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RESUMO: Inicialmente, a presente monografia pretende desenvolver
um breve estudo acerca do Direito Sanitério, desde o surgimento do
direito a satide como um direito social, passando pelos seus principios
basilares e respectivas fontes normativas. Em seguida, passamos ao tema
principal, a saber, a judicializa¢do da satde no Brasil e seus reflexos no
Sistema Unico de Satde (SUS). Tal processo vem ganhando crescente
importancia tedrica e pratica, haja vista que o Poder Judicidrio no Brasil
vem sendo cada vez com maior frequéncia acionado para garantir as
mais diversas prestagdes de saide em juizo, sendo que tais decisdes
judiciais acabam por acarretar um inevitavel e gravoso impacto politico
e econdmico no sistema de satide publica. Por fim, buscou-se analisar
as consequéncias desse processo para a Administragdo Publica, os
administrados e advogados publicos, findando com a exposi¢io da visdo
do Judicidrio acerca do tema.

PALAVRAS-CHAVE: Direito Sanitario. Judicializagdo. Reflexo.
Sistema. Satde. Pablica.

ABSTRACT: Initially, this thesis aims to develop a brief study of the
Health Law, since the emergence of the right to health as a social right,
passing by their respective basic principles and regulatory sources.
Then we move to the main theme, namely the judicialization of health
in Brazil and their reflections in the Unified Health System (SUS). This
process has become increasingly theoretical and practical importance ,
given that the judiciary in Brazil has been increasingly more frequent
fires to ensure the most diverse health benefits in court, and such court
decisions eventually lead to an unavoidable and burdensome impact
political and economic in the public health system. Finally, we sought
to examine the consequences of this process for Public Administration,
regulated and public attorneys, ending with the exposition of the vision
of the judiciary on the subject.

KEYWORDS: Health Law. Judicialization. Reflex. System. Health.
Public.
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INTRODUGAO

O presente trabalho tratara da judicializagdo da satde, que vem
hoje ganhando crescente importéncia tedrica e pratica, incitando debates
frequentes entre académicos, operadores do Direito, gestores publicos e
a sociedade civil.

Conforme ressaltam diversos autores, o Poder Judicidrio no Brasil
vem sendo cada vez com maior frequéncia acionado para garantir as
mais diversas prestacdes de satde em juizo.

E as decisdes judiciais, nesses casos, devido a prépria natureza
do direito discutido, acabam por acarretar um inevitivel e gravoso
impacto politico e econdmico, haja vista demandarem, muitas vezes,
prestagdes publicas que nem sempre se encontram disciplinadas em
politicas publicas, possuindo prazos, gastos e procedimentos totalmente
dissonantes dos previstos administrativamente.

Inicialmente, buscar-se-4 estudar a evoluc¢do histérica e o
estabelecimento do Direito Sanit4drio como ramo autonomo do Direito,
o qual se iniciou com o surgimento do direito a satde como direito
social, bem como estabelecer os seus principios basilares e as suas
principais fontes.

Em seguida, abordar-se-4, de forma nio exaustiva, a judicializagdo
da satde propriamente dita, haja vista a relevincia social e politica
do tema, no Brasil, o que fez com que o Supremo Tribunal Federal
convocasse uma audiéncia publica para discutir as questdes relativas
a garantia do direito 2 saide e o Sistema Unico de Satde, com a
participagdo de gestores publicos, académicos, membros do Poder
Judiciario, Promotores Publicos, Procuradores da Unido e dos Estados,
Organizagoes da Sociedade Civil, entre outros.

Para tanto, desenvolver-se-4 um estudo sistematico acerca da
estrutura complexa e abrangente do SUS, o qual se presta a cuidar
da satde da populagio brasileira, que integra a Unido, os Estados, os
Municipios e o Distrito IFederal, formando uma rede regionalizada
e hierarquizada, com dire¢do tnica em cada esfera de Governo e
participagdo da comunidade, destinada a garantir, de forma sistémica, o
direito a satde de todos os cidaddos.

Ademais, tratar-se-4 da Lei Organica da Satde — LOS, composta
pelas Leis n® 8.080 e 8.192, ambas de 1990, que normatizam amplamente
o Sistema Unico de Satde em todo o territério nacional, disciplinando as
agdes e servigos de satide nos trés niveis de governo da Federagao.

Por fim, buscar-se-a demonstrar solugdes para minimizar
o impacto da judicializagio no Sistema Unico de Satde, de forma a
atender a maior quantidade de pessoas possivel, com os escassos
recursos disponiveis.
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1 EVOLUCAO HISTORICA E CONFIGURAGCAO DO DIREITO SANITA-
RIO COMO UM NOVO RAMO JURIDICO

1.1 Surgimento do direito a saide como um direito social

O Estado, ao longo dos tempos, passou por diversas mudangas
paradigmaticas' e, com elas, surgiram as mais diversas geragdes de
direitos fundamentais. E tal fato significou uma verdadeira alterago da
visdo de mundo e do préprio constitucionalismo.

Em principio, apés a ruptura com o paradigma antigo-medieval,
a sociedade descobriu a possibilidade de se estabelecer sem escravidio e
serviddo, podendo se afirmar, pela primeira vez, como uma sociedade de
homens livres, iguais e proprietédrios. Isso aconteceu, principalmente, na
Europa, haja vista que tal fato ndo ocorreu de forma efetiva em varios
paises, tais como o Brasil, por exemplo, tendo em vista que a escraviddo
somente foi formalmente abolida no ano de 1888, apesar de perdurar até
hoje em alguns segmentos sociais.

Nesse modelo, chamado de Estado liberal ou absenteista, o Poder
Executivo se limitava a um mero aplicador das leis, ndo se importando
com as desigualdades materiais existentes entre os individuos. A
igualdade era meramente formal e o Estado deveria garantir apenas
o minimo necessario para que o excesso de egofsmo ndo destruisse a
sociedade.

Nessa época, para Habermas, havia uma tlagrante separagio entre
Estado e sociedade, de forma que:

A estrutura doutrindria partia da ideia de que o direito privado, ao
passar pela organiza¢do de uma sociedade econdémica despolitizada
e subtraida das intromissdes do Estado, tinha que garantir o status
negativo da liberdade de sujeitos de direito e, com isso, o principio da
liberdade juridica; ao passo que o direito publico, dada uma peculiar
divisdo de trabalho, estaria subordinado a esfera do Estado autoritério,
a fim de manter sob controle a administragio que operava sob reserva de
intervengdo e, a0 mesmo tempo, garantir o status juridico positivo das
pessoas privadas mantendo a protegdo do direito individual.?

Assim, surge a primeira “gera¢do” de direitos fundamentais, os
quais correspondem aos referidos nas Revolugdes Francesa e Americana,

1 A nogio de paradigma ¢é articulada, a partir de Thomas S. Kuhn, por Jiirgen Habermas, para tratar do
“Estado Democritico de Direito” (HABERMAS, Jiirgen. Direito e democracia: entre facticidade e validade.
v. II. Tradugdo de Flavio Beno Siebeneichler. Rio de Janeiro: Tempo Brasileiro, 1997. p. 123-190).

2 Ibidem, p. 132.
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consistindo em obrigac¢des de ndo-fazer por parte do Estado e se referindo
as liberdades individuais.

No entanto, apés a I Guerra Mundial, pode-se falar de uma
verdadeira “ressaca” desse modelo.” A ideia de que o Estado minimo
deveria garantir o maximo de liberdades aos individuos, do livre curso
da sociedade civil, levou a consequéncias bastante radicais.*

Tal fato gerou um verdadeiro “abismo” social que, associado ao
processo de industrializagdo e ao crescimento demogréfico, fez com
que surgisse o chamado constitucionalismo social ou Estado social,
exigindo-se que o ente estatal tivesse um papel mais ativo na sociedade,
ante o surgimento de novas reivindicagdes sociais.

O Estado deixava de ter um papel de mero espectador, passando
a atuar de forma ativa na sociedade, a fim de minimizar os desniveis
soclais existentes. Nesse ponto, ndo houve uma mera ampliagido da
tabua de direitos fundamentais, mas uma verdadeira ressignificagao,
principalmente, dos direitos de liberdade e igualdade, os quais tinham
que se adaptar ao novo paradigma existente.” Ao Estado, caberia
intervir na atividade dos particulares, a fim de garantir que os mesmos
usufruissem de sua liberdade sem, com isso, violar os direitos sociais e
a busca pela igualdade material. Era o chamado Estado do Bem-Estar
Social ou Welfare State.

Conforme afirmado por Habermas, o modelo do Estado social
surgiu da critica reformista ao direito formal burgués.® Para ele, o status
negativo de sujeitos do direito ndo poderia mais ser garantido por meio
do que ele chamou de direito geral a liberdades subjetivas iguais. Por
conseguinte, tornou-se necessario especificar, de um lado, o contetido
das normas do direito privado existente e, de outro, introduzir uma
nova categoria de direitos fundamentais, capazes de possibilitar uma
distribui¢fo mais justa da riqueza produzida.’

Sdo os chamados direitos fundamentais de segunda “geragio”,
dentre os quais estd o direito a sadde, cuja prote¢do, nas palavras
do professor Fernando Aith, “nos Estados Modernos vem junto com o
desenvolvimento dos Estados Democridticos de Direito.™

3 CARVALHO NETO, Menelick de. Piblico e Privado na Perspectiva Constitucional Contempordnea. Texto
base da disciplina Direito Constitucional do eixo comum do Curso de Especializagio em Direito Publico,
Centro de Educagio a Distancia da Universidade de Brasilia e Escola da Advocacia Geral da Unido,
Brasilia, 2013. p. 14.

4 Ibidem, p. 14.

5 Ibidem, p. 15.

6  HABERMAS, op. cit., p. 138.

7 Ibidem, p. 139

8  AITH, Fernando. Curso do Direito Sanitdrio: a protegio do direito a saide no Brasil. 1. ed. Sdo Paulo:

Quartier Latin, 2007. p. 61.
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N

Para ele, o direito & satde somente poderd ser efetivamente
protegido num modelo de Estado no qual vigorem o constitucionalismo,
a protegdo aos direitos humanos e o respeito aos principios democraticos.’

Por tal motivo, somente a partir do século XX, é que os direitos
soclals passaram a ser incorporados constitucionalmente. Inicialmente,
surgiram, no ambito internacional, as Declaragdes de Direitos, as quais
eram voltadas para determinadas classes de individuos que, nas palavras
do Ministro Gilmar Mendes, ndo poderiam ser atendidos como as pessoas
em geral, haja vista o fato de que sdo diferentes. Assim, especificamente
voltadas para essas categoria de individuos, surgiram a Declaragdo dos
Direitos das Criangas, de 1959, a Declaracio de Direitos do Deficiente
Mental, de 1971, e a Declaragdo dos Direitos do Incapacitados, de 1975,
entre outras.'

Ademais, muito embora em algumas leis fundamentais, como a
da Alemanha (1949), eles ndo tenham sido expressamente positivados,
nio existindo, portanto, naquele ordenamento, direitos sociais tipicos,
com excegdo apenas da protegdo da maternidade e dos filhos, além da
imposicdo de uma atuagio positiva do Estado no sentido de compensar
desigualdades féticas, tais como, a discriminagdo das mulheres e dos
portadores de necessidades especiais, a discussdo acerca da garantia
de um minimo existencial restou travada nio apenas nos trabalhos
preparatérios no ambito do processo constituinte, mas também
ap6s a entrada em vigor da Lei Fundamental de 1949, tendo sido
desenvolvida pela doutrina, jurisprudéncia, além da prética legislativa e
administrativa."

No Brasil, o direito a satde foi incluido no rol de direitos sociais
previsto no art. 6° da Constituicdo Federal de 1988, ostentando o status
de direito fundamental, além de ter sido previsto também no ambito da
seguridade social (art. 196 da CF/88)".

Além disso, foi reconhecido por diversos instrumentos
internacionais, tais como, a Declara¢do Universal de Direitos Humanos
e o Pacto dos Direitos Econdmicos, Sociais e Culturais.

No entanto, a previsdo do direito a satide como direito fundamental
deu azo a uma proliferacdo de atos normativos e decisdes judiciais, com o
principal objetivo de proteger esse fundamental direito.

9 Ibidem, p. 61.

10  MENDES, Gilmar Ferreira. Curso de Direito Constitucional. 2. ed. revista e atualizada. Sdo Paulo: Saraiva,
2008. p. 709.

11 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial e
direito a satde: algumas aproximagdoes. Revista de Doutrina da 4. Regido, Porto Alegre, n. 24, jul. 2008. p. 06.

12 Art. 196, CF/88. A saide ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e
econdmicas que visem a redugio do risco de doenga e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario
as agdes e servigos para sua promogio, prote¢io e recuperagao.
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Por outro lado, o direito a satde, além de direito fundamental,
segundo o professor Fernando Aith", também pode ser considerado
como um direito ptblico subjetivo, vez que permite ao cidaddo que ajuize
uma agdo junto ao Poder Judicidrio, a fim de exigir que o Estado ou
terceiros responsaveis legalmente adotem ou se abstenham de adotar
medidas no sentido de garantir concretamente a sua protegao.

Ademais, além de direito humano fundamental, o direito a satde
é necessario ao desenvolvimento do pafs, por tal motivo, as agdes
e os servigos publicos de satde sdo, no Brasil, considerados como de
relevancia publica."

O Estado é o responsavel pela elaboragio e execugdo das politicas
publicas, que melhor atendam aos interesses da sociedade como um todo.
Essas politicas devem estar de acordo ndo apenas com a Constituigio,
mas com os demalis instrumentos normativos existentes no ordenamento
juridico brasileiro a respeito do assunto.

1.2 Principios do Direito Sanitario

O Direito Sanitério, assim como outros ramos do Direito, também
possui principios juridicos que o norteiam e, para ser compreendido em
sua integralidade, tais principios devem ser conhecidos e estudados, haja
vista decorrerem das normas juridicas positivadas voltadas a promogao,
protecio e recuperagdo da satde.

Em primeiro lugar, iremos tomar como ponto de referéncia a
classificagdo apresentada pelo professor Fernando Aith'’, que divide os
principios em: grandes principios (principio da protecdo da dignidade
da pessoa humana, principio da liberdade e principios da igualdade e
equidade); e principios decorrentes (principio do consentimento, principio
da seguranga sanitaria, principio da informagdo e da participagdo da
comunidade). No entanto, vamos tratar apenas daqueles que possuam
alguma relevancia para o desenvolvimento deste trabalho.

O primeiro principio citado pelo jurista e que estad classificado
dentre os chamados grandes principios do Direito Sanitario, é o da
protecdo da dignidade da pessoa humana. Trata-se de fundamento das
sociedades modernas, cujo conceito juridico ainda se apresenta como um
grande desafio para a comunidade juridica.

Segundo o professor:

13 AITH, op. cit., p. 72.

14 Art. 197, CF/88. Sio de relevéncia publica as ag¢des e os servigos publicos de saide, cabendo ao Poder
Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentago, fiscalizagido e controle, devendo sua execugdo
ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

15 AITH, op. cit., p. 164-165.
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Convém aprofundar, neste momento, a sua importéncia para o Direito
Sanitdrio e como este ramo do Direito organiza-se em fungdo da
necessidade de se proteger a dignidade da pessoa humana, para que cada
ser humano possua satide mental, fisica e social, requisito basico para
uma vida digna.'®

Para Luis Roberto Barroso, “a dignidade humana funciona tanto
como justificagdo moral quanto como fundamento normativo para os direitos
Jfundamentais™, de forma que ela constitui parte do contetido dos direitos
fundamentais.

Segundo o Ministro recém-empossado do Supremo Tribunal
Federal, os principios funcionam, ora como fontes diretas de direitos
e deveres, ora com papel interpretativo. E com a dignidade da pessoa
humana nfo podia ser diferente; pois, do seu niicleo essencial de sentido,
podem ser extraidas regras que incidirdo sobre situagdes concretas. J4 no
que diz respeito ao seu cardter interpretativo, ele ird informar o sentido
e o alcance dos direitos constitucionais.

Ademais, para Ingo Sarlet”, a dignidade da pessoa humana nio
deve ser considerada como algo inerente a natureza humana, haja vista
também possuir um aspecto cultural. Tal circunsténcia, inclusive, j4 havia
sido reconhecida pelo Tribunal Constitucional Federal da Alemanha, em
decisdo que serviu de referéncia para as ordens constitucionais de outros
paises da Europa.

Nas palavras de Luis Roberto Barroso:

Para que possa funcionar como um conceito operacional do ponto de
vista juridico, é indispensavel dotar a ideia de dignidade de um contetido
minimo, que dé unidade e objetividade a sua aplica¢do. A primeira tarefa
que se impoe é afastd-la das doutrinas abrangentes, sejam elas religiosas
ou ideoldgicas. As caracteristicas de um contetido minimo devem ser a
laicidade — ndo pode ser uma visdo judaica, catélica ou mugulmana de
dignidade —, a neutralidade politica — isto é, que possa ser compartilhada
por liberais, conservadores e socialistas — e a universalidade — isto é, que
possa ser compartilhada por toda a familia humana.”

Nesse mesmo sentido, o professor Ingo Wolfgang Sarlet, com o
intuito de estabelecer a maxima afinidade possivel com uma concepgio

16 Ibidem, p. 165.

17 BARROSO, Luis Roberto. Curso de direito constitucional contempordneo: os conceitos fundamentais e a
construgio do novo modelo. 4. ed. Sao Paulo: Saraiva, 2013. p. 273.

18 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constitui¢do Federal de
1988. 9. ed. revista e atualizada, 2. tir. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 2012. p. 42.

19 BARROSO, op. cit. p. 274.
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multidimensional, aberta e inclusiva da dignidade da pessoa humana,
buscou conceitua-la como:

a qualidade intrinseca e distintiva reconhecida em cada ser humano
que o faz merecedor do mesmo respeito e consideragdo por parte do
Estado e da comunidade, implicando, neste sentido, um complexo de
direitos e deveres fundamentais que assegurem a pessoa tanto contra
todo e qualquer ato de cumho degradante e desumano, como venham a
lhe garantir as condigdes existenciais minimas para uma vida saudavel,
além de propiciar e promover sua participagio ativa e co-responsavel
nos destinos da prépria existéncia e da vida em comunhdo com os
demais seres humanos, mediante o devido respeito aos demais seres que

integram a rede da vida.*

Para ele, os direitos sociais abrangem tanto direitos a prestagoes
positivas quanto negativas, além de ndo possuirem necessariamente um
contetido que possa ser diretamente reconduzido a dignidade da pessoa
humana. No entanto, ndo por este motivo, deixam de ter um ntcleo
essencial.

Por fim, tem-se que a dignidade da pessoa humana ¢ um direito
inaliendvel e imprescritivel, além de que a sua protecio deve ser ilimitada,
pois muitas sfo as violéncias que o ser humano pode sofrer. Além disso,
a prépria Constituigdo Federal de 1988 a considera como fundamento do
Estado brasileiro (art. 1°, III). Ademais, ele ainda encontra previsdo em
outros capitulos de nossa Lel fundamental, seja quando estabeleceu que
a ordem econdmica tem por finalidade assegurar a todos uma existéncia
digna (art. 170, caput)*', seja como fundamento da necessidade de
planejamento familiar (art. 226, § 7°), além de um direito da crianga, do
adolescente (art. 227, caput).”” Mais adiante, em seu art. 230, caput, restou
consignado que “a familia, a sociedade e o Estado tém o dever de amparar as
pessoas idosas, asseurando a sua participagdo na comunidade, defendendo sua
dignidade e bem-estar e garantindo-lhes o direito a vida”*

No Direito Sanitario, esse principio deve ser relacionado aos
direitos expressamente protegidos pelas normas juridicas desse ramo do
direito. Assim, ele podera ser interpretado como fundamento do direito
a integridade fisica e mental do ser humano, do respeito a intimidade do
paciente e do direito de morrer com dignidade.

O segundo principio é o da liberdade, que deve ser traduzido para
o Direito Sanitario como o direito, tanto para os profissionais de satde

20 SARLET, op. cit., p. 53.
21 Ibidem, p. 80.

22 AITH, op. cit. p. 167.
23 SARLET, op. cit. p. 80.
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quanto para os pacientes, de usufruir de ampla liberdade, seja para o
exercicio profissional, seja para a prote¢do do paciente. No entanto, como
se sabe, tal liberdade poder4 ser limitada, sempre que houver motivos de
interesse publico que a exijam em beneficio da coletividade. A liberdade
de escolha do médico ou do tratamento a ser fornecido ao paciente,
portanto, pode ser limitada por questdes financeiras e técnicas. Com
maior razio isso se dard no ambito do Sistema Unico de Satide.

Quanto a liberdade de acesso as informagdes médicas arquivadas
nos servigos de satde, o professor Fernando Aith nos ensina que:

E o direito de acesso as informagdes arquivadas nos prontuérios
médicos ou em quaisquer outros tipos de documentos existentes nas
clinicas, hospitais ou consultérios médicos onde estejam armazenadas
informagdes sobre o usudrio. Esse direito se aplica ndo sé as informagdes
médicas mas também as informagdes administrativas existentes no

estabelecimentos de satde.**

Tal direito, inclusive, encontra-se previsto dentre os principios
aplicdveis ao Sistema Unico de Satde. Vejamos:

Art. 7° As agdes e servigos publicos de satde e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde -
SUS sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no artigo
198 da Constituigdo Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

V - direito a informacio, as pessoas assistidas, sobre sua satde;*’

Da mesma forma, o jurista cita, dentre os grandes principios, o
da igualdade ou da equidade ou, ainda, da solidariedade, que, segundo
ja afirmado, possui duas dimensdes: a formal, que nada mais é do que
a igualdade perante a lei, jd concebida desde a época do Estado liberal
e que, no ambito do Direito Sanitério, consiste no acesso igualitario as
acdes e servigos de satde; além da material, que implica a universalizagio
das acdes e servigos de satde de todos os niveis.

O Direito a saide integra um sistema mundializado de protegdo
dos direitos humanos e o principio da igualdade visa garantir o direito
a diferenga, o qual ndo corresponde a desigualdade, consistindo na

24 AITH, op. cit. p. 205.
25 Art. 7%V, da Lei no 8.080/90.
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igualdade de acesso as condigdes necessdrias para que cada individuo se
desenvolva fisica, mental e espiritualmente em sua plenitude.*

Nesse ponto, cabe analisar o principio da ndo-discriminagio,
previsto no art. 7°, IV, da Lei n° 8.080/90, o qual deve nortear as agdes e
os servigos puiblicos de satide, bem como os servigos privados contratados
ou conveniados que integram o SUS.*’

Tal principio deve orientar, principalmente, as agdes e servigos
publicos de satide, devendo o Estado elaborar e executar politicas publicas
sem privilegiar determinados grupos sociais ou coletividades especificas,
ou seja, devem ser extirpadas quaisquer espécies de preconceitos.

Cabe aqui falar, ainda, da universalidade, que, considerado
principio do Sistema Unico de Satide, nas palavras Carmen Teixeira®:

¢é um principio finalistico, ou seja, é um ideal a ser alcangado, indicando,
portanto, uma das caracteristicas do sistema que se pretende construir e
um caminho para sua construgdo. Para que o SUS venha a ser unzversal
é preciso se desencadear um processo de universalizagdo, isto é, um
processo de extensdo de cobertura dos servigos, de modo que venham,
paulatinamente, a se tornar acessiveis a toda a populagio. Para isso, é
preciso eliminar barreiras juridicas, econdmicas, culturais e sociais que
se interpdem entre a populagio e os servigos.

E esse é o sentido da igualdade material, fundado na equidade e
na solidariedade, sendo, esse Gltimo, a base de todos os direitos sociais
constitucionalmente reconhecidos.

A sadde faz parte, nos termos da Constitui¢do Federal Brasileira
de 1988, da seguridade social, que é, conforme art. 194 da Carta Magna,
“um conjunto integrado de agoes e iniciativas dos Poderes Publicos e da
soctedade, destinadas a assegurar os direttos relativos a savide, a previdéncia e
a assisténcia social’.

Dentre elas, apenas as relativas a satde e a assisténcia social serdo
universais e gratuitas, enquanto as relativas a previdéncia somente serdo
fornecidas mediante contribuig¢io. Inclusive, o financiamento das a¢oes
relativas a satde deve se dar de acordo com o art. 195, com a observancia,
ainda, do art. 198, §§ 1°, 2° e 8°, da CF/88.%

26 AITH, op. cit., p. 183.

27 Art.7°[.]
IV -igualdade da assisténcia a satide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie;

28 TEIXEIRA, Carmen. Os principios do Sistema Unico de Saiide. Texto de apoio elaborado para subsidiar o
debate nas Conferéncias Municipal e Estadual de Satde. Salvador, Bahia. Junho de 2011. p. 03.

29 Art. 195. A seguridade social seré financiada por toda a sociedade, de forma direta e indireta, nos termos
da lei, mediante recursos provenientes dos or¢amentos da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios, e das seguintes contribui¢des:

[
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Esse principio também encontra previsido no art. 7°, I, da Lei n°
8.080/90: “universalidade de acesso aos servigos de saiide em todos os niveis
de assisténcia”. Portanto, para se atingir a universalidade, deve-se romper
as barreiras, principalmente, econdémicas, de forma que as agdes e os
servigos ptblicos de satide devem ser gratuitos, buscando-se garantir a
todos, sobretudo aos pobres, uma vida digna.

Outra nuance do principio da equidade é a integralidade do
atendimento, ou seja, o Estado deve garantir aos cidaddos o acesso a
todos os tratamentos necessarios para todos os tipos de doengas e em
todos os niveis de evolugio.”

Além do art. 198, 11, da CF/88, tal principio também encontra
guarida na Lei n° 8.080/90: “integralidade de assisténcia, entendida
como um conjunto articulado e continuo das agbes e servigos preventivos e
curatrvos, individuais e coletrvos, exigidos para cada caso em todos os nivets de
complexidade do sistema.” (art. 7°, 1I)

Mais uma vez, vale transcrever as consideragdes de Carmen
Teixeira:

A nogio de integralidade diz respeito ao leque de agdes possiveis para a
promogio da sadde, prevengio de riscos e agravos e assisténcia a doentes,
implicando a sistematizagdo do conjunto de praticas que vem sendo
desenvolvidas para o enfrentamento dos problemas e o atendimento
das necessidades de satde. A integralidade é (ou nio), um atributo do
modelo de atengdo, entendendo-se que um “modelo de atengdo integral

Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma rede regionalizada e hierarquizada e
constituem um sistema tnico, organizado de acordo com as seguintes diretrizes:
I - descentralizagdo, com diregdo tinica em cada esfera de governo;
IT - atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas, sem prejuizo dos servigos
assistenciais;
111 - participagio da comunidade.
§ 1o O sistema tnico de satide sera financiado, nos termos do art. 195, com recursos do orgamento da
seguridade social, da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes.
§ 20 A Uniio, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios aplicardo, anualmente, em agdes e servigos
ptblicos de satde recursos minimos derivados da aplicagio de percentuais calculados sobre:
I - no caso da Unido, na forma definida nos termos da lei complementar prevista no § 30;
IT - no caso dos Estados e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a que se refere o art.
155 e dos recursos de que tratam os arts. 157 e 159, inciso I, alinea a, e inciso II, deduzidas as parcelas que
forem transferidas aos respectivos Municipios;
IIT - no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadagdo dos impostos a que se refere
o art. 156 e dos recursos de que tratam os arts. 158 e 159, inciso I, alinea b e § 0.
§ 30 Lei complementar, que seré reavaliada pelo menos a cada cinco anos, estabelecera:
I - os percentuais de que trata o § 20;
II - os critérios de rateio dos recursos da Unido vinculados a satde destinados aos Estados, ao Distrito
Federal e aos Municipios, e dos Estados destinados a seus respectivos Municipios, objetivando a
progressiva redugio das disparidades regionais;
IIT - as normas de fiscalizagdo, avaliagdo e controle das despesas com satde nas esferas federal, estadual,
distrital e municipal;
IV - as normas de célculo do montante a ser aplicado pela Uniéo.

30 AITH, op. cit., p. 223.

31 TEIXEIRA, op. cit., p. 06.
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a satde” contempla o conjunto de a¢des de promgdo da satde, prevengio
de riscos e agravos, assisténcia e recuperagdo. Um modelo “integral”,
portanto, é aquele que dispde de estabelecimentos, unidades de prestagdo
de servigos, pessoal capacitado, e recursos necessdrios, a produgio
de agdes de saiude que vio desde as agdes inespecificas de promogio
da satde em grupos populacionais definidos, as agdes especificas de
vigilancia ambiental, sanitaria e epidemioldgica dirigidas ao controle
de riscos e danos, até agdes de assisténcia e recuperacdo de individuos
enfermos, sejam agdes para detecgio precoce de doengas, sejam agdes de
diagndstico, tratamento e reabilita¢do.

Portanto, caberda ao Poder Publico realizar um planejamento
estatal eficaz a fim de garantir a integralidade de atendimento. Porém,
como se sabe, nem sempre isso serd possivel, seja pela escassez dos
recursos postos a disposi¢do do Estado, seja pela prépria impossibilidade
material do pedido, o que leva a crescente judicializagio da satde.

Sobre o assunto, ja se manifestou Wilson Maingué Neto®*:

O principio da integralidade sera longamente discutido neste trabalho,
mas por hora é importante frisar que as lacunas de atendimento sio
perfeitamente compreensiveis, justamente porque é impossivel dispor
de qualquer tratamento prontamente para quem o demande em qualquer
parte do territério nacional com a qualidade esperada. E isto mesmo
que houvesse recursos financeiros para tanto, pois demandaria uma
complexa logistica de dificil administragdo e gestores de capacidade
sobre-humana.

A jurista ainda cita os chamados “principios organizativos”, que
foram incorporados a nossa legislagdo como “diretrizes estratégicas”
para a organizagdo do SUS, sdo eles, a descentralizagdo da gestdo dos
recursos, a regionalizagdo e hierarquizagdo das unidades de produgéo de
servigos e a integragdo das agdes promocionais, preventivas e curativas.
Alguns deles serdo abordados mais adiante, quando tratarmos da
distribui¢do de competéncias do SUS entre os diversos entes federativos.

Por fim, o professor Fernando Aith ainda elenca os nominados
“principios decorrentes”, tais como, o principio da seguranga sanitaria,
da informagio, do consentimento e da democracia sanitaria.”

Dentre eles, vale citar o principio da democracia sanitaria ou da
participagdo da comunidade na construgdo do Direito Sanitario (art. 7°,
VIII, da Lei n° 8.080/90), o qual se concretiza por meio dos canais de que

32 MAINGUE NETO, Wilson. O mandado de seguranga e o direito a assisténcia a saiide. Curitiba: J. M. Livraria
Juridica e Editora, 2011. p. 31.
33 AITH, op. cit.p. 229.
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a sociedade dispoe para participar diretamente na gestdo e elaboragio
das normas que regem o sistema. Merecem destaque, portanto, no ambito
do Poder Executivo, as Conferéncias Nacional, Estadual e Municipal
de Satde, os Conselhos de Satde, as audiéncias publicas, as Comissdes
Intergestores Tripartite e Bipartite, as Camaras Técnicas, dentre
outros. Tal direito também deve ser garantido no ambito dos Poderes
Legislativo e Judicidrio (uma dos exemplos mais atuais foi a audiéncia
publica realizada no Supremo Tribunal Federal, que resultou na STA n°
175, da qual trataremos mais adiante) e, ainda, do Ministério Publico.

1.3 Fontes do Direito Sanitario

Em primeiro lugar, cabe diferenciar a legislagdo especifica de
Direito Sanitério daquela que seria geral, porém com dispositivos de
protegio do direito a satde. E isso ocorre, inclusive, no ambito do Direito
Internacional.

No campo do direito internacional, vale destacar, como fontes néo
especificas do Direito Sanitario, segundo o professor Fernando Aith**: A
Carta das Nagoes Unidas, a Declaragido Universal dos Direitos Humanos,
os Pactos Internacionais de Direitos Humanos de 1966, a Carta da
Organizagdo dos Estados Americanos e a Convengdo Americana de
Direitos Humanos. Como legislagdo internacional especifica do Direito
Sanitario, merecem destaque, com base nas ligdes do professor Fernando
Aith*, a Constitui¢do da Organizagdo Mundial de Satde e a Organizagio
Panamericana de Satide — OPAS.

Assim como alegislagdo internacional, também a brasileira contém
normas especificas e ndo especificas de protegio do direito a satide. Nesse
ponto, vamos tratar apenas das especificas, desde a Consitui¢io Federal
até os atos normativos infralegais que disciplinam o Direito Sanitério.

A Constitui¢do Federal, como afirmado pelo professor Fernando
Aith, é uma fonte hibrida do Direito Sanitéario, pois possul, a0 mesmo
tempo, normas especificas e ndo especificas. Ela também ¢ a principal
fonte direta e especifica do Direito Sanitario.

O primeiro dispositivo constitucional que merece destaque é
o art. 6°, que prevé ser a saide um direito social, a ser protegido pelo
Estado e pela sociedade. Por outro lado, os arts. 23, 11, e 24, XII, também
constituem importantes fontes diretas especificas do Direito Sanitério,
pois estabelecem as competéncias dos entes federativos no que diz
respeito a protegio e defesa da saide.

Por fim, hd os dispositivos constitucionais que tratam da Seguridade
Social (arts. 194 e 195), e as normas que tratam especificamente da satide

34 AITH, op. cit. p.267.
35 Ibidem, p. 277-278.
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e se configuram como a base juridico-constitucional de todo o Direito
Sanitério (arts. 196 a 200).

No ambito infraconstitucional, existem diversas fontes do Direito
Sanitario, dentre as quais merecem destaque as Leis n® 8.080, de 19 de
setembro de 1990, e 8.142, de 8 de dezembro de 1990, as quais compdem
a chamada Lez Orgdnica da Saiide. Elas sdo, no plano infraconstitucional,
as fontes diretas especificas mais importantes do Direito Sanitario. As
referidas normas dispdem sobre os principios bésicos que regem as agoes
e os servigos publicos de saide (art. 198, caput, e incisos I a III) sobre
os deveres do Poder Publico (arts. 196 e 197), sobre a organizagio do
Sistema Unico de Satide e a definigio de suas competéncias (art. 200),
além da fixagdo dos patamares minimos de financiamento das agdes
e servigos publicos de saide (at. 198, §§ 1° a 8°), além dos critérios de
participagdo da iniciativa privada na assisténcia a satde (art. 199).

De acordo com essas leis, que, ndo obstante tenham sido editadas
no ambito federal, possuem cardter geral, aplicando-se, portanto,
também nos niveis estadual, municipal e distrital, o Sistema Unico de
Satide ¢ definido como “o conjunto de agdes e servigos de saiide, prestados por
orgaos e instituzgdes publicas federais, estaduais e municipais, da administragdo
direta e indireta e das fundagoes mantidas pelo Poder Piiblico”*

Também merece ser citada a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro
de 1973, que dispde sobre o controle sanitirio do comércio de drogas,
medicamentos e insumos farmacéuticos e correlatos.

Essa lel se enquadra dentre as chamadas por Alcinda Maria
Machado Godoi®” de regulatérias, que sdo as que tratam de estabelecer
regras de funcionamento dos servigos de satide, bem como para atividades,
produtos ou setores que causam impacto sobre a satde.

Tal regulagio decorre do poder de policia administrativa que, nas
palavras de Celso Anténio Bandeira de Mello”, pode ser definida como:

a atividade da Administragdo Publica, expressa em atos normativos
ou concretos, de condicionar, com fundamento em sua supremacia
geral e na forma da lei, a liberdade e a propridade dos individuos,
mediante agdo ora fiscalizadora, ora preventiva, ora repressiva, impondo
coercitivamente aos particulares um dever de abstencdo (“non facere”)
a fim de conformar-lhes os comportamentos aos interesses sociais
consagrados no sistema normativo.

36 Art. 4° da Lei no 8.080/90.

37 GODOI, Alcinda Maria Machado. A eficicia do Poder Executivo e do Poder Legislativo na elaboragio da
legislagdo federal em saiide de 1988 a 2008. Estudos de Direito Santério: a produ¢fo normativa em Satde/
organizadores, luiz Carlos Romero e Maria Célia Delduque. Brasilia: Senado Federal: Subsecretaria de
Edigoes Técnicas, 2011. p. 48.

38 MELLO, Celso Antonio Bandeira de. Curso de Direito Administrativo. 29. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2012. p. 853.



992 Publicagdes da Escola da AGU - EIXO ADMINISTRATIVO

Além de regular o comércio farmacéutico, de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos, a referida lei ainda estabelece medidas
especificas no que se refere as farmécias homeopaticas, a assisténcia e
responsabilidade técnicas, ao licenciamento dos estabelecimentos de
dispensacdo de medicamentos, sobre o controle das receitas médicas que
prescrevem drogas e medicamentos de comércio restrito.

Temos ainda a lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispoe
sobre a vigilancia sanitdria a que ficam sujeitos os medicamentos, as
drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e
outros produtos. Essa lei é uma das mais importantes que regulam o
Direito Sanitario no Brasil. Na atualidade, ela vem sendo complementada
de forma bastante detalhada por meio da regulamentagdo oriunda da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Nessa mesma linha, vale destacar a Lei n° 6.437, de 10 de agosto de
1977, que define um rol de infragdes sanitdrias que devem ser punidas de
acordo com as suas disposigdes. A lel em questdo prevé diversas sangdes
a serem aplicadas, estando, no entanto, a sua aplicagio subordinada aos
procedimentos administrativos estabelecidos nos seus arts. 12 e seguintes.
"Trata-se de importante fonte relativa ao exercicio do poder de policia sanitéria.

Por fim, merecem ser citadas as Leis n> 9.782, de 26 de janeiro
de 1999 e a 9.961, de 28 de janeiro de 2000, que criaram duas agéncias
reguladoras no ambito da satide, que, por possuirem um poder de regulagdo
enorme, constituem fontes de produgdo normativa de Direito Sanitario
essenciais para o funcionamento do Sistema Unico de Satde (SUS).

Além das normas legais, cabe frisar que ha, no Direito Sanitario,
inimeras normas infralegais, que também se configuram como suas
fontes diretas. E o caso dos Decretos do Presidente da Reptblica, das
Resolugdes editadas pelas Agéncias de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
e de Saide Suplementar (ANS), atos normativos do Ministro da Sadde,
dos Secretarios de Satude do Ministério da Satde, dos Secretdrios de
Saide estaduais e municipais, além de Portarias que estipulam normas
juridicas especificas do Direito Sanitario.

2 A JUDICIALIZAGAO DA SAUDE E SUAS REPERCUSSOES NO SISTEMA
UNICO DE SAUDE (SUS) E NA DEFESA DOS ENTES PUBLICOS EM JUizO

2.1 Distribuicao das competéncias entre os entes federados na area da satide
A reparti¢io de competéncias entre os entes federados estd prevista

nos arts. 21 e seguintes da Constitui¢do Federal de 1988. Nessa linha, o
nosso sistema constitucional, segundo Raul Machado Horta™, explicita

39 HORTA. Raul Machado. Estudos de Direito Constitucional. Belo Horizonte: Del Rey, 1995.
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dois modelos bésicos. O primeiro deles ¢ o classico, inspirado no sistema
norte-americano, que prevé as chamadas competéncias enumeradas e
residuais, atribuindo-se a Unido o rol de competéncias constitucionais
fixas, relegando-se aos Estados, as residuais.

Ha também o modelo moderno, concebido pelo constitucionalismo
social pés-guerra, representado pelas Constituigdes da Austria (1920) e da
Alemanha (1949). O modelo austriaco estabeleceu a competéncia da Unido
para legislar sobre determinadas matérias, atribuindo aos Estados a execugio
das mesmas. J4 o modelo alemédo, por sua vez, concebido pelo doutrinador
como a “ forma mais evoluida de reparticio de competéncias do moderno Estado
Federal™, consistia em se atribuir competéncias legislativas concorrentes
entre os entes federados, atribuindo-se uma competéncia legislativa geral
para a Unido e, simultaneamente, uma complementar por parte dos Estados.

E a Constituigdo Federal Brasileira de 1988 contempla ambos os
modelos. O art. 21 da Carta Magna dispde sobre as competéncias materiais
da Unido, abrangendo temas decorrentes do exercicio da soberania do pafs,
ou que, por motivo de seguranga ou de eficiéncia, devem ser objeto de
atengdo do governo central.” E esse rol ndo se esgota ai, havendo outras
competéncias previstas mais adiante, no art. 177 da CF/8s.

Em seguida (art. 22 da CF/88), hd uma lista, ndo exaustiva,
de competéncias legislativas privativas da Unido. Dentre elas, estd a
seguridade social (inciso X XIII), na qual esté inserida a satde. No entanto,
mais adiante, em seu art. 24, a Constitui¢do Federal Brasileira prevé a
competéncia concorrente da Unido, dos Estados e do Distrito Federal,
para legislar sobre previdéncia social, prote¢do e defesa da satade (XII).

Nesse sentido, conforme disposto nos pardgrafos do referido
dispositivo constitucional, a competéncia da Unido limitar-se-a ao
estabelecimento de normas gerais (§ 1°); ndo excluindo, no entanto,
tal fato, a competéncia suplementar dos Estados (§ 2°). Por outro lado,
inexistindo lei federal sobre normas gerais, os Estados passario a exercer
competéncia legislativa plena, para atender as suas peculiaridades (§ 3°);
por fim, sobrevindo lei federal sobre o assunto, a eficacia da lei estadual
restara suspensa, no que lhe for contrério (§ 4°).

Muito embora os Municipios nfo sejam citados expressamente no
art. 24, o entendimento que prevalece é o de que eles possuem competéncia
administrativa sobre muitas das matérias ali indicadas, por forga do art. 23.
No entanto, devem ser respeitadas as balizas previstas no art. 30 da CF/88.*

40 HORTA, op. cit., p. 353-354.

41 MENDES, Gilmar Ferreira. Curso de Direito Constitucional. 2. ed. revista e atualizada, Sdo Paulo: Saraiva,
2008. p. 817-818.

42 MARTINS, Argemiro Cardoso Moreira. A Administragdo Piiblica e a Constituigao. 2008. Texto base da disciplina
Direito Administrativo do eixo comum do Curso de Especializagdo em Direito Publico, Centro de Educagio a
Distancia da Universidade de Brasilia e Escola da Advocacia Geral da Unido, Brasilia, 2008. p. 20-21.
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E o Sistema Unico de Satde foi organizado no sentido de integrar
as agdes e os servicos de satide da Unifo, dos Estados e dos Municipios,
de forma que a produgio normativa do Direito Sanitdrio envolve todos
os entes federativos do Brasil, cabendo a cada qual um papel especifico.

De acordo com o disposto no artigo 198 da Constituigdo Federal:

Art. 198. As agdes e servigos publicos de satde integram uma rede
regionalizada e hierarquizada e constituem um sistema tinico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes:

I — descentralizagio, com dire¢do tnica em cada esfera de governo;

Segundo Carmen Teixeira*, a citada descentralizagdo do sistema
implica na transferéncia de poder de decisio sobre a politica de satde
do Ministério da Satde (nivel federal) para nas Secretarias estaduais e
municipais de satde (niveis estaduais e municipais). Isso ocorre a partir
da redefini¢do das fungdes e responsabilidades de cada ente federado, a
fim de possibilitar a condugio politico-administrativa do sistema dentro
do seu territério respectivo e de acordo com as suas peculiaridades.
Até porque seria impossivel a Unido, por exemplo, atender a todas
as demandas dos diversos estados e municipios que compdem a
estrutura da Republica Federativa do Brasil sem levar em conta as suas
especificidades.

Por tal motivo, é que deve haver uma regionalizagdo dos servigos,
ou seja, a delimitagdo de uma base territorial para o sistema de satde,
levando-se em consideragdo a divisdo politico-administrativa do pafs.
Quanto a hierarquizagio dos servigos, tem-se que a expressdo se refere a
possibilidade de organizagdo das unidades segundo o grau de complexidade
tecnolégica dos servigos, ou seja, a responsabilidade se estabelece a partir
da menor ou maior complexidade do procedimento a ser adotado.

Por fim, a integragdo envolve duas dimensdes: uma vertical,
proporcionada pelo estabelecimento da hierarquizagdo dos servigos,
permitindo-se, como ja foi dito, a promog¢io de agdes de distinta
complexidade (primaria, secundéria e tercidria), levando-se em conta a
natureza do problema a ser enfrentado; e outra horizontal, que possibilita
a articulagio, quando do enfretamento do problema, de agdes de natureza
diversa (promogdo, prevencdo e recuperagio).

Nesse sentido, vale transcrever, em parte, os arts. 7° e 9° da Lei n°
8.080, de 1990:

48 TEIXEIRA, Carmen. Os principios do Sistema Unico de Saiide. Texto de apoio elaborado para subsidiar o
debate nas Conferéncias Municipal e Estadual de Satde. Salvador, Bahia. Junho de 2011. p.6-7.
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Art. 7° As agdes e servigos publicos de satide e os servigos privados
contratados ou conveniados que integram o Sistema Unico de Satde
(SUS), sdo desenvolvidos de acordo com as diretrizes previstas no art.
198 da Constitui¢do Federal, obedecendo ainda aos seguintes principios:

L]

IX - descentralizagdo politico-administrativa, com dire¢do tnica em
cada esfera de governo:

a) énfase na descentralizagdo dos servigos para os municipios;

b) regionalizagdo e hierarquizagdo da rede de servigos de satde;

L]

XIII - organizagdo dos servigos publicos de modo a evitar duplicidade de
meios para fins idénticos.

Art. 9° - A direcdo do Sistema Unico de Satide — SUS ¢ dnica, de acordo
com o inciso I, do artigo 198, da Constitui¢do Federal, sendo exercida
em cada esfera de governo pelos seguintes érgaos:

I — no ambito da Unifo, pelo Ministério da Satde;

II — no ambito dos Estados e do Distrito Federal, pela respectiva
Secretaria de Satde ou 6rgdo equivalente;

IIT — no Ambito dos Municipios, pela respectiva Secretaria de Satde ou
6rgdo equivalente.

L]

O SUS, portanto, ndo criou uma solidariedade irrestrita entre os
entes publicos. Isso porque, muito embora a clausula geral inserta no
artigo 196 da CI" ndo tenha estabelecido uma discriminagdo explicita
das competéncias dos entes federativos, a interpretagio sistematica
efetuada de acordo com os demais principios constitucionais que regem o
sistema assim instituido, sobretudo eficiéncia e subsidiariedade (CF, art.
87, caput c/c art. 198, ), autorizam a edigéo de legislagdo reguladora e
complementar ao texto constitucional, que distinga e obrigue cada ente
federativo a realizagio de determinadas tarefas no &mbito do SUS.

Com efeito, o SUS ¢ orientado por principios que apontam para
a descentralizagdo politico-administrativa, com direg¢do Ginica em cada
esfera de governo (art. 7, IX, a, da Lei n® 8.080/1990). Assim, conforme
a ja citada norma infraconstitucional, ha previsdo de atribui¢des
comuns da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal
(art. 15); bem como competéncias especificas de cada ente (artigos 16,
17, 18 e 19)*.

44 Art. 16. A diregio nacional do Sistema Unico da Satde (SUS) compete:

L]
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Assim, analisando-se a legisla¢do supracitada, verifica-se que,
muito embora todos os entes da Federagdo possuam competéncias
no ambito da satde publica, isso ndo significa dizer que todos tém
simultaneamente as mesmas atribuigdes, até porque o préprio sistema,
ante a adogdo de uma politica de descentralizagiio e pela sua prépria
natureza, implica necessariamente numa distribui¢do de competéncias.

Desta feita, vale ressaltar que o artigo 7°, inciso IX, da Lei n® 8.080/90,
ao estabelecer a descentralizagdo politico-administrativa como um principio
do SUS, induz reconhecer a vigéncia do principio da subsidiariedade,
afastando-se, portanto, a pretensa solidariedade entre os entes publicos.

Ante o exposto, tem-se que o SUS, concebido como sistema de
competéncias e agdes descentralizadas, reconhecendo-se a Unido tdo-
somente a obrigagdo de transferir recursos, bem como planejar as
politicas nacionais; enquanto que os Estados e Municipios possuem
gestdo plena do sistema, atribuindo-se-lhes a execugdo direta das
medidas relacionadas a prestagdo do servigo publico de saude.

Por derradeiro, ao se admitir, na via judicial, que o SUS nio
estd organizado de forma hierarquizada e descentralizada, atribuindo-
se igualmente a todos os entes federados idénticas obrigagdes e
responsabilidades, restara desmontado todo o sistema, a revelia do sistema
normativo vigente. Ademais, tal conduta podera consistir em um verdadeiro
desperdicio de dinheiro publico, ante a determinagdo do cumprimento
simultaneo da obrigagao por todos os entes que constituem o sistema.

Nio obstante isso, o préprio Supremo Tribunal Federal, quando
do julgamento da STA n° 175, considerou que:

O fato de o Sistema Unico de Satde ter descentralizado os servigos
e conjugado os recursos financeiros dos entes da Federagdo, com o

XV - promover a descentralizagio para as Unidades Federadas e para os Municipios, dos servigos e a¢des
de satide, respectivamente, de abrangéncia estadual e municipal;

[

XVII - acompanhar, controlar e avaliar as ag¢des e os servigos de satde, respeitadas as competéncias
estaduais e municipais;

XVIII - elaborar o Planejamento Estratégico Nacional no ambito do SUS, em cooperagio técnica com os
Estados, Municipios e Distrito Federal;

[

Art. 17. A diregiio estadual do Sistema Unico de Satde (SUS) compete:

I - promover a descentralizagio para os Municipios dos servigos e das agdes de satide;

I1 - acompanhar, controlar e avaliar as redes hierarquizadas do Sistema Unico de Satde (SUS);

III - prestar apoio técnico e financeiro aos Municipios e executar supletivamente agdes e servigos de satide;
[

Art. 18. A diregio municipal do Sistema de Satide (SUS) compete:

I - planejar, organizar, controlar e avaliar as agdes e os servigos de satide e gerir e executar os servigos
piblicos de satde;

-

Art. 19. Ao Distrito Federal competem as atribuigdes reservadas aos Estados e aos Municipios.
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objetivo de aumentar a qualidade e o acesso aos servigos de satde apenas
reforga a obrigagdo soliddria e subsidiaria entre eles.

Por fim, arremata que:

O principio do acesso igualitdrio e universal refor¢a a responsabilidade
soliddria dos entes da Federagdo, garantindo, inclusive, a ‘igualdade da
assisténcia a satide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie’
(art. 7°, IV, da Lei n° 8.080/90).

Por outro lado, nio obstante haja entendimento praticamente
consolidado dos Tribunais Superiores e do préprio STEF no sentido
da responsabilidade soliddria dos entes federados no que diz respeito
ao fornecimento de medicamentos, existem dois recursos especiais
(Resp n” 1.208.244/SC e 1.396.300/SC), submetidos ao regime do
recurso repetitivo, previsto no art. 543-C do CPC, em que se discute
a obrigatoriedade do chamamento ao processo da Unido, no estritos
termos do art. 77, III, também do CPC.

Em ambos os casos, o argumento do TRIF — 4* Regido foi no
sentido de que, ndo obstante a reconhecida responsabilidade solidaria,
nio existe a obrigatoriedade do chamamento ao processo da Unido, haja
vista néo se tratar de litisconsércio necessdrio.

No entanto, tal entendimento se mostra, no minimo, contraditério,
vez que a possibilidade do chamamento ao processo de todos os devedores
solidérios, quando o credor exigir de um ou de alguns deles, parcial ou
totalmente, a divida comum, esta expressamente prevista no art. 77,
III, do CPC, configurando-se como uma faculdade do credor, que pode
escolher entre chamar todos ou apenas um ou alguns deles.

Por derradeiro, tem-se que a referida discussio ainda nio restou
totalmente exaurida no ambito do préprio Supremo Tribunal Federal,
haja vista que tal debate ainda se encontra pendente de aprecia¢io no
RE n° 566.471, no qual foi reconhecida repercussido geral e do qual
trataremos mais adiante.

2.2 Principio da reserva do possivel e os gastos com a satde

Antes de adentrar na seara do chamado principio da reserva do
possivel, cumpre tratar do designado “minimo existencial”, o qual deve
ser analisado sob a égide do elo existente entre os denominados direitos
sociais, vida e dignidade da pessoa humana, haja vista estar relacionado
com as necessidades existenciais de todo e qualquer individuo.*’

45 SARLET, Ingo Wolfgang; FIGUEIREDO, Mariana Filchtiner. Reserva do possivel, minimo existencial e
direito a satide: algumas aproximagdes. Revista de Doutrina da 4.Regido, Porto Alegre, n. 24, jul. 2008. p. 06.
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A nogdo de direito fundamental as condigdes materiais capazes
de assegurar uma vida digna teve sua primeira elaboragdo dogmatica,
além de um timido reconhecimento jurisprudencial na Alemanha, apesar
de, conforme ja afirmado, ndo existir previsdo constitucional acerca
dos direitos sociais tipicos (de cunho prestacional) na Lei Fundamental
alema de 1949. Nido obstante esse fato, a discussdo em torno da garantia
de um minimo indispensavel para uma existéncia digna ganhou relevo
em trabalhos cientificos elaborados durante o processo constituinte, bem
como no ambito da préxis legislativa, administrativa e jurisprudencial.*’

Nesse contexto, a doutrina do pés-guerra, representada pelo
publicista Otto Bachof, comegou a sustentar a tese da existéncia de um
direito subjetivo a garantia de recursos minimos para uma existéncia digna,
de forma que, a partir do inicio da década de 1950:

considerou que o principio da dignidade da pessoa humana (art. 1°, inc.
I, da Lei Fundamental da Alemanha, na sequéncia referida como LF),
nio reclama apenas a garantia da liberdade, mas também um minimo de
seguranga social, j4 que, sem os recursos materiais para uma existéncia
digna, a proépria dignidade da pessoa humana ficaria sacrificada. Por
esta razdo, o direito a vida e integridade corporal (art. 2° inc. II, da LF)
nio pode ser concebido meramemente como proibigio de destruigio da
existéncia, isto é, como direito de defesa, impondo, ao revés, também
uma postura ativa no sentido de garantir a vida.*

A partir dai, a doutrina constitucional alema passou a considerar
que a dignidade ndo é um bem passivel de quantifica¢do, bem como
varia de acordo com o tempo e espago. Ademais, as condigdes minimas
de existéncia podem variar de acordo nio s6 com a esfera econémica e
financeira, mas também no que diz respeito as expectativas e necessidades
do momento."

Além disso, a existéncia digna ndo pode ser limitada a garantia
de uma mera sobrevivéncia fisica, ela é muito mais que isso. Segundo
a doutrina alemi, o minimo existencial se desdobra em um chamado
minimo fisiolégico, que corresponde as condigdes materiais minimas
para uma existéncia digna, constituindo-se como o contetido essencial
dessa garantia, e um denominado minimo existencial sociocultural, que
vai além da prote¢do bésica, buscando garantir ao individuo uma minima
inserg¢do na vida social.*

46 SARLET; FIGUEIREDO, op. cit. p. 06-07.
47 Ibidem, p. 07.

48 Ibidem, p. 08.

49 Ibidem, 10.
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Assim, muito embora nido haja previsdo expressa do minimo
existencial na Constituicdo Federal da 1988, como ja afirmado
anteriormente, a garantia de uma existéncia digna restou consagrada
entre os principios e objetivos da ordem constitucional econoémica (art.
170, caput, CF/88). Por outro lado, os préprios direitos sociais especificos,
previstos na Carta Magna brasileira, ndo obstante ndo possam ser
considerados como meras concretizagoes da referida garantia, abrangem
algumas das nuances do minimo existencial, o qual deve ser analisado
de forma autoénoma, servindo ainda de norte para a interpretagdo dos
demais direitos sociais previstos na CF/88.%

Ademais, para o professor Ingo Sarlet, muito embora, para alguns
autores, o contetido da dignidade da pessoa humanaacabe por se identificar
com o nucleo essencial dos direitos fundamentais, tal entendimento nio
deve prevalecer, ante o fato de que nem todos os direitos fundamentais
(a0 menos na CF/88) apresentam um conteddo relacionado a dignidade;
entretanto, todos possuem um ntcleo essencial, ao menos no que tange
a proibigdo de aboligdo efetiva ou potencial pelo poder reformador (art.
60, §4°, IV, da CF/88) e/ou de uma vedagio de restri¢des que afetem os
aspectos nucleares do direito fundamental em discusso.”!

Por outro lado, o minimo existencial passou a ser visto, nio
apenas na Alemanha, mas também em outros tribunais, especialmente
na Europa, como um direito negativo mas também como um direito a
prestagdes positivas que garantam uma existéncia condigna, ou seja,
ele ndo se configura apenas como algo que o Estado ndo pode retirar
do individuo, mas também como algo que o Estado deve efetivamente
assegurar, mediante prestagdes positivas e materiais.”

Ademais, a doutrina e jurisprudéncia alemis entendem que tais
prestagdes podem realizadas das mais diversas maneiras, cabendo
ao legislador estabelecer as premissas para o cumprimento dessas
obrigagdes, tais como, a forma da prestacdo, o seu montante, as condigoes
de sua realizagio, etc., de modo que o Poder Judicidrio somente poderia
decidir acerca do padrio minimo existencial nos casos de omissio ou
desvio de finalidade por parte dos 6rgdos do Poder Legislativo.”

Por outro lado, cabe falar acerca da chamada “reserva do possivel”
que, assim como o minimo existencial, originou-se na Alemanha, tendo
o professor Fernando Borges Manica®™ feito um instrutivo relato sobre

0 SARLET; FIGUEIREDO, op. cit., 11.

1 SARLET, Ingo Wolfgang. Dignidade da pessoa humana e direitos fundamentais na Constitui¢io Federal de
1988. 9. ed. revista e atualizada, 2. tir. Porto Alegre:Livraria do Advogado, 2012. p. 162-163.

52 SARLET; FIGUEIREDO, op. cit.

53 Ibidem.

54 MANICA, Fernando Borges. Teoria da reserva do possivel: Direitos fundamentais a prestagdes e a

intervengdo do poder judiciario na implementagdo de politicas publicas. Revista Brasileira de Direito

Piblico, Belo Horizonte, ano 5, n. 18, jul./set. 2007. p. 181.

5
5



100 Publicagdes da Escola da AGU - EIXO ADMINISTRATIVO

a sua origem, que se deu em julgamento promovido pelo Tribunal
Constitucional alemio, em decisio conhecida como Numerus Clausus
(BverfGE n° 33, S. 333).

Na ocasido, o Tribunal alemio analisou questdo judicial proposta
por estudantes que ndo haviam sido admitidos em escolas de medicina de
Hamburgo e Munique, em razdo da politica de limitagdo de vagas adotada
pela Alemanha no ano de 1960. Tal pretensdo restou fundamentada no
art. 12 da Lei Fundamental, que prevé que “fodos os alemdes tém o direito a
escolher livremente sua profissdo, local de trabalho e seu centro de formagdo”. Ao
decidir, o Tribunal posicionou-se no sentido de que o pleito em questéo,
ou seja, o aumento do niimero de vagas na universidade, estd sujeito a
reserva do possivel, sendo esta entendida como aquilo que o individuo
pode esperar, de maneira racional, da sociedade. Ou seja, a referida tese
defende nada mais do que a razoabilidade da pretensio.

Mais adiante o referido autor critica a forma como a referida teoria
vem sendo interpretada no Brasil:

a interpretacio e transposicio que se fez de tal teoria, especialmente em
solo pétrio, fez dela uma teoria da reserva do financeiramente possivel,
na medida em que se considerou como limite absoluto a efetivagio dos
direitos fundamentais sociais (i) a suficiéncia de recursos publicos e (ii) a
previsdo or¢amentéria da respectiva despesa.”’

No entanto, para Ingo Sarlet’, a chamada “reserva do possivel”
(Der Vorbehalt des Moglichen) configura-se como a real disponibilidade
de recursos financeiros por parte do Estado como condicionante da
efetivagdo dos direitos sociais a prestagdes materiais, disponibilidade
esta que dependeria das decisdes governamentais e parlamentares,
sintetizadas no or¢amento publico.

Segundo referido autor, o reserva do possivel possui uma dimenséo
triplice, estabelecida da seguinte forma:

a) a efetiva disponibilidade fatica dos recursos para a efetivagdo dos
direitos fundamentais; b) a disponibilidade juridica dos recursos materiais
e humanos, que guarda intima conexdo com a distribuic¢do das receitas e
competéncias tributdrias, or¢amentdrias, legislativas e administrativas,
entre outras, e que, além disso, reclama equacionamento, notadamente no
caso do Brasil, no contexto do nosso sistema constitucional federativo; c)
Jana perspectiva (também) do eventual titular de um direito a prestagdes
sociais, a reserva do possivel envolve o problema da proporcionalidade

55 MANICA, op. cit., p. 182.
56 SARLET; FIGUEIREDO, op. cit.



Emilia Corréa de Aratjo Oliveira 101

da prestagdo, em especial no tocante a sua exigibilidade e, nesta quadra,
também da sua razoabilidade.

Para Ingo Sarlet, todo e qualquer direito fundamental implica em
um “custo” para o Estado, ainda que sejam aqueles considerados como de
defesa, haja vista que, para sua protecdo e efetivagdo de uma forma geral,
o poder publico terd que adotar uma série de medidas positivas e que
sempre abrangem a alocagio de recursos materiais e humanos.

No entanto, no que diz respeito aos direitos sociais a prestagdes,
o seu “custo” assume especial relevo, tendo em vista que a sua eficécia e
efetivagdo implicard sempre na alocagdo de algum recurso, dependendo,
portanto, da conjuntura econémica, motivo pelo qual existe a equivocada
ideia de que o érgdo jurisdicional podera, nesses casos, impor as suas
decisdes para a satisfagdo das prestagdes reclamadas.’

Assim sendo, ndo h4 como tal discussdo passar ao largo do debate
acerca da alocagdo de recursos, o que, tendo em vista que a prépria
Constituigdo ndo pormenoriza tal escolha, a mesma fica a critério dos
6rgiaos politicos — especialmente do legislador — os quais precissam, ante
a diminuta quantidade de recursos disponiveis, tomar decisdes cada vez
mais cautelosas e responsaveis, buscando o necessario aprimoramento
dos mecanismos de gestdo democratica do orgamento publico.

Da mesma forma, também aos érgios jurisdicionais, que devem
zelar pela efetividade dos direitos fundamentais sociais, cabe laborar com
a maxima cautela e responsabilidade possiveis, sob pena de violar ndo
apenas o principio democratico, mas também a reverenciada separagio
dos poderes.

Nesse mesmo sentido, vale transcrever as coloca¢des de Denise C.
Cyrillo e Antonio Carlos C. Campino® sobre o assunto:

Talvez seja interessante realizar uma andlise a longo prazo considerando
as tendéncias dos gastos publicos e privados com saide visando
contribuir para o debate da judicializagio da satde ante o fato inexoravel
de que os recursos sio escassos e as necessidades, ilimitadas, de modo
que a otimizagio envolve considerar uma alocagio eficiente dos recursos.

Nesse mesmo sentido, o paragrafo 1° do artigo 198 ja consagra a
obrigagdo dos Poderes em orgar, sobre as balizas de receitas e despesas,
0s recursos que serdo vertidos para custeio da satide. Restando, pois, ao

3

SARLET; FIGUEIREDO, op. cit.

8 CYRILLO, Denise C.; CAMPINO, Antoénio Carlos C. Gastos com a saiide e a questdo da judicializagdo da
satide. Direito a Vida e a Satide. Impactos Or¢amentério e Judicial. Ana Carla Bliacheriene, José Sebastido
dos Santos, organizadores. Sdo Paulo: Atlas, 2010. p. 27.

[
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fundamento constitucional que rege o or¢amento piblico dimensionar
(limitando), os gastos publicos:

Art. 165. Leis de iniciativa do Poder Executivo estabelecerio:
I - o plano plurianual;
II - as diretrizes or¢amentdrias;

IIT - os orgamentos anuais. [-..]

]
§ 57 - A let orcamentdria anual compreenderd:

I - o or¢amento fiscal referente aos Poderes da Unido, seus fundos, 6rgéos
e entidades da administragdo direta e indireta, inclusive fundagdes
instituidas e mantidas pelo Poder Publico;

Nido somente isso, mas a prépria Constituicdo Federal ja prevé
algumas vedagdes no que se refere aos gastos publicos ndo previstos em
or¢amento, conforme as disposi¢des do artigo 167, da CRI'B, assim:

Art. 167. Sdo vedados:

I - o inicio de programas ou projetos nio incluidos na lei or¢amentaria
anual;

Il - a realizagdo de despesas ou a assung¢do de obrigagdes diretas que
excedam os créditos orgamentarios ou adicionais;

III - a realizagdo de operagdes de créditos que excedam o montante
das despesas de capital, ressalvadas as autorizadas mediante créditos
suplementares ou especiais com finalidade precisa, aprovados pelo Poder
Legislativo por maioria absoluta;

IV - a vinculagdo de receita de impostos a 6rgdo, fundo ou despesa,
ressalvadas a reparti¢do do produto da arrecadagio dos impostos a que
se referem os arts. 158 e 159, a destinagio de recursos para as agdes
e servigos publicos de satde, para manutengdo e desenvolvimento do
ensino e para realizagio de atividades da administragéo tributdria, como
determinado, respectivamente, pelos arts. 198, § 2° 212 e 37, XXII,
e a prestagdo de garantias as operagdes de crédito por antecipagdo de
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receita, previstas no art. 165, § 8°, bem como o disposto no § 4° deste
artigo;

Na espécie, a concessdo de medicamentos e tratamentos médicos,
por meio de liminares, ou mesmo em sede definitiva de processos judiciais,
conduz a uma situagio bastante complicada, principalmente no que diz
respeito as fungdes estatais; ademais, implica ainda na insatisfagdo das
demais pessoas que estdo a margem de uma decisdo judicial com efeito
somente para aquele que ingressou em juizo.

E ndo se trata de escolhas faceis. Muito pelo contrario, elas
reclamam criteriosos e profundos estudos para a elaboragéo das listas de
medicamentos, nas quais se aferem as necessidades mais generalizadas
possiveis. Assim sendo, tem-se que nio se trata de escolhas casufsticas,
sob pena de se violar a isonomia, a impessoalidade, haja vista que somente
se pode operacionalizar aquilo que é possivel realizar para todos em grau
de igualdade.

E o Ministério da Satde elaborou um estudo recente acerca da
intervenc¢do judicial em sadde™, buscando dimensionar, ainda que
precariamente, o impacto da questdo em ambito nacional.

Em primeiro lugar, frise-se que o cumprimento da decisdo judicial
pela Unido pode se dar de trés formas diferentes: i) o préprio Ministério
adquire diretamente o medicamento requerido; ii) o Ministério deposita
em juizo o valor do medicamento, a fim de que o mesmo seja adquirido
pelo préprio paciente; iii) a Unido ressarce o estado e/ou municipio
responsavel pelo atendimento do demandante.

Nesse ponto, mostra-se fundamental a comunicagdo entre os
entes, a fim de que se identifique o cumprimento por qualquer deles da
obrigagéo de fornecer o medicamento, a fim de se evitar a duplicidade do
cumprimento e, por consequéncia, o desperdicio de verbas publicas.

E os gastos com a satide s6 aumentam, ante o crescimento numérico
das agdes, seja pelo éxito quase certo das mesmas, seja pela interiorizagdo
da Justica Federal ou pela continuidade no fornecimento de determinados
medicamentos, o que gera um crescente actimulo de demandas. Ademais,
os gastos com o préprio sistema tém se mostrado reduzidos, em face
dos gastos com as demandas judiciais, haja vista a frequente ameaga na
aplicagdo de multa ou até mesmo prisdo dos gestores envolvidos, o que
impde claro prejuizo as politicas publicas previamente estabelecidas.

Segundo o referido estudo, no ano de 2005, o Ministério da Satde
gastou R$ 2.441.041,95 (dois milhdes, quatrocentos e quarenta e um mil,
quarenta e um reais e noventa e cinco centavos) com as agdes judiciais
na area da satde. Ja no ano de 2012, o patamar de gastos com a satde

59 BRASIL, Ministério da Satide/Consultoria Juridica. Panorama da Judicializa¢ao 2012. Brasilia, maio de 2018.
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alcangou a soma de R$ 287.884.968,16 (duzentos e oitenta e sete milhdes,
oitocentos e oitenta e quatro mil, novencentos e sessenta e oito reais
e dezesseis centavos). Vale ressaltar que o referido montante foi gasto
apenas com a aquisi¢io dos medicamentos pleiteados em juizo, ndo estando
contabilizados os valores relativos as despesas com o procedimento de
compra e entrega do medicamento (tais como publicagio em Diario
Oficial, pagamento de transportadora para entrega da medicagdo em
domicilio, pagamento de seguro para o transporte do medicamento e,
quando for o caso, custos com a importagio).

Por outro lado, Virgilio Afonso da Silva®, em trabalho que busca
tragar o perfil dos demandantes nas agdes de satide, demonstrou que a
maior parte dos autores desse tipo de demanda ndo sdo pobres, o que
leva a crer que, quando os recursos deixam de ser empregados no préprio
sistema para atender as demandas judiciais, eles deixam também de
servir aqueles que deles mais necessitam, os quais sdo os verdadeiros
usudrios do sistema. Vejamos:

Nosso objetivo era bastante descritivo e limitado a testar uma das muitas
crengas difundidas nesta drea empiricamente, ou seja, aquele que afirma
que os tribunais sdo uma voz institucional alternativa para os pobres,
que sdo marginalizados do processo politico. Pelo que pude ver, pelo
menos em nosso estudo de caso, essa crenga ndo é verdadeira.”'

Isso porque o referido autor, ao analisar as demandas em satde
existentes no estado de Sdo Paulo, constatou que os seus autores, na
grande maioria dos casos, ndo se qualificavam como pobres, ou seja,
aqueles marginalizados ndo apenas do processo politico mas também do
acesso ao Poder Judiciario.

Assim, percebeu que a busca judicial por tratamentos e/ou
medicamentos ndo enseja igualdade material entre pobres e ricos,
muito pelo contrdrio, haja vista que as suas decisdes beneficiam muito
mais aqueles que precisam de menos ajuda, pois normalmente possuem
condigdes financeiras de arcar com os tratamentos e/ou medicamentos
pleiteados, além do que, repita-se, ndo permite que o préprio sistema
alcance o seu real desiderato, que é prover os mais necessitados dos
meios para a garantia de sua satde fisica e mental.

Tal teoria restou comprovada a partir do momento em que o
referido autor verificou que a maior parte das prescricdes médicas

60 SILVA, Virgilio Afonso da; TERRAZAS, Fernanda Vargas. Claiming the Right to Health in Brazilian
Courts: The Exclusion of the Already Excluded. Disponivel em SSRN: http://ssrn.com/abstract=1133620.
61 “Our goal was rather descriptive and limited to testing one of the many widespread beliefs in this area
empirically, namely the one that claims that courts are an alternative institutional voice for the poor, who are
marginalized from the political process. As far as we could see, at least in our case study, this belief'is not true”.
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provinham de hospitais e/ou consultérios particulares, bem como que os
demandantes se encontravam assistidos por advogados também privados.
Além do que, os tratamentos mais complexos e custosos seriam os mais
demandados, até mesmo porque esses tipos sdo caros para a populagio
como um todo, e nio apenas para os mais hecessitados, a exemplo dos
medicamentos oncol6gicos.

Derradeiramente, sensivel a questdo alusiva a imposi¢do do
fornecimento de medicamentos de alto custo pelo Poder Judicidrio,
o Supremo Tribunal Federal, quando da apreciagdo do RE n°® 566471,
reconheceu a existéncia da repercussio geral:

SAUDE — ASSISTENCIA - MEDICAMENTO DE ALTO CUSTO
— FORNECIMENTO. Possui repercussdo geral controvérsia sobre a
obrigatoriedade de o Poder Publico fornecer medicamento de alto custo.

Em seu voto, o Ministro Relator consignou:

Este tema tem-se repetido em intmeros processos. Diz respeito a
assisténcia do Estado no tocante a sadde, inegavelmente de contetdo
coletivo. Em outras palavras, faz-se em jogo, ante limites or¢amentarios,
ante a necessidade de muitos considerada rela¢io de medicamentos,
a propria eficicia da atuagdo estatal. Em sintese, questiona-se, no
extraordindrio, se situagdo individual pode, sob o angulo do custo,
colocar em risco o grande todo, a assisténcia global a tantos quantos
dependem de determinado medicamento, de uso costumeiro, para prover
a satde ou minimizar sofrimento decorrente de certa doenga. Aponta-
se a transgressdo dos artigos, 2° 5° 6°, 196 e 198, § 1° e § 2° da Carta
Federal. Impdem-se o pronunciamento do Supremo, revelando-se o
alcance do texto constitucional.

Verifica-se, portanto, que a questio relativa a reserva do possivel e
as dificeis, porém, necessarias, decisoes adotadas pelo gestor piiblico ndo
se trata de meros argumentos obstativos as demandas em satide. Antes
disso, trata-se de questdo real e palpavel que afeta diretamente toda a
coletividade que necessita dos recursos ptblicos destinados satde.

E, no caso de se tratar de medicamento de alto custo, a questio
ganha ainda maior relevo, por ter implicagdo direta na seara orgamentaria.
Com efeito, ndo obstante o direito a satide se encontrar no rol dos direitos
soclais, previsto nos arts. 6° e 7° da Constituigdo Federal, o seu alcance
efetivo estd a mercé das regras orcamentérias previstas nos arts. 196 a
198, 165 e 167, todos de mesmo diploma constitucional.

E a defini¢do das prioridades or¢amentdrias, a exce¢do dos
condicionamentos previstos na prépria Carta Magna, compete ao
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Poder Executivo, ndo podendo o Judicidrio interferir nas escolhas do
administrador, sob pena de afronta expressa ao art. 2° do Texto Maior.

2.3 Direito a satde baseado em evidéncias: Protocolos Clinicos e Dire-
trizes Terapéuticas

Em primeiro lugar, vale destacar, como fez o Supremo Tribunal
Federal na STA n° 175, que o Sistema Unico de Satde (SUS) se filiou a
corrente da chamada “Medicina com base em evidéncias”. Assim, foram
adotados os denominados “Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas”,
que consistem num conjunto de orienta¢des que permitem determinar o
diagndstico de doengas e o tratamento correspondente com os medicamentos
disponiveis e as respectivas doses. Assim, a prescri¢gido de um medicamento
ou tratamento em desconformidade com o respectivo protocolo deve ser visto
com bastante cautela, pois pode contrariar um consenso cientifico vigente.

Nos meses de abril e maio de 2009, foi realizada Audiéncia Piblica no
Supremo Tribunal Federal, a fim de discutir varias questdes relacionadas
as agdes na rea da satide. Com base nas experiéncias e dados colhidos na
referida audiéncia, a citada Corte Constitucional julgou a Suspensio de
Tutela Antecipada n.° 175, acolhendo o voto do Ministro Gilmar Mendes,
o qual estabeleceu que a concessdo de medicamentos por parte do Sistema
Unico de Satide deve ser precedida de uma série de cautelas.

Primeiramente, o relator considerou que nido hid um direito
absoluto a todo e qualquer procedimento necessdrio para a protegio,
promogio e recuperagio da saide, independentemente da existéncia de
uma politica publica que o concretize.

Por outro lado, pugnou pela necessidade de formulagio de
politicas publicas que concretizem o direito a satide por meio de escolhas
alocativas. Ademais, defendeu que:

E incontestdvel que, além da necessidade de se distribuirem recursos
naturalmente escassos por meio de critérios distributivos, a propria evolugio da
medicina impoe um viés programdtico ao direito d satide, pois sempre haverd
uma nova descoberta, um novo exame, um novo progndstico ou procedimento
ciriirgico, uma nova doenga ou a volta de uma doenga supostamente erradicada.

Ademais, citando o entendimento da entdo Ministra Ellen Gracie,
o Ministro Gilmar Mendes destacou que “o art. 196 da Constituigdo refere-
se, em principio, a efetivagdo de politicas piiblicas que alcancem a populagio
como um todo”. Por outro lado, aduziu que:

O principio do acesso igualitdrio e universal refor¢a a responsabilidade
soliddria dos entes da Federagdo, garantindo, inclusive, a igualdade da
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assisténcia a saide, sem preconceitos ou privilégios de qualquer espécie
(art. 7° 1V, da Lei 8.080/90).

Por fim, refor¢ou a “necessidade de se redimensionar a questdo da
Judicializagdo do direito a satide no Brasil”. Nesse ponto, segundo Excelso
Pretério, “o primeiro dado a ser considerado é a existéncia, ou ndo, de politica
estatal que abranja a prestagdo de savide pleiteada pela parte.”.

Assim sendo, hd que se entender que, regra geral, devem ser
respeitados os exames, procedimentos e medicamentos previstos na
politica publica de saiude (SUS), sendo que, apenas excepcionalmente, é
que se admite a intervencio judicial, para determinar a Administracdo
Publica obrigagdo diversa daquelas institucionalmente previstas no SUS.

Por outro lado, como ja dito anteriormente, a gestdo do SUS,
que é obrigado a promover o acesso universal e igualitdrio as agoes
e prestacdes de saide, somente é possivel mediante a elaboragdo de
politicas publicas que repartam os recursos (naturalmente escassos) da
forma mais eficiente possivel.

Isso porque a rede piblica ndo pode ser obrigada a financiar toda
e qualquer agdo e prestacdo de satide, sob pena de se gerar grave lesdo a
ordem administrativa, o que levaria ao total comprometimento do sistema,
de modo a prejudicar ainda mais o atendimento médico da parcela da
populagio mais necessitada e que, como ja afirmado anteriormente, no
mais das vezes, ndo sdo a maioria das pessoas que demandasm em juizo.

Assim, pode-se concluir que, de uma forma geral, deverd ser
observado o tratamento fornecido pelo SUS em detrimento de opgdo
diversa escolhida pelo paciente, sempre que ndo for comprovada a
ineficdcia ou a impropriedade da politica de satde existente. E como se
dara a elaboragio de tal politica de satde?

Com base nas ponderagdes dos professores Luiz Roberto Barradas
Barata e José Dinio Vaz Mendes®, vale tracar um breve histérico acerca
da assisténcia farmacéutica no Brasil, a qual, antes do surgimento do
SUS, nio era atribuigdo legal do setor publico.

Em 1964, foi elaborada uma lista bésica de produtos biolégicos e
de matérias-primas de uso farmacéutico (Decreto n° 53.612/1964), a fim
de orientar as compras federais dos referidos produtos. J4 em 1971, foi
criada a Central de Medicamentos (CME), com o objetivo de fornecer
medicamentos a pregos acessiveis aqueles que nio tinham condigoes de
arcar com os seus valores de mercado. No ano de 1975, foi homologada
a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que j
contemplava os mesmos principios da lista de medicamentos essenciais
da OMS, a qual somente foi publicada no ano de 1977. A CME sempre

62 BARATA; MENDES, op. cit., p. 61-62.
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buscou realizar programas para o atendimento das demandas da rede de
satde publica, no entanto, como o fornecimento sempre foi irregular, com
desperdicios e falta de medicamentos, a mesma foi desativada em 1997.

Nio obstante isso, o Ministério da Satide sempre buscou dispensar
medicamentos destinados as doengas endémicas e epidémicas, tais como,
a tuberculose, a hanseniase e a maldria, entre outras. No entanto, tal
fornecimento obedecia a esquemas terapéuticos padronizados, alguns
iniciados ainda na década de 60, o que permitiu o uso racional de
medicamentos para o controle dessas doengas especificas.

Por outro lado, para o tratamento das demais doencgas, nio
incluidas no controle da satide publica, até a criagdo do SUS, nio havia o
fornecimento regular dos medicamentos respectivos pelo poder publico,
ficando os préprios pacientes, na maioria das vezes, obrigados a arcar
com o seu custeio.

Hoje, com a criagdo do SUS, cabe ao Ministério da Satde
definir a Politica de Assisténcia IFarmacéutica e definir as regras
para o cofinanciamento desses programas, j4 que tanto a assisténcia
farmacéutica quanto as demais agdes e servigos do sistema devem ser
garantidos por meio de recursos das trés esferas de governo, nos estritos
termos do parédgrafo tnico do art. 198 da CF/88.%

Nesse sentido, vale destacar a importancia da Politica Nacional de
Medicamentos, definida na Portaria GM n° 8.916/98, cujo objetivo é que
os medicamentos do pafs sejam seguros, eficazes, baratos e disponiveis
a toda a populagio.

Para tanto, ha a exigéncia de registro prévio do medicamento na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (AN VISA), o que, nas palavras
do professor Wilson Maingué Neto®, “garantird o conhecimento acerca de
eventual falsificagdo do mesmo ou se, pelo contrdrio, foram atendidas as boas
prdticas farmacéuticas na fabricagdo e comercializagdo do mesmo.”

E a proibicio legal de industrializar, vender ou consumir
substancias de interesse a saide sem o prévio registro nos érgios de
controle sanitdrio existe ha mais de 35 (trinta e cinco) anos, com a edigédo
da j4 citada Lei n° 6.360, de 1976.

Nesse sentido, vale transcrever algumas disposi¢oes da referida lei:

Art. 1° Ficam sujeitos as normas de vigildncia sanitaria instituidas
por esta Lel os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos
e correlatos, definidos na Leil no 5.991, de 17 de dezembro de 1973,
bem como os produtos de higiene, os cosméticos, perfumes, saneantes

63 BARATA; MENDES, op. cit., p. 63.
64 MAINGUE NETO, Wilson. O mandado de seguranga e o direito d assisténcia a satide. Curitiba: J. M. Livraria
Juridica e Editora, 2011.
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domissanitdrios, produtos destinados a corregio estética e outros
adiante definidos.

Art. 2° Somente poderdo extrair, produzir, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar ou
expedir os produtos de que trata o Art. 1° as empresas para tal fim autorizadas
pelo Ministério da Satde e cujos estabelecimentos hajam sido licenciados pelo
6rgdo sanitdrio das Unidades Federativas em que se localizem.

i

Art. 10. E vedada a importagdo de medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos e demais produtos de que trata esta Lei, para fins
industriais e comerciais, sem prévia e expressa manifestagio favoravel
do Ministério da Satde.

Pardgrafo tdnico. Compreendem-se nas exigéncias deste artigo as
aquisi¢des ou doagdes que envolvam pessoas de direito publico e
privado, cuja quantidade e qualidade possam comprometer a execugio
de programas nacionais de satde.

i

Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os
importados, podera ser industrializado, exposto & venda ou entregue ao
consumo antes de registrado no Ministério da Saude.

i

Art. 76. Nenhuma matéria-prima ou nenhum produto semi-elaborado
podera ser empregado na fabricagido de medicamento sem que haja sido
verificado possuir qualidade aceitével, segundo provas que serdo objeto
de normas do Ministério da Satide.

Art. 77. A inspec¢do da produgio de medicamentos terd em vista,
prioritariamente, os seguintes aspectos:

[ - a fabricagdo, tendo em conta os fatores intrinsecos e extrinsecos
desfavoraveis, inclusive a possibilidade de contaminagio das matérias-
primas, dos produtos semi-elaborados e do produto acabado;

II - o produto acabado, a fim de verificar o atendimento dos requisitos
b
pertinentes aos responsaveis técnicos pela fabricagéo e inspegio dos produtos,
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aos locais e equipamentos, ao saneamento do meio, as matérias- primas e
aos sistemas de inspe¢do e auto-inspecdo e registro de medicamentos.

Ademais, com a promulgag¢do da Constitui¢do de 1988, foi criado
o Sistema Unico de Satde, ao qual também foi atribuida a funcio de
controlar a vigilancia sanitaria (art. 200, I e II, da CF/88). Nesse sentido,
foi editada a Lei n. 8.080/90, que previu, em seu. art. 6° incisos I, alinea
“a”, e VI, que estdo incluidas no campo de atuagdo do SUS, a execugio
de ag¢des de vigilancia sanitaria, bem como o controle e a fiscalizagdo de
servigos, produtos e substancias de interesse para a satde.

Assim, com a finalidade de melhorar o sistema de vigilancia
sanitdria nacional, foi criada a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), por meio da Lei n® 9.782, de 1999, sob a forma de autarquia sob
regime especial e vinculada ao Ministério da Satde. E dentre os produtos
e servigos submetidos ao controle sanitario da ANVISA, encontram-se os
medicamentos, nos termos do art. 8° paragrafo 1° I, da Lei n® 8.080/90.

Ademais, uma das diretrizes dessa politica é a adogdo da Relagdo
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), que considera
essenciais aqueles medicamentos bésicos e indispensaveis para atender
a maioria dos agravos de saide da populagdo, os quais devem ter
relevancia em satde ptblica, atingindo parte expressiva da populagio e
configurando-se como prioritarias em relagio a outros agravos.

A referida lista, no entanto, deve ser construida por uma equipe
multidisciplinar, com competéncia cientifica e isenta de quaisquer conflito
de interesses. Nesse ponto, a Comissdo Técnica e Multidisciplinar de
Atualizagdo da Relag¢do de Medicamentos Essenciais (COMARE) restou
constituida pela Portaria GM n° 1.254/05, sendo composta por 24 membros,
pertencentes a 8 universidades, a 4 sociedades de classe e cientificas e as
trés instancias gestoras do SUS (Unido, Estados e municipios).

Para a inclusdo de um novo medicamento na lista, faz-se necessario
compara-lo com outros com finalidades semelhantes quanto a sua eficécia e
custo, levando-se em consideragio, ainda, a medicina baseada em evidéncias.

Portanto, a sele¢io dos medicamentos constantes da RENAME
deve levar em consideragio, necessariamente, as evidéncias cientificas, a
fim de garantir a seguranga da populagdo no uso dos mesmos.

Outras listas de medicamentos também seguem a mesma légica,
tais como, o Componente Especializado de Assisténcia Farmacéutica,
que busca garantir a integridade do tratamento medicamentoso, em
nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estio definidas em Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas publicadas pelo Ministério da Saude,
ap6s serem analisados os medicamentos neles contidos pela Comisséio de
Incorporagdo de Tecnologias do Ministério da Saiude (CITEC), criada
pela Portaria n® 2.587/08.
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Inclusive, tal matéria passou a ser recentemente regulada pela Lei
n° 8.080/90, com a incluséo do Capitulo VIII, que trata “Da Assisténcia
Terapéutica e da Incorporagio de Tecnologia em Satide”, pela Lei n° 12.401,
de 28 de abril de 2011.

Com base na referida norma, os protocolos clinicos e as diretrizes
terapéuticas deverdo estabelecer os medicamentos ou produtos necessarios
nas diferentes fases evolutivas da doenga ou do agravo a satde de que tratam,
bem como aqueles indicados em casos de perda de eficécia e de surgimento
de intolerdncia ou reagdo adversa relevante, provocadas pelo medicamento,
produto ou procedimento de primeira escolha (art. 19-O, caput). Estabeleceu,
ainda que, em qualquer caso, os medicamentos ou produtos de que trata o
caput deste artigo serdo aqueles avaliados quanto a sua eficicia, seguranga,
efetividade e custo-efetividade para as diferentes fases evolutivas da doenga ou
do agravo a satide de que trata o protocolo.

Por fim, a citada lei previu que o relatério da Comissdo Nacional de
Incorporagio de Tecnologias no SUS levara em consideragao, necessariamente,
as evidéncias cientificas sobre a eficicia, a acurécia, a efetividade e a seguranga
do medicamento, produto ou procedimento objeto do processo, acatadas pelo
6rgdo competente para o registro ou a autorizagio de uso.

Ao discorrer sobre o assunto, o Ministro Gilmar Mendes, no
julgamento da STA n° 175, refere-se a necessidade de registro pela
ANVISA do medicamento pleiteado, a qual também exerce o papel
regulador de pregos. Para tanto, o ministro afirmou que:

Ap0s verificar a eficdcia, a seguranga e a qualidade do produto e conceder-
lhe o registro, a ANVISA passa a analisar a fixagdo do prego definido,
levando em consideragiio o beneficio clinico e o custo do tratamento.

Havendo produto assemelhado, se o novo medicamento ndo trouxer
beneficio adicional, ndo podera custar mais caro do que o medicamento ja
existente com a mesma indicagfo.

Por tudo isso, o registro na AN VISA configura-se como condigio necesséria
para atestar a seguranga e o beneficio do produto, sendo o primeiro requisito
para que o Sistema Unico de Satde possa considerar sua incorporagao.

Portanto, ao analisar o pedido de fornecimento de medicamento,
o Judicidrio devera analisar, ainda, a “existéncia de motivagdo para o ndo
Jornecimento de determinada agdo de saiide pelo SUS”. O Tribunal Superior
avaliou que o “Sistema Unico de Saiide filiou-se a corrente da Medicina com
base em evidéncias”, concluindo que a politica publica devera privilegiar
o tratamento do SUS “sempre que ndo for comprovada a ineficicia ou a
impropriedade da politica de savide existente’.
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Por outro lado, a partir das ponderagdes do Ministro Gilmar
Mendes, as quais foram formuladas com base nos depoimentos
prestados na audiéncia publica, restou clara a vedagdo a Administragio
Puablica em fornecer firmaco que ndo possua registro na ANVISA,
tudo com espeque nas disposi¢des contidas na Lei n°6.360/76 (arts.
12, 16 e 18).

Ademais, restou estabelecido no referido voto que tal registro configura-
se ndo apenas como condi¢fo necessaria para atestar a segurancga e o benetficio
do produto, mas também como o primeiro requisito a ser analisado pelo SUS
para que possa ser considerada a sua eventual incorporagéo ao sistema.

No entanto, a referida regra ndo poderd ser considerada
como absoluta, pois haverd casos, ainda que excepcionais, em que
serd fundamental a importagdo de medicamento nido previamente
registrado na ANVISA. E a lei n° 9.782/99 permite a dispensa de tal
registro para os casos em que organismos multilaterais internacionais
adquirem medicamentos para uso de programas em satde ptblica pelo
Ministério da Satde.

Por outro lado, o referido voto destacou que deverd sempre ser
analisada a motivagdo do Poder Publico para o nio fornecimento do
medicamento pleiteado, haja vista que ha casos em que o nio custeio
do mesmo pelo SUS se dard em razdo da inexisténcia de evidéncias
cientificas para autorizar a sua inclusdo ao sistema.

Ademais, ainda com base no referido voto, poderiam ocorrer duas
hipéteses:

1°) o SUS fornece tratamento alternativo, mas nio adequado a
determinado paciente; 2°) o SUS ndo tem nenhum tratamento especifico
para determinada patologia.

Em ambas as situagdes, ndo haveria, segundo o voto em questéo, como
ser afastada a intervengio do Poder Judicidrio, haja vista que, na primeira
hipétese, trata-se de caso excepcional que demanda a tomada de medida diversa
da custeada pelo SUS, desde que a pessoa comprove, ante caracteristicas
especificas do seu organismo, que aquele tratamento néo seria eficaz no seu
caso. Ja no segundo caso, deve ser feita a diferenciagdo entre tratamentos
puramente experimentais e aqueles novos e ainda ndo testados pelo sistema.

Segundo o referido voto:

Os tratamentos experimentais (sem comprovagdo cientifica de sua
eficdcia) sdo realizados por laboratérios ou centros médicos de ponta,
consubstanciando-se em pesquisas clinicas. A participagdo nesses
tratamentos rege-se pelas normas que regulam a pesquisa médica e,
portanto, o Estado nio pode ser condenado a fornecé-los.
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No que tange aos novos tratamentos, os quais ainda nio foram testados
para serem eventualmente incorporados ao sistema, o Excelso Pretério frisou
que deve ser tomado um cuidado redobrado na apreciagio da matéria.

Nesse ponto, pugnou o Ministro pela necessidade de ampla
instrugdo, com o objetivo de que um determinado tratamento venha
a ser incorporado ao sistema, o que ndo seria possivel no ambito dos
provimentos liminares em geral, buscando evitar a padronizagio de
peti¢des iniciais, defesas e decisdes judiciais. Vejamos:

Parece certo que a inexisténcia de Protocolo Clinico no SUS nio
pode significar violagio ao principio da integralidade do sistema, nem
Justificar a diferenca entre as opg¢des acessivels aos usudrios da rede publica
e as disponiveis aos usudrios da rede privada. Nesses casos, a omissdo
administrativa no tratamento de determinada patologia podera ser objeto de
impugnagio judicial, tanto por a¢des individuais como coletivas. No entanto, é
imprescindivel que haja instrugio processual, com ampla produgdo de provas,
o que podera configurar-se um obstaculo a concessdo de medida cautelar.

Portanto, independentemente da hipétese levada a consideragio do
Poder Judicidrio, as premissas analisadas deixam clara a necessidade
de instrugido das demandas de satde para que nido ocorra a produgio
padronizada de iniciais, contestagdes e sentengas, pegas processuais
que, muitas vezes, ndo contemplam as especificidades do caso concreto
examinado, impedindo que o julgador concilie a dimensdo subjetiva
(individual e coletiva) com a dimensdo objetiva do direito a satide. Esse é
mais um dado incontestavel, colhido na Audiéncia Publica - Satde.

Portanto, com base nos argumentos acima explicitados, o STF
estabeleceu os parametros que devem nortear a apreciagdo das demandas
em que se postula o fornecimento de tratamento/medicamento pelo SUS,
as quais, como j4 afirmado anteriormente, devem ser analisadas de forma
casuistica, ndo se podendo ser tais demandas generalizadas, haja vista
que, conforme afirmado pela ex-Ministra Ellen Gracie, na maioria dos
casos, envolvem circunsténcias faticas que muitas vezes sfo tnicas.

Assim sendo, é evidente que a Administragio, com base no seu poder
de policia, estabeleceu diversas regras a fim de garantir que os medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos a serem comercializados no pafs, bem
como incorporados a lista do SUS, sejam os mais eficazes e seguros possivel,
com o objetivo de atender aos anseios do interesse publico.

Para tanto, os mesmos devem passar por diversas etapas, até que
estejam aptos a serem comercializados no pafs. Com maior razio, devem ser
avaliados com maior rigor aqueles medicamentos a serem disponibilizados
no ambito do Sistema Unico de Satde, haja vista estar em jogo, além da sua
eficécia, acurdcia, efetividade e seguranga, o seu custo-beneficio, haja vista
os recursos limitados existentes no ambito da satde publica.
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Segundo Wilson Maingué Neto:

Justamente para resolver o conflito eficacia versus acessibilidade é que
surge o conceito de medicina baseada em evidéncias cientificas. Este
conceito é o nicleo da politica nacional de medicamentos, pois sem ele
nio se pode selecionar medicamentos. E a motivagdo desta politica.

Por outro lado, caso haja o desrespeito por parte dos empresarios desse
ramo das normas vigentes, devem ser aplicadas as correspondentes sangdes
administrativas, observando-se sempre os principios da legalidade e do devido
processo legal, com os seus corolérios contraditério e ampla defesa.

Ademais, deve-se ter em mente que a prescrigio médica nio é
incontestével, devendo o tratamento pleiteado embasar-se, antes de
mais nada, em evidéncias cientificas robustas, haja vista que aquelas
hauridas da experiéncia clinica pessoal do médico sdo consideradas
fracas. E, dentre os niveis de evidéncia existentes, as chamadas revisdes
sistemadticas encontram-se no topo da piramide.

Para chegarmos, no entanto, a uma revisdo sistemética de boa
qualidade, deve ter sido feito um Estudo Controlado Randomizado,
o qual serd comparado aos resultados de vérios outros estudos, de
cujo rigor cientifico obter-se-4 uma forte evidéncia cientifica para a
correta prescri¢do médica.

E ¢é essa revisdo sistemdtica que permite a tomada de decisdo.
A medicina baseada em evidéncias, portanto, serve para guiar
nio sé6 o médico no momento da prescri¢io do tratamento e/ou
medicamento, mas também para o gestor publico na tomada de
decisdes sobre padronizagdes e compras que deva realizar. Deve ser
atil, ainda, na tomada de decisdo por parte do julgador, caso se dé a
judicializag¢do da medicina em determinado caso concreto.

O problema é que muitos médicos informam que a sua
prescrigdo estd embasada em “estudos cientificos”, muito embora
nem todos os estudos cientificos possuam o rigor metodolégico
necessério.

Ademais, deve-se ter em mente que existe um marketing agressivo
por parte dos laboratdrios, o que, muitas vezes, mascara a ineficécia do
medicamento pleiteado. Segundo Marcia Angell, que, em seu livro®,
denuncia as taticas dos laboratérios farmacéuticos para venderem
os seus produtos, de forma que os médicos muitas vezes aprendem
a prescrever um determinado medicamento com o representante
comercial do laboratério responsével pela fabricagdo do mesmo, o qual,
na ocasido, apresenta pretensos “estudos cientificos” financiados pelo

65 ANGELL, Marcia. 4 verdade sobre os laboratérios farmacéuticos — Como somos enganados e o que podemos fazer
a respeito. 3. ed. Record, p. 322.
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proéprio laboratério e que demonstram a suposta eficacia do mesmo. Por
tal motivo é que deve ser sempre levada em consideragio a qualidade do
estudo realizado.

Como dito, as revisdes sistemdticas (ou metandalises) estdo no
topo da piramide. Em segundo lugar, estdo os Estudos Controlados
Randomizados com mais de 1.000 (mil) pacientes, os quais também
sdo conhecidos como megatrials. Nesse caso, a margem de erro ¢
menor que 5% (cinco por cento), por conta do tamanho da amostra.
Além do mais, o Estudo deve ser aleatério, ou seja, haverd um
grupo de controle de pacientes que tomard placebo e outro que
tomard o medicamento e as chances pelo sorteio de um paciente ser
selecionado para um ou outro grupo ¢ a mesma. Por fim, o estudo
deve ser duplo cego, ou seja, nem o médico nem o paciente sabem se
este ultimo esta tomando o medicamento ou o placebo. Ademais, o
ideal é que haja simultaneamente vérios grupos sendo pesquisados
sem que haja contato entre os pacientes, se for possivel, situados em
continentes diversos.®

Em terceiro lugar, estdo os estudos randomizados com menos
de 1.000 (mil) pacientes, seguidos pelos estudos ndo randomizados
(prospectivos), séries de casos e opinides de especialistas ou Consensos
de Sociedades Médicas.

Examinando o contetido desses estudos, percebe-se, ainda, que
existem graus de recomendagio, devendo o médico, o gestor e, se for
o caso, o julgador, optar pelo tratamento que possua o maior grau
de recomendagdo. Com base em tais graus é que sdo estabelecidos os
protocolos clinicos, em que o Poder Publico normatiza os procedimentos
de diagnéstico e tratamento de doengas.

E aqui que reside o grande foco de litigiosidade no SUS, pois os
protocolos clinicos preveem um tratamento para a doenga e excluem
outros, sendo que tal exclusdo se da justamente por conta das
evidéncias cientificas acumuladas favoravelmente a um tratamento e
nao a outro.

No entanto, diversos julgadores, ao se depararem com uma agdo
judicial envolvendo o direito sanitario, muitas vezes, deixam de analisar
tais questdes, limitando-se a conceder provimentos judiciais genéricos,
com base no direito a vida e a satde.

Ocorre que, muitas vezes, ao invés de garantirem tais direitos aos
cidaddos, eles estdo, na verdade, agravando a doenga que os acomete,
haja vista se tratarem de medicamentos/tratamentos experimentais e
sem aprovagdo dos 6rgdos competentes (ANVISA, ANS, Ministério da

66 DRUMMOND, José Paulo; SILVA, Eliezer. Medicina baseada em evidéncias: novo paradigma assistencial e
pedagdgico. Atheneu, 1998. p.. 156.
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Satde, etc.), além de, muitas vezes, ndo possuirem eficacia garantida para
aquele determinado tipo ou estdgio da doenga.

Ademais, cabe ainda ressaltar os enormes gastos com a saide
efetivados pelos diversos entes putblicos, o qual, no mais das vezes,
¢ motivado pela existéncia de diferentes marcas e apresentagdes do
mesmo produto, bem como, conforme ja afirmado, o lobby da indistria
farmacéutica.

No entanto, caso o tratamento/medicamento requerido seja
o unico disponivel para aquele determinado tipo de doenga, ou
j4 tenham sido utilizados todos os que estavam disponiveis no
sistema, porém, sem €xito; ou mesmo se esses ultimos causaram
mais agravos a satde do individuo do que beneficios, poderia a
Administragdo Publica autorizar o tratamento independentemente
do atendimento as normas de ingresso do mesmo no pafs ou mesmo
no Sistema Unico de Satide? Tal resposta acaba sendo dada pelo
Poder Judicidrio, quando do julgamento desses tipos de agdes.

Por outro lado, caso seja determinado, por via judicial, o
fornecimento de medicamento que ndo possua o devido registro
na ANVISA, vulnerando, portanto, o controle sanitdrio do Estado
brasileiro, ante a impossibilidade de as autoridades verificarem
a seguranca, a eficdcia e a qualidade do mesmo, o que impede o
exercicio regular do poder de policia, constituir-se-ia como
provimento jurisdicional ilegal, nos estritos termos do art. 12 da
Lei n° 6.360/76 c/c Art. 19-T da Lei 8.080 de 19 de setembro de
1990, alterada pela Lei 12.401 de 28 de abril de 2011.

Por derradeiro, tem-se que tais fatores devem observados com o
devido cuidado por parte do julgador, a fim de resguardar nio apenas o
direito a satde e, até mesmo, a vida do paciente, mas também o préprio
funcionamento do sistema, o qual poderd ser malferido diante de decisdes
irresponséveis e quase desprovidas de fundamentagéo cientifica.

3 CONCLUSAO

O Direito Sanitdrio vem ganhando cada vez mais importancia no
mundo juridico, em razdo da crescente judicializa¢do da saide, o que induz
a necessidade de capacitagio dos operadores do Direito nessa matéria.

E tal crescimento é responsavel pelo desequilibrio do Sistema
Unico de Satide, o qual deixa de ter as suas diretrizes respeitadas
pelas decisdes proferidas, as quais ndo levam em consideragio a
distribui¢io de competéncias estabelecida, nem tampouco a limitagio
dos recursos publicos empregados, além da chamada “Medicina
Baseada em Evidéncias”, a qual foi objeto da STA n° 175, do Supremo
Tribunal Federal.
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Como ja afirmado alhures, cada ente politico possui o seu papel
no sistema, ou seja, o julgador devera estabelecer expressamente qual
atribuigdo cabe a que ente federativo. Ou seja, a Unido, como mera gestora
nacional do sistema, nio terd condi¢des de atender as demandas locais e
de execugio das politicas publicas em satde, cabendo tais competéncias
aos estados, municipios e ao Distrito Federal.

Ademais, devem ser levadas em consideracio as naturais
limitagdes politicas e orgamentdrias. Nesse sentido, deve o
administrador fazer as escolhas mais justas possiveis, a fim de
atender ao maior nimero de pacientes e de demandas em satde, ante
0s escassos recursos existentes, em atendimento aos principios da
universalidade e da integralidade.

O Estado, por sua vez, sustenta que s6 é obrigado a fornecer
o que consta em seus Protocolos Clinicos e Listas Oficiais do SUS,
nio obstante as necessidades individuais narradas e das indicac¢oes
terapéuticas individuais, haja vista, muitas vezes, serem fruto de
lobby das industrias farmacéuticas, bem como o fato de que atender
a pretensdo de apenas um individuo, em detrimento de toda uma
sociedade, colocaria em risco o atendimento global.

Ainda em relagdo ao referido tema, o Supremo Tribunal
Federal, quando do julgamento da STA n° 175, por meio do Ministro
Relator, Gilmar Mendes, reforgou a ideia de que é preciso que o Poder
Judicidrio verifique a existéncia de evidéncias cientificas, bem como
examine o rol constante nas politicas publicas de satde, quando da
analise do caso concreto.

Por fim, tem-se que, para a concessio dos medicamentos e/ou
tratamentos médicos pleiteados, deve-se ter em mente, ndo apenas
o fato de os mesmos ndo se enquadrarem como experimentais, mas
também a real necessidade de se escolher o tratamento requerido em
detrimento dos protocolos e diretrizes do Sistema Unico de Satde.
Assim, cabe ao Poder Judicidrio conceder de forma responsavel os
mais diversos tipos de medicamentos e prestacdes de satde, estando
disciplinadas ou ndo em politicas publicas, atendendo, portanto, as
diretrizes estabelecidas pelo sistema e garantindo a melhor prestagao
de satde possivel a populagio.

Sob tal perspectiva, verifica-se que as nuances e os efeitos da
judicializa¢do da satde no Brasil ainda merecem ser amplamente
discutidos, seja no ambito dos Poderes Legislativo e Executivo, seja
no préprio Poder Judicidrio, buscando-se alcangar a mais ampla
prestagdo em saude possivel, com o dispéndio dos recursos postos
a disposi¢do, sem a interferéncia, portanto, no préprio sistema,
haja vista que, na maioria das vezes, ele atenderd a populag¢do mais
necessitada, a qual se configura como sua verdadeira usudria.
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