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RESUMO: Na forma como vem sendo conduzida, de fato, a judicializagdo
para a prestagdo efetiva da politica publica da satide vem gerando mais
injustica social do que justica. Essa intervencio do Poder Judicidrio
possui diversos reflexos negativos. Os magistrados nio reconhecem, nas
suas decisoes, as Leis que regem o Sistema Unico de Sauide, proferindo
determinagdes judiciais alheias ao seu sistema de protocolo. O objetivo
deste estudo é demonstrar esses efeitos negativos sendo possivel afasta-
los mediante a utilizagdo do padrio de integralidade de atengdo a satde,
devidamente legitimado pela participagdo administrativa. Para isso, faz-
se necessario o estreitamento das relagdes entre os Poderes Judiciario e
Executivo, para que o sistema de justi¢a conheca as politicas ptblicas de
satde, seu sistema e legislagdo. O Poder Judiciario s6 deve interferir nas
decisdes do Poder Executivo quando este ndo cumpre com o seu dever
constitucional de oferecer politicas publicas de promogio, protecio e
recuperaciio da saide ou quando é omisso na execugdo destas.

PALAVRAS-CHAVE: Satde. Judicializagdo. Participagio Administrativa.
Poder Judiciario. Poder Executivo.

ABSTRACT: In the way it’s being conducted, in fact, the judicialization
for the effective provision of public health policy has been causing more
social injustice than justice. This intervention from the Judiciary has several
negative repercussions. The judges, in their decisions, don’t recognize the
laws from SUS, giving judicial decisions outside its protocol system. The
objective of this study is to demonstrate these negative eftects and that is
possible to eliminate themby using the integrality attentionstandard from
health attention, duly legitimized by the administrative participation. For
this, it’s necessary to strengthen the relationship between the Judiciary
and Executive, so that the justice system will know the public health
policies, its system and legislation. The Judiciary should only interfere in
the Executive decisions when it fails to comply the constitucional duty to
offer public policies for the promotion, protection and recovery of health
or when it’s absent in its execution.

KEY WORDS: Health. Judicialization. Administrative Participation.
Judiciary. Executive.
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INTRODUGAO

A Constituigio Federal de 1988 qualifica a satide como um direito
fundamental, garantido pela interacdo dos trés entes federativos: Unido,
Estado, Distrito Federal e Municipios, estando expresso no artigo 6°,
como um direito social.

Em seu Titulo VIII, Capitulo II, Se¢do II, artigos 196 a 200,
extraem-se importantes diretrizes a respeito do direito a satde, como
regulamentacdo, financiamento e atribui¢oes. Mas é em seu artigo 196', que
é apresentado seu conceito, estabelecendo a implementagéo deste direito.

O Supremo Tribunal Federal, na decisdo do Ministro Gilmar Mendes,
na Suspensdo de Tutela Antecipada 175 (STA 175)°, trouxe a interpretagdo
do artigo 196 da CF, com o fim de uniformizar o entendimento.

1 Artigo 196 da Constituigdo Federal. A satide ¢é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econémicas que visem a redugio do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso
universal e igualitdrio as a¢des e servigos para sua promogio, protec¢o e recuperagao.

2 Decisdo STA 175. [[.]] O direito a satde ¢ estabelecido pelo artigo 196 da Constitui¢io Federal como (1)
“direito de todos” e (2) “dever do Estado”, (3) garantido mediante “politicas sociais e econémicas (4) que
visem a redugdo do risco de doengas e de outros agravos”, (5) regido pelo principio do “acesso universal e
igualitario” (6) “as agdes e servigos para a sua promogio, protegdo e recuperagio”. Examinemos cada um
desses elementos. (1) direito de todos: E possivel identificar, na redagio do referido artigo constitucional,
tanto um direito individual quanto um direito coletivo a satde. [...] Ndo obstante, esse direito subjetivo
publico é assegurado mediante politicas sociais e econdmicas, ou seja, ndo ha um direito absoluto a todo e
qualquer procedimento necessério para a protegdo, promogao e recuperagio da satide, independentemente
da existéncia de uma politica publica que o concretize.[...] Assim, a garantia judicial da prestagdo individual
de satide, prima facie, estaria condicionada ao ndo comprometimento do funcionamento do Sistema Unico de
Satide (SUS), o que, por certo, deve ser sempre demonstrado e fundamentado de forma clara e concreta, caso
a caso. (2) dever do Estado: O dispositivo constitucional deixa claro que, para além do direito fundamental
a satide, ha o dever fundamental de prestagdo de satide por parte do Estado (Unido, Estados, Distrito
Federal e Municipios).[...] (3) garantido mediante politicas sociais e econémicas: A garantia mediante
politicas sociais e econdmicas ressalva, justamente, a necessidade de formulagéo de politicas publicas que
concretizem o direito 2 satide por meio de escolhas alocativas. E incontestével que, além da necessidade
de se distribufrem recursos naturalmente escassos por meio de critérios distributivos, a prépria evolugio
da medicina impde um viés programatico ao direito a satde, pois sempre havera uma nova descoberta,
um novo exame, um novo prognéstico ou procedimento cirtirgico, uma nova doenga ou a volta de uma
doenga supostamente erradicada. (4) politicas que visem a redugio do risco de doenga e de outros agravos:
Tais politicas visam a redugo do risco de doenga e outros agravos, de forma a evidenciar sua dimenséo
preventiva. (5) politicas que visem ao acesso universal e igualitario: O constituinte estabeleceu, ainda,
um sistema universal de acesso aos servigos ptiblicos de satde. Nesse sentido, a Ministra Ellen Gracie,
na STA 91, ressaltou que, no seu entendimento, o art. 196 da Constituigdo refere-se, em principio, a
efetivagio de politicas pablicas que alcancem a populagio como um todo (STA 91-1/AL, Ministra Ellen
Gracie, DJ 26.02.2007).[%.]] (6) agdes e servigos para promogio, prote¢io e recuperagdo da satde: [..] A
Constituigdo brasileira ndo s6 prevé expressamente a existéncia de direitos fundamentais sociais (artigo 6°),
especificando seu contetido e forma de prestagéo (artigos 196, 201, 203, 205, 215, 217, entre outros), como
nio faz distingéo entre os direitos e deveres individuais e coletivos (capitulo I do Titulo II) e os direitos
sociais (capitulo IT do Titulo IT), ao estabelecer que os direitos e garantias fundamentais tém aplicagéo
imediata (artigo 5°, § 1°, CF/88). Vé-se, pois, que os direitos fundamentais sociais foram acolhidos pela
Constituigdo Federal de 1988 como auténticos direitos fundamentais [..]. Disponivel em: <http://www.stf.
jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/sta175.pdf>. Acesso em: 25 jun. 2017.


HTTP://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/sta175.pdf
HTTP://www.stf.jus.br/arquivo/cms/noticianoticiastf/anexo/sta175.pdf
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O Direito a satide sempre foi objeto de diversas discussdes, pela
importancia refletida na qualidade de vida de uma sociedade.

Se ja era importante discutir a satide, suas condi¢oes e reflexos, com
o empobrecimento da sociedade, oriundo das varias crises econdmicas pelas
quais o pafs enfrentou e enfrenta, o agravamento e aumento no nimero de
pessoas doentes e o avango tecnolégico e sua exploragido econémica, que
diariamente oferece inovagdes, sem garantias de resultado, mas com altos
custos, aliado a integralidade e universalidade do Sistema Unico de Sadde?,
impdem ao Estado maiores cobrangas, que ndo vem sendo solucionadas a
contento, principalmente pela complexidade do tema satide publica.

Nesse desiderato, diante de um amplo e facilitado acesso a justiga, a
sociedade passou a pleitear a intervengio do Poder Judicidrio na execugéo
das politicas publicas, através da judicializagio de direitos, especificamente,
para este estudo, a judicializagdo da satde®.

Atualmente, existem milhares de ag¢des judiciais em andamento,
ajuizadas em todo o pafs, com o fim de impor ao Estado o custeio de
medicamentos, tratamento de satide e insumos terapéuticos, previstos ou
nio na Rename’ e Renases®, liberados ou nio pela ANVISA’.

8 O Sistema Unico de Satde (SUS) é um dos maiores sistemas ptiblicos de satide do mundo. Ele abrange desde o
simples atendimento ambulatorial até o transplante de 6rgdos, garantindo acesso integral, universal e gratuito
para toda a populagio do pafs. Amparado por um conceito ampliado de satide, o SUS foi criado em 1988, pela
Constituigao Federal Brasileira, para ser o sistema de satide dos mais de 180 milhdes de brasileiros. Informagio
disponfvel em: <http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/entenda-o-sus>. Acesso em: 12 jul. 2017.

4 O Ministro Gilmar Mendes na STA 175, afirmou que “o fato é que o denominado problema da judicializagao do
direito a satide ganhou tamanha importéncia teérica e pratica, que envolve nio apenas os operadores do direito,
mas também os gestores ptiblicos, os profissionais da 4rea de satide e a sociedade civil como um todo. Se, por um
lado, a atuagdo do Poder Judicidrio é fundamental para o exercicio efetivo da cidadania, por outro, as decisdes
Jjudiciais tém significado um forte ponto de tensdo entre os elaboradores e os executores das politicas piblicas,
que se veem compelidos a garantir prestagdes de direitos sociais das mais diversas, muitas vezes contrastantes
com a politica estabelecida pelos governos para a drea de satide e além das possibilidades orgamentarias.”

o

A Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) é uma lista de medicamentos que deve
atender as necessidades de satide prioritdrias da populagdo brasileira. Deve ser um instrumento mestre
para as a¢des de assisténcia farmacéutica no SUS. Relagéo de medicamentos essenciais é uma das
estratégias da politica de medicamentos da Organizag¢do Mundial da Satide (OMS) para promover o
acesso e uso seguro e racional de medicamentos. Foi adotada ha mais de 25 anos, em 1978, pela OMS e
continua sendo norteadora de toda a politica de medicamentos da Organizagio e de seus pafses membros.
Esta Relagio é constantemente revisada e atualizada. Disponivel em: <http://www.cff.org.br/pagina.
php?id=140>. Acesso em: 03 jul. 2017.

6 A RENASES, conforme prevista no Decreto 7.508, de 2011, é a relagdo de todas as a¢des e servigos publicos
que o SUS garante para a populagio, no ambito do SUS, com a finalidade de atender a integralidade da
assisténcia a satde. Disponivel em: <http://blogs.bvsalud.org/ds/2012/09/19/direto-a-saude-e-a-renases-
%E2%80%93-relacao-nacional-de-acoes-e-servicos-de-saude/>. Acesso em: 03 jul. 2017.

-1

Criada pela Lei n® 9.782, de 26 de janeiro 1999, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria (Anvisa) é uma
autarquia sob regime especial, que tem sede e foro no Distrito Federal, e est4 presente em todo o territério


http://portalsaude.saude.gov.br/index.php/cidadao/entenda-o-sus
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=140
http://www.cff.org.br/pagina.php?id=140
http://blogs.bvsalud.org/ds/2012/09/19/direto-a-saude-e-a-renases-%E2%80%93-relacao-nacional-de-acoes-e-servicos-de-saude/
http://blogs.bvsalud.org/ds/2012/09/19/direto-a-saude-e-a-renases-%E2%80%93-relacao-nacional-de-acoes-e-servicos-de-saude/
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9782.htm
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Como bem asseverado por Cardoso (2017, p. 181), “a atuagdo do
Judicidrio resulta da inafastabilidade da jurisdi¢fo, e sua atuagio deve servir
para reconduzir a Administragfo aos ditames postos pela Constitui¢io.”

Entretanto, na forma como vem sendo conduzida, a judicializa¢do
para a prestagdo efetiva da politica publica da satde, de fato, vem gerando
mais injustiga social do que justica.

O Judiciario ao conceder o direito, satisfazendo um interesse
individual especifico, mas fugindo dos critérios técnicos e planejamento
da Administracido Publica, fere o direito da sociedade como um todo,
principalmente os que se encontram em idéntica situagdo ao do tutelado
e que estdo seguindo os protocolos instituidos pelo Estado.

Além disso, o Judicidrio, no afd de fazer justica com celeridade e
de satisfazer o interesse individual do requerente, por desconhecer os
procedimentos da Fazenda Publica®e seus protocolos, concede direitos,
utilizando equivocadamente as ferramentas inerentes a politica publica
de satde, j4 disponibilizadas pela Administragio a sociedade, ferindo
subitamente sua organizagdo e gerando déficits no atendimento a populagao.

O Judiciario, assim, vem demonstrando nio conhecer a organizagao
do SUS, dificultando o planejamento e a organizagdo deste.

Essa intervengio do Poder Judicidrio na execugéo da politica ptblica
da satide, sem a devida conexio com o Poder Executivo, possui diversos
reflexos negativos, em razdo da dificuldade de determinar o grau e a
abrangéncia de sua atuagdo, criando, o Judicidrio, por vezes, um sistema
de regulagio e de protocolo préprios para a concessido de medicamentos
e tratamento médicos, aquém do ja existente.

nacional por meio das coordenagdes de portos, aeroportos, fronteiras e recintos alfandegados.Tem por
finalidade institucional promover a protegio da satide da populagio, por intermédio do controle sanitério da
produgio e consumo de produtos e servigos submetidos a vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, dos
processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados, bem como o controle de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados. Informago disponivel em: <http://portal.anvisa.gov.br/institucional>.
Acesso em: 12 jul. 2017.

8  Leonardo Carneiro da Cunha, em sua obra A Fazenda Piblica em Juizo, pdgina 05, nos ensina que “o uso
frequente do termo Fazenda Publica fez com que se passasse a adotd-la num sentido mais lato, traduzindo
a atuagdo do Estado em juizo; em Direito Processual, quando se alude a Fazenda Publica em juizo, a
expresso apresenta-se como sinénimo do Poder Piblico em juizo, ou do Estado em juizo, ou do ente
publico em juizo, ou, ainda, da pessoa juridica de direito ptblico em juizo. Na verdade, a palavra Fazenda

Publica representa a personificagio do Estado, abrangendo as pessoas juridicas de direito publico.”


http://portal.anvisa.gov.br/institucional
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Esse estudo pretende mostrar que é possivel afastar esses efeitos
negativos mediante a participagdo administrativa na construgdo do padrio
de integralidade de atengdo a satde, através da Rename e da Renases, e
a utilizagdo dessas normas e protocolos pelo Judicidrio como base para
suas decisdes, determinando a readequagio, quando necesséaria, de acordo
com a realidade, necessidade da populagio e as normas constitucionais.

Tratar-se-iam, entdo, de decisdes judiciais que atenderiam uma
demanda individual, sem ferir o direito de toda uma sociedade, pois ocasionaria
a mudanga de um protocolo e ndo a concessio individual de um direito.

Para tal finalidade, serdo tecidas algumas consideragdes sobre
o Sistema Unico de Satde, a construgio do padrio de integralidade de
atengfio a satde e o necessario estreitamento das rela¢des entre os Poderes,
Judiciario e Executivo.

Sera mostrado, ainda, que o Supremo Tribunal Federal e o Superior
Tribunal de Justi¢a vem, nos tltimos anos, enfrentando essas questoes e
suas decisdes mais significativas.

Logo, é certo que a excessiva judicializagdo na forma como hoje é
aplicada, ndo gerou e ndo gerara uma melhora na satde publica do Brasil.
Ao contrério, vem ampliando as desigualdades existentes quando privilegia
um em detrimento de todos.

A metodologia utilizada neste trabalho pautou-se no método
dedutivo, através da pesquisa bibliografica em livros e artigos cientificos
e andlise da jurisprudéncia.

1 0 SUS - SISTEMA UNICO DE SAUDE — PADRAO DE INTEGRALIDADE
DE ATENGAO A SAUDE - CONSTRUCAO ATRAVES DA PARTICIPACAO
ADMINISTRATIVA

Para garantir o acesso as agdes e servigos de promogao, protegio e
recuperagio a satide, a Constituigio Federal® previu uma estrutura publica,
o Sistema Unico de Satide (SUS), composto por todos os entes federativos,
os quais devem se organizar sob a forma de uma rede interfederativa de

9  Art. 198 da Constituigdo Federal. As a¢des e servigos piiblicos de satide integram uma rede regionalizada
e hierarquizada e constituem um sistema tinico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes: I -
descentralizagio, com diregdo Ginica em cada esfera de governo; II - atendimento integral, com prioridade

para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos assistenciais; III - participa¢do da comunidade.
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servigos, estabelecendo suas atribui¢des no artigo 200'°, devendo ser capaz
de garantir ao cidaddo o seu direito a satde.

O artigo 4° da Lei 8080, de 19 de setembro de 1990, Lei Organica
da Satde, disciplina que o SUS constitui um conjunto de a¢des e servigos
de satde, prestados por érgédos e institui¢des publicas federais, estaduais e
municipais, da Administragfo direta e indireta e das fundagdes mantidas
pelo Poder Publico.

Ao SUS compete atuar em todos os campos definidos pelo art. 3°
da Lei Complementar n° 141/2012, observadas as disposi¢des do artigo
200 da Constitui¢do Federal, do artigo 6° da Lei n° 8080/1990 e o artigo
2° da Lei Complementar n° 141/2012.

Cabe ao Poder Publico definir as agdes e servigos de satide capazes
de garantir a integralidade da assisténcia a satide, conforme disposi¢oes
na Constitui¢io Federal", Lei n° 8080/1990 e a Lei Complementar n°
141/2012', compatibilizando essas agdes e servigos com as necessidades
de satide da populagio e seu financiamento.

A Constituigio Federal determina que os servigos publicos de satide
garantam o atendimento universal e integral a todos os seus usudrios, e
que o SUS é mantido economicamente com recursos publicos.

Logo, cuida-se de um sistema mantido pela sociedade, para uso de
todos os cidadfos, dentro de parametros de isonomia e equidade.

10 Art. 200 da Constitui¢do Federal. Ao sistema tinico de satide compete, além de outras atribui¢des,
nos termos da lei: I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e substéncias de interesse para
a satde e participar da produgdo de medicamentos, equipamentos, imunobiolégicos, hemoderivados
e outros insumos; IT - executar as agdes de vigilancia sanitéria e epidemiolégica, bem como as de
satide do trabalhador; III - ordenar a formagéo de recursos humanos na drea de satide;IV - participar
da formulagéo da politica e da execugdo das a¢des de saneamento bésico;V - incrementar, em sua drea
de atuagio, o desenvolvimento cientifico e tecnolégico e a inovagio; (Redagio dada pela Emenda
Constitucional n® 85, de 2015)VI - fiscalizar e inspecionar alimentos, compreendido o controle de
seu teor nutricional, bem como bebidas e dguas para consumo humano;VII - participar do controle e
fiscalizagdo da produgio, transporte, guarda e utilizagéo de substancias e produtos psicoativos, toxicos e
radioativos;VIII - colaborar na protegdo do meio ambiente, nele compreendido o do trabalho.

11 Artigo 198, § 1° O sistema tinico de satide serd financiado, nos termos do art. 195, com recursos do
or¢amento da seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de

outras fontes. (Pardgrafo tinico renumerado para § 1° pela Emenda Constitucional n° 29, de 2000)

12 Art. 50 A Unido aplicard, anualmente, em agdes e servigos piblicos de satide, o montante correspondente
ao valor empenhado no exercicio financeiro anterior, apurado nos termos desta Lei Complementar,
acrescido de, no minimo, o percentual correspondente a variagdo nominal do Produto Interno Bruto

(PIB) ocorrida no ano anterior ao da lei orgamentaria anual.
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Como Sistema de Satide, buscando atingir o atendimento democrético
e ordenado, o SUS organiza-se através de protocolos, com agdes preventivas
e curativas. Hé portas de entrada disciplinadas e regulamentadas; sistema
de regulagio de acesso aos servigos de satde, como leitos hospitalares,
tratamento fora do domicilio (TFD), transplantes; hospitais credenciados
por tipo e gravidade da enfermidade; padrao de integralidade; protocolos
especificos de pesquisa e teste de novos tratamentos, entre outros.

Ferir as regras de funcionamento deste Sistema, SUS, gera impacto
no acesso igualitdrio estabelecido pela Constituigdo Federal.

Neste desiderato, a medicina, atualmente, demonstra nio ter limites.
A todo o momento surgem novos medicamentos, tratamentos experimentais
com altos custos, propagando verdadeiros milagres, novas tecnologias.
Infelizmente, por vezes, hé, na verdade, a exploragio do sofrimento de
pacientes acometidos de doengas graves e a busca incessante por lucro.

De um lado, cidaddos que lutam pela vida ou pela sua qualidade e,
impulsionados pela propaganda da inddstria farmacéutica, através dos
médicos influenciados por esta, que os incentiva a acreditar ter o direito
a todo e qualquer recurso criado por esta industria. E do outro lado, os
gestores publicos, que tem a obrigagdo de zelar pelo direito a saide de
forma coletiva, universal e integral.

Neste cendrio, WEICHERT (2010, p. 122) afirma que:

o sistema publico de satde deve se proteger da ingeréncia das industrias
farmacéuticas e de insumos, as quais tentam - em diversos casos -
impor incorporagdes de novas tecnologias e esquemas terapéuticos
sem comprovada eficiéncia ou utilidade, lastreados em estudos ainda
nio maduros ou realizados sem a devida imparcialidade.

Para maior compreensdo pode-se fazer analogia com as novas
tecnologias de telefonia ou de entretenimento, que a cada dia apresentam
aparelhos com promessas de facilidade e melhora de sua qualidade de vida,
mas que, na verdade, apresentam grau de eficiéncia minimamente superior.

Em que pese o SUS deva prestar servigos em todos os niveis de
especialidades e complexidade, na existéncia de alternativas terapéuticas
ofertadas por este sistema, ou de custo mais acessivel, com eficacia
comprovada, nio é razoavel que sejam sacrificados recursos para esse
propésito. Os recursos estatais devem ser utilizados para disponibilizar
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assisténcia eficaz e universal. Assim, necessdria se faz a limitagio e
definic¢do dos tratamentos padrdes oferecidos, pois impossivel acompanhar
a velocidade e diversidade da oferta dos produtos terapéuticos. Além do
mais, trata-se de recursos com fontes limitadas.

Para isso, 0 SUS possui um padréo de integralidade definido através
da Rename e Renases. Padrio de integralidade de atengdo a satde é uma
escolha que a sociedade e o Poder Publico devem fazer, conjuntamente, em
relagio aos servigos de satide que vdo compor o rol de servigos que o SUS vai
garantir a sociedade como um todo. Essa decisdo tem que ser democritica,
altamente participativa através da atuagio dos Conselhos de satide, movimentos
comunitarios, populares, que definirdo quais tratamentos e tecnologias padroes
serdo ofertados para aquela especifica enfermidade. Serdo ofertados tratamento
no exterior, exames sofisticados de prevengio, medicamentos nio reconhecidos
pela Anvisa? Sdo escolhas na uniformizagdo dos tratamentos oferecidos e
das tecnologias utilizadas para a prevencdo, diagnéstico e tratamento das
enfermidades, que diante do crescimento das demandas e a escassez, limitados
recursos, requer cada vez mais seriedade nas definigdes.

Trata-se de um oferecimento padrio. Mas é certo que a medicina
ndo ¢ ciéncia exata, e algumas vezes, a situagdo concreta do paciente impoe
alteragdes no tratamento, nio previstas no protocolo. Mas nesses casos,
tem que haver a prova concreta da néo eficdcia do tratamento oferecido
pelo SUS e a possibilidade de manifestagdo da Administragdo Publica e
de uma insténcia técnica. A mera opinido do médico que acompanha o
paciente nio deve ser suficiente para ordenar a Administragdo Publica o
oferecimento de um tratamento ndo padronizado, pois feriria a isonomia
e a universalidade previstas constitucionalmente como principios do SUS.

Para esta definigio conjunta, pelo Estado e pela comunidade, do
padrio de integralidade, o SUS, através da CONITEC, Comissdo Nacional
de Incorporagio de Tecnologias no SUS, que tem a atribuigao de assessorar
o Ministério da Satde nas atribuigdes relativas a incorporagio, exclusio
ou alteragdo de tecnologias em satide pelo SUS, bem como na constituigdo
ou alteragdo de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT,
possui ja na constitui¢do do seu plendrio, representantes de cada Secretaria
do Ministério da Satide, do Conselho Federal de Medicina, do Conselho
Nacional de Satde*’, do CONASS (Conselho Nacional das Secretarias de

18 O Conselho Nacional de Satide (CNS) instincia maxima de deliberagio do Sistema Unico de Satide — SUS
- de caréter permanente e deliberativo, tem como missdo a deliberagdo, fiscalizagdo, acompanhamento
e monitoramento das politicas puablicas de satide. O CNS é um 6rgdo vinculado ao Ministério da

Satide composto por representantes de entidades e movimentos representativos de usuérios, entidades
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Saide), CONASEMS (Conselho Nacional das Secretarias Municipais de
Satide), ANS (Agéncia Nacional de Saide) e ANVISA (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria). Todas as recomendagées emitidas pelo Plenario
sdo submetidas a consulta publica. Qualquer pessoa ou institui¢do pode
solicitar a analise da CONITEC em respeito & incorporagio, alteragio e
exclusdo de tecnologias no elenco do SUS.™

Além de constar na constitui¢do do plenario da CONITEC uma
diversificada participagio técnica na constitui¢do ou alteragio do PCDT,
através do Conselho Nacional de Satide", h4 o controle social, trazendo a
sociedade para a discussio, legitimando a atuagdo administrativa.

Baptista (2003, p. 120) defende que o déficit de legitimidade
democratica da fungdo administrativa e a redefini¢do do papel da
Administragdo Publica em fungdo da dignidade da pessoa humana foram
propulsores da construgio dessa nova vertente do fendmeno participativo.

A participagio da sociedade nas decisdes administrativas possibilita
um aperfeicoamento, na medida em que, a partir desta, o administrador
retine uma quantidade maior de informagdes, sugestoes, adquirindo uma
visdo mais abrangente dos fatos e necessidades da sociedade, concedendo o

representativas de trabalhadores da 4rea da satde, governo e prestadores de servigos de satide, sendo o
seu Presidente eleito entre os membros do Conselho.E competéncia do Conselho, dentre outras, aprovar
o or¢amento da satide assim como, acompanhar a sua execugio or¢amentaria. Também cabe ao pleno

do CNS a responsabilidade de aprovar a cada quatro anos o Plano Nacional de Satde. Disponivel em:

<http://www.conselho.saude.gov.br/apresentacao/apresentacao.htm>. Acesso em: 19 jul. 2017.

14 Informagdes obtidas no site da CONITEC, disponivel em: <http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2 e

http://conitec.gov.br/perguntas-frequentes>. Acesso em: 08 jul. 2017.

15 O Conselho Nacional de Satde é formado por 48 conselheiros titulares e seus respectivos primeiro e
segundos suplentes, representantes de entidades e movimentos sociais de usuarios do Sistema Unico
de Satde (SUS), entidades de profissionais de satde, inclufda a comunidade cientifica, entidades de
prestadores de servigo, entidades empresariais da 4rea da satide e governo federal. De acordo com o
Regimento Interno do CNS, a composigdo do Conselho ¢ definida da seguinte forma: I - cinquenta por
cento dos membros representantes de entidades e dos movimentos sociais de usuérios do SUS, escolhidos
em processo eleitoral direto; e II - cinquenta por cento dos membros representantes de entidades de
profissionais de satde, incluida a comunidade cientifica da 4rea de satde, entidades de prestadores de
servigos de satde, entidades empresariais com atividade na area de satde, todas eleitas em processo
eleitoral direto; os representantes do governo, do Conselho Nacional de Secretarios de Satide (Conass) e
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Satide (Conasems) séo indicados pelos seus respectivos
dirigentes.A fim de manter equilibrio dos interesses envolvidos, a distribuigdo das vagas é paritaria,
ou seja, 50% de usudrios, 25% de trabalhadores e 25% de prestadores de servigo e gestores.O Gltimo
processo eleitoral do Conselho Nacional de Satide foi realizado em 5 de novembro de 2015, quando foram
eleitas as entidades para compor o CNS, com posse no dia 15 de dezembro de 2015. Disponivel em:

<http://www.conselho.saude.gov.br/apresentacao/composicao.htm>. Acesso em: 19 jul. 2017.
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direito aos administrados de defenderem seus posicionamentos, assegurando,
assim, um resultado mais justo e equinime.

A participagdo administrativa resolve o problema do déficit de
legitimidade da Administragdo Publica na determinagdo do plano de
integralidade da satide, mas também, o torna mais apto a atender a demanda
da sociedade, tornando o processo administrativo mais eficiente e atendendo
aos principios constitucionais do SUS da universalidade e isonomia, ao
determinar tratamentos padrdes oferecidos para cada enfermidade.

E invidvel esperar que todos os atos administrativos sejam vinculados
na lei, hoje na Constitui¢io Federal, apds a constitucionalizagio do Direito
Administrativo. Mas os atos discriciondrios podem ser legitimados através
da participagido administrativa.

Através do Conselho Nacional de Satide que participa ativamente
da construgéo e alteragdo do padrido de integralidade, este ¢ legitimado,
nio havendo razdo para a sua nfo aceitagio pelo Poder Judiciario.

Inobstante isso, ndo se deve conduzir a atuagio estatal a pretensio
do paciente ou a exclusiva opinido do médico que assiste o usudrio sem
que haja uma avaliag¢do técnica de sua verdadeira efetividade. Por que
obrigar a administragdo publica a fornecer um tratamento quando outro é
disponibilizado pelo SUS e ndo ha comprovagio de néo eficicia para o caso
especifico daquela enfermidade, naquele paciente? Por que determinar um
exame ndo oferecido pelo SUS quando outro é eficiente para o diagnéstico da
enfermidade existente e é oferecido por este? Determinar técnica de cirurgia
diversa da ofertada pelo SUS ndo havendo nenhuma contraindicagio para
esta ser aplicada no paciente? Por que deferir a realizagéio de um tratamento
ou fornecimento de uma medicagdo quando ndo existe comprovagio de
ter o requerente seguido os protocolos instituidos pela Administragao
Publica, de entrada no sistema, de pericia, fila de espera...?

O Judiciario vem ferindo esses protocolos, criando um sistema
diverso do existente e por vezes, injusto, no intuito de fazer justica de forma
imediata. Liminarmente, confere direitos ao suplicante sem oportunizar o
contraditério ao Estado, baseado em provas produzidas unicamente pelo
demandante, que na maioria das vezes, reduzem-se em um relatério e uma
prescrigio médica. Com essa decisio o Judiciario realoca, sem conhecimento
do planejamento e necessidades do sistema de sadde, recursos de uma pasta
para atender ao produto desta judicializagfo, sem criar novos recursos ou
fontes de custeio. Impacta negativamente todo o sistema, por néo avaliar
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sua decisio judicial como uma forma de atender a todos isonomicamente,
mas a um individuo, que por vezes, utiliza o Judicidrio para concretizar
um tratamento nio dispensado pelo seu plano de saide privado, por ser
mais cdbmodo buscar o Judicidrio do que as portas de entrada do Sistema
Unico de Satide, por burlar a fila existente, em que pese nio haja urgéncia
ou emergéncia no seu tratamento.

Cardoso (2017, p. 59), citando Rui Cunha Martins, sustenta que:

o desamor ao contraditério atenta contra o Estado Democritico de
Direito, e que a evidéncia corresponde a uma satistagio demasiada rapida
perante indicadores de mera plausibilidade. A prova tem que provar, e o
processo é o ambiente em que essa devera ser produzida. A prova devera
trabalhar a verdade de modo nio alucinatério, e devera retirar a verdade
do albergue da evidéncia, libertando-a. Mas, ainda: a verdade da prova
é diferente da verdade da evidéncia, por essa se dar alheia ao processo.

Acrescenta, ainda, (2017, p. 186 e 137) que:

nenhum juiz aceita a culpa de ter decidido pela morte de quem nio
viu, decorrente de negativas de tratamento, embora suporte, de bom
grado, a culpa abstrata e difusa por eventual morte decorrente do
mal funcionamento do sistema, nio atribuivel isoladamente a ele,
mas ocorrida longe de sua consciéncia, longe de sua visdo, longe de
seus processos judiciais. A morte e o caos administrativo que nao
estdo nos autos, também nio estardo no mundo. O juiz de primeiro
grau, servindo-se unicamente da linguagem da evidéncia, com sua
vontade alucinada de fazer justi¢a —no visivel — produzira ainda mais
injusti¢a — no invisivel.

Os pré-conceitos de falta, baixa qualidade, de ineficiéncia do servigo
publico e de ndo limite para a concesséo de direitos na esfera da satide estdo
tdo enraizados, que, por vezes, essa “evidéncia’, em que pese nio tenha sido
provada no processo, ¢ utilizada como prova para a concessio do direito.

Os juizes de primeiro grau, em sua maioria, acreditam tio veemente
nessa inverdade e nas prescrigdes médicas inseridas isoladamente nos processos
judiciais, ao ponto de ndo buscarem informagdes acerca dos farmacos ou
tratamentos requeridos e das alternativas oferecidos pelo Poder Publico.

Enquanto isso, o Poder Publico, através da CONITEC, nas atribuigdes
de incorporagdo, exclusio ou alteragdo de tecnologias em satide no ambito
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do SUS, bem como na constitui¢io ou alteracio de Protocolos clinicos e
Diretrizes Terapéuticas - PCDT, trabalha com a medicina baseada em
evidéncias, levando em consideragdo aspectos como eficiéncia, eficécia,
acuracia e seguranca da tecnologia, além da avaliagdo econdmica dos
beneficios e custos em relagéo as tecnologias ja existentes.'

A Medicina baseada em evidéncias fundamenta-se na pratica da
medicina pautada na experiéncia clinica, com o fim de melhorar a qualidade
da assisténcia médica. EL DIB (2018, pag 01) conceitua a medicina baseada
em evidéncias (Evidence-Based Medicine, EBM ou BEM), como “o elo
entre a boa pesquisa cientifica e a pratica clinica”, ou seja, a MBE utiliza
provas cientificas validas, aplicando seus resultados na prética clinica. Ela
se baseia na efetividade, eficiéncia, efic4cia e seguranca.

Para ATALLAH (2018, pig. 01) a MBE tem o compromisso da
busca explicita e honesta das melhores evidéncias cientificas da literatura
médica, excluindo a pratica com base apenas na intuigdo, na experiéncia
clinica ndo sistematizada e nas teorias fisiopatolégicas, concentrando-se
na analise apurada dos métodos.

Assim, mais discussdes sobre Medicina Baseada em Evidéncias em
Julgamentos envolvendo satide publica sdo necessarias.

2 JUDICIALIZAQAO DA SAUDE — ASPECTOS JURISPRUDENCIAIS

Importantes questdes estdo sendo postas a anélise do Supremo
Tribunal Federal e do Superior Tribunal de Justiga, e através da vinculagio
aos precedentes, vinculardo o préprio Tribunal, seus érgdos e os Tribunais
e juizos a eles subordinados.

Os recursos extraordinarios REs 566471 e 657718, que tiveram
repercussdo geral reconhecida, tratam do fornecimento de remédios de
alto custo ndo disponiveis na lista do Sistema tnico de Sadde (SUS) e de
medicamentos ndo registrados na Anvisa. O julgamento das matérias
teve 1nicio em 15 de setembro de 2016 e ainda nfo foi concluido. O relator,
ministro Marco Aurélio, manifestou-se no sentido de negar provimento
aos dois recursos, por entender que nos casos de remédios de alto custo
nio disponiveis no sistema, o Estado pode ser obrigado a fornecé-los desde
que comprovadas a imprescindibilidade do medicamento e a incapacidade
financeira do paciente e sua familia para aquisi¢o, e que o Estado nfo pode

16 Disponivel em: <http://conitec.gov.br/entenda-a-conitec-2>. Acesso em: 10 jun. 2018.
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ser obrigado a fornecer fAirmacos ndo registrados na agéncia reguladora.
Posteriormente, o ministro Marco Aurélio manteve o voto, mas o aditou,
reformulando a tese inicialmente proposta, apresentando novo texto
para analise pelo Plenario: o reconhecimento do direito individual ao
fornecimento, pelo Estado, de medicamento de alto custo, ndo incluido em
Politica Nacional de Medicamentos ou em Programa de Medicamentos
de Dispensagio em Carater Excepcional, constante de rol dos aprovados,
depende da demonstragio da imprescindibilidade —adequag?o e necessidade
—, da impossibilidade de substituigdo do firmaco e da incapacidade financeira
do enfermo e da falta de espontaneidade dos membros da familia solid4ria
em custed-lo, respeitadas as disposi¢des sobre alimentos dos artigos
1.694 a 1.710 do Cédigo Civil, e assegurado o direito de regresso. O
ministro Lufs Roberto Barroso apresentou o voto-vista relatando que a
questdo central de seu voto estd relacionada a judicializagdo da matéria
e avaliou ser necessario desjudicializar o debate sobre satide no Brasil.
Para o ministro, o Poder Judiciario ndo é a instancia adequada para a
definigdo de politicas publicas de satde, ao entender que a justica sé deve
interferir em situagoes extremas. De acordo com ele, ja existe um modelo
instituido sobre o tema, que consiste na relagio nacional de medicamentos,
bem como no érgio técnico — Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias do SUS (Conitec), criada pela Lei 12.401/2011 — cujo papel é
estudar quais medicamentos potencialmente podem entrar na lista e, por
critérios técnicos de custo-beneficio, incorpora-los ao sistema. Quanto
a hipétese de demanda judicial por medicamento ndo incorporado pelo
SUS, inclusive aqueles que forem de alto custo, o ministro entende que o
Estado ndo pode ser obrigado a fornecé-lo, como regra geral. Para ele,
nio ha sistema de satide que possa resistir a um modelo em que todos os
remédios, independentemente de seu custo e impacto financeiro, devam
ser oferecidos pelo Estado a todas as pessoas. Ele também destacou a
necessidade de realizagdo de didlogo entre o Poder Judicidrio e entes ou
pessoas com expertise técnica na drea de satide, como as cdmaras e niicleos
de apoio técnico, profissionais do SUS e Conitec. Tal didlogo, conforme
o ministro, deverd ser exigido em um primeiro momento para verificar a
presenca dos requisitos de dispensagio do medicamento. Em um segundo
momento, no caso de deferimento judicial do fAirmaco, para determinar
que os 6rgios competentes — Conitec e o Ministério da Satide — avaliem a
possibilidade de sua incorporagio no ambito do SUS mediante manifestagio
fundamentada. Dessa forma, o ministro Luis Roberto Barroso desproveu o
RE 566471 — sobre fornecimento de remédios de alto custo nio disponiveis
na lista do Sistema Unico de Satide (SUS) — e formulou a seguinte tese de
repercussdo geral: o Estado ndo pode ser obrigado por decisdo judicial a
fornecer medicamento ndo incorporado pelo SUS, independentemente de
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custo, salvo hipéteses excepcionais, em que preenchidos cinco requisitos. Ja
em relagdo ao RE 657718 — fornecimento de medicamentos néo registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) —, o ministro
proveu parcialmente o recurso a fim de determinar o fornecimento do
medicamento solicitado, tendo em vista que, no curso da ag¢do, o remédio
foi registrado perante a Anvisa e incorporado pelo SUS para dispensagéo
gratuita. Em seu voto, o ministro considerou que, como regra geral, o
Estado ndo pode ser obrigado a fornecer medicamentos néo registrados na
Anvisa por decisdo judicial. Que o registro na Anvisa constitui protegio
a satde publica, atestando a eficacia, seguranga e qualidade dos fAirmacos
comercializados no pafs, além de garantir o devido controle de precos.
Ele propds a seguinte tese de repercussio geral: o Estado ndo pode ser
obrigado a fornecer medicamentos experimentais, sem eficicia e seguranga
comprovadas, em nenhuma hipétese. J4 em relagdo a medicamentos ndo
registrados na Anvisa, mas com comprovagio de eficicia e seguranga, o
Estado somente pode ser obrigado a fornecé-los na hipétese de irrazoavel
mora da agéncia em apreciar o pedido de registro (prazo superior a
365 dias), quando preenchidos trés requisitos: 1) a existéncia de pedido
de registro do medicamento no Brasil; 2) a existéncia de registro do
medicamento em renomadas agéncias de regulagdo no exterior; e 3) a
inexisténcia de substituto terapéutico com registro no Brasil. As agdes
que demandem fornecimento de medicamentos sem registro na Anvisa
deverdo necessariamente ser propostas em face da Unido. Em seguida,
votou o ministro Edson Fachin pelo provimento parcial do RE 566471.
Ele considerou que h4 direito subjetivo as politicas puablicas de assisténcia
a satde, configurando-se violagdo a direito individual liquido e certo a
sua omissdo ou falha na prestagio, quando injustificada a demora em sua
implementacdo. Quanto ao RE 657718 (medicamentos sem registro na
Anvisa), o ministro Edson Fachin votou pelo total provimento do recurso
para determinar, no caso concreto, o fornecimento imediato do medicamento
solicitado, tendo em vista que durante o tramite do processo tal remédio
foi registrado e incluido no ambito da politica de assisténcia a satde. O
ministro propds a seguinte tese: no ambito da politica de assisténcia a satde,
é possivel ao Estado prever, como regra geral, a vedagéo da dispensagio, do
pagamento, do ressarcimento ou do reembolso de medicamento e produto,
nacional ou importado, sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria — Anvisa."” Pediu vista dos autos o Ministro Teori Zavascki.
Impedido o Ministro Dias Toffoli.

17 Disponivel em: <http://www.stf jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=326275&caixaB

usca=N>. Acesso em: 12 jul. 2017.


http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=326275&caixaBusca=N
http://www.stf.jus.br/portal/cms/verNoticiaDetalhe.asp?idConteudo=326275&caixaBusca=N

274 Revista da AGU, Brasilia-DF, v. 18, n. 01. p.259-278, jan./mar. 2019

Ja no ambito do Superior Tribunal de Justica destaca-se a seguinte
decisdo: o Recurso Especial n° 1.657.156, julgado em 24/04/2018. Neste,
o STJ firmou tese para fins do artigo 1036 do CPC/2015. A concessao
dos medicamentos néo incorporados em atos normativos do SUS exige
a presenga cumulativa dos seguintes requisitos: comprovagio, por
meio de laudo médico fundamentado e circunstanciado expedido por
médico que assiste o paciente, da imprescindibilidade ou necessidade do
medicamento, assim como da ineficacia, para o tratamento da moléstia,
dos fdrmacos fornecidos pelo SUS; incapacidade financeira de arcar com
o custo do medicamento prescrito; existéncia de registro na ANVISA do
medicamento."

3 CONSIDERACOES FINAIS

Esse é um momento de reflexio e de a¢do. Além dos milhares de
processos judiciais em andamento relativos a judicializa¢do da satde, em
virtude da retragfio econdmica a qual o pafs se encontra, mais pessoas
buscardo do Poder Executivo a efetiva garantia dos seus direitos sociais.
Mais pessoas vio adentrar no servigo ptblico de satide, por estarem mais
pobres e mais doentes, em razio dos efeitos da crise. As conquistas nfio
devem retroceder, com uma faléncia do Sistema Unico de Satde previsto
constitucionalmente em 1988.

E certo que a Administragio Publica, através da Unido, dos Estados
e dos Municipios, deve estruturar e capacitar o Sistema Unico de Satde,
o SUS. Mas é certo também que nio cabe ao Judicidrio adentrar no
procedimento administrativo, infringindo os protocolos existentes,
realocando recursos sem criagio de novos, determinando compra de
medicamento ou realizagio de tratamentos nfo previstos no padrio de
integralidade sem fontes de custeio, sem conhecimento do planejamento do
Poder Executivo para a drea da satde e da real necessidade da populagio,
sem foco na medicina baseada em evidéncias.

Ao conceder uma medida judicial individual que afeta o funcionamento
do sistema, atingindo terceiros nio integrantes no processo, o juiz permite
que mais injustiga ocorra, pois esta decisdo alcangara pessoas ndo vistas
em sua sentenca.

18 Superior Tribunal de Justiga. Recurso Especial n° 1.657.156. Relator: Ministro Benedito Gongalves. DJe
04/05/2018. Disponivel em: <http://www.stj.jus.br/SCON/jurisprudencia/doc.jsp?livre=SAUDE&repet
itivos=sREPETITIVOS&b=ACOR&p=true&l=10&i=3>. Acesso em: 10 jun. 2018.
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Como o Sistema tnico de Satde é universal, necessério se faz que o
Jjuiz ao proferir sua sentencga, concedendo um direito individual, visualize
a possibilidade de concessido da medida a todos que estejam em situagdo
semelhante, evitando assim a garantia de privilégios e a ndo distribuigao
equanime dos servigos publicos de satde.

Para isso, o SUS possui um padréo de integralidade definido através
da Rename e Renases, legitimado através da participagdo administrativa
do Conselho Nacional de Satide, representante do controle social do SUS
no plenario da CONITEC. Estamos a falar de um oferecimento padrao
baseado na MBE.

E previsivel que existirdo casos especiais que o padrio de
integralidade ndo alcangari, necessitando de uma atengéo especial do
Poder Publico. Mas para que essas altera¢des sejam custeadas pelo SUS
deve ser exigido o atendimento de requisitos como: prova concreta da ndo
eficdcia do tratamento oferecido pelo SUS e do tratamento requerido e
a possibilidade desse tratamento ser oferecido para os demais assistidos
que estejam em situagdo semelhante.

A mera opinido do médico que acompanha o paciente nio deve ser
suficiente para ordenar a Administragdo Publica o oferecimento de um
tratamento ndo padronizado, pois feriria a isonomia e a universalidade
previstas constitucionalmente como principios do SUS.

Além disso, necessdrio se faz que sejam criados mecanismos de
didlogo e atuagdo conjunto entre os poderes, Executivo e Judiciario, para
que o sistema de justi¢a conhega a politica publica de saide, para que,
assim, possa pensar em qualificé-la.

Agdes conjuntas através do CNJ, CONASS e do Ministério da Satde
estdo sendo implementadas.

A atuacdo do Poder Judicidrio deve servir para reconduzir a
Administragéo aos ditames postos pela Constituigio e nfo para interferir e
desorganizar as suas politicas ptblicas. Estamos a falar de uma ingeréncia
desproporcional e inconstitucional.

O Poder Judiciario s6 estd legitimado a interferir no Poder Executivo
quando este no cumpre o dever constitucional de oferecer politicas puiblicas
de promogio, protegio e recuperagio da satide ou quando é omisso na
execucgio destas.
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A judicializagio da satide como hoje é disseminada traz prejuizos
inigualaveis a populagdo, gerando mais caos no sistema de satde. E os mais
prejudicados com essa atuagdo sd3o 0s que menos tém acesso a justiga e os
que mais precisam das politicas publicas de saide, os mais necessitados.
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