trabalho, ainda que de forma breve, questionou-se se o acesso
a saude ha de ser feito de maneira universal e igualitaria, tal qual preconizado pelo artigo 196 da
Constituicdo Federal em que haveria espago para opgao meramente mercadolégica de marcas,
sabores, formatos quando o que se preconiza sao a terapia e o resultado clinico. No campo da
saude publica, diferentemente do ambiente privado, pleitos de cunho absolutamente individualista
e egoistico, mormente quando desprovidos de comprovagao de superioridade técnica, devem ser
afastados, sobretudo, ante os recursos financeiros finitos e limitados, em que o abuso dos direitos
subjetivos individuais podem representar'®, como vem representando derrocada do Sistema Unico
da Saude, que pde em risco a politica publica sanitaria e o planejamento futuro sobre a melhor for-
ma de assegurar a saude da populacéo nacional.
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