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APRESENTACAO

Cabe ao Conass, dentre outras atribuicdes, a producao e a difusao do conheci-
mento. O cumprimento desta funcao da-se por diferentes estratégias, mas, em especial,
a partir da publicacao de livros técnicos, com temas de interesse da gestao estadual
do Sistema Unico de Satde (SUS) e do publico em geral e que vém, ao longo dos anos,
dando corpo a biblioteca institucional.

No ano 2015, a partir da premissa de que conhecer o Direito Sanitario é essen-
cial ao bom desempenho da gestao, o Conass langou sua primeira publicacao exclusiva
para a tematica. O livro “Direito a Saude” compoe a Colecao Para Entender a Gestao do
SUS e tem alcancado relevantes nimeros de acesso e download, por diferentes publi-
COS e em varios paises.

Por reconhecer que os debates que envolvem o tema tém-se expandido, quer em
quantidade, quer nas especificidades, o Conass apresenta a Coletanea Direito a Saude,
composta por trés volumes que abordam eixos distintos, mas relacionados entre si. Sao
eles: (i) a institucionalizacao do direito a saude; (ii) os dilemas que envolvem o tema
no fendbmeno da judicializacao, e por fim, (iii) as boas praticas e didlogos institucionais.
Os eixos serviram de inspiracao para nhomear os livros da Coletanea, sendo que cada
volume apresenta artigos/ensaios produzidos por expertos no assunto, pertencentes
aos sistemas de saude, de justica e de ensino.

A apresentacao dos volumes segue o padrao de impressao grafica, bem como
traz a possibilidade de utilizacdo da ferramenta QR Code, seja para cada um dos livros,
seja para cada artigo/ensaio. Esta ferramenta incrementa o acesso livre, desembaraca-
do e gratuito as obras do Conass, possibilitando maior alcance e economicidade.

E necessario agradecer. Primeiramente, aos autores, que mesmo individual-
mente responsaveis por suas palavras, generosamente as cederam para comporem a
Coletanea. Agradecer também aos revisores, que contribuiram na busca da precisao e
da melhor técnica. E, por fim, agradecer a todos que se empenharam para que a ideia
tomasse forma.

Que a Coletanea seja capaz de produzir reflexdes que contribuam com o amadu-
recimento dos debates, a inovacao, as solugoes ponderadas e racionais e estimulem a
producao e difusao de mais conhecimento.

Boa leitura!

Leonardo Moura Vilela
Presidente do Conass






INTRODUCAO

A Coletanea Direito a Saude esta dividida em 3 volumes: (i) institucionalizacao;
(ii) dilemas do fendmeno da judicializacao; (iii) boas praticas e didlogos institucionais.
Este é o0 segundo volume e trata da tematica relacionada aos dilemas do fenémeno da
judicializacao do Direito a Saude.

O Livro 2: dilemas do fenbmeno da judicializacao, refere-se, em especial, aos
problemas relacionados ao fendbmeno da judicializacao e, assim como os demais, é
formado por capitulos compostos a partir de escritos elaborados por profissionais?
ligados a gestao do sistema de saude, ao sistema de justica e também as pesquisas
académicas. Neste livro, os artigos apontam questoes relevantes sobre a legislacao
sanitaria e a organizacao do SUS e, em especial, apresentam os problemas e duvidas
que surgem das dificuldades em conciliar as pactuacoes intergestores e as peculiari-
dades para o cumprimento das decisoes judiciais.

A judicializacao do direito a saude tem sido o palanque para a exposicao de
conflitos entre a organizacao do sistema de salde, sua representacao judicial e os
operadores do direito, cujas teses tém chegado as ultimas instancias de todos os
poderes constituidos.

Neste cenario, a realidade que se impoe é de uma enorme variedade de perfis
dos entes federados e da populacao, do perfil epidemiolégico, dos indicadores de de-
senvolvimento humano ou econdmico, o que justifica a variacao do padrao de compe-
téncias especificas dos entes na gestao do SUS. Ao admitir que nao é razoavel esperar
que a Constituicao e a legislacao ordinaria deem conta de tamanha diversidade, é im-
portante realcar as atribuicoes das comissoes intergestores, que servem de agentes
legiferantes no SUS.

A governanca no SUS tem um arranjo complexo e sofisticado. Trata-se do mo-
delo de governancga cooperativa, atualmente expresso na Lei n. 8.080, de 1990, e seu
decreto regulamentador. O SUS foi vanguardista na ado¢cao deste modelo que, desde
os anos 1990, promove o dialogo entre os entes federados, reconhece as realidades
loco-sanitarias, e cuja edicao normativa ocorre de forma dinamica e ininterrupta. Por-
tanto, as normativas exaradas pelas comissoes intergestores também compreendem
competéncias especificas e tém sido alvo de debates.

Na judicializacao, o protagonismo é da atencao hospitalar e da assisténcia
farmacéutica, o que pode encontrar explicacao nas necessidades de acesso da popula-
¢cao aos servicos de saude, na cultura hegemaonica vigente e nos significativos avancos
tecnoldégicos, tanto na area diagndstica quanto na terapéutica. Pode ter explicacao na
relacao entre um setor produtivo globalizado, que defende seus interesses comerciais,
e o setor publico, que deve fazer escolhas alocativas, o que per si ja € um dilema e traz
uma série de elementos a serem analisados e discutidos.

1 Os autores elaboraram artigos/ensaios que expressam suas opinides pessoais, que nem sempre coincidem com a do
Editor, para comporem a Coletanea Direito a Saude. Tém conhecimento que as publicagdes, tanto as impressas, quanto as disponi-
veis na rede mundial de computadores, sao de acesso publico, gratuito e desembaracado (portal Conass). Nao foram remunerados
e cederam, gratuitamente, seus direitos autorais e de publicacao.



E a partir da contribuicdo de autores ligados as diferentes instituicdes, que
se suscita o debate acerca dos dilemas que envolvem as relacoes entre os sistemas
judiciario e sanitario. A pretensao deste livro nao €, e nem poderia ser, levar o tema a
exaustao. Contudo, pretende apresentar ao leitor diferentes pontos de vista que, obri-
gatoriamente, se relacionam e que nao dizem, exclusivamente, as posicoes adotadas
pela gestao estadual do SUS.

O Conass reitera seus agradecimentos aos autores e demais envolvidos no
presente esforco de producao e difusao de novos conhecimentos no tema e espera
contar com toda sua expertise para novos empreendimentos editoriais.






Direito a Saude e a
Judicializacao do Impossivel

Clenio Jair Schulze*
Artigo também disponivel pelo

s QR Code ao lado ou link
https://go0.gl/CCyhBY

RESUMO

O objeto do texto é analisar o fendmeno e alguns dilemas da Judicializagao da Saude. O objetivo
€ demonstrar que ocorre a Judicializagao do impossivel quando sao postulados aos magistra-
dos tratamentos que nao apresentam resultados Uteis ou satisfatorios e, mesmo assim, sdo
veiculados com a expectativa de resolver o problema de Satide do autor da a¢ao judicial. Indica
também que ha indmeros fatores que precisam ser considerados pelos magistrados durante o
julgamento de processos judiciais, especialmente sobre: a influéncia dos laboratérios farmacéu-
ticos, os limites para os tratamentos experimentais, os conflitos de interesse e a precificacao
das tecnologias em Saude. Tais questdes precisam estar presentes na teoria da decisao judicial
para qualificar o trabalho do Poder Judiciario e evitar provimentos nao compativeis com a Consti-
tuicao. A hipétese indica, portanto, que ainda € preciso avancar na qualificacao da Judicializacao
da Sadude.

Palavras-chave: Judicializagao da Saude. Fungao dos Juizes. Escolhas Tragicas.

e Juiz federal em Santa Catarina. Doutorando e Mestre em Ciéncia Juridica. E-mail para contato:
cleniojschulze@yahoo.com.br
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1. INTRODUCAO

O Direito a Saude expandiu-se consideravelmente nos ultimos anos, talvez mais
do que os outros Direitos Fundamentais.

E a Judicializacao € um dos grandes fundamentos que ensejaram tal situacao.

Neste sentido, ja se caminha para um ndmero que supera um milhao e quinhen-
tos mil de processos judiciais relacionados ao Direito a Saude (1) e, mesmo assim,
nao se tem observado melhorias significativas no cotidiano dos cidadaos. Ou seja, a
despeito do acesso ao Judiciario, as pessoas nao estao, em linhas gerais, obtendo mais
beneficios nas suas vidas.

O presente texto tem a finalidade de encontrar algumas explicagdes para este
fenbmeno — ou a pretensao de chegar proximo a algumas justificativas que levaram ao
“estado da arte”.

Para tanto, sao objeto de consideracao os processos judiciais em que se busca
a obtencao de tecnologias ainda nao incorporadas no Sistema Unico de Saude (SUS) e
no rol de procedimentos da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

No primeiro momento, é analisado o fendmeno da Judicializacao da Saude a
partir da classificacao dos casos dificeis, em que a solucao nao é facil de ser encon-
trada, e que isso pode levar a Judicializacao do impossivel, quando sao postulados aos
magistrados tratamentos que nao apresentam resultados uteis ou satisfatorios e, mes-
mo assim, sao veiculados com a expectativa de resolver o problema de Saude do autor
da acao judicial.

Apds, aborda-se a influéncia dos laboratdrios farmacéuticos na Judicializacao
da Saude.

Em seguida, faz-se uma avaliacao sobre a possibilidade de fixacao de limites
aos tratamentos experimentais.

Também é analisado o fendmeno do conflito de interesses na area médica.

Enfrenta-se a questao da oferta e da demanda, utilizando-se a Lei de Roemer
como base de pesquisa.

Além disso, comenta-se a influéncia da precificagao das tecnologias na Judicia-
lizacao da Saude.

Por fim, investiga-se o instituto do forum shopping na Judicializagao da Saude.

Na fase de investigacao o método utilizado foi o indutivo. Na fase de tratamento
de dados foi adotado o método analitico. A técnica da pesquisa bibliografica permitiu
encontrar o instrumental investigatorio.

O objeto do texto € analisar o fendmeno e alguns dilemas da Judicializacao da
Saude. E o objetivo € demonstrar que ha inimeros fatores que precisam ser conside-
rados pelos magistrados durante o julgamento de processos judiciais, especialmente
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sobre: a influéncia dos laboratérios farmacéuticos, os limites para os tratamentos ex-
perimentais, os conflitos de interesse e a precificacao das tecnologias em Saude. Tais
questdes precisam estar presentes na teoria da decisao judicial para qualificar o tra-
balho do Poder Judiciario e evitar provimentos nao compativeis com a Constituicao. A
hipétese indica, portanto, que ainda é preciso avancar na qualificacao da Judicializacao
da Saude.

2. CASOS DIFICEIS

Nao é facil ser juiz em um pais em que as pessoas acreditam que tudo pode
acontecer. Muitas vezes, o cidadao brasileiro, quando vai ao Judiciario, pensa que 0 ma-
gistrado € um magico que altera a natureza das coisas. O mais impressionante é que
ha juizes que também acreditam na premissa.

A Judicializacao da Saude tem uma série de exemplos para comprovar isso. O
caso da retinose pigmentar, resumidamente, demonstra tal situacao, em que inexistia
solucao médica para o problema oftalmoldgico e, mesmo assim, o Supremo Tribunal
Federal (STF) autorizou o tratamento no exterior. (2)

Nos processos judiciais em que se busca um tratamento paliativo para as pato-
logias, muitas vezes a Judicializacao do medicamento apenas vai amenizar o sofrimento
do doente — e/ou dos seus familiares — sem apresentar um resultado curativo.

No plano processual, muitas vezes, sequer existe interesse juridico para de-
flagrar a acao judicial, ja que € indispensavel, pela teoria processualistica, comprovar
que a pretensao € necessaria e que vai trazer algum beneficio em prol do autor da
acao. Mas, se a doenca é rara e nao ha evidéncia cientifica sobre o tratamento, o que
se deve fazer? Indeferir a petigao inicial ou permitir o prosseguimento da agao? Esta
opcao geralmente é a escolhida pelo Judiciario, em prol da maximiza¢ao do Direito a
Saude, no qual se compreende a possibilidade de “tentar” tratamentos cientificamente

nao comprovados.
Mas qual é o custo disso para a Sociedade?

Nao ha como responder objetivamente tal pergunta. Seja porque nao se pode-
riam deixar desamparadas as pessoas com doencas raras, seja porque o Estado deve
progredir nas pesquisas clinicas.

De outro lado, o custo é extremamente alto para as pessoas. No aspecto pes-
soal, pois nao tém a garantia de sucesso do tratamento. E no plano social, porquanto
a solidarizacao decorrente dos gastos com terapias sem comprovacao cientifica € com-
partilhada com todos os cidadaos.

Por isso que a “tragédia dos comuns” € muitas vezes lembrada na Judiciali-
zacao da Saude. Vale dizer, enquanto alguns ganham com decisdes favoraveis, outros
ficam sem a cobertura prometida pelo SUS porque os recursos ja foram utilizados por
quem chegou na frente. Assim, ganha quem for mais rapido.
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E claro que essa interpretacdo nao pode ser aplicada quando se trata de tra-
tamentos ja incorporados no Sistema de Saude, pois seria surreal imaginar que ha
abuso na Judicializacao de algo que ja foi disponibilizado gratuitamente a todos. Mas
guando inexiste concessao do tratamento em nenhum outro pais, porque o Brasil teria
que reconhecer?

Estes sao alguns dilemas que norteiam a Judicializacao da Saude e demons-
tram que os magistrados estao diariamente diante de casos dificeis (hard cases) que
precisam de uma definicdo, pois ha uma pessoa que possui uma patologia, ha uma
prescricao médica e ha um tratamento disponivel (ainda que sem efetividade, eficacia
e eficiéncia) em algum lugar do mundo. Para alguns, isso é suficiente para a procedén-
cia do pedido. Para outros, € preciso muito mais, como a comprovacao do sucesso da
providéncia buscada, com a demonstracao de que o custo é suportavel socialmente,
sem provocar colapso no Sistema de Saude (que precisa ser compreendido em uma
perspectiva mais ampla e nao isoladamente).

Portanto, as escolhas tragicas sao inerentes a Judicializacao da Saude.

Além destes aspectos mencionados, também ha varios outros fatores que in-
fluenciam a Judicializacao da Saude, conforme se passara a demonstrar.

3. A ATUAGCAO DOS LABORATORIOS

Um aspecto importante no debate é o grau de influéncia dos laboratérios farma-
céuticos na Judicializacao da Saude.

O alto nimero de processos judiciais também pode ter como responsavel a in-
dustria farmacéutica? Trata-se de uma pergunta dificil de responder. De qualquer forma,
ha fatos que ocorrem em decorréncia da atuacao — ou sua auséncia — dos laboratérios.

Por exemplo, o ente publico, Municipio ou Estado da federacao, lanca um edital
para adquirir determinado farmaco. Contudo, ndo houve nenhum laboratério interessa-
do em participar da licitacao. Por que isso acontece? Ha pelo menos duas hipdteses:
a) o ente publico nao honra os pagamentos dos contratos com os laboratérios e isso
justifica a licitacao deserta; b) a auséncia de distribuicao do medicamento pelo SUS
enseja a sua busca na via judicial e aqui o preco do farmaco pode ser mais alto do que
aquele pago pelo Estado em uma regular licitacao, trazendo um lucro bem maior para
o laboratorio.

Estas duas justificativas podem ser veridicas.

Outro aspecto importante refere-se a concorréncia havida entre os laboratérios,
principalmente no que toca aos farmacos de mesmo principio ativo produzidos por mais
de uma companhia.

A relevancia existe porque envolve, entre outros fatores, tais como: a) precifica-
cao dos produtos; b) seguranca e eficacia; c) transparéncia; d) liberdade de mercado.
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Assim, é interessante observar a discussao judicial existente na Italia, em que
a Autoridade de Garantia da Concorréncia e do Mercado (AGCM) aplicou multa a Roche
e a Novartis no valor de 90,6 e 92 milhdes de euros, respectivamente, ao fundamento
de que os dois laboratérios celebraram acordo que “visava obter uma diferenciacao ar-
tificial entre os medicamentos Avastin e Lucentis, manipulando a percepcao dos riscos
da utilizacao do Avastin em oftalmologia.” (3)

A potencial infracao ao direito da concorréncia ocorreu no periodo compreendi-
do entre 1° de junho de 2011 e 27 de fevereiro de 2014.

Em resumo, o acordo entre os dois laboratérios tinha por finalidade “reduzir
as utilizacoes oftalmoldgicas do medicamento Avastin e aumentar as do Lucentis”(4).
Segundo a agéncia de concorréncia (AGCM), a consequéncia € que tal atuacao causou
prejuizo de 45 milhdes de euros aos cofres publicos italianos s6 no ano de 2012. E que
“o Avastin e o Lucentis sao, em todos os pontos, equivalentes para o tratamento de
doencas oculares” (3).

No Brasil, também houve gigantesco aumento de prescricdes do Lucentis, em
detrimento do Avastin.

Portanto, a discussao € importante, nao apenas na perspectiva da farmacovigi-
lancia, mas também porque envolve um aspecto financeiro, em que o Estado brasileiro
(SUS) e os planos de Saude podem ter gasto muito mais recursos do que precisariam,
em principio, para os tratamentos oftalmoldgicos. Isto se confirma se for verdadeira
a premissa seguida pelo Tribunal de Justica da Uniao Europeia, que considerou haver
“uma relacao concreta de substituibilidade entre o Lucentis e o Avastin”. (3)

Como se observa, a questao faz um alerta que pode influenciar a atuacao dos:
a) médicos prescritores; b) laboratoérios; ¢) entes publicos — SUS e; d) planos de Saude.

4. 0S TRATAMENTOS EXPERIMENTAIS. HA LIMITES?

Tratamentos experimentais sao aqueles que nao possuem evidéncia cientifica
e comprovagao do seu sucesso, razao pela qual sao utilizados sem a seguranca da ob-
tencao de um resultado util e positivo no quadro clinico da pessoa.

Assim, questao interessante € saber se existem limites para os tratamentos
experimentais, especialmente na perspectiva do Estado. Ou seja, os entes publicos
sao obrigados a promover e fomentar os tratamentos experimentais? Existe um direito
fundamental a tentativa de submissao a qualquer tratamento?

O tema precisa ser observado a partir de dois pontos de vista.

Em primeiro lugar, a interpretacao juridica do principio da Dignidade da Pessoa
Humana indica que ha liberdade de atuacao do cidadao na escolha das opcdes de
tratamento existentes. A autonomia da vontade confere tal prerrogativa. Assim, se nao
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houver necessidade de intervencao do Estado, as pessoas sao livres para escolher o
caminho que lhes aprouver.

Nao ha, portanto, maior discussao na aludida situacao.

Contudo, o debate surge quando o cidadao postula perante o Estado — ou o
plano de saude — um tratamento que nao esta incorporado no SUS, ou no rol de proce-
dimentos da ANS.

A fosfoetalonamina € um bom exemplo de tratamento experimental. Em um
primeiro momento, o Judiciario brasileiro, como regra geral, determinou ao Estado o
fornecimento da pilula do cancer. O STF, contudo, no julgamento da medida cautelar
da Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5501, suspendeu a eficacia da Lei n.
13.269/2016, que autorizava a entrega de tal substancia quimica.

No exterior, ha varios exemplos de tratamentos experimentais. Barbosa relata
dois casos ocorridos na lItalia, em que o Judiciario determinou entre 1997 e 1998 o
fornecimento de multitratamento tumoral criado pelo médico Luigi di Bella, mas que,
posteriormente, comprovou-se que apenas 0,8% dos pacientes obtiveram sucesso (5).
No caso Stamina, ainda em territério italiano, no qual se fazia terapia com células-tronco
(inclusive para esclerose lateral amiotréfica), também houve determinacao judicial de
custeio do tratamento pelo Estado, com ulterior revisao da posicao pelo Judiciario, em
razao da auséncia de evidéncias cientificas (5).

A despeito das polémicas que envolvem os tratamentos experimentais, o tema
exige, necessariamente, a ponderacao de varios aspectos, tais como: a) o artigo 196
da Constituicao brasileira determina a adocao de medidas para a melhoria do estado
de Saude das pessoas; b) as Ciéncias da Saude nao conseguem encontrar solucoes
cientificas para todas as patologias; ¢) em decorréncia da seguranca juridica, o Estado
— e 0s planos de Saude — nao possuem a obrigacao de custear, sem limites, qualquer
tratamento médico; d) o Estado deve atuar em favor da procura de novas curas, inclusive
para as doencas raras; e) deve haver um balanceamento entre o “direito a esperanca”
(ou direito de tentar) do cidadao e o dever estatal de fornecimento de substancias
nao comprovadas cientificamente; f) a concessao de tratamentos experimentais pode
configurar potencial violagao ao principio da isonomia; g) a teoria do custo dos Direitos
nao autoriza a adocao de todo e qualquer tratamento; h) na escolha tragica, o Estado
pode limitar o fornecimento de tratamentos experimentais, em razao da escassez de
recursos; i) s6 ha Direito a Saldde quando se tem o cumprimento de normas técnicas
minimamente comprovadas no plano da ciéncia; j) a pesquisa cientifica deve seguir pa-
droes eticamente aceitaveis.

De qualquer forma, o tema é aberto e nao possui uma posicao pacifica.

Enquanto, de um lado, ha discussao sobre a real existéncia do Direito ao tra-
tamento experimental, de outro lado, é preciso deixar claro que cabe ao Estado adotar
posicoes equilibradas, a fim de evitar excessos ou omissoes nas questoes relacionadas
ao Direito a Saude.
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5. CONFLITO DE INTERESSES NA AREA DA SAUDE

O controle da atuacao dos profissionais na area da Saude é um grande desafio
a ser enfrentando pelo sistema juridico.

Neste sentido, € muito dificil saber se um médico prescreve um determinado
medicamento apenas porque ele recebeu vantagens do laboratorio que o produziu.

Gotzsche, representante do Centro Cochrane na Dinamarca, informa que a in-
dustria farmacéutica coopta com frequéncia os médicos com indimeros prémios (brin-
des, passagens aéreas, diarias em hotéis, bdnus, etc.), em troca de prescricoes que
indiqguem os produtos do mesmo laboratério. (6)

Afora a relacao de natureza ética, um ponto importante do controle potencial de
conflito de interesses € quando o medicamento ou componente médico prescrito nao
tem eficacia, seguranca e efetividade no tratamento, causando um problema ao pacien-
te e, muitas vezes, um prejuizo social, ja que pode envolver a dispensacao da tecnologia
pelo SUS.

Para evitar a pratica, em alguns paises (Chile, Colémbia (7), etc.) foi criado um
grupo chamado Médicos sem Marca, em que os profissionais se declaram publicamente
sem nenhum conflito de interesse, registrando isso na rede mundial de computadores. (7)

Exemplo interessante de combate ao conflito de interesses é a Lei n. 22.440,
de 21/12/2016, do estado de Minas Gerais, que instituiu “a obrigatoriedade de as in-
dustrias de medicamentos, orteses, proteses, equipamentos e implantes declararem as
relagdes com profissionais de saude, de qualquer natureza, que configurem potenciais
conflitos de interesses” (artigo 1°).(8)

Para tanto, a industria devera publicar anualmente, em site proprio, ainda nao
desenvolvido pelo Estado, “até o ultimo dia util do més de janeiro, 0 nome do profissio-
nal, seu ndmero de inscricao no conselho de classe, o objeto da doacao ou beneficio e
o valor desse objeto ou beneficio, por meio de arquivo eletrénico referente a dados do
ano-base anterior” (artigo 2°). (8)

Tal procedimento permitira: a) maior controle e transparéncia na atuacao dos
médicos; b) mais seguranca a populacao; c) potencial racionalizacao dos gastos; d) re-
ducao da Judicializacao da Saude.

Como se observa, a vigilancia das profissdes é necessaria para trazer mais ga-

rantias aos cidadaos, principalmente no que toca ao fortalecimento do Direito a Saude
e a producao da sadia qualidade de vida.

6. A LEI DE ROEMER E O DIREITO A SAUDE

Uma das grandes questdoes que norteiam o Direito a Salde é a escassez dos
recursos financeiros e técnicos e que dificultam, muitas vezes, encontrar-se a melhor
reposta para os problemas.
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Neste ponto, Roemer possui interessante reflexao sobre os custos de oportu-
nidade no uso dos recursos disponiveis. Ao analisar o nimero de leitos em hospitais,
Roemer assentou que, se ha disponibilidade, os leitos serao ocupados.

A Lei de Roemer afirma que: “se ha leitos hospitalares disponiveis, eles tendem
a ser usados, independentemente das necessidades da populacao” (9). Por outras pa-
lavras, sempre havera escassez de leitos, ja que a “capacidade instalada determina o
uso” (9).

Como se observa, a Lei de Roemer traz grande problema aos gestores em sau-
de. Villaca indica que:

uma forma eficaz de contrapor-se a Lei de Roemer é utilizar mecanis-
mos de pagamento aos prestadores de servigos que desincentivem a
sobreprestacao de servicos hospitalares. Por exemplo, 0 pagamento por
captacao de um pacote de servicos que inclua as internacoes hospitala-
res ou o pagamento por orgamento global para os hospitais, certamente,
anulam os efeitos da Lei de Roemer. (10)

Mas tal perspectiva nao se aplica apenas ao nimero de leitos. Certamente, o
ndmero de consultas e de cirurgias também varia de acordo com a quantidade de mé-
dicos e de cirurgioes.

Como se observa, a Lei de Roemer € importante para que os agentes do siste-
ma de Justica compreendam adequadamente o fenbmeno da judicializacao da Saude.
Vale dizer, nao é apenas a quantidade (leitos, médicos, equipamentos, etc.) que deve
ser analisada. E necessario investigar, inclusive nos processos judiciais — antes de uma
decisao —, se o gestor ja fez avaliacao sobre 0 uso dos recursos disponiveis e se existe
efetivamente uma demanda reprimida.

Ou seja, a despeito da dificuldade de gestao dos sistemas de atencao a saude,
€ preciso investigar se havera inducao de demanda pela oferta.

Cabe, portanto, avaliacao sistémica da questao, a fim de evitar decisdes equi-
vocadas sobre o Direito a Saude.

7. PRECIFICACAO DAS TECNOLOGIAS EM SAUDE

Outro ponto que influencia a Judicializacao trata da definicao do preco de mer-
cado das tecnologias em Sadude.

No Brasil, ap6s o registro da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA),
cabe a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED) definir o preco ma-
ximo de venda dos medicamentos e tecnologias em Saude.

Segundo prevé o Decreto n. 4.766/2003, a CMED tem por finalidade:

a adocao, implementacao e coordenacao de atividades relativas a re-
gulagao econdémica do mercado de medicamentos, voltados a promover
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a assisténcia farmacéutica a populacao, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Assim, no ciclo de vida das tecnologias em saude, o caminho a ser seguido
apos o registro da Anvisa € a solicitacao de preco na CMED. Apenas posteriormente é
que se pode encaminhar pedido para analise da CONITEC (que faz estudo sobre a pos-
sibilidade de incorporacao no SUS).

Contudo, ndo é incomum encontrar-se a Judicializacao de medicamentos sem
preco fixado pela CMED, causando inseguranca aos entes publicos, diante da inexistén-
cia, neste caso, de parametro do seu custo. Por esta razao, é a propria industria farma-
céutica que define livremente o seu preco, sem possibilidade de controle objetivo pelos
entes publicos e pelo proprio Poder Judiciario.

Um caso interessante é do Eculizumabe (11), medicamento indicado para tratar
Hemoglobinuria Paroxistica Noturna (HPN), patologia que afeta o sistema sanguineo, e
que foi judicializado por quase uma década sem haver registro na Anvisa e sem ter pre-
cificacao pela CMED. Isso o tornou o medicamento que trouxe um dos maiores custos
para os entes publicos no ambito da judicializacao da Saude.

Em 2017, contudo, houve o registro (margo) e também a precificagcao (outubro).
Estabeleceu-se que o preco maximo de venda para o SUS serd de R$ 11.942,60. (12)

Tal caso demonstra como é importante a atuacao coordenada dos érgaos publi-
cos para equilibrar os custos decorrentes da concretizacao do Direito a Saude, evitando
excessos e perdas aos cofres publicos. I1sso, entretanto, nem sempre é possivel, por fa-
tores externos, tal como a atuacao isolada da industria farmacéutica, destinada, muitas
vezes, apenas a satisfacao dos seus interesses financeiros.

8. FORUM SHOPPING NA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A expressao forum shopping é aplicada no Direito Internacional e significa que
as partes podem escolher o foro para discutir eventual litigio surgido sobre um contrato
ou um negocio juridico.

No ambito da Judicializacao da Salde, o forum shopping tornou-se um lugar
comum. Por varias razdes.

Em primeiro lugar, porque o autor do processo pode escolher em face de quem
a demanda sera ajuizada. Se a acao for intentada em face da Uniao, o Juizo competente
sera o Federal. Se tal ente nao participar da lide, o processo tramitara na Justica Estadual.

Em segundo lugar, se a Uniao participar, além do Municipio de residéncia, € pos-
sivel escolher entre ajuizar a acao na capital federal (Brasilia) ou na capital do estado
de origem do autor da agao.

Em terceiro lugar, ja € possivel saber, antecipadamente, se o Juiz tem um posi-
cionamento favoravel ou nao ao pleito. Ha algoritmos criados por intermédio da Jurime-
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tria e da Inteligéncia Artificial que indicam quantos processos sobre a mesma questao
ja foram julgados procedentes pelo mesmo magistrado. Assim, se ha posicao favoravel
o advogado do autor construira algum argumento para que este Juiz seja o competente
para julgar 0 seu processo.

Em quarto lugar, nao € incomum encontrar situacdées em que a parte pede de-
sisténcia do processo em razao do indeferimento da liminar e fomenta nova acao peran-
te outro Juizo, em razao de alteracao do demandado (exclui ou inclui a Unidao, de modo
a afastar ou atrair a competéncia da Justica Federal).

Estas sdo algumas demonstracdes que indicam que € preciso ajustar a Judicia-
lizacao da Saude para o cenario das realidades do Estado Constitucional do Século XXI.
Ou seja, muita coisa mudou desde a Constituicao de 1988, e também nao foi alcancada
pelo Codigo de Processo Civil vigente (mesmo a despeito da sua atualidade).

9. CONSIDERACOES FINAIS

A hipdtese que ensejou a presente pesquisa e a producao do texto foi confirmada.

Neste sentido, ha varias medidas que podem ser adotadas para qualificar a
Judicializacao da Saude no Brasil.

Podem ser destacados os seguintes temas que precisam ser incorporados na
analise dos processos judiciais, tais como: a influéncia e a atuacao dos laboratérios
farmacéuticos, os limites para os tratamentos experimentais, os conflitos de interesse
e a precificacao das tecnologias em Saude.

Além disso, € importante avaliar se os tratamentos objeto de pedidos judiciais
também materializam alto nivel de evidéncia cientifica e se possuem um resultado util.

Tais medidas, resumidamente, podem contribuir para a constru¢cao de uma teo-
ria da decisao judicial mais adequada aos preceitos da Constituicao do Brasil e, princi-
palmente, compativeis com o Direito Fundamental a Saude.

De um lado, minimizam-se os efeitos nao desejados decorrentes de decisdoes
condenatdrias, em razao do alto custo dos tratamentos ou até mesmo da impossibilida-
de fatica de cumprimento do provimento judicial.

De outro lado, evita-se a improcedéncia de pedidos que estao materializados na
exata compreensao do Direito a Saude e dentro dos limites da capacidade do Estado.

Desta forma, cabe aos entes publicos, inclusive, do Sistema de Justica, e aos
particulares em geral, exigir o cumprimento da legislacao, a fim de permitir a observan-
cia na nocao de Sustentabilidade na area da Saude.

E isso que se pretende para conferir maior seguranca e Saude as pessoas, de
modo a garantir mais qualidade de Vida e beneficios a Sociedade.
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1. INTRODUCAO

No atual cenario de escassez de recursos publicos, a judicializacao das poli-
ticas publicas de saude traz distorcdes ainda mais severas e graves ao equilibrio dos
orcamentos publicos dos diferentes entes federativos. No ambito juridico, diversas me-
didas foram tomadas, ao longo dos ultimos 30 anos, para tentar dar solucao a essa
dificil questao.

A Constituicao da Republica de 1988 foi um importante marco neste processo,
pois estabeleceu um sistema de saude dinamico, complexo e descentralizado, baseado
nos principios da saude como um direito do cidadao e um dever do Estado (art. 196 da
CRFB/1988). A Lei 8.080/1990 estruturou esse sistema, e a Emenda Constitucional n.
29/2000 criou uma vinculacao de receitas para aplicacao em acoes e servicos publicos de
saude. A Emenda Constitucional n. 86/2015 alterou o percentual minimo cabivel a Uniao.

Embora tenha-se notado alguma melhoria, ha muito a ser aperfeicoado. Diver-
sas crises ainda sao vistas diuturnamente nos noticiarios, e pouco tem-se feito para
uma solucao definitiva.

No ranking anual de eficiéncia de sistemas nacionais de saude, editado pela
agéncia de negocios Bloomberg, o Brasil vem aparecendo entre os ultimos colocados
desde 2008. No ano de 2015, o Brasil passou a ocupar a ultima posi¢ao do ranking,
demonstrando que o gasto com saude em nosso Pais nao se converte numa entrega
efetiva de um servico publico de qualidade para a populacao. (1)

Em razao disso, aumentam as demandas judiciais em prol da concessao de
tratamentos médicos e da entrega de medicamentos para pessoas que nao obtiveram
a prestacao voluntaria do Estado, o que gera consequéncias negativas na execucao or-
camentaria, porquanto os provimentos jurisdicionais afetam sensivelmente a efetivacao
de politicas publicas nesta area, em que 0s recursos sao extremamente escassos.

2. 0 SISTEMA UNICO DE SAUDE (SUS) NO BRASIL

No Brasil, o sistema publico de saude, desde o governo Getulio Vargas, foi
instituido sob a duplicidade de um sistema cindido entre a medicina previdenciaria e a
saude publica. A primeira era destinada a saude individual dos trabalhadores formais,
sendo dirigida prioritariamente as zonas urbanas, e estando a cargo dos institutos de
pensao. A segunda estava sob o comando do Ministério da Saude (MS), sendo direcio-
nada principalmente a zona rural e aos setores mais pobres da populacao, com ativida-
des, majoritariamente, de carater preventivo.

Durante a ditadura militar, em 1966, foi criado o Instituto Nacional de Previdén-
cia Social (INPS), passando a se executar uma politica setorial de carater centralizador
e privatizante. As politicas de salde dos governos militares buscaram incentivar a ex-
pansao do setor privado, ampliando a compra de servicos pela previdéncia e facultando
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incentivos fiscais as empresas, para contratacao de companhias privadas ou cooperati-
vas de médicos que prestassem servicos de saude a seus funcionarios. Os definidores
dessas politicas objetivavam também proceder a privatizacao de parte dos servicos
médicos estatais, entao considerados inadequados, por nao serem lucrativos.

Entre o final da década de 1960 e meados da década de 1970, o Brasil passou
por um desenvolvimento econdémico expressivo, crescendo a indices em torno de 11%
ao ano, a custa de um amplo endividamento externo. Porém, esse desenvolvimento nao
se espalhou para outros setores, como o da saulde publica. Tanto é verdade, que houve
uma queda da participacao da pasta da saude no orcamento total da Uniao, de 2,21%
para 1,40% entre 1968 e 1972. (2)

A populacao do Pais vivenciava um quadro sanitario alarmante, havendo preo-
cupacao com a qualidade de saude, principalmente em razao de doencas causadas por
falta de infraestrutura, como as verminoses e aquelas de veiculacao hidrica.

Em meados da década de 70, foi lancado o 2° Plano Nacional de Desenvolvi-
mento, que agregou obras e acdes na area da saude. Em 1975, foi instituido o Sistema
Nacional de Saude, por meio da Lei n. 6.229. Dois anos depois, houve uma profunda
reestruturacao do Ministério da Previdéncia e Assisténcia Social (Sinpas), separando
as atividades previdenciarias — que ficaram a cargo do INPS — das de saude, que foram
atribuidas as Instituto Nacional de Assisténcia Médica da Previdéncia Social (Inamps).

Com isso, a Previdéncia Social tornou-se a grande compradora e financiadora de
servicos médicos da rede privada, com a implementagcao de um modelo de assisténcia
caracterizado pela tecnificacao dos atos médicos, pela énfase na assisténcia hospitalar
e pelo assalariamento dos profissionais de saude. As acoes de saude coletiva, por outro
lado, foram abandonadas, em vista dos parcos recursos com que era dotado o Minis-
tério da Saude. Entre 1968 e 1980, a participacao da Saude no Orcamento da Uniao
jamais foi superior a 2,5%. (35)

Apenas com a Constituicao da Republica de 1988, houve a instituicao do Siste-
ma Unico de Satde (SUS), conforme artigos 196 a 198 da Lei Maior, com as seguintes
regras: regionalizagcao; hierarquizagao; descentralizagao, com direcao Unica em cada
esfera de governo; atendimento integral, com prioridade para as atividades preventivas,
sem prejuizo dos servicos assistenciais; e participacao da comunidade. A sua regula-
mentacao veio a tona com a Lei n. 8.080/1990, a qual operacionalizou o atendimento
publico da saude.

A criacao do SUS resultou de um movimento em favor de uma ampla reforma
sanitaria, iniciado no final da década de 1970, no contexto do processo de redemocra-
tizacao do Pais, tendo como escopo fundamental a reversao do quadro inadequado e
perverso do sistema de saude entao vigente, constituido ao longo de quase um século
e consolidado durante a ditadura militar.

A inadequacao advinha de sua inaptidao para atender a crescente e diversifica-
da demanda causada pelo agravamento do quadro de doencas, o que foi proveniente do



Impactos Orgamentarios da Judicializagao das Politicas Publicas de Saude

29

processo desenvolvimentista. Sua perversidade foi marcada por deixar a sua margem
uma grande quantidade de excluidos.

E interessante observar que, nos anos em que o movimento de reforma sani-
taria ocorreu, o cenario mundial era bem diverso do vivenciado no Brasil. O Estado de
Bem-Estar Social passou a se expandir no mundo desde o término da Segunda Guerra
Mundial, com o intuito de salvaguardar direitos sociais tidos como fundamentais, por
meio de prestacoes positivas do Estado. Tal modelo nao chegou a ser estabelecido no
Brasil nesse periodo.

Durante os anos de ditadura militar, em que o modelo de Estado de Bem-Estar
Social atingiu 0 seu apogeu no mundo, o Brasil vivia um regime de exce¢ao, com grande
restricao aos direitos fundamentais, indo, portanto, na contramao do mundo ocidental.
Em 1988, momento em que foi consolidada a redemocratizacao, o sistema do Welfare
State ja estava em declinio no mundo. Os governos neoliberais estavam, a época, em
franco desenvolvimento, tanto é que esta ideologia permeou a politica dos governos do
p6s-1988.

A Constituicao da Republica trouxe uma série de avancos na area social, in-
clusive no ambito da saude publica, demonstrando o sucesso do movimento sanitario
que havia se iniciado anos antes. Assim, algumas melhorias, de fato, foram verificadas
neste setor. Porém, a mera criacao de regras juridicas que imponham um “dever-ser”
nao necessariamente traduz-se em efetividade. O SUS passou, em seus primeiros anos,
por crises sistémicas e estruturais, advindas da falta de recursos suficientes para a
construgcao de hospitais, aquisicao de aparelhos e pagamento de despesas correntes
imprescindiveis para o funcionamento do sistema como um todo.

O resultado disso foi o sucateamento de todo o SUS. Apesar do crescimento ob-
servado na arrecadacao de contribuicdes sociais, a participacao da saude no montante
destes recursos caiu progressivamente. Ou seja, ao mesmo tempo que a Constituicao
de 1988 universalizava o direito a saude e responsabilizava o Poder Publico por garan-
ti-lo, a participacao proporcional do Ministério da Saude no orcamento da seguridade
social e o percentual do PIB destinado ao setor diminuiram nos anos seguintes a 1989.
Esse quadro apenas foi regularizado com a promulgacao da Emenda Constitucional n.
29/2000, que estabeleceu a vinculacao de receitas de impostos para o setor da saude.

A referida Emenda Constitucional incluiu um § 2° ao artigo 198 da Constituicao
Federal de 1988, determinando que a Uniao, os Estados, o Distrito Federal e os Munici-
pios aplicarao, anualmente, recursos minimos em acoes e servicos publicos de saude,
nos seguintes termos:

i. no caso da Uniao, na forma definida em lei complementar, que previu a
correcao do valor empenhado nos anos anteriores nesta area pela variacao
nominal do PIB (LC n° 141/2012);

ii. no caso dos Estados e do Distrito Federal, pelo menos 12% sobre o produto
da arrecadacao dos impostos estaduais (ICMS, ITCD e IPVA) e dos recursos



30

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializacdo da Saude

derivados de transferéncias constitucionais feitas pela Uniao, deduzidas as
parcelas que forem transferidas aos respectivos Municipios;

iii. no caso dos Municipios e do Distrito Federal, o produto da arrecadacao
dos impostos municipais (ITBI, ISS e IPTU) e das transferéncias constitucio-
nais feitas pela Uniao e Estados aos Municipios (art. 77 do ADCT e LC n°
141/2012).

Essa sistematica conferiu certa estabilidade ao financiamento do SUS, porquan-
to houve uma estipulacao de gastos minimos e obrigatérios com saude, em conformi-
dade com o crescimento econdémico experimentado pelo pais, tendo em vista que a
vinculacao referida oscilaria de acordo com o maior ou 0 menor volume de impostos
arrecadados pelos entes federados.

Por fim, em 2015, houve modificacdo do método de calculo do minimo com
acoes e servicos publicos de saude da Uniao, por meio da Emenda Constitucional n° 86,
vinculando-se a aplicacao minima a um percentual da receita corrente liquida (RCL), de
forma escalonada, sendo 13,2% da RCL em 2016, 13,7% em 2017, 14,2% em 2018,
14,7% em 2019 e 15% em 2020.

3. A LEGITIMIDADE DA ATUACAO DO PODER JUDICIARIO NO AMBITO DAS
POLITICAS PUBLICAS DE SAUDE

A luz do que se expds em linhas pretéritas, pode-se asseverar que a anélise
da tematica concernente a saude publica nao pode ser puramente juridica, porquanto
questdes de ordem politica e econdmica estao diretamente relacionadas a ela, e aca-
bam por interferir, de modo negativo, para a concretizacao de politicas publicas nesta
area, sendo imprescindivel que o Poder Judiciario atue de modo a suprir as omissoes
e as insuficiéncias resultantes da precaria e distorcida atividade exercida pelos demais
Poderes do Estado, notadamente pelo Poder Executivo, que é responsavel por executar
0 orcamento publico e por dar efetividade as normas emanadas do Poder Legislativo em
matéria de protecao social, e em especial na essencial area da saude.

Assim, tecidas as consideracdes acerca dos aspectos politicos e econémicos
nos topicos supra, iremos deter-nos, doravante, a avaliar a questao sob um prisma
predominantemente juridico, buscando avaliar se ha legitimidade do Poder Judiciario na
implementacao de politicas publicas na area da saude — as quais exigem, via de regra,
gastos publicos para sua efetivacao.

O direito a saude é consagrado pela Constituicao da Republica de 1988, em
seus artigos 6° e 196. Esse Ultimo preconiza que “a saude € direito de todos e dever
do Estado”, garantindo-se o “acesso universal e igualitario as acoes e servicos para sua
promocao, protecao e recuperacao”.

O direito a saude é fundamental. A auséncia de sua meng¢ao no artigo 5° da
Constituicao Federal nao lhe retira esta natureza. Inclusive, este direito € uma decor-
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réncia inexoravel do direito a vida, esse previsto expressamente no “caput” do art. 5°
da Lei Maior, como sendo inviolavel. Uma vida sem saude é uma vida violada, e a morte
se pode dizer que € a total auséncia de saude, razao pela qual negar esse direito €
negar o direito a vida (3). Nesse sentido, a propria Lei 8.080/90, em seu art. 2°, procla-
ma este direito como fundamental, assim como a jurisprudéncia do Supremo Tribunal
Federal (RE 271.286-AgR, 22 T., Plenario, j. 12.09.2000, rel. Min. Celso de Mello, DJ
24.11.2000).

No ambito do direito internacional, também vigora a ideia de que o direito a sau-
de possui elevada carga de fundamentalidade, tendo recebido destacado reconhecimen-
to por parte da comunidade internacional, firmando-se diversos acordos supranacionais
nesse sentido.

O Pacto Internacional sobre Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, ratificado
pelo Brasil, prevé, em seu artigo 12, que “os Estados Partes do presente Pacto reconhe-
cem o direito de toda pessoa de desfrutar o mais elevado nivel de salde fisica e men-
tal”, estabelecendo-se medidas para assegurar a diminuicao da mortalidade infantil; a
melhoria de todos os aspectos de higiene do trabalho e do meio ambiente; a prevengao
e o tratamento das doencas epidémicas, profissionais e outras, bem como a luta contra
essas doencas; e a criagao de condigdes que assegurem a todos assisténcia médica e
servicos médicos em caso de enfermidade. (4)

O Protocolo Adicional a Convencao Americana sobre Direitos Humanos em ma-
téria de Direitos Econémicos, Sociais e Culturais, denominado “Protocolo de San Sal-
vador” (4), estabeleceu em seu art. 10 que “toda pessoa tem direito a saude, enten-
dida como o gozo do mais alto nivel de bem-estar fisico, mental e social”. O item 2 do
referido artigo prevé medidas para tornar efetivo o direito a saude, comprometendo-se
os Estados-Partes a reconhecer a “saude como bem publico” e a adotar as seguintes
medidas para garantir este direito:

a) atendimento primario de saude, entendendo-se como tal a “assisténcia mé-
dica essencial colocada ao alcance de todas as pessoas e familias da co-
munidade”;

b) “extensao dos beneficios dos servicos de saude a todas as pessoas sujei-
tas a jurisdicao do Estado”;

c) total imunizacao contra as principais doencas infecciosas;

d) prevencao e tratamento das doencas endémicas, profissionais e de outra
natureza;

e) educacao da populacao sobre prevencao e tratamento dos problemas da
saude;

f) “satisfacao das necessidades de saude dos grupos de mais alto risco e
que, por sua situacao de pobreza, sejam mais vulneraveis”.
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Aplica-se-lhe, portanto, a prescricao do § 1° do art. 5° da Constituicao da Repu-
blica, que prevé que “as normas definidoras dos direitos e garantias fundamentais tém
aplicacao imediata”. (5)

Porém, como qualquer direito fundamental, o direito a saude € relativo e deve
obedecer a exigéncias, de forma a nao ser exercido em detrimento da ordem publica ou
com desrespeito aos direitos e garantias de terceiros.

O direito a saude possui duas dimensoes que se completam: de um lado, é
um direito social, conforme previsao do art. 6° da CF; de outro, € um direito de carater
individual, podendo ser judicializado em busca de sua efetivacao, em vista do principio
da inafastabilidade da jurisdicao e do direito a vida, o que esta em consonancia com
entendimento predominante no ambito do STF. (6)

No aspecto social, o direito a saude é implementado por meio de politicas
publicas, com a atuacao marcante do SUS nesse cenario. A Constituicao estabelece,
em seu artigo 199, que a iniciativa privada pode prestar assisténcia a saudde de forma
complementar ao SUS, mas o que se V€, na pratica, € o contrario, devido a inaptidao da
rede publica de saude para prestar um servico abrangente e de qualidade.

Sob o prisma individual, o direito a saude € um direito publico subjetivo, deven-
do ser realizado na maior medida possivel, de forma a garantir-se a universalidade de
sua fruicao basica.

A garantia de servicos de saude a alguns, em detrimento de outros, fere o princi-
pio da isonomia (art. 5°, “caput”, CF). Segundo esse principio, todos devem ser tratados
de forma igual, desde que nao haja uma razao suficiente que permita a diferenciacao.

Nesse sentido, haveria direito subjetivo a isonomia, a ser patrocinado a quem
estivesse sendo tratado de forma nao isondmica. E isto pode ocorrer das seguintes
formas, segundo Alexy:

1. Se alguém — devido a uma violacao da maxima da igualdade — € afe-
tado por uma proibicao, pode ter um direito definitivo concreto baseado
na maxima da igualdade, a omissao da intervencao, é dizer, a um direito
de status negativo. Neste caso, a ‘omissao de um tratamento desigual’
€ uma acao negativa. (7)

Nessa hip6tese, ha uma vedacao ao exercicio de direitos entre iguais, de modo
que se deve buscar a cessacao de tal proibicao.

2. Se alguém — como consequéncia de uma violacao da maxima da igual-
dade — nao é favorecido, pode ter um direito definitivo concreto baseado
na maxima da igualdade a ser favorecido, € dizer, um direito de status
positivo. Neste caso, a ‘omissao de um tratamento desigual’ € uma acao
positiva. (7)

Nesse sentido, existe um direito publico subjetivo a quem tiver sido prejudicado
pela quebra da isonomia a pedir uma equiparag¢ao, com o retorno da isonomia violada,
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seja através de uma acao negativa, que impeca o tratamento discriminatério, seja por
meio de agao positiva, que eleve o grupo prejudicado a situagao dos favorecidos.

Destarte, seja para corrigir a situacao anti-isonémica gerada pelo tratamento
desigual na concessao do servico publico de salde, seja para concretizar o préprio di-
reito individual a saude e garantir o principio da inafastabilidade da jurisdicao, o Poder
Judiciario vem atuando com o fito de implementar politicas publicas nesta area, com
determinacao, entre outras medidas, de fornecimento de medicamentos e suplementos
alimentares, de imposicao de vagas em unidades de tratamento intensivo (UTI) e de
aquisicao de materiais médicos, laboratoriais e cirurgicos.

A referida atuacao do Poder Judiciario é legitima (8). De inicio, cumpre ressaltar
que o art. 194 da CF/88 estabelece que a “seguridade social compreende um conjunto
integrado de acoes de iniciativa dos Poderes Publicos e da sociedade”, com uma nota-
vel inclusao de todos os Poderes do Estado, entre os quais se agrega o Judiciario, nos
termos do art. 2° de nossa Carta Magna.

Ademais, este Poder nao “inventa” politicas publicas na area da saude de forma
isolada e arbitraria, mas apenas aplica a norma estabelecida pelo poder constituinte,
numa postura reverente e respeitosa acerca das normas constitucionais. 1sso nao o
torna um legislador positivo. (3)

Por 6bvio, a atuacao do Judiciario, tanto como legislador positivo quanto negati-
Vo, deve ser vista com as devidas cautelas, haja vista que a funcao de legislar deve ser
desenvolvida de forma preponderante pelo Poder Legislativo. Nesse sentido, Dworkin
entende que o juiz nunca deveria agir como legislador, limitando-se a aplicar as leis exis-
tentes, pois a comunidade deve ser governada por pessoas eleitas pela maioria, e 0 juiz
nao foi eleito e sequer presta contas ao eleitor, além de nao ser admissivel a criacao de
norma jurisdicional/concreta a ser aplicada retroativamente. Entretanto, o préprio dou-
trinador reconhece que, na pratica, € impossivel que o juiz nao acabe se comportando
como uma espécie de legislador, em vista da costumeira vagueza e confusao dos textos
legais. (9)

Assim, o trato do tema relacionado a politicas publicas pelo Estado-juiz deve
sempre ser excepcional e fundado na concretizacao dos direitos fundamentais, cuja
satisfacao nao pode ficar ao mero alvedrio dos demais Poderes.

Nao obstante, o Poder Judiciario tem, historicamente, se imiscuido em matérias
muito especificas e, por vezes, interferido de modo indevido na area politica, extrapolan-
do os limites de uma atuacao restrita a resolucao de lides ou a aplicacao do direito em
casos que lhe sao submetidos.

Um exemplo disso foi a forte resisténcia da Suprema Corte norte-americana
quando da instituicao do New Deal pelo Presidente Roosevelt, bem como quando da cria-
cao do imposto sobre a renda, a qual chegou a ser impedida inicialmente pela Suprema
Corte, mas foi institucionalizada com a aprovacao da décima sexta emenda a Constitui-
cao estadunidense (10). Exemplo mais recente esta contido na suspensao efetuada pela
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Suprema Corte norte-americana, em fevereiro de 2016, de um programa de reducoes de
emissoes de poluentes pelas centrais térmicas proposto pelo presidente Barack Obama,
contrariando compromisso assumido na 212 Conferéncia do Clima (COP 21).

No Brasil, quando o STF interfere em politica publica na area de saulde, dando
aplicacao integral ao direito a saude, como corolario do direito a vida, nao esta a inter-
ferir indevidamente no campo de atuacao restrito de outros Poderes. Esta, isso sim,
dando efetividade a preceitos fundamentais autoaplicaveis por prépria determinacao
constitucional (art. 5°, § 1°, CF) e impedindo que o direito a saude sofra embaracos
impostos por autoridades administrativas, no sentido de reduzi-lo ou de ser dificultado
0 acesso a ele.

A legitimidade do Poder Judiciario para o trato da matéria decorre do préprio
mandato constitucional recebido, de sua fungao contramajoritaria e, especialmente,
do carater preferencial dos direitos fundamentais. O sistema orcamentario autorizativo
brasileiro criou uma grave distor¢ao ao deixar as decisoes de dispéndio de dinheiro pu-
blico sob o talante exclusivo da Administracao Publica, que é governada pelo principio
majoritario. Dessa forma, o Judiciario deve assumir a tarefa de proteger as minorias na
prestacao dos servicos publicos, corrigindo a citada inconsisténcia (11). Além disso, a
legitimacao do Judiciario é advinda da fundamentacao de suas decisdes, ao contrario
dos demais Poderes do Estado, em que a legitimidade se baseia no voto popular.

A tendéncia das decisoes judiciais é de se efetivar a protecao constitucional
do direito a saude. Entretanto, ha tendéncia minoritaria que, com fundamento em uma
Otica liberal classica e na clausula da separacao dos poderes, afasta a justiciabilidade
do direito a saude.

0 argumento central € de que nao cabe ao Judiciario controlar critérios de conve-
niéncia e oportunidade da Administracao para atender demanda da populacao na area
da saude, sob a justificativa da ofensa ao principio da separacao dos poderes, bem
como da ofensa a critérios de dotacao orcamentaria, com base ainda no principio da
“reserva do possivel”.

Nesse sentido, o doutrinador portugués Canotilho referiu-se a um movimento
chamado “ecological approach”, que pretende colocar o problema dos pobres no amago
da responsabilidade constitucional e funcional dos juizes. Em razao da inércia dos po-
deres politicos competentes para implementacao de politicas publicas, em manifesta
desconformidade com os principios de justica, constitucionalmente plasmados, a magis-
tratura assume sua accountability e sua responsiveness para com 0s pobres, proferindo
sentencas de inequivoca conformacao politico-social. Canotilho discorda deste modelo
de atuacao, por ser casuista — sobretudo no ambito de prestacdes de saude — e por faltar
legitimidade para apreciacao politico-judicial das desconformidades constitucionais das
politicas publicas. O Poder Judiciario nao seria 6rgao politicamente responsavel. (12)

Porém, tal entendimento ndao se sustenta, notadamente em paises subdesen-
volvidos, nos quais o Estado de Bem-Estar Social foi instituido de forma precaria e par-
cial, sofrendo diversas represalias por parte das grandes poténcias econdmicas e dos
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setores politicos neoliberais. Ademais, nao faz sentido a existéncia de um Estado que
nao se preste a garantir a seu povo os direitos sociais minimos previstos constitucional-
mente, ainda que por intermédio da forca coativa do Judiciario, em face da inadmissivel
inércia dos demais Poderes do Estado.

Resta avaliar, no entanto, em que medida a interferéncia do Poder Judiciario na
seara da saude publica conserva a sua legitimidade constitucional. Nesse sentido, o
Ministro Gilmar Mendes, do STF, apontou que:

na maioria dos casos, a intervencao judicial ndo ocorre em razao de uma
omissao absoluta em matéria de politicas publicas voltadas a protecao
do direito a saude, mas tendo em vista uma necessaria determinacao
judicial para o cumprimento de politicas ja estabelecidas. (13)

Isso mostra que as politicas publicas na area da saude, que foram objeto de
aprovacao pelo Poder Legislativo e de inclusao em programas do Poder Executivo, nao
estao sendo efetivadas a contento, de modo a atender a universalidade da cobertura e
do atendimento (art. 194, paragrafo unico, |, CF).

Nesse caso, salientou o Ministro Gilmar Mendes que:

ao deferir uma prestacao de salde incluida entre as politicas sociais e
econdmicas formuladas pelo Sistema Unico de Satde (SUS), o Judiciario
nao esta criando politica publica, mas apenas determinando o seu cum-
primento. Nesses casos, a existéncia de um direito subjetivo publico a
determinada politica publica parece ser evidente (grifo nosso). (13)

Logo, se existe uma politica publica na area de saude aprovada por Lei e inclu-
ida em programas governamentais, por 6bvio, houve anterior inclusao das despesas
decorrentes no ambito do orcamento (art. 167, | e ll, da CF/88 e art. 16 da LRF), sendo
perfeitamente valida a interferéncia do Judiciario ao determinar sua efetivacao. Entre-
tanto, os provimentos jurisdicionais poderao gerar dois efeitos:

a) o aumento dos gastos totais na area da saude, o que devera advir do rema-
nejamento de recursos de outras areas ou da criacao de créditos adicionais,
com prévia edicao de lei (art. 167, V e VI da CF/88);

b) a alteracao do destino dos recursos alocados para o setor da saude, retiran-
do-se dinheiro de certos programas sociais para o atendimento de causas
judiciais especificas.

Evidentemente, o primeiro efeito apontado é preferivel ao segundo, tendo em
vista que o tema da salde publica teve peculiar atencao do poder constituinte, sendo
criado todo um sistema voltado a conferir concretizacao a este direito, o qual se revela
de essencial fundamentalidade no ambito de um Estado Social e Democratico de Di-
reito. Tanto a omissao no implemento das politicas publicas estabelecidas em lei ou
previstas em programas governamentais, quanto no cumprimento de decisoes judiciais
relacionadas a saude publica, sao igualmente inconstitucionais, por violagao ao princi-



36

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializagao da Saude

pio da dignidade da pessoa humana, a vedacao de ferimento do nucleo essencial dos
direitos fundamentais, a garantia do minimo existencial e aos principios da proporciona-
lidade e da razoabilidade. O tema especifico da repercussao orcamentaria sera analisa-
do no topico a seguir.

Para efetivacao do direito a saude pelo Judiciario, pressupoe-se que “presta-
¢cOes estatais basicas destinadas a garantia de uma vida digna para cada pessoa”
constituem parametro necessario para a justiciabilidade dos direitos sociais prestacio-
nais, no sentido de direitos subjetivos definitivos que prevalecem até mesmo em face
de outros principios constitucionais (como é o caso da reserva do possivel, da reserva
parlamentar em matéria orcamentaria e da separacao dos poderes). (13)

Ou seja, a legitimacao do Judiciario para efetivacao dessas politicas publicas
deve estar pautada na garantia do minimo existencial, em respeito a dignidade humana.
A extrapolacao deste critério, com a inovacao de politicas publicas que desbordam o mi-
nimo necessario para uma vida humana digna, seria afrontosa ao principio da separagao
dos poderes e, portanto, ilegitima.

Na esfera da “garantia do minimo existencial”, ha um direito subjetivo definitivo
as prestacoes que lhe sao inerentes, ou seja, que eventual obstaculo de ordem finan-
ceira e orcamentaria devera ceder ou ser removido, inclusive mediante a realocacao de
recursos, fixacao de prioridades, ou mesmo outras medidas. Outrossim, ndao se podera
pretender suprimir ou esvaziar, pelo menos nao aquém do minimo existencial, a concre-
tizacao ja levada a efeito dos direitos sociais. (14)

Em suma, cabe ao Poder Judiciario universalizar as politicas publicas na area
da saude, concedendo prestacoes materiais a quem nao possui outro meio de obté-las
e nao teve acesso a elas no ambito das politicas publicas de carater mais abrangente.
Contudo, o alcance de suas decisdes restringir-se-4 ao minimo necessario a existéncia
digna do ser humano — sob pena de converter-se em legislador positivo e de afrontar
a separacao de poderes. Assim, havera um equilibrio na atuacao deste Poder, que nao
chegara a ser abusivo e tampouco omissivo.

Nesse sentido, o Tribunal Constitucional portugués, no Acérdao n.° 509/2002,
reiterou pronunciamentos anteriores, reconhecendo que, no ambito da concretizacao
dos direitos sociais, o legislador dispoe de ampla liberdade de conformacao, podendo
decidir a respeito dos instrumentos e sobre o montante dos beneficios sociais a serem
prestados, “sob o pressuposto de que, em qualquer caso, a escolha legislativa assegu-
ra, com um minimo de eficacia juridica, a garantia do direito a um minimo de existéncia
condigna para todos os casos”. Ou seja, deve-se resguardar o respeito ao principio da
universalidade no que diz com a titularidade dos direitos fundamentais, pelo menos da-
queles que possuem um contetido em dignidade da pessoa humana.

Na maioria dos casos, na judicializacao do direito a saude, nao se discute a
qualidade dos servigos prestados, mas, sobretudo o acesso a esses servicos, 0 seu
alcance e a sua cobertura. As demandas sao principalmente individuais, especialmente
no caso de acdes em que se pleiteia o fornecimento de medicamentos para portadores
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de virus HIV, o que inclusive estimulou a aprovacao da Lei 9.313/96, que determinou o
fornecimento obrigatério e gratuito, pelo SUS, de medicamentos a todos os portadores
do virus HIV.

O movimento de defesa dos direitos das pessoas portadoras do virus HIV ecoou
no plano internacional, destacando-se o protagonismo do Brasil quanto a iniciativa, na
Comissao de Direitos Humanos da ONU, de propor uma resolucao considerando o aces-
S0 a medicamento para os portadores de AIDS, malaria e tuberculose como um direito
humano fundamental, o que acabou por contribuir para o pleito da quebra de patentes
de medicamentos para a AIDS, no ambito da OMC. Apesar de o licenciamento compulsé-
rio previsto na legislacao brasileira ter sido alvo de contestacao por parte dos Estados
Unidos da América, onde se concentra a maior parte dos laboratérios que detém as
patentes dos medicamentos anti-AIDS, a resolucao acabou sendo aprovada, represen-
tando um avanco histérico no trato da questao.

Portanto, observa-se que a atuacao do Poder Judiciario no trato desta matéria
tem impar relevancia, inclusive estimulando a criacao e o aprimoramento de politicas pu-
blicas no setor, em prol da melhoria de todo o sistema de saulde e de seus usuarios. Em
monografia a respeito do tema, foi verificado que, no municipio de Vitéria da Conquista
(BA), a concessao de liminares determinando a entrega de medicamentos fez com que
0 ente instituisse um programa farmacéutico, facilitando o acesso da populacao e, por
conseguinte, reduzindo o nimero de liminares em determinado periodo. Além disso, o
Municipio decidiu realizar licitacoes prévias, na modalidade registro de precos, para a
aquisicao dos medicamentos mais demandados judicialmente, gerando uma redug¢ao no
custo de aquisicao (14). O mesmo fendbmeno ocorreu no Municipio de Sao Paulo (SP),
em que passaram a ser realizadas “licitagoes preventivas”. (15)

Interessante mencionar, nesse aspecto, a criacao do Nucleo de Apoio Técnico
(NAT) pelo municipio de Araguaina (TO), com fungdes consultivas (subsidiar o Judiciario
de informacodes relativas ao tema), preventivas (estimulando a resolucao administrativa
de conflitos) e de gestao (16), o que tem permitido maior didlogo institucional e reducao
da demanda judicial. No Distrito Federal, foi criada a Camara Permanente Distrital de
Mediacao em Saude, além de serem elaboradas certas estratégias formais e informais
para lidar com o problema (17).

No Estado de Sao Paulo, cumpre mencionar a parceria havida entre Secretaria
de Saude e Defensoria Publica do Estado (maior demandante no Estado em acdes desta
natureza), reduzindo a quantidade de ajuizamentos por parte desta em 90% em deter-
minado periodo (16). Outra iniciativa do Governo do Estado de Sao Paulo foi a imple-
mentacao, em 2009, do servico denominado “pedido administrativo”, criando instancia
administrativa para fornecimento espontaneo de medicamentos nao padronizados pelo
SUS, com o fito de conter a crescente judicializacao em matéria de saude.

E evidente que o assunto ndo se esgota apenas com 0s aspectos positivos des-
ta atuacao. Por vezes, sao lancados argumentos no sentido de que a interferéncia do
Judiciario quebra a ordem de preferéncia (fila) nos hospitais, com reserva de escassos
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leitos médicos para pacientes que, muitas vezes, encontram-se em estado menos grave
do que diversos outros. Noticiaram-se casos em que se decretou a prisao de médicos
que nao atenderam decisao judicial determinando a disponibilizacao de vagas em UTI,
por falta de leitos desocupados. O Conselho Regional de Medicina repudiou tal procedi-
mento, alegando que caberia ao médico avaliar a gravidade e a prioridade de pacientes
nas UTls, e que aquele nao poderia ser penalizado pelo problema na satde publica e
pela falta de leitos. (36)

Com efeito, situacoes deste jaez reclamam uma medida de cooperacao entre
médicos e o Poder Judiciario, com o escopo de se encontrar um caminho do meio na
resolucao do assunto, que definitivamente nao perpassa por uma disputa entre essas
instancias, mas sim por uma avaliacao conjunta da demanda por servicos médicos
(notadamente os de urgéncia) e da disponibilidade de leitos médicos, tanto na rede
publica quanto na particular, dando-se prioridade para as situacées mais graves, ja que
se entremostra inviavel o atendimento de todos os casos a priori, sem que haja uma es-
truturacao de todo o sistema. Nesse ponto, o exemplo de Araguaina (TO), citado acima,
€ paradigmatico e inspirador, podendo servir de parametro para outros entes publicos.

4. 0 IMPACTO ORCAMENTARIO DECORRENTE DO ATIVISMO JUDICIAL NO
CENARIO DA SAUDE PUBLICA

De inicio, sobreleva assinalar que todos os direitos fundamentais t€ém um cus-
to (18). Tanto os direitos de primeira geracao, associados a ideia de liberdade, quanto
os de segunda dimensao — que realcam o principio da igualdade, e inclusive os de ter-
ceira geracao, consagradores do principio da solidariedade, demandam dinheiro para
a sua efetivacao.

No primeiro caso, por exemplo, a liberdade individual depende da manutencao
de um aparato policial e jurisdicional para garanti-la. No segundo e no terceiro, de pres-
tacOes materiais e de instituicoes que assegurem a sua fruigcao.

Em matéria de concretizacao de direitos sociais, aqui enfocando a seara da sau-
de, deve-se atentar para o fato de que a lei orcamentaria brasileira, atendendo aos prin-
cipios da especificacao e da legalidade, estabelece o montante de recursos destinados
a saude publica. Com esse montante de recursos, busca-se dar eficacia ao principio da
universalidade da cobertura e do atendimento, com respeito a ordem de apresentacao
de demandas, de gravidade das doencas e de hipossuficiéncia dos requerentes, e aos
principios da seletividade e da distributividade na prestacao dos beneficios e servicos
(art. 194, paragrafo unico, | e lll, da Constituicao da Republica de 1988), tendo por
escopo conferir atendimento integral e com prioridade para atividades preventivas (art.
198, Il, da CF).

Entretanto, os recursos destinados a esta area nunca sao suficientes para o
atendimento da crescente demanda, maxime considerando o impacto das decisoées ju-
diciais neste aspecto.
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Quando da elaboracao da Lei Orcamentaria Anual (LOA), nao ha conhecimento
acerca das acoes judiciais em tramitacao ou que tramitarao em matéria de saude publi-
ca, de modo a se inviabilizar um exato dimensionamento do montante a ser gasto pelo
ente a este titulo.

Uma alternativa que se mostra possivel € a utilizacao de reserva de contingén-
cia (art. 5° lll, da LRF), que nao se submete aos rigores do principio da especificacao, e
poderia ser utilizada livremente para o pagamento de gastos imprevistos em virtude da
judicializacao em comento.

Sabe-se que, na pratica, a maior parte dos entes publicos destina somente o
minimo estabelecido constitucionalmente para a area da saude (art. 198, § 2°, da CF),
fazendo vistas grossas em relacao a problematica da judicialidade. Assim, se ha deter-
minacao judicial que demande gasto publico, efetuam-se cortes de recursos que seriam
utilizados no atendimento de programas de saude para o atendimento do provimento
jurisdicional. Ou seja, o0 que se da a um, de outro se tira.

Por conta dessa escassez de recursos publicos a serem usados nesta area,
e da necessaria ocorréncia de “escolhas tragicas”, tem-se buscado uma limitagao no
ambito das decisoes judiciais exaradas, o que se deu com a importacao da teoria alema
da “reserva do possivel”.

Segundo esta teoria, “todo orcamento possui um limite que deve ser utilizado
de acordo com exigéncias de harmonizacao econdmica” (19-20). A expressao reserva
do possivel procura identificar o fenbmeno econémico da limitacao dos recursos dispo-
niveis diante das necessidades quase sempre infinitas a serem por eles supridas (21).
No direito brasileiro, tal teoria passou a ser usada como reserva do financeiramente
possivel, justificando existéncia de limitacoes a efetivacao dos direitos sociais (22).

O primeiro 6rgao a quem compete fazer minuciosa analise dos limites faticos
do orcamento seria o legislador, ao elaborar a LOA. O Poder Executivo, num segundo
momento, daria concretude ao disposto em lei, efetivando a execucao orcamentaria
com a eleicao de prioridades a serem atendidas. O Judiciario nao poderia interferir
nesta seara.

Contra a judicializacao de demandas na area da saude, argumenta-se, ainda,
qgue a LRF limita a liberdade de utilizacao de verbas orcamentarias, fazendo com que o
gestor considere as prioridades impostas, engessando assim as possibilidades de atu-
acao deste diante das demandas que sao apresentadas por meio de ordens judiciais,
conforme arts. 16 e 17 da LRF. Afirma-se, outrossim, que a Constituicao Federal de
1988 instituiu o Plano Plurianual, a Lei de Diretrizes Orcamentarias e a Lei Orcamentaria
Anual, dando énfase ao planejamento estatal, ao equilibrio orcamentario e ao principio
da programacao, no afa de concretizar politicas publicas de alcance coletivo, impedindo
a interferéncia do Judiciario nesta seara. (23)

Esses argumentos tém sido bastante utilizados pela Fazenda para demonstrar
a sua impossibilidade de cumprir decisdes judiciais em matéria de saude. Porém, sao
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afirmacoes falsas, as quais guardam uma ideologia de negacao dos direitos sociais. In-
clusive, a jurisprudéncia vem se manifestando no sentido de que a Fazenda deve provar,
no caso concreto, a inviabilidade econémica do atendimento do pedido, nao bastando a
mera alegacao, como costumeiramente se vé. (24)

Uma pergunta deve ser feita, neste ponto: reserva do possivel revela-se um
argumento sustentavel? Para respondé-la, serd necessaria uma digressao. A doutrina
majoritaria entende que a limitacao da reserva do possivel existe e € uma contingéncia
que nao se pode ignorar. A finalidade do Estado, ao obter recursos para depois gasta-los
com obras e politicas publicas, seria exatamente a de realizar os objetivos da Consti-
tuicao, encerrados em seu art. 3°. Assim, o ente publico realizaria uma apuracao dos
elementos fundamentais da dignidade da pessoa humana preconizada na CF/88, esta-
belecendo os alvos prioritarios e, s6 depois de atingi-los, € que se discutiria em quais
outros projetos deveria investir os recursos remanescentes. (3)

Entretanto, a concretizacao dos direitos fundamentais sociais esta longe de
ser o alvo prioritario dos governos. O argumento da doutrina brasileira é falacioso e
baseado numa estrita e deturpada leitura juridica. Foi possivel extrair essa conclusao,
inclusive, na audiéncia publica sobre saude realizada pelo STF, tendo o Defensor Publi-
co da Uniao André da Silva Ordacy comparado os gastos com atendimento a decisoes
judiciais e com propaganda governamental, chegando a concluir que esses foram qua-
se dez vezes maiores que aqueles (38). Ademais, o Ministério da Saulde noticiou que
treze Estados-membros aplicaram menos que o minimo estabelecido pela CF em saude
no ano de 2009.

Por 6bvio, a Constituicao da Republica representou um grande avanco para a
defesa dos direitos sociais. Contudo, a simples criacao normativa nao implica, necessa-
riamente, uma melhoria da realidade social. Nesse aspecto, a Lei Maior brasileira clas-
sifica-se, de acordo os com critérios propostos por Loewenstein (22), como nominalista,
sem expressar a normatividade esperada.

O sistema econdémico hoje vigente impde um crescente endividamento aos pa-
ises subdesenvolvidos, como forma de manté-los dependentes das nacdes mais pode-
rosas economicamente. Em vista disso, ocorre um fenémeno ciclico, que se inicia com
a aquisicao de empréstimos de organismos internacionais, com o suposto fundamento
de que o dinheiro sera usado para a promocao dos direitos fundamentais, sendo criada
uma divida pelo pais. Para pagar essa divida, aumentam-se os tributos, tornando a popu-
lacao mais carente de recursos, o que acaba por aumentar as desigualdades sociais e
a necessidade de prestacoes estatais. As pressdes dos setores econdmicos impedem,
porém, que o Estado preste servicos publicos de qualidade, uma vez que o dinheiro
passa a ser canalizado para o pagamento da divida publica, no afa de se manter certo
equilibrio econdémico.

Neste contexto, o orcamento federal de 2015 previu um montante de despesas
totais no importe de R$ 2,683 trilndes, sendo que R$ 1,356 trilhdo (47%) foi destinado
ao pagamento de juros e amortizacao da divida publica. A prorrogacao da vigéncia da
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DRU até 2023, com ampliacao de seu percentual de 20% para 30%, vem permitindo que
0 governo retire recursos da seguridade social para pagar a divida publica, estimando
que esse desvirtuamento alcance, em 2016, o montante estimado de R$ 117,7 bilhdes,
conforme divulgado no sitio eletrénico do Senado Federal (25). A par disso, os gastos
com publicidade no Pais somaram R$ 60,7 bilhdes no 1° semestre de 2016, segundo
dados divulgados pelo lbope Media (26). Em 2014, foram previstos gastos tributarios
federais de R$ 249,76 bilhdes com incentivos fiscais, equivalente a 20,66% da arreca-
dacao estimada para o ano. Fazendo-se um contraponto, os gastos estimados com sau-
de no orcamento federal de 2015 foram de R$ 109,2 bilhdes, sendo 13 vezes inferior
ao gasto com divida publica.

Assim, o que se observa € que a eleicao das politicas publicas volta-se mais
para o atendimento dos interesses dos setores econbmicos e governamentais do que
da populacao pobre e necessitada, que deveria ser o alvo principal das politicas esta-
tais. Isso nos remete a teoria do elitismo, em que o controle dos rumos assumidos pelo
Estado esta submetido a um restrito ciclo de pessoas, que pouco se importam com 0s
interesses gerais e muito se atentam para os seus proprios interesses, notadamente
os de cunho econdmico.

E nesse aspecto que se coloca a relevante e necessaria funcao do Poder Judici-
ario, no afa de equalizar as disparidades sentidas no aspecto econdémico e politico, exer-
cendo o seu papel de 6rgao de atuacao contramajoritaria, protegendo os interesses dos
hipossuficientes, que efetivamente estdo morrendo nas filas de espera dos hospitais e
sofrendo com a auséncia de cuidados médicos. A Constituicao nao pode ser uma mera
folha de papel, sendo imperiosa a existéncia de instituicoes fortes para conter a avareza
dos famigerados “fatores reais de poder”, contrariando o preconizado por Lassale ao
lancar sua concepcao socioldgica de Constituicao. (27)

Assim, nao se sustenta, em regra, a utilizacao retdrica da “reserva do possivel”
como forma de retirar a possibilidade do Judiciario atuar de forma enérgica na protecao
de direitos sociais plasmados na Constituicao Federal. A competéncia atribuida aos
Poderes Executivo e Legislativo de decidir acerca dos gastos publicos nao pode se con-
verter em promessa constitucional inconsequente de defesa dos direitos fundamentais,
e tampouco confere aqueles Poderes ampla discricionariedade para aplicar recursos
onde bem entenderem.

Outrossim, a previsao contida nos arts. 16 e 17 da LRF ndao engessa o gestor
publico a ponto de impedir que ele atenda os provimentos jurisdicionais. Lei infracons-
titucional nao pode se sobrepor aos mandamentos constitucionais autoaplicaveis de
garantia dos direitos fundamentais de cunho social, ainda que em sua dimensao indi-
vidual. A par disso, nao ha que se falar em punicao do administrador publico por crime
tipificado na Lei de Crimes Fiscais, bem como por crime de responsabilidade fiscal, pois
estara em cumprimento de uma ordem judicial. Consoante afirmado pelo ex-ministro da
Saude José Gomes Temporao, € um erro tratar a saude como gasto, pois se trata de
investimento, fundamental para o desenvolvimento econémico e humano. (38)
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A concessao de incentivos fiscais, a realizacao de gastos com publicidade e
0 excessivo dispéndio de recursos com o0 pagamento da divida publica deixam em se-
gundo plano o trato da questao social. O que sobra, destina-se a protecao dos direitos
previstos constitucionalmente. Deve haver uma inversao desta realidade perversa, € 0
direito é o instrumento habil a concretiza-la. O Judiciario € um dos 6rgaos por onde tal
discussao deve ser levada adiante.

Nesse contexto, o Tribunal Constitucional da Colémbia (28) entendeu que a
decisao de reduzir os recursos destinados a subsidiar habitacdes para a populacao de
baixa renda, em abstrato justificada pela necessidade de contencao de despesas (pela
caréncia de recursos) e atendimento a outras demandas de cunho social, nao resultou
convincente no caso concreto, especialmente quando as dificuldades financeiras apon-
tadas podem ser atribuidas a falta de planejamento e gestao deficiente do proprio Poder
Publico. Conquanto nao seja especifica em torno da tematica da saude publica, a deci-
sao mostra que a reserva do possivel s6 pode ser invocada como argumento valido em
hipdteses excepcionais, pois a sua analise pressupde a averiguacao de uma série de
questoes de cunho econdémico, orcamentario, politico e social. Imprescindivel é a garan-
tia ao minimo existencial como corolario do principio da dignidade da pessoa humana.
Disso nao se pode abrir mao.

A crescente judicializacao na area da saude publica demonstra que a populacao
tem-se mostrado descontente com as politicas publicas no setor. Um levantamento do
Ministério da Saude mostra que, desde 2010, houve um aumento de 727% nos gastos
da Uniao com acoes judiciais para aquisicao de medicamentos, equipamentos, insu-
mos, realizacao de cirurgias e depositos judiciais. (29)

Os drgaos governamentais brasileiros tém uma despesa com medicamentos
considerada elevada e crescente. Levando-se em conta que 72% da populacao uti-
liza o SUS (de acordo com dados da Fundacao Getulio Vargas), e que muitas vezes
0s programas de Assisténcia Farmacéutica constituem a unica fonte de aquisicao de
medicamentos possivel para essas pessoas, esse aumento era de se esperar. O aces-
so aos medicamentos esta presente nas agendas internacional e nacional como um
importante tema, estando incluido nas Metas do Milénio da Organizacao das Nacoes
Unidas. (39)

Porém, mesmo com o aumento das acoes judiciais nesta area, estima-se que
apenas 30% dos individuos envolvidos em disputas procuram a Justica no Brasil, exis-
tindo uma clara relagao entre indice de desenvolvimento humano e litigancia, ou seja, é
bastante maior a utilizagao do Judiciario nas regidoes que apresentam indices mais altos
de desenvolvimento humano. (30)

Os que defendem as Fazendas Publicas tém o habito de afirmar que as deter-
minacoes judiciais reduzem o valor reservado a saude no orgamento, 0 que nao € fato.
Nao ha regra nesse sentido. O gestor do orgamento pode lancar mao de outros recursos
para executar o orcamento sem tal dano. A lei orcamentaria € meramente autorizativa,
nao impositiva. Alias, o que se faz necessario € a previsao de verbas no orcamento para
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atender essas demandas judiciais, consubstanciando o principio da programacao, que
exige o imprescindivel planejamento para uma boa gestao publica. A par disso, pode-
riam-se utilizar as reservas de contingéncia, conforme ja se apontou. (31)

Os gastos advindos da judicializacao de politicas publicas na area da saude ain-
da nao se mostram com uma expressividade preocupante, se comparados com 0s gas-
tos gerais do orcamento na area da saudde. No caso especifico do municipio de Vitéria
da Conquista (BA), as despesas com liminares judiciais, comparadas com as despesas
gerais da saude, alcancaram o percentual de 0,24% em 2011 e 0,36% em 2014 (3).
No ambito da Uniao, os gastos com liminares judiciais representaram o percentual de
1,09% em relacao as despesas gerais de saude no ano de 2015 (15).

Considerando que a Constituicao da Republica foi incisiva na protecao deste
direito, bem como que houve desvirtuacao de gastos para diversas areas menos rele-
vantes, o percentual ndo se mostra exagerado, ainda mais se passarmos a considerar
que a parte da saude no orcamento da seguridade social vem sofrendo uma gradual
reducao nos ultimos anos, conforme foi revelado pelo ex-ministro Adib Jatene, no ambito
da audiéncia publica sobre saude realizada pelo STF.

Passa-se, por fim, a expor alguns limitadores minimos que as decisoes judiciais
devem observar para sua plena eficacia e legitimidade, tendo em vista que a questao é
bastante delicada.

Por ser clara a tendéncia de aumento da demanda judicial, torna-se necessaria
a criacao de critérios seguros, transparentes e uniformes para que essa atuacao nao
se torne negativa a ponto de prejudicar a independéncia e a harmonia entre os Pode-
res, a execucao orcamentaria e os programas governamentais voltados a protecao da
salde publica.

Nesse aspecto, cumpre mencionar que muitos gastos com saude sao desne-
cessarios. De acordo com pesquisa divulgada na Revista Superinteressante, 70% das
despesas do SUS decorrem da assisténcia a doencas que poderiam ser tratadas com
mudanca de comportamento (32). Acrescente-se que a OMS estima que metade do con-
sumo mundial de medicamentos é feito de forma irracional, ou seja, em dose, tempo ou
custo maior que 0 necessario.

Por conta disso, no ambito de um processo judicial, o perito médico estatal deve
ser incisivo, dizendo se ha doenca e se o0 que é prescrito € o adequado ou nao, além
de ter de esclarecer se nao ha como substituir tal tratamento ou remédio por algo ja
fornecido pelo Poder Publico ou de menor custo, mas com o mesmo beneficio. Também
se deve contar com a contribuicao do individuo contemplado pelo provimento jurisdicio-
nal, de modo que ele mude habitos de vida, como forma de tornar eficaz o tratamento
médico e reduzir o risco de reincidéncias.

A saude nao depende apenas de remédios, programas sociais e decisdes ju-
diciais, mas da colaboracao da comunidade, ja que o tema nao pode ser enfrentado
apenas com a consideracao de aspectos peculiares de cada individuo, mas com foco
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no mecanismo de funcionamento de todo o sistema de saulde, buscando maximizar a
abrangéncia de suas atividades e o beneficio propiciado.

Para que os provimentos jurisdicionais sejam validos, deve-se fundamenta-los
de modo bastante aprofundado, porquanto a prépria legitimidade da atuacao do Poder
Judiciario nesta seara exige uma consistente argumentagao por parte do magistrado.

O pleito formulado na peca inicial pode consistir no recebimento de medicamen-
to ou tratamento, a ser necessariamente especificado, conforme decidido pelo Superior
Tribunal de Justica (AgReg na STA 59/SC, j.25.10.2004, rel. Min. Edson Vidigal, Corte
Especial, DJ 28.2.2005, p. 171). A decisao pode ser flexibilizada com vistas a possibili-
tar adequacobes ao tratamento, desde que nao haja substancial alteracao, pois o quadro
do paciente pode-se alterar naturalmente.

Atestados sao inaceitaveis devido a sua precariedade. O autor deve trazer laudo
médico constando, com detalhes, qual a doenca, o seu enquadramento (Codigo Inter-
nacional de Doengcas — CID), o modo de obtencao do diagndstico, juntando os exames
feitos, seu progndstico, o tratamento ou medicamento recomendado.

O deferimento de pedido depende, em regra, do registro do medicamento ou
tratamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), nao se admitindo a
concessao de remédios experimentais nao aprovados, em respeito aos principios da
precaucao e da prevencgao, que aqui se aplicam. Porém, deve-se ressaltar que nao se
restringe a concessao somente ao que consta da lista do SUS, pois essa pode estar
desatualizada ou pode conter remédio que desencadeie reacao alérgica no requerente.
O STJ, inclusive, tem precedente admitindo entrega de medicamento nao registrado no
Brasil (REsp 684.646/RS).

Deve-se frisar, contudo, que ha interesse da industria farmacéutica de inclusao
de medicamentos de sua fabricacao na lista do SUS. Conforme descrito pelo Conselho
Nacional de Secretarios de Saude:

muitos dos lancamentos no mercado sao de medicamentos com peque-
nas alteracoes ou adicdes nas moléculas ja disponiveis [...] com custo/
tratamento significativamente superiores ao seu antecessor e despro-
porcionais em relacao a resposta obtida. (33)

Acrescentou, ainda, que as industrias investem em estratégias de marketing
para apresentar tais medicamentos como a Ultima geracao no tratamento de certa
enfermidade, persuadindo a classe médica e grupos especificos de usuarios de suas
caracteristicas inovadoras e “ressaltando-se de forma desproporcional suas vantagens
em relacao a terapéutica instituida ou a produto ja ofertado pelo SUS” (33).

Prova disso € que um monitoramento acerca de acdes de saude no estado de
Sao Paulo permitiu identificar atuacoes orquestradas, que enxergam, na judicializacao
das acoes e servicos de saude, fonte infinita de obtencao de lucros, em detrimento do
erario e da saude da populacao, o que resultou na operacao policial “Garra Rufa” que,
no inicio de 2008, identificou trés organizacdoes criminosas, integradas por médicos,



Impactos Orgamentarios da Judicializagao das Politicas Publicas de Saude

45

advogados, organizacao nao-governamental e representantes de laboratérios, que atua-
vam na regiao de Marilia-SP (18). De acordo com as investigacdes, o objetivo do bando
era obter lucro facil mediante ajuizamento de acdes contra o poder publico, requerendo
farmacos que nao constam dos programas oficiais de saude e sao fabricados pelos trés
laboratérios farmacéuticos envolvidos.

Nesse sentido, Gotzsche revelou que:

em 2012, a Dinamarca decidiu pagar para um paciente um medicamento
contra o melanoma metastatico, que custava cerca de 100 mil dbélares
e que prolonga a vida em 3,5 meses. Os oncologistas venderam a ideia
ao publico ao declararem que 10% dos pacientes seriam curados, embo-
ra 0s ensaios nao justificassem de maneira alguma essa interpretacao
generosa. [...] O campeao de futilidade que vi até agora € o erlotinibe
para tratamento de cancer pancreatico. Tanto a FDA como a European
Medicines Agency (EMA) aprovaram-no, embora prolongue a vida em ape-
nas 10 dias, seja toxico e custe quase 500 mil délares por 1 ano de vida
ganho (10 dias para cada 1 de 36 pacientes que nao ficam nem mesmo
satisfeitos. [...] Alguma coisa esta terrivelmente errada na maneira como
priorizamos. A terapia mais intensiva e cara muitas vezes € fornecida
nos ultimos dias ou semanas de vida. Seria muito melhor se usassemos
esse tempo precioso de forma construtiva com nossos entes queridos,
em vez de sermos importunados pelos efeitos toxicos da quimioterapia
em uma luta que nao podemos vencer. Ideias simples como essa tém
inimigos poderosos em grupos de interesses. [...] O que € ainda mais no-
tavel é que aquilo que a atitude conservadora das sociedades de cancer
nao gostam pode, em alguns casos, nao apenas melhorar a qualidade
de vida dos pacientes, mas também deixa-los viver por mais tempo. Um
ensaio randomizado em pacientes com cancer metastatico de pulmao de
células nao pequenas recentemente diagnosticado mostrou que aque-
les designados para cuidados paliativos precoces receberam tratamento
menos agressivo e viveram trés meses mais. Os medicamentos podem
mata-lo quando sua vida esta quase terminando. (34)

Em razao disso, deve-se ter a maxima cautela na concessao de medicamentos
qgue nao se incluem na lista do SUS, sendo imposto ao administrador publico alta dose
de discernimento e estudo, para que a atualizacao da lista produza maior custo-benefi-
cio para o cidadao. Nesse aspecto, também deve-se ressaltar a extrema excepcionalida-
de no fornecimento de remédios de alto custo, pois em muitos casos nao ha, como se
viu acima, vantagens significativas para o paciente, o que apenas seria admissivel em
casos graves, especificos, reversiveis e em que haja comprovacao robusta dos benefi-
cios do medicamento em comparacao com outros métodos de tratamento.

Barroso entende que a alteracao das listas pode ser objeto de discussao no
ambito de acdes coletivas, o que parece ser adequado e necessario, haja vista a pos-
sibilidade de que essas listas encontrem-se desatualizadas, devendo-se coibir abusos
para mais ou para menos. (8)



46

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializagao da Saude

Tratamentos médicos no exterior nao sao admitidos, em vista do art. 1° da Lei
8.080/90, que restringe o ambito de atuacao do SUS ao territério nacional, e Portaria
763/1994 do Ministério da Saude, considerada legitima pelo STJ (REsp 616.460/DF e
MS 8.895/DF).

E imprescindivel que haja pericia médica judicial para que se avalie a situacao
de forma pormenorizada, com a fundamental indicacao, se for o caso, de possiveis mu-
dancas de habitos de vida (como alimentacao mais saudavel, pratica de esportes, exer-
cicios de relaxamento e contato com a natureza), as quais podem conduzir o tratamento
a um sucesso mais duradouro e eficaz.

E importante que haja implementacao de politicas publicas para reduzir a ocor-
réncia de doencas, principalmente as que assolam as populacées mais pobres. Nesse
diapasao, deve ser dada prioridade aos programas de saneamento basico, de protecao
e recuperacao ambiental e de criacao de infraestrutura minima em bairros desprovidos
de servicos e equipamentos publicos. Todas essas medidas permitirao que haja reducao
do indice de doencas e, por conseguinte, desafogarao o Estado de demandas judiciais.

Por fim, deve-se dar preferéncia aos hipossuficientes. Embora haja previsao de
que 0 acesso a saude, no ambito do SUS, seja universal, nao ha de se admitir gastos
com aqueles que tém condicdes de pagar os seus tratamentos, sob pena de tornar o
Estado um garantidor e financiador universal da saude de todos, ricos e pobres, o que
nao esta em conformidade com a ideia plasmada no principio da solidariedade (art.
3° 1, da CF). Nesse sentido decidiu o Superior Tribunal de Justica no ambito do REsp
1.657.156/RJ, em que a hipossuficiéncia foi elencada como requisito para fornecimen-
to de medicamento nao previsto na lista do SUS.

A hipossuficiéncia nao deve ter um sentido absoluto, mas sim relativo, ou seja,
0 custo do medicamento ou tratamento deve ser exacerbado para aquela pessoa, mes-
mo que em relacao a outros critérios ela nao seja considerada carente. Por exemplo,
uma pessoa que tenha uma renda liquida de dez mil reais, mas tenha que todo més
gastar treze mil reais com um medicamento é uma pessoa hipossuficiente. (3)

5. CONSIDERACOES FINAIS

A luz do exposto, conclui-se que o Poder Judicidrio possui legitimidade para o
trato das questoes relativas a saude publica, nao podendo, contudo, fazer vistas gros-
sas para implicacbes de ordem financeira. Eventual averiguacao acerca do tema da
“reserva do possivel” e outras restricoes orcamentarias deve ser objeto de profunda
reflexao, nao podendo ser utilizada como mecanismo de impedir a concretizacao dos
direitos fundamentais sociais garantidos constitucionalmente, somente se admitindo a
aplicacao destas limitacoes quando houver prova robusta da impossibilidade do ente
publico. Cabe aos juizes, contudo, fundamentar suas decisdes de forma consistente,
restringindo o alcance das decisoes, de modo a incluir demandantes nos programas
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governamentais, e concedendo preferencialmente medicamentos contidos na lista do
SUS - salvo situacdes especificas.

E relevante, ainda, que haja cooperacao entre a classe médica, 0s usuarios
do sistema de salde e as instituicoes do Estado, para que se adotem medidas equi-
libradas e eficientes para a melhoria dos servicos como um todo, evitando-se que a
inddstria farmacéutica e o poder econdémico interfiram de modo a impedir ou prejudicar
esses objetivos.
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RESUMO

O presente artigo tem como objetivo analisar de maneira sucinta algumas caracteristicas apre-
sentadas pelo fenémeno da judicializacao da satde no ambito federal. Para tanto, foram coleta-
dos dados basicos das acdes ajuizadas contra a Unido para a obtencao de medicamentos, pro-
dutos e tratamentos. O resultado alcangado surpreende, pois revela grande concentragao dos
gastos com o fornecimento de medicamentos de alto custo e que, muitas vezes, nao possuem
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1. INTRODUCAO

O gasto da Uniao para atender as demandas judiciais na area da saude cresceu
ano apos ano, de maneira vertiginosa. Sao centenas de milhoes de reais redirecionados
em razao da intervencao do Judiciario. Isso s6 contabilizando os gastos na esfera fede-
ral, sem contar a judicializacdo nos estados e municipios.

Resta a duvida se essa crescente interferéncia tem, de alguma forma, “melho-
rado” o Sistema Unico de Satde (SUS), considerando que mais de 150 milhdes de bra-
sileiros dependem exclusivamente dele para ter acesso as acoes e servicos de saude,
de acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica — IBGE.

No caso especifico da Uniao, as demandas que pleiteiam o fornecimento de
medicamentos de alto custo consomem a maior parte dos recursos gastos para fazer
face a judicializacao. E mais: sao primordialmente acoes individuais ajuizadas para ob-
tencao de farmacos que nao tém comprovacao de seguranca, eficacia, custo-efetividade
e custo-beneficio (entre outros critérios) — analises minimas que os gestores do SUS
precisam fazer para assegurar a universalidade e a igualdade na concretizacao do direi-
to a saude.

Com o continuo avanco tecnoldgico, é preciso repensar se o modelo atual de
judicializacao, para obtencao do medicamento/tratamento mais moderno, atende aos
preceitos constitucionais. E necessario admitir que “a vida ndo tem preco, mas tem
custo”. O atual quadro que se desenha em torno da judicializacao nao deixa duvidas:
escolhas dificeis precisam ser tomadas por parte de todos os atores envolvidos.

O principal objetivo deste artigo € trazer para o publico dados sobre a judicia-
lizacao no ambito da Uniao, a fim de enriquecer os debates que ja existem. De mais a
mais, nao se busca esgotar o tema ou advogar uma verdade absoluta sobre o complexo
fendbmeno da judicializacao da saude.

As ideias aqui expostas refletem a opiniao pessoal da autora e nao devem ser
tomadas como posicionamento oficial de nenhuma institui¢ao.

2. METODOLOGIA

A partir de dados da Coordenacao de Compras por Determinacao Judicial (CDJU)
e do Fundo Nacional de Saude (FNS) — ambos érgaos vinculados a Secretaria Executiva
do Ministério da Saude (1), desenvolveu-se uma pesquisa primordialmente quantitativa,
em torno da qual se buscou fazer uma analise critica.

Os dados sao publicos e foram garimpados e agregados por meio do trabalho
da Consultoria Juridica do Ministério da Saude. (2)

Em razao da dificuldade em se saber o nimero de acodes judiciais em que a
Uniao figura no polo passivo, privilegiaram-se os dados relacionados a custos com a
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compra de medicamentos (fornecimento direto) e depdsitos judiciais realizados para
atender as demandas judiciais na area de saude.

A partir do recorte dos dez medicamentos com maior impacto financeiro no ano
de 2016, apurou-se o nimero de pacientes atendidos e se o farmaco em questao fazia
parte das listas de itens incorporados ao SUS.

Por fim, por meio de um novo recorte, foram aferidos os gastos no ano de 2016
com os medicamentos sem registro na ANVISA (20 farmacos de maior impacto) e o quanto
isso representa em relagao ao total gasto com o fornecimento direto dos medicamentos.

Alerta-se para fato de que nao foram reunidos dados de 2017. As duas tabelas
deste artigo referem-se a valores e informacoes de 2016.

3. PERFIL, VOLUME E IMPACTO DAS ACOES JUDICIAIS NA AREA DE SAUDE

A universalizacao do direito a saude foi uma das grandes conquistas trazidas
no bojo da Constituicao de 1988. Segundo o ordenamento juridico, esse direito se
concretiza por meio de acdes e servicos de saude, garantido mediante politicas de
acesso igualitario.

A judicializacao € um meio legitimo de acesso as acoes e servicos de saude.

Esta garantia constitucional, no entanto, quando utilizada de forma indevida,
gera impactos orcamentarios e organizacionais capazes de afetar a execucao das politi-
cas publicas de salde, destacando-se as acoes judiciais na area de atencao farmacéu-
tica e oncoldgica.

Como se vera mais adiante, muitas vezes, as demandas que tramitam no Ju-
diciario envolvem a exigéncia de um tratamento de valor exorbitante, propagandeado
como curativo, mas que, em verdade, pouco se diferencia dos ja ofertados pelo SUS.
Por conseguinte, grande parte do dinheiro da saude esta sendo utilizada para atender
a uma peguena parcela da populacao que pleiteia tratamentos de alto custo e de efi-
ciéncia questionavel.

Em linhas gerais, para atender as ordens judiciais contra a Uniao, a CDJU realiza
essas aquisicoes por dispensa de licitagao e entrega diretamente ao paciente por meio
de transportadora (fornecimento direto).

Em paralelo, o Ministério da Saude também utiliza a sistematica dos depdsitos.
Em que pese nao ser o melhor instrumento para o cumprimento as determinacoes, ante
0s questionamentos de 6rgaos de controle, o procedimento tem sido utilizado como for-
ma de atender aos prazos judiciais, ja que a Unido, responsavel pela politica de saude
e seu financiamento, nao possui estrutura administrativa nem estoque de medicamento
para imediata dispensacao.

Nessa perspectiva, o grafico abaixo (grafico ) apresenta os valores relativos
ao fornecimento direto e aos depdsitos judiciais, realizados em razao de condenacoes
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judiciais, excluidos os valores depositados em favor dos demais entes em decorréncia
de ressarcimento.

Grafico | - Gastos com a judicializacao da saude no ambito da Uniao.

Gastos com Judicializacao da Saude no ambito da Uniao

ULTIMOS D  ANOS

2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
Fomedmento RS 23.961.425 RS 70.742.808 RS5105.395525 R$107.085506 R$187.976.447 | R5324454304 RS438.823940 | RS 696.831.712 | RS 1.010.8%.344 R$ 1252217955
m Deposito R$ 2417323 RS 5.856820 RS 12.831.306 R$ 15.543.768 RS 2.143.805 R$62673.780  RS113.603645 | R$139.597.126 | R$ 141972779 RS 73.489.43
& Total RS 26.378.748 R$76.601.626 RS116226830 RS122629274 R$210.120251 | R$387.128084 RS 32427585 | RS 836.428840 | RS 1.152.866.123 RS 1.325.707.898

Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS e FNS/MS

Insta consignar que os valores do fornecimento direto referem-se, tao somen-
te, aos gastos efetuados com a aquisicao dos medicamentos/insumos pleiteados em
acoes judiciais, excluidos os valores relativos as demais despesas com o procedimento
de compra e entrega do medicamento, tais como: publicacao em Diario Oficial, paga-
mento de transportadora para entrega em domicilio, pagamento de seguro para o trans-
porte do medicamento e, quando é o caso, custos com a importacao.

Devido a questdes técnicas, nao foi possivel apurar os dados de 2017. Con-
tudo, apesar de nao haver um numero oficial, acredita-se que o gasto total novamente
superou R$ 1 bilhdo, pois apenas o valor gasto pela CDJU (fornecimento direto) foi de
R$ 965.270.765,14 até novembro de 2017.

As informacoes do grafico acima revelam um exorbitante crescimento do gasto
para atender as ordens judiciais de fornecimento de medicamento/produtos, que era de
cerca de R$ 26,37 milhdoes em 2007 e foi para mais de R$ 1,3 bilhdo em 2016, apenas
no ambito da Uniao. Um aumento de quase 5.000% (cinco mil por cento) em dez anos.

Mas afinal, em que esta sendo gasto tanto dinheiro?

Para além das cifras, fazendo uma investigacao sobre os valores que indicam
o total gasto para atender as demandas judiciais de 2016, observou-se que quase a
totalidade dos recursos é despendida para aquisicao de apenas dez medicamentos
(alto custo):
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Tabela | - Dez medicamentos judicializados com maior impacto
financeiro (ano-base 2016).

Namero de
Nome dos medicamentos de alto custo Valore;$gastos pacientes Incorporado

atendidos
1) Eculizumabe, 10 mg/ml, Solucao Injetavel 624.621.563,43 364 nao
2) Galsulfase, 1 mg/ml, Concentrado para Perfusao Injetavel 127.092.026,10 157 nao
3) Elosulfase Alfa, 1 mg/ml, Solucao Injetavel 93.597.472,29 73 nao
4) |dursulfase, 2 mg/ml, Solucao p/ Infusao Venosa 72.676.821,24 126 nao
5) Alfagalsidase, 1 mg/ml, Solucao p/ Infusao 70.480.535,48 41 nao
6) Atalureno, 250 mg, Granulado para Suspensao Oral 48.455.943,89 25 nao
7) Betagalsidase, 35 mg, P6 Li6filo p/ Injetavel 32.851.015,39 122 nao
8) Metreleptina, 11,3mg 27.918.719,66 19 nao
9) Lomitapida, 10 mg 20.839.997,50 a7 nao
10) Laronidase 0,58mg/ml 19.985.240,90 21 nao
TOTAL GASTO: Total de pacientes:

R$ 1.138.519.335,90 995

Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS.

O fornecimento direto pela Uniao dos dez medicamentos listados acima re-
presentou quase 91% (noventa e um por cento) dos gastos com aquisicoes diretas de
medicamentos, insumos e produtos no ano de 2016 (comparacao entre o grafico | e a
tabela I).

Tais valores foram destinados ao atendimento de demandas individuais, que
representam pouquissimos beneficiarios se comparados ao total de atendimentos pres-
tados pelo SUS. No caso, foram gastos R$ 1.138.519.335,90 (fornecimento direto)
para o atendimento de 995 pacientes.

Outro aspecto a ser considerado: nenhum dos medicamentos listados acima faz
parte da politica farmacéutica do SUS; em outras palavras, nao estao incorporados ou
tiveram sua incorporagcao negada.

O SUS observa critérios objetivos para a disponibilizacao de novas tecnologias
a populacao. Isso porque, além de ser uma exigéncia constitucional o emprego racional
dos recursos publicos, o Estado é responsavel pela seguranca e qualidade dos servi-
cos prestados e, concomitantemente, esta obrigado a evitar o risco de doenca e outros
agravos. A obrigacao as prestacoes de saude atribuida ao Estado coexiste com o dever,
desse mesmo Estado, de abster-se daquelas prestacoes que possam revelar-se dano-
sas a populacao.

Justamente por esse motivo, reconhecendo a falibilidade e a fragilidade da “me-
dicina baseada na autoridade”, o Ministério da Saude adota, desde 2003, a medicina
baseada em evidéncias para nortear as decisoes de satde no ambito do SUS, seguindo
orientacao da Organizacao Mundial de Saude (OMS).
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Nesse sentido, a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS
(CONITEC), foi criada pela Lei n® 12.401/2011 para assessorar o Ministério da Saude
no que toca a incorporacao, exclusao ou alteracao de tecnologias em saude pelo SUS,
bem como na constituicao ou alteracao de Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas
(PCDT). A CONITEC € formada por uma equipe multidisciplinar e interfederativa, que faz
uma analise técnica detalhada, levando em consideracao critérios de eficacia, efetivida-
de, custo-efetividade, seguranca e outros.

Uma das missdes da CONITEC € garantir que o SUS ofereca o melhor tratamen-
to, desde que esse também possa ser ofertado a todos os pacientes que apresentem a
mesma condicao, sem inviabilizar os cuidados aos outros pacientes do sistema. Diante
dos principios da universalidade e da equidade, a Comissao precisa realizar uma ana-
lise de custo-efetividade, entre outros critérios, sem o qual o sistema estaria fadado a
tornar-se insustentavel economicamente.

Importante salientar que a observancia a tantos critérios e requisitos tem sua
razao de ser. E que, ao tempo em que a Constituicdo Federal prevé ser a salde direito
de todos e dever do Estado, exige uma Administracao Publica responsavel e comprome-
tida com os resultados.

Ademais, a industria farmacéutica tem lancado muitos “novos” produtos, em
geral muito caros em decorréncia das patentes, mas que nem sempre tém valor tera-
péutico adicional (3). Apesar desta constatacao, o uso destes produtos é promovido
pela industria farmacéutica por meio de marketing aos prescritores e aos pacientes,
0 que contribui para criar pressao no sistema de saude para que incorpore estes pro-
dutos ou, pior, utilizando a judicializacao como maneira de insercao no mercado farma-
céutico brasileiro.

Cabe a CONITEC, entao, de maneira independente e democratica, conciliar a
incorporacao de novas tecnologias com a sustentabilidade do sistema, observando os
principios que regem o sistema.

Considerando os importantes critérios utilizados pela CONITEC para avaliar tec-
nologias em saude, balizando-se pela medicina baseada em evidéncias, os rumos da
judicializacao causam perplexidade.

A préxima tabela, abaixo, revela um lado ainda mais polémico da judicializacao
no ambito da Unido. Sao gastos milhdes de reais do dinheiro publico com o fornecimen-
to de medicamentos que nao passaram pelo crivo da autoridade sanitaria nacional (4),
a ANVISA - ou seja, sem comprovacao de tratar-se de substancia segura e eficaz.
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Tabela Il - Lista dos vinte: fornecimento dos medicamentos sem registro na

ANVISA (ano-base 2016).

Medicamento Valores Gastos- R$
1)Eculizumabe * 624.621.563,43
2)Atalureno 61.012.191,90
3)Metreleptina 27.918.708,40
4)Lomitapida 27.398.974,68
5) Mipomersen Sédico 12.397.820,02
6)Mercaptamina 6.576.590,03
7)Lenalidomida 1.224.870,93
8)ldursulfase 964.264,60
9)Canabidiol 804.923,94
10)Acido Quenodesoxicélico 586.402,00
11)Nitisinoma 561.232,80
12)Hemina 439.019,44
13)Ponatinibe 422.002,80
14)Ruxolitinibe 409.401,84
15)Sofosbuvir 305.760,00
16)Pirfenidona 170.551,40
17)Nabilona 84.055,00
18)Miltefosina 66.316,32
19)Levetiracetam 55.125,10
20)Interferona 52.058,16

TOTAL: R$ 766.071.832,79

*QObservacao: O medicamento Eculizumabe (Soliris® ) teve o seu registro deferido pela ANVISA no inicio do ano de 2017.
Sem prejuizo de ter havido algum outro registro pela ANVISA nesse interim.
Fonte: Calculos CODEJUR a partir de dados CDJU/MS.

A aquisicao dos medicamentos sem registro representa 61,2% dos gastos com
fornecimento de medicamentos pela Uniao (grafico | e tabela Il). Surpreende o volume
de recursos publicos que sao gastos com medicamentos que nem poderiam ser comer-
cializados no pais, pois nao tém registro na ANVISA.

Nesses casos, a judicializacao nao apenas retira recursos publicos que servi-
riam para atender a uma vasta maioria, mas representa um total desrespeito as compe-
téncias da ANVISA e uma consequente desorganizagao do sistema de saude.

E certo que a Unido também atende a ordens judiciais para fornecer tecnologias
que deveriam estar disponiveis no SUS, pois passaram pelo crivo da ANVISA e depois
foram incorporadas. Contudo, conforme os dados acima indicam, a judicializacao atual
burla o sistema, pois atende primordialmente a uma pequena parcela da populacao que
busca no SUS acesso a tratamentos de alto custo, nao incorporados e sem registro.

Como nao existe uma rubrica orcamentaria especifica para atender a judiciali-
Zacgao, parte dos recursos que seriam destinados as politicas publicas, como a politica
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farmacéutica, sao redirecionados. E essa légica nao € privilégio da Unido. Estima-se
qgue ha Estados nos quais o atendimento as acoes judiciais em saude ja consome mais
da metade do orcamento da politica publica de assisténcia farmacéutica. Em casos de
municipios pequenos, a determinacao para que se forneca medicamento de alto custo
para um unico paciente pode consumir quase que a totalidade do orcamento de saude,
comprometendo o atendimento do resto da populacao.

O impacto é grande porque os casos individuais, somados, transformam-se em
centenas de decisoes judiciais que ignoram profundamente a organizacao orcamentaria
dos entes, a organizacao do sistema e a legislacao existente.

Assim, questoes sobre alocacao de recursos devem ser enfrentadas, posto nao
ser mais possivel seguir ignorando as cifras exorbitantes que caracterizam o atual fe-
némeno da judicializacao. Os gestores fazem escolhas para assegurar o melhor trata-
mento para a maior parte da populagao, levando em conta as diretrizes que regem esse
complexo sistema e observando que o direito constitucional a satde € um direito social,
que deve oferecer parametros extensiveis a todos os usuarios.

Para ilustrar os dilemas que a judicializacao impoe, apresenta-se o emblematico
exemplo do medicamento Soliris® (Eculizumabe). Foram quase dez anos em que sua
comercializacao no Brasil deu-se exclusivamente por meio da judicializacao, pois nao
possuia o registro na ANVISA.

Segundo a Tabela Il e o Grafico |, o Eculizumabe representou, sozinho, quase me-
tade dos gastos feitos pela Uniao com aquisi¢ao de medicamentos (fornecimento direto).

Trata-se de droga usada para tratamento de duas doencas raras (Sindrome
Hemolitico-Urémica Atipica — SHUA e Hemoglobindria Paroxistica Noturna — HPN), nao
garante cura e possui alternativa de tratamento pelo SUS. Cada ampola de 300 mg da
droga custa R$ 20,8 mil reais (dados de 2016), e o0 uso médio por pessoa é de 3 ampo-
las a cada 15 dias. Apenas em 2016, foram gastos R$ 624.621.563,43 para atender
os 364 pacientes que ganharam na Justica o direito de optar pela droga, e nao fazer o
tratamento oferecido pelo SUS. Segundo calculos a partir dos dados do Ministério da
Salde, em quase dez anos, foram despendidos mais de R$ 1,3 bilhdo com o forneci-
mento desse medicamento pela via da judicializagao.

Por outro lado, o nimero de novas incorporacoes promovidas pela CONITEC
tem crescido ano ap6s ano (6). A CONITEC sugeriu, e 0 Ministério da Saude efetivou 31
incorporacdes em 2012, 28 incorporacoes em 2013, 55 incorporacdoes em 2014, 51
incorporacoes em 2015 e 20 incorporacoes em 2016.

Esses dados corroboram a ideia de que a Administracao Publica, mesmo com li-
mitacoes financeiras, tem buscado oferecer, de forma democratica, as tecnologias mais
modernas a todos os pacientes atendidos pelo SUS. Os esforcos para atualizar as me-
didas terapéuticas ofertadas crescem constantemente. Mesmo no ano de 2016, quan-
do houve uma aparente diminuicao no nuimero de incorporacdes, foram feitas tantas
apreciacdes quanto nos anos anteriores (incorpora¢ao, nao incorporacao e exclusao),
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apesar da CONITEC ter sido menos provocada. Ademais, os proprios estados e munici-
pios possuem estruturas locais para que possam realizar suas incorporacoes proprias,
a depender de suas necessidades epidemiolégicas e outros critérios.

Por fim, nao se pode negar que o SUS tem muitas falhas e que, muitas vezes,
nao atende a populacao da forma ideal. Nesses casos, talvez a “boa” judicializacao
pode, de fato, contribuir para o bom funcionamento do SUS:

a) em acoes individuais, quando se exigir o fornecimento de medicamentos/
produtos/tratamentos que deveriam estar disponiveis a todos que se en-
contrem na mesma condicao, pois fazem parte de alguma politica de sau-
de existente;

b) por meio de acao coletiva, para demonstrar a necessidade de aperfeicoa-
mento ou criacao de politica de saude.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Conforme os dados expostos apontaram, grande parte das demandas que es-
tao no Judiciario envolve a exigéncia de um tratamento de valor exorbitante, de tecno-
logia ainda nao analisada pela ANVISA, que é propagandeado como curativo e que, em
verdade, pouco se diferencia dos ja oferecidos pelo SUS.

Para atender as demandas de poucos pacientes, que exigem tratamentos caris-
simos, os gestores deslocam verbas destinadas ao cuidado de milhares ou milhoes de
outros cidadaos. E que muitas vezes faltam dados para que o ndo gestor compreenda
quao danosa pode ser a intervencao realizada pelo Judiciario nas politicas publicas. O
juiz, na outra ponta, s6 vé o drama do caso concreto, sem imaginar o poder replicador
que esse tipo de acao tem.

Com vistas a promocao deste direito social, 0 administrador busca oferecer, ao
maior nimero de pessoas, tratamento adequado e de custo razoavel, tendo por base
dados concretos, priorizando certas politicas publicas, em detrimento de outras. A ju-
dicializacao acaba por tirar essa escolha — tragica, nao ha duvida — das maos de quem
pode, de fato, concretizar a politica publica e a transfere para quem sé tem o direito
(individual) a satdde como parametro.

Nao se reconhece, no ambito do SUS, um direito subjetivo de acesso universal,
gratuito, incondicional e a qualquer custo a todo e qualquer meio de promogao, protecao
e recuperacao a saude. Ao contrario, a judicializacao acaba por comprometer o aten-
dimento eficaz a outras doencas simples, ou inviabiliza o cuidado a pacientes que se
encontrem em igual condicao, por nao ser possivel fornecer aquele tratamento carissi-
mo a todos. O direito a saude, entao, torna-se o direito individual a saulde, situacao nao
condizente com a disciplina dos direitos sociais.



Judicializagao da Saude: Perspectiva Critica sobre os Gastos da Uniao para o Cumprimento das Ordens Judiciais

61

A judicializacao da saude é um meio legitimo de acesso as acoes e servicos de
saude, que deve ser utilizado como ferramenta a conciliar os interesses individuais e a
fruicao coletiva do direito.
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RESUMO

O presente trabalho teve origem nos resultados de pesquisa em Minas Gerais que identificou indicios de
aumento das demandas de acoes judiciais relativas a medicamentos por relacdoes escusas. Os dados
apresentados mostraram a grande concentragcao dos processos entre poucos médicos e escritorios de
advocacia. Ha indicios de que a justica e a medicina tinham sido articuladas, em determinados momen-
tos, para atender aos interesses econémicos da industria farmacéutica e introduzir no mercado brasileiro
novos medicamentos. Diante desse cenario, buscou-se ampliar a investigacao por meio de pesquisa
qualitativa na perspectiva do Interacionismo Simbdlico para compreender as relacdes entre os diversos
atores que compodem a Judicializacao da Saude, como: médicos prescritores, representantes juridicos,
gestor e magistrados no universo do Complexo Econémico e Industrial da Saude. A andlise das narrativas
permitiu compreender que o argumento da defesa do direito a salude confunde-se com a necessidade de
um medicamento ou produto médico, perspectiva que atende aos interesses do poder econdmico. Essa
construgao gera diversos desdobramentos, entre os quais, a promoc¢ao de um complexo fendmeno deno-
minado Judicializacao da Saude, que se retroalimenta pelos préprios atores que atuam nesse contexto,
muito em razao das mudancas institucionais que podem ampliar ao invés de reduzir as demandas via
Judiciario. Espera-se que essa publicacao possa gerar a reflexao, nao apenas de pesquisadores que tra-
balham com o tema, mas também de atores que precisam em sua rotina no SUS enfrenta-lo diariamente.
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1. INTRODUCAO

Neste artigo, analisam-se estratégias utilizadas pelo poder econémico, ligado
as industrias farmacéuticas, que geram desafios e impasses ao poder publico, no mo-
mento em que se constroem no pais politicas de salide orientadas pelos principios do
Complexo Econdmico-Industrial da Saude. (1-9)

Analisando dados, entre 1999 e 2009, encontram-se, em Minas Gerais, acoes
judiciais por medicamentos, representadas principalmente por advogados particula-
res e atendidas por médicos do setor privado. No total de 787 acbes contra o SUS,
apenas um médico foi responsavel por 21,2% das prescricoes de adalimumabe, e um
unico escritério particular de advocacia respondeu por 45,0% dos pedidos relaciona-
dos ao mesmo produto (10). Os dados observados, naguele momento, corroboravam
com estudos realizados em outros Estados da federacao, que mostravam aumento das
demandas judiciais relativas a medicamentos por influéncia da industria farmacéutica
(11;12-14). Em todos esses estudos, ficava claro que as acdes judiciais ocorriam em
meio a interacoes complexas que envolviam: médicos, advogados, gestores, promoto-
res de justica e magistrados.

A analise foi feita tomando-se como abordagem teérica o Interacionismo Sim-
bélico (15). Com esse procedimento, foi possivel compreender o modo como cada ator
envolvido na judicializacao interpretava as suas acbes e as pessoas com as quais inte-
ragiam ao longo dos processos judiciais. Buscou-se mostrar como eles usavam 0s seus
poderes simbdlicos para interpretar as possiveis intervencoes dos laboratérios farma-
céuticos nas acoes judiciais que eles interagiam de alguma forma.

2. METODOS

Neste estudo, combinam-se pesquisa bibliografica, documental e de campo com
entrevistas semiestruturadas. Dos 6.112 processos registrados no banco de dados
elaborado pelo Grupo de Pesquisa em Economia da Saude, oito sujeitos foram selecio-
nados para a entrevista por meio do modelo snowball (16-17). A primeira selecionada foi
uma médica que tinha o menor ndmero de acdes judiciais sob a sua responsabilidade.
Ela nos indicou outro médico, com um grande ndmero de acoes para o tratamento do
diabetes. Articulados a essas mesmas acoes, foram selecionados dois advogados que
trabalharam para pacientes que esses médicos prescreveram. O quinto entrevistado foi
o0 desembargador que decidiu essas agoes. O sexto, um gestor da Secretaria de Estado
de Saude de Minas Gerais. O sétimo e oitavo foram um juiz de Direito e um promotor
com atuacao na area da saude em Minas Gerais.

As entrevistas foram realizadas pela equipe do GPES/UFMG, que se revezava,
com até seis participantes. Embora apenas um deles conduzisse as entrevistas, nos
casos em que houve mais de um participante, todos os outros faziam perguntas para
esclarecer termos ou conceitos expressos pelos entrevistados. As analises seguiram 0s
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passos tracados pelo interacionismo simbdélico, na perspectiva de Blumer (15). Todos
0S sujeitos entrevistados assinaram Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

3. RESULTADOS E DISCUSSOES

A literatura trazia dados que mostravam o crescimento quantitativo de acoes
judiciais centradas em medicamentos. Revelava-se uma grande entrada de novos medi-
camentos no mercado farmacéutico, que desqualificava os que estavam incorporados
na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais do SUS. (12;18-19)

Que fatores poderiam estar atuando nesses processos para produzir tanto dese-
quilibrio orcamentario? Estudos registravam a concentracao de médicos com um nume-
ro expressivo de prescricoes de medicamentos relacionados a poderosos laboratorios
farmacéuticos (10;12;14;20). As suspeitas sobre a interferéncia dos laboratérios nas
prescricoes médicas aumentam com outros estudos que associam a presenca desses
médicos, como speakers desse lobby empresarial, em eventos cientificos nacionais e
internacionais (21-22). Outras pesquisas mostram que nao seriam apenas 0s consulté-
rios médicos que estariam sendo assediados pelos laboratérios. Novos agentes foram
postos a servico dos apetites econdmicos das industrias farmacéuticas: os escritorios
de advocacia (10;23-24).

Outros elementos aparecem nas instancias politico-administrativas responsa-
veis pelas solucoes para as politicas de assisténcia farmacéutica no SUS. Nesse con-
texto, tivemos de nos voltar para 0 modelo que se instaurou no Brasil conhecido como
Complexo Econémico-Industrial da Saudde (CEIS). Este, segundo Gadelha (6), “envolve
todo o conjunto de atividades relacionadas a saude que tem a dimensao na economia,
na inddstria farmacéutica, na industria de equipamentos e materiais e todos 0s servicos
de saude”.

A partir dai, buscou-se controlar o poder de compra da gestao publica por meio
de editais de concorréncia que privilegiavam aquela empresa que oferece o produto de-
sejado pelo menor preco (25). Poder esse que foi capitado, rapido e efetivamente, pelos
interesses das industrias farmacéuticas que, por meio de seus lobbys, disputam a prefe-
réncia do maior e mais importante comprador de medicamentos e servicos de saude do
pais que é o SUS. Ao longo dessa disputa, observou-se significativo aumento de agcdes
judiciais, penalizando gestores publicos, incluindo, em muitos casos, mandados de pri-
sao (26-28). Esta foi uma das razbes que nos levou a investigar que leitura gestores do
SUS em Minas Gerais faziam da pressao que laboratorios exerciam as associacoes de
portadores de diferentes enfermidades, para fornecer medicamentos de altissimo custo
nao padronizados no SUS (14;29).

Analisando os impasses que a gestao publica de Minas Gerais vinha sofrendo,
demo-nos conta de que o CEIS, pensado para agir como um orientador dos investimen-
tos publicos, vé-se forcado a trabalhar um novo elemento nao previsto por seus cria-
dores. No conjunto de atividades, além das vinculadas a economia, entrou um novo e
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proativo elemento: o Judiciario (30). Essa foi a razao que nos levou a ouvir magistrados.
Os resultados serao apresentados na seguinte ordem: médicos, advogados, gestor, pro-
motor publico e magistrados.

3.1 CONTROVERSIAS ENTRE 0S MEDICOS

Quem sao os sujeitos entrevistados? Além de endocrinologistas, ambos
eram professores universitarios e pesquisadores. Uma médica, M1, que lecionava
em uma universidade publica e um médico, M2, que atuava no ensino privado. Am-
bos concordavam que existia intervencao dos laboratérios, mas divergiam quanto as
intencoes mercadolégicas.

M1 declarou ter conhecimento de colegas que eram financiados por laborato-
rios para propagandearem seus produtos na condi¢ao de conferencistas em congres-
sos cientificos, selecionados com as seguintes estratégias: durante os congressos,
aplica-se um questionario em que se pede aos participantes que indiquem nomes de
especialistas da area que gostariam de ouvir conferenciar. Se assegurava, por meio
desse procedimento de escolha, que aqueles que obtém o maior nimero de indica-
¢oes desfrutam de prestigio cientifico. Caso agreguem, em seus curriculos, status
advindos do conhecimento académico, suas posicoes e decisdes clinicas relaciona-
das ao medicamento em pauta aparecem como prova concreta de que 0s resultados
tiveram “evidéncias cientificas”.

M1 relata um debate que teve, em um congresso, com um speaker de uma
industria de insulina. Este defendia que o medicamento nao traria riscos para gestan-
tes, embora houvesse recomendacoes de agéncias internacionais restringindo o uso
da referida insulina para esses casos (31-33). Para desqualificar as recomendacoes de
restricao, o speaker servia-se do seguinte argumento: eram casos isolados, ainda em
avaliacao e, por isso, nao tinham amparo em evidéncias cientificas. Essas estratégias
de marketing praticadas pelos laboratérios farmacéuticos repousam no papel que hoje
atribui-se a esses superespecialistas. Construidos dessa maneira, esses speakers pas-
sam a ser os perfis midiaticos para participar de programas televisivos (34).

A forma que M1 considerava como solucao para impedir intervencdes dos labo-
ratérios nas acoes judiciais tinha a seguinte condicao:

0s juizes teriam de ter uma assessoria técnica que os ajudasse a definir
se aquele medicamento reivindicado judicialmente esta sustentado em
argumentos que justifiguem cientificamente sua compra pelo Estado.
Esta compra s6 seria realizada se ele se constituir como uma excecgao.

Segundo M1, os speakers a servico dos laboratérios tém transformado a exce-
cao em regra. Entre os entrevistados, havia um speaker que desempenhava esse papel.
Trata-se de M2, que tinha outra visao acerca da intervencao dos laboratérios nas acoes
judiciais. Sobre a questao que lhe fizemos acerca dos pré-labores pagos aos médicos
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em suas viagens para eventos nacionais e internacionais, ele nos afirma que, todos os
anos, ia a varios congressos fora do pais, pois: “o laboratério pode te ajudar, sim, mas
nao vai influenciar nos resultados. Entao, é preciso que se olhe dos dois lados”.

O duplo olhar sugerido por M2 aparece em estudo do Conselho Regional de Me-
dicina de Sao Paulo, em que 62% dos 600 médicos que responderam ao questionario
avaliavam positivamente a relacao do profissional da medicina com a industria farma-
céutica e a reconheciam como o Iocus que fornece “bom atendimento técnico e informa-
coes cientificas atualizadas”. Isto ocorre em congressos e cursos que nao se viabiliza-
riam sem o apoio das industrias farmacéuticas, segundo 53% dos médicos (35). Uma
das estratégias com as quais os laboratérios tém-se favorecido financeiramente, com o
aumento de acoes judiciais, € 0 uso de superespecialistas para sustentar a evidéncia
cientifica, que passou a ser exigida pelo Judiciario nas tomadas de decisao. (36-37)

O outro olhar, proposto por M2, enxergava a intervencao dos laboratérios como
filantropia. Desconsiderava a possibilidade de ocorrerem casos como o0s detectados
pela Procuradoria do Estado de Sao Paulo, que identificara médicos e advogados arti-
culados a laboratérios farmacéuticos e uma associacao de pacientes, para encobrir 0s
interesses privados sob a capa da filantropia. (38)

M2 articulava nao sé os laboratérios, mas também uma rede farmacéutica em
acoes que envolviam criancas e adolescentes portadores do diabetes, em um projeto
de col6nias de finais de semana. O principal produto a venda era a bomba de insulina,
utilizada pelas criangas e adolescentes, sob a monitoria de M2 e seus estagiarios. Além
de manter um corpo técnico para atividades fisicas, alimenticias e para a aplicacao de
insulina, disponibilizavam-se, as criancas, bombas de insulina, equipamento que moti-
vVOu muitas acoes judiciais.

M2 entendia que uma solucao para reduzir as acoes judiciais deveria ser posta
nas maos dos laboratorios:

A inddstria, tem um programa que 0s empresarios criaram. Fizeram um
pool de laboratérios [...] vocé tem um colocando fitas mais barato, outro
colocando Glargina, Lantus, isso no Brasil todo, 50% mais barato. Quer
dizer, se eles conseguem nesse programa, vender 50% mais barato, eles
podem vender mais barato para o governo também, quer dizer, por que
nao baixam o preco para a populagado? [...] a industria tem esse valor
social interessante.

M2 traz uma posicao completamente contraria a proposta que era construida
pelos idealizadores do CEIS. Estes, segundo Gadelha et al. (39), tinham clareza de que
0 pool de laboratérios “formava um subsistema que se relacionava com 0s servicos de
saude” e era responsavel pela “producao de medicamentos, vacinas, hemoderivados,
soros e reagentes para diagnosticos”. No interior desse subsistema, no lugar de preva-
lecer essa visao, defendida por M2, pautada em “valor social” criado por laboratérios,
barateando o preco dos produtos, ha, segundo os autores, “uma competitividade rela-
cionada as tecnologias estratégicas”. Existem, assim, “interesses além dos sanitarios”.
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E por isso que o CEIS n3o pode prescindir da atuacdo do Estado. Este ndo é um mero
comprador, pois tem “o papel de mediador dos interesses assimétricos envolvidos”,
para “fomentar o desenvolvimento desse subsistema”, assim como “orienta-lo pelos
preceitos e diretrizes do SUS”. Por isso, entendeu-se necessario conhecer como um
gestor pensava esse processo.

3.2 0S DILEMAS: NARRATIVAS DO GESTOR PUBLICO

O Gestor Publico (GP) que constava nos dados coletados foi o titular da Secre-
taria Adjunta da Saude de Minas Gerais e, no momento da entrevista, era presidente
da fundacao estadual responsavel pela producao de medicamentos para o SUS. Dadas
essas duas funcdes exercidas, pretendia-se nao s6 conhecer o seu olhar sobre 0 assé-
dio dos laboratérios farmacéuticos privados, que poderia levar ao aumento das acoes
judiciais, mas, também, o que a fundacao por ele presidida poderia fazer, em termos de
producao de medicamentos para reduzir os custos desses produtos.

No que concerne ao assédio dos laboratérios como fonte de acao judicial, GP
nao via nenhuma relacdo com o aumento dos processos que o Estado teve de respon-
der quando ocupava o cargo de secretario adjunto de saude. Entretanto, na condicao de
presidente de uma fundacao que é um laboratério publico, com funcao de atuar na area
da producao, ele raciocinava com a l6gica de um agente que atuava em:

um ambiente extremamente competitivo que, além dos outros laboraté-
rios oficiais brasileiros, tem, também, o proprio capital industrial privado
que disputa e concorre com ele para atender ao maior consumidor de
medicamentos do Brasil.

A saida, para GR era desenvolver uma “inteligéncia competitiva” que, além da
producao dos medicamentos basicos, investisse, também, “nos processos de transfe-
réncias tecnolégicas do Ministério da Saude”. GP acrescenta que a inteligéncia compe-
titiva desenvolvida na fundacao tinha trés fontes de combate. A primeira envolvia novas
demandas de mercado, com novas abordagens, considerando as necessidades da po-
pulacao. A segunda defende que o Estado precisa empreender formas de investimentos
em novas tecnologias, pois € nessa area que laboratérios privados buscam interferir
nas politicas de saude. GP apela pela agilidade nas acbes e abre uma nova porta, que
permitiu outras intepretacdes acerca da possibilidade de reduzir as acoes judiciais, ini-
bindo avancos desenfreados das industrias farmacéuticas. Uma parte dessa posicao
era corroborada pelo promotor de justica (PJ).

3.3 PROMOTORIA DE JUSTICA PROATIVA

PJ ocupava, a época, o cargo de coordenacao do Centro de Apoio Operacional
dos Promotores de Justica de Defesa da Saude, cujo fim € auxiliar as atividades do Mi-
nistério Publico na area de fiscalizacao do SUS. Segundo PJ:
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N6s fazemos uma articulagcao permanente com os principais atores juri-
dicos ou nao, que atuam nessa area de defesa da saude ou do direito a
saude. A gente constréi o que a gente denomina de agendas positivas.

A sintese acima mostra como a Promotoria de Justica de Minas Gerais estrutu-
rava-se para enfrentar o crescimento das acoes judiciais na area da saude. A estratégia
buscava uniformizar a atuacao do Ministério Publico do Estado. O objetivo era criar uma
agenda positiva em encontros permanentes com os atores juridicos e gestores da area
da sadde.

PJ nao identificava o assédio dos laboratérios farmacéuticos como o motor do
crescimento das acoes judiciais. Existia outro fator:

o incremento da cidadania e do reconhecimento de que as politicas publi-
cas de salde deveriam ter maior celeridade na sua construcao. Esse as-
pecto positivo despertou, nos gestores, a necessidade de estarem perma-
nentemente construindo dia a dia essas politicas publicas. Por outro lado,
temos, também, grandes aspectos negativos nesse incremento, porque
reconhecemos que a grande maioria da populacao nao esta sendo atin-
gida com 0 acesso ao judiciario, sobretudo, a populagao mais vulneravel.

Para PJ, o fator que aparece como propulsor da judicializacao € o “incremento
da cidadania”, que ocorreu nas Ultimas décadas, que passou a exigir maior celeridade
do Estado na construcao de suas politicas de saude. PJ v€, nesse aumento, fatores po-
sitivos e negativos. Quanto a positividade, o tensionamento advindo das reivindicacoes
dos cidadaos “despertou nos gestores a necessidade de estarem permanentemente
construindo as politicas publicas”. O fator negativo revela que a profusao de acoes judi-
ciais explicita as desigualdades sociais no Brasil, pois a grande maioria pobre nao tem
acesso ao Judiciario com 0s mesmos suportes dos mais ricos: advogados particulares.

3.4 ESCRITORIOS DE ADVOCACIA

Nas entrevistas com os advogados Al e A2, perguntou-se como comecgaram a
atuar na judicializacao. A1l relatou:

Eu comecei a trabalhar nesse tipo de processo entrando para uma acao
judicial para o pai de um amigo meu. Ele tinha Alzheimer. Entao, foi a
partir desse caso dele, que estava com os medicamentos para Alzhei-
mer, com um grande custo. Ai, entrei na justica para conseguir esse
medicamento e consegui. Ele participava de um grupo mantido pela As-
sociagao Brasileira de Alzheimer [...]. E a partir dai, eu passei a advogar
para varios membros da Associacao.

De uma acao individual, A1 passa a atuar em um coletivo, tornando ainda mais
complexa a interacao. Esse é um dos fatores que poderiam interferir no aumento das
acoes judiciais.
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A2 comeca atuando na judicializacao a partir do seu proprio nucleo familiar:

[...] ndés temos um alto indice de diabéticos, dentro da minha familia
[...]. O primeiro processo meu envolveu uma pessoa da minha familia, e
a partir dai eu disse: tem um nicho aqui, profissional, que eu acho que
nao esta sendo bem explorado porque, além do problema da satide, nés
temos um problema social [...].

Ambos mostravam ter conhecimento de casos relacionados a intervencao dos
laboratérios com associacao de pacientes. A2, inclusive, sofreu assédio de laboratoérios:

Eu ja tive proposta de laboratérios. Eles diziam: “olha, eu vou te indicar
20 pessoas. Vocé vai fazer o processo para essas 20 pessoas”. Na
época, tinha até bomba de insulina. Cada bomba custava 12 mil reais.
Eles também me ofereceram honorarios. Eu ndao me envolvi com isso,
mas existe isso. Eu ndao posso falar, ndo tenho provas.

Associa-se 0 aumento de processos judiciais por medicamentos as pressoes
dos laboratérios. Entretanto, nao se deve desconsiderar a criacao de uma industria da
judicializacao da saude. Estudo de Boing et al. (29) mostra mudancas claras no papel
dos advogados privados. Em funcao dessa “inddstria”, os escritérios de advocacia se
especializaram em conduzir acdes contra os trés entes federativos, reduzindo o direito
a saude a um produto: o medicamento.

Por fim, A1 e A2 descartavam a possiblidade de existir assédio dos laboratérios
ao Judiciario. Segundo A1l:

Para um laboratério cooptar um juiz s6, nao vai adiantar absolutamente
nada [...]. Além do processo ser distribuido por sorteio, o advogado pode
entrar com processo contra 0 municipio[...]. Se tivesse uma camara civil
especializada em tratamento médico, ai poderia ser que a pressao sur-
tisse efeito; mas como a coisa é pulverizada.

A2 foi mais categorico:

E quase impossivel que um magistrado agisse por pressdo de um la-
boratério, visto que ele tem de seguir procedimentos que estao solida-
mente constituidos e que eram difundidos e discutidos com os juizes
que tém de tomar as decisdes finais para a concessao ou nao de um
medicamento.

Em dltima instancia, entre todos os atores que interagem nesses processos
judiciais, sao os advogados que contabilizam, no final, o nimero de ganhos e perdas de
um processo. Para quem investiga, como nés, a questao da judicializacao na area da
salde, essas duas posicoes interpretativas da acao dos juizes devem ser examinadas
com mais detalhes, pois sao eles quem, no final, vao tomar a decisao.

Ha dois argumentos diferentes para justificar porque os magistrados dificilmen-
te responderiam a assédios dos laboratérios farmacéuticos. O primeiro pautou-se na



70

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializacdo da Saude

propria dispersao das acoes, que faz com que nao se tenha certeza qual juiz a recebe-
ria. O segundo destacou o padrao de atuacao dos juizes, que teriam de “seguir procedi-
mentos que estao solidamente constituidos e difundidos”.

Vejamos, a seguir, como 0s magistrados confirmavam essas posigoes.

3.5 DECISOES JUDICIAIS: CHEFIA EXECUTIVA OU EVIDENCIAS
CIENTIFICAS?

A questao que orientou as entrevistas com o desembargador, J1, e com o juiz de
direito, J2, pautou-se nas criticas que vinham sendo feitas, a época, ao Judiciario, pelo
impacto negativo que as acoes judiciais traziam sobre o0 orcamento da saude em Minas
Gerais. J1 responde da seguinte maneira:

Olha, na politica tem impacto. Mas pelos meus 74 anos, s vai ter im-
pacto no que interessar a politica do chefe do executivo, que é o pre-
feito, o governador, etc. Entdo, tem a verba para a saude. Quem votou
a verba? Foram os vereadores |a para o prefeito, os deputados para o
governador, e tal e coisa e etc. E dai? Se estourou a verba, ele tem a
desculpa que foi estourada por determinacao judicial.

J1 afirma que avaliar impacto no orcamento da maquina administrativa da sau-
de nao seria competéncia do Judiciario. Seriam os gestores, municipais, estaduais ou
federais, que teriam de se arranjar com as camaras e/ou assembleias ou Congresso
Nacional. Descreve, na sequéncia, outras estratégias que gestores municipais utiliza-
vam para justificar o rombo no orcamento na area da saude:

Por exemplo, 1a em Lagoa Santa, eu estou |4, se vocé tiver qualquer
probleminha, nao perca tempo, corra para Belo Horizonte [...]. Vocé tem
lances contabeis que vocé pode tirar de uma coisa e passar para outra
[...]. O que vocé nao pode é estourar o orcamento que recebeu, mas
pode passar de uma coisa para outra. Pode manejar o dinheiro.

J1 nos contava uma pratica que vinha sendo executada em municipios. Tirar o
dinheiro de uma politica consolidada para pagar despesas de judicializacao seria possi-
vel e legal. llegalidade, segundo o desembargador, seria estourar o orcamento.

Questionamos se o ato de manejar dinheiro de politica publica coletiva para
uma acao judicial, as vezes individual, tal como os municipios, e até mesmo Estado,
faziam, nao feria principios constitucionais. Na sua resposta, J1 se amparou em outros
argumentos e, mais uma vez, atribuiu essa agao aos outros poderes:

Tudo bem, olha, o que tem que ser feito é o seguinte, se um prefeito na
hora vé que o trem esta fedendo, tem que por os vereadores para frente,
0s vereadores resolvem o problema, cai todo mundo em cima dos de-
putados, e os deputados vao cair em cima do governo, ou tem que cair
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em cima do Governo Federal. Para isso, vocé pode usar agora, 20% do
orcamento brasileiro, mais de 100 bilhdes de reais, sabe o que é 100
bilhdes de reais?

Os 20% do orcamento, aos quais J1 nos remete, referem-se a Desvinculacao de
Receitas da Uniao (DRU), um mecanismo que permitia, a €época, ao governo federal, usar
livremente 20% de todos os tributos federais vinculados por lei a fundos ou despesas.
Atualmente, esse percentual € 30% (40). Perguntamos a J1 se teria alguma possiblida-
de do Judiciario controlar as decisdes da DRU. Ele foi taxativo:

Controlar o judiciario nao vai, nao. O verbo “controlar” o judiciario nao vai
usar, o judiciario vai decidir, se tiver que decidir para baixo ou para cima;
controlar ele nao vai, ele nao tem essa funcao, e outra coisa, ele esta
pouco somando para isso.

Com essa posicao, J1 reforca a separacao entre os poderes e, com sua vivéncia
no Judiciario, atuando no campo da saude, deixa claro que o tema da interferéncia da
industria farmacéutica era um fator fora de seu imaginario.

J2 teve outra leitura dos laboratérios farmacéuticos. Admite, desde o inicio da
entrevista, que a judicializacao da saude constituia-se um problema de alta relevancia.
Por isso, passou a exigir do Judiciario um maior aprofundamento do direito social a satde.
Por ser um direito assegurado a toda a populacao, a questao que J2 buscava responder
era: “que alcance isto tem?” [...] “nao bastava sé garantir o acesso”. O Judiciario teria
que incluir “a forma qualitativa desse acesso”. J2 centra sua reflexao nos medicamentos:

Embora seja um direito social fundamental [...], essa integralidade deve
ter os limites dentro da medicina baseada em evidéncias. Gostando ou
nao gostando, esse direito constitucional foi implantado e nao tem como
recuar; a nao ser que se mude a Constituicao. O Supremo Tribunal Fede-
ral falou que esse direito é integral, para acesso a qualquer tratamento,
medicamento, dentro da medicina baseada em evidéncias. Entao, isso
nao esta sendo cumprido pelo Estado ainda.

As evidéncias cientificas passaram a ser um critério fundamental para os juizes
decidirem se concedem ou nao o medicamento pleiteado. Os advogados entrevistados
confirmavam que essa exigéncia era cumprida na risca, caso contrario, as suas acoes
nem seriam recebidas pelos juizes. J2 imaginava que as evidéncias cientificas poderiam
protegé-lo das influéncias dos laboratérios. Contudo, M1 nos descreveu, e estudo mostra
(41), que estes ultimos incorporaram muito bem essa exigéncia do Judiciario, pois pas-
saram a disputar com o mundo académico as provas finais das evidéncias cientificas.

4. CONSIDERACOES FINAIS

O pressuposto inicial de interferéncia da industria se materializou nas narrati-
vas dos médicos, mas, também, nas representacdes construidas por advogados, gestor,
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promotor e magistrados. A inddstria farmacéutica incorporou, de tal maneira, esse novo
segmento da saude, que parece razoavel admitir que o CEIS tem um novo e proativo
elemento: o Judiciario. Podemos dizer que a judicializacao da saude € um novo ramo
do mercado, legitimado pelo poder Judiciario, alimentado pelo Poder Executivo e ainda
negligenciado pelo Legislativo. A ideia inicial, que motivou nosso trabalho, de investigar
a influéncia da industria farmacéutica e delinear caminhos para se proteger dessa acao
e enfrentar de maneira mais efetiva a judicializacao da saude, precisa ser ampliada.
Temos que mergulhar na analise dos trés poderes para saber qual desses fortalece o
fendbmeno, seja por nao construir a politica publica, seja por tratar a judicializacao de
maneira fragmentada, com uma visao estreita da realidade do SUS e, assim, ndo com-
preender que existe uma retroalimentacao pelos proprios atores envolvidos.
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1. INTRODUCAO

O ponto de vista privilegiado que o olhar retrospectivo oferece permite afirmar,
quase trés décadas depois de promulgada a Constituicao Federal de 1988, que o pro-
jeto progressista da Reforma Sanitaria nao alcancou seu pleno potencial. O relativo
fracasso da Reforma Sanitaria Brasileira € amplamente reconhecido (1), tanto que, ja no
inicio dos anos 90, se propunha pensar a “reforma da reforma” (1), de modo a enfrentar
a contradicao inicial entre as bases e diretrizes do projeto constitucional do SUS e a
realidade das praticas governamentais (2).

Nao obstante tais limitacoes, é de fundamental importancia o fato de ter sido
introduzido, no cenario politico e juridico democratico, nova nocao de direito social uni-
versal, compreendido como atributo da “cidadania sem qualificacoes” (3). A partir de
entao, a atuacao estatal destinada a oferta dos servicos de saude deixou de ser favor
OU concessao, ja que passou a representar a execucao do dever do Estado correspon-
dente ao direito de titularidade do cidadao. Com a aquisicao de status de direito social
a uma prestacao, a saude passa a ser exigivel na condicao de direito subjetivo e mesmo
na esfera individual (4).

A perpetuacao de um contexto de injustica e exclusao na saude, atualmente
observada, mesmo em um ambiente democratico com amplos direitos de cidadania e
constitucionalizacao de direitos sociais, representa um grande desafio para nossa so-
ciedade. Isso porque coloca em cheque a prépria legitimidade do regime democratico
ante a perda de capacidade de produzir redistribuicao social.

As condicoes socioecondmicas desfavoraveis tém comprometido a mobilizacao
politica dos cidadaos das classes populares (5), que nao tém logrado impor o atendi-
mento de seus interesses e necessidades no processo de construcao e implementacao
das politicas publicas de saude, permanecendo expostos, em algumas situacoes, a ser-
vicos precarios ou mesmo a absoluta falta de atendimento. A falta de condicbes mate-
riais para a fruicao de direitos assegurados, tanto na Constituicao quanto na legislagao
ordinaria, denota um enfraquecimento do papel desempenhado pelo Estado e pela pré-
pria Democracia. Contra esse contexto de injustica na saude, muitos cidadaos tém-se
insurgido e buscado, no acesso a Justica, uma nova forma de agir politicamente e de
exigir do Estado responsabilidade com o direito a saude, processo este denominado por
Biehl de “judicializacao a partir de baixo” (judicialization from below) (6). Consideravel
parcela da comunidade académica, no entanto, tem observado, com ceticismo, 0 movi-
mento de Judicializacao da Saude e, por conseguinte, tece severas criticas a atuacao do
Sistema de Justica nessa seara (7).

Para este dilema, volta-se o presente artigo: a judicializacao das politicas publi-
cas de saude, em que pese represente a afirmacao de direitos de cidadania, é aponta-
da, frequentemente, como um instrumento de criacao de privilégios e desestruturacao
do SUS.
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2. METODOLOGIA

O dilema apresentado na introducao é desenvolvido ao longo do presente artigo,
sob uma perspectiva tedrica voltada para a tensao entre politica e direito no contexto de
sociedades que, como o Brasil, sao democraticas, mas desiguais. Mais especificamen-
te, nos voltamos para o uso da judicializacao da saude como um instrumento politico e
democratico de afirmacao da cidadania das classes populares contra a injustica ocasio-
nada pelas desigualdades socioecondémicas.

Para tanto, realizamos pesquisa exploratéria a partir da producao ja elaborada
por cientistas politicos, sociélogos e juristas que voltaram sua atencao para as conse-
quéncias da desigualdade socioecondmica em sociedades democraticas, bem como no
papel do acesso a justica como reacao a esse contexto.

3. RESULTADOS E DISCUSSAO

Outorgar direitos, nem sempre significa conceder o poder de mudar uma reali-
dade. Os formatos institucionais organizados para implementar os direitos repercutem
tanto sobre os incentivos para exercer os direitos quanto sobre os efeitos desse exerci-
cio (8). A afirmacao da igualdade de direitos entre os individuos €, muitas vezes, desa-
companhada de qualquer preocupacao com as bases que possibilitam o seu usufruto
(9). O descompasso entre a atribuicao de direitos e as possibilidades materiais de seu
efetivo exercicio é uma clara expressao das consequéncias das desigualdades socioe-
condmicas em nossa sociedade. Os segmentos da populacao expostos a essa forma
de opressao acabam “nao aparecendo como portadores de direitos subjetivos publicos,
ficando excluidos da titularidade de direitos fundamentais” (4).

Tal situacao nao significa, todavia, que a existéncia em si dos direitos seja irre-
levante. Mesmo que sua fixacao seja apenas formal, ha delimitacao de um ideal social-
mente compartilhado que legitima valores igualitarios (9). A legitimidade, dai decorrente,
comporta a busca por alternativas para levar esses direitos a sério e exigir que deixem
de ser meros planos nominais para o futuro e se tornem “trunfos politicos que os indi-
viduos detém” (10). Eles podem, entao, ser concretizados mediante o surgimento das
condicoes socioecondmicas para sua aplicacao.

Em suma, mesmo quando os direitos sociais permanecem latentes no texto
escrito, cumprem um objetivo: “para os detentores do poder sao o estimulo que lhes
impulsara a sua realizacao e para os destinatarios do poder significara a esperanca
de que um dia podem ser levados a cabo” (11). A espera pela realizacao dos direitos
“prometidos” nas leis e nas constituicées, ndo pode, contudo, se tornar excessiva. 0s
governos incapazes de produzir mudancas significativas no status quo acabam por “con-
vidar” outros atores, especialmente o Poder Judiciario ou até a burocracia, para uma
participacao mais ativa (12). Tal convite, no Brasil, foi aceito. Como destaca Vianna, € a
agenda da promocao da igualdade que promove a difusao do direito na vida social e re-
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define a relacao entre os trés Poderes, ao adjudicar ao Judiciario funcées que permitem
o controle dos poderes politicos (13).

A conjugacao dessa nova arquitetura institucional, com o exercicio do controle
de constitucionalidade da legislacao pelo Judiciario, complementa o arranjo destinado a
submeter o poder soberano as leis por ele outorgadas (14). A redefinicdo das relacoes
entre Direito, Constituicao e Judiciario traz, assim, novas perspectivas para a mobiliza-
¢ao democratica por igualdade politica e socioecondmica, muito embora tais pretensdes
encontrem limites tanto na forma “estrutural, mas episoédica” (15) da intervencao judi-
cial, quanto na propria inadequacao dos juizes para desempenhar essa tarefa (15).

A constitucionalizagcao de direitos fundamentais, segundo Coelho, transmuda a
natureza das constituicoes, que deixam de ser apenas “catalogos de competéncias” ou
“leis fundamentais do Estado” e se convertem em “Cartas de Cidadania” (16). A gradu-
al submissao das decisdes politicas a exigéncia de garantia de direitos fundamentais
permite que a politica possa, em certa medida, se desacoplar “de injuncoes particula-
ristas, oriundas de grupos sociais especificos, e abrindo-se a inclusao de interesses e
aspiracoes de um publico mais variado de individuos”(17).

No Brasil, a despeito da influéncia histdrica e profunda do constitucionalismo, é
apenas na Constituicao de 1988 que sao lancadas as bases para o0 processo descrito
por Vianna como “judicializacao da politica e das relacdes sociais”. Isso porque, dentre
varios avancos na reforma da tradicao republicana brasileira, ela criou bases mais soli-
das para o exercicio dos direitos civis de cidadania e para o direito de acesso a Justica,
consagrou o instituto das Acdes Civis Publicas, recriou o Ministério Publico, deu desta-
que a sociedade organizada (14), disp6s sobre a Defensoria Publica, previu a criacao
dos juizados especiais.

Tal processo de judicializacao alcancou tanto o campo politico quanto as rela-
coes sociais. A judicializacao da politica pode ser observada no acesso ao Judiciario
por meio de acgoes diretas para controle de constitucionalidade, situagao que ganhou
destaque e se tornou “escoadouro do conflito entre sociedade e Estado” (14). Tais ins-
trumentos, além de servirem a classica defesa de minorias, também passaram a ser
utilizados como “recurso institucional estratégico de governo” (14). A judicializacao das
relacdes sociais, por sua vez, tomou corpo, por exemplo, com a constitucionalizacao dos
juizados especiais (art. 98, inciso |, CF) que, ao facilitar o acesso a Justica, criaram novo
canal de expressao para o processo de democratizacao social (18).

No campo das politicas sociais, abre-se também um novo campo de atuacao do
Sistema de Justica, movimento comumente denominado de “judicializacao das politicas
publicas” (19), que se torna viavel a partir da construcao, na jurisprudéncia e na dou-
trina constitucional, do entendimento de que as prestacoes relativas a direitos sociais
sao direitos exigiveis na condicao de direitos subjetivos, inclusive na esfera individual
(4). Tal construcao juridica veio ao encontro dos anseios de dar efetividade aos direitos
sociais conquistados na nova ordem constitucional de 1988. A necessidade de atuacao
estatal mais ostensiva na seara social, de fato, se fazia presente, especialmente quan-
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do observada a forma mais rapida como os direitos sociais foram positivados no Brasil,
vis-a-vis o processo desenvolvido no ocidente europeu (20).

Assim, com base na Constituicao e nas normas que ampliam o rol de compro-
metimento com direitos concretamente definidos, o plano da politica ficou obrigado a
executar as politicas publicas “com as quais se compromete por meio do processo le-
gislativo”(17). A protecao juridico-constitucional dos direitos sociais ganhou relevancia
como instrumento para veicular reivindicacoes relativas a concepcao das politicas pu-
blicas, bem como para exigir prestacdes especificas nas hipéteses em que as politicas
estao ausentes, sao insuficientes ou mesmo descumpridas. Tal protegao, assim utiliza-
da, passou a proporcionar o “empoderamento” dos cidadaos no plano individual € no
coletivo, ainda que a acao concreta exigida nao se mostre idealmente a mais efetiva (4).

Nesse contexto, a judicializacao das politicas publicas também se consubstan-
cia em instrumento da protecao do préprio regime democratico, que, conforme argumen-
tamos, segue comprometido pelo “bloqueio” ao efetivo exercicio da cidadania. Como
destaca Sarlet, a protecao aos direitos sociais em sua condicao subjetiva tem servido
para “imprimir a nocao de cidadania um novo contorno e conteudo, potencialmente
mais inclusivo e solidario” (4). Empoderamento do individuo e crescimento socialmente
inclusivo, vale lembrar, sao os dois elementos mais relevantes no desenvolvimento de
uma nacao (21).

A judicializacao das politicas publicas tem alcancado varias politicas sociais, a
exemplo da educacao publica (22) e da assisténcia social (23), todavia, é na seara da
salde que encontra desenvolvimento mais acentuado, seja pela repercussao alcancada
no ambito da Administracao Publica, seja pela receptividade incomum que o Judiciario
deu a questao (24).

O acesso a justica para a protecao da saude tem sido percebido como um
exercicio democratico e legitimo dos direitos sociais de titularidade dos cidadaos (20).
Isso, porque 0 acesso as instancias judiciais passou a ser compreendido como uma
forma de garantia dos direitos a saude (17). Biehl ainda acrescenta, a partir de pesqui-
sa empirica realizada no estado do Rio Grande do Sul, que a judicializagcao no ambito
da salde é, sobretudo, um movimento pelo qual pessoas de baixa renda e pessoas
idosas se fazem ouvidas pelo ato de “entrar na justica” (grifo nosso) (6). Pela judicia-
lizacao, tais individuos agem como sujeitos politicos em face do Estado, de forma a
responsabiliza-lo e a expor as consequéncias da “Realpolitik” praticada pelo Executivo
e Legislativo (6).

Nesse cenario, a judicializacao €, essencialmente, uma reacao ao contexto de
exclusao que se manifesta de diversas formas, mas que conduz aos mesmos resulta-
dos de iniquidade na distribuicao dos cuidados e na precarizacao dos servicos de salde
ofertados as classes populares — quando nao a completa negativa de acesso. A insur-
géncia contras tais iniquidades, historicamente construidas, € um ato de afirmacao da
cidadania e do regime democratico, afinal, o caminho escolhido pelo Brasil a partir de
1988, claramente, nao é o da exclusao (25). O uso do direito e do Sistema de Justica
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para dar bracos e armas a esta insurgéncia € tao legitimo e democratico quanto a con-
sagrada mobilizacao politica oriunda da participacao social.

Ocorre que, além de legitima e democratica, a judicializacao da saude tem sido,
para muitos individuos e grupos, alternativa mais viavel e efetiva do que os mecanismos
atuais de participacao social, em que pesem o histérico engajamento e 0s avancos obti-
dos por instituicoes participativas, como o Conselho Nacional de Saude (26). Além das
limitacOes gerais ja destacadas, a participacao social na seara da saude, no que tange
aos interesses das classes populares, esbarra exatamente na dificuldade desse grupo
de excluidos de se organizar adequadamente (27) em grupos de interesse e, assim,
exercer a pressao politica e articular os lobbies tao caracteristicos do funcionamento do
sistema politico brasileiro. A participacao € limitada, ainda, pelo desinteresse das elites
econdmica e burocratica e, notadamente, da prépria classe média, pelo fortalecimento
do SUS, tendo em vista a acomodacao de seus interesses na organizagao segmentada
ofertada pelo mercado privado — parcialmente subsidiada pelo Estado, nao olvidemos.
Menicucci bem resume essa situacao:

A auséncia de suporte politico por parte de grupos sociais relevantes e
pelos principais afetados positivamente por uma politica de saude inclu-
siva demonstra também a inexisténcia de um consenso societario pela
publicizacao efetiva da assisténcia a saude, entendendo-se por isso a
incorporacao de todos os cidaddos ao Sistema Unico de Salde (SUS),
legalmente garantida nos principios constitucionais, mas de fato negada
na realidade da assisténcia tal como ela tem se efetivado no pais.(28)

Nesse cenario, o suporte politico mais relevante — ou a falta dele — é aquele
representado pela classe média. Nos paises em desenvolvimento, como o Brasil, a dis-
posicao politica da classe média € essencial para 0 sucesso da adocao de sistemas de
saude universais. Nos paises onde a classe média tem buscado cobertura e tratamen-
to por intermédio de planos de saude ou mediante gastos privados, os esforcos para
estabelecer o acesso universal a salude tém sido frustrados, uma vez que ha reducao
dos incentivos para que se estendam os beneficios aos outros segmentos sociais. (29)

Os fatos recentes tém denotado reducao do engajamento da classe média bra-
sileira pelo fortalecimento do modelo publico. Nesse sentido, vale salientar que, en-
quanto inciativas de desfinanciamento do SUS (Novo Regime Fiscal) e de expansao do
mercado privado (regulamentacao dos planos “acessiveis”) seguem sendo implementa-
das, praticamente nao se debatem as isencoes fiscais irrestritas aos gastos com sau-
de no mercado privado, que tém aumentado ano apds ano, ou 0s beneficios de saude
pagos com recursos publicos a determinados segmentos do funcionalismo publico. Tais
comportamentos do governo e da classe média, longe de serem imprevisiveis, seguem
exatamente o caminho politicamente mais “seguro” e ameno, que é a adocao de estra-
tégias conservadoras e excludentes na defesa de interesses. (30)

Assim, na auséncia de expectativas de maiores transformacoes, advindas dos
atuais mecanismos de participacao social institucionalizados, ou da mobilizacao politi-
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ca das classes populares ou da classe média, é razoavel afirmar que o movimento de
intensa judicializacao da saude permanecera sendo utilizado como instrumento de con-
cretizacao do direito a saude. A regulamentacao dos planos acessiveis reforcara essa
tendéncia, uma vez que os atualmente existentes ja tém impulsionado o processo de
judicializacao (31). Dai, a importancia central de se dar atencao especial a questao da
judicializacao da saude.

Ha amplo reconhecimento de que a atuacao do Sistema de Justica é instrumen-
to legitimo para dar eficacia material ao direito a saude, previsto na Constituicao (32),
mas ela mesma nao oferece o0s critérios para decidir os exatos contornos desse direito,
tarefa que fica reservada aos 6rgaos politicos competentes para “definicao das linhas
gerais das politicas na esfera socioeconémica” (4). Em decorréncia disso, ha acirrado
e complexo debate em torno da determinacao de qual conteudo pode ser depreendido
do texto constitucional e, por conseguinte, exigido por intermédio dos instrumentos juri-
dicos (25). Em articulacao com esse debate, ha, ainda, ampla reflexdao sobre o escopo
de qual tutela judicial deve ser assumida, se individual ou coletiva.

O grande volume de acdes e o significativo impacto na gestao da sadde tém
conduzido a intensificacao das criticas no ambito da pesquisa académica, da midia, da
Administracao Publica e do Legislativo. A partir de tais criticas, se articulam inimeras
proposicoes para lidar com a supostamente excessiva intervencao judicial ou o efeito
desestruturante da judicializacao sobre o sistema de saude (33). As propostas variam
desde ponderacoes sobre um conjunto de medidas para realizar a “desjudicializacao da
saude” (34-35), até iniciativas legislativas para, literalmente, proibir decisdes judiciais
em determinadas situacoes (36). Ademais, sao constantes as assertivas em prol da
valorizacao da tutela coletiva em relacao a tutela individual (37), ou mesmo a descrenca
em qualquer potencial de beneficio dos litigios individuais para o sistema de satde (38).

As diversas criticas e as iniciativas para, de variadas formas, se conter a judicia-
lizacao, merecem olhar cuidadoso e preocupado. Isso porque, conforme destacamos, a
busca do Sistema de Justica para garantir efetivo acesso a saude tem sido alternativa
utilizada por muitos individuos, em face da iniquidade e da exclusao decorrentes da des-
naturacao do modelo publico de saude brasileiro. Tolher esse instrumento de afirmacao
da cidadania, sob uma suposta alegacao de que a judicializacao compromete a organiza-
cao do sistema de saude, € ignorar as verdadeiras causas da desestruturacao da saude
publica: a injustica, a exclusao no acesso, o desfinanciamento do SUS, a segmentacao
do cuidado, a precarizacao dos servigos publicos (39).

A energia empregada no debate em torno da judicializagao pode ser melhor uti-
lizada para aperfeicoar esse instrumento democratico, notadamente, em seu aspecto
atualmente mais carente de desenvolvimento: o institucional. O potencial de contribui-
cao do sistema de justica para a protecao do modelo publico de salude e da equidade
no acesso pode ser melhor explorado pelo desenvolvimento de arranjos institucionais
que viabilizem o uso do direito a saude como instrumento de efetiva mudanca da rea-
lidade social.
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Nesse sentido, avanco-chave no estudo da judicializacao da saulde esta na su-
peracao da dicotomia no debate acerca da conveniéncia de se judicializar ou desjudi-
cializar. A questao principal nao esta em definir se devemos ter mais judicializacao ou
menos judicializacao no campo da saude. A pergunta que devemos nos fazer é: qual
judicializacao?

4. CONCLUSAO

A interface entre direito e saude tem-se mostrado muito rica, tanto que se
tornou via amplamente utilizada pela populacao brasileira para ter suas demandas
ouvidas pelo Estado. Essa experiéncia € uma oportunidade que nao pode ser perdida,
ignorada ou tampouco abafada. O falso dilema sobre ter mais ou menos Judicializagao
deve ser superado. A tarefa do direito, dos juristas e dos gestores da saude deve ser a
de imaginar como tal oportunidade pode ser aproveitada para promover mudancas na
sociedade e em suas instituicoes, em prol de mais inclusao e progresso para a saude
da populacao.

A judicializacao da saude €, sobretudo, reacao a um contexto de exclusao. Va-
MOos ou nao vamos dar instrumentos para a insurgéncia dos excluidos?
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1. INTRODUCAO

No inicio do Século XX, a desigualdade do tratamento da saude era fortemente
marcada, onde 0s ricos tinham assisténcia médica, e 0os pobres s6 dispunham de aten-
dimentos filantropicos, através dos hospitais de caridades mantidos pela Igreja.

Assim, personalidades como os Drs. Oswaldo Cruz e Emilio Ribas foram as figu-
ras importantes neste periodo, com implantacao de vacinas e inicio da humanizacao de
atendimentos. Entretanto, a saude publica ainda nao existia.

Em 1922, surgem os primeiros passos de uma saude publica, com as criagoes
de caixas de assisténcias médicas e cursos de saude publica, formando assim, 0s
primeiros sanitaristas. Na era Getulio Vargas, conhecida como “Século do Progresso”,
marcada pelos investimentos em medicina, a saude publica é fortalecida, com a exis-
téncia de politicas publicas de saude para os pobres e uniformizacao dos investimentos
da medicina.

Em 1934, o investimento em politicas de saude continua com a “Constituinte”,
criando os IAPES - Instituto de Apoio e Pensdes dos Maritimos, que, pela 12 vez, dava
ao cidadao o direito a assisténcia médica. Entao, em 1937, com a criagao do Ministério
do Trabalho, os IAPES ficaram mais robustos, e sao caracterizados como 0s mais moder-
nos do mundo, acompanhados de programas como o SESP — Servico Especial de Saude
Publica, que tinha como objetivo o Combate as epidemias e prevencoes.

Entretanto, com Getulio deposto em 1945, as acdoes em saude publica ficaram
esquecidas, sofrendo a forte influéncia americana, com fortes patrocinios dos labora-
térios americanos, grandes hospitais e grandes especialidades. E, apenas em 1950,
Getulio Vargas volta ao poder, criando o “Ministério da Saude”, fortalecendo as acoes
em saude publica, de forma preventiva, iniciando aqui o “SUS”.

Com o Golpe Militar de 1964, a crise salarial e o descrédito do Pais, a salude
publica foi novamente sucateada com a falta de investimentos, fortalecendo, assim,
0s hospitais privados que, quando se sentiram capitalizados, deixaram de fazer saude
publica, desassistindo mais uma vez a populacao carente.

Apenas em 1986, marcada pela 8% Conferéncia Nacional de Salde, é que a
Bandeira do SUS foi levantada, tendo a equidade como seu maior trunfo. Nesta confe-
réncia, os seguintes direitos foram garantidos: Universalidade, Integralidade, Equidade
e Participacao social.

Assim, o Sistema Unico de Satde (SUS) é o marco do processo da Reforma
Sanitaria, com previsao na Constituicao Federal em 1988, que dispde expressamente
em seu art. 196 que “A saude é direito de todos e dever do Estado, garantido mediante
politicas sociais e econdmicas”, garantindo ainda o acesso universal e igualitario as
acoes e servicos de saude.
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Foi através das Leis n. 8080 e n. 8142, ambas de 1990, que ocorreu a regula-
mentacao do SUS. E, ap6s mais de duas décadas, as acoes de saude ficaram mais volu-
mosas, voltadas para pequenas e grandes a¢des, como transplantes, SAMU, Vigilancia,
politicas sociais, gerando, assim, um atendimento de aproximadamente um milhao de
pessoas por dia.

Assim, € com o SUS bem robusto que a Judicializacao comecou a surgir, ba-
seada em uma interpretacao errénea e isolada do art. 196 da Constituicao Federal
de 1988.

Art. 196. A saude € direito de todos e dever do Estado, garantido me-
diante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes
€ servicos para sua promogao, protecao e recuperacao.

A primeira parte do art. 196, “A salde é direito de todos e dever do Estado,
garantido mediante politicas sociais e econdmicas”, € o que permeia toda politica pu-
blica. Entretanto, é ao garantir o acesso universal e igualitario as acoes e servicos de
saude, que acaba por transformar o SUS em um servico de portas abertas, ou seja, a
interpretacao de acesso universal em “tudo para todos” € isolada, uma vez que ignora
0 conjunto de leis que regulamentam o SUS.

O artigo 6° da lei n. 8080/90 estabelece a estrutura e o modelo operacional
do SUS, propondo a sua forma de organizacao e de funcionamento através da “formu-
lacao da politica de medicamentos, equipamentos, imunobioldgicos e outros insumos
de interesse para a saude e a participacao na sua producao”, ou seja, estabelece os
principios pelos quais sua atuacao deve-se orientar, dentre os quais, vale destacar o da
universalidade — por forca do qual se garante a todas as pessoas 0 acesso as acoes e
servicos de saulde disponiveis.

Silva (1) cita que a garantia do direito a saude esta na Constituicao Federal me-
diante politicas publicas, nao se confundindo com as decisdes judiciais:

O artigo 196 da Constituicao Federal deixa claro que a garantia do direito
a saulde se dara por meio de politicas sociais e econdmicas, nao através
de decisoOes judiciais. A possibilidade de o Poder Judiciario concretizar,
independentemente de mediacao legislativa, o direito a saude, encontra
forte obstaculo no modo de positivacao do artigo 196, que claramente
defere a tarefa aos 6rgaos executores de politicas publicas.

Desta forma, exercer uma jurisdicao mais coerente com o que o cidadao espera
do magistrado brasileiro nao significa extrapolar os limites da capacidade de atendi-
mento. Assim, uma decisao judicial, que decide de maneira imediata o direito a Salde,
determinando a entrega gratuita de medicamentos nao obrigatérios pelo SUS, torna-se
um problema de desenho institucional concebido pela Constituicao de 1988, uma vez
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que compete ao Poder Executivo conceder este beneficio, na medida em que possui
ampla visao dos recursos disponiveis, bem como das necessidades a serem supridas.

Varios sao os exemplos emblematicos de decisdes judiciais extravagantes ou
de cunho emocional, que determinam a Administracao o custeio de tratamentos, mui-
tas das vezes inacessiveis, destituidos de essencialidade, de medicamentos experi-
mentais ou com custo elevadissimo. Representando, assim, gastos imprevisiveis na
pasta da Saude.

Como forma de exemplificar os gastos crescentes com as decisdes judiciais,
em 2010, a Uniao gastou aproximadamente R$ 200 milhdes em cumprimento de deci-
soes judiciais, ja em 2016, com um crescimento de quase 800%, gastou aproximada-
mente R$ 1.6 bilhdes.

Tabela 1: Crescimento dos gastos da Uniao com a Judicializacao da Saude.

Fonte: Elaboracao prépria, a partir de dados do Ministério da Sadde.

Excessos assim colocam em risco a prépria continuidade das politicas publicas,
pois desorganizam a gestao administrativa e impedem a alocacgao racional dos recursos
publicos, ja demasiadamente escassos. Ademais, impedem que as politicas publicas
coletivas sejam implementadas e proporcionam uma série de privilégios a quem recorre
ao poder judiciario.

Nesse diapasao, no ano de 2016, a Uniao gastou, com apenas dez medicamen-
tos, 90% do valor total gasto com Judicializacao em Saude, todos oriundos de decisoes
judiciais com medicamentos de altissimo custo, muitos sem nenhuma eficacia compro-
vada ou registro na ANVISA.

Grafico 1: Objeto pretendido nas Acoes Judiciais contra a Uniao.

Fonte: Elaboracao prépria a partir de dados do Ministério da Saude.
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Tal monta evidencia o quanto o direito coletivo fica preterido em prol do individu-
al, como muito bem cita o Procurador do Estado do Rio de Janeiro, Luis Roberto Barroso:

O Judiciario ndo pode ser menos do que deve ser, deixando de tutelar
direitos fundamentais que podem ser promovidos com a sua atuacao.
De outra parte, nao deve querer ser mais do que pode ser, presumindo
demais de si mesmo e, a pretexto de promover os direitos fundamen-
tais de uns, causar grave lesao a direitos da mesma natureza de outros

tantos. (2)

Neste entendimento, decisoes judiciais privilegiam uma minoria, em detrimento
de varios cidadaos que necessitam de assisténcia do SUS. Em 2016, a Unido gastou
mais de R$ 1.1 bilhdo, para assistir apenas 1262 pacientes, conforme tabela a seguir:

Tabela 2: Pacientes e Custo por Medicamento objeto de decisao judicial.

Medicamento

Quantidade de pacientes

Gasto total com aquisicao
do medicamento

Soliris (eculizumabe) 351 R$ 624.621.563,43
Vimizim (elosulfase) 79 R$ 93.597.472,29
Naglazyme (galsulfase) 157 R$ 127.092.026,10
Translarna (Atalureno) 38 R$ 48.455.943,89
Juxtapid (lomitapide) 47 R$ 20.839.997,50
Replagal (alfagalsidase) 256 R$ 70.480.535,48
Fabrazyme (betagalsidase) 122 R$ 32.851.015,39
Elaprase (idursulfase) 126 R$ 72.676.821,24
Cinryze (Inibidos de C1 esterase) 25 R$ 19.985.240,90
Myalept (Metreleptina) 20 R$ 27.918.719,66
Myozyme (alfaglicosidase) 41 R$ 18.856.089,47
Total 1.262 R$ 1.157.375.425,35

Fonte: elaboracao prépria a partir de dados do Ministério da Saude.

Neste interim, em que pese a Uniao demonstrar as dificuldades de cumprimen-
to de decisOes judiciais desta natureza, tendo em vista a desorganizacao da atividade
administrativa gerada pelo forte impacto orcamentario com a aquisicao de certos medi-
camentos, estas sao cada vez mais frequentes e contribuem significativamente para a
alocacao irracional do recurso publico.

Assim, o olhar irrestrito para casos individuais de assisténcia a saude nao coa-
duna com o direito social a saude, uma vez que este direito € coletivo, inalienavel, pois
pertence a toda coletividade, nao devendo ser preterido por necessidades individuais.
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2. CONSIDERACOES FINAIS

Conclui-se que o Judiciario, ao se envolver em seara reservada pela Constitui-
cao Federal ao administrador, determinando a aquisicao e o fornecimento de algum
servico ou medicamento diverso daqueles fornecidos pelo SUS, pode inviabilizar as po-
liticas publicas coletivas de saude, ferindo, assim, 0s principios da universalidade e da
isonomia, conforme o art. 196, da Constituicao Federal.

Ressalta-se que o orcamento da saude é limitado, e toda e qualquer decisao
judicial que determina o fornecimento de um servico ou medicamento nao inserido na
lista do RENASES OU RENAME acaba por acarretar a deficiéncia na prestacao de outro
servico do SUS.

Assim, a Saude Publica pede socorro na resolucao do problema da Judicializa-
¢cao da saude, onde decisoOes judiciais devem ser revistas, a fim de encontrar uma so-
lucao de enfrentamento que evite a possivel “faléncia” do sistema SUS e o retrocesso
de sua caminhada, em situacao similar com o inicio do século XX, na qual prevalecia a
assisténcia voltada a minoria — os mais abastados — deixando os menos favorecidos
numa posicao de desassisténcia total.
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1. INTRODUCAO

O objetivo deste ensaio é explorar a trajetoria de alteracdes normativas que,
em tese, conferiram a Unido um falseado e formal lastro juridico para, historicamente,
reduzir o seu dever de gasto minimo em acgoes e servicos publicos de saude (ASPS)
desde 1988.

A hipotese que se busca testar é a de que ha descumprimentos e falseamentos
cumulativos, em uma espécie de guerra fiscal de despesas (1) na pactuacao federativa
do Sistema Unico de Sadde (SUS), provocada, sobretudo, pelo Governo Federal. A des-
peito de estar — em tese — amparada em emendas constitucionais que revisitaram o
regime juridico acerca do seu dever de financiamento no setor, a Uniao, ha trés décadas,
tem dado causa a um “Estado de Coisas Inconstitucional” na politica publica de saude
brasileira (2).

A conjugacao entre instabilidade juridica e regressividade fiscal afronta os prin-
cipios da vedacao de retrocesso e da vedacao de protecao insuficiente, haja vista o
descumprimento dos imperativos de tutela (3) que amparam e garantem a eficacia dos
direitos fundamentais (no que se inclui, obviamente, o direito a saude).

Eis o contexto em que se justifica o esfor¢o de correlacionar a regressividade (4)
proporcional da participacao do gasto federal no conjunto de recursos publicos aplica-
dos em ASPS, de um lado, com o carater opaco das sucessivas regras discriminatorias
em favor da Uniao ao longo de diversas emendas constitucionais, de outro. Aludida con-
fluéncia implica — conforme a hipétese ora defendida — lesao frontal as clausulas pétre-
as, nao s6 do direito fundamental a saude e da garantia do seu financiamento minimo,
como também do pacto federativo, que pressupde cooperacao e solidariedade entre os
entes na consecucao dos objetivos fundamentais da Republica brasileira.

O eixo de andlise em que se desenvolvem os trés capitulos deste estudo, inclu-
ida sua introducao, é o da inconstitucionalidade de tal trajetéria de retrocessos normati-
vos e fiscais no dever de financiamento minimo do SUS imposto a Uniao pela Constitui-
cao Federal, desde a sua redacao originaria ha 30 anos.

O préximo capitulo cuida de abordar as particularidades de regime juridico defi-
nidas, exclusivamente, em favor do governo federal nas Emendas Constitucionais n. 29,
de 13 de setembro de 2000; n. 86, de 17 de marco de 2015 e n. 95, de 15 de dezem-
bro de 2016, para contrasta-las com a regra original de financiamento minimo da saude
no ambito do Orcamento da Seguridade Social.

Em sede de consideracoes finais, serao levantados alguns dos riscos e desafios
trazidos pelo “Novo Regime Fiscal” para o financiamento da politica publica de saude.
Em tempos de contracionismo orcamentario, que pde em xeque a relacao de proporcio-
nalidade entre o quanto se arrecada e 0 quanto se deve destinar como aplicacao minima
em acoes e servicos publicos de saude (ASPS), é preciso nao sé invocar a inconstitucio-
nalidade — como tem sido debatido nas acoes diretas de inconstitucionalidade n. 5595
e 5658 que tramitam no Supremo Tribunal Federal (STF) — de quaisquer retrocessos de
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ordem fiscal, como também é importante fixar a irredutibilidade do rol de obrigacoes
materiais que configuram normas de “maximizacao da eficacia” (3) do aludido direito.

Segundo Sarlet:

[...] a proibicao de retrocesso, mesmo na acep¢ao mais estrita aqui
enfocada, também resulta diretamente do principio da maximizacao da
eficacia de (todas) as normas de direitos fundamentais. Por via de con-
sequéncia, o artigo 5°, §1° da nossa Constituicao, impoe a protecao
efetiva dos direitos fundamentais nao apenas contra a atuacao do poder
de reforma constitucional (em combinagao com o artigo 60, que dispoe
a respeito dos limites formais e materiais as emendas constitucionais),
mas também contra o legislador ordinario e os demais 6rgaos esta-
tais (ja que medidas administrativas e decisdes jurisdicionais também
podem atentar contra a seguranca juridica e a protecao de confianca),
que, portanto, além de estarem incumbidos de um dever permanente
de desenvolvimento e concretizacao eficiente dos direitos fundamen-
tais (inclusive e, no ambito da tematica versada, de modo particular
os direitos sociais) ndo pode — em qualquer hipétese — suprimir pura
e simplesmente ou restringir de modo a invadir o nucleo essencial do
direito fundamental ou atentar, de outro modo, contra as exigéncias da
proporcionalidade. (3)

Assim fixada, resumida e simplificadamente, a compreensao do panorama con-
flituoso em que a politica publica de saude se insere no pais, cabe extrair consequén-
cias de tal leitura normativa, que se ampara e busca ser aderente a integridade do nos-
so ordenamento, em busca de alguma proposta de controle possivel. Trata-se, portanto,
de tentar instigar um diagnodstico sistémico sobre a necessidade de enfrentamento da
guerra fiscal de despesas em que o SUS esta envolto, a partir do texto permanente da
Constituicao da Republica, e nao uma analise fragmentada, como tem sido falseado em
solucoes alegadamente excepcionais e provisorias no seu ADCT. (5)

2. INSTABILIDADE E ASSIMETRIA DE REGIME JURIDICO DO PISO
FEDERAL EM SAUDE EM FACE DOS DEMAIS ENTES DA FEDERACAO:
UMA REGRESSIVIDADE DELIBERADA?

Um traco pouco examinado no financiamento da politica publica de saude bra-
sileira é a disparidade de regime juridico entre os entes da federacao. Desde a redacao
originaria da Constituicao de 1988, ocorreram trés estruturais mudancas normativas
quanto ao patamar federal de gasto minimo em ac¢des e servicos publicos de saude.

O marco inicial — a partir de onde se desenrola a trajetéria erratica e tendente
a regressividade do dever federal de gasto minimo em saudde — remonta ao art. 55 do
Ato das Disposicoes Constitucionais Transitérias, que previa a alocacao minima de 30%
(trinta por cento) do orcamento da seguridade social para o “setor de saude”.
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Tal proporcdo nunca foi cumprida de fato no ciclo orcamentério federal. A luz do
art. 2°, Il da Lei 13.587, de 2 de janeiro de 2018, que estima a receita e fixa a despesa
da Unido para o exercicio financeiro corrente, o comando do art. 55 do ADCT — se esti-
vesse em vigor — praticamente dobraria o patamar minimo de gastos da Uniao em saude
(cerca de R$ 217 bilhdes, ao invés de R$ 119 bilhodes).

O texto originario da Constituicao de 1988 buscou, assim, garantir sustentabi-
lidade financeira as acoes da seguridade social, por meio da fixacao de um justo equi-
librio entre a saude e as demais areas (previdéncia e assisténcia social) na divisao de
seu orcamento ha mesma proporcao da populacao atendida.

Contudo, tal divisao equitativa nunca ocorreu, muito antes pelo contrario. Houve
dois motivos de desconstrugcao estrutural do orcamento da seguridade social e, dentro
dele, do dever de financiamento adequado da politica publica de satde pela Unido. Sao
eles: a desvinculacao parcial de receitas (DRU) e a segregacao das contribuicoes patro-
nais e laborais para o custeio exclusivo da previdéncia social.

Desde 1994, e assim sera até 2023, a Uniao desvincula (6-7) parcialmente fon-
tes de receitas vinculadas a seguridade social para custear — direta ou indiretamente —
despesas com o seu regime proprio de previdéncia (arts. 40 e 42 da CF), que obviamen-
te nao estao inseridas na sistematica dos arts. 194 a 204 da Constituicao de 1988.

Importa esclarecer que a “perenizagcao” da desvinculacao de receitas da Uniao
(DRU) se verifica com a sua instituicao por meio da Emenda Constitucional de Revisao
n. 1, de 1° de marco de 1994, e suas sucessivas prorrogacoes, por meio de 7 (sete)
emendas ao ADCT, para estender a sua vigéncia até 31 de dezembro de 2023 (Emen-
das Constitucionais n. 10, de 04 de marco de 1996; n. 17, de 22 de novembro de
1997; n. 27, de 31 de marco de 2000; n. 42, de 19 de dezembro de 2003; n. 56, de
20 de dezembro de 2007, n. 68, de 21 de dezembro de 2011 e n. 93, de 8 de setem-
bro de 2016).

Ao longo dos 29 anos de vigéncia da DRU, esta mitigado o escopo da garantia
de haver orcamento especifico — com fonte de custeio propria — para a seguridade so-
cial, no que se incluem as contribuicoes sociais como espécie tributaria autbnoma e nao
suscetivel de reparticao federativa (art. 165, §5°, lll, ¢/c art. 195, ambos da CR/1988).
A perpetuacao da DRU via ADCT lesa os arts. 167, IV, 195, 196 e 198 da CR/1988, ao
faticamente dar causa a insuficiéncia de recursos para o custeio constitucionalmente
adequado dos direitos sociais (aqui, em especial, o direito a saude) amparados por di-
versas formas de vinculacao de receita e/ou despesa, em rota de lesao aos principios
da vedacao de retrocesso e vedacao de protecao insuficiente.

Por outro lado, quanto a segregacao de receitas, vale lembrar que, em 15 de
dezembro de 1998, a Emenda Constitucional n. 20, por meio da alteragao do inciso Xl
do Art. 167, vinculou a previdéncia social parcela significativa das contribuicoes sociais
(art. 195, inciso |, “a” e inciso Il da CF), apartando saude e assisténcia do alcance da
sua destinacao. A partir dai, foram segregadas fontes constitucionais especificas para
a previdéncia social, donde foram excluidas saude e assisténcia da cobertura sistémica
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que lhes amparava no Orcamento da Seguridade Social. Dai, emergiu um desequilibrio
fratricida entre as trés areas por causa das fontes de receitas vinculadas, haja vista o
carater contratual-sinalagmatico das contribuicdes previdenciarias, em detrimento da
solidariedade no financiamento da seguridade social como um todo.

As fragilidades trazidas pela DRU e pela segregacao de fontes de custeio da EC
20/1998, direta ou indiretamente, deram causa ao processo legislativo que culminou
com a edicao da Emenda n. 29, em 13 de setembro de 2000, para assegurar vinculagao
de gasto minimo para a saude publica brasileira. Como a EC 29 delegou a lei comple-
mentar a definicao dos percentuais de aplicacao minima de recursos publicos em ASPS,
consumou-se mora (8) legislativa de 12 (doze) anos até a vinda da pertinente regula-
mentacao, enquanto se obedecia a regime transitério constante do art. 77 do ADCT.

Apenas com a Lei Complementar n. 141, de 16 de janeiro de 2012, é que se
definiu em norma permanente, suscetivel de revisao quinquenal, o regime de gastos
minimos em acgdes e servicos publicos de saudde, muito embora, do ponto de vista de
distribuicao federativa do seu custeio, nada tenha sido alterado em relacao ao citado
dispositivo do ADCT. Ou seja, foram mantidos os patamares de 12% (doze por cento) da
receita de impostos e transferéncias para os Estados, 15% (quinze por cento) para os
Municipios e o valor do ano anterior acrescido da variacao nominal do produto interno
bruto — PIB para a Uniao.

Como se depreende, houve fixacao de um critério distinto e especifico para o
nivel central que nao se aplicava aos entes subnacionais. Desde 2000 e, portanto, ao
longo da vigéncia da EC n. 29, o piso federal em ASPS nao guardou qualquer correlagao
com o comportamento da receita da Unido — essa progressiva ao longo dos anos —, dai
€ que decorreria grande parte do problema de subfinanciamento crénico (9) da saude
publica brasileira e da regressividade proporcional do gasto federal no setor.

Muito embora um novo piso minimo federal tenha sido estabelecido com a pro-
mulgacao da EC n. 86/2015, tal norma esvaziou, direta ou indiretamente, o escopo da
iniciativa popular que lastreou o Movimento Saude +10 (10), que questionava o regres-
sivo critério de gasto minimo federal no setor (mera correcao do gasto do ano anterior
pela variagao nominal do PIB). A diferenca entre a Emenda Constitucional (15% da re-
ceita corrente liquida federal, piso esse a ser alcancado de forma escalonada ao longo
dos préximos 5 anos) e o citado projeto de iniciativa popular (10% da receita corrente
bruta da Unido) nao reside apenas nos porcentuais e nas bases de calculo do quanto a
Uniao deveria ser chamada a verter em favor das acoes e servicos publicos de saude.

Além dessa reducao na equacao de financiamento, o arranjo em comento pro-
moveu a estagnacao do avanc¢o do SUS no Brasil. Isso porque o art. 3° da EC 86/2015
determinava que até mesmo os recursos oriundos da exploracao do petréleo e gas na-
tural seriam contabilizados como gasto minimo da Uniao, ao invés de operarem como
acréscimos ao mesmo.

Houve quem sustentasse ocorrer na EC 86/2015 a prépria constitucionaliza-
c¢ao do subfinanciamento (11) federal no setor, vez que é contabil e orcamentariamente



Guerra Fiscal de Despesas na Pactuagao Federativa do SUS:
um Ensaio sobre a Instabilidade de Regime Juridico do Piso Federal em Salde

97

possivel quantificar perdas, ademais de imprimir um ritmo menor aos avang¢os na con-
quista de novas fontes de recursos federais para o SUS, tal como implicado pela troca
de critérios ora levada a efeito. O regime trazido pela EC n. 86/2015 deveria ser lido
no ordenamento constitucional como piso que admite absorcao de novos acréscimos,
mas nao como teto do gasto federal em saulde, tal como vinha ocorrendo com a regra
fixada a partir da EC 29/2000. A leitura do art. 2° da Emenda sugere tratar-se de um
teto fiscal, ao invés de um piso de custeio do direito social a saude. Senao, vejamos que
0 escalonamento de porcentuais abaixo dos 15% da receita corrente liquida da Uniao,
ao longo de 5 anos, nao sbé permite que o Governo Federal promova um cumprimento
dito “progressivo” de percentuais abaixo do minimo inscrito no art. 198, §§2° e 3° da
CR/1988, como também afirma que este € maximo, justamente por nao poder ser atin-
gido desde logo, no presente.

Vale lembrar, a esse respeito, que o governo federal raramente gastava aci-
ma do piso em saude, para nao majora-lo no ano seguinte (12), a despeito de haver
dotacao autorizada nas leis orcamentarias da Uniao. O préprio Tribunal de Contas da
Unido ja havia apontado tal distorcdo nos autos do TC 032.624/2013-1 (R$ 20,4
bilhdes nao gastos de 2008 a 2013, muito embora previstos). A historia revela, pois,
uma trajetéria de vulnerabilidade fiscal do direito a saudde durante o proprio processo
de aprovacao da EC 29/2000, durante a vigéncia atribulada da contribuicao provisoéria
sobre movimentacao financeira (CPMF) e mesmo ao longo da consolidacao do SUS no
pOs-1988.

Dai é que se tem a perspectiva erratica e tendente a regressividade proporcional
do piso federal de custeio em saude. Isso porque, durante o longo intervalo de quase
15 (quinze) anos entre a Emenda n. 29, de 13 de setembro de 2000, e a Emenda n. 86,
de 17 de marco de 2015, a Uniao nao teve qualquer correlacao entre o comportamento
progressivo da receita federal com o seu volume de gastos no SUS.

Nesse periodo, a Uniao nao aplicou em ASPS valor superior ao minimo cons-
titucional, mesmo sabendo da necessidade do setor, que vinha sofrendo significativa
expansao de demandas judiciais por maior eficacia do direito fundamental a saude. A
bem da verdade, o governo federal, historicamente, tem promovido manobras contabeis
(13-14) em seus decretos de programacao financeira, no sentido de fixar limite de pa-
gamento (mesmo ja incluido nesse o estoque de restos a pagar) inferior ao limite de
empenho para o piso federal em sadde do exercicio, de modo a adiar, indefinidamente,
0 pagamento de restos a pagar, “precatorizando” (15) a efetividade do gasto minimo da
Uniao sem qualquer correcao monetaria.

O critério da Emenda 29/2000, regulamentado pela LC 141/2012, era o de
manter o patamar do ano anterior corrigido pela variagao nominal do PIB, o que teve
como consequéncia o estabelecimento de uma vinculacao estagnada do gasto federal
em saude que deu causa a um descompasso (4) federativo no setor, sobretudo porque
0s entes subnacionais sempre tiveram dever de gasto minimo proporcional as suas re-
ceitas de impostos e transferéncias.
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A partir de 2016, conforme o teor do art. 2° da EC n. 86/2015 (16), é que a
Uniao passou a ter compromisso de gastar porcentual incidente sobre sua receita cor-
rente liquida — RCL. Mesmo assim, houve escalonamento de indices minimos ditos “pro-
gressivos”, para que — em 2020 — fosse, em tese, possivel chegar ao patamar de 15%
(quinze por cento) da RCL federal para a politica publica de saude. Em igual medida,
deixaram de ser fonte adicional de receita para o SUS os recursos oriundos do pré-sal,
nos moldes dados pelo art. 3° da Emenda 86.

Ocorre, contudo, que os “subpisos” do art. 2° da Emenda 86 foram revogados
pelo art. 3° da Emenda 95/2016, sendo que a Uniao invocou o patamar de 13,2% (treze
inteiros e dois décimos por cento) da sua RCL em 2016 para negar o déficit de aplicacao
em ASPS, o qual segue em debate pelo STF na Acao Direta de Inconstitucionalidade n.
5595 e pelo TCU nos autos da representacao TC 011.936/2017-7.

O descumprimento do piso federal em saude deu ensejo a rejeicao do relatério
anual de gestao de 2016, do Ministério da Saude, pelo Conselho Nacional de Saude,
por meio da Resolucao n. 551, de 6 de julho de 2017. (17)

Todo esse contexto de fragilidade juridica antecedeu e justificou a concessao
da medida cautelar na ADI 5595, suspendendo a eficacia dos arts. 2° e 3° da Emenda
86/2015, para impor a Uniao o dever de progressividade de custeio, conforme propor-
cao equitativa da sua arrecadacao (15% da RCL, ao invés de 13,2%).

A forca irradiante dos direitos fundamentais na Constituicao de 1988 se espraia
para seu custeio, onde é vedado desconstruir o nivel de protecao fixado formalmente
pelo ordenamento. A esse respeito, vale retomar aqui excerto da medida cautelar con-
cedida pelo Ministro Ricardo Lewandowski na ADI n. 5595, que firmou, com indubitavel
clareza, o principio da vedacao de retrocesso e, portanto, resgatou o dever de progressi-
vidade no custeio minimo do direito fundamental a saude nos seguintes termos:

[...] a ocorréncia de reforma constitucional que vise ao aprimoramento
dos direitos e garantias fundamentais € medida desejavel de atualizagao
dos fins e preceitos da CF, mas alteracdes que impliquem retrocesso no
estagio de protecao por eles alcancado nao sao admissiveis, ainda que
a pretexto de limites orcamentario-financeiros.

Infelizmente, contudo, no interregno do exame pelo STF da ADI 5595, foi promul-
gada a Emenda 95/2016, que alterou nova e abruptamente o regime juridico do piso
federal em saude, congelando-o em valores reais ao patamar aplicado em 2017. Aqui,
nova e urgente fronteira de defesa do financiamento constitucionalmente adequado do
direito a saude se impde, sobretudo quanto a necessidade de questionamento inciden-
tal e concentrado da inconstitucionalidade do art. 110 do ADCT.

Tamanho redesenho normativo e tao severa instabilidade de custeio promovidos
pela Unidao quanto ao seu gasto minimo em saude precisam ser questionados estrutu-
ralmente dentro de um “estado de coisas inconstitucional” na politica publica de saude.
Somente assim, é possivel tentar avaliar adequadamente e buscar controlar o conjunto
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das sucessivas manobras que, historicamente, tém imposto retrocesso ao direito a
saude e mitigado suas garantias de financiamento e de arranjo federativo-organico no
ambito do SUS.

3. A PRETEXTO DE CONSIDERACOES FINAIS: EM BUSCA DE UMA DEFESA
SISTEMICA DO FINANCIAMENTO DA SAUDE

Nao é produto do acaso a confluéncia das quatro dimensoes analisadas até
aqui: desconstrucao do Orcamento da Seguridade Social, instabilidade/descontinuida-
de normativa do piso federal em saude, disparidade de tratamento em favor da Uniao
e, por conseguinte, sobrecarga de custeio para os entes subnacionais com a reducao
proporcional do quantum aplicado por aquela.

E preciso que sejam analisadas, em uma ampliada perspectiva histoérica, as
oito emendas de perenizacao da DRU e a emenda de segregacao das fontes de custeio
da previdéncia social, ao que devem ser somadas a sucessao das Emendas 29/2000,
86/2015 e 95/2016. Dai € que resulta a tendéncia de regressividade proporcional
de custeio pelo governo federal no volume global de recursos publicos vertidos para o
Sistema Unico de Satde, que parece ocultar uma escolha deliberada do constituinte
derivado e da Presidéncia da Republica por descumprir 0 estagio protetivo concebido
desde 1988.

Urge, contudo, lembrar que nao ha direito a saide sem que estejam operantes
0s “imperativos de tutela” constitucionalmente previstos para sua efetividade, tal como
Sarlet (3) alerta se tratar de “protecao mediante a organizacao e o procedimento”.

Em face do teto fiscal trazido pela Emenda 95/2016, que mitiga a proporcio-
nalidade entre o volume de receita e o piso federal de custeio em salde, tao ou mais
importante do que fiscalizar retrocesso quantitativo em sentido contabil-formal € o es-
forco de fixar a irredutibilidade do rol de obrigacées materiais que configuram protecao
suficiente ao aludido direito.

O piso constitucional nao é apenas uma equacao matematica que vincula de-
terminado volume de recursos a um conjunto aleatério de despesas. Ha conteldo e
finalidades substantivas a serem cumpridos por meio do dever de aplicacao minima
de recursos em saude, dentro de um arranjo federativo que prima pela reducao das
disparidades regionais e pelo rateio equilibrado das responsabilidades e receitas entre
0s entes.

Para fins do art. 196 e de toda a governanca federativa do SUS, é imprescindivel
que haja o rateio federativo dos recursos com o enfoque do art. 198, §3°, Il (progressiva
reducao das disparidades regionais), o que, por seu turno, foi parcialmente regulamen-
tado no art. 17, §1° da LC 141/2012. Dai é que emerge a pactuacao das obrigacoes e
responsabilidades de cada ente da federacao no SUS por meio da Comissao Interges-
tores Tripartite (CIT), e aprovada pelo Conselho Nacional de Saude, como primaria fonte
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do que deveria ser o conteddo material do piso em acdes e servicos publicos de saude,
ao que se somam 0s planos previstos na legislacao sanitaria.

O problema é que o pactuado, do ponto de vista da rede de servicos ja con-
tratados no ambito do SUS, dos repasses fundo-a-fundo e dos programas para fins de
transferéncias voluntarias, tem excedido, em valores monetarios, o piso federal estri-
tamente contabil-formal, dai porque o governo federal tem-se negado, historicamente,
a cumprir as regras ja estabelecidas de incentivos, tem deixado de fazer corre¢ao mo-
netaria dos valores de referéncia dos programas (nao s6 da tabela SUS) e até mesmo
tem atrasado repasses.

Se a Uniao pactuou na CIT e gerou compromissos federativos com os entes
subnacionais, ela tem de cumprir tal pactuacao, ainda que, eventualmente, venha a ser
formalmente excedente ao piso, sob pena de lesao ao dever de gasto minimo material
e ao pacto federativo. O mesmo raciocinio se aplica aos Estados que, porventura, nao
cumpram o pactuado na Comissao Intergestores Bipartite — CIB (art. 19, §1° da LC
141/2012, em conformidade com o art. 198, §3°, Il da CR/88).

O que esta em desconstrucao é o proprio direito fundamental a saude e seu ar-
ranjo organizacional protetivo, vez que o SUS tem sido paulatinamente esvaziado da sua
expressao federativa de distribuicao equitativa de responsabilidades administrativas e
financeiras. Certamente, sera deveras adensado o quadro de inadimplemento das pac-
tuacoes federativas com o congelamento do piso federal em saude durante o periodo de
2018 a 2036, quando s6 a correcao monetaria lhe foi assegurada anualmente, na forma
do art. 110 do Ato das Disposicoes Constitucionais Transitérias (ADCT).

Como debatido ao longo deste estudo, a guerra fiscal de despesas no SUS de-
corre da diferenca de critério para a Uniao em seu piso de custeio, tal como foi estabe-
lecida pela Emenda 29/2000 e agravada (15-16) pelas Emendas 86/2015 e 95/2016.
Tal cenario conta com os falseamentos (18), e aqui se entenda que, até o advento da
Lei Complementar 141, de 13 de janeiro de 2012, a controvérsia sobre o que poderia
ser reputado, ou nao, despesa em acdes e servicos publicos de saude deu causa a des-
vios consideraveis por parte dos estados, de modo a gerar tantas demandas judiciais
que o STF reconheceu haver repercussao geral (Tema 818) no debate sobre o “controle
judicial relativo ao descumprimento da obrigacao dos entes federados na aplicacao dos
recursos orcamentarios minimos na area da saude, antes da edicao da lei complemen-
tar referida no art. 198, § 3° da Constituicao”.

Conta também com a estagnacao de aplicacao minima feita por alguns Estados
que, segundo o Conselho Nacional de Saudde (CNS), em 2003, apenas 11 (onze) Estados
da Federacao cumpriam adequadamente a Emenda Constitucional n. 29/2000: Acre,
Amazonas, Amapa, Bahia, Para, Rio Grande do Norte, Ronddnia, Roraima, Sao Paulo,
Sergipe e Tocantins. Os demais 16 (dezesseis) Estados (Alagoas, Ceara, Espirito Santo,
Goias, Maranhao, Mato Grosso, Mato Grosso do Sul, Minas Gerais, Paraiba, Parana, Per-
nambuco, Piaui, Rio de Janeiro, Rio Grande do Sul e Santa Catarina) e o Distrito Federal
tiveram resultados deficitarios de aplicacao do piso constitucional em acdes e servicos



Guerra Fiscal de Despesas na Pactuagao Federativa do SUS:
um Ensaio sobre a Instabilidade de Regime Juridico do Piso Federal em Salde

101

publicos de saude. Especialmente os submetidos ao regime de recuperacao fiscal — Rio
de Janeiro, Minas Gerais e Rio Grande do Sul — sao exemplos de estados da federacao
que atendem integralmente os requisitos do art. 3° da Lei Complementar n. 159, de 19
de maio de 2017, que tem acarretado uma sobrecarga de custeio para os municipios
em face das demandas judiciais e sociais pela efetividade do direito a satde. O cenario
se completa com a descentralizacao, para o nivel municipal, das responsabilidades de
execucao dos programas, que nao € devidamente amparada por fontes equitativas e
intertemporalmente estaveis de custeio. (20)

Sobreleva, na governanca federativa do Sistema Unico de Salde, o descumpri-
mento sistematico das pactuacoes tripartites, que sao frustradas diante dessa guerra
fiscal de despesas. Aqui, 0 contexto de lesdo ao pacto federativo, ademais da afronta
ao direito fundamental a salde e a sua garantia de financiamento minimo, revela-se
demasiadamente agravado pelo horizonte de congelamento até 2036 do gasto federal
no setor.

A titulo de exemplo, vale lembrar que o Tribunal de Contas da Uniao abordou deti-
damente a dimensao da governanca federativa do SUS nos autos do TC 027.767/2014-
0, de onde resultou o Acérdao Plenario n. 2888/2015, que recomendou ao Ministério da
Saude a apresentacao de plano de acao, com cronograma de execugao, a fim de:

1. promover discussao ha Comissao Intergestores Tripartite (CIT) para
regulamentar os critérios legais para o rateio dos recursos federais vin-
culados a saude, nos termos do art. 17 da Lei Complementar 141/2012
e do art. 35 da Lei 8.080/1990, com a possibilidade de redefinicao das
competéncias federais, estaduais e municipais no ambito do SUS, ob-
servando as seguintes diretrizes:

a) integrar os incentivos financeiros oferecidos pelo Ministério da Sau-
de, de modo a reduzir o excesso de normas atualmente existentes nas
transferéncias financeiras federais;

b) detalhar de maneira suficiente as competéncias nos trés niveis de
governo, de modo a evitar sobreposicoes de responsabilidades e a pos-
sibilitar a identificacao precisa das responsabilidades executivas e fi-
nanceiras de cada ente em relacao as acoes e dos servicos de saude;

c) considerar as fragilidades técnicas e financeiras da maior parte dos
municipios brasileiros;

2. promover discussao na CIT para reavaliar o modelo do Contrato Or-
ganizativo da Agao Publica da Saude (COAP), a fim de propor medidas
legais que possam estabelecer sancoes para a Unidao e os estados no
caso de inadimplemento de responsabilidades assumidas;

3. definir o diagndstico sobre as necessidades de saude, elaborado a
partir do Mapa da Saude, como referéncia prioritaria para as emendas
parlamentares relativas a recursos vinculados a saude;
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4. adotar medidas para aperfeicoar a orientacdo aos municipios e esta-
dos sobre o processo de regionalizacao, assim como para organizar o
apoio técnico e financeiro a regionalizacao e a implementacao do COAR
de modo que esse apoio seja estavel e continuo;

5. estruturar processo de gestao de riscos da implementagcao do COAP
nas regioes de saude brasileiras.

A despeito da relevancia do diagnéstico feito pelo TCU no Ac6rdao 2888/2015,
0 Ministério da Saude, e mesmo as demais instancias deliberativas do SUS (como a
Comissao Intergestores Tripartite e o Conselho Nacional de Saude), ainda nao conse-
guiram formular, de modo consolidado, com seguranca juridica e clareza, os critérios de
rateio e as responsabilidades de cada ente, a que se refere o art. 198, §3°, Il da CR/88
e o art. 17 da Lei Complementar n. 141/2012. Para fazer face ao “Estado de Coisas
Inconstitucional” na politica publica de saude do pais, € preciso que os cidadaos afeta-
dos, os entes subnacionais e todos os 6rgaos de controle reconhecam, desde 1988, a
existéncia de deliberadas omissoes e falseamentos de custeio por parte da Uniao, que
implicam a fragilidade organica do SUS e o seu desfinanciamento paulatino no federa-
lismo brasileiro.

Tal como debatido pelo STF nos autos da Arguicao de Descumprimento de Pre-
ceito Fundamental 347, a detecgao e formal decretacao de um global “estado de coisas”
de determinada politica publica como inconstitucional nao sé situa o problema em seu
devido patamar estrutural, como também reconhece que as medidas necessarias a sua
resolucao devem levar em conta “uma multiplicidade de atos comissivos e omissivos
dos Poderes Publicos [...], incluidos os de natureza normativa, administrativa e judicial.”

No caso do direito fundamental a saude, sustenta-se aqui ser inadiavel o diag-
ndstico do “Estado de Coisas Inconstitucional” quanto a fragilidade e a descontinuidade
das politicas publicas que deveriam lhe assegurar efetividade, até para que se evidencie
a interconexao entre os impasses € omissoes histéricas na federacao brasileira, bem
como para que sejam implementadas rotas de pactuacao intergovernamental que nao
sejam preteridas ou fraudadas.

Sem o reconhecimento da omissao estrutural (21) da Uniao quanto ao arranjo
federativo do SUS e ao seu financiamento adequado, nao se viabilizara alternativa pos-
sivel para fazer face ao “quadro de violacao massiva e persistente” do direito funda-
mental a saude, “decorrente de falhas estruturais e faléncia de politicas publicas e cuja
modificacdo depende de medidas abrangentes de natureza normativa, administrativa
e orcamentaria” — para usar, em carater analégico, os termos empregados na medida
cautelar deferida na ADPF n. 347 pelo STF.

Nao se assegura direito fundamental a saldde, sem financiamento juridicamen-
te estavel e fiscalmente progressivo. Impregnar a agenda fiscalizatéria de todos os
orgaos de controle para que se ocupem de tal impasse estrutural € um dos maiores
desafios atuais a efetividade desse direito, sobretudo em face das necessidades de
saude da populacao, que deveriam perfazer, a cada ciclo de planejamento sanitario e
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orcamentario, as suas metas de atendimento universal e integral, na forma do art. 196
da Constituicao.

Ja para se encaminhar ao fim, cabe apresentar o termo “microjustica”, para de-
pois utiliza-lo. Esse termo foi suscitado pelo Ministro Gilmar Mendes, no julgamento da
STA 175-AgR/CE pelo STF, no seguinte contexto:

[...] em razao da inexisténcia de suportes financeiros suficientes para a
satisfacao de todas as necessidades sociais, enfatiza-se que a formula-
¢ao das politicas sociais € econdmicas voltadas a implementacao dos
direitos sociais implicaria, invariavelmente, escolhas alocativas. Essas
escolhas seguiriam critérios de justica distributiva (o quanto disponibili-
zar e a quem atender), configurando-se como tipicas opg¢oes politicas, as
quais pressupdoem “escolhas tragicas” pautadas por critérios de macro-
justica. E dizer, a escolha da destinacdo de recursos para uma politica
e nao para outra leva em consideracao fatores como o ndmero de cida-
daos atingidos pela politica eleita, a efetividade e a eficacia do servigo
a ser prestado, a maximizacao dos resultados etc.

Nessa linha de analise, argumenta-se que o Poder Judiciario, o qual es-
taria vocacionado a concretizar a justica do caso concreto (microjustica),
muitas vezes nao teria condicoes de, ao examinar determinada preten-
sao a prestacao de um direito social, analisar as consequéncias globais
da destinacao de recursos publicos em beneficio da parte, com invari-
avel prejuizo para o todo. [...] Ainda que essas questdes tormentosas
permitam entrever os desafios impostos ao Poder Publico e a sociedade
na concretizacao do direito a salde, € preciso destacar de que forma a
nossa Constituicao estabelece os limites e as possibilidades de imple-
mentacao deste direito.

Portanto, é preciso que os entes subnacionais tomem ciéncia do impasse maior
que lhes atinge e denunciem, formal e institucionalmente, o desequilibrio na governanca
federativa do SUS perante todas as instancias cabiveis de contencao desse “Estado de
Coisas Inconstitucional”.

Com isso, seria possivel devidamente ressituar a questao do déficit de eficacia
do direito fundamental a satude na busca da macrojustica orcamentaria atinente a con-
secucao da politica publica que Ihe materializa.
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RESUMO

O objetivo deste artigo foi verificar o limite para a intervencao do Poder Judiciario ao assumir
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1. INTRODUCAO

A Constituicao Federal de 1988 reservou um lugar de destaque para a saude,
tratando-a, de modo inédito, como um verdadeiro direito fundamental. Ficando, assim,
expresso o compromisso do Estado de garantir o pleno direito a sadde a todos os cida-
daos. Conforme expresso no artigo 196 da Carta Magna, “a saude € um direito de todos
e um dever do Estado”. Essa garantia, conforme a literalidade do artigo mencionado,
sera efetivada:

mediante politicas sociais e econdmicas que visem a reducao do risco
de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as
acoes e servicos de salde para sua promocao, protecao e recuperacao.

Dessa forma, o Poder Publico instituiu entidades publicas, ora pertencentes
a Administracao direta, ora a Administracao indireta, bem como criou mecanismos de
cooperacao entre essas entidades e entre entidades do setor privado, de modo que a
execucao das politicas publicas de saude se efetive de modo universal, observando as
peculiaridades regionais e sociais a que se destinam.

Entretanto, diante da precariedade por vezes observada em alguns servicos
prestados pelo Estado, a populacao tem-se valido do Poder Judiciario para executar a
prestacao do que cada um, individualmente, considera como sendo direito a saude.
Surge, entao, o fendmeno da “Judicializacao da Saude”, ou seja, o0 Judiciario tem sido
provocado para coagir a Administracao a cumprir tanto o que ja esta posto como poli-
tica publica em salde, como também o0s mais diversos pedidos nessa area, tais como
cirurgias experimentais, medicamentos importados, medicamentos com indicagao “off
label”, entre tantos outros, por se entender estarem todos abarcados pelo dever que a
Constituicao lhe impde no que se refere a saude.

O problema a ser investigado é: Qual o limite para a intervencao do Poder Judici-
ario ao desrespeitar o que fora planejado para ser executado através da politica publica
em saude, aproximando-se de uma abordagem individualista dos problemas sociais?

Em um primeiro momento, discorreremos, brevemente, sobre o direito a saude
e sua regulamentacao, constitucional e infraconstitucional, bem como sobre os princi-
pios que informam sua interpretacao e norteiam a atuacao jurisdicional na efetivacao
de politicas publicas.

Posteriormente, analisaremos a atuacao do Judiciario como o garantidor dos
direitos fundamentais, ou um implementador de politicas publicas através de decisoes
inter partes, comprometendo a implementacao de politicas coletivas com vistas a pre-
vencao, promogao e recuperacao da saude.

E, por fim, abordaremos a questao do direito a vida e a saude de uns versus 0
direito a vida e salde de outros e a ponderacao entre a prevaléncia do interesse indivi-
dual sobre o interesse coletivo.
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Para a execucao do trabalho proposto, procedemos a analise bibliografica a
respeito do tema, além de pesquisa em meio eletrbnico, em sites especializados.
As abordagens tiveram suas bases nas seguintes fontes: livros, artigos, publicacoes
periddicas, bem como artigos da internet que pudessem auxiliar no desenvolvimento
do tema.

2. 0 DIREITO A SAUDE NA CONSTITUICAO FEDERAL DE 1988

O direito a saude se encontra esculpido no Titulo Il da Constituicao Federal de
1988 sob a égide “Dos Direitos e Garantias Fundamentais”. Trata-se, portanto, de um
direito fundamental da pessoa humana. Ainda que restasse alguma duvida quanto ao
carater fundamental do direito a saude, a Lei n. 8.080/90, em seu artigo 2°, expressa-
mente, determina que “a saude é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio”.

Direitos fundamentais, no entendimento de Silva:

[...] trata de situacoes juridicas sem as quais a pessoa humana nao se
realiza, nao convive e, as vezes, nem mesmo sobrevive; fundamentais do
homem no sentido de que a todos, por igual, devem ser, nao apenas for-
malmente reconhecidos, mas concreta e materialmente efetivados. (1)

Enquanto direito fundamental, o direito a saude é inalienavel, pois nao possui
conteudo patrimonial, logo, nao pode ser transferido ou negociado; € imprescritivel, por-
que nunca deixa de ser exigivel, contra ele nao corre prescricao, haja vista que este é o
instituto peculiar dos direitos patrimoniais; “é irrenunciavel, pois o individuo nao pode re-
nunciar seu direito a saude, ainda que nao o exercga, tal fato nao configura rendncia”. (2)

Na Constituicao Federal de 1988, o direito a saude tem previsao legal no art. 6°
e arts. 196 a 200. A saude é um direito de todos e um dever do Estado. Tendo em vista
este preceito constitucional, a Carta de 1988 determina, em seu artigo 196, o compro-
misso do Estado em garantir a todos os cidadaos o pleno direito a saude.

A Lei Maior, seguindo o exemplo da Organizacao Mundial de Saude (OMS), re-
servou um espaco de destaque para a saude, tratando-a de forma peculiar no constitu-
cionalismo nacional como sendo um verdadeiro direito fundamental.

O direito a saude foi regulado pela Constituicao Patria juntamente com a Se-
guridade Social. Esta “compreende um conjunto integrado de acées de iniciativa dos
Poderes Publicos e da Sociedade, destinadas a assegurar os direitos relativos a saulde,
a previdéncia e a assisténcia social”. (2)

Ainda que o direito a saude tenha sido regulamentado no capitulo Il da Carta
Magna atual, que trata dos direitos sociais, parte da doutrina nacional entende que,
inobstante ser um direito social, trata-se também de um direito individual, haja vista
que “a saude €, senao o primeiro, um dos principais componentes da vida, seja como
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pressuposto indispensavel para sua existéncia, seja como elemento agregado a sua
qualidade”. (3)

3. POLITICAS PUBLICAS

O processo de consolidacao democratica enfrenta um desafio basico, no que se
refere a sua institucionalizagao: como canalizar os conflitos sociais existentes através
de um sistema politico, ou seja, como dotar esse sistema de capacidade de resposta
as demandas sociais, e ser visto como canal para suas demandas particulares e para
a resolucao pacifica dos interesses em conflito?

Para tanto, evocam-se, continuamente, as fungdes sociais do Estado Democra-
tico, as quais se ligam, peremptoriamente, a implementacao de politicas publicas que
respondam a essas demandas.

A discussao sobre a implantacao de politicas publicas, por sua vez, leva a con-
sideracao de uma conjuntura em que a exceléncia das relacoes sociais € regida pela
dependéncia reciproca, pelo remanejamento de prejuizos, sobretudo a partir das ideias
de Durkheim, definidas por Timm:

Nesse novo modelo, cumpriria ao Direito um papel redistributivo, viabi-
lizador da igualdade material daquilo que se denomina justica social. A
primeira foi a fonte inspiradora intelectual do Estado Liberal, a segunda,
do Estado Social. A prépria alteragao de um regime de responsabilidade
subjetiva para um regime baseado no risco aconteceu paralelamente no
Direito Privado e foi também fruto do solidarismo juridico. Com efeito, foi
com base nesse novo paradigma solidarista, que deu origem ao chamado
Direito Social, que diversos doutrinadores demonstraram o entendimento
de que a ideologia liberal sobre a responsabilidade que se baseava na
ideia de culpa se tornou insuficiente diante da evolugao da sociedade e
aos problemas derivados de reparar danos injustamente causados as viti-
mas, ante a injustica de sua aplicacao a muitos casos concretos, criados
por atividades mais intensas, complexas e diversificadas. Desta forma, as
politicas publicas que nao atendam a funcao social do Estado ameagam
a seguranca do individuo, exigindo que a responsabilidade civil do Estado
passasse pela mesma evolucao da culpa ao risco pela qual passou o Di-
reito Privado, tipica da passagem do Estado Liberal ao Estado Social. (4)

Depreende-se, portanto, que o Estado deve ter, como pressuposto, atender a
funcao social de ser o representante do povo e, nesse sentido, as politicas publicas
devem ser direcionadas no sentido de inserir os cidadaos e erradicar as desigualdades
existentes, sob pena de ser responsabilizado pelo ndo cumprimento dessa funcao social.

Ainda, de acordo com Atchabahian (5), ha trés razbes fundamentais que justifi-
cam certos beneficios especificos — que podem ser considerados como privilégios jus-
tos — para as minorias ou grupos historicamente excluidos, que fundamentam politicas
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publicas voltadas para o cumprimento da funcao social do Estado: o bem social ou bem
comum, a justica compensatéria e os ideais praticos de igualdade e diversidade.

Bem comum: referido a preocupacao que cada pessoa e instituicao estatal ou
da sociedade civil tem a respeito do conjunto da sociedade, determinado pelo carater
social da pessoa, também implicando em uma consideracao do ambiente, nao como
condicao para o desenvolvimento humano, mas como “bio-comunidade, como o territo-
rio de biodiversidade do qual faz parte o ser humano”. (5)

As politicas publicas, em atendimento a esse principio, se justificam, primei-
ramente, por contribuirem para assegurar a todos quantos vivam em um determinado
territério as condicoes basicas e comuns a comunidade para que alcancem seu pleno
desenvolvimento, como partes de uma sociedade pela qual sdo corresponsaveis indivi-
dual e coletivamente.

O que a defesa do bem comum considera, portanto, € que a exclusao desestru-
tura a existéncia coletiva.

Justica compensatoria: constitui um segundo fundamento e refere-se a neces-
sidade de que o Estado satisfaca uma divida para com os cidadaos que enfrentam o
mercado e a vida social em condicoes desiguais, e que somente alcancam alguma pro-
jecao como produto de seus méritos, capacidades ou habilidades pessoais ou sociais,
e de uma forma sempre dificil e dificultada pela histérica opressao e marginalizacao do
grupo ao qual pertencem.

Ideais praticos de igualdade e diversidade: o ideal de igualdade refere-se a apli-
cacao dos direitos humanos a todos os individuos, ideal pratico defendido por Freire ao
definir a utopia como “inédito viavel”, ou seja, que pode existir quando se é capaz de
trabalhar por ela. (6)

A partir desses principios, devem ser corrigidas as inconstitucionalidades, as
normas, as diferencas que limitam o exercicio de direitos, mas, sobretudo, devemos
trilhar por uma ética que se oriente pelo bem comum, pela justica compensatoéria, pelos
direitos individuais e coletivos.

As politicas publicas que atendam a funcao social do Estado, portanto, ndo se
resumem apenas a uma questao de compensacao de deficiéncias do préprio Estado ou
do sistema politico e social, mas constituem uma mobilizacao ética que constréi dialo-
gos e praticas reflexivas e criticas para superar desigualdades, e aproveita 0s espacos
democraticos para fazer avancar a justica social através de propdsitos claros e de ini-
ciativas solidas.

4. POLITICAS PUBLICAS NA EFETIVACAO DOS DIREITOS SOCIAIS

Para que os direitos sociais sejam efetivados é necessario que o Poder Publico
implemente politicas publicas capazes de assegurar aos cidadaos os direitos constitu-
cionalmente reconhecidos.
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A fim de que haja a implementacao dessas politicas publicas, faz-se necessario
o desprendimento de vultosos investimentos por parte do Poder Publico, sendo este,
observa-se, senao o principal, um importante dificultador da plena efetivacao do direito
fundamental a saude.

Ocorre que 0s recursos publicos disponiveis sao inferiores ao necessario para
oferecer a todos os cidadaos os direitos que a Constituicao Federal de 1988 prevé. Mui-
tas vezes, a Administracao nao tem ou nao pode dispor dos recursos necessarios para
atender a decisao judicial, sem prejudicar a tutela de outro direito que o Poder Publico
entendeu ser mais importante. (7)

As politicas publicas sao acoes e medidas que o Estado adota para racionalizar
suas despesas e promover, conforme os critérios de escolha e necessidade, a quanti-
dade dos recursos que serao direcionados as acdes no ambito da saude, sejam elas
preventivas ou prestacionais. No entanto, dizendo respeito aos direitos sociais, como a
saude, ha certo obstaculo na acao positiva do Estado, visto que, além da irregular ges-
tao dos recursos e das politicas publicas, ha a reducao orcamentaria.

5. A JUDICIALIZACAO DA POLITICA PUBLICA NO AMBITO DA SAUDE

Com o advento da atual Constituicao Federal, inumeras iniciativas foram imple-
mentadas a fim de aperfeicoar o acesso a saude. No entanto, o grande marco para a
salde no Brasil foi a Lei Federal n. 8080/1990, conhecida como a Lei Organica da Sau-
de, que determinou a estrutura e o modus operandi do Sistema Unico de Satde (SUS).
Na concepcao do legislador, o SUS é gerado a partir do conjunto de medidas e servicos
de saude, fornecidos por entidades e instituicoes federais, estaduais € municipais da
Administracao (direta e indireta). Entre as atribuicoes do SUS esta o que prescreve o
art. 6°, inciso |V, da referida norma: implementacao da politica de medicamentos, equi-
pamentos, imunobioldgicos e outros insumos de interesse para a saude e a participa-
Cao na sua producao.

A Lei Organica da Saude fixa as bases estruturais nas quais o SUS deve cons-
tituir-se e implementa os principios, de acordo com 0s quais a prestacao de servicos
devera pautar-se, entre 0s quais o da universalidade (acesso a salude sem discrimina-
¢cao) e o da subsidiariedade entre os entes da federacao (que confere aos Municipios a
responsabilidade pela implementacao e operacionalizacao das politicas da salde, sem
desobrigar desta responsabilidade os Estados e a Uniao).

Nota-se, portanto, que a nocao do direito a saide como um direito de todo
cidadao, por meio do acesso universal e igualitario, também se verifica nas normas
infraconstitucionais.

Em consonancia com o principio da dignidade da pessoa humana, sendo este
um dos pilares do Estado Democratico de Direito, ndao se admite, ao Poder Publico,
negligenciar seu dever de fornecer medidas positivas no ambito da saude, de forma
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adequada para todos os cidadaos. Desse modo, cabe ao Poder Publico realizar politicas
publicas de cobertura e efetividade na area da saude. No entanto, a alocacao correta
e igualitaria de recursos necessarios para financiar e administrar o sistema de saude,
com vistas a satisfazer a plenitude de toda a populacao, € uma tarefa ardua.

A Carta de 1988 prevé, ao Poder Publico, inimeras obrigacdes. A auséncia
de previsao constitucional nao é uma barreira no que diz respeito aos direitos funda-
mentais. Entretanto, a implementacao desses direitos, mais especialmente o direito a
salde, € um dos maiores desafios dos governantes. Desse modo, Sarlet comenta que:

Provavelmente o primeiro entrave que se mostra aos que enfrentam o
problema seja o fato de que a Lei Maior nao define em que consiste o
objeto do direito a saude, restringindo-se, no que se refere com este
ponto, a uma referéncia genérica. O direito constitucional ndo se deduz
por meio de raciocinio, a0 menos nao de forma expressa, se o direito a
saude como sendo o direito a prestacoes abarca toda e qualquer espé-
cie de prestacao pertinente a saide humana. (8)

Atualmente, enfermidades complexas e de tratamento oneroso, como € o0 caso
das neoplasias malignas, que demandam medicamentos carissimos para seu trata-
mento, bem como pacientes que necessitam de Orteses, proteses e procedimentos
cirdrgicos, conferem, ao sistema publico, uma demanda crescente que onera de modo
substancial seu orcamento. Sao tratamentos de dificil custeio por parte dos cidadaos,
quer sejam detentores de planos de salde ou nao, haja vista que a maioria dos que
dispoem de planos de saude nao obtém a cobertura necessaria para tais tratamentos.

Deste modo, recorrem a Justica, a fim de terem suas necessidades atendidas,
ja que pela via administrativa nao obtiveram éxito. Surgem, entdo, as demandas judi-
ciais no ambito da saude, nas quais, na maioria das vezes, o Poder Judiciario compele
o Poder Executivo a cumprir seu papel Constitucional. Como resultado, tem-se a impo-
sicao desse 6nus aos cofres publicos, provocando desorganizacao nos orcamentos das
Secretarias de Saude dos Estados, Municipios e até mesmo do Ministério da Saude, no
ambito da Uniao.

Ha uma grande preocupacao, por parte do Estado, para com a satisfacao
das necessidades de saude da totalidade da populacao, o que, nos ultimos tempos,
ainda permanece distante da tutela que o Estado deveria garantir.

No que diz respeito ao comprometimento do Poder Executivo Federal para com a
satisfacao do direito a Saude, ainda assim, em alguns casos remotos do quanto neces-
sario, nao € legal, nem embasado, sustentar que se vive nos tempos atuais um quadro
de descaso e falta de definicao de politicas publicas na area da saude.

Ainda que dados informem aumento das despesas publicas com a saude, é
consuetudinario deparar-se com dados, particularmente com origem em veiculos de
comunicacao de massa, que 0 cenario esta relacionado ao caos crescente, latente em
certas regioes e Estados.
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Claramente que essas informacdes apontam nao apenas para um contexto de
restricao ou limitacao de recursos publicos, mas principalmente para um modelo que
favorece a medicina curativa em prejuizo da medicina preventiva. Tais prioridades, sobre
o entendimento distinto, talvez nao sucumbissem a comentarios sustentados em infor-
macoes emanadas de fontes legitimas de pesquisa, que demonstram que o ativismo
judicial de parcela do Poder Judiciario, quando da prolacao de Decisbes Judiciais que,
pretensamente, estariam a preservar o acesso a saude, efetivamente, constituem énus
para coletividade, ao dispor, de forma nao planejada, recursos que nao existem, sem
prévia dotacao orcamentaria, enfraquecendo, deste modo, a estrutura de financiamento
publico da saude.

Por sua vez, a democracia constitucional preza pela observancia das necessida-
des particulares do individuo, no entanto, sem esquecer-se do compromisso para com
a alteridade, isto €, os direitos constantes na Carta Democratica prestam-se a proteger
a universalidade dos cidadaos.

O Poder Publico esta obrigado a satisfazer os direitos relativos a saude de to-
dos. Entretanto, na medida em que sao direcionados a si comandos judiciais que exijam
tutelas especificas, diversas delas a impor que sejam demandados recursos que nao
possuem prévia dotacao orcamentaria, nem se apontam de que maneira €sses recursos
serao alocados, fixa-se, num primeiro momento, uma aparente expectativa de concrecao
do texto da Constituicao, porém, na verdade, fixam-se instrumentos de exclusao social.

Como faz-se necessario encontrar bases nas fontes de custeio para a satisfa-
cao das decisoes judiciais, em diversas ocasioes, o Poder Executivo passou a enfrentar
grande dificuldade para cumprir obrigacdes ordinarias do dia a dia, incluidas através de
planejamento, de modo tempestivo, na sua agenda financeira. Desse modo, ao invés da
acao jurisdicional fomentar a promocao do Estado Social, causa-lhe € dano, haja vista
gue, ao conjunto de suas decisoes, observa-se atrelada a irresponsabilidade fiscal. Por
sua vez, a coletividade necessita ser assessorada, nao de modo excepcional, mas ordi-
nariamente, a partir de amplo planejamento, que se concretiza e passa ao conhecimen-
to publico por intermédio das diretrizes e destinacoes expressas em mecanismos le-
gais, tais como os Planos Plurianuais/PPA e as Leis de Diretrizes Orcamentarias (LDO).

Nesse diapasao, observamos que o0 orcamento publico implementado pelos
entes federativos orienta-se por um rito préprio, bem como fixa diretrizes e opcoes dos
governantes eleitos pelos cidadaos. O planejamento das despesas publicas representa
os desejos e necessidades dos poderes formados democraticamente para executar as
politicas publicas estabelecidas como prioritarias.

Nao obstante isso, os raciocinios que sustentam a condenacao do ativismo
judicial sao vulgarizados por alguns ramos da sociedade, ao impor-lhes pecha de falta
de sensibilidade para com os dilemas e problemas mais urgentes dos individuos, e ba-
seiam o seu argumento no sentido de que o direito ao acesso a saude compreende um
bem da vida, logo, deve ter predominancia e precedéncia em relacao a todos os demais
compromissos do Estado.
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Souto (9) entende que ha necessidade de imposicao de parametros a atuacao
do Poder Judiciario, quando estabelecidos a partir da delegacao de poderes embasados
em sufragio universal e a responsabilidade fiscal, que permite as acoes dos Estados.

Nota-se que existe uma perigosa tendéncia, admitida por hipdteses sustenta-
das pela Lei Maior, de fomentar e estimular a judicializacao dos conflitos referentes as
politicas, tendo em vista o entendimento de que o Poder Judiciario, diante da inope-
rancia dos Poderes Executivos e Legislativos, seria o garantidor do acesso universal a
saude, tao somente encarrega-se da prerrogativa que Ihe é facultada pela Carta Politica
atual e pelo Estado Democratico de Direito.

Neste sentido, Silva salienta que:

O crescente nuimero de acdes judiciais, que tém por objeto pedido de
bens ou servicos de saude, demonstra a necessidade dos operadores
do Direito compreenderem o processo de construcao histérico-social do
direito a salde, possibilitando assim, maior sedimentacao e concreti-
zacao desses direitos e, acima de tudo, permitindo a construcao de
elementos criticos para analise do fendbmeno da judicializacao dessa
politica publica. (10)

Contudo, quando se depara com recursos publicos escassos, que pugnam in-
vestimentos com grande prudéncia e sensatez para que os direitos dos cidadaos sejam,
de fato, efetivados, impositiva € a superacao do exercicio retérico e facil, para assim
alcancar, em observancia a tutela dos direitos e valores fixados na Carta, a totalidade
da coletividade.

6. CONSIDERACOES FINAIS

As mudancas da condescendéncia do Poder Publico, desde o Estado de Direito
até o que prevalece hoje, o Estado Democratico de Direito, trouxeram ao ente estatal
um novo encargo perante todos os cidadaos. Cumpre ao Poder Publico a superacao da
opressao econbmica, financeira e social, bem como a necessidade de garantir os direi-
tos fundamentais a todos os cidadaos.

Dessarte, é evidente a protecao jurisdicional sobre o aspecto individual, tra-
tando o conflito de forma fragmentada. Em outras palavras, ha uma contradicao entre
interesses individualmente requeridos, a politica publica e o papel promovido pelo Poder
Judiciario. A urgéncia desses direitos de aspecto coletivo trouxe consigo a necessaria
formacao, no ambito processual, de instrumentos que possibilitassem a protecao des-
ses direitos.

A realizacao dos direitos sociais exige a implementacao e a execucao de poli-
ticas publicas, tendo em vista restricoes orcamentarias e prioridades politicas: o trata-
mento judicial responsavel referente a direitos sociais exige a reflexao em torno das me-
didas governamentais, suas possibilidades e seus motivos, sob pena de, com a adogao
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equivocada de premissas de justica social e moralidade, descaracterizando politicas
publicas, sobrecarregar ainda mais a situacao do déficit social.

O Supremo Tribunal Federal (STF) e o Superior Tribunal de Justica (STJ) permane-
cem sustentando o posicionamento no sentido de assegurar o direito & salde. E o caso
das decisoes que sustentam o tratamento médico no exterior, quando nao houver este
procedimento no Brasil; bem como a tendéncia em se considerar a condicao econémica
do interessado para decidir.

A Judicializagcao das politicas publicas no ambito da saude gera grande descon-
forto ao administrador publico. Isso decorre da imprevisibilidade das sentencas judi-
ciais, que podem oscilar conforme o caso concreto, podendo comprometer substancial-
mente o orcamento dos entes federativos.

As sentencas judiciais na seara da saude, exceto algumas excecoes, nao con-
sideram as estimativas dos impactos econémicos; e mais, nao consideram que, como
resultado de se proteger um bem de um cidadao, individualmente considerado, pode-se
retirar a mesma possibilidade de uma coletividade relevante. Ou seja, subsidios que se
destinavam as politicas sociais de um Municipio, por exemplo, considerado como admi-
nistrador da coletividade local, sao deslocados para um s6 cidadao.

De outra parte, é importante observar também que a diminuicao da prestacao
de servicos por parte do Estado tem significado a diminuicao das politicas sociais, de
possibilidades de incentivo a criacao de empregos e a distribuicao de renda, de politi-
cas de saude, como também de seguranca publica, educagcao, moradia, alimentacao, de
redugao das desigualdades e assim por diante.

Do mesmo modo, enquanto se pensar o Estado como um aparelho a ser ajus-
tado e “contabilizado”, sem se preocupar com a questao da qualidade dos servicos e
das politicas publicas e sem dar qualquer passo em direcao a uma reforma ética desse
Estado, quaisquer tentativas de estabelecer a harmonia social serao inécuas.

Finalmente, concluimos que nao ha limites para a atuacao do Judiciario nessa
seara do direito a saude, haja vista que, diuturnamente, deparamo-nos com as mais di-
versas decisoOes judiciais, muitas delas ignorando completamente as regulamentacoes
no ambito do SUS, o que nos leva a crer que o fendbmeno da Judicializacao é um “cami-
nho sem volta”.
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1. INTRODUCAO

Neste Brasil de dimensoes continentais, repleto de determinantes sociais espe-
cificos a cada Regiao, a historia, os incentivos econdmicos e politicos, e a propria forma
de colonizacao, configuraram uma ocupacao predominantemente litoranea, em que a
maior concentragcao populacional proporcional ao territério encontra-se no Sul e Sudes-
te brasileiros. Mesmo as agoes de interiorizagao notadas ao longo do tempo, como a
transferéncia do Distrito Federal ao Planalto Central, nao foram suficientemente eficazes
em equilibrar a ocupacao e o desenvolvimento em ambito nacional.

Historicamente, a maior parte das industrias se estabeleceram nas regides Sul
e Sudeste, e a opcao estatal pela expansao da malha rodoviaria, em detrimento da fer-
roviaria e hidrografica, tornou os deslocamentos mais custosos e, por conseguinte, fez
do interior do Pais mais distante e menos atrativo, ante sua logistica mais complexa e
sua menor demanda comercial em nimeros absolutos.

No ano de 2015, em meio a crise econdmica mundial e seus reflexos no pais,
gue nao isentaram a Saude Publica de suas consequéncias, Estados e Municipios, afe-
tados pela estagnacao da economia e a abrupta reducao dos repasses federais de seus
respectivos Fundos de Participacao em impostos destinados a Uniao, enfrentaram grave
desabastecimento. Inserido nessa crise, o Estado do Tocantins também foi vitima desse
cenario, que teve no setor de oncologia a repercussao mais acentuada.

Visando ao abastecimento do servigo de oncologia dos Hospitais Publicos do
Tocantins pelo periodo de 12 meses, o Estado deu inicio a processo licitatério para a
aquisicao dos medicamentos oncoldgicos padronizados, preconizados na politica de
saude e, apesar de ter havido duas publicacoes do edital do pregao préprio a essa
aquisicao, foi obtida a compra de apenas 65 dos 99 itens a serem disponibilizados ao
tratamento da populacao.

Considerando a urgéncia em suprir as necessidades dos Hospitais Publicos de
Referéncia do Estado do Tocantins, que realizam servigcos de oncologia, uma vez que
no processo de cura, prolongamento da vida util e melhora da qualidade de vida dos
pacientes com cancer, o uso dos medicamentos oncolégicos € imprescindivel, confor-
me protocolos definidos pelo Ministério da Saude, e também levando em conta que a
interrupcao do tratamento quimioterapico poderia acarretar prejuizos irrepardveis aos
pacientes, optou a Secretaria de Estado da Saude pela realizacao de dispensa de licita-
¢ao com amparo no previsto no art. 24, inciso V da Lei de Licitacoes.

Todavia, solicitadas cotacdes, ampla e nacionalmente, apesar de 42 fornece-
dores terem visualizado o pedido, apenas um apresentou cotacao, e com preco acima
da tabela da Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), que serve
de parametro ao pre¢co maximo a ser praticado nas compras governamentais. Ou seja,
também a tentativa de compra direta mostrou-se improficua.

Em que pesem os esforcos do Estado em obter fornecedores dos aludidos
medicamentos, nao foi possivel a aquisicao de 34 itens. Desses, alguns foram



122

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializacdo da Saude

descontinuados pela industria farmacéutica, e outros passaram a ser distribuidos
pelo Ministério da Salde, de forma que permaneceu a necessidade da compra de
16 dos medicamentos.

A época, o Estado do Tocantins foi impactado pelo comportamento da inddstria
farmacéutica, manifestado por 16 laboratérios fornecedores de medicamentos onco-
I6gicos, alguns detentores de patentes exclusivas, e que se omitiram ou recusaram,
injustificadamente, a fornecer a Administragcao Publica estadual, gerando risco de desas-
sisténcia a populacao necessitada do tratamento quimioterapico.

No estudo de caso que segue, sera demonstrado o desafio do Estado do Tocan-
tins no abastecimento de medicamentos oncoldgicos, a decisao do Poder Publico de
provocar o Judiciario a manifestar-se acerca do conflito entre direitos fundamentais, e a
Supremacia do Interesse Publico na garantia de prote¢ao ao Direito a Saude do cidadao.

2. DESABASTECIMENTO E A SUPREMACIA DO INTERESSE PUBLICO:
O CONFLITO ENTRE O DIREITO A SAUDE E A LIVRE INICIATIVA

2.1. DOS FATORES DETERMINANTES AO DESABASTECIMENTO

A impossibilidade da compra de 16 medicamentos oncolégicos, em decorréncia
da nao participacao injustificada dos seus fabricantes na licitacao destinada a essa
aquisicao, acabou por prejudicar a disponibilidade dos mesmos nas Unidades Hospitala-
res, gerando desassisténcia aos usuarios do SUS, cujos tratamentos deles dependiam,
com grande e negativa repercussao para o Poder Publico.

Em decorréncia desse fato, o Estado do Tocantins chegou a sofrer com o de-
sabastecimento de alguns desses medicamentos por até dois anos, o que levou as
equipes de aquisicoes a buscar os fatores determinantes do fracasso na compra des-
ses itens.

Verificou-se que, durante o processo de licitacao, apesar de o Estado ter notifi-
cado a industria e sinalizado a intencao de compra junto a mesma, e também perante
seus representantes comerciais, os 16 itens, ou nao tiveram fornecedores interessa-
dos, ou aqueles que se inscreveram ofereceram propostas acima da tabela CMED.

Foi também identificado que, desses 16 medicamentos, dez deles eram produ-
zidos por laboratérios que detinham patentes de exclusividade.

E ainda, percebeu-se que a recusa/omissao injustificada em participar do pro-
cesso de compra alcangava 16 dos maiores laboratérios do Pais.

Aliado a essas circunstancias, o Tocantins, Estado mais novo do Pais, apesar
de sua imensa dimensao territorial, com 277.621,858 quildmetros quadrados dividi-
dos em 139 municipios, conta com uma populacao de apenas um milhao e meio de
habitantes, concentrada principalmente na porcao macro sul, no entorno da capital
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Palmas e na por¢cao macro norte nos arredores da cidade de Araguaina, apresentando
alguns vazios demograficos.

A populacao tocantinense conta com duas habilitacoes para tratamento de qui-
mioterapia junto ao Ministério da Saude, uma para a regiao macro norte, que a época
era ofertada através de uma empresa terceirizada, e outra para a regiao macro sul, que
tinha o servico oferecido junto ao Hospital Geral de Palmas.

Na ocasiao, em tratamento quimioterapico na regiao macro sul e necessita-
dos dos medicamentos para os quais nao houve possibilidade de compra, existiam
cerca de 150 pacientes, o que poderia sugerir uma demanda pouco atrativa para a
industria farmacéutica.

Entretanto, as garantias fundamentais previstas na Constituicao, dentre elas
o Direito a Saude e a Supremacia do Interesse Publico sobre o privado, ndo permitem
gue sirvam de escusa ao fornecimento de medicamentos por 16 laboratérios do Pais
a logistica ou uma demanda de consumo que |lhes seja desinteressante do ponto de
vista comercial, principalmente quando se trata da disponibilizagcao de medicamentos
para fornecimento ao Poder Publico, que garante a esses laboratdrios subsidios na
venda governamental e protecao ao direito de exploracao exclusiva da féormula dos
itens patenteados.

Nao se pode admitir que laboratérios fabricantes exclusivos se recusem a forne-
cer e/ou proibam seus distribuidores de fornecerem medicamentos oncoldgicos a quem
necessita, nem, muito menos, que laboratérios concorrentes e fabricantes de medica-
mentos nao exclusivos, também se organizem de forma a nao atender a demanda da
populacao atendida pelo SUS, esteja essa necessidade onde estiver.

E, no minimo, estranho, que distribuidores, representantes comerciais de labo-
ratérios, e os proprios laboratérios fabricantes, nao ingressem em certames licitatorios
como o tocantinense, que apresenta um mercado restrito, mas negociem 0s mesmos
medicamentos com estados maiores, que possuam uma demanda comercial mais acen-
tuada, e com a propria iniciativa privada, que Ihes permite a pratica de precos mais
atrativos, sem a limitacao da tabela CMED.

O desinteresse injustificado por parte de todos esses fabricantes em fornecer
ao Poder Publico de um mercado mais restrito, apesar de provocados ao fornecimento,
indicia comportamento contrario aos ditames da boa-fé objetiva e também infracao a
legislacao de protecao a ordem econdomica.

Por importarem alguns dos laboratérios envolvidos em fabricantes detentores
de patentes exclusivas e terem os medicamentos em estoque, tém que fornecer a quem
necessitar, sob pena de sua conduta importar em crime contra a ordem econdémica. O
mesmo raciocinio aplica-se aos fabricantes de itens nao exclusivos, em que nenhum
dos laboratérios concorrentes compareceu ao certame, o que poderia sugerir a existén-
cia de acordo entre as empresas.



124

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializacdo da Saude

2.2. 0 ABUSO DO PODER ECONOMICO E O DEVER ESTATAL DE GARANTIR
A SAUDE DO CIDADAO

O direito a saude insere-se nos direitos sociais constitucionalmente garantidos,
importando uma prerrogativa juridica indisponivel assegurada no art. 196 da Constitui-
cao Federal:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido me-
diante politicas sociais e econémicas que visem a reducao dos riscos de
doenca e de outros agravos e 0 acesso universal e igualitario as acoes
€ servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.

Tal preceito é complementado pelo art. 2° da Lei 8.080/90, que instituiu o Sis-
tema Unico de Saude:

A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o Estado
prover as condicdes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

Para melhor entendimento, vale trazer a definicao do conceito de saude, a luz
de Castro:

Corresponde a um conjunto de preceitos higiénicos referentes aos cui-
dados em relagao as funcoes organicas e a prevencao das doencgas.
‘Em outras palavras, salde significa estado normal e funcionamento
correto de todos os 6rgaos do corpo humano’, sendo os medicamentos
0s responsaveis pelo restabelecimento das funcées de um organismo
eventualmente debilitado. (1)

Segundo o aludido autor, a tutela do direito a saude apresentaria duas faces
— uma de preservacao e outra de protecao. Enquanto a preservacao da saude se re-
lacionaria as politicas de reducao de risco de uma determinada doenca, num sentido
coletivo, a protecao a saude se caracterizaria como um direito individual, de tratamento
e recuperacao de uma determinada pessoa.

A saulde esta vinculada diretamente a promocao e qualidade de vida, é o direito
do cidadao de ter uma vida saudavel, bem como de ter acesso a tecnologia que Ihe as-
segure o tratamento a propiciar-lhe uma melhor qualidade de vida.

A Constituicao nao faz qualquer distincao no que tange ao direito a saude, en-
globando, expressamente, 0 acesso universal a acées de promogao, protecao e recupe-
racao de saude, nos ambitos individual e coletivo. Para a Organizacao Mundial de Saude
(OMS), a saude caracteriza-se como o completo bem-estar fisico da sociedade, e nao
apenas a auséncia de doencas.

Ser dever do Estado garantir a Saude e o fornecimento de medicamentos e tra-
tamentos inclui-se nessa o6rbita, ja que o Poder Publico nao pode se mostrar indiferente
ao problema da saude da populacao, sob pena de incidir, ainda que por censuravel omis-
sao, em grave comportamento improbo.
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O Estado tem o compromisso social e o dever de fornecer os medicamentos
relacionados na Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME), que sao de sua atribui-
cao, e deve agir drasticamente para garantir o direito a salde e, consequentemente, a
vida da populacao deles dependentes.

Em se tratando de medicamentos oncoldgicos, a obrigacao estatal de prestar
assisténcia se sobreleva, dada a gravidade da doenca e a necessidade premente do
fornecimento ininterrupto do tratamento aos usuarios do SUS, de forma que nao pode
0 ente estatal se conformar ou deixar de atuar célere e eficazmente contra nocivas e
lesivas praticas de mercado que ponham em risco a saude de sua populacao, mormente
guando a conduta dos laboratérios ultrapassa 0os meros conceitos de abuso de direito
ou de ilicitos administrativo ou civil, para configurar a reprovabilidade maxima prevista
no nosso ordenamento juridico, a criminal.

A respeito disso, vale citar o previsto no art. 7° da lei n. 8.137/90, que trata dos
crimes contra a ordem tributaria, econémica e as relagdes de consumo:
Art. 7° Constitui crime contra as relacées de consumo:

VI - sonegar insumos ou bens, recusando-se a vendé-los a quem preten-
da compra-los nas condicdes publicamente ofertadas, ou reté-los para o
fim de especulacao;

Pena - detencao, de 2 (dois) a 5 (cinco) anos, ou multa.

Ainda, vale a transcri¢ao do art. 36, da Lein. 10.529/2002 (Nova Lei Antitruste):

Art. 36. Constituem infracao da ordem econdémica, independente-
mente de culpa, os atos sob qualquer forma manifestados, que
tenham por objeto ou possam produzir os seguintes efeitos, ainda
que nao sejam alcancados:

| - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorrén-
cia ou a livre iniciativa;

Il - dominar mercado relevante de bens ou servicos;

[...]

IV - exercer de forma abusiva posicao dominante.

[..]

§ 30 As seguintes condutas, além de outras, na medida em que
configurem hipotese prevista no caput deste artigo e seus incisos,
caracterizam infracao da ordem econémica:

| - acordar, combinar, manipular ou ajustar com concorrente, sob qual-
quer forma:

a) os precos de bens ou servicos ofertados individualmente;

[...]
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c) a divisao de partes ou segmentos de um mercado atual ou potencial
de bens ou servicos, mediante, dentre outros, a distribuicao de clientes,
fornecedores, regioes ou periodos;

d) precos, condicoes, vantagens ou abstencao em licitacao publica;

Il - promover, obter ou influenciar a ado¢cao de conduta comercial unifor-
me ou concertada entre concorrentes;

[l - limitar ou impedir o acesso de novas empresas ao mercado;

X - discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou servigos por meio
da fixacao diferenciada de precos, ou de condicoes operacionais de venda
ou prestacao de servicos;

Xl - recusar a venda de bens ou a prestacao de servicos, dentro das con-
dicoes de pagamento normais aos usos e costumes comerciais; (grifo
NoSSso).

Nao poderia o Estado se sujeitar a recusa injustificada de empresas detentoras
de patentes exclusivas, Unicas fornecedoras de medicamentos necessarios ao trata-
mento da populacao, uma porque a exclusividade em questao lhes atribui uma funcao
social especifica, a de fornecer a todo aquele que necessitar; duas porque, se a Consti-
tuicao garante, de um lado, a liberdade de contratar, por outro, garante o direito a vida,
a saude e a dignidade da pessoa humana, este ultimo o valor mais caro dentre todos
os direitos fundamentais, de forma que a supremacia do interesse publico € que deve
conduzir a relacao havida entre o ente federativo e a iniciativa privada.

3. DA POLITICA DE REGULACAO DO MERCADO FARMACEUTICO

Importa relembrar que o setor farmacéutico, no Brasil, € regulado pelo Governo
Federal, e que esta regulacao deu-se por meio da Medida Provis6ria n® 123, de 26 de
junho de 2003, convertida na Lei n. 10.742, de 06 de outubro de 2003.

A referida lei é que define as regras de regulacao para o setor farmacéutico,
estabelecendo diretrizes, com o fim de promover a assisténcia farmacéutica, por meio
de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor.

Como nao poderia deixar de ser, a referida lei aplica-se as fabricantes de me-
dicamentos, as farmacias e drogarias, aos representantes, as distribuidoras de medi-
camentos, bem como a qualquer pessoa juridica de direito publico ou privado que, de
alguma maneira, atue no setor farmacéutico.

A politica de regulacao do mercado farmacéutico tem, como missao, aumentar
a concorréncia, fortalecer o poder de compra do consumidor e estabelecer regras objeti-
vas para nortear os ajustes e correcoes de precos para 0s medicamentos. Também de-
fine os precos de referéncia para a aquisicao de medicamentos que integram as listas
de produtos distribuidos & populacdo pelo Sistema Unico de Satide (SUS).
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Cabe a Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED), conforme
o artigo 6° da lei n. 10.742/2003, definir diretrizes e procedimentos relativos a regu-
lacao econdmica do mercado de medicamentos; estabelecer critérios para fixacao e
ajuste de precos de medicamentos; estabelecer critérios para fixacao de margens de
comercializacao de medicamentos a serem observados pelos representantes, distribui-
dores, farmacias e drogarias, inclusive das margens de farmacias voltadas especifica-
mente ao atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente
de assisténcia médica; propor a adocao de legislacoes e regulamentacdes referentes a
regulagao econémica do mercado de medicamentos.

Nesse aspecto, ha de ser observado que, na venda para o Poder Publico, nao é
permitida a pratica livre do preco, nesse caso, existem dois limites maximos, sao eles:

i. o Preco Fabrica (PF), que € o limite maximo de preco que um laboratério ou
um distribuidor pode praticar na comercializacao de um medicamento no
mercado nacional;

ii. o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

A regulacao econémica do mercado de medicamentos e as competéncias legais
da CMED encontram-se previstas na Resolucao CMED n. 04/2006, que regulamentou a
obrigatoriedade da incidéncia do Coeficiente de Adequacao de Precos (CAP), que nada
mais é do que um desconto minimo obrigatério que deve incidir em alguns casos, sem-
pre que as vendas foram destinadas aos entes publicos.

A aplicacao do CAP resulta no Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG), que
nao pode, em hipdtese alguma, ser ultrapassado. Logo, no caso tocantinense, seja
através da recusa/omissao na participacao no certame licitatério, seja com a oferta de
precos acima dos limites estabelecidos para compras governamentais, incidiram os la-
boratérios fabricantes dos medicamentos oncolégicos nao adquiridos em grave infracao
a ordem econdmica.

4. DA JUDICIALIZACAO DO CONFLITO DE INTERESSES

4.1. DO PARADIGMA

A esse respeito, vale apreciar demanda que, se nao € analoga, possui tracos
marcantes de similitude com o fato apresentado nesse artigo, em que o Poder Judiciario
(2), provocado, determinou a venda de medicamentos com desconto ao ente estatal, em
qgue pese a recusa dos fabricantes em fazé-lo:

[...] A decisao merece reforma na parte em que diferenciou a situacao
dos fornecedores exclusivos dos demais. No caso, ha dois interesses
em jogo, de um lado os direitos fundamentais a salde, a vida e a dig-
nidade humana e o dever do Estado de garanti-los, conforme previsao
constitucional (arts. 196 e 197 da CF). De outro lado, encontra-se o
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direito a livre iniciativa que representa um dos fundamentos do Estado
Democratico de Direito (artigo 1°, IC da CF). Cabe ao Estado-Juiz harmo-
nizar esses direitos e interesses de forma a equilibra-los.

Da leitura dos documentos acostados aos autos, constata-se recusa
das empresas rés na acao originaria em vender medicamentos a Admi-
nistracao Publica na forma da Resolucao n°4, de 18/12/2006 da Ca-
mara de Regulacao de Mercado de Medicamentos — CMED. A negativa
se consubstancia na omissao dessas empresas em participar dos cer-
tames licitatérios, assim como a responder as solicitacées do Estado,
que Ihes encaminha oficios noticiando que necessita de determinados
medicamentos que deveriam ser fornecidos a populacao, por forca de
decisao judicial, assim como que os procedimentos de licitacao reali-
zados para tal fim restaram desertos. Nota-se também que a conduta
relatada tem causado prejuizo de milhdes de reais aos cofres publicos,
na medida em que o Estado, na auséncia de habilitacao para a venda
dos medicamentos aos precos praticados de acordo a citada resolugcao
da CMED, tem procedido a compra junto ao mercado varejista pelos
precos praticados junto ao consumidor, ou seja, em desacordo com a
referida resolucao.

Na espécie, o interesse publico deve se sobrepor ao interesse privado, a
fim de evitar eventual abuso de poder econémico por parte da industria
farmacéutica, que tem agido com aparéncia da pratica de boicote contra
a administracao, na medida em que inexiste noticia de qualquer tipo de
justificativa para a conduta de negativa aos apelos do Poder Estatal. E
principio, é possivel afirmar que existe suspeita de que as empresas rés
tém praticado infracao a ordem econdémica na forma do art. 21, incisos
X1, XXII, XXIV, da Lei 8.884/94 [...]

Note-se que as condutas relacionadas no dispositivo legal citado nao
se restringem a fornecedores exclusivos, como interpretou o juizo de
primeiro grau, e justificam uma intervencao judicial a fim de fazer cessar
eventual pratica abusiva. Desse modo, entende-se que a conduta das
rés, se mantida, pode vir a causar dano grave de dificil reparacao a so-
ciedade em geral.

[...] Acrescente-se que a auséncia de cadastro de recusa nao inviabiliza
a implantacao da decisao, porquanto ela ja é o bastante para se evitar
danos ao erario, bem como a saude publica.

[...]

Diante do exposto, defiro, parcialmente, a antecipacao da tutela recur-
sal pleiteada, a fim de determinar que, na auséncia de habilitantes nas
licitacoes intentadas para fins de cumprimento de decisao judicial pro-
posta contra a administracao publica para que forneca medicamentos
sem custo a populacao, as empresas agravadas cumpram de imediato
as seguintes obrigacoes:
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a) Obrigagcao de fazer consistente em efetuarem prontamente a venda
dos medicamentos observando-se o Pregco Maximo de Venda ao Governo
- PMVG [...];

b) Obrigacao de fazer as empresas rés requeridas, agravadas para que
efetuem prontamente venda de medicamentos, sempre que solicitados
por entes da administracao publica direta e indireta da Uniao, dos Esta-
dos, do Distrito Federal e dos municipios, observando o Preco Maximo
de Venda ao Governo — PMVG, equivalente, no maximo, ao preco de fa-
brica, nas hip6teses em que nao for cabivel a aplicacao do Coeficiente
de Adequacao de Precos — CAP [...], salvo absoluta impossibilidade, isto
€, caso fortuito ou forgca maior devida e documentalmente comprovada
perante tais entes;

c) Obrigacao de fazer as empresas requeridas, ora agravadas, para que
indiquem a Secretaria Estadual de Salde e aos seus departamentos
regionais de salde, seus enderegos, telefones, email institucional, bem
como mantenham tal informacao atualizada, possibilitando que os 6r-
gaos de saude possam enviar correspondéncias e manter contatos com
maior rapidez, notadamente para atender a aquisicao urgente de medi-
camentos [...];

d) Para dar maior efetividade a essa decisao e considerada a recusa
da industria, até o momento, em cumprir a legislacao, comina-se as
empresas requeridas, ora agravadas, astreinte, - multa diaria no valor de
R$ 50.000,00 (cinquenta mil Reais) para o caso de descumprimento do
quanto determinado nos itens anteriores, sob os fundamentos do artigo
11 da Lein® 7.347/85.[...]".(2)

E inegavel que as circunstancias apreciadas no caso do Tocantins assemelham-
-se, em muito, aos fatos que ensejaram a decisao acima transcrita, uma vez que, em
ambos, verifica-se o abuso do poder econdmico da industria farmacéutica e a possivel
infracao ao art. 36 da Lei n. 10.529/02, que veio a substituir a agora revogada Lei n.
8.884/94, a justificar a intervencao judicial no sopesamento dos direitos fundamentais
a saude, a vida e a dignidade da pessoa humana de um lado; e do outro lado o direito
a livre iniciativa e a liberdade de contratar, nao havendo solucao mais adequada que
nao o atendimento a supremacia do interesse publico, a fim de evitar dano irreparavel
a coletividade.

4.2 DA ACAO CIVIL PUBLICA MOVIDA PELO ESTADO DO TOCANTINS EM
FACE DE 16 DOS MAIORES LABORATORIOS DO PAIS

Diante das circunstancias apresentadas, que montavam um cenario de grave
desabastecimento, capaz de gerar danos irreversiveis a populacao, em decorréncia do
reprovavel desinteresse comercial da industria farmacéutica em negociar a venda de
medicamentos de suma importancia a preservacao da vida de portadores de cancer, dos
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indicios do cometimento de abuso do poder econdmico pelos fabricantes envolvidos, do
dever do Estado de garantir a Salide da coletividade e de todos os demais fundamentos
acima identificados, o Estado do Tocantins optou por ajuizar Acao Civil Publica (ACP) em
face dos 16 laboratérios envolvidos, a fim de garantir o abastecimento, solicitando pro-
vimento judicial de emergéncia que determinasse aos laboratérios que entregassem os
medicamentos de suas responsabilidades em quantidade suficiente ao abastecimento
das unidades hospitalares do Tocantins pelo periodo de trés meses, bem como que 0s
obrigasse a ingressar nos processos licitatérios vindouros que tivessem como objeto a
compra de medicamentos oncolégicos, sob pena de pesada multa por descumprimento.

Ao apreciar o pedido do Estado, houve por bem o Juiz em deferi-lo, nos seguin-
tes termos:

[...] Verifica-se no caso um evidente conflito entre o interesse dos reque-
ridos em vender os medicamentos pelo preco que entendem devido e o
direito coletivo a sadde.

[...] A conduta de negar a venda de medicamentos especificos ao Estado
também nao é admitida. Como indicou a inicial, a abstencao a participa-
¢cao em certame com vistas a assegurar venda por preco mais elevado
constitui em teses, infracao a ordem econdémica, podendo assumir rele-
vancia penal.

[...] De modo mais claro, o sistema juridico estabelecido nao admite
que laboratérios e distribuidores aufiram lucro em face do Estado pela
compra de medicamentos. Medidas de burla a essa premissa nao sao
admitidas. Ao particular restam duas alternativas: atender aos pedidos
de fornecimento feitos pelo Estado, ou deixar de comercializar o aludi-
do medicamento para qualquer pessoa, em qualquer circunstancia, no
mercado brasileiro.

Ante o exposto, decido:

[...] b) conceder tutela de urgéncia para determinar que os requeridos
fornecam, no prazo de 15 dias uteis contados do pedido formal, ao es-
toque regulador da Secretaria de Saude do Estado do Tocantins, os me-
dicamentos a seguir arrolados, pelo preco Maximo de Venda ao Governo
(PMVG), sob pena de multa de R$ 50.000,00 por dia de atraso. (3)

Ainda que em sede de apreciacao de tutela de urgéncia, quando o juiz faz uma
andlise da plausibilidade juridica do pedido, por meio de uma demonstracao indiciaria
da violagao a normas legais, e do perigo da manutencao da conduta do infrator gerar
na populacao dano grave e irreversivel, verificou-se o alinhamento do Judiciario a tese
defendida, de que a recusa/omissao do fabricante de medicamentos em participar em
nome proprio, ou através de seus distribuidores de certames licitatérios, ou a pratica de
valores acima da tabela CMED nas compras governamentais, importariam em abuso de
direito e possivel infracao a ordem econdémica.
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5. CONCLUSAO

Como resultado pratico da medida judicial tomada pelo Estado, foi obtido o
abastecimento integral do estoque de medicamentos oncoldgicos pelo periodo de trés
meses, bem como garantida a participacao dos laboratérios em novo certame que foi
exitoso, e por conseguinte, alcangou-se a assisténcia aos pacientes em tratamento de
cancer pelo SUS no Tocantins, com ampla repercussao positiva frente a populacao e
conquistando o apoio dos 6rgaos de controle.

O caso relatado, de desabastecimento de medicamentos oncol6gicos por omis-
sao/recusa de fornecimento pelos fabricantes, nao € uma exclusividade do Tocantins. A
mesma realidade € enfrentada por muitos Estados da Regiao Norte e Nordeste do Pais,
pelas razoes ja acima debatidas, como dificuldade de logistica € mercado menos atrativo.

E necessario que gestores municipais e estaduais atentem para praticas abu-
sivas de mercado, avaliem os fatores determinantes dessas praticas e, evidenciadas
as irregularidades, provoquem o Judiciario e os 6rgaos de protecao a ordem econdémica,
como o Conselho Administrativo de Defesa Econémica (CADE), a fim de evitar novas
infracoes como as relatadas neste artigo.

Importa ressaltar que o dever de garantir saude e a obrigacao da assisténcia
a populagao recai sobre os ombros do gestor, que tem o dever de utilizar de todas as
ferramentas postas a disposi¢ao pelo ordenamento juridico para garanti-la.

Este artigo nao tem como missao o esgotamento do assunto, mas chamar a
atencao para um fato que, certamente, nao é isolado, a fim de provocar discussoes
sobre o tema e medidas em ambito nacional que resguardem a garantia de acesso a
saude a todos os usuarios do SUS, através da assuncao de posturas austeras, higidas

e legais pela administracao publica.
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1. A JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE: AS DEMANDAS QUE BUSCAM O
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

A Constituicao Federal alcou o direito a saude ao patamar de direito social funda-
mental, asseverando que a saulde é direito de todos e dever do Estado (arts. 60 e 196).

Com isso, os Tribunais Patrios passaram a entender que este direito pode ser
buscado e tutelado judicialmente, seja através de acoes individuais, seja através de
acoes coletivas, razao pela qual se tornou comum a judicializacao do direito a saude,
mormente através da propositura de acdes contra o Poder Publico buscando o forneci-
mento gratuito de medicamentos dos mais variados tipos e precos. (1)

De fato, todos os dias, milhares de acoes postulando a dispensacao de farma-
Cc0S sao propostas contra os entes publicos em todo o pais, provocando interferéncia
nos orcamentos publicos a partir de decisoes do Poder Judiciario, que impdem a entrega
de remédios e geram gastos enormes aos Estados. (2)

Com efeito, somente no estado do Parana, cerca de 500 acoes sao propostas
todos 0os meses, buscando o fornecimento gratuito dos mais diversos medicamentos,
sendo que em torno de cinco mil autores foram cadastrados no decorrer no ultimo ano,
de modo que, atualmente, existem mais de 13 mil pacientes ativos recebendo medica-
mentos deste ente publico, o que denota um crescimento desenfreado da judicializacao
das demandas de saude.

Apenas para que se tenha uma ideia, no ano de 2016, o estado do Parana des-
pendeu cerca de 165 milhdes de reais com o fornecimento de medicamentos para aten-
dimento de demandas judiciais, dos quais, cerca de 50 milhées custearam tratamentos
oncolégicos. Somente nos dois primeiros quadrimestres de 2017, este mesmo ente
publico desembolsou ao redor de 130 milhdes de reais para o atendimento de decisdes
judiciais que determinaram a entrega de medicamentos, sendo que cerca de um tergo
desse valor custeou medicamentos oncolégicos. (3)

Por esta razao, o estado do Parana nao tem poupado esforcos para concretizar
tao importante direito, seja através de politicas publicas instituidas pela Secretaria de
Saude, seja por meio de condutas adotadas pela Procuradoria Geral do Estado, que
buscam diminuir os impactos da judicializagao.

No entanto, € fundamental que se atribua a Uniao a responsabilidade pelo custeio
dos tratamentos oncol6gicos postulados judicialmente, como se passa a demonstrar.

2. A QUESTAO DA SOLIDARIEDADE E O ENTENDIMENTO DOS TRIBUNAIS
SUPERIORES

O art. 23, Il, da Constituicao assevera ser competéncia comum da Uniao, dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios cuidar da saude, razao pela qual as Cortes
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nacionais passaram a entender que quaisquer dos entes publicos podem ser demanda-
dos judicialmente para garantir o direito a saude.

2.1. O ENTENDIMENTO DO SUPERIOR TRIBUNAL DE JUSTICA

O STJ possui entendimento, tomado sob o rito dos recursos repetitivos, acer-
ca da auséncia de impositividade do chamamento da Unido ao processo nas acoes
movidas contra os demais entes publicos em que se busca o fornecimento judicial de
medicamentos.

Com efeito, no julgamento do REsp n. 1203244/SC (4), onde se discutiu a ques-
tao atinente a obrigatoriedade de chamamento ao processo da Uniao nas demandas que
envolvem a pretensao de fornecimento de medicamentos (tema 686), a Corte Superior
entendeu que o chamamento ao processo da Uniao, com base no art. 77, lll, do CPC (5),
nas demandas propostas contra os demais entes federativos responsaveis para o forne-
cimento de medicamentos ou prestacao de servicos de saude, nao é impositivo, mostran-
do-se inadequado opor obstaculo indtil a garantia fundamental do cidadao a sadde.

Contudo, pelo menos trés pontos devem ser levados em conta.

Em primeiro lugar, deve ser percebido que o STJ afirmou apenas que o chama-
mento da Uniao nao é impositivo, obrigatdério, mas nao resta absolutamente vedado. Em
segundo lugar, o caso-paradigma versava sobre o fornecimento de medicamento excep-
cional (atual componente especializado), que nao pode ser equiparado ao fornecimento
de medicamentos para o tratamento de cancer, que possui regramento préprio, como se
demonstrara mais adiante.

Deste modo, levando em conta as peculiariadades do caso concreto, que sao
facilmente perceptiveis nas acées em que se demandam medicamentos oncoldgicos,
0 julgador nao esta proibido de determinar a inclusao da Uniao no polo passivo. Neste
sentido, vale citar, inclusive, trecho do voto do Ministro Napoleao Nunes Maia Filho:

E claro que retirar a Unido da area de conforto € uma necessidade, mas
quem tem que fazer isto é o Estado, qualquer Estado, inclusive o do
Ceara e o Estado de Alagoas. Podem fazer este atendimento imediato
da saude e cobrar da Unidao. Quem tem forca para constranger a Uniao
é o Estado.

Em terceiro lugar, ha que se perceber que a possibilidade de atribuicao de res-
ponsabilidade a Uniao, claramente, envolve matéria constitucional em que o STJ nao
pode se imiscuir. Alids, o proprio Tribunal, no julgamento dos embargos de declaragao
opostos, em face do acérdao que fixou a tese da nao impositividade do chamamento da
Uniao ao processo, reconheceu esta situacao. (6)

De mais a mais, importante ressaltar que o STJ reafirmou a natureza constitu-
cional da matéria, nao podendo ser levado em conta o entendimento acerca da auséncia
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de obrigatoriedade do chamamento da Unidao ao processo, para desobriga-la da sua
responsabilidade de custear os tratamentos oncolégicos. Com efeito, a Corte Superior
cancelou o tema de recurso repetitivo n. 799 que discutia a “solidariedade passiva de
Uniao, Estados e Municipios, para figurar no polo passivo de demanda concernente ao
fornecimento de medicamentos”, por entender que envolvia discussao de indole cons-
titucional. (7)

Deste modo, parece que o entendimento do STJ nao é capaz de evitar que se
reconheca a responsabilidade da Uniao nas demandas que postulam o fornecimento de
medicamentos oncoldgicos.

2.2. O ENTENDIMENTO DO SUPREMO TRIBUNAL FEDERAL

O STF possui trés recursos extraordinarios com repercussao geral reconhecida
em que se discute a questao relativa a dispensacao de medicamentos.

O tema de repercussao geral n. 6 (RE 566471) discute o “Dever do Estado de
fornecer medicamento de alto custo a portador de doenga grave que nao possui condi-
coes financeiras para compra-lo”. Ja no tema n. 500 (RE 657718), discute-se o “Dever
do Estado de fornecer medicamento nao registrado pela ANVISA”.

Esses dois recursos tiveram o seu julgamento em conjunto iniciado mas, ap6s o
voto dos Ministros Marco Aurélio, Luis Roberto Barroso e Luiz Edson Fachin, o julgamen-
to foi suspenso por pedido de vistas, nao havendo previsao para retomada.

Por outro lado, o tema de repercussao geral n. 793 (RE 855178), que discutiu
a “Responsabilidade solidaria dos entes federados pelo dever de prestar assisténcia a
saude”, ja tem tese firmada, com o seguinte teor: “O tratamento médico adequado aos
necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, sendo responsabilidade solidaria
dos entes federados, podendo figurar no polo passivo qualquer um deles em conjunto
ou isoladamente”. (8)

A primeira vista, a tese fixada pelo Supremo poderia inviabilizar por completo o
ponto que se defende neste estudo. Entretanto, mais uma vez, trés fatores devem ser
considerados.

Em primeiro lugar, o julgamento ocorreu através do plenario virtual, que apenas
reafirmou a jurisprudéncia supostamente dominante sobre a matéria, restando vencidos
0s Ministros Teori Zavascki, Luis Roberto Barroso e Marco Aurélio, por entenderem que
a matéria deveria ser resolvida pelo Tribunal em sessao fisica do plenario, nao sendo o
caso de reafirmacao da jurisprudéncia. (9)

Em segundo lugar, o acérdao que fixou a tese nao transitou em julgado, tendo
em vista que foram opostos embargos de declaracao, onde se sustenta a necessidade
de discussao da questao em reuniao fisica, dada a necessidade de aprofundar o debate
sobre a matéria. Ocorre que, ap6s o voto do Ministro Luiz Fux, relator, o Ministro Edson
Fachin pediu vistas, adiando o julgamento dos declaratérios, a fim de que a questao seja
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resolvida em conjunto com o0s recursos extraordinarios n. 566471 e 657718, de modo
que a questao ainda resta em aberto, podendo ser reavaliada.

Por fim, em terceiro lugar, ha de se destacar que, no julgamento dos recursos
extraordinarios acima referidos, o Ministro Barroso, em seu voto, propds cinco requisitos
cumulativos para o deferimento dos pedidos de fornecimento de medicamentos, dentre
eles, a propositura da demanda necessariamente em face da Uniao, ja que é ela quem
detém a responsabilidade pela incorporacao ou ndo do medicamento ao SUS, nao fazen-
do sentido atribuir aos Estados a legitimidade passiva nestas agoes. (10)

Portanto, a questao relativa a solidariedade dos entes publicos nao se encontra
verdadeiramente pacificada no Supremo, de modo que, a vingar a tese defendida pelo
Ministro Barroso, a Uniao devera figurar em todas as demandas onde se postule o for-
necimento de medicamento nao incorporado ao SUS, razao pela qual se afigura viavel
atribuir @ Uniao a responsabilidade pelo custeio de medicamentos oncol6gicos quando
postulados em juizo.

2.3. ENXERGANDO MELHOR A QUESTAO: A DISPENSACAO DE
MEDICAMENTOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE E A INEXISTENCIA
DE SOLIDARIEDADE DIANTE DA DIVERSIDADE DAS OBRIGACOES
DOS ENTES FEDERATIVOS

O direito a saude nao pode ser garantido indiscriminadamente, sem que seja
observada a necessaria reparticao administrativa de competéncias, situacao que se
mostra ainda mais evidente quando envolve o pedido de fornecimento de tratamentos
oncoloégicos, cujo custo € altissimo.

Segundo os arts. 196, 197 e 198 da Constituicao, as agoes e servigos de sau-
de constituem um sistema unico e integram uma rede regionalizada e descentralizada,
com a participacao obrigatéria de todos os entes da Federacao, o que deve ser regula-
mentado mediante lei.

O Sistema Unico de Salde é regulamentado pela Lei n. 8.080/90, que dispoe
sobre as condicoes para a promocao, protecao e recuperacao da saude, a organizacao
e o funcionamento dos servicos correspondentes, regulando as acbes e servigos de
salde, executados isolada ou conjuntamente, em carater permanente ou eventual, por
pessoas naturais ou juridicas de direito publico ou privado. A Lei do SUS regula, portan-
to, a forma de gestao do sistema, de modo que a cada ente cabe determinada parcela
de competéncia e diferentes atribuicoes.

E certo que a lei de regéncia do SUS disciplina as responsabilidades dos entes
publicos, sem, em momento algum, referir-se a suposta solidariedade entre os entes
publicos. Logo, embora exista obrigacao comum dos entes publicos de cuidar da saude
da populacao, as normas infraconstitucionais e infralegais que regulam a Constituicao
e a Lei do SUS pormenorizam as responsabilidades de cada um dos entes publicos,
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deixando claro que inexiste a propalada solidariedade. Pelo contrario. O que existe é um
sistema bem delineado que traca a responsabilidade e o papel de cada um dos entes
publicos no que tange a politica publica de dispensacao de medicamentos.

Neste sentido, como lembra Clenio Schulze (11), € preciso reconhecer que o
arcabouco normativo vigente estabelece atribuicOes diversas aos entes da Federacao e
nao necessariamente solidarias, ja que a Lei 8.080/90 fixa competéncias distintas para
a Uniao (art. 16), Estados (art. 17) e Municipios (art. 18), a fim de ajustar a atuacao de
cada ente publico aos limites das suas possibilidades e caracteristicas, observando-se
0s interesses nacional, regional e local, respectivamente.

A fim de melhor elucidar a questao, fundamental que se tracem algumas premis-
sas necessarias a compreensao da politica publica de fornecimento de medicamentos
no Sistema Unico de Satde. No ambito do SUS, as acdes relativas a Assisténcia Farma-
céutica sao pautadas pela Politica Nacional de Medicamentos e pela Politica Nacional
de Assisténcia Farmacéutica, reguladas pela Portaria n. 3.916/1998 e pela Resolucao
n. 338/2004, respectivamente.

Deste modo, os medicamentos disponiveis no SUS sao aqueles padronizados
na Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) (12), que estao divididos
em Componente Basico, Estratégico e Especializado, sendo que a incorporacao de me-
dicamentos nessa relacao cabe tao somente ao Ministério da Saude.

O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (CBAF) (13), cuja gestao
incumbe aos municipios, destina-se a aquisicao dos medicamentos da atencao basica
em saude, assim descritos na RENAME.

O Componente Estratégico de Assisténcia Farmacéutica (CESAF) abrange os
medicamentos utilizados para tratamento de doencas de perfil endémico ou com grande
impacto socioeconémico, segundo classificacao do Ministério da Saudde. Tais medica-
mentos sao adquiridos pelo Ministério da Saude, distribuidos aos Estados e a sua dis-
pensacao se da, via de regra, através das Unidades Basicas de Saude dos municipios
onde reside o paciente.

O Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF), regulamen-
tado e padronizado pela Portaria GM/MS n. 1554/2013, abrange trés grupos de medi-
camentos, com caracteristicas, responsabilidades e formas de organizacao distintas,
a saber:

i. Grupo 1, subdividido em 1A e 1B, cujo financiamento compete exclusivamen-
te ao Ministério da Salde, engloba medicamentos indicados para doencas
com tratamentos de maior complexidade e com elevado impacto financeiro.
Esses medicamentos sao dispensados pelos Estados;

ii. Grupo 2, constituido por medicamentos cujo financiamento compete aos
Estados;

iii. Grupo 3, constituido por medicamentos cuja responsabilidade pelo financia-
mento € tripartite e a dispensacao é de responsabilidade dos municipios.
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Portanto, existe clara reparticao de competéncias em relacao ao fornecimento
de medicamentos pelo SUS, de modo que o reconhecimento da solidariedade dos en-
tes publicos importa em verdadeira inobservancia das particularidades da matéria, em
evidente violacao ao art. 265 do Cdédigo Civil, que afirma que a solidariedade nao se
presume, resulta da lei ou da vontade das partes.

3. A AUSENCIA DE RESPONSABILIDADE DOS ESTADOS PELO
FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS PARA CANCER: OBRIGACAO
DA UNIAO DE CUSTEAR 0S TRATAMENTOS ONCOLOGICOS

A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na rede de atencao
a saude das pessoas com doencas cronicas no ambito do SUS é definida pela Portaria
GM/MS n. 874, de 16 de maio de 2013. A referida portaria assevera que os trata-
mentos especializados de alta complexidade e densidade tecnolégica para as pessoas
com cancer sao oferecidos pelos hospitais habilitados pelo Ministério da Saude, como
UNACON (Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia) e como CACON
(Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia), e ainda pelos hospitais
gerais com cirurgia oncoldgica.

Por isso, o Ministério da Salde e as Secretarias Municipais e Estaduais de Sau-
de nao fornecem diretamente medicamentos contra o cancer. Ou seja, o fornecimento
de medicamentos oncol6gicos nao ocorre por meio de programas de dispensacao de
medicamentos do SUS, salvo excecdes extremamente especificas, em que o Ministério
da Saude realiza compra centralizada e distribui as Secretarias de Estado da Saude,
para posterior envio aos CACONs e UNACONSs, conforme demandas e condicoes exigidas
para cada medicamento.

Assim, ressalvadas as situacoes em que a prépria Uniao assumiu a responsa-
bilidade pelo custeio direto dos medicamentos, os medicamentos oncoldgicos estao
incluidos em procedimentos quimioterapicos registrados no subsistema APAC-SIA/SUS,
devendo ser fornecidos pelos hospitais credenciados no SUS e habilitados em Onco-
logia, sendo ressarcidos pelo Ministério da Saude conforme o codigo do procedimento
registrado na APAC (Autorizagao de procedimento de alta complexidade), de modo que
incumbe exclusivamente a Uniao o custeio dos tratamentos oncolégicos.

Portanto, no ambito do SUS, a politica nacional de tratamentos oncoldgicos
estabelece que os tratamentos devem ser realizados nos UNACONs e CACONSs, insti-
tuicoes especialmente habilitadas pelo Ministério da Salde para oferecer assisténcia
especializada aos pacientes com cancer, mediante ressarcimento feito pela Uniao.

Deste modo, em relacao aos tratamentos oncolégicos, o fornecimento de me-
dicamentos e tratamentos compete a tais unidades, sob a supervisao do Ministério da
Saude, razao pela qual, se houvesse que se falar em responsabilidade do Poder Publico
pelo fornecimento de medicamentos para o tratamento de cancer, a responsabilidade
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haveria de ser conferida a Uniao, ente competente para custear as politicas publicas que
visam ao fornecimento de medicamentos oncolégicos e de alto custo e complexidade.

Nestes termos, parece evidente que os Estados nao tém responsabilidade para
custear tratamentos oncoldgicos, devendo ser respeitadas as diferentes competéncias
dentro do Sistema Unico de Salde. Neste sentido, vale citar os enunciados da 1a e 2a
Jornada de Direito a Saude do CNJ sobre o tema:

ENUNCIADO N. 7 - Sem prejuizo dos casos urgentes, visando respeitar
as competéncias do SUS definidas em lei para o atendimento universal
as demandas do setor de salde, recomenda-se nas demandas contra
0 poder publico nas quais se pleiteia dispensacao de medicamentos ou
tratamentos para o cancer, caso atendidos por médicos particulares,
que os juizes determinem a inclusao no cadastro, o acompanhamento e
o tratamento junto a uma unidade CACON/UNACON.

ENUNCIADO N. 8 - Nas condenacdes judiciais sobre acoes e servicos de
salde devem ser observadas, quando possivel, as regras administrati-
vas de reparticao de competéncia entre os gestores.

ENUNCIADO N. 60 - A responsabilidade solidaria dos entes da Federa-
¢ao nao impede que o Juizo, ao deferir medida liminar ou definitiva, dire-
cione inicialmente o seu cumprimento a um determinado ente, conforme
as regras administrativas de reparticao de competéncias, sem prejuizo
do redirecionamento em caso de descumprimento.

Desta forma, resta claro que existem peculiaridades na regulacao da Politica
Publica Oncolégica que devem ser observadas, de modo a se afastar o reconhecimento
de uma solidariedade que evidentemente nao existe, ja que a propria Uniao reconheceu
a sua responsabilidade pelo custeio de tratamentos oncoldgicos, através da edicao da
Portaria n. 874/2013 do Ministério da Saude, em consonancia com o disposto nos arts.
196 e 198 da Constituicao Federal, nao havendo como obrigar os Estados a arcar com
esta obrigacao.

Além disso, conforme os arts. 30, 40 € 50 da Portaria n. 1554/2013 do Minis-
tério da Saude, compete exclusivamente a Uniao, o financiamento de medicamentos in-
dicados para os tratamentos de doencas de maior complexidade e com elevado impacto
financeiro, como € o caso dos tratamentos oncoldgicos.

Como afirma Dresch (14), nao ha como exigir que todos os entes federativos
oferecam, simultaneamente, servicos idénticos, razao pela qual a suposta solidarieda-
de advinda do art. 23, Il, da Constituicao, implica desconsiderar toda a estrutura do
sistema normativo da saude, de modo que, uma vez instituidas as politicas publicas de
saude, com a divisao de atribuicdes e a reparticao de competéncias entre os gestores
publicos, nao se pode desprezar que essas regras de responsabilidade estabelecem a
guem cumpre a obrigacao de fornecer determinado medicamento.
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O reconhecimento da solidariedade, em desrespeito as normas vigentes, faz
com que os Estados sejam muito mais demandados que quaisquer outros entes, sejam
municipios de pequeno ou grande porte, seja a Unido, ja que firmou-se a compreensao,
inclusive dentro do Poder Judiciario, que os Estados, ao contrario da Uniao, teriam lo-
gistica que permitiria o célere fornecimento dos medicamentos, e, ao contrario de boa
parte dos municipios, possuem orcamento capaz de arcar com os custos da judicializa-
cao do direito a saude.

Assim, penalizam-se os Estados pela sua organizagao, quando se deveria pro-
tegé-los. De um lado, isenta-se a Uniao da sua responsabilidade para com o Sistema
Unico de Satde porque, a despeito de ter a maior responsabilidade e o maior orcamen-
1o, nao estaria suficientemente capilarizada para fornecer os medicamentos postulados.
Do outro, isentam-se 0s municipios, porque seus orcamentos seriam, no mais das ve-
zes, 0S mais exiguos.

Com isso, muito embora os cofres estatais também sejam escassos, acaba so-
brando para os Estados arcar com 0s maiores custos com o fornecimento judicial de me-
dicamentos, de modo que os Estados tém financiado tratamentos alheios a sua esfera
de atribuicao no SUS, como vem ocorrendo nas demandas por tratamentos oncolégicos.

Portanto, ha que se ter em mente que cabe apenas a Uniao financiar a compra
dos medicamentos indicados para os tratamentos de cancer, nao havendo que se falar
em responsabilidade solidaria dos Estados, de maneira que se torna fundamental a par-
ticipacao do ente federal nas demandas em que se pedem medicamentos para o cancer,
afastando-se a obrigacao dos Estados pelo custeio destes tratamentos.

Ha que se ressaltar que a tese aqui defendida, no sentido de se atribuir a Unido
a responsabilidade pelo custeio de tratamentos oncoldgicos, com a necessidade de in-
clusao do ente federal no polo passivo, tem sido reconhecida no estado do Parana por
diversos juizes estaduais de primeiro grau (15) e, recentemente, foi encampada pela 52
Camara de Direito Publico do Tribunal de Justica do Parana (16).

4. A QUESTAO DO RESSARCIMENTO E AS DIFICULDADES RELACIONADAS
A COMPENSACAO ADMINISTRATIVA: NECESSIDADE DE DETERMINACAO DE
REEMBOLSO PELA UNIAO NOS PROPRIOS AUTOS

Dadas as particularidades das normas que regem os tratamentos oncoldégicos,
€ fundamental que se afaste a solidariedade dos entes publicos para custear os me-
dicamentos para o cancer, devendo ser reconhecida a responsabilidade da Uniao pelo
custeio de tais farmacos, excluindo a obrigacao dos Estados.

Deste modo, € imperativa a participacao da Uniao nas acdes em que se requer
o fornecimento de medicamentos oncoldgicos. Os principais motivos a impor a presenca
da Uniao no polo passivo das acoes em que se postula a dispensacao gratuita de farma-
cos para o cancer dizem respeito ao reconhecimento da responsabilidade daquele ente
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publico, e a necessidade de obtencao do ressarcimento pelos gastos efetuados pelos
Estados, ja que, nao estando a Uniao presente na demanda, sera vedado ao Poder Judi-
ciario condenar a Uniao ou incluir a determinacao de reembolso na decisao judicial, por
ofensa ao contraditério, restando aos Estados apenas a propositura de nova demanda
judicial para buscar a compensacao financeira.

Por outro lado, estando a Unido presente na acao, nao havendo solidariedade
na obrigacao de fornecer medicamentos oncoldgicos, o Poder Judiciario devera determi-
nar que o ente federal custeie integralmente o tratamento, ainda que determine que o
fornecimento seja feito pelos Estados. Isto €, cabera ao magistrado determinar que a
Unido arque com os gastos com a compra dos farmacos, mesmo que os Estados sejam
incumbidos de entrega-los.

Nao se desconhece que o atual entendimento do Tribunal Regional Federal da
4a Regiao € o de que o ressarcimento dos valores gastos com o fornecimento de medi-
camentos deva ocorrer administrativamente (17). Tampouco € ignorada a jurisprudéncia
da Turma Nacional de Uniformizacao, que considera que as questoes administrativas
acerca da distribuicao dos respectivos encargos devem ser resolvidas internamente
entre os entes federados (18).

Contudo, é fundamental que este entendimento seja revisto e superado, uma
vez que, na pratica, tem favorecido a inércia e o descaso da Uniao nas acoes que cui-
dam de pedidos de fornecimento de medicamentos. Com efeito, € notdrio que a Uniao
colocou-se numa situacao de se encontrar em “séria dificuldade para o cumprimento
das decisdes judiciais”, passando a se beneficiar da sua prdopria torpeza.

Neste sentido, tem-se determinado que os Estados custeiem os tratamentos
médicos postulados, ainda que oncolégicos e de alto custo, dada a dificuldade de cum-
primento pela Unido, independente de comprovagcao de reembolso, uma vez que o res-
sarcimento deveria ocorrer de maneira administrativa.

Sem embargo, € evidente e cruel a realidade que os Estados vém enfrentando
para obter o reembolso das quantias despendidas, ainda que judicialmente determi-
nadas, uma vez que 0s ressarcimentos postulados junto ao Ministério da Saude pelos
entes estaduais nao tém tido o seu devido encaminhamento.

Apenas para ilustrar a situacao, deve ser destacado que, nos anos de 2016 e
2017, foram encaminhadas 374 solicitacoes administrativas de reembolso, totalizando
mais de 26 milhoes de reais, sendo que apenas trés milhdes e meio foram efetivamente
ressarcidos em 88 processos administrativos. Entre 2010 e setembro de 2017, foram
solicitados 1.189 ressarcimentos, que somam cerca de 70 milhdes reais, dos quais
apenas 634 foram adimplidos, tendo sido pagos 33 milhdes. Isto €, existem cerca de
37 milhdes a serem ressarcidos em 555 processos administrativos pendentes de ana-
lise. (19)

Assim, nao € conveniente manter o atual entendimento de que o ressarcimento
deve ocorrer administrativamente, a fim de que nao se tumultue o procedimento judicial,
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ja que tal entendimento mostra-se verdadeiramente leniente com a conduta de total
desprezo empreendida pela Unido. Por isso, é fundamental que os Tribunais Regionais
Federais superem este entendimento, que se encontra ultrapassado e nao consentaneo
com a realidade.

Vale ressaltar que a Turma Regional de Uniformizacao da 4a Regiao, recente-
mente, passou a permitir que a compensacao financeira ocorra nos proprios autos,
senao observe-se a ementa do julgado:

CONSTITUCIONAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. RESPONSABI-
LIDADE SOLIDARIA. CUMPRIMENTO DA OBRIGACAO PELO ESTADO-MEM-
BRO. POSSIBILIDADE. COMPENSACAO FINANCEIRA. 1. Uniformizacao do
tema no sentido de que ‘a responsabilidade solidaria entre os entes
federativos nao obsta a imposicao judicial ao Estado do cumprimento de
prestacées em demandas sobre direito a saude, considerando a melhor
estrutura e a maior proximidade com o cidadao, condicdes estas que nao
se concentram em quaisquer dos demais entes politicos. A compensa-
cao financeira, no entanto, devera operar-se na esfera judicial, nos limites
da lide que Ihe deu causa, sob pena de frustrar o equilibrio obrigacional
dos réus.” 2. Incidente conhecido e, por maioria, parcialmente provido.
(5016782-88.2014.404.7200, TURMA REGIONAL DE UNIFORMIZACAO
DA 42 REGIAO, Relator para Acérdao ANTONIO FERNANDO SCHENKEL
DO AMARAL E SILVA, juntado aos autos em 09/08/2016) (grifo nosso).

Portanto, caso determine-se o fornecimento dos medicamentos pelo Estado, é
necessario e plenamente viavel que a compensacao financeira ocorra nos proprios autos
judiciais que deram causa a obrigacao, sob pena de frustrar-se o acerto de contas, preju-
dicando-se o Erario estadual, dado o desdém que a Uniao vem empregando nestes casos.

Assim sendo, conquanto seja evidente a responsabilidade da Uniao de custear
os tratamentos oncolégicos, em caso de eventual procedéncia dos pedidos de forneci-
mento de medicamentos para o cancer também em face dos Estados, deve ser determi-
nado o ressarcimento integral pela Uniao, nos proprios autos judiciais.

5. CONCLUSOES

Pelo que se viu, percebe-se que nao ha que se falar em responsabilidade soli-
daria dos entes publicos pelo fornecimento de medicamentos oncolégicos postulados
judicialmente. As normas que regem o Sistema Unico de Salde atribuem a Unido a com-
peténcia para custear os tratamentos de cancer, razao pela qual se torna fundamental
que se estabeleca a responsabilidade da Uniao nas agcoes em que se postula a entrega
gratuita de farmacos oncolégicos, devendo ser afastada a obrigacao dos Estados de
financiar tais tratamentos.

Dadas as peculiaridades inerentes aos tratamentos oncoldgicos, o entendimen-
to dos Tribunais Superiores acerca da responsabilidade solidaria dos entes publicos nao
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pode afastar a necessidade de que se reconheca a responsabilidade da Unidao nas de-
mandas que postulam o fornecimento de medicamentos para cancer, devendo o ente fe-
deral figurar no polo passivo das agdes que requerem a dispensacao destes remédios.

Por fim, caso se entenda que os Estados devem dispensar estes medicamen-
tos, € necessario que se determine o ressarcimento integral dos gastos, mediante com-
provacao nos préprios autos judiciais.
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RESUMO

O fenémeno da judicializagao da saude encontra hoje grande representatividade entre pacientes onco-
l6gicos que buscam acesso a medicamentos: ou nao autorizados no protocolo terapéutico estabelecido
pelo SUS, ou por estarem sem registro junto ao Ministério da Saude, ou ainda recentemente autoriza-
dos para comercializagao no Brasil. No Estado do Parana, a demanda judicial de oncol6gicos correspon-
deu, em 2017, a cerca de 38% da distribuicao monetaria total de medicamentos fornecidos por esta via
através do CEMEPAR, valor que vem aumentando de forma gradativa nos ultimos anos. Além disso, 0s
mandados judiciais interferem nas questées orcamentarias e administrativas, principalmente quando
determinam a entrega de medicamentos que nao sao de responsabilidade do ente federativo indicado
como réu na acao judicial. Isso geralmente ocorre quando o objeto de agao sao os medicamentos on-
colégicos, que por pactuagao, sao fornecidos pelas unidades habilitadas como UNACON e CACON, me-
diante ressarcimento feito pela Uniao, sob a supervisao do Ministério da Satide. Contudo, esse financia-
mento sai da responsabilidade deste ente quando as acdes sao provenientes de Tribunais Estaduais, o
que vem acontecendo de forma mais evidente no Estado do Parana, nos ultimos cinco anos, chegando
em 2017, a 60% das agoes recebidas. Por fim, os dados analisados mostram a dificuldade de gestao
destes medicamentos na Assisténcia Farmacéutica do Estado, a necessidade de acdes visando ao uso
racional dessas novas tecnologias, bem como dos recursos financeiros disponiveis para a saude.
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1. INTRODUCAO

A Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer, no ambito do Sistema
Unico de Satde (SUS), foi instituida pela Portaria GM/MS n° 874, de 16 de maio de 2013
com o objetivo de reduzir a mortalidade e a incapacidade causadas por esta doenca,
e ainda, a possibilidade de diminuir a incidéncia de alguns tipos de cancer, bem como
contribuir para a melhoria da qualidade de vida dos pacientes, por meio de acbes de
promocao, prevencao, deteccao precoce, tratamento oportuno e cuidados paliativos (1).

A Atencao Hospitalar € composta pelos hospitais habilitados como UNACON
(Unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia), que realizam o diagnés-
tico definitivo e o tratamento dos canceres mais prevalentes da regiao de saude onde
esta inserido; CACON (Centros de Alta Complexidade em Oncologia), que realizam o
diagndstico definitivo e o tratamento de todos os tipos de cancer, mas nao obrigatoria-
mente dos canceres raros e infantis; e pelos Hospitais Gerais com Cirurgia Oncoldgica,
onde sao oferecidos os tratamentos especializados de alta complexidade e densidade
tecnolégica para as pessoas com cancer (1).

Os procedimentos quimioterapicos da tabela do SUS nao fazem referéncia a
qualquer medicamento e sao aplicaveis as situacdes tumorais e finalidades especifi-
cas, para as quais terapias antineoplasicas medicamentosas sao indicadas. Cabe aos
médicos determinar os protocolos e medicamentos que serao adotados, de acordo com
as evidéncias cientificas e os padroes da instituicao em que atuam. Essa modalidade
de financiamento — com foco no paciente, e nao no medicamento — tem uma logica
diferente dos demais tratamentos oferecidos pelo SUS. Dessa forma, com excecao
de alguns medicamentos, como: dasatinibe, nilotinibe, trastuzumabe, L-asparaginase,
dactinomicina, talidomida, rituximabe e imatinibe, cuja compra centralizada objetivou a
reducao de custos, o Ministério da Saude e as Secretarias de Saude nao padronizam e
nem fornecem medicamentos antineoplasicos diretamente aos hospitais ou aos usua-
rios do SUS (2). O pagamento é realizado diretamente aos centros habilitados por ciclos
de atendimento, tendo em vista a atencgao integral ao paciente (3).

Portanto, a assisténcia oncolégica no SUS inclui um conjunto de acdes que
extrapolam a assisténcia farmacéutica. Seu financiamento inclui-se no bloco da As-
sisténcia a Saude de Média e Alta Complexidade (MAC), com ressarcimento mediante
producao de procedimentos especificos (cirurgicos, radioterapicos, quimioterapicos e
iodoterapicos) (4). Assim, os medicamentos devem ser fornecidos pelos estabelecimen-
tos credenciados e sao posteriormente ressarcidos pelo Ministério da Saude, conforme
0 codigo do procedimento informado na APAC (Autorizacao de Procedimentos de Alta
Complexidade) (3). Porém, considerando-se o alto custo atribuido e as inovagoes que
surgem a cada dia (3), o financiamento para tratamento do cancer torna-se um campo
de amplo debate que acaba gerando diversas acoes judiciais na area da saude.

O fenbmeno da judicializacao da saude, por sua vez, encontra hoje grande re-
presentatividade entre pacientes oncoldgicos. Os mais demandados sao aqueles nao
padronizados no SUS, de alto custo ou ainda os que nao possuem registro no Brasil
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junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Entretanto, nao € incomum
encontrar acoes judiciais para fornecimento de medicamentos padronizados na Relacao
Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) e pertencentes aos componentes ba-
sico, estratégico e especializado da Assisténcia Farmacéutica (5-7).

E importante salientar que os mandados judiciais interferem nas questoes orca-
mentarias e administrativas, quando determinam a entrega de medicamentos que nao
sao de responsabilidade do ente federativo arrolado como réu na acao judicial, confor-
me as pactuacoes existentes, ou mesmo quando de responsabilidade do réu, mas nao
programados pelos servigcos (6).

Especialmente no caso dos oncolégicos, como citado anteriormente, o forne-
cimento de medicamentos e tratamentos compete as unidades habilitadas como UNA-
CON e CACON, mediante ressarcimento feito pela Uniao, sob a supervisao do Ministério
da Saude, razao pela qual, se houvesse que se falar em responsabilidade do Poder
Publico pelo fornecimento de medicamentos indicados para o tratamento de doencas
de maior complexidade e com elevado impacto financeiro, como € o caso do cancer, a
responsabilidade haveria de ser conferida a Uniao, como descrito nos artigos 3,4 e 5 da
Portaria GM/MS n°. 1554/2013 do Ministério da Saude, que dispde sobre as regras de
financiamento e execucao do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
no ambito do Sistema Unico de Satide (SUS), que foi consolidada através das Portarias
GM/MS 02/2017 e GM/MS 06/2017 (8).

Neste contexto, o presente trabalho tem objetivo de demonstrar o panorama
de acoes judiciais para medicamentos oncolégicos fornecidos pelo Estado do Parana,
mediante ordens judiciais, assim como apontar as dificuldades de gestao encontradas
no gerenciamento destas demandas no que diz respeito as questéoes administrativas
e orcamentarias.

2. METODOS

Neste trabalho, foi realizada uma analise descritiva longitudinal das Demandas
Judiciais de medicamentos oncolégicos contra o Estado do Parana.

Para a coleta de dados, devido a representatividade dos dados obtidos, foi re-
alizado um corte temporal de dez anos (de janeiro de 2007 a dezembro de 2017). Os
dados foram referentes ao cadastro de novas acoes e distribuicao de medicamentos
realizada pelo Centro de Medicamentos do Parana (CEMEPAR) para as 22 Regionais de
Saude (RS) do Estado. A coleta de dados se deu a partir da analise dos sistemas geren-
ciais utilizados pela Assisténcia Farmacéutica do Estado do Parana: Sismedex (sistema
para gerenciamento e operacionalizacao do Componente Especializado da Assisténcia
Farmacéutica e elenco complementar da Secretaria de Estado da Saulde do Paranad); e
SYSMED (sistema de gerenciamento de estoque utilizado no CEMEPAR). Para a coleta,
foi utilizada a ferramenta de Business Inteligence, desenvolvida para a extracao de da-
dos cadastrados nos sistemas citados.
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3. RESULTADOS E DISCUSSAOQO

A oncologia tem-se destacado, tanto em volume, quanto em valores nas de-
mandas judiciais. Outra caracteristica importante, que explica o destaque da oncologia,
tanto no volume, quanto em valores das demandas judiciais, € que ano a ano ocorre o
aparecimento de novos oncoldgicos no elenco de medicamentos judicializados da Se-
cretaria de Estado de Saude do Parana (SES-PR). Isto pode ser explicado pelo crescente
nimero de novos medicamentos para o tratamento do cancer sendo aprovados, mas
gue comumente sao comercializados com custos elevados (9-11). Alguns exemplos po-
dem ser citados no ano de 2017 como vismodegibe e obinutuzumabe.

Contudo, este nao é o unico motivo para a judicializacao de medicamentos, que
também esta associada com fatores como os vazios assistenciais que podem ocorrer
no ambito do SUS e também em planos de satde. Além do crescente reconhecimento
do direito a saude por parte de segmentos cada vez maiores da nossa populacao, e
outras causas, como a atuacao de representantes de laboratérios farmacéuticos e ad-
vogados, que se unem para criar mercados para seus produtos ou simplesmente apro-
priar-se de recursos publicos, bem como o patrocinio de grupos de defesa de pacientes
por grandes corporacdes farmacéuticas (12-13).

A Assisténcia Farmacéutica do SUS, que pode ser explicada como um ciclo de
atividades que inclui seleg¢ao, programacao, aquisicao, armazenamento, distribuicao e
utilizacao (prescricao, dispensacao e uso) de medicamentos sofre impacto direto, ja que
estas acoes obrigam o sistema a selecionar determinado medicamento, dificultando
o planejamento e a programacao de compra. Por vezes, é necessario utilizar procedi-
mentos de compra, como a dispensa de licitacao, que pode resultar em maior gasto na
aquisicao destes medicamentos, tendo em vista que as demandas judiciais requerem
uma agil resposta, nao prevista no planejamento dos servicos (14-15).

As acoes judiciais que envolvem o fornecimento de medicamentos oncoldgicos
apresentam representatividade dentro das demandas judiciais atendidas pelo Estado.
Como pode ser visto em um estudo realizado na Justica Federal do Estado Parana
(2014), esta demanda ja mostrava que, dentre os 347 processos recebidos por este
6rgao para aquisicao de medicamentos, 23,6% eram referentes a especialidade de on-
cologia (10).

Ao se observar os cadastros de processos no Estado do Parana para forneci-
mento de oncolégicos nos ultimos dez anos (Figura 1), verifica-se que o nimero desses
pacientes vem aumentando gradativamente, sendo que, ao se comparar com o total de
demandas no ano de 2017 (5.274 pacientes), pode-se dizer que 12,21% dos cadastros
realizados pelo CEMEPAR sao para fornecimento de medicamentos utilizados no trata-
mento do cancer (16).

Um ponto a ser notado no grafico 1 é que, no ano de 2014, percebe-se uma
reduc¢ao no numero de cadastros realizados para pacientes oncolégicos, dado que pode
ser explicado pela incorporacao do trastuzumabe e do rituximabe no protocolo de on-
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cologia do SUS em 2013, respectivamente, para cancer de mama HER-2 positivo me-
tastatico em primeira linha de tratamento; e linfoma nao-Hodgkin de células B, folicular,
CD20 positivo. Fato que mostra a importancia de novas incorporacoes para reducao do
impacto financeiro causado por demandas judiciais. Verificando a realidade atual, per-
cebe-se que sao necessarias acoes visando ao uso racional dessas novas tecnologias,
bem como dos recursos financeiros disponiveis para a saude.

A Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS (CONITEC) dedica
esforgos para receber e avaliar demandas em oncologia, fornecendo recomendacoes
favoraveis ou desfavoraveis a incorporacao/exclusao ou alteracao de uso (17). Mesmo
assim, muitos medicamentos utilizados para o tratamento do cancer ainda nao estao
presentes nas listas do SUS, o que contribui fortemente para a judicializacao da saude.

Grafico 1: Curva de cadastro de pacientes para utilizacao de
medicamentos oncolégicos no Estado do Parana de 2007 a 2017.

Fonte: SISMEDEX, 2018.

Dentre os medicamentos mais solicitados nos ultimos dez anos, alguns acabam
se destacando, entre eles: rituximabe (utilizado para linfoma nao Hodkin, leucemia lin-
foide cronica e outras patologias nao relacionadas com oncologia, como a artrite reuma-
toide), temozolomida (gliobastoma multiforme e glioma maligno), abiraterona (cancer da
prostata metastatico), bortezomibe (mieloma muiltiplo) e trastuzumabe (cancer de mama
metastatico que apresenta tumores com superexpressao do HER?2).

Como é o caso do rituximabe, vale lembrar que outros destes medicamentos
sao utilizados também para outros tipos de patologia, como o bevacizumabe, utilizado
na oftalmologia para o tratamento da degeneracao macular relacionada a idade.

Nos ultimos dez anos, verifica-se que as Regionais de Saude com maior de-
manda judicial por medicamentos oncolégicos foram Curitiba, Londrina e Cascavel, isso
deve-se a existéncia de CACON e UNACON com grande demanda de pacientes cadas-
trados nestas regionais, independente do endereco de residéncia ou do local onde foi
proposta a acao.
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Neste caso, um ponto importante a ser citado é que a falta de uma comunica-
cao eficiente entre os entes envolvidos no fornecimento de medicamentos oncoldgicos
pode vir a prejudicar a utilizacao racional do recurso. Uma vez que pode ocorrer de um
CACON ou UNACON nao descontar da APAC o valor do medicamento obtido através da
acao judicial movida pelo paciente.

Grafico 2: Curva de valor monetario distribuido em medicamentos e em medicamentos
oncologicos por Demanda Judicial pelo Centro de Medicamentos do Parana
para as 22 Regionais de Salide do Estado do Parana de 2007 a 2017.

Fonte: SYSMED,2018.

Quando se avaliam os recursos financeiros aplicados na compra de medica-
mentos para cumprimento das acoes judiciais, percebe-se que eles tém um impacto
elevado (9), na realidade, muito maior do que ao se analisar somente o nimero de
pacientes atendidos. No que se observa no grafico 2, existe um crescimento continuo
do valor de medicamentos oncolégicos distribuidos, assim como na porcentagem que
este valor representa no valor total de medicamentos distribuidos para atendimento de
demandas judiciais pelo CEMEPAR para as 22 Regionais de Saude do Estado entre os
anos de 2007 e 2017. Esse valor representou, no ano de 2017, cerca de 38% do total
do valor distribuido pelo CEMEPAR para atendimento de todas as demandas judiciais de
medicamentos (18).

Em 2012, com a estruturacao do atendimento de demandas judiciais de me-
dicamentos pela SES-PR, foi elaborado um plano operacional, responsavel pelo for-
necimento de medicamentos em atendimento as determinacoes judiciais, cumprindo
todas as exigéncias de cada processo de forma individualizada. Nesta etapa, foi insti-
tuido um fluxo operacional para o atendimento das demandas judiciais que contempla
0 processo de aquisicao de medicamentos e posterior remessa ao autor da acao, em
tempo habil, ao cumprimento do prazo judicial estipulado. Este fluxo tem a participa-
cao efetiva da Assisténcia Farmacéutica (CEMEPAR e Regionais de Saude), da audito-
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ria médica da SESA/PR, da Assessoria Juridica da SESA/PR e da Procuradoria Geral
do Estado (PGE).

Ainda no plano operacional, outra estratégia desenvolvida pela PGE, com base
nos subsidios técnicos elaborados pelo CEMEPAR, foi a de buscar junto ao magistra-
do a determinacao de reembolso ou ressarcimento pela Uniao ao Estado do Parana,
quando o financiamento do medicamento for de responsabilidade daquela esfera de
gestao (19).

Ao se falar sobre responsabilidades na gestao de medicamentos, a Lei Federal
n° 8.080/90 fixa “competéncias” distintas para a Uniao, Estados e Municipios, a fim de
ajustar a atuacao de cada ente publico aos limites das suas possibilidades e caracteris-
ticas, observando-se os interesses nacional, regional e local, respectivamente. Contudo,
€ importante frisar que a compensacao financeira devera operar-se também na esfera
judicial, nos limites da lide que Ihe deu causa, evitando frustrar o equilibrio obrigacional
dos réus (20).

Esta informagao torna-se de grande importancia, quando se fala no tipo de
tribunal de origem das acoes recebidas pelo Estado do Parana nos ultimos dez anos
(Grafico 3), onde percebe-se que, inicialmente, a maioria das mesmas era proveniente
de Tribunais Federais, fato que, apesar de trazer risco de duplicidade de atendimento
aos pacientes, pela falta de comunicacao entre os entes, possibilita a solicitacao de
reembolso pela Uniao ao Estado, visto que, por pactuacao, ressalvadas as situacées em
que a propria Uniao assumiu a responsabilidade pelo custeio direto dos medicamentos,
o custeio dos tratamentos oncoldgicos cabe exclusivamente a Uniao (8).

Entretanto, esta realidade passa a inverter-se nas acdoes cadastradas a partir
de 2011, dificultando o andamento dos processos de ressarcimento e, por sua vez,
isentando a Unido da sua responsabilidade para com o Sistema Unico de Sadde. Fato
que mostra que, apesar da Unido ter maior responsabilidade e maior orcamento para a
aquisicao, esta nao estaria suficientemente capilarizada para fornecer os medicamen-
tos requisitados (8).
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Grafico 3: Proporcao de acoes provenientes de Tribunais Estaduais X Tribunais Federais
cadastradas para fornecimento de medicamentos por Demanda Judicial
no Estado do Parana de 2007 a 2017.

Fonte: SISMEDEX, 2018.

Ainda relacionado a este tema, e por recomendacao do Conselho Nacional de
Justica, foi instalado, no Parana, o Comité Executivo da Saulde, em 8 de abril de 2011,
visando a melhor subsidiar os magistrados e demais operadores do direito, para as-
segurar maior eficiéncia na solucao das demandas judiciais envolvendo a assisténcia
a saude. Este Comité € composto por representantes de diferentes 6rgaos: Justica
Federal, Justica Estadual, Ministério Publico Estadual, Ordem dos Advogados do Bra-
sil — Secao Parana, Secretaria de Estado da Saude do Parana, Defensoria Publica da
Uniao, Procuradoria do Estado do Parana, Advocacia Geral da Uniao, Conselho Regional
de Medicina do Parana, Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana (UFPR),
dentre outros. Sao realizadas reunides periédicas, onde sao apresentados e discutidos
diversos temas relacionados a assisténcia a salude e buscados 0S consensos pPossi-
veis, que deram ensejo a uma recomendacao e varios enunciados, que tém por escopo
uniformizar procedimentos a serem realizados por médicos e operadores do direito.
Além disso, sao realizados encontros regionais, no sentido de levar a informac¢ao aos
demais polos do Estado (19).

4. CONSIDERACOES FINAIS

Ao observarem-se dados de judicializacao de medicamentos, fica bastante claro
o desequilibrio que esta pratica causa no ciclo da assisténcia farmacéutica no SUS.
Quando se trata de medicamentos utilizados na oncologia, este impacto ainda € maior,
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visto o alto custo envolvido e a dificuldade de gerenciamento que ocorre devido a com-
plexidade de tratamento, grande quantidade de lancamentos no mercado e também
pela grande atuacao da industria farmacéutica junto a categoria médica.

Com relacao aos dados relacionados aos processos desta classe de medica-
mentos no Estado do Parana, percebe-se que o nimero de pacientes cadastrados tem
sido crescente nos ultimos dez anos, com excecao do ano de 2014, onde foi possivel
perceber uma pequena reducao devido a incorporacao do trastuzumabe para o trata-
mento do cancer de mama no ano anterior. Fato que mostra a grande importancia da
realizagao de acgOes visando ao uso racional destes medicamentos, bem como dos re-
cursos financeiros disponiveis para a saude. Situacao que evidencia a necessidade da
CONITEC dedicar esforcos para avaliar demandas em oncologia, fornecendo recomen-
dacoes favoraveis ou desfavoraveis a incorporacao/exclusao ou alteracao de uso. Além
da necessidade de revisao continua da Politica Publica para que os valores financeiros
estabelecidos estejam de acordo com os tratamentos ofertados pelo SUS.

O recurso financeiro aplicado no cumprimento destas demandas também vem
crescendo de forma acentuada no periodo analisado, chegando a 38% do valor investido
para o cumprimento de todas as demandas judiciais de medicamentos no Estado.

Quando se observa a origem das acdes contra o Estado do Parana, percebe-se
gue as demandas judiciais de oncolégicos acabam nao seguindo a pactuacao descrita
na Lei Federal n° 8.080/90, que fixa “competéncias” sobre responsabilidades na ges-
tao de medicamentos entre a Unidao, Estados e Municipios, a fim de ajustar a atuacao
de cada ente publico aos limites das suas possibilidades e caracteristicas. Por serem
provenientes de Tribunais Estaduais, estas acOes acabam por eximir a Uniao de sua
responsabilidade perante este tipo de tratamento, deixando o 6nus do financiamento e
cumprimento pelo Estado, podendo prejudicar a aplicacao de recursos em outras areas
da saude publica.

Por fim, é nitida a necessidade de interlocucao entre as instancias do sistema
de justica — Judiciario, Procuradorias Estaduais e Municipais, Ministério Publico, De-
fensoria Publica —, Ministério da Salde, Secretarias de Saude estaduais e municipais,
além dos servigcos de oncologia, no momento do ajuizamento da acao judicial, a fim de
que sejam respeitadas as pactuacoes de financiamento, mesmo que no cumprimento
de acoes judiciais. Este ato pode evitar que a Assisténcia Farmacéutica no SUS seja
prejudicada pelo fato de entes federativos de menor orcamento serem responsabiliza-
dos para o fornecimento de medicamentos de alto custo, assim como a duplicidade
de atendimento.
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RESUMO

Apesar de o medicamento Eculizumabe ter sido registrado na Agencia Nacional de Vigilancia
Sanitaria apenas em 2017, tem sido alvo de demandas judiciais desde 2008. O registro é
importante tanto por questoes de seguranca mas também para que seja estabelecido o preco
maximo de venda pela Camara de Regulacao do Mercado de Medicamentos (CMED). A soli-
citacao do registro € realizada pela industria, e para o eculizumabe s6 ocorreu em 2015. Foi
realizada analise do gasto da Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SES/SP) e uma
estimativa do custo do medicamento se houvesse sido adquirido com o preco CMED; e qual a
informacao sobre o medicamento nos processos. O gasto da SES/SPE entre 2008 e 2017, foi de
US$ 99.448.790,10. A economia com o o preco CMED poderia chegar a mais de 35 milhdes
de délares se o medicamento fosse registrado desde 2008. Se o registro e estabelecimento de
preco CMED tivessem ocorrido em 2015 (ano da solicitacao), poderiam ter sido economizados
U$ 10.980.176,78. A demora no registro pode gerar custos para o sistema de salide, o que ten-
de a ser minimizado com as novas legislacoes para acelerar o registro de medicamentos para
doencas raras. De qualquer forma, se fosse empregado um critério mais rigoroso na tomada de
decisao, € provavel que apenas sete (24%) dos casos fossem atendidos com maior celeridade.
Apesar de ter sido concedida liminar para todos os casos, em somente dois (4%) dos 56 pro-
cessos havia referéncia a urgéncia do caso nos laudos médicos.
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1. INTRODUCAO

A legislacao brasileira estabelece que o registro sanitario € o primeiro passo no
processo que permite que um produto (medicamento, por exemplo) possa ser comer-
cializado em um pais (1). O registro depende apenas da comprovacao de efetividade e
seguranca minimas, sem que haja obrigatoriedade de que o produto seja comparado as
demais alternativas existentes ou demonstre ser custo-efetivo (1-2). No Brasil, tivemos
mudancgas recentes no processo de registro e renovagao de registro de medicamentos,
principalmente em relacao ao prazo para registro de medicamentos, sobretudo os consi-
derados prioritarios ou para tratamento de doencas raras; e a previsao de penalidades
no caso de a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) descumprir esses prazos
(3-6). A figura 1 resume as etapas do processo e principais informacoes sobre as alte-
racoes na legislacao.

Figura 1- Descricao de aspectos e alteracoes recentes do processo que leva a
comercializacao e uso de medicamentos no Brasil.

A publicacao da Lei Federal n. 13.411/2016 foi consequéncia direta de uma
campanha realizada para redu¢ao dos prazos para registro de medicamentos, alegando
que esse prazo chega a ser de mais de quatro anos e que isso também contribui para
a judicializacao (7).
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De fato, a Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa (Interfarma) cri-
tica, com frequéncia, a morosidade da ANVISA no registro de medicamentos (8-9). Ha
ampla discussao no mundo inteiro, pois ha quem acredite que as agéncias sanitarias
sao rigorosas demais, a ponto de atrasar a comercializacao de novos medicamentos
€ aumentar custos, enquanto outros preocupam-se com o0 risco de permitir que medi-
camentos perigosos sejam disponibilizados a populacao ao acelerar os processos de
registro (10-11).

A obrigatoriedade de o Estado fornecer medicamento nao registrado na ANVISA
esta pautada no Recurso Extraordinario n. 657.718 no Supremo Tribunal Federal (STF) e
teve repercussao geral reconhecida pelo seu plenario, ou seja, um instituto processual
que reserva ao STF o julgamento exclusivo de temas, trazidos em recursos extraordina-
rios, que apresentem questoes relevantes do ponto de vista econémico, politico, social
ou juridico, que ultrapassem os interesses subjetivos da causa.

instituto processual que reserva ao STF o julgamento exclusivo de te-
mas, trazidos em recursos extraordinarios, que apresentem questoes
relevantes do ponto de vista econdmico, politico, social ou juridico, que
ultrapassem os interesses subjetivos da causa. (12)

A apreciacao deste Recurso Extraordinario resultara em decisao colegiada que,
por meio de efeito multiplicador, possibilitara que o STF decida uma unica vez a matéria,
norteando inimeros processos idénticos que tramitam nos tribunais de nosso pais. O
processo encontra-se sob vistas, sendo que dois ministros votaram, com a expectativa
que seja pautado ainda esse ano. Em abril de 2018, a primeira Secao do STJ estabe-
leceu critérios para que seja determinado judicialmente o fornecimento de medicamen-
tos nao disponibilizados pelo SUS: comprovacao mediante laudo médico fundamentado
e circunstanciado da imprescindibilidade do medicamento mediante demonstracao da
ineficacia dos farmacos fornecidos pelo SUS, evidéncias da incapacidade financeira do
demandante em arcar com o custo do tratamento e a existéncia de registro do medica-
mento na ANVISA (13).

Entre os medicamentos judicializados, tanto no ambito federal quanto no es-
tado de Sao Paulo, o eculizumabe (Soliris® ) sempre figura entre 0os que mais contri-
buiram para o gasto com o atendimento das demandas judiciais (14-15). Eo segundo
medicamento mais caro do mundo, perdendo apenas para uma terapia genética ainda
sem registro nos Estados Unidos (16). O Soliris® é o primeiro medicamento que se
propoe a reduzir a hemodlise na Hemoglobindria Paroxistica Noturna (HPN). A HPN é
uma anemia hemolitica crénica adquirida rara, decorrente de mutacao genética. O por-
tador esta mais predisposto a infeccdes e pode precisar de transfusdes sanguineas
de repeticao. A hemdlise frequente pode levar a insuficiéncia renal, quando o quadro
passa a ser caracterizado como sindrome hemolitica urémica atipica (SHUa). O trata-
mento é empirico e sintomatico, com a reposicao de ferro e acido félico, e tratamento
de complicacdes trombdticas (anticoagulantes) e infeccdes (antimicrobianos) e as
transfusoes. (17)
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O objetivo desse trabalho é analisar aspectos relacionados ao registro do medi-
camento, as informacoes fornecidas nos processos judiciais e os gastos da Secretaria
de Estado da Saude de Sao Paulo (SES/SP) com esse medicamento até o ano de 2017.

2. METODOS

Foi realizada andlise documental para discutir aspectos relacionados a judiciali-
zacao de medicamentos com ou sem registro no pais, que precisam ser importados, as
implicacoes dessa judicializacao para aquisicao e farmacovigilancia, e a evidéncia sobre
o0 medicamento nos processos judiciais destinados a sua obtencao — tendo como objeto
de estudo o Soliris® . Para tanto, foi determinado:

a) o ano de registro do medicamento no Brasil e em outros paises;

b) o gasto da SES/SP ano a ano, entre o primeiro ano em que a SES/SP foi
obrigada a obté-lo até o ano de 2017 e uma estimativa do custo do medica-
mento se houvesse sido adquirido com o preco CMED;

c) qual a informacao sobre o0 medicamento nas acoes judiciais contra a SES/
SP e sua pertinéncia em relacao a evidéncia cientifica disponivel sobre o
medicamento.

3. DADOS GERAIS SOBRE ECULIZUMABE

3.1. REGISTRO DO MEDICAMENTO ECULIZUMABE NO BRASIL E EM
OUTROS PAISES

Foi determinado o ano de registro do Soliris® em outros paises — Estados Uni-
dos, Uniao Europeia, Japao, Canada —, por meio de consulta aos websites de suas
agéncias sanitarias. Além disso, foi determinado o tempo decorrido entre a solicitagcao
de registro na ANVISA até a sua efetiva aprovacao.

3.2. GASTO REAL E ESTIMATIVA DE CUSTO CONSIDERANDO O PRECO
ESTABELECIDO APOS O REGISTRO

O gasto da SES/SP com o Soliris® , ano a ano, foi obtido por meio de consulta
ao Centro de Comércio Exterior da SES/SR bem como o nidmero de ampolas adquiridas.
Considerando o nimero de ampolas e o valor total anual pago, foi estabelecido o valor
médio anual da ampola do Soliris® , em ddlares.

Também foram consultados os valores do preco de fabrica (PF) e do preco ma-
ximo de venda ao governo (PMVG), ambos estabelecidos pela Camara de Regulacao
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de Mercado de Medicamentos (CMED). A CMED € o 6rgao responsavel por estabelecer
limites para os precos de medicamentos tanto para venda a populacao quanto ao gover-
no. A consulta foi realizada em 19/02/2018, considerando a aliquota do ICMS a 0%.
Os valores foram convertidos em ddélares, considerando o valor da cotacao do ddlar em
12/03/2018, de acordo com o Banco Central (R$ 3,26). Foi comparado o montante real
gasto pela SES/SP (em délares) para a compra do medicamento, com estimativa do va-
lor considerando o preco CMED. Foi obtida a cotacao média anual do ddlar por meio de
consulta ao website do Banco Central para que fosse estimada sua variacao no periodo
do estudo.

3.3. PERFIL DOS PROCESSOS E QUAIS AS INFORMAGCOES SOBRE O
MEDICAMENTO NOS DOCUMENTOS

Os processos judiciais para obtencao desse medicamento custeados pela SES/
SP foram analisados com 0 objetivo de identificar quais informacdes sobre o medica-
mento foram disponibilizadas nos processos e sua origem (relatério médico e/ou ad-
vogados), bem como sua influéncia na determinacao de que o Soliris® , ainda que sem
registro no pais e sendo o segundo medicamento mais caro do mundo, e ainda sem
evidéncias conclusivas sobre sua efetividade no aumento da sobrevida, fosse adquirido
pela SES/SP

Todas as acoes judiciais sao cadastradas no Sistema de Gerenciamento e
Controle de Demandas Judiciais (S-CODES), permitindo a consulta para determinar o
perfil das acoes judiciais e a identificacao do processo, de forma a serem coletadas as
varidaveis: ano do processo, patrono, responsavel por elaborar o primeiro laudo médico
do processo, origem da prescricao médica (servico privado ou publico), diagnéstico, o
responsavel pela alegacao de urgéncia no caso (médico ou advogado — s6 foram rela-
cionados como “advogado” os casos em que a afirmacao nao consta do laudo médico
mas sim na peticao) e a situacao do processo (demanda ativa ou inativa). Sao consi-
deradas demandas inativas aguelas em que o0 paciente deixa de retirar o medicamento
por trés meses seguidos ou mais, informa que o tratamento foi suspenso, ou ainda em
caso de Obito.

Para os 29 processos que estavam ativos em janeiro de 2017, foi realizada
coleta adicional de dados, por dois pesquisadores de forma independente, diretamente
dos autos processuais em relacao ao que foi alegado sobre o medicamento no relatério
médico e nos documentos elaborados pelos advogados do requisitante. As informacoes
sobre o medicamento foram categorizadas, identificando-se as frases literais presentes
NOs processos (sempre sinalizadas entre aspas) ou as ideias centrais contidas no texto.
Uma busca na literatura cientifica foi realizada para identificar se havia ou nao evidén-
cias que dessem suporte as afirmacoes.
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4. RESULTADOS E DISCUSSAOQO

A solicitacao do registro foi realizada em marco de 2015 e o registro foi conce-
dido em marco de 2017, tendo o preco CMED sido estabelecido em outubro de 2017
(18). O pedido de registro foi anterior a nova legislacao, que estabelece prazos mais
curtos e penalidades a ANVISA em caso de descumprimento desses (5). Ha grande dife-
renca entre 0s anos de registro do medicamento no Brasil (2017) e em outros paises —
Estados Unidos e Uniao Europeia (2007); Canada (2009); Japao (2010), México (2010)
e Colombia (2011). No Japao, para que o eculizumabe fosse registrado, foi exigido um
ensaio clinico fase Il custeado pelo fabricante e a manutencao de um estudo pés-comer-
cializacao dos pacientes em uso do medicamento (19).

Em uma cartilha intitulada “Por que o brasileiro recorre a Justica para adquirir
medicamentos?”, a Associacao da Industria Farmacéutica de Pesquisa — Interfarma
facilmente encontrada no link https://www.interfarma.org.br/public/files/biblioteca/
101-por-que-o-brasileiro-vai-a-justiaa-em-busca-de-medicamentos-site.pdf, conclui que a
judicializacao ocorre por uma série de fatores, ao lado de um quadro onde destaca in-
formacdes como o fato de que 20 medicamentos mais judicializados ante o Ministério
da Saude representam 96,5% dos itens comprados em 2014, que 11 deles sao para
tratamento de doencas raras, sendo que cinco nao possuem registro na ANVISA (sendo
o eculizumabe um deles), ainda que todos tenham registro na agéncia europeia e 18 na
agéncia americana que registra os medicamentos (20). Mas qual seria a relacao entre
essas informacoes? Mesmo antes da publicacao da Lei n. 13.411/2016, ja existiam
prazos diferenciados para produtos inovadores, genéricos ou similares, e a INTERFARMA
nao faz nenhuma mencao aos casos em que 0 medicamento ja esta disponivel ha anos
em outros paises sem que o fabricante solicite registro no Brasil — como ocorreu com
0 eculizumabe.

Quem solicita o registro do medicamento é o fabricante, e o fato de haver regis-
tro em outro pais nao constitui, por si s6, motivo para registro sanitario de um produto.
De fato, a CONITEC pronunciou-se sobre esse documento, chamando a atengao para
o fato de que um medicamento sem registro, quando tem sua aquisicao determinada
judicialmente, € importado a qualquer preco, nao estando submetido a qualquer limite
de preco ou orcamento, e sem que a industria assuma qualquer responsabilidade pelo
produto (21). Além disso, a solicitacao do registro na ANVISA, sem que seja solicitado
preco para a CMED, também constitui artificio que permite campanhas de publicidade,
0 que pode fomentar ainda mais demandas judiciais sem que o0 medicamento esteja de
fato disponivel para comercializacao no pais (21).

Para os medicamentos registrados antes da mudanca de legislagao, em dezem-
bro de 2017, e mesmo para aqueles para os quais se solicita o registro sem priorizagao,
via RDC 204/2017 ou RDC 205/2017, nao ha prazo definido para solicitacao de preco
CMED ou para o inicio da comercializagao do medicamento no pais (figura 1). Mesmo
com o preco CMED sendo fixado, até abril de 2018, o Soliris® estava indisponivel para
compra no Brasil, o que continua obrigando sua importagao para o atendimento das
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acoes judiciais. Uma vez que nao foi registrado por meio das novas resolucoes de
priorizacao, nao ha obrigatoriedade da industria em iniciar imediatamente a comercia-
lizacao desse medicamento. Existe apenas a determinacao de que, para a renovagcao
do registro, devera ser comprovada comercializacao de venda nos 2/3 finais do periodo
de validade do registro, segundo a nova legislacao (5). Dessa forma, com o registro
tendo validade até 31/03/2022, a industria s6 precisara comercializa-lo no pais quase
20 (vinte) meses apds o registro, sem ao menos ter que justificar nada para a ANVISA,
considerando que va solicitar a renovacao de registro.

O gasto da SES/SP com a aquisicao do medicamento eculizumabe, entre os
anos 2008 (primeira aquisicdo) e 2017, foi de US$ 99.448.790,10 - o equivalente a R$
261.547.239,90 considerando o valor de cotacao da época de cada aquisicao. A figura
2 descreve a variacao do preco médio anual da ampola de eculizumabe (valor total gasto
anualmente em ddlares dividido pelo nimero de ampolas adquiridas), do nimero de am-
polas compradas pela SES/SP e do valor médio de cotacao anual do délar entre os anos
de 2008 e 2017. Chama a atencao o fato de que, no mesmo ano em que a aquisicao
de ampolas foi 14 vezes maior que no ano anterior (entre 2010 e 2011), o valor médio
da ampola passou a ser 31% superior, mostrando que nao houve poder de barganha
do Estado frente a uma compra maior, 0 que seria esperado. Se considerarmos ainda
a variacao da cotacao do ddlar, particularmente apés 2014, o valor de aquisicao desse
medicamento fica ainda maior.

Figura 2- Variacao do preco médio anual da ampola de eculizumabe, do nimero de
ampolas compradas pela SES/SP e do valor médio de cotacao anual do
dolar entre os anos de 2008 e 2017.

Ao converter o valor do PF e do PMVG do medicamento em ddlares e multiplicar
pelo nimero de ampolas adquiridas pela SES/SP ano a ano, foi possivel estimar a dife-
renca acumulada entre esses valores estimados e o montante real gasto pela SES/SP
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evidenciando que, ao longo dos anos, essa diferenca passaria dos 20 e 35 milhoes de
délares, respectivamente — figura 3.

Figura 3 - Valores acumulados, entre 2008 a 2017, da diferenca em doélares do valor
real gasto pela Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo com a aquisicao do
eculizumabe e os valores estimados se a compra tivesse sido realizada considerando-se
o Preco de Fabrica (PF) ou o Preco Maximo de Venda ao Governo (PMVG).

Mesmo com as limitacdes da comparacao, pois nao ha como determinar qual
seria 0 preco CMED estabelecido em anos anteriores, é seguro afirmar que haveria
economia de pelo menos 20 milhdes de ddlares com a fixacao de um preco maximo de
venda desde o inicio da aquisicao do medicamento — valor que seria ainda maior consi-
derando-se o PMVG e a variacao da cotacao do délar no periodo.

A questao do preco do medicamento é um importante aspecto no histérico de
comercializacao do eculizumabe também em outros paises, com o fabricante negocian-
do preco e exigindo que os governos mantenham sigilo sobre o preco acordado (22). Na
Bélgica, houve grande impasse na negociacao para a compra do medicamento, até que
uma campanha midiatica levou o governo a ceder (22). Essa campanha foi feita pela
familia de uma crianca, apds ter sido abordada no hospital para receber um incentivo
de uma semana de tratamento com o medicamento e recebido dicas de uma empresa
de relacoes publicas do que falar e de como se portar durante as entrevistas, sem que
soubessem que esse suporte midiatico era financiado pelo fabricante do medicamento
(22). No Canada, a Alexion® moveu processo contra o Patented Medicine Prices Review
Board (PMPRB) — um conselho que revisa o preco dos medicamentos —, desafiando o
poder da agéncia governamental de impor limites de preco ao medicamento.

O tribunal federal canadense decidiu pelo arquivamento do caso, uma vez que
a constitucionalidade do conselho e sua capacidade de regulamentar os precos foram
confirmadas em diversas outras ocasioes nos tribunais canadenses, em junho de 2016
(23). A disputa foi originada em uma comparacao de precos do medicamento quando
vendido no Canada ou em sete outros paises — Estados Unidos, Franca, Reino Unido,
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Alemanha, Italia, Suécia e Suica. A agéncia governamental concluiu que o medicamento
estava sendo vendido no Canada pelo preco internacional mais alto, dificultando a com-
pra por cidadaos canadenses, enquanto isso a Alexion® argumenta que a variagao de
preco era resultado da flutuacao do cambio e esta recorrendo da decisao. (23)

O Soliris® foi o Unico produto da empresa Alexion® por oito anos, sendo o res-
ponsavel por um lucro de mais de seis bilhdes de ddlares (22). E o que justifica o alto
preco do medicamento? Assume-se que seria devido ao montante gasto em pesquisa,
desenvolvimento e producao de um medicamento que pretende atender a um pequeno
numero de pessoas, ja que a doenca é rara. No entanto, embora os custos da industria
nao sejam revelados, estima-se que 80 a 90% da pesquisa para o desenvolvimento
desse medicamento seja resultado de estudos conduzidos em universidades, com 0s
dados publicados em artigos cientificos, ou seja, sem custo para a industria. (22)

Se 0 medicamento tivesse o registro concedido e preco estabelecido em 2015
(ano da solicitacao), considerando que as aquisicoes de 2016 e 2017 ja teriam sido
realizadas com os valores de PF ou de PMVG, essas diferencas teriam sido de U$
4.375.119,04 e U$ 10.980.176,78. Portanto, esses valores poderiam ser 0os Unicos pe-
los quais a ANVISA poderia ser “responsabilizada”. Dessa forma, ainda que seja alegado
que uma parcela do gasto com medicamentos judicializados deva-se ao tempo do tramite
do processo de registro de medicamentos no pais, para o eculizumabe, € possivel afirmar
que a maior parte do gasto ocorreu antes mesmo da solicitacao do registro pelo fabrican-
te desse medicamento. E mesmo com o registro, a importacao tem sido mantida.

O alto custo gerado pela aquisicao dos medicamentos importados também tem
levado a situacdes que resultam em conflitos entre as instituicdes. O Ministério da
Saude, para tentar atender as demandas judiciais com um menor custo, passa a buscar
alternativas, como a compra desses medicamentos sem a exigéncia de documentos
que comprovem sua autenticidade nos editais, e sem que a ANVISA concorde com tal
procedimento, pois aumenta o risco de entrada de medicamentos falsificados no pais
(22; 24-26). Por outro lado, a exigéncia desse documento limita a oferta de medicamen-
to apenas por distribuidoras ligadas ao fabricante do medicamento, o que impoe maior
custo. A situacao de compra de medicamentos sem o documento ja foi denunciada es-
pecificamente para o caso do eculizumabe (24-25).

A importacao de medicamentos sem registro resulta também em acao limitada
das agéncias sanitarias na garantia da seguranca dos pacientes, uma vez que nao €
estabelecida, de forma clara, a obrigatoriedade de a industria farmacéutica notificar sus-
peitas de reacbOes adversas ao medicamento (RAM) obtido via acao judicial.

Desde o registro do Soliris® no Brasil até novembro de 2017, somente no Es-
tado de Sao Paulo, foram notificadas mais de 800 suspeitas RAM incluindo 119 inter-
nacoes e 21 6bitos (10 com internacao e 11 sem internacao) — dados do Centro de
Vigilancia Sanitaria do Estado de Sao Paulo (CVS/SP). Conforme artigo 3° da Portaria
CVS 3/2005 e artigo 1° da Portaria CVS 5/2010, o CVS/SP recebe as notificacoes de
suspeita de RAM recebidas pelo Detentor de Registro de Medicamentos, estabelece
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uma relacao causal para avaliar se os eventos adversos ocorridos durante a terapia
foram provocados pelo medicamento e encaminha o resultado destas avaliacoes para a
ANVISA — como determinado também pela RDC 04/ 2009 e Portaria MS 1.660/2009,
sendo os instrumentos regulatérios para avaliar o perfil beneficios versus riscos dos me-
dicamentos nesta fase “pds-comercializacao”, dentro do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria, e adotar medidas sanitarias cabiveis se houver risco aos pacientes em uso
de determinados medicamentos.

Mesmo se tratando de uma doenca com consequéncia e desfechos graves,
que dificulta o estabelecimento desta relacao causal e o0 baixo nimero de pacientes
em uso do medicamento, chama a atencao o volume de notificacoes em curto espaco
de tempo. Durante o periodo pré-registro, mesmo diante do volume e da gravidade das
suspeitas de RAM, caso as receba, as autoridades sanitarias ficam impossibilitadas de
exercer seu papel. O risco mais grave associado ao uso do eculizumabe € a ocorréncia
de infeccoes graves, tal qual meningites, como ja foi alertado pelo Centers for Disease
Control and Prevention (CDC) (27), para o qual existe procedimento padronizado que é a
profilaxia por meio da Vacina Meningocdcica.

Mesmo sendo um medicamento com poucos anos de comercializacao, os da-
dos do banco de informacoes sobre notificacdes de suspeita de RAM da agéncia euro-
peia e da Organizacao Mundial de Salde receberam 7.238 notificacdes até fevereiro de
2018 e 24.491 (consulta em 10/04/2018), respectivamente. A maioria das suspeitas
de RAMs recebidas pela agéncia europeia foram classificadas como graves (28-29).

De acordo com dados do Sistema de Gerenciamento e Controle de Demandas
Judiciais (S-CODES), foram movidos 56 processos para a obtencao do medicamento
eculizumabe contra a SES/SP entre 2008 e 2017. Dos 56 processos, a maioria (36 —
64%) foi iniciada nos anos de 2010 e 2011. Apesar de haver 15 diferentes advogados
nos processos, um deles foi o responsavel pela maioria dos processos (38 — 68%). Da
mesma forma, 29 médicos diferentes elaboraram laudos para 0s processos, mas dois
deles acumularam grande nuimero de casos (médico A: 15 — 27% e médico B: 6 — 11%)
— desses 21 casos, (16 — 76%) foram defendidos pelo mesmo advogado.

O perfil dos processos leva a suspeita de indicios de fraude ou, no minimo, de
uma organizada composigao para promover demandas judiciais por esse medicamento.
De fato, a empresa Alexion® teve a quebra dos sigilos bancario e fiscal determinada
pela Justica, em maio de 2017, por ser um dos alvos da operacao Calice de Higia, da
Policia Federal. A investigacao teria sido iniciada a partir do relato de uma paciente ali-
ciada pela Associacao dos Familiares, Amigos e Portadores de Doencas Graves (AFAG),
para requisitar o medicamento por meio de acao judicial, mesmo sem a paciente ter
o diagnéstico de SHUa, como descrito no processo. A Advocacia Geral da Uniao (AGU)
observou que havia indicios de fraude como:

a) demandas patrocinadas por um pequeno grupo de advogados;

b) relatérios médicos semelhantes de pacientes com diferentes caracteristicas;
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c) laudos elaborados por grupos especificos de médicos;

d) desisténcias de processos apds solicitacao de uma juiza para que os pa-
cientes passassem por pericia médica;

e) o fato de que advogados da entidade nao cobravam honorarios advocati-
cios. (30)

Atualmente, das 56 demandas, 41 (73%) permanecem ativas.

Em janeiro de 2017, havia 29 demandas judiciais ativas cujos processos es-
tavam disponiveis para consulta na Capital. Nesses processos, todas as prescricoes
eram de servicos de saude privados (29 — 100%) e o diagndstico mais prevalente foi
de HPN (26 — 90%). E interessante notar que, nos 29 processos analisados, trés (10%)
pacientes apresentavam SHUa, e dos 26 casos de HPN descritos, somente em quatro
(14%) havia referéncia do médico a complicacdes renais da doenca.

Portanto, se fosse empregado um critério mais rigoroso na tomada de decisao,
€ provavel que apenas sete (24%) dos casos fossem atendidos com maior celeridade.
De fato, apesar de ter sido concedida liminar para todos os casos, em somente dois
(4%) dos 56 processos havia referéncia a urgéncia do caso nos laudos médicos — em
todos os demais, nota-se que 0 manejo para requerer a urgéncia foi feito pelos advoga-
dos em pedidos liminares, que em sua maior parte alegam risco de vida sem que esta
situacao esteja descrita ou tenha correspondéncia no relatério médico.

Na Inglaterra, onde o medicamento € fornecido pelo sistema de saude, os pa-
cientes s6 recebem o eculizumabe se atendem aos critérios de elegibilidade (dependén-
cia de transfusdes sanguineas — quatro ou mais transfusdoes em 12 meses —, trombose
relacionada a HPN, insuficiéncia renal, hipertensao pulmonar, gravidez, ou algumas ou-
tras complicacoes da doenca de base desde que aprovadas como excepcionais) e me-
diante acompanhamento em um servico de saude especializado, para que sua evolugcao
clinica seja acompanhada e comprovada de forma a garantir a manutencao do tratamen-
to (21). Por outro lado, Canada e Escécia, apds analisarem as evidéncias disponiveis,
decidiram nao incluir esse medicamento entre aqueles ofertados por seus sistemas de
salde, alegando que ha insuficiéncia de comprovacao de efetividade e seguranca que
suportem tamanho investimento (31-32).

A frase literal “o0 uso do medicamento € imprescindivel [...] nao ha impedimento
para compra [...] nao causa dependéncia fisica nem psiquica” esteve presente em 19
(73%) dos 26 laudos médicos dos processos em que o autor solicitou o medicamento
eculizumabe para o tratamento de HPN. Apesar dessa frase estar presente nos laudos
médicos, todas as vezes em que foi citada (19 — 100%), o advogado era 0 mesmo. Além
disso, foi citada em nove (82%) dos 11 laudos emitidos pelo médico A e em quatro
(100%) dos quatro laudos do médico B. Embora a limitada evidéncia disponivel sugira
que o medicamento pode reduzir a necessidade de transfusdes sanguineas e que isso
impacte na qualidade de vida dos pacientes, nao ha evidéncias de que a sobrevida seja
maior com o uso do medicamento (19;33-34). Além disso, nao haver impedimento para
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a compra nao constitui argumento clinico de necessidade ou adequacao de prescricao
e o tratamento alternativo, ainda que paliativo, também nao causa dependéncia fisica
nem psiquica.

Em cinco (19%) dos laudos médicos, havia a frase literal “o medicamento foi
aprovado para uso na Europa e nos Estados Unidos”, o que também nao € justificativa
clinica para a prescri¢ao. Por outro lado, em trés (11%) dos laudos médicos constavam
as frases “varios estudos, inclusive randomizados e controlados, demonstram efetivida-
de” e “Unico com efetividade comprovada”, embora somente tenha sido publicado um
estudo clinico randomizado e controlado, financiado pelo fabricante para fins de registro
(35), o que so6 permite concluir que poderia ser efetivo na reducao do ndmero de transfu-
soes sanguineas, sem que tenha sido ainda comprovada sua efetividade em relacao ao
aumento da sobrevida dos pacientes (34). E em dois (8%) dos laudos, havia informacao
sobre experiéncia pessoal de sucesso com o0 uso do medicamento, 0 que nao constitui
argumento baseado em evidéncias para justificar a aquisicao do medicamento.

Nos documentos elaborados pelos advogados dos pacientes, a frase literal “so-
brevida de 15 anos, caso receba o medicamento”, citando um documento da ANVISA,
consta em 14 (54%) dos processos. No entanto, essa afirmacao foi erroneamente repli-
cada a partir de um documento da ANVISA, onde continha a frase “pacientes com HPN
tem sobrevida de 15 anos”, ou seja, a expectativa de vida média dos pacientes apés
diagndstico da doenca € de cerca de 15 anos (12). Em um outro processo, o advogado
afirma que “se o paciente receber o medicamento pode ter sobrevida igual ao de pes-
soas com mesmo sexo e idade”, também citando o documento da ANVISA e um juiz,
em sua deliberacao final, escreveu: “Se o paciente receber o medicamento, pode ter
sobrevida de 15 anos”. A distorcao da frase a respeito da sobrevida dos pacientes é um
dos achados mais graves porque leva a conclusao equivocada de que exista evidéncia
de reducao de mortalidade com o uso do eculizumabe, o que até o momento nao foi
comprovado (19;33-34).

Anteriormente a comercializacao do eculizumabe, estudos relataram sobrevida
mediana entre dez e 15 anos, a partir do momento do diagndstico do paciente — o que
ocorreria por volta dos 40 anos (36-37). No entanto, dados mais recentes, obtidos por
analise retrospectiva de uma série de 460 pacientes franceses tratados em centros de
hematologia entre 1950 e 2005, portanto também anterior a comercializacao desse
medicamento, mostraram que a sobrevida mediana foi de 22 anos, 0 que pode ser re-
sultado da melhoria da qualidade do cuidado oferecido aos pacientes, ho manejo das
complicacOes da doenca (38).

5. CONSIDERACOES FINAIS

O caso do eculizumabe ilustra bem varios aspectos que tém possibilitado que,
a exemplo do Estado de Sao Paulo, a Uniao, Estados e Municipios venham custear um
tratamento muito caro, rejeitado por outros paises ou aceito em carater experimental,
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mediante critérios para inclusao dos pacientes no programa de acesso. Apesar do alto
custo envolvido, as a¢des foram julgadas procedentes, sem considerar a evidéncia cien-
tifica, respondendo a um apelo de urgéncia sem respaldo no laudo médico, somente
considerando o descrito nas peticoes.

Tao importante quanto promover acoes para que o medicamento seja adquirido
por um preco justo, € garantir que haja responsaveis legais para garantia da seguranca
dos pacientes ao usar esses novos medicamentos, para 0s quais ha pouca informacao
sobre os riscos. E o registro sanitario que determina essa responsabilidade. A nova
legislacao sobre registro € um avanco, mas nao garante o registro de novos medicamen-
tos, a menos que esse seja o interesse da industria farmacéutica. No caso das doencas
raras, a judicializagao criou um mercado oportuno, sem que haja necessidade de que a
inddstria assuma responsabilidades ou tenha que negociar condicoes de aquisicao, e
por outro lado, imobiliza agdes de vigilancia sanitaria sobre o produto.

O governo federal precisa ser mais proativo na definicao de quais tecnologias
incorporar para o tratamento de pessoas com determinadas doencas, mas esse proces-
so de andlise s6 comeca a partir do registro sanitario do medicamento. Além disso, nas
acoes judiciais, sO se garante o acesso de quem recorreu ao sistema judiciario, possibi-
litando que futuros produtos sem registro sanitario repitam estas condicdes apontadas,
imobilizando o gestor de saude publica na avaliagao para incorporacao, negociacao de
precos e vigilancia sanitaria.
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RESUMO

Apesar da organizacao e dos avangos do SUS, o fendmeno da judicializacao da saude tem se
fortalecido e esta desestruturando a politica de assisténcia farmacéutica (AF). Faz-se necessa-
rio, portanto, conhecer o tema e discuti-lo. Esse artigo apresenta, por meio de estudo descritivo
observacional, a evolucao das demandas judiciais por medicamentos cumpridas pela Secretaria
de Estado da Saude do Parana (SES/PR) entre 2013 e 2017 e seu panorama atual em janeiro
de 2018. Entre 1999 e 2017, receberam medicamentos por determinacao judicial 28.663 pa-
cientes. Destes, 72,5% foram cadastrados nos ultimos cinco anos e foram gastos para cumpri-
mento cerca de R$ 648 milhdes, comprometendo 49% do orcamento da AF. O nlimero de pacien-
tes com cadastro ativo em janeiro de 2018 era 13.507, que consumiam 1.322 apresentacoes
de medicamentos. Cerca de 80% dos processos eram oriundos da justica estadual e 20% da
justica federal. Em relagdo aos medicamentos mais demandados, 42 eram utilizados por 100
ou mais pacientes. Dentre os 25 medicamentos com valor financeiro acima de R$ 1 milhdo, seis
constam da Rename 2017 e sao de responsabilidade de financiamento do Ministério da Saude.
A efetivacao de direitos exige a implementagao de politicas publicas, cuja ampliacao por meio
da judicializacao tem mostrado relevante impacto nas financas publicas e na gestao. Respeitar
a responsabilidade de financiamento e de gestao dos entes possibilitaria ao Estado uma redu-
¢ao significativa nos aportes financeiros e na mobilizagao de sua estrutura para o cumprimento
das determinacoes judiciais por medicamentos.
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1. INTRODUCAO

O Sistema Unico de Satde (SUS) foi criado pela Constituicao Federal de 1988
(CF/88) com a finalidade de executar acdes de promocao, prevencao e recuperacao da
saude, obedecendo aos principios de universalidade, equidade e integralidade do aces-
SO as acoes e servicos. A gestao do sistema € realizada pelas trés esferas de governo
(municipal, estadual e federal) com definicao das responsabilidades e do financiamento.
Os servicos de saude sob gestao dos municipios, dos estados e da Uniao formam uma
rede regionalizada e hierarquizada. (1-2)

Os principios do SUS foram detalhados na Lei Organica da Saude (Lei n.
8.080/1990) e na Lei n. 8.142/1990. Esta incluida, no campo de atuacao do SUS, a
execucao de acoes de assisténcia terapéutica integral, inclusive a farmacéutica. (2)

Em relagao a assisténcia farmacéutica, observa-se uma lacuna de dez anos en-
tre a criacao do SUS e a implementacao das iniciativas para efetivacao dessa area. So-
mente em 1998 foi publicada a Politica Nacional de Medicamentos (PNM), tendo como
propoésito a garantia da seguranca, eficacia e qualidade dos medicamentos, a promoc¢ao
do uso racional e 0 acesso da populacao aqueles considerados essenciais (3-4).

Em 2011, a Lei n. 12.401 (5) alterou a Lei n. 8.080, para dispor sobre a assis-
téncia terapéutica integral e a incorporacao de tecnologia em saude no ambito do SUS.
A assisténcia terapéutica integral ficou definida como:

a dispensacao de medicamentos e produtos de interesse para saude,
cuja prescricao esteja em conformidade com as diretrizes terapéuticas
definidas em protocolo clinico para a doenga ou agravo a salde a ser
tratado ou, na auséncia do protocolo, com base nas relacoes de medica-
mentos instituidas pelo gestor federal do SUS ou, de forma suplementar,
pelos gestores estaduais e municipais.

Essa mesma lei criou a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias
no SUS (Conitec), que tem por finalidade assessorar o Ministério da Saude quanto a
incorporacao, exclusao ou alteracao de novos medicamentos, produtos e procedimen-
tos, bem como a constituicao ou a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz tera-
péutica. Dessa forma, a integralidade da assisténcia a saude passou a ser vinculada a
trés instrumentos que orientam o acesso universal e igualitario no SUS: os protocolos
clinicos e diretrizes terapéuticas (PCDT), as relacoes de medicamentos e as relacoes
de acdes e servicos de saude. Conforme estabelecem os artigos 22 e 26 do Decreto
n. 7.508/2011, esses instrumentos devem ser atualizados e publicados pelo gestor
federal a cada dois anos. (5-7)

Considerando as diferencas regionais do perfil epidemiolégico e de morbi-
mortalidade, estados e municipios tém autonomia para selecionar medicamentos
para sua lista regional, a partir da Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais
(Rename). (4)
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Ainda que a competéncia para planejar e executar as acoes e servicos de saude
seja comum aos entes da federacao, as politicas publicas de saude sao pactuadas de
forma tripartite e repartem as responsabilidades nos trés niveis de gestao. Essa orga-
nizacao também envolve a politica de assisténcia farmacéutica, que é estruturada em
trés componentes (basico, estratégico e especializado), cada um com especificidades
quanto a responsabilidades e financiamento. No componente basico, cada ente deve
contribuir com contrapartidas minimas (valor por habitante/ano) e a Uniao é responsavel
pelo fornecimento de produtos, como insulina e insumos do Programa Saude da Mulher.
No componente estratégico, a Unidao é responsavel pelo financiamento e aquisicao de
medicamentos e insumos destinados ao controle de endemias, ao Programa AIDS/DST,
ao Programa Nacional de Sangue e Hemoderivados e ao Programa Nacional de Imuni-
zacao. No componente especializado, cujos medicamentos sao comumente chamados
de medicamentos de “alto custo”, ha uma divisao do elenco de medicamentos em trés
grupos, de acordo com a responsabilidade de financiamento. Assim, a Uniao € respon-
savel pelo financiamento do grupo 1, (compra centralizada ou repasse de recursos aos
Estados), Estados, pelo financiamento do grupo 2 e municipios, pelo financiamento do
grupo 3. (7-6)

Apesar dos avancos do SUS, o fenbmeno da judicializacao esta desestruturando
a politica de assisténcia farmacéutica, comprometendo os orcamentos para a aquisicao
de medicamentos. A consciéncia de que a Saude € um direito do cidadao e um dever do
Estado tem levado milhares de pessoas a reivindicar, via sistema judiciario, 0 acesso a
medicamentos que nao constam nas relagoes de medicamentos essenciais. A chamada
judicializacao da saude, que comecgou a ocorrer na década de 90, com 0s medicamen-
tos anti-retrovirais, tem-se fortalecido ano a ano, tornando-se um tema cuja discussao é
cada vez mais necessaria. (4;7)

Nesse contexto, o presente artigo pretende apresentar e discutir a evolugao
da judicializacao de medicamentos e seu panorama atual na Secretaria de Estado da
Saude do Parana.

2. METODOS

Trata-se de um estudo descritivo observacional, em que foram levantados dados
relativos a demandas judiciais por medicamentos cumpridas pela Secretaria de Estado
da Saude do Parana (SES/PR).

Os dados foram obtidos no sistema informatizado de gerenciamento de medica-
mentos, denominado Sismedex, e da ferramenta de Business Intelligence (BI).

Foram levantados dados relativos a nimero total de pacientes ja atendidos com
demanda judicial de medicamentos na SES/PR, valor financeiro dos medicamentos dis-
tribuidos e o respectivo impacto orcamentario nos ultimos cinco anos (2013-2017) e o
numero de novos pacientes nesse periodo.
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Dados relativos ao panorama atual (jan/2018) envolveram numero total de pa-
cientes ativos, numero de apresentagées de medicamentos gerenciadas, tribunal de
origem da acao judicial, medicamentos (principio ativo) mais demandados e medicamen-
tos (principio ativo) com maior impacto financeiro.

Em relacao aos medicamentos mais demandados, foram considerados aque-
les com 100 ou mais pacientes ativos. Acerca dos medicamentos com maior impacto
financeiro, foram considerados os valores de distribuicao de medicamentos em 2017,
com montante maior ou igual a R$ 1 milhdo. Ambos os grupos de medicamentos foram
analisados quanto a padronizacao na Rename, avaliacao pela Conitec e incorporacao
pelo Ministério da Saude. Essas duas ultimas analises foram feitas somente para os
medicamentos nao padronizados na Rename a partir das informacoes disponiveis no
website da Conitec, consultadas em fevereiro de 2018.

3. RESULTADOS E DISCUSSAOQO

No periodo compreendido entre 1999 e 2017, foram atendidos um total de
28.663 pacientes para recebimento de medicamentos por determinacao judicial junto a
SES/PR. Deste total, 72,5% (n=20.797) foram cadastrados como novos pacientes nos
dltimos cinco anos (2013 a 2017). O nimero de novos pacientes por ano e a curva de
crescimento sao apresentados na figura 1.

Figura 1: NOmero de novos pacientes por ano cadastrados para recebimento
de medicamentos por determinacao judicial na SES/PR.
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Fonte: elaboracao prépria a partir de dados extraidos do sistema de informacao gerencial Sismedex® .

Verifica-se, com os dados apresentados, um crescimento continuo da judiciali-
zacao da Assisténcia Farmacéutica na SES/PR, concentrado nos ultimos cinco anos. O
valor financeiro dos medicamentos distribuidos para cumprimento das determinacdes
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judiciais no periodo de 2013 a 2017, para atendimento de todos os pacientes com ca-
dastro ativo nesses anos, pode ser verificado na tabela 1.

Tabela 1: Valor financeiro por ano para atendimento das demandas
judiciais por medicamentos na SES/PR.

Ano Valor financeiro

2013 R$ 85.009.327,63

2014 R$ 90.417.042,64

2015 R$ 123.610.396,41

2016 R$ 164.760.191,86

2017 R$ 194.797.661,50
Total R$ 658.594.620,04

Fonte: elaboracao prépria com fundamento nos dados extraidos do sistema de informacao gerencial Sysmed® .

O valor financeiro acumulado (2013-2017) referente a distribuicao de medica-
mentos por demanda judicial correspondeu a 17% do valor de todos os medicamentos
distribuidos pela SES/PR. Esses medicamentos incluem aqueles de compra centraliza-
da pelo Ministério da Saude nos Componentes Basico e Estratégico; os medicamentos
do Componente Especializado e os medicamentos do elenco complementar da SES/PR.

Em relacao ao orcamento da Assisténcia Farmacéutica (AF) na SES/PR, o impac-
to das demandas judiciais € ainda maior. Ao longo da série histérica apresentada (2013
a 2017), o orcamento da AF foi da ordem de R$ 1,8 bilhdo, considerando os recursos
proprios do tesouro estadual. Desse total, R$ 1,33 bilhdo foi destinado a aquisicao de
medicamentos sob responsabilidade de financiamento da SES/PR, o que abrange tanto
0s medicamentos para atendimento das politicas publicas quanto aqueles adquiridos
para o cumprimento das demandas judiciais.

O valor despendido pela SES/PR para aquisicao de medicamentos por deter-
minacao judicial, entre 2013 e 2017, alcancou cifra da ordem de R$ 648 milhoes.
Esse valor comprometeu 49% do orcamento destinado a aquisicao de medicamentos
pelo Estado.

Desde o inicio das demandas judiciais por medicamentos no ambito da SES/
PR, que se deu no ano de 1999, observa-se um crescimento constante na mobilizacao
de recursos, porém sem qualquer previsibilidade — o que, por si s0, traz impactos sig-
nificativos tanto na gestao das politicas publicas como no cumprimento das demandas
judiciais por medicamentos.

O fenbmeno da judicializacao tem sido apontado como um fator desorganizador
e de desvio de recursos da execucao de acoes programadas, no ambito da atencao
coletiva (12). Os recursos orcamentarios programados para execucao, ao longo dos
exercicios e aprovados nas Leis Orcamentarias Anuais (LOA), tém sido, ano a ano, in-
suficientes para a cobertura das politicas publicas e das demandas judiciais por me-
dicamentos, necessitando de manobras orcamentarias constantes e que impactam na
gestao da Assisténcia Farmacéutica.
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Diferentemente dos dados apresentados até entao, que consideraram a série
histérica (2013-2017), os dados a seguir correspondem a um retrato da judicializacao
de medicamentos na SES/PR em 31 de janeiro de 2018. Nessa data, o ndmero de
pacientes com cadastro ativo para recebimento de medicamentos por determinacao
judicial era de 13.507. Do total de processos judiciais em cumprimento (n=14.034),
80% (n=11.227) eram processos oriundos da justica estadual e 20% (n=2.807) da
justica federal.

Esses dados corroboram com a informacao do Tribunal de Contas da Uniao
(TCU) no Acérdao n. 1787/2017, no qual aponta que a judicializacao da saude é mais
intensa na justica estadual do que na justica federal. Entre os fatores que explicam
essa diferenca estao o maior acesso a justica estadual e a litigancia estratégica. (7)

Um conjunto de 1.322 apresentagoes de medicamentos era gerenciado para o
atendimento dos 13.507 pacientes em janeiro de 2018. Desse total, 972 apresentacoes
(73,5%) foram adquiridas para o atendimento de, no maximo, dez pacientes. Comparati-
vamente, em relacdao aos medicamentos que estao padronizados na politica publica sob
gerenciamento da SES/PR para atendimento ambulatorial (Componente Especializado
da Assisténcia Farmacéutica — CEAF — e elenco complementar), foram gerenciadas 204
apresentacoes para o atendimento de 194.956 pacientes no mesmo periodo.

Essas informacoes refletem a utilizacao da via judicial para atendimento de
necessidades individuais, 0 que, muitas vezes, traz impactos negativos na execugao da
politica publica, cujo foco deve ser o atendimento coletivo. Este perfil de litigancia indi-
vidual predominante também € apontado pelo acérdao do TCU. (7)

Cabe, ainda, ressaltar que o gerenciamento de todo o ciclo logistico pela SES/
PR (aquisicao centralizada, distribuicao as farmacias regionais e dispensa¢ao aos pa-
cientes) € dificultado por essa grande variedade de itens para poucos pacientes. Entre
as dificuldades enfrentadas, destacam-se a insuficiéncia na escala de compra, o0 que
resulta frequentemente em processos licitatérios fracassados ou desertos, bem como
o risco de perda do medicamento quando da inativacao da acao, suspensao do trata-
mento ou 6bito do paciente.

Em relacao aos itens mais demandados, os dados coletados em 31 de janeiro
de 2018 apontaram um total de 42 medicamentos utilizados por 100 ou mais pacientes.
Considerando a classe terapéutica, destacaram-se aqueles destinados ao tratamento
de agravos relacionados a Saude Mental (11 principios ativos) e do Diabetes Mellitus
(oito principios ativos). Sao condicoes clinicas bastante prevalentes na populacao e,
embora haja medicamentos padronizados no SUS para o tratamento desses agravos, 0s
dados podem apontar para a necessidade de revisao do atual elenco disponivel.

Ainda do total dos 42 principios ativos mais demandados, oito deles estao pa-
dronizados na Relagao Nacional de Medicamentos Essenciais vigente (Rename 2017).
Dentre eles, sete estao no Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica
(Adalimumabe, Cinacalcete, Infliximabe e Quetiapina, no grupo 1A; Bosentana e Risperi-
dona no grupo 1B; Topiramato no grupo 2) e um no Componente Basico da Assisténcia
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Farmacéutica (Gliclazida). No caso dos medicamentos do CEAF, a judicializacao pode ser
explicada pela indicacao do medicamento para situacao diversa daquela contemplada
pelo Ministério da Saude no PCDT (Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas). Cabe
destacar que, no caso do medicamento Cinacalcete, por se tratar de um item com dis-
ponibilizacao recente pelo Ministério da Saude (out/2017), ainda ha um trabalho a ser
realizado no sentido de avaliar se o paciente da demanda judicial atende aos critérios
do PCDT para fornecimento por via administrativa. Isso requer contato com o paciente,
0 prescritor, a procuradoria do estado e, por vezes, com o judiciario, para que 0 usuario
seja atendido por meio do CEAF.

Dessa forma, é importante salientar que, sempre que ocorre incorporacao de
um novo medicamento no SUS, faz-se necessario verificar se o paciente atendido por
meio de determinacao judicial podera ser atendido dentro dos critérios definidos na poli-
tica publica. Para tanto, a comunicacao na Secretaria de Saude entre as areas técnicas
envolvidas (demandas judiciais e assisténcia farmacéutica) € imprescindivel.

No quadro 1, estao relacionados os 42 medicamentos com maior nimero de
pacientes ativos, considerando o somatério de todas as apresentacoes com o mes-
mo principio ativo. As informacdes sao referentes a base de dados de 31 de janeiro
de 2018. Sao apresentadas, ainda, informacodes relativas a padronizacao na Rename
2017, avaliacao pela Conitec e incorporacao no SUS para os medicamentos nao padro-
nizados na Rename.

Quadro 1: Medicamentos fornecidos pela SES/PR, por determinacao judicial, com 100
ou mais pacientes ativos em 31/jan/2018, quantidade de usuarios por medicamento,
padronizacao na Rename 2017, avaliacao pela Conitec e decisao sobre incorporacao no SUS.

MEDI(}AMENTO USUARIOS RENAME AVALIAQAO CONI'I:EC/ DECIS@O DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAO/ SITUACAO
ADALIMUMABE 101 SIM
ARIPIPRAZOL 119 NAO Nao avaliado.
BEVACIZUMABE 459 NAO Nao avaliado.
BOSENTANA 100 SIM
CILOSTAZOL 132 NAO Nao avaliado.
CINACALCETE 219 SIM
Avaliado para Prevencao de Acidente Vascular Cerebral
oreiGATRANA ETENLTO | 279 | Ao | A1) ST s paeeries com fhecae ot e
04/02/2016.
DENOSUMABE 176 NAO Nao avaliado.
DIOSMINA/HESPERIDINA 115 NAO Nao avaliado.
DULOXETINA, CLORIDRATO 431 NAO Nao avaliado.
EMPAGLIFLOZINA 122 NAO Nao avaliado.
< = Avaliado para gestantes com trombofilia. Decisao de
ENOXAPARINA SODICA 122 NAO incorporaZéo. Fgortaria n° 10, de 24/01/2018.
ESCITALOPRAM 226 NAO Nao avaliado.
GLICLAZIDA 109 SIM
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MEDICAMENTO USUARIOS RENAME AVALIA(}AO CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAOQO/ SITUACAO
GLICOSAMINA/ = Nao avaliado.
CONDROITINA 198 NAO
INFLIXIMABE 115 SIM
Avaliado para Diabetes Mellitus tipo 2. Decisao de nao
INSULINA GLARGINA 227 NAO incorporacao de Insulinas Analogas de Longa Agao.
Portaria n°® 30 de 04/09/2014.
INSULINAS ANALOGAS DE ~ Avallad.o~para .tratamento~ de plabeFes Meljltus tipo
AGAO RAPIDA — ASPARTE 431 NAO 1. Decisao de incorporagao de insulinas analogas de
acao rapida. Portaria n°10 de 21/02/2017.
INSULINAS ANALOGAS DE
ACAO RAPIDA - LISPRO
Avaliado para Epilepsia, para Convulsdes em
paciente com microcefalia, para Epilepsia mioclonica
juvenil resistentes a monoterapia e para Epilepsia
focal em pacientes com falha no tratamento com
LEVETIRACETAM 110 NAO carbamazepina. Decisdo de incorporagao para as trés
primeiras condi¢bes clinicas e de nao incorporacao
para a ultima. Portaria n° 56 de 05/12/2017; Portaria
n°® 38 de 04/09/2017; Portaria n°® 30 de 03/08/2017
e Portaria n® 09 de 22/02/2017, respectivamente.
LINAGLIPTINA 282 NAO Nao avaliado.
LISDEXANFETAMINA 196 NAO Nao avaliado.
* Avaliado para doenca de Alzheimer. Decisdo de
MEMANTINA 109 NAO incorporacao. Portaria n° 49 de 09/11/2017.
METILFENIDATO 412 NAO Nao avaliado.
= Avaliado para Asma alérgica grave. Decisdao de nao
OMALIZUMABE 231 NAO incorporacao. Portaria n° 28 de 06/07/2016.
OXCARBAZEPINA 185 NAO Nao avaliado.
PREGABALINA 270 NAO N&o avaliado.
QUETIAPINA 257 SIM
Avaliado para Degeneracao Macular Relacionada
~ a Idade (DMRI). Decisao de nao incorporacao.
RANIBIZUMABE 279 NAO Portaria n° 16, de 9 de abril de 2015. Avaliado para
Edema macular diabético. Recomendacao de nao
incorporacao. Relatério out/2015.
RISPERIDONA 160 SIM
Avaliado para Prevencao de Acidente Vascular Cerebral
RIVAROXABANA 736 NAO (AVC) |sque_m~|co em Paqentes corrj flbrllagap atrial nao
valvar. Decisao de nao incorporacao. Portaria n® 11 de
04/02/2016.
ROSUVASTATINA 142 NAO Nao avaliado.
SALMETEROL/ = Nao avaliado.
FLUTICASONA 110 NAO
SERTRALINA, CLORIDRATO 141 NAO Nao avaliado.
SITAGLIPTINA/ = Nao avaliado.
METFORMINA 113 NAO
TERIPARATIDA 115 NAO Nao avaliado.




182

Coletanea Direito a Saude — Dilemas do Fendmeno da Judicializagao da Saude

MEDICAMENTO USUARIOS RENAME AVALIA(;Z\O CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAO/ SITUACAO
~ Avaliado para Doenca Pulmonar Obstrutiva Crbnica
TIOTROPIO, BROMETO 2229 NAO (DPOC). Decisao de nao incorporacao. Portaria n° 36
de 06/08/2013.
TOPIRAMATO 137 SIM
TRAZODONA 155 NAO Nao avaliado.
Avaliado para artrite Psoridsica ativa e para Psoriase
= moderada a grave. Decisao de nao incorporagao em
USTEQUINUMABE 118 NAO ambos os casos. Portaria n® 6, de 24/01/2018 e
Portaria n° 38 de 05/10/2012, respectivamente.
VENLAFAXINA 221 NAO Nao avaliado.
VILDAGLIPTINA/ ~ ~ .
METEORMINA 330 NAO Nao avaliado.

Fonte: elaboracao prépria com fundamento em dados do sistema de informacao gerencial Sismedex® .

Ao analisar a tabela acima, verifica-se que 22 medicamentos, dentre 0s apre-
sentados, ainda nao foram avaliados pela Conitec. Cabe esclarecer que a avaliacao de
tecnologias, por essa comissao, da-se por submissao de demandas, as quais podem
ser realizadas por pessoa fisica ou juridica, por ente publico ou privado. No caso parti-
cular do medicamento Bevacizumabe para uso oftalmolégico, embora ele conste como
“nao avaliado” pela Conitec, ele € mencionado como alternativa terapéutica quando da
avaliagao do medicamento Ranibizumabe para o tratamento de Degeneracao Macular
Relacionada a Idade (DMRI). Considerando que esse medicamento nao possui registro
para comercializacdo no Brasil para a indicacao em questao, a Anvisa publicou a Re-
solucao de Diretoria Colegiada (RDC) n°® 111/2016, que autoriza o uso excepcional do
Avastin® (Bevacizumabe) no ambito do SUS, no tratamento da DMRI, condicionando-o a
publicacao do Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) e do protocolo de uso,
0 que nao ocorreu até o momento.

Entre os 12 medicamentos avaliados pela Conitec, cinco foram incorporados ao
SUS (Enoxaparina sddica para gestantes com trombofilia, Insulinas analogas de acao
rapida — Lispro e Asparte para Diabetes Mellitus tipo 1, Levetiracetam para epilepsia e
Memantina para Doenca de Alzheimer). Cabe lembrar que, apds a publicacao da portaria
de incorporacao pelo Ministério da Saude, é necessario, ainda, pactuacao na Comissao
Intergestores Tripartite acerca da responsabilidade pelo financiamento do medicamento
(federal, estadual ou municipal), bem como a publicacao ou atualizacao do PCDT. Dessa
forma, a incorporagao de um novo medicamento no SUS nao significa sua disponibiliza-
cao imediata a populacao.

Os dados apresentados a seguir trazem uma analise dos medicamentos cujos
valores financeiros referentes a distribuicao foram mais impactantes para a Assisténcia
Farmacéutica na SES/PR.

No ano de 2017, o valor total em medicamentos distribuidos para cumprimento
de determinacoes judiciais foi de aproximadamente R$ 195 milhoes. Cerca de 75% des-
se montante ( R$ 146 milhdes) estao relacionados a distribuicdo de 43 itens (principios
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ativos), cujo custo financeiro foi superior a R$ 1 milhdo no ano, para cada um deles.
Dos R$ 146 milhdes, R$ 65 milhdes estao relacionados a medicamentos oncolégicos
(18 itens) e R$ 81 milhdes a outras classes terapéuticas de medicamentos (25 itens).
Os medicamentos oncol6gicos nao serao detalhados no presente artigo, uma vez que a
politica nacional de oncologia, de responsabilidade de financiamento da Uniao, é organi-
zada e executada de forma distinta da politica de Assisténcia Farmacéutica.

Os 25 itens restantes sao apresentados no quadro 2. Para esses medicamen-
tos, também foi considerado o somatdrio de todas as apresentacbes com o0 mesmo
principio ativo e foi verificada a padronizacao na Rename, avaliacao pela Conitec e de-
cisao de incorporacao no SUS. Essas duas ultimas analises foram realizadas para os
medicamentos nao padronizados na Rename.

Quadro 2: Medicamentos distribuidos pela SES/PR em 2017, por determinacao judicial, com
valor financeiro acima de R$ 1 milhao (exceto medicamentos oncologicos), padronizacao na
Rename 2017, avaliacao pela Conitec e decisao sobre incorporacao no SUS.

MEDICAMENTO VALOR EM 2017 RENAME AVALIAQAO CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAOQO/ SITUACAO
ADALIMUMABE R$ 6.627.446,64 SIM
BELIMUMABE R$ 1.548.329,76 NAO Nao avaliado.
BETAGALSIDASE R$ 7.043.336,50 NAO Nao avaliado.
BEVACMUMAE,;E. R$ 2.109.762,38 NAO N&o avaliado.
(uso oftalmolégico)
Avaliado para sindrome periédica associada a
CANAQUINUMABE R$ 3.057.844,50 NAO criopirina - CAPS. Decisao de nao incorporagao.
Portaria n°49 09/10/2013.
CINACALCETE R$ 1.761.922,76 SIM
ELTROMBOPAG OLAMINA R$ 2.062.494,00 NAO Nao avaliado.
ETANERCEPTE R$ 2.470.143,92 SIM
FINGOLIMODE R$ 4.265.798,88 SIM
INFLIXIMABE R$ 3.272.076,56 SIM
~ Avaliado para terapia de reposi¢cao enzimatica
LARONIDASE R$ 1.569.030,24 NAO na mucopolissacaridose tipo |. Decisao de
incorporacao. Portaria n° 37 de 04/09/2017.
MIGLUSTATE R$ 3.037.980,60 SIM
NINTEDANIBE R$ 3.534.522,30 NAO Nao avaliado.
= Avaliado para Asma alérgica grave. Decisao de nao
OMALIZUMABE R$ 11.685.121,82 NAG incorporacao. Portaria n° 28 de 06/07/2016.
= Avaliado para acromegalia. Decisao de nao
PEGVISOMANTO R$ 2.118.118,20 NAO incorporacao. Portaria n° 24 de 09/06/2015.
Avaliado para Degeneracao Macular Relacionada
a ldade (DMRI). Decisao de nao incorporacao.
RANIBIZUMABE R$ 5.011.444,06 NAO Portaria n° 16, de 9 de abril de 2015. Avaliado para
Edema macular diabético. Recomendacao de nao
incorporacao. Relatério out/2015.
RIOCIGUATE R$ 1.149.959,16 NAO Nao avaliado.
RUXOLITINIBE R$ 1.827.722,40 NAO Nao avaliado.
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MEDICAMENTO VALOR EM 2017 RENAME AVALIA(;Z\O CONITEC/ DECISAO DE
(PRINCIPIO ATIVO) 2017 INCORPORACAO/ SITUACAO
Avaliado para Espondilite Anquilosante e para
= Artrite psoriasica. Decisao de incorporacao em

SECUQUINUMABE R$1.272.973,19 NAO ambos os casos. Portaria n® 65 de 17/01/2018 e
Portaria n° 03 de 25/01/2018.

SOFOSBUVIR R$ 1.124.432,89 SIM

TERIPARATIDA R$ 2.440.718,90 NAO Nao avaliado.
Avaliado para Doenca Pulmonar Obstrutiva Cronica

TIOTROPIO, BROMETO R$ 3.216.038,45 NAO (DPOC). Decisao de nao incorporacao. Portaria n°
36 de 06/08/2013.
Avaliado para artrite Psoridsica ativa e para
Psoriase moderada a grave. Decisao de nao

USTEQUINUMABE R$ 6.820.686,14 NAO incorporacao em ambos 0s casos. Portaria n° 6,
de 24/01/2018 e Portaria n°® 38 de 05/10/2012,
respectivamente.

VALGANCICLOVIR R$ 1.076.650,20 NAO Nao avaliado.

VEDOLIZUMABE R$ 1.125.642,28 NAO Nao avaliado.

Fonte: elaboracao prépria com fundamento em dados extraidos do sistema de informagao gerencial Sysmed® .

Dos 25 medicamentos com elevado impacto financeiro, seis constam da Re-
name 2017 e estao padronizados no grupo 1A do CEAF, ou seja, sao de responsabi-
lidade de financiamento do Ministério da Saude e de aquisicao centralizada por esse
ente (Adalimumabe, Cinacalcete, Etanercepte, Fingolimode, Infliximabe e Sofosbuvir).
A excecao do medicamento Cinacalcete, cuja disponibilizacdo s6 foi efetivada a partir
de outubro de 2017, os demais medicamentos foram demandados judicialmente para
atendimento de condicoes clinicas nao previstas nos PCDT ou em casos em que 0S
critérios dos protocolos (por exemplo, escalonamento de tratamento e estadiamento
da doenca) nao foram contemplados no pedido administrativo formulado a SES/PR.

Dos 25 medicamentos, 11 nao foram avaliados pela Conitec até o presente
momento. Dentre os oito medicamentos avaliados, somente dois tiveram indicacao
de incorporacao pelo SUS, quais sejam: Laronidase para terapia de reposicao en-
zimatica na mucopolissacaridose e Secuquinumabe para espondilite ancilosante e
artrite psoriasica.

As relacbes de medicamentos apresentadas podem nortear a submissao de
propostas de incorporacao de medicamentos pela Conitec. No entanto, as exigéncias
de envio de documentacao (revisao sistematica ou parecer técnico cientifico da tec-
nologia; estudo de avaliacao econdémica na perspectiva do SUS e analise de impacto
orcamentario) inviabilizam a submissao de propostas de avaliacao pela SES/PR. Para
tanto, seria necessario dispor de equipe técnica especializada com formacao na area
de avaliacao de tecnologia em saude ou estabelecer convénio com instituicoes de
pesquisa, com 6nus financeiro para a secretaria.
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4. CONSIDERACOES FINAIS

No presente artigo, foram apresentados a evolugao da judicializacao da assis-
téncia farmacéutica na SES/PR, entre os anos de 2013 e 2017, bem como um retrato
desse fenbmeno em janeiro de 2018. A partir do exposto, pode-se destacar algumas
consideracoes.

A judicializacao tem comprometido recursos orcamentarios e financeiros signi-
ficativos, que impactam na execucao da politica de Assisténcia Farmacéutica, uma vez
gue ha concorréncia pelos mesmos recursos.

A SES/PR tem cumprido determinacodes judiciais para fornecimento de medica-
mentos, cuja responsabilidade de financiamento é de outros entes (Uniao e municipios).
Isso demonstra que nas acdes judiciais nao ha observancia quanto as competéncias
pré-definidas em pactuacoes pelos entes federativos, o que contribui para a desorgani-
zacao do sistema de saude.

E importante que estudos desta natureza sejam realizados com o intuito de
subsidiar a identificacao de vazios assistenciais que apontem para a necessidade de
revisao das politicas publicas de acesso a medicamentos no pais. A disseminacao de
informacao de como se da a execucao dessas politicas, bem como a acao conjunta dos
atores envolvidos na judicializacao da saude, sao imprescindiveis para a sustentabilida-
de do SUS.
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RESUMO

A problematica enfrentada pelos gestores publicos da area da salde para atendimento as
decisoes judiciais com prazos exiguos em face da obrigatoriedade de observar as normas le-
gais para as compras publicas. Como dar celeridade as compras sem incorrer em violagcao as
normas do Direito Administrativo e possibilitar o atendimento aos pacientes que foram ao Judi-
ciario para garantia de seus interesses. A busca por solucoes criativas, dentro da legalidade e
seguranca para a gestao, como forma de atendimento ao Judicidrio e as normas que regem o
servico publico.
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. Advogado. Superintendente de Assuntos Juridicos da Secretaria de Estado da Saude do Tocantins (2016-
2018). E-mail para contato: juridico.ses.to@gmail.com



Decisao Judicial com Prazo de Cumprimento Exiguo x Responsabilidade Administrativa
do Gestor da Area da Salide: Andlise da Problematica Advinda da Judicializacéo

189

1. INTRODUCAO

O presente artigo analisa o uso da contratacao publica emergencial, pela admi-
nistracao publica, para o cumprimento de decisao judicial.

O ativismo judicial que presenciamos atualmente leva o poder publico a sofrer
condenacoes no sentido de dar efetivacao aos direitos fundamentais e sociais dos ci-
dadaos. Em razao disso, muitas vezes, a administracao é obrigada a celebrar contratos
com terceiros para promover o devido cumprimento das obrigacbes impostas pelas
decisoes judiciais.

Além disso, algumas dessas condenacdes sao impostas sob determinacao de
urgéncia ou cumprimento imediato, o que leva o gestor publico a se socorrer da contra-
tacao emergencial prevista pelo art. 24, IV da Lei n. 8.666/1993, que € o meio contra-
tual utilizado para os casos urgentes.

Art. 24. E dispensavel a licitacdo:

[...]

IV - nos casos de emergéncia ou de calamidade publica, quando carac-
terizada urgéncia de atendimento de situacao que possa ocasionar pre-
juizo ou comprometer a seguranca de pessoas, obras, servigos, equipa-
mentos e outros bens, publicos ou particulares, e somente para os bens
necessarios ao atendimento da situacao emergencial ou calamitosa e
para as parcelas de obras e servigos que possam ser concluidas no pra-
zo maximo de 180 (cento e oitenta) dias consecutivos e ininterruptos,
contados da ocorréncia da emergéncia ou calamidade, vedada a prorro-
gacao dos respectivos contratos; (1)

Todavia, as contratagcdes emergenciais, como forma de contratacao direta, pos-
suem requisitos legais proprios para aplicacao, que nem sempre estao presentes nas
condenacoes judiciais, o que pode gerar alguns problemas aos gestores da saude.

Assim, a intencao deste estudo é analisar as situacdes e hipéteses em que a
contratacao emergencial podera ser utilizada pela administracao publica para dar cum-
primento as determinacoes judiciais, bem como as situacoes e hipdteses em que é
recomendavel o uso da licitacao.

Para tanto, é necessario abordar o uso da contratagao publica para o cumpri-
mento de decisoes judiciais e verificar se restam atendidos os requisitos necessarios
para a contratacao emergencial, sem expor o gestor publico a san¢ées no campo penal,
civel e administrativo.
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2. A IMPERIOSA NECESSIDADE DE CONTRATACAO PUBLICA PARA
CUMPRIMENTO DE DECISAO JUDICIAL

Atualmente, constata-se um evidente aumento de demandas judiciais para a
concretizacdo de direitos envolvendo o Sistema Unico de Satde (SUS) em face do Es-
tado, que tém como motivo a democratizacao deste direito, a maior acessibilidade ao
Judiciario e o maior conhecimento e acesso a informacao pela populacao.

Diante de tal cenario, a administracao publica tem sido constantemente instada
pelo Poder Judiciario a dar cumprimento a decisdes fundamentadas na necessidade
de promocao a saude, o que a obriga a promover contratacoées publicas para atender a
esses comandos.

Nao se pretende, com o presente estudo, enfrentar ou analisar a necessidade
de utilizar o Poder Judiciario para positivacao destes direitos, abordar o ativismo judicial
que evidentemente se vive nos dias de hoje, ou mesmo o principio da reserva do possi-
vel ou os limites da discricionariedade dos atos administrativos e o controle judicial das
politicas publicas. O objetivo € analisar a utilizagao da contratacao emergencial para dar
cumprimento as determinacodes judiciais envolvendo a area da saude publica.

Em razao da ampla cobertura aos direitos fundamentais do cidadao previstos
na Constituicao Federal (3), muitas destas condenagoes obrigam a administracao a lidar
com situacoes diversas, tais como o fornecimento de medicamentos nao contemplados
pelo SUS, a realizagao de procedimentos cirurgicos, dentre outras situacdes que, em
tese, nao estariam previstas no planejamento inicial das secretarias de saude do pais.

De fato, muitas dessas medidas requerem a compra de medicamentos, insu-
MOS ou servicos que possibilitem a administracao cumprir a condenacao que lhe foi
imposta pelo Judiciario.

Tais atos administrativos sao concretizados por meio de contrato administrativo,
ja que a administracao publica, por vezes, nao dispdoe de meios proprios para tanto, o
que leva a contratacao de terceiros (fornecedores) para realiza-las.

Ao mesmo tempo, em razao da situacao clinica dos demandantes, as decisdes
judiciais determinam o cumprimento imediato ou em prazo muito exiguo de seus coman-
dos, sob pena de multa pecuniaria e responsabilizacao penal do gestor, justamente sob
o fundamento da “urgéncia” que a medida requer. Por essa razao, muitos gestores publi-
COS se socorrem a contratagao emergencial para promover a compra de medicamentos,
iNSUMOS € servicos necessarios para o cumprimento da ordem judicial.

A contratacao emergencial decorre, dentre outros requisitos, da urgéncia da
situacao fatica que o demandante esta vivendo, muitas vezes com risco de vida, per-
mitindo que a contratacao seja feita sem a realizacao de licitacao. No entanto, a sim-
ples existéncia de uma decisao judicial determinando medidas administrativas para a
concretizacao de direitos fundamentais nao pode servir como causa Unica e suficiente
para a utilizacao da contratacao emergencial. Na verdade, por ser uma das hip6teses
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de dispensa de licitacado, a contratacao emergencial s6 podera ser utilizada nos casos
taxativamente previstos em lei que, por sua vez, nao contempla as decisoes judiciais
como uma de suas causas ensejadoras.

Em outras palavras, o cumprimento de decisao judicial nao consta entre os
requisitos legais necessarios para a operacionalizacao da contratacao emergencial.
Conforme sera demonstrado, a contratacao emergencial, por ser uma das modalida-
des de dispensa de licitacao, € uma opcao do gestor, ou seja, ele poderia optar pela
realizacao da licitacao, se houvesse tempo necessario para a sua conclusao sem que
houvesse descumprimento do comando judicial. Mesmo nos casos em que essa dis-
cricionariedade é mitigada pela presenca da situacao calamitosa ou de emergéncia,
€ necessadria a efetiva presenca de risco a pessoa, nao bastando a mera decretacao
formal dessa realidade.

Logo, nao basta a decisao judicial atestar a urgéncia da medida condicionada
a contratacdo publica. E necesséria a real existéncia de todos os requisitos legais ne-
cessarios para a utilizacao da contratacao emergencial. Ainda que haja legitimidade no
controle judicial das politicas publicas, que se consagrou como uma necessidade do
constitucionalismo moderno e de garantia de direitos fundamentais, essa pratica nao
pode alijar o gestor publico da discricionariedade que lhe € inerente, fazendo-o substituir
pela decisao judicial.

Com isso, ao Judiciario € possivel determinar a adocao de medidas administra-
tivas necessarias para a efetivacao de direitos fundamentais, sem que isso implique,
por si s6, invasao no mérito do ato administrativo. No entanto, determinar qual medida
administrativa ou qual a forma de contratacao devera ser utilizada pela administracao
implica invasao indevida nessa seara.

A existéncia de determinacao do Poder Judiciario, com prazo imediato ou exiguo
de cumprimento, nao pode, por si s0, justificar a utilizacao da contratacao emergencial
para o seu atendimento. Dessa forma, se no caso concreto que originou a determinacao
judicial nao estiverem presentes os requisitos necessarios para a contratagcao emergen-
cial, deve o gestor publico escolher outro meio cabivel de contratacao direta ou realizar
a licitacao.

O Tribunal de Contas da Uniao (TCU), em importante julgado do Pleno, discorre
sobre o tema, mencionando que, independente da razao da emergéncia, a administra-
¢ao publica deve-se valer do comando do art. 24, IV da Lei 8.666/1993:

A situagao prevista no art. 24, IV, da Lei n. 8.666/93 nao distingue a
emergéncia real, resultante do imprevisivel, daquela resultante da in-
curia ou inércia administrativa, sendo cabivel, em ambas as hipdteses,
a contratacao direta, desde que devidamente caracterizada a urgéncia
de atendimento a situacao que possa ocasionar prejuizo ou comprome-
ter a seguranca de pessoas, obras, servigos, equipamentos e outros
bens, publicos ou particulares. (Acérdao n. 1138/2011-Plenario, TC-
006.399/2008-2, Relator: Min. Ubiratan Aguiar, 04/05/2011). (4)
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A utilizacao da contratacao emergencial para tanto sé sera possivel se houver
necessidade de urgéncia no atendimento, existéncia de situacao urgente ou calamitosa
e existéncia de risco de ocorréncia de sérios danos ao paciente/demandante. Com isso,
veda-se ao gestor o pretexto da decisao judicial para evitar o uso da licitagao. Nao se
pode negar que o contraditério inserido nessa ultima facilita o controle da medida admi-
nistrativa e possibilita a formacao de uma contratacao de melhor conteudo.

Na mesma esteira sao as licoes de Furtado:

E preciso que essa situacdo de urgéncia ou de emergéncia seja impre-
visivel. Seria absolutamente descabido que o administrador, sabendo
que determinada situacao iria ocorrer, € que sua ocorréncia obrigaria a
celebracao do devido contrato, nao adotasse as medidas necessarias
a realizacao do procedimento licitatério. Jamais a inércia do administra-
dor podera justificar a adocao de contratos emergenciais, conforme ja
observamos. (5)

A contratacao direta, portanto, nao significa burla aos principios administrati-
vos. Em primeiro lugar, a lei exige que o contrato seja celebrado somente apds proce-
dimento simplificado de concorréncia, para justificar a escolha do executante, de modo
a garantir uma disputa entre potenciais fornecedores (art. 26, paragrafo unico, Il da Lei
n°® 8.666/93).

Portanto, ndo comete ato de improbidade administrativa, nem crime de dispen-
sa indevida de licitagcao, o gestor que, em razao de algum problema administrativo, vé-se
na premente necessidade de efetuar uma contratacao direta para satisfazer o interesse
publico, evitando um mal maior, num juizo de proporcionalidade, que seria deixar um
paciente desprovido do resultado da contratacao.

3. CRIACAO DE NUCLEO ESPECIFICO PARA ATENDIMENTO AS DEMANDAS
JUDICIAIS PARA AQUISICAO DE MEDICAMENTOS E PROCEDIMENTOS

O atendimento as normas legais para compras publicas e o atendimento aos
prazos para cumprimento das decisoes judiciais acabam por criar, para o gestor da area
da saude, uma situacao complicada do ponto de vista legal.

Cumprir um prazo judicial exiguo, muitas vezes, pode obrigar o gestor publico a
nao observar as normas mais elementares da contratacao publica.

Isso ocorre porque o gestor nao quer sofrer as sancoes judiciais a que esta sub-
metido. Mas, por outro lado, fica a mercé de responsabilizacao no ambito dos Tribunais
de Contas e até mesmo ante a Lei de Improbidade Administrativa (Lei 8.429/1992). (6)

A crescente judicializacao das acoes da saude no pais tem levado, ao seio da
administracao publica, essa importante questao, que precisa ser discutida de forma
mais ampla por todos os atores envolvidos neste fenédmeno.
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No caso da Secretaria de Estado da Saude do Tocantins, em razao das inimeras
decisoOes judiciais para atendimento de pacientes que necessitam de medicamentos,
exames ou cirurgias, quase sempre com prazos exiguos para cumprimento, foi criado,
na estrutura da Superintendéncia de Assuntos Juridicos, um Nucleo de Demandas Ju-
diciais, com a atribuicao de dar cumprimento as decisoes judiciais que determinam a
compra de determinado medicamento ou procedimento ao paciente.

Este Nucleo foi criado para ser um setor de compras, especifico para atendi-
mento as demandas judiciais recebidas pela Secretaria de Estado da Salde, possibili-
tando aquisicoes de forma célere, obedecendo ao rito legal e que garanta ao gestor da
saude que nao sofrera sancoes judiciais, pela demora ou nao atendimento da decisao,
nem sang¢oes administrativas, no ambito dos Tribunais de Contas.

As compras feitas por este Nucleo de Demandas Judiciais sao realizadas de for-
ma direta, na forma do art. 24, IV da Lei 8.666/1993, observando-se todas as exigén-
cias legais para tanto, como a elaboracao de Termo de Referéncia, com a especificacao
do que se deseja adquirir, seu quantitativo e qual o fundamento da situagao emergen-
cial, bem como a decisao judicial.

E importante mencionar que as decisdes judiciais sao encaminhadas para
cumprimento mesmo quando, eventualmente, discute-se judicialmente a pertinéncia
da decisao.

Como ja dito anteriormente, existem decisb6es que determinam a compra de me-
dicamentos nao previstos nos protocolos clinicos previstos pelo SUS. Nestas situacoes,
€ evidente que a administracao publica nao dispde daquele determinado medicamento,
mas o prazo para o atendimento da demanda judicial € verdadeiramente exiguo e nao
resta outra alternativa, senao a compra direta do farmaco.

Nesta situacao, o dilema do gestor publico reside no fato de que a necessidade
de cumprimento da decisao judicial, dentro do prazo estabelecido, nao o desobriga a
observar e seguir os ditames legais para a compra de um medicamento que nao € de
obrigacao do Sistema de Saude fornecer.

Como forma de atuacao, o Nucleo conta com profissionais de diversas éareas,
voltados para a analise da decisao judicial, para a elaboracao dos termos de referéncia
para as compras, outros profissionais responsaveis pela pesquisa de precos junto aos
fornecedores e, por fim, 0os que ficam responsaveis pela efetiva contratacao, recebimen-
to e dispensacao de medicamentos aos pacientes.

Da mesma forma, acontece nos casos de decisoes judiciais que determinam
a realizacao de exames ou cirurgias que nao sao ofertadas na rede publica de saude.

No ano de sua implantacao, o Nucleo de Demandas Judiciais foi responsavel
pelo atendimento de mais de 400 demandas judiciais que necessitavam de compra
emergencial por parte da Secretaria de Estado da Saude. O grafico abaixo demonstra,
guantitativamente, as demandas autuadas ao longo de 2017:
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Grafico 1: Decisoes judiciais atendidas, em 2017, por grupo de item solicitado.
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A obrigatoriedade da administracao publica em seguir normas legais rigidas
para contratacao nao serve, muitas vezes, como justificativa aceitavel ao Poder Judicia-
rio em eventual nao atendimento ao prazo determinado na decisao judicial. Dai a neces-
sidade de criacao de meios mais ageis para o atendimento a esta crescente demanda
vinda do Poder Judiciario.

E importante que o gestor comprove que nao houve prejuizo ao erario, e muito
menos ao paciente destinatario da decisao judicial, no processo administrativo de com-
pra, para que futuramente, na sua prestacao de contas, nao sofra as sancoes a que
poderia estar sujeito.

Deve comprovar, ainda, que nao houve inércia em dar cumprimento a decisao
judicial, sendo de grande relevancia esta comprovacao nos processos judiciais, para que
o gestor possa se defender em eventual aplicacao de multa pessoal ou mesmo de acao
de improbidade administrativa ou até mesmo, em casos mais graves, de acusacao de
crime de desobediéncia (artigo 330, do Codigo Penal).

4. CONCLUSAO

O presente artigo procurou demonstrar que o cumprimento de ordem judicial
nao deve servir, por si s6, de justificativa para a dispensa de licitagao, sob o argumento
de urgéncia, se nao estiverem presentes os demais requisitos necessarios para a con-
figuracao dessa modalidade de contratacao direta.
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Cabe a administracao publica ponderar a utilizacao do meio contratual necessa-
rio para o atendimento do interesse publico, mesmo nos casos decorrentes de decisao
judicial. O Poder Judiciario nao deve interferir nesses aspectos discricionarios, o que
nao se confunde com determinacodes relativas a efetivacao de direitos fundamentais.

Tal raciocinio nao se aplica aos casos de determinacao judicial expressa para
a utilizacao da contratacao emergencial, nos quais nao havera espaco para o gestor
ponderar sobre a utilizagcao de outro meio contratual e tampouco o uso da licitacao, sob
pena de incorrer no descumprimento de ordem judicial. Embora esse tipo de decisao
implique invasao do mérito do ato administrativo, nao restara outra opcao, senao o cum-
primento da determinacao judicial e a interposicao do recurso cabivel, caso isso ainda
seja possivel.

Do mesmo modo, se estiverem presentes 0s requisitos do art. 24, IV da Lei n.
8.666/1993, nao havera oObice a utilizacao da contratacao emergencial, ao contrario,
ela sera desejavel, sob pena de se colocar em risco pacientes que procuraram a tutela
jurisdicional para verem garantidos seus direitos, ainda que tal conceito possa ser judi-
cialmente questionado pela administracao publica, como nos casos de medicamentos
e procedimentos nao previstos nos protocolos clinicos do SUS.

Alias, nesse caso, nao haveria, em tese, sequer necessidade de intervenc¢ao ju-
dicial, ja que a administracao publica pode (deve) se socorrer de sua prerrogativa de au-
totutela para evitar lesao a bens juridicos. Ao mesmo tempo, defende-se que a licitacao
publica, nao obstante suas inumeras dificuldades, contribui para a melhor formacao do
conteuldo da contratacao publica e possibilita maior transparéncia e controle a atividade
estatal. Com isso, tentam-se evitar subterfigios para a fuga dos preceitos do direito
administrativo, pois se defende que eles constituem instrumentos aptos para a defesa
e o atendimento do interesse publico.

A solucao encontrada pela Secretaria de Estado da Saude do Tocantins (SES-TO)
para atendimento aos exiguos prazos determinados nestas demandas judiciais foi a
criacao de um setor exclusivo para o tramite administrativo necessario a realizacao das
compras publicas, sem que haja risco ao gestor ser responsabilizado, em momento fu-
turo, quando da apresentacao de suas contas aos Tribunais de Contas e garantindo que
a demanda sera atendida de forma mais segura e célere possivel.

Deste modo, o equilibrio entre o0 comando judicial e as obrigacdes administra-
tivas do gestor deve ser levado em consideracao pelos atores desta crescente judicia-
lizacao da saude publica, garantindo o atendimento ao paciente, o respeito ao erario e
ao Poder Judiciario.
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1. INTRODUCAO

A intervencao do Poder Judiciario, mediante determinacoes a administracao pu-
blica para que fornega gratuitamente medicamentos e os mais diversos tratamentos/
procedimentos, € cada vez mais constante e, por isso, desperta a atencao de grande
parte de doutrina.

No Brasil, a maioria das iniciativas de implementacao judicial de direitos presta-
cionais diz respeito ao direito a saude, em especial, ao fornecimento de medicamentos
e tratamentos médicos. Essa jurisprudéncia, conforme pontua Gouvéa (1), teve inicio na
década de 90, em que foi-se tornando cada vez mais frequente a propositura de acoes
judiciais visando ao fornecimento de remédios necessarios ao tratamento da Sindrome
de Imunodeficiéncia Adquirida (AIDS) e de outras doencas, especialmente daquelas que
representavam ameaca a vida.

Consolidou-se, assim, o reconhecimento da plena justiciabilidade do direito a
saude. Ocorre que este fenbmeno suscita algumas questdoes complexas e delicadas,
mormente quando o Poder Judiciario passa a considerar que essas causas tenham
contornos de demanda de massa, envolvendo matérias repetitivas de cunho eminente-
mente juridico, em claro descompasso com seu carater fatico e técnico.

Assim, em razao da proliferacao de demandas judiciais na area da saude, perce-
be-se que parte relevante dos orcamentos das entidades federativas passou a ser desti-
nada ao cumprimento de decisoes judiciais. Embora seja positiva, em alguns aspectos,
a intervencao do Poder Judiciario para a concretizacao do direito fundamental a saude,
nota-se, por outro lado, a existéncia de decisdes subjetivas e, por vezes, uniformes,
como se o assunto envolvesse questao exclusivamente juridica, as quais podem com-
prometer politicas publicas importantes, drenar recursos escassos e criar privilégios
nao universalizaveis sem o devido respaldo técnico e legal.

E justamente por isso que alguns autores, como Barroso (2), vislumbram uma
judicializacao excessiva do tema, em especial, no que diz respeito a politica de distribui-
cao de medicamentos. O temor esta relacionado ao efeito reverso que essa postura, por
parte do Judiciario, pode gerar, na medida em que o sistema ja “comeca a apresentar
sintomas graves de que pode morrer da cura, vitima do excesso de ambicao, da falta de
critérios e de voluntarismos diversos”. (2)

A constatacao de que excessos vém sendo praticados por parte da jurisprudén-
cia nao deve, entretanto, obstaculizar a possibilidade de protecao judicial do direito a
saude. Por isso, para evitar que a garantia jurisdicional de tal direito acabe comprome-
tendo a possibilidade de que ele seja efetivamente fruido pelos mais necessitados, é
qgue se propoe a racionalizacao da atuacao judiciaria.
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2. CONTORNOS JURIDICOS DO DIREITO A SAUDE E A ATUACAO DO PODER
JUDICIARIO NA SUA CONCRETIZACAO

O constituinte de 1988 consagrou o direito a sadde como direito social e funda-
mental no art. 6° (Capitulo Il, Titulo Il) e, no titulo destinado a ordem social, trouxe uma
série de dispositivos (art. 196 a 200) que estabelecem suas linhas mestras no ambito
nacional, definindo conceitos, principios, fontes de custeio e estrutura do novo modelo
de saude.

O grande problema parece residir do fato de nao ter a Constituicao definido um
campo de sindicalizacao da saude de forma especifica, estabelecendo que o direito a
saude sera “garantido mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducao do
risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes e ser-
Vicos para a sua promocao, protecao e recuperacao” (art. 196). Aparentemente, nao ha
pretensao juridica dedutivel, mas defender que incumbiria a Administracao prover todos
os reclamos referentes a saude, em grau maximo, é irrealista.

Concretizando o texto constitucional, foi aprovada a Lei Organica da Saude (Lei
n. 8.080, de 19 de setembro de 1990), que estabelece a estrutura e o modelo ope-
racional do Sistema Unico de Satde (SUS), fixando as suas atribuicdes. O art. 6°, |, d,
inclui, de modo peremptdrio, no campo de atuacao do SUS “a execucao de acoes de
assisténcia terapéutica integral, inclusive farmacéutica”, bem como a “formulacao da
politica de medicamentos” (art. 6°, IV).

A Lein. 8.080/90 faz-se acompanhar de uma minudente regulamentacao, abran-
gendo diversos instrumentos normativos, que disciplinam o funcionamento do sistema
de saude brasileiro, constituindo, em seu conjunto, objeto de estudo do direito sanitario.
Aprofunda-se, entretanto, na analise especifica do regramento relativo a assisténcia far-
macéutica, visando a atingir o escopo central do presente estudo. Vejamos.

A definicao de critérios para a reparticao de competéncias entre Uniao, Esta-
dos e Municipios esta delineada em inimeros atos regulamentares, sendo o princi-
pal deles a Portaria n. 3.916/98 do Ministério da Saude, que estabelece a Politica
Nacional de Medicamentos e pode ser considerada a matriz de toda a estrutura de
fornecimento.

Nesse cenario, o Ministério da Saude elabora Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), que tém, por escopo, estabelecer os critérios de diagndstico de
cada doenca, o algoritmo de tratamento com as respectivas doses adequadas e o0s
mecanismos para o monitoramento clinico em relacao a efetividade do tratamento e a
supervisao de possiveis efeitos adversos. Observando ética e tecnicamente a prescri-
¢ao médica, os PCDT também objetivam criar mecanismos para a garantia da prescricao
segura e eficaz.
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A Relacao Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME) compreende a sele-
¢cao e a padronizacao de medicamentos indicados para atendimento de doencas e agra-
vos no ambito do SUS e, como regra, delimita a obrigacao dos Estados e dos Municipios
no que diz respeito a aquisicao, distribuicao e dispensacao de medicamentos (art. 3 c/c
art. 8° da Portaria n. 1.554/2013).

Além disso, em razao da constante mutacao das tecnologias e da conduta te-
rapéutica, a legislacao, conforme dispde o art. 19-Q da Lei n. 12.401/2011, o Decreto
n. 7.646/2011 e o art. 15 da Portaria n. 1.554/2013, prevé que a incorporacao, a
exclusao ou alteracao de novos medicamentos pelo SUS, bem como a constituicao ou
a alteracao de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica, sao atribuicoes do Ministé-
rio da Saude, assessorado pela Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologia no
SUS (CONITEC).

Sendo assim, pode-se dizer que a prerrogativa e a competéncia para tracar poli-
ticas publicas de atendimento a saude da populacao é do Estado latu sensu, no que se
insere a definicao dos medicamentos a serem fornecidos gratuitamente. Por outro lado,
o cidadao tem o direito de receber o tratamento necessario e adequado a sua molés-
tia, mas esse direito nao €, e nao pode ser, absoluto, sob pena de colocar em risco ou
inviabilizar o acesso universal e igualitario da populacao ao servico publico de saude.

E nesse cendrio que se suscita a problematica relativa a intervencao do Poder
Judiciario, mediante determinacdes a administracao publica para que forneca gratui-
tamente medicamentos indistintamente. O temor esta relacionado com 0s excessos
que podem ser verificados em algumas decisdes, em virtude de inconsisténcias e da
falta de parametros seguros e razoaveis de orientacao e controle de resultados, que
deveriam ser utilizados pelo judiciario. Isso, porque uma jurisprudéncia casuistica pode
impedir que politicas coletivas, destinadas a promocao da saude publica, sejam devi-
damente implementadas.

No caso do fornecimento de medicamento, € possivel constatar que essas de-
mandas envolvem duas hipdteses primordiais. A primeira diz respeito ao farmaco que
tem previsao nas listas do SUS, mas nao esta disponivel, o que caracteriza problema de
gestao e patente violacao ao direito do cidadao de recebé-lo. A segunda esta relaciona-
da a postulacao de medicamentos nao disponiveis no SUS, abrangendo a hipétese em
que inexiste previsao legal para sua concessao, em razao da auséncia de aprovacao e
reconhecimento pelo Poder Publico e, ainda, o0 caso em que o farmaco esta previsto nas
listas oficiais, mas para patologia distinta da que acomete o paciente.

Na ultima situacao, observa-se que as decisoes quase sempre se baseiam tao
somente nas prescricoes médicas. No entanto, é de se perquirir se teriam estas, por
si sbs, 0 condao de garantir direitos, de incorporar tecnologias no SUS e de promover
escolhas terapéuticas, ao arrepio de consideracdes técnico-sanitarias realizadas pelos
orgaos competentes do sistema de saude, conforme definido pela legislagao.
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3. MANDADO DE SEGURANCA: REMEDIO CONSTITUCIONAL PARA GARANTIA
DE DIREITOS E A CRITICA ACERCA DA SUA UTILIZACAO IRRESTRITA NAS
ACOES EM QUE SE PLEITEIA O FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS

O mandado de seguranca € acao tipica constitucional, com previsao no artigo
5°, incisos LXIX e LXX da CF e na Lei n. 12.016, de 07 de agosto de 2009, que o con-
ceitua como instrumento para proteger direito liquido e certo, ndo amparado por habe-
as corpus ou habeas data, sempre que, ilegalmente ou com abuso de poder, qualquer
pessoa fisica ou juridica sofrer violacao ou houver justo receio de sofré-la por parte de
autoridade, seja de que categoria for e sejam quais forem as fungdes que exerca.

Portanto, o writ tem como ponto fundamental a tutela de direito liquido e certo
que, na definicao da doutrina majoritaria, € aquele que pode ser demonstrado de plano,
mediante prova pré-constituida, sem a necessidade de dilacao probatéria. Conforme
leciona Meirelles (3), trata-se de “direito manifesto em sua esséncia, delimitado na sua
extensao e apto a ser exercido no momento da impetracao”, que pressupoe a precisao
e a comprovacao dos fatos que ensejam o exercicio do direito e, como consequéncia,
nao admite dilacao probatéria.

Nesse contexto, a exigéncia de direito liquido e certo configura requisito de ad-
missibilidade especifico do mandado de seguranca. Em outras palavras, o impetrante
deve instruir a inicial com prova dos fatos que fundamentam seu pedido e, ressalvada a
hipétese em que determinado documento esteja na posse de autoridade ou reparticao
publica (art. 6°, §1° da Lei n. 12.016/09), verificando que os documentos nao sao sufi-
cientes para comprovar os fatos que embasam o direito alegado, deve o juiz indeferir a
inicial, nos termos do art. 10 da Lei n. 12.016/09.

Em sintese, a liquidez e a certeza do direito, enquanto condicdes especificas da
acao, nao estao atreladas simplesmente a comprovacao dos fatos narrados na inicial,
mas também a desnecessidade de novas provas para que o juiz forme a sua convic¢ao,
na medida em que nao se admite dilacao probatoria.

Na contramao da referida restricao a atividade probatéria, deve-se considerar
que, nos pedidos de medicamentos, é indispensavel que esteja comprovada a eficacia,
a seguranca, a efetividade e o custo-efetividade da terapia requerida, nos termos da Lei
n. 8.080/90 (artigos 19-0, paragrafo unico e 19-Q, §2°, inciso ), bem como a avaliacao
econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja incor-
poradas no SUS (conforme exige o art. 19-Q, §2°, inciso Il, do mesmo diploma).

Como demonstrado no capitulo precedente, em alguns casos, o fornecimento
do medicamento é estabelecido e previsto de forma expressa nos atos normativos,
consistindo em obrigacao dos entes publicos. Nesta hipdtese, o cidadao deve buscar o
seu recebimento através dos fluxos de dispensacao administrativa estabelecidos pelas
secretarias municipais e estaduais de saude — preenchidos os requisitos estabelecidos
nos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas —, o farmaco deve ser fornecido.
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Trata-se de hipétese de medicamento padronizado, ou seja, ja incorporado no
SUS, caso em que o proprio Estado (lato sensu) ja concluiu que o produto preenche os
requisitos da Lei n. 8080/90.

Com o preenchimento dos PCDT, o farmaco somente nao sera fornecido ad-
ministrativamente em caso de desabastecimento, hipdétese em que nao cabe qual-
qguer discussao, pois a violacao ao direito liquido e certo do cidadao esta cabalmen-
te demonstrada.

Ha de se considerar, entretanto, que em sua grande maioria, as demandas ju-
diciais envolvem medicamentos nao padronizados, ou seja, que hao foram aprovados
e reconhecidos pelo Poder Publico ou, ainda, que estao previstos nas listas oficiais,
mas para patologia distinta da que acomete o paciente. Nesse caso, a discussao é
fundamentalmente sobre questdes de fato, tendo em vista que nao foi realizada uma
avaliacao do medicamento pelos 6rgaos competentes quanto a sua eficacia, seguran-
ca e custo-efetividade para as diferentes fases da doenca ou do agravo a saude (Lei
n. 12.401/2011).

Como pontuado por Schulze (4), as decisdes judiciais na area da saude de-
mandam uma analise de fatores técnicos, geralmente externos a teoria juridica, mos-
trando-se imprescindivel a utilizacao de no¢cdes médica e farmacoldgica na analise do
processo judicial. Por isso, é preciso ter presente que o mandado de seguranca, a rigor,
€ inadequado para pleitear, indistintamente, o fornecimento de medicamentos.

A propdsito, o que se defende é que, nas demandas que envolvam pedidos nao
contemplados pela rede publica, o laudo médico jungido aos autos pela contraparte
nao pode ser considerado como prova suprema e irrefutavel. Até mesmo as conclusdes
realizadas por perito oficial nomeado pelo juizo e, presumidamente, imparcial, sao leva-
das ao crivo da cognicao do juiz, que pode, mediante sua livre convicgcao (art. 131 CPC),
tecer juizo de valor em sentido contrario ao do experto, em vistas das demais provas
existentes nos autos.

Em sendo assim, disponibilizar ao Estado/réu o arcabouco probatério mostra-se
imprescindivel, sob pena de acarretar flagrante cerceamento ao seu direito de defesa.

E de se asseverar, entretanto, que sdo incontaveis as ordens judiciais em que,
da maneira simpldria e superficial, sao deferidos pedidos de fornecimento de medica-
mento, sem qualquer analise acerca do arcabouco normativo que envolve a matéria,
pautada, tdo somente, em um suposto direito constitucional absoluto a saude.

Essa realidade cresce de forma descontrolada, e a jurisprudéncia reconhece a
possibilidade de obtencao de farmacos importados e até mesmo experimentais, apenas
com a mera apresentacao de receituario médico e um breve relatério, que sequer justifi-
ca suas escolhas terapéuticas (MS n° 256370-33.2016.8.09.0000, Des. Relator Carlos
Alberto Franca, 22 Camara Civel TJGO; MS n° 5067135.25.2017.8.09.0000, Des. Rela-
tor Carlos Alberto Franca, 22 Camara Civel TJGO; MS n° 5443530.82.2017.8.09.0000,
Des. Relator Orloff Neves Rocha, 12 Camara Civel TJGO). A escolha solitaria do referido
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profissional € acolhida como se dotada de teor técnico incontestavel e, assim sendo,
nao sao admissiveis (ou nem sequer conhecidas) provas em sentido contrario a discri-
cionaria atuacao do profissional médico com o seu paciente.

Em contrapartida, o Superior Tribunal de Justica (STJ) ja firmou entendimento
de que o direito a saude nao alcanca a possibilidade de o paciente escolher o medica-
mento que mais se adeque ao seu tratamento. Segundo a Corte Superior, o cidadao
deve utilizar o farmaco fornecido pela rede publica, nao podendo exigir diverso por mera
conveniéncia clinica, ressalvada a hipétese em que a medicacao seja a Unica capaz de
preservar sua saude. Compete, portanto, ao paciente, o0 6nus de comprovar a imprescin-
dibilidade do tratamento pretendido (STJ, RMS 28228/MG, Ministra Eliana Calmon; 22
Turma, Data da Publicagao: 17/06/2009).

Ou seja, deve restar demonstrado cabalmente no processo que as diretrizes
terapéuticas definidas nos protocolos clinicos da doenca que acomete o paciente sao
insuficientes — isso significa a comprovacao de que ele seja refratario ou intolerante ao
tratamento convencional devidamente disponibilizado pelo SUS — além da prova de que
o tratamento postulado possui seguranca bioldgica, eficacia terapéutica, efetividade e
custo-efetividade.

A titulo ilustrativo, no julgamento do RMS 46.393/RO, de relatoria do Ministro
Humberto Martins, julgado em 30/10/2014, a Corte Superior consignou nha ementa
do acérdao a inadequacao da acao mandamental para obtencao de medicamento
nao previsto no Sistema Nacional de Medicamentos. Na oportunidade, foram citados
precedentes, em que restou definida a imprescindibilidade da dilacao probatéria no
que diz respeito a substituicao de medicamentos devidamente fornecidos pelo SUS.
In verbis:

ADMINISTRATIVO. PROCESSUAL CIVIL. DIREITO SANITARIO. SISTEMA
UNICO DE SAUDE — SUS. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. PRE-
VISAO NA PORTARIA 1.554/2013. SUBSTITUICAO DE TRATAMENTO.
NECESSIDADE DE CONTRADITORIO E DE DILACAO PROBATORIA. VIA
MANDAMENTAL. INADEQUACAO PRECEDENTES DO STJ. 1. Cuida-se de
recurso ordinario interposto contra acérdao que denegou a seguranca
por consignar ser inadequada a via mandamental para postular o direito
liquido e certo a obtencao de medicamento nao previsto no sistema na-
cional de medicamentos, fixado pela Portaria n. 1.554/2013, do Minis-
tro de Estado da Saude. 2. A jurisprudéncia do Superior Tribunal de Jus-
tica tem precedentes no sentido de que o debate sobre a substituicao
de medicamentos demanda contraditério aos laudos juntados, com a
producao de contraprovas, o que torna inadequada a via do mandado de
seguranca, por dilacao probatéria. Precedentes: AgRg no RMS 34.545/
MG, Rel. Ministro Benedito Goncalves, Primeira Turma, DJe 23.2.2012;
e RMS 30746/MG, Rel. Ministro Castro Meira, Segunda Turma, DJe
6.12.2012. Recurso ordinario improvido.” (RMS 46.393/R0O, 22 Turma,
Rel. Min. HUMBERTO MARTINS, DJe de 30.10.2014).
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A partir da analise da jurisprudéncia do STJ, é possivel constatar que a funda-
mentacao € pautada na necessidade de ser privilegiado o tratamento fornecido pelo
SUS, salvo comprovada ineficacia da politica de salde existente para o caso especifico
— 0 que demanda conhecimento técnico-cientifico — sendo necessaria a submissao do
laudo médico, como elemento de prova, ao contraditério (AgRg no RMS 34545/MG).
Ressalta, ainda, que a alegacao de que o medicamento requerido surte mais efeito é
de grande complexidade e demanda a realizacao de pericia técnica, dilagcao probatdria
incompativel com o rito do mandado de seguranca (RMS 28962).

Trocando em mindcias, a adocao da via mandamental nao se mostra adequada
guando implica restricao ao direito de as partes pleitearem prova nao admissivel na via
estreita do writ. Na discussao acerca do fornecimento de medicamento nao padroniza-
do, € fundamental que seja oportunizada a impugnacao das conclusoes técnicas con-
tidas nos documentos apresentados pelo autor — prescricao, laudo médico e exames.

Portanto, sempre que houver divergéncia a respeito do uso de medicamento
nao padronizado para o tratamento pretendido em juizo, 0 mandado de seguranca deve-
ra ser extinto por falta de liquidez e certeza do direito.

A auséncia de comprovacao do direito liquido e certo por meio da prova pré-
-constituida impede a escolha da via do mandado de seguranca, mas nao impedira a
parte de valer-se dos meios ordinarios para buscar o seu direito, o bem da vida buscado
em juizo, o que, pois, estd em consonancia com 0s principios da inafastabilidade da
jurisdicao e do contraditério, encartados no art. 5°, XXXV e LV, da CF.

4. CONSIDERACOES FINAIS

Como se V€, os Poderes Legislativo e Executivo nao sao omissos no que se refe-
re a regulamentacao da matéria, embora ainda nao consigam atender de forma razoavel
aos anseios sociais.

Isso nao significa que o Poder Judiciario nao podera intervir nessa area, mas
propugna-se que, quando for chamado a decidir questées que envolvam o fornecimento
de medicamentos, considere as opc¢des legitimas adotadas pelos referidos Poderes,
sob pena de afetar a universalidade, consagrada no art. 196 da CF.

Neste contexto, nao se pode negar que decisoes judiciais proferidas sem lastro
em um conjunto probatério contundente, nas situacoes em que nao se questiona o de-
sabastecimento de medicamentos padronizados, acabam por estimular a proliferacao
de acgoes, criando perigosos precedentes e a multiplicagao de demandas, que colocam
em risco a implementacao e a manutencao de politicas publicas em todos os ambitos
da administracao publica, além de, inadvertidamente, endossarem fraudes.

Admitir a prevaléncia de um laudo particular, sobre toda e qualquer orientacao
do SUS, representa um verdadeiro cenario e raciocinio perverso, subjugando por comple-
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to o Poder Publico a liberalidade do médico, independente de ficar comprovado ou nao
0 acerto técnico de tal orientacao.

Por essa razao, é que se desenvolveu a tese no sentido de que o mandado de
seguranca, a rigor, € inadequado para pleitear medicamento nao padronizado, uma vez
que o tema € de alta complexidade, além de envolver a analise de questoes técnicas e
faticas em que se faz imprescindivel dilacao probatéria ampla.

A Fazenda Publica tem o direito de requerer a producao de prova pericial ou de
exigir uma reavaliacao das condicoes especificas da saldde do autor da acao, quando
esta sendo requerido o fornecimento de medicamento que nao faz parte dos Protocolos
Clinicos e Diretrizes Terapéuticas.

E de se asseverar que, toda vez que se determina o fornecimento de medica-
mento nao inserto nas listagens oficiais, ou seja, que nao passaram por um crivo téc-
nico prévio do Poder Publico acerca da sua eficacia e seguranca, em sede de mandado
de seguranca, em que nao admitida a dilacao probatéria, o Estado assume o 6nus de
deslocar vultosas verbas para o atendimento de pretensoes individuais, sem que se
possa garantir se, de fato, a parte necessita e tem direito ao tratamento pretendido, se
0 mesmo € seguro, bem como se inexiste qualquer alternativa terapéutica de financia-
mento publico.

Portanto, a melhor intepretacao restringe o cabimento do mandado de seguran-
ca para postular medicamento ja incorporado no SUS, que nao esteja sendo fornecido
pelo ente publico. Nesta hipétese, o préprio Estado ja concluiu que o produto preenche
0s requisitos da Lei n. 8080/90. Nas palavras de Moraes (4), a limitacao do uso dessa
via estreita visa justamente a protecao da dignidade humana, a saude e a vida do pa-
ciente, sujeito mais vulneravel da relacao posta em juizo, que nao ficara ao arbitrio de
prescricoes médicas e de anseios das industrias farmacéuticas.
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1. NOTAS INTRODUTORIAS

Tendo por tema os impactos da judicializacao da saude na gestao publica, o
presente artigo repousa seu objeto de andlise sobre a atuacao do Estado do Rio Gran-
de do Sul no que se refere a busca pela reducao e otimizacao das demandas judiciais
de saude.

Este estudo € composto por levantamento bibliografico, analise documental e
estudo de caso, todos analisados utilizando abordagem hipotético-dedutiva.

Ressalta-se que a presente pesquisa, na medida em que realiza a analise de da-
dos concretos e estuda a fundamentacao tedrica que circunda o problema pelo prisma
doutrinario, consiste em uma ferramenta relevante para o monitoramento e avaliacao
das acoes que vém sendo desenvolvidas, fases essas fundamentais no ciclo de existén-
cia de toda politica publica.

Nessa perspectiva, inicialmente sera realizada uma contextualizacao histérica
acerca de como o fenbmeno se desenvolveu e ganhou grandes proporcoes em ambito
estadual. Em um segundo momento, demonstraremos os impactos da judicializagcao da
saude na gestao publica, considerando que a saude consiste em uma area de atuacao
permeada pela complexidade, que perpassa pela multidisciplinaridade, intersetoriali-
dade e interoperabilidade, razao pela qual exige, para a execucao de suas atribuicoes,
planejamento, logistica e gestao. Por fim, apresentaremos dados da atuacao recente do
Estado do Rio Grande do Sul no sentido de fortalecer a politica publica da saude, com
a correspondente reducao e otimizacao da judicializagao.

2. A CONSTRUCAO HISTORICA DO FENOMENO DA JUDICIALIZACAO DA
SAUDE NO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

Segundo Leal (1), a judicializagao consiste no resultado de um processo histori-
co, tipico do constitucionalismo democratico, que tem por base, notadamente, multiplos
fatores, tais como a centralidade da Constituicao e sua forca normativa, associada a
aspectos como o carater principiolégico, a supremacia e a dimensao objetiva dos di-
reitos fundamentais. Como sua principal caracteristica, observa-se a transferéncia de
decisoOes estratégicas sobre temas fundamentais ao Poder Judiciario. Esses temas sao
tradicionalmente reservados a esfera politica e deliberativa, fazendo com que o direito
seja, cada vez mais, um direito judicial, construido, no caso concreto, pelos magistrados.

Em ambito brasileiro, o Estado do Rio Grande do Sul foi o pioneiro na Judiciali-
zacao da Saude de massa. Conforme observam Duarte et al. (2), este fendmeno revelou
que, embora justificado no direito constitucional a satde, a I6gica presente nos tribunais
passou a reforcar um fator bastante presente na histéria da saude publica brasileira:
a dicotomia entre saude coletiva e saude individual, consorciada com um imaginario
social que concebe o Sistema Unico de Satide como responsével apenas pela organiza-
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cao de acodes de recuperacao da saude do individuo, sem compreender a amplitude e
relevancia das politicas de cunho coletivo, de protecao e prevencao.

Neste ponto, merece destaque o fato de que a Constituicao Federal optou por
um modelo de atencao universal e coletivo. Assim, a despeito de a saulde publica aco-
Iher e disponibilizar tratamentos e instrumentos terapéuticos de forma individualizada,
tendo por norte uma atuacao que respeita a individualidade, as vivéncias, escolhas e
ciclo de vida de cada usuario, a base de organizacao e planejamento da politica publica
de saude parte de um viés de saude coletiva, privilegiando a promogao e protecao da
saude, esséncia do movimento da reforma sanitaria e da propria Constituicao.

Em solo gaucho, a judicializacao de massa teve seu primérdio no ano de 1998,
tendo evoluido paulatinamente. A partir de 2003, houve um salto significativo no ingres-
so de novas agoOes judiciais, aumentando de maneira expressiva nos anos seguintes,
tendo seu apice nos anos de 2013 e 2014.

Atualmente, o Estado do Rio Grande do Sul ainda possui elevado indice de de-
mandas judiciais de saude. Conforme levantamento realizado em fins de 2017, extraido
do Sistema Eletrénico AME (Administracao de Medicamentos do Estado), o volume de
atendimentos mensais é expressivo, tendo mais de 290.000 (duzentos e noventa mil)
pacientes em atendimento administrativo e os cadastrados em atendimento atual, por
ordem judicial, ja chegam a 68.404 (sessenta e oito mil, quatrocentos e quatro).

Neste aspecto, importante trazer a baila que, em toda a histéria do Sistema
AME, que registra todas as entregas de medicamentos deferidas por ordens judiciais,
ja houve o cadastro de mais de 140 mil pacientes, estando praticamente a metade ain-
da recebendo as medicacoes deferidas, trazendo um 6nus bastante elevado para este
Ente, que nao € o responsavel pela inclusao de novas medicacoes no SUS, conforme do
artigo 19-Q da Lei n. 8080/90, incluido pela Lei n. 12.401/2011, que criou a CONITEC.

Tamanha demanda causa esforcos extras em diversas frentes de trabalho da
Secretaria Estadual de Saude, pois, além de gerar sérios problemas orcamentarios, exi-
ge uma estrutura de recursos humanos e administrativos diferenciada para fazer frente
a tantas demandas. Afinal, apenas no atendimento da demanda judicial, sao mais de
138.000 (cento e trinta e oito mil) tratamentos, o que torna muito complexo e dispen-
dioso o atendimento regular a todos os pacientes.

Neste contexto, importante destacar que, diferentemente da maioria dos Esta-
dos da Federacao, o Rio Grande do Sul conta com o sistema Municipalizado de entrega
e solicitacao de medicacoes, estando, portanto, o sistema de solicitacao e de entrega
presente em todos os Municipios do Estado, o que gera um atendimento diferenciado,
na medida em que o usuario se vincula ao profissional farmacéutico do territério a quem
pode recorrer em caso de duvidas, alteracdes ou interrupcoes de tratamento, bem como
possui o conforto de receber os farmacos nas proximidades de sua residéncia. Igual-
mente, a gestao deste modelo demanda controle efetivo, capacitagcbes e treinamentos
constantes e uma boa gestao logistica no que se refere ao transporte, ao armazena-
mento, a manutencao de embalagens e ao acondicionamento dos farmacos e insumos.
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Dessa breve contextualizacao, depreende-se que o fenbmeno da judicializacao
desenvolveu-se no Estado do Rio Grande do Sul, tendo por caracteristica o excessivo
ndmero de demandas e um atendimento que privilegia o direito individual frente ao di-
reito coletivo. Esse formato possui uma face perversa, pois faz com que seja destinado
um alto valor para um numero reduzido de pacientes, o que torna dificultoso o aten-
dimento eficaz daqueles pacientes aptos a obterem os medicamentos pelo Sistema
Unico de Satde (SUS), bem como impede a possibilidade de ampliacédo dos tratamen-
tos previstos, uma vez que os recursos destinados a saude sao finitos e uUnicos, razao
pela qual se faz imperioso avaliar quais sao os impactos da judicializacao da sadde na
gestao publica.

3. IMPACTOS DA JUDICIALIZAGAO DA SAUDE NA GESTAO PUBLICA

Conforme ja observado por diversos autores (3-5), o ciclo pelo qual perpassa a
judicializacao da saude tem, como fundamento, uma concepcao individualizada e curati-
va do direito a saude, e como ferramenta inicial, uma prescricao médica, seguida, via de
regra, de uma negativa de prestagcao por parte do gestor. Esta negativa podera ser por
inefetividade da gestao, quando um servico esta previsto nos protocolos ou na contra-
tualidade, mas, por algum motivo, nao € alcancado, ou nao o € no prazo adequado, bem
como por auséncia de previsao legal.

Importante referir que a administracao publica necessita observar o principio
da legalidade, sendo que a previsao legal deveria ser considerada condigao de possibi-
lidade para se imputar uma conduta ao ente publico, de modo que a gestao trabalha de
acordo com normativas e protocolos técnicos construidos com apoio na evidéncia cienti-
fica, buscando garantir racionalidade na aplicacao dos recursos, bem como a seguranga
de eficacia dos tratamentos disponibilizados.

Ademais, a construcao do direito a saude no ambito da gestao publica perpassa
por uma construcao social que observa a andlise de dados epidemioldgicos, determi-
nantes e condicionantes da saude da populacao, controle social e pactuacoes regionais,
estaduais e nacionais, sendo que a judicializacao excessiva acaba por desorganizar o
Sistema, vulnerando as politicas publicas existentes, redirecionando recursos e dificul-
tando a execucao de politicas publicas planejadas no ambito da gestao.

Nesse sentido, analisando os dados da Secretaria da Saude do Estado do
Rio Grande do Sul, é possivel observar como é gerada essa desorganizacao do plane-
jamento da gestao. Fazendo um recorte da judicializagao, e observados os dados da
Assisténcia Farmacéutica, verifica-se que, dos tratamentos deferidos em face do ente
estadual, apenas 28% da demanda tém o Estado como responsavel pelo fornecimen-
to, em razdao do componente estar sob a sua responsabilidade (8% Especial e 20% do
Componente Especializado).

Ainda, neste aspecto, deve ser ressaltado que muitos casos sequer seriam de
responsabilidade do Estado, pois no volume de tratamentos relativos a medicamentos
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do componente especializado (antigo excepcionais) e do Especial, ha muitos pacientes
que nao se enquadram na politica publica (protocolos clinicos) definida pela Unidao ou
Estado, possuindo, por exemplo, CID (Codigo Internacional de Doencas) diverso.

Os tratamentos deferidos contra o Estado do Rio Grande do Sul envolvem um
percentual de 13% de medicamentos basicos, de responsabilidade dos Municipios e
para 0s quais ha contrapartida de repasse de valores pela Unido e pelos Estados; um
pequeno quantitativo de medicamentos estratégicos (0,69%), de competéncia exclusiva
da Uniao; e o grande volume (58%) é de medicamentos fora de quaisquer listas de for-
necimento no ambito do SUS, sendo de competéncia da Unidao a integracao destes ao
sistema de saude, apds percorridos os fluxos de rotina legais, em especial os previstos
na Lei n°® 12.401, de 28 de abril de 2011, que dispoe sobre a assisténcia terapéutica
e a incorporacao de tecnologia em satde no ambito do Sistema Unico de Satde com a
criacao da Conitec.

O Estado do Rio Grande do Sul, como é de conhecimento publico, enfrenta uma
das maiores crises financeiras de sua histéria e tem tido uma elevacao constante de
valores gastos com a demanda judicial de salude, como pode ser observado na tabela 1.

Tabela 1. Valores absolutos com demanda judicial de saude
entre os anos de 2011 e 2016 no Estado do Rio Grande do Sul.

Ano Valor investido (R$)
2011 120.961.557,35
2012 156.038.088,33
2013 237.152.408,90
2014 264.963.447,58
2015 320.636.865,24
2016 275. 807.868, 21

Fonte: Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul.

Destaca-se que estes valores sdao os efetivamente gastos exclusivamente
com pacientes judiciais, mas o Estado também efetua outros gastos extras, quando,
por exemplo, a solicitacao de paciente € efetivada incluindo-o no Sistema, ainda que
mediante “furo de fila”, como, por exemplo, no caso de paciente que solicita procedi-
mento cirurgico.

Atualmente, o Estado do Rio Grande do Sul é obrigado a entregar 5.315 (cinco
mil trezentos e quinze) apresentacoes farmacéuticas (Denominacao Comum Brasileira,
marcas comerciais, manipulados e importados, além de dietas, leites e suplementos
com descritivos genéricos e marcas comerciais). A grande quantidade de apresentacoes
e marcas distintas inviabiliza que o Estado consiga promover a entrega de toda a de-
manda cadastrada no seu sistema de administracao de medicamentos.

Outro grande impacto enfrentado pela Secretaria da Saude € o sequestro de
valores, que além de onerar fortemente a situacao econdmica do Estado, na medida
em que os valores de compra sao, em geral, muito superiores aos valores pagos nas



O Estado do Rio Grande do Sul e os Impactos da Judicializagao da Saude na Gestao Publica

213

compras publicas (muitas vezes o triplo do valor), traz uma desorganizacao do sistema
de compras para os atendimentos administrativos e das demandas judiciais.

Conforme se depreende na tabela 2, os valores sao bastante expressivos.

Tabela 2. Valores absolutos sequestrados com demanda judicial de saude
entre os anos de 2011 e 2016 no Estado do Rio Grande do Sul.

Ano Valores sequestrados
2011 R$ 67.601.245,74
2012 R$ 78.278.260,87
2013 R$ 91.476.273,64
2014 R$ 113.505.277,87
2015 R$ 148.394.746,55
2016 R$ 176.404.865,20

Fonte: Secretaria da Saude do Estado do Rio Grande do Sul.

A partir do ano de 2015, houve uma reducao significativa de novas acoes judi-
ciais contra o Estado do Rio Grande do Sul. No ano de 2016, a judicializagao correspon-
deu a 15% do orcamento da saude, uma cifra de R$ 275.807.868,21. Foi alcancada uma
reducao nos gastos da judicializacdo de pacientes individuais de R$ 324.898.973,03
para R$ 210.381.484,65.

Conforme observam Ferraz e Wang (6), o alto indice de judicializacao em deman-
das de saude conduziu, recentemente, a percepcao, por parte dos Sistemas da Saude e
da Justica, de que o indiscriminado deferimento de tudo o que se postula em nome do
direito fundamental a saldde gera o enfraquecimento do SUS, na medida em que abre
duas portas distintas: uma para o usuario que observa o fluxo do sistema, e outra para
aquela parcela da populacao que, acreditando jamais necessitar acessar o sistema, in-
gressa em Juizo quando esgotadas as possibilidades do seu plano de saude ou do seu
capital privado, postulando medicamentos ou tratamentos fornecidos pelo SUS, mas
sem pretender observar os fluxos deste Sistema ou, alternativamente, postulando pres-
tacoes em saude nao contempladas nas atribuicoes administrativas dos entes publicos
ou sem estudos e evidéncias cientificas da sua efetividade. Importante mencionar que
existe também o desconhecimento dos fluxos de ingresso no Sistema, que precisa ser
superado para fortalecimento da politica publica.

Ainda, segundo Gebran Neto (7), diante destas novas reflexdes, compreende-se
atualmente que a chamada judicializacao da saude somente trara efeitos positivos se
auxiliar na ordenagao do sistema e na imposi¢ao de obrigagdes de cumprimento daquilo
que esta prometido no ambito constitucional e nas politicas publicas previstas na legis-
lacao infraconstitucional. Ou seja, atuando na tutela coletiva das politicas publicas ja
existentes e na busca de avancos. A distribuicao desordenada de beneficios, além de
atingir a um numero muito pequeno de beneficiarios, vulnera as politicas existentes em
favor da coletividade. Outrossim, conforme descrito na revisao sistematica publicada
em 2016 (8), os estudos sobre judicializacao da saude no Brasil, especialmente em
relacao a demanda por medicamentos, ainda sao escassos e controversos, de forma
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que é relevante que dados nacionais sejam analisados e publicados. Além disso, estu-
dos menores, com mais aprofundamento e detalhamento, de cada regiao, também sao
relevantes para cotejamento.

4. A ATUACAO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL NA BUSCA PELA
REDUCAO DA JUDICIALIZACAO DA SAUDE

A preocupacao com a judicializacao da saude e seus reflexos para a gestao pu-
blica € motivo de reflexao, estudo e analise constante da Secretaria da Saudde do Estado
do Rio Grande do Sul, tanto internamente, quanto externamente, em debates e acdes
especificas de enfrentamento da Judicializacao.

Exemplo dessas acoes externas € o Grupo de Trabalho formado em 2005 com
a AJURIS (Associacao dos Juizes do Rio Grande do Sul), membros do Ministério Publi-
co e das entidades médicas buscando solucoes, sendo resultado deste trabalho, por
exemplo, Projeto Substitutivo de Regulamentacao da Assisténcia Farmacéutica na Lei
8.080, de 1990.

Ainda, o surgimento do Comité de Saude no Rio Grande do Sul, do qual a Se-
cretaria de Estado da Salde participa desde a criacao, € considerado um férum de
discussao muito salutar e importante para a questao da judicializacao da saude no Rio
Grande do Sul, uma vez que propicia a informacao e o aprofundamento das questoes
relativas ao Sistema de Saude e as demandas judiciais da saulde, além de permitir que
0s varios atores envolvidos no processo possam colaborar entre si, propondo acdes de
melhorias para as politicas de saude. A interatividade entre todos os 6rgaos integrantes
da relacao em que se estabelece a judicializacao € indispensavel para a construcao de
acoes que atendam ao bem comum, considerando a possibilidade e realidade de cada
um dos 6rgaos envolvidos nessa cadeia.

O objetivo imediato destas acoes € reduzir, de forma expressiva, 0s nimeros de
acoes que pleiteiam insumos ou servicos de saude, pois 0 atendimento ao paciente no
seu direito a saude deve-se dar de forma menos gravosa aos entes publicos, tao caren-
tes de recursos e com constante ampliacdo de demandas institucionais.

Ademais, a Secretaria da Saude tem buscado, constantemente, a integracao com
o Poder Judiciario e, nesse sentido, com a importante colaboracao da Procuradoria-Geral
do Estado, retomou assunto pensado e estudado desde 2009, resultando na assinatura
de Convénio com o Poder Judiciario Estadual, firmado em 2015, no qual ficou acordado
para que todas as intimacoes sejam enviadas de forma eletrénica, dando celeridade e
melhorando o fluxo e a organizacao do cumprimento das determinacoes judiciais.

Além disso, a Secretaria da Saude tem solicitado e incentivado todos os seus
Departamentos e, principalmente, as suas Coordenadorias Regionais para que, em con-
junto com os demais atores presentes no Comité de Saude (Defensoria Publica, PGE,
Municipios, Poder Judiciario etc...) levem ao conhecimento do maior nimero de envolvi-
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dos com as acodes e servicos de saude quais sao os fluxos, a tramitacao administrativa
e a operacionalizacao do funcionamento do SUS, buscando informar, esclarecer e propi-
ciar um melhor atendimento dos usuarios, evitando, pois, 0 ajuizamento de demandas
desnecessarias e buscando a formacao de uma rede de cooperacao.

Importa relatar, também, que o Estado do Rio Grande do Sul tem um Sistema
informatizado para controle de todo o fluxo de atendimento na area de medicamentos,
permitindo o acompanhamento de todo o atendimento dos pacientes cadastrados, inclu-
sive os judiciais: o Sistema de Administracao de Medicamentos (AME). A este sistema,
foi dado acesso aos membros do Poder Judiciario, Ministério Publico e Defensoria, entre
outros atores, fazendo com que seja possivel, por exemplo, verificar, em tempo real,
se 0 paciente retirou a medicacao, se ela esta disponivel em estoque para retirada ou
mesmo se ha compra em andamento, entre outras funcionalidades, conforme aventado
por Lisboa e Souza. (4)

Outrossim, no ano de 2016, houve um aumento do investimento financeiro na
aquisicao de tratamento para pacientes que recebem medicamentos administrativa-
mente (10% a mais do que em 2015), visando a ampliar a oferta de tratamentos dentro
das listas de competéncia, conforme preconiza a legislacao especifica. (4)

A implementacao de boas praticas de organizacao e gestao da demanda tam-
bém foi utilizada. Em 2016, houve uma reorganizacao administrativa com higienizacoes
do Sistema, excluindo pacientes que nao mais fazem uso de medicamentos deferidos
judicialmente, bem como a incorporacao de novos medicamentos no ambito do SUS,
resultando em uma reducao aproximada de 10% no nimero de pacientes judiciais em
atendimento. Em janeiro de 2016, estavam cadastrados como “pacientes judiciais” no
Sistema AME 67.026 (sessenta e sete mil e vinte e seis) pessoas, ja em janeiro de
2017, esse numero era de 61.096 (sessenta e um mil e noventa e seis).

Diante destas novas reflexdes, compreende-se que a judicializacao da saude
somente contribuird com o fortalecimento do Sistema Unico de Salde se atuar na
ordenacgao das politicas e programas de saude existentes e devidamente pactuados
nas instancias de gestao. Ou seja, atuando na tutela coletiva e na busca de avancos
para essa coletividade. A distribuicao desordenada de beneficios, além de atingir a um
nimero muito pequeno de beneficiarios, vulnera as politicas existentes em favor da
coletividade. (7)

Importante destacar que, no ambito do Poder Judiciario, ha um grande debate
junto as Cortes Superiores sobre o alcance e limites do SUS, tendo o Supremo Tribu-
nal Federal (STF) decidido julgar, com repercussao geral, os Recursos Extraordinarios
566.471 e 657.718, nos quais se discute o fornecimento de remédios de alto custo
nao disponiveis em lista do SUS e, também, o de medicamentos nao registrados na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

De outro lado, o Superior Tribunal de Justica (STJ), em decisao de maio de 2017
(RESP 1102457), determinou a suspensao nacional dos processos que discutem o
fornecimento, pelo poder publico, de medicamentos nao incluidos em lista do SUS, defi-
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nindo que sera submetida a apreciacao a “Obrigatoriedade do poder publico de fornecer
medicamentos nao incorporados em atos normativos do SUS”.

Quando concluidos os julgamentos supracitados, as decisoes do STJ e do STF
delimitarao a obrigatoriedade do poder publico fornecer medicamentos nao incorpora-
dos em atos normativos do SUS, caso em que teremos a definicao e o fortalecimento do
sistema, que deve pregar pela universalidade e equidade, as quais sao afastadas pelo
fendbmeno da judicializacao.

Se a légica da judicializacao, hoje vigente, for modificada, os recursos destina-
dos ao cumprimento de ordens judiciais para pacientes que nao estejam enquadrados
nas politicas oficiais de saude poderao ser reinvestidos no préprio SUS, ampliando a
oferta de servicos a populacao, com respeito as normas e regulamento do Sistema,
atendendo a todos sem qualquer distincao.

Neste contexto, considerando os altos indices de judicializacao da saude e a
auséncia de uma definicao plena sobre o fendmeno, o Estado do Rio Grande do Sul re-
alizou, nos anos de 2016 e 2017, um crescente nimero de acoes pautadas no dialogo
interinstitucional e no planejamento e desenvolvimento de acdes de ordem técnico-
-administrativa. Tais acoes demonstraram, no curto prazo, resultados exitosos no que
concerne reducao e otimizacao das demandas judiciais de saude. Da analise dos dados
concretos, faz-se perceptivel a relevancia da utilizacao de acdes inovadoras por parte do
Sistema da Saude e da Justica, no sentido de reducao destas demandas, bem como a
face perversa da judicializacao, quando se compara o valor empregado no cumprimento
de acoes judiciais e o correspondente nimero de pacientes atendidos.

5. CONSIDERACOES FINAIS

A judicializacao da saude impacta de forma significativa a gestao publica, na
medida em que interfere diretamente nas rotinas administrativas de gestao de recursos
humanos e financeiros da secretaria da saude.

Ademais, a judicializacao excessiva impoe que os entes federativos cumpram
com o fornecimento de tratamentos fora das suas listas de competéncia e da legalida-
de a que se vincula a administragao publica, desprezando as diretrizes, organizacao e
principios que orientam o SUS e vulnerando a sua existéncia.

Ainda, é possivel constatar que tal fenbmeno promove uma inversao na légica
da boa gestao financeira, na medida em que as compras isoladas de medicamentos
e insumos e o0s bloqueios de valores que atendem a demandas individuais custam,
expressivamente, mais caro do que as aquisicoes pela via da licitagao, o que significa,
em linhas gerais, que se investe mais dinheiro publico para promover um atendimento
de menos pessoas. Em épocas de crise financeira, como a que se vivencia no Estado
do Rio Grande do Sul, o resultado pratico que advém da judicializacao de massa € a
diminuicao da possibilidade de investimento do executivo estadual em servigos e medi-
camentos que garantam maior acesso da populagao, sob o aspecto do direito coletivo.
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Diante disso, o Estado do Rio Grande do Sul tem trabalhado de forma conjunta
com diversos atores dos Sistemas da Saude e da Justica, visando a alcangar uma maior
resolutividade nos atendimentos administrativos. As referidas acdoes sao pautadas no
dialogo interinstitucional e no planejamento e desenvolvimento de medidas de ordem
técnico-administrativa e vém demonstrando, no curto prazo, resultados exitosos no que
concerne a reducao e otimizacao das demandas judiciais de saude.
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1. INTRODUCAO

O direito a saude tem sido utilizado como fundamento em milhares de acoes
judiciais que tramitam perante os Tribunais brasileiros. Sao pedidos de fornecimento de
medicamentos, realiza¢ao de cirurgias ou mesmo obtengao de vagas em estabelecimen-
tos hospitalares.

As demandas judiciais envolvendo as questdes de direito a saude tém dividido
cada vez mais espaco com a atuacao dos agentes publicos no campo do fornecimento
de servicos e produtos de salde a populacao.

Muitas dessas acbes sao propostas sem existir sequer a tentativa de resolucao
da questao no ambito administrativo, de maneira que a administragao publica somente
tem conhecimento da demanda por saude quando da intimagao para cumprir uma deci-
sao liminar ou de concessao de tutela de urgéncia.

Tal quadro, além de criar um imenso ndmero de acoes a serem dirimidas pelo
Poder Judiciario, também causa prejuizos ao proprio sistema de saulde, pois esforcos
sao realocados para cumprir as decisdes judiciais de maneira diversa do planejado
dentro do Sistema Unico de Salde, podendo desfalcar dreas de atuacéo importantes.

O presente artigo trata das condi¢cOes da agao nas lides em que se discute o
direito da populacao a saude previsto na Constituicao Federal.

2. A JUDICIALIZACAO DO DIREITO A SAUDE

Segundo dados atuais do Conselho Nacional de Justica (CNJ), por meio do Fo6-
rum do Judiciario para a Saude, o Tribunal de Justica do Estado de Minas Gerais (TJMG)
possuia, até junho de 2014, um total de 66.751 acdes envolvendo assisténcia a saude
(1). Conforme os dados, o TJMG encontrava-se como 0 vice-campeao nacional em quan-
tidade de processos envolvendo o assunto, s6 perdendo para o Tribunal de Justica do
Rio Grande do Sul (TJRS).

Portanto, verifica-se que a quantidade de acoes para tutelar assisténcia a satde
€ realmente grande, causando grandes custos para o ente federativo. As despesas sao
altas, nao apenas no que diz respeito aos medicamentos ou servicos de saude obje-
tos das acoes, mas também com relacao a pericias, horas de trabalho de servidores e
magistrados, honorarios de advogados, ou mesmo eventuais multas pelo cumprimento
intempestivo da obrigacao. Estima-se que o Estado de Minas Gerais gastou em média
R$ 9.500,00 por processo judicial, a titulo de honorarios sucumbenciais, pericias e
multas (2). Todo esse dispéndio de energias poderia ser canalizado para efetivacao do
direito a saude dos usuarios do sistema, facilitando a efetivacao do direito amparado
na Constituicao Federal.

O fendmeno da judicializacao, aparentemente, nao decorre de capricho dos de-
mandantes, com mero intuito de litigar gratuitamente contra o Estado. Nada disso.
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Muitas das demandas sao legitimas e buscam, realmente, a obtencao de produtos e
servicos de saude que nao foram disponibilizados a tempo e modo pelo Poder Publico.

O crescimento da judicializacao também tem se justificado em razao da indefini-
cao a respeito de eventuais limites da integralidade do Sistema Unico de Satde (SUS):

A indefinicdo sobre os reais contornos do dever do Estado no que se re-
fere ao oferecimento integral de servicos e produtos de saude contribui
para o incremento da judicializagao da saude, fendmeno por meio do qual
o cidadao vai ao Poder Judiciario para garantir direitos constitucionalmen-
te garantidos de acesso universal e integral ao direito a saude. (3)

Entretanto, ainda que com as melhores das intencoes, a concessao irrestrita de
liminares ou outras medidas de urgéncia em acdes envolvendo o direito a saude pode
levar o SUS a distorcoes, com a verdadeira fragmentacao das politicas publicas em be-
neficio de alguns individuos:

Numa breve analise, pode-se inferir que a via judicial tem propiciado o
exercicio dos principios constitucionais da universalidade, integralida-
de e equidade na assisténcia a saude. Porém, quando se analisa de
forma mais ampla, percebe-se uma légica adversa: se, por um lado,
as decisobes judiciais visam a garantir o atendimento ao direito e as
necessidades do cidadao, por outro, remetem ao gestor a responsabi-
lidade de decisdes administrativas que muitas vezes contradizem os
principios constitucionais da equidade e acesso a assisténcia a satde
de qualidade. (4)

Um dos fundamentos utilizados pelo Poder Publico para se defender das de-
mandas envolvendo servicos e produtos de salde, € o principio da reserva do possivel,
através do qual a efetividade dos direitos sociais a prestacoes estaria sujeita a reserva
das capacidades financeiras do Estado, dependendo da real disponibilidade de recur-
sos financeiros por parte do ente publico, disponibilidade localizada no campo discri-
cionario das decisdes governamentais e parlamentares, previstas, especialmente, no
orcamento publico.

E certo que os recursos disponiveis para atendimento das demandas sao limi-
tados. Entretanto, o principio da reserva do possivel nao pode ser utilizado como meio
de desculpa para descumprimento do direito a saude:

E preciso ponderar, no entanto, que o principio da reserva do possivel
nao se reveste do carater absoluto que alguns juristas pretendem atri-
buir-lhe, a consideracao principal de que, sendo a satde um direito que
se relaciona com a garantia da vida e da dignidade humana, pertence
ao Judiciario, no ambito do controle do devido processo legal, de cunho
substantivo, impedir que seja violado por meio de qualquer processo,
por mais razoavel que seja, e que fique a mercé dos poderes Legislativo
e Executivo. Caso contrario, a reserva do possivel significaria: a) total
desvinculagao juridica do legislador quanto a dinamizagao dos direitos
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sociais constitucionalmente consagrados; b) a “tendéncia para o zero”
da eficacia juridica das normas constitucionais consagradoras dos di-
reitos sociais; ¢) a gradualidade com dimensao l6gica e necessaria da
concretizagao dos direitos sociais, tendo sobretudo em conta os limites
financeiros; d) a insindicabilidade jurisdicional das opg¢oes legislativas
quanto a densificacao legislativa das normas constitucionais reconhece-
doras de direitos sociais. (5)

Afinal, € muito comum o Poder Publico sustentar que nao ha como investir em
saude, e ao mesmo tempo destinar verbas para publicidade institucional, por exemplo.
A alegacao de “reserva do possivel” nao pode ser tratada como salvo conduto para des-
respeito de direitos constitucionais dos cidadaos.

O direito a saude, portanto, nao pode ser inviabilizado com simples alegacao
do principio da reserva do possivel, cabendo ao administrador publico os esforcos de
cumprir a universalidade e integralidade do Sistema Unico de Salde, estando o Poder
Judiciario a disposicao do prejudicado para que o seu direito seja efetivado.

3. A INAFASTABILIDADE DO PODER JUDICIARIO

A Constituicao Federal de 1988 consagra, em seu art. 5.°, inciso XXXV, o princi-
pio da inafastabilidade do Poder Judiciario, através do qual “a lei nao excluira da apre-
ciacao do Poder Judiciario lesao ou ameaca a direito”.

O direito ao acesso ao Judiciario deve ser compreendido como a garantia de
demandar e defender-se adequadamente em juizo, de modo a obter um provimento ju-
risdicional saudavel. (6)

O principio da inafastabilidade do Poder Judiciario deve ser visto, ainda, como
garantia voltada a impedir o legislador infraconstitucional de criar vedacdes ao acesso
a justica:

Este direito abstrato encontra-se previsto em nossa Constituicao Fede-

ral, no seu art. 5.°, inciso XXXV, pois a lei nao podera excluir da aprecia-
cao do Poder Judiciario qualquer lesao ou ameaca de lesao a direito.

Apesar da inadequada redacao, visto que a acao independe da efetiva
lesdo ou ameaca de lesao ao direito subjetivo material, o texto constitu-
cional possui grande mérito de vedar qualquer limitacao infraconstitucio-
nal ao acesso a justica, consagrando, genericamente, a agao. (7)

Embora o acesso ao Poder Judiciario deva ser amplo, sem exclusao de aprecia-
¢ao de lesao ou ameaca a direito, o exercicio do direito de acao submete-se as regras
processuais. Assim, para obtencao da tutela jurisdicional, o autor deve sujeitar-se as
condicoes para instauracao regular do processo judicial.
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3.1. CONDICOES DA ACAO

O modelo brasileiro, inspirado na doutrina de Liebman, reconhece que, simulta-
neamente ao direito constitucional de acesso ao judiciario para obtencao de provimen-
tos jurisdicionais, também convivem condicionantes ao direito processual de acao.

Embora todos tenham acesso a justica, como direito previsto constitucional-
mente, ha justificativa para a existéncia de condi¢cées para o exercicio do direito proces-
sual de acao perante o Poder Judiciario:

malgrado todos tenham acesso a Justica (direito de demanda, direito
de agao em nivel constitucional), a movimentacao da maquina judiciaria
tem um custo (despesas para o Estado, energia das pessoas envolvi-
das, custo financeiro das partes e advogados), e € razoavel que a lei
condicione o poder de provocar o exercicio da fungao jurisdicional a al-
guns requisitos. (8)

Sao as condicdes da acao reconhecidas no art. 17 do Cdédigo de Processo Civil
de 2015: interesse processual e legitimidade das partes. No Codigo de Processo Civil
de 1973, a possibilidade juridica do pedido também constituia uma das condicoes da
agao, 0 que era criticado por aqueles que entendiam que estava abrangida pelo mérito
da acao.

3.2 LEGITIMIDADE

3.2.1 LEGITIMIDADE ATIVA

A condicao consistente na legitimidade ativa, a principio, nao causa maiores
problemas nas demandas da saude, ja que a parte titular do direito a saude geralmente
corresponde a parte autora do pedido, seguindo a regra de que o titular do direito ma-
terial é o legitimado para pleitea-lo em juizo. Assim, o préprio paciente € o legitimado
ativo para a propositura das acoes que tenham como objeto a concretizacao do direito
universal a saude.

Por 6bvio, se a parte for incapaz, devera ser representada ou assistida, confor-
me previsao do art. 71 do Cédigo de Processo Civil.

Maior complexidade, entretanto, advém da legitimidade extraordinaria, também
muito comum em matéria de direito a saude. A utilizacao de acdes civis publicas para
a obtencao de tratamentos tem sido frequente pelo Ministério Publico, fazendo cumprir
seu papel constitucional previsto no art. 129, lll, da Carta Maior, para defesa em juizo
de direitos coletivos e sociais relevantes.

Ocorre que, em algumas vezes, o Ministério Publico tem ajuizado acdes civis
publicas visando a defesa de interesse de um paciente s6, 0 que parece ser equivoca-
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do. A acao civil publica, como instrumento processual coletivo, tem como pressuposto
a defesa de direitos difusos, coletivos, ou mesmo direitos individuais coletivamente
considerados (individuais homogéneos). Ou seja, até mesmo os direitos individuais po-
dem ser objeto de acbes coletivas, mas apenas se considerados coletivamente, néo de
maneira individual.

A acao coletiva (no caso, acao civil publica) possui sistematica de coisa julga-
da diversa do processo civil individual (e.g. coisa julgada secundum eventum litis (9),
transporte in utilibus (10), etc.), assim como aspectos recursais (e.g. auséncia de efeito
suspensivo da apelacao). Tais particularidades processuais tornam a acao coletiva in-
compativel com a defesa de interesse individual de uma pessoa so.

Isto nao quer dizer que o Ministério Publico nao possa defender tais direitos.
Mas a adequacao processual € necessaria: se a defesa for coletiva, utiliza-se acao civil
publica; se individual, os demais instrumentos processuais: acdes ordinarias, cominatoé-
rias, execugdes, mandado de seguranca, etc.

A atuacao do Ministério Publico na esfera civel, como parte, ha muito tempo é
exercida sem a utilizacao de acao civil publica e nao ha nada de estranho nisso. Na de-
fesa de direito individual, é pacifico o ajuizamento, pelo parquet, de acdes de alimentos,
acoes de curatela, execucoes de alimentos, inventario, reconhecimento de paternidade,
dentre outros, sem que todas essas acoes se tornem “acoes civis publicas”.

Assim entende Gomes Junior:

Contudo, pertinente acrescentar que o Estatuto do Idoso (Lei n°
10.741/03) passou a autorizar a atuacao do Ministério Publico como
substituto processual do idoso nos termos do art. 74, inciso | e lll des-
te referido texto legal, ainda que para a defesa individual. Mas, com a
devida vénia, tal regra nao autoriza a utilizacao da Acao Civil Publica
— instrumento de defesa de direito coletivo, mas sim outras espécies
de demanda (acao ordinaria, acao cominatéria, acao de imposicao de
obrigacao de fazer, etc.), sob pena de auséncia de interesse processual,
agora, pela inadequacao da via eleita.” (11)

Sobre a questao, o Supremo Tribunal Federal (STF) recentemente apreciou
o tema no Recurso Extraordinario n°® 605.533/MG, tendo como relator o Ministro
Marco Aurélio, fixando a seguinte tese: “O Ministério Publico é parte legitima para
ajuizamento de acao civil publica que vise ao fornecimento de remédios a portadores
de certa doenca”.

Quando se tratar dos demais legitimados coletivos, ainda devem ser observa-
dos outros requisitos, como estar a associacao legalmente constituida ha pelo menos
um ano (12) e pertinéncia tematica. Entendemos que a pertinéncia tematica esta ligada
ao interesse de agir, e nao a legitimidade, razao pela qual trataremos deste ponto em
tépico distinto.
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3.2.2 LEGITIMIDADE PASSIVA

A legitimidade passiva das acoes em demandas envolvendo o direito constitu-
cional a saulde recai sobre os componentes do Sistema Unico de Salde: Uniao, Esta-
dos, Distrito Federal e Municipios.

O SUS possui divisdes de competéncias e atribuicoes nas execucoes das me-
didas de saude, como se verifica dos artigos 15 a 19 da Lei 8.080/90. No que tange
ao fornecimento de medicamentos, assim esta dividida a responsabilidade de cada um
dos entes:

O fornecimento dos medicamentos basicos a populacao é de respon-
sabilidade dos Municipios. Por basico, entendem-se aqueles medica-
mentos necessarios ao atendimento de acoes e procedimentos da As-
sisténcia Primaria a Saude (acoes ligadas ao controle e tratamento de
Hipertensao e Diabetes, Asma e Rinite, Doencas Mentais, Alimentacao
e Nutricao, Combate ao Tabagismo, etc.).

Os medicamentos estratégicos, por sua vez, sao os utilizados no trata-
mento de doencas endémicas, com alto impacto econémico e cujo con-
trole e tratamento apresentem protocolos estabelecidos. Medicamentos
usados no tratamento da AIDS, DSTs, Hanseniase e Endemias Focais
sao alguns exemplos. A aquisicao destes compete ao Ministério da Sau-
de e o fornecimento a populacao cabe aos Estados.

Por fim, os medicamentos excepcionais sao aqueles de alto valor unita-
rio, dispensados para o tratamento de doencas raras ou de baixa preva-
Iéncia, que geralmente atingem um numero limitado de pacientes. Neste
grupo se encontram medicamentos destinados ao tratamento de Doen-
ca de Gaucher, Doenca de Parkinson, Alzheimer, Hepatite B e C, entre
outros. Cabe a Uniao o financiamento de sua aquisi¢ao.” (13)

Entretanto, ainda que na esfera administrativa nao se discuta a divisao de
atribuicdes entre os integrantes do Sistema Unico de Saude, no ambito judicial a ques-
tao é frequentemente decidida de forma diversa.

O Poder Judiciario tem, equivocadamente, entendido no sentido de que ha
solidariedade entre os entes, ainda que o tratamento necessario se enquadre no ambito
de atribuicoes de uma das pessoas juridicas de direito publico.

Tal entendimento restou firmado no STF em sede de recurso extraordinario
com repercussao geral, que restou assim ementado:

RECURSO EXTRAORDINARIO. CONSTITUCIONAL E ADMINISTRATIVO. DI-
REITO A SAUDE. TRATAMENTO MEDICO. RESPONSABILIDADE SOLIDARIA
DOS ENTES FEDERADOS. REPERCUSSAO GERAL RECONHECIDA. REA-
FIRMACAO DE JURISPRUDENCIA. O tratamento médico adequado aos
necessitados se insere no rol dos deveres do Estado, porquanto res-
ponsabilidade solidaria dos entes federados. O polo passivo pode ser
composto por qualquer um deles, isoladamente, ou conjuntamente. (14)
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No ambito do Superior Tribunal de Justica, a jurisprudéncia daquela corte ja é
pacificada no sentido de que ha solidariedade nesses casos. Cite-se, por exemplo:

PROCESSUAL CIVIL E ADMINISTRATIVO. AGRAVO REGIMENTAL NO AGRA-
VO EM RECURSO ESPECIAL. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTOS. RES-
PONSABILIDADE SOLIDARIA DOS ENTES FEDERATIVOS. POLO PASSIVO.
COMPOSICAO ISOLADA OU CONJUNTA. POSSIBILIDADE. JURISPRUDEN-
CIA REAFIRMADA NO STF.

1. O Estado — as trés esferas de Governo — tem o dever de assegurar a
todos os cidadaos, indistintamente, os direitos a dignidade humana, a
vida e a saude, conforme inteligéncia dos arts. 1°, 5°, caput, 6°, 196 e
198, |, da Constituicao da Republica.

2. Trata-se de obrigacao solidaria decorrente da prépria Constitui-
cao Federal, razao pela qual a divisao de atribuicoes feita pela Lei n.
8.080/1990, que constituiu o Sistema Unico de Salde — SUS —, ndo
afasta a responsabilidade do ora demandado de fornecer medicamentos
e/ou tratamentos médicos a quem deles necessite.

3. O fato de o medicamento nao integrar a lista basica do SUS nao tem
0 condao de eximir a Uniao do dever imposto pela ordem constitucional,
sendo sua a responsabilidade em atender aqueles que, como o ora
agravado, nao possuem condicoes financeiras de adquirir o tratamento
adequado por meios proprios.

4. Nao se pode admitir, consoante reiterada jurisprudéncia desta Casa
de Justica, que regras burocraticas, previstas em portarias ou normas
de inferior hierarquia, prevalecam sobre direitos fundamentais como a
vida e a salde.

5. O tratamento médico adequado aos necessitados se insere no rol
dos deveres do Estado, porquanto responsabilidade solidaria dos en-
tes federados. O polo passivo pode ser composto por qualquer um de-
les, isoladamente, ou conjuntamente. (RE 855.178/PE, Relator Min.
LUIZ FUX, Julgamento: 05/03/2015, Repercussao Geral - mérito, DJe
16/03/2015).

6. No caso, o Tribunal de origem, soberano na analise das circunstan-
cias faticas da causa, evidenciou a necessidade da medicacao prescrita,
conforme prova pericial juntada aos autos. A inversao do julgado deman-

daria o reexame de prova, invidvel em sede de recurso especial, nos
termos da Sumula 7 do STJ. (15)

Apesar de os Tribunais Superiores partilharem entendimento no sentido de que
ha solidariedade entre os entes que compdoem o SUS, o entendimento do Superior Tri-
bunal de Justica a respeito da possibilidade de chamamento da Uniao ao processo é
contraditério. Isto porque, apesar de entender que ha solidariedade entre os entes, a
Corte firmou entendimento, em sede de recurso especial repetitivo (16), no sentido de
nao permitir tal medida, considerando-a protelatéria, sob fundamento de que atrasaria
a resolucao do feito.
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3.3. INTERESSE DE AGIR

A condicao da acao consistente no interesse processual (interesse de agir)
compode-se de dois aspectos que se traduzem no bindbmio necessidade-utilidade. Ou
seja, 0 provimento jurisdicional buscado pelo autor lhe deve ser Util e necessario.

O interesse de agir também pode ser observado sob o prisma do bindmio
necessidade-adequacao, devendo a tutela judicial desejada ser adequada ao direito a
ser pleiteado.

Se, portanto, desnecessaria (ou mesmo inadequada) a tutela jurisdicional para
a obtencao do direito, ndao ha necessidade ou utilidade, inexistindo assim interesse
processual da parte.

Uma questao polémica a respeito do interesse de agir € a necessidade de exis-
téncia de prévio requerimento administrativo (ou extrajudicial) como condicao para o
ingresso em juizo. Afinal, ha interesse de agir se o bem da vida desejado pode ser obtido
diretamente na esfera extrajudicial, sem intervencao do Poder Judiciario? Entendemos
que a resposta seja nao.

Nao ha duvidas de que o art. 5.°, XXXV, da Constituicao Federal, veda que seja
afastada do Poder Judiciario a apreciacao de lesao ou ameaca a direito. Assim, como
regra, nao se pode exigir o exaurimento de contencioso administrativo para o exercicio
de acao perante o Poder Judiciario. Como regra, porque o §1.° do art. 207 da CF/88
expressamente condiciona o exaurimento das instancias da justica desportiva para a
admissao de acdes no Poder Judiciario.

Entretanto, isto nao quer dizer que os litigantes, em geral, estejam desobriga-
dos de demonstrarem a presenca das condicoes processuais da acao, especialmente
o interesse de agir, que no caso comprova-se com a existéncia de prévio requerimento
administrativo. Alias, esse é o entendimento da doutrina:

Nao viola a CF (art. 5.°, XXXV) a existéncia do dever de demonstracao
de prévio requerimento ou simples comunicacao a esfera administrati-
va, como condicao para a caracterizacao de necessidade do provimen-
to jurisdicional. Nao se pode confundir requerimento prévio a adminis-
tracao com exaurimento da via administrativa, sendo que apenas este
ultimo, se exigido, viola o art. 5.°, XXV da CF/88. (6)

Se, por um lado, o exaurimento da via administrativa, salvo no caso
da justica desportiva, nao pode ser mais exigido para o exercicio do
direito de acao, isso nao significa o puro e simples desaparecimento
da necessidade de se formular prévio requerimento junto a Adminis-
tracao Publica, na medida que a pretensao administrativa precisa ser
apreciada e negada para que se configure a lide, ou seja, o conflito
caracterizado pela pretensao resistida. Do contrario, nao havera inte-
resse de agir. (17)
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De fato, sem o requerimento administrativo prévio, nao ha que se falar, conse-
guentemente, em recusa ou demora da administracao em atender ao pedido formulado.
Inexiste a pretensao resistida, o proprio interesse de agir. Diante dessa situagao, con-
soante a legislacao processual civil brasileira, a agcao deveria ser extinta sem resolugao
do mérito em virtude da auséncia de uma das condicoes da acao, ou ainda, em obser-
vancia ao principio da economia processual, poderia ser oportunizada emenda a inicial
para que se comprove o requerimento administrativo ou justificar a ndo realizagao:

nao se quer dizer que sempre havera interesse de agir, em razao do di-
reito fundamental de acesso ao Judicidrio. E possivel que essa condicao
da acao nao se apresente em certas postulacoes, feitas sem a prévia
provocacao extrajudicial do adversario. Cabera ao demandante expor a
razao pela qual nao pode esperar a decisao administrativa, demonstran-
do a utilidade e a necessidade da intervencao judicial. (18)

Deve ser indagado: realmente sao necessarias todas as acoes judiciais plei-
teando produtos ou servicos de salde existentes atualmente? Por exemplo, se um
paciente pleiteia um farmaco em juizo, sem ao menos verificar a possibilidade de forne-
cimento pelo Poder Publico, através do Sistema Unico de Salde, pode-se estar diante de
auséncia de interesse de agir. A negativa de fornecimento de medicamento ou solucao
ao problema de salde pelo Sistema Unico de Satde nao pode ser presumida, sob pena
de distorcao de todo o sistema.

Entretanto, o judiciario ndo tem acolhido a tese da auséncia de interesse de agir
guando nao ha requerimento administrativo. Nesse sentido:

PROCESSUAL CIVIL. AGRAVO REGIMENTAL. MEDICAMENTO CONSTANTE
DA LISTA DE DISPENSACAO EXCEPCIONAL. AUSENCIA DE REQUERIMEN-
TO ADMINISTRATIVO. INTERESSE DE AGIR.

1. In casu, o Estado do Parana defende a falta de interesse de agir, ar-
gumentando que a demandante busca na via judicial o fornecimento de
medicamento que é dispensado administrativamente, tendo em vista
estar este contemplado pela lista de medicamentos excepcionais (Por-
taria GMMIS2577/06).

2. A mera inclusao de determinado farmaco na mencionada listagem
nao assegura sua concreta e real disponibilidade nos postos de atendi-
mento, de modo que o interesse de agir se mantém integro diante dessa
circunstancia.

3. Embora a jurisprudéncia venha reconhecendo a perda de objeto por
falta de interesse de agir nas hipéteses em que o medicamento é forne-
cido ap6s o ajuizamento, no caso dos autos nao ha informacao de que
o0 medicamento tenha sido dispensado administrativamente a autora, de
forma que remanesce 0 seu interesse em obter o provimento jurisdicio-
nal pleiteado.

4. Agravo Regimental nao provido. (19)
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O judiciario, nas acoes que envolvem o direito a saude — inclusive no que tange
ao fornecimento de medicamentos ou realizagao de cirurgias —, acaba por relativizar a
necessidade de comprovacao do interesse de agir ao considerar dispensavel, embora
recomendavel, o prévio requerimento administrativo. Tal ocorre em virtude do alegado
prejuizo irreparavel que a demora em fornecer o medicamento poderia causar ao pos-
tulante, bem como pelo fato do direito a sadde compreender garantia constitucional e
infraconstitucional.

3.3.1 PERTINENCIA TEMATICA

Como mencionado anteriormente, entendemos que a pertinéncia tematica esta
mais relacionada ao interesse de agir do que a legitimidade, porém mantendo forte li-
gacao com esta ultima.

O requisito da pertinéncia tematica guarda grande similitude com o instituto da
representacao adequada no direito estadunidense, previsto no Regulamento 23 (Rule
23), que trata das class actions naquele pais. A representacao adequada é um requisito
para admissao (certification) da agao na forma coletiva nos Estados Unidos da América,
de maneira que o autor deve demonstrar representar adequadamente os interesses do
grupo em juizo, tendo em vista que estara em jogo, no litigio judicial, direito material
cujos titulares estarao formalmente ausentes.

A representacao adequada decorre da garantia constitucional do devido proces-
so legal, sendo que o “o objetivo, em ultima analise, é assegurar, tanto quanto possivel,
que o resultado obtido com a tutela coletiva nao seja diverso daquele que seria obtido
se 0s membros estivessem defendendo pessoalmente seus interesses”. (20)

Na legislacao patria, a pertinéncia tematica foi contemplada tanto na Lei da
Acao Civil Publica, quanto no Codigo de Defesa do Consumidor. Diz o art. 5°, da Lei
7.347/85:

Art. 5° Tém legitimidade para propor a acao principal e a acao cautelar:
| - 0 Ministério Publico;

Il - a Defensoria Publica;

[Il - a Unidao, os Estados, o Distrito Federal e os Municipios;

IV - a autarquia, empresa publica, fundacao ou sociedade de econo-
mia mista;

V - a associag¢ao que, concomitantemente:
a) esteja constituida ha pelo menos 1 (um) ano nos termos da lei civil;

b) inclua, entre suas finalidades institucionais, a protecdo ao patriménio
publico e social, ao meio ambiente, ao consumidor, a ordem econdémica,
a livre concorréncia, aos direitos de grupos raciais, étnicos ou religiosos
ou ao patriménio artistico, estético, histérico, turistico e paisagistico.



As Condigbes da Agao nas Demandas Judiciais Envolvendo o Direito a Saude

229

O art. 82 da Lei 8.078/90, da mesma forma, limita a “legitimidade” das asso-
ciacoes aos seus fins institucionais:

Art. 82. Para os fins do art. 81, paragrafo unico, sao legitimados concor-
rentemente:

| - o Ministério Publico,
Il - a Uniao, os Estados, os Municipios e o Distrito Federal;

lll - as entidades e 6rgaos da Administracao Publica, direta ou indireta,
ainda que sem personalidade juridica, especificamente destinados a de-
fesa dos interesses e direitos protegidos por este codigo;

IV - as associacoes legalmente constituidas ha pelo menos um ano e
que incluam entre seus fins institucionais a defesa dos interesses e di-
reitos protegidos por este codigo, dispensada a autorizacao assemblear.

§ 1° O requisito da pré-constituicao pode ser dispensado pelo juiz, nas
acoes previstas nos arts. 91 e seguintes, quando haja manifesto inte-
resse social evidenciado pela dimensao ou caracteristica do dano, ou
pela relevancia do bem juridico a ser protegido.

Colocamos “legitimidade” entre aspas porque, como ja mencionado, entende-
mos que a pertinéncia tematica encontra-se no campo do interesse processual. Assim,
por exemplo, uma associacao para defesa de consumidores de determinado municipio
nao teria interesse para ajuizar acao buscando a defesa do patriménio histérico de ou-
tro, ou a defesa das mulheres vitimas de violéncia sexual.

Apesar de a legislacao nao exigir pertinéncia tematica da Defensoria Publica e
das pessoas juridicas de direito publico — apenas as associacoes —, € defendido que tal
requisito também deve ser aplicado a estes entes, sob pena de inexistir interesse de
agir. Assim, é necessario vinculo entre o objeto da acao e os interesses do ente publico
litigante. (11)

O Superior Tribunal de Justica ja se deparou com o tema, entendendo que a
Defensoria Publica, quando litiga coletivamente, também deve observar a pertinéncia te-
matica. Entendeu a Corte que a Defensoria Publica nao poderia ajuizar acao civil publica
para discutir reajuste de planos de saulde (21), pois a referida instituicao somente esta
apta para propor acao civil publica quando, dentre os titulares do direito material, encon-
trem-se necessitados desprovidos de recursos (art. 5°, LXXIV da Constituicao Federal).

4. CONCLUSAO

E certo que todas as pessoas tém assegurado, constitucionalmente, o direito a
saude, direito este que engloba nao apenas a auséncia de doenca, mas sim uma vida
digna. Dentre as politicas sociais e econémicas objetivando a redugao do risco a saude,
esta o fornecimento de medicamentos, através da assisténcia farmacéutica. Assim, o
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interessado, de posse da receita médica, deveria efetuar requerimento, junto ao SUS,
do farmaco ou servico de saude necessario ao restabelecimento ou manutencao de
sua saude. Todavia, nao sao raras as vezes que, em vez de realizar o requerimento ad-
ministrativo, a parte postula diretamente no Poder Judiciario a obtengcao do farmaco ou
cirurgia desejados.

Ha que se questionar qual a razao da inexisténcia do requerimento administra-
tivo. Por que seria mais facil transformar o judiciario em um balcao de farmacia? Seria
desinformacao da rede publica de como pleitear o medicamento, ou descrédito na via
administrativa, ou ainda, por mero comodismo? Por certo, 0 mais adequado e eficiente
seria o ingresso da demanda diretamente no SUS. Seria mais rapido e eficaz para a
parte, bem como mais econémico para o Estado, que nao teria que mobilizar o Poder Ju-
diciario apenas e tao somente para fazer que se cumpra o mandamento constitucional
e infraconstitucional de acesso a saude.

Desse modo, conclui-se que, por uma questao logica e econdmica, a parte nao
deveria ingressar no judiciario sem realizar um prévio requerimento administrativo. Ape-
nas com a recusa ao requerimento administrativo ou com a demora em respondé-lo,
estaria configurado o interesse de agir para propositura da acao judicial, garantindo-se
a presenca deste requisito das condi¢cbes da acgao.

Ao se analisar a questao sob o prisma do direito processual civil, 0 magistrado,
diante de uma acao em que nao houvesse prova da pretensao resistida pelo Estado
em fornecer o medicamento, em observancia ao principio da economia processual e da
eficiéncia, poderia determinar a emenda a inicial, para que a parte provasse a realizacao
do requerimento administrativo ou justificasse sua auséncia. Tal fato desestimularia
milhares de acoes que sao postuladas sem ao menos ser realizado um mero pedido
administrativo. Caso inexistisse o0 requerimento administrativo ou a justificativa para
Sua auséncia, faltaria uma das condicoes da acao, sendo cabivel, portanto, a extincao
da acao sem resolucao de mérito.

Mas em regra nao é o que ocorre. Imbuido da necessidade da pessoa, ciente
do direito a saude que ela possui, bem como do dever do Estado em fornecer o referido
medicamento, ndo sao raras as vezes em que, de forma liminar, 0 magistrado determina
o fornecimento do medicamento em questao sem ouvir a parte contraria. Nesse caso,
ha mais ainda que se questionar: e as custas processuais, 0s honorarios advocaticios,
enfim, quem deve arcar com as despesas processuais?

Se ha auséncia de requerimento administrativo e o Estado, em sua contes-
tacao, resiste em fornecer referido medicamento, nesse momento surge a pretensao
resistida, a demonstrar que seria em vao se a parte realizasse o requerimento admi-
nistrativo. Neste caso, mais interessante ao Poder Publico poderia ser a utilizacao da
novidade prevista no Codigo de Processo Civil de 2015, deixando de recorrer da decisao
nos termos do art. 304 da lei processual.

Enfim, muito mais célere, econdmico e eficaz que a pessoa busque, em primeiro
lugar, o medicamento via administrativa. Apenas diante da recusa ou demora, é que se
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justifica o ingresso com a acao judicial. Com isso, muitos dos recursos publicos que sao
despendidos com o movimento indevido e desnecessario da maquina judiciaria pode-
riam ser utilizados garantindo melhores condi¢coes nao apenas de saude, mas de vida
plena e digna para a populagao.

Outra conclusao importante, quanto a legitimidade ativa nas acoes civis publi-
cas ajuizadas pelo Ministério Publico, é que muitas vezes o parquet busca a obtencao de
tratamento para apenas uma pessoa sd, 0 que consiste em uma distorcao do sistema
processual coletivo. A defesa judicial coletiva — por exemplo de todos que necessitam
de referido medicamento em determinada comunidade — seria muito mais econdémica,
pois o Poder Judiciario se dedicaria apenas a um processo, poupando recursos e cola-
borando para o desafogamento da Justica.

No que diz respeito a legitimidade passiva, conclui-se que os Tribunais tém
ignorado a divisao de competéncias e atribuicoes previstas na legislacao que rege o
Sistema Unico de Salde, e acabando por reconhecer a solidariedade entre a Uniao, os
Estados, o Distrito Federal e os Municipios para o fornecimento de saude aos pacien-
tes. Este entendimento causa graves distorcoes no plano administrativo e consiste em
grande desafio para os administradores da saude publica no Brasil.
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RESUMO

O mandado de seguranca € remédio constitucional destinado a garantia de direito liquido e
certo, em caso de violagao ou ameaca perpetradas ilegalmente ou com abuso de poder por
autoridade, seja de que categoria for e sejam quais forem as funcoes que exerca. O direito
liquido e certo € aquele incontestavel em sua existéncia e apto a ser exercitado de pronto, de
modo que os fatos alegados em sede do writ necessitam, como cedico, ser comprovados de
plano mediante prova pré-constituida. Ocorre que, em demandas de saude, ainda que consubs-
tanciadas na letra fria estampada na primeira parte do art. 196 da Constituicao Federal (“A
salde é direito de todos e dever do Estadol...])”, essa liquidez e certeza nao pode ser compro-
vada mediante simples prescricao médica produzida unilateralmente pelo impetrante, sendo
imprescindivel, portanto, a realizacao de pericia médica que possibilite verificar as questoes
técnicas subjacentes a todas essas espécies de acoes, em ordem a propiciar ao magistrado
uma decisao segura e esclarecida, e, em contrapartida, assegurar o direito da coletividade usu-
aria do SUS, evitando-se o desperdicio de recursos publicos com prestacoes desnecessarias,
cambiaveis ou mesmo fraudulentas.

Palavras-chave: Mandado de Seguranca. Nao Cabimento. Sadde.
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CV disponivel em: http://buscatextual.cnpg.br/buscatextual/visualizacv.do?id=K4357819A6. Procuradora
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1. CONSIDERACOES GERAIS

Por mais que, em muitos Estados brasileiros, possa parecer superada e anacroé-
nica a discussao em torno da regra da inadequacao da via do mandado de seguranca
nas demandas de saude, ainda persistem Tribunais de Justica, em algumas unidades
federadas, admitindo, de maneira totalmente indiscriminada, o epigrafado remédio he-
roico com vistas a “concretizar” o mencionado direito fundamental. Significativa parcela
do Judiciario entende que uma mera prescricao médica colacionada aos autos, com
a exordial, e produzida de forma unilateral pela parte proponente, nao necessita ser
submetida ao crivo do contraditério, materializando, de per si, a liquidez e certeza do
direito vindicado em juizo. A guisa de referéncia e corroborando o ora esposado, 0s jul-
gados a seguir relacionados, oriundos de Tribunais de Justica de diferentes Estados da
Federacao: TJ-MG, AC 10372110050443001 MG, Relatora Yeda Athias, data de julga-
mento: 25-07-2017, data de publicacao: 04-08-2017; TJ-DF, 2261-87.2015.807.0018
-DF, Relator Sandoval Oliveira, data de julgamento: 22-11-2017, data de publicacao:
28-11-2017; TJGO — DGJ 196110-02.2015.809.0072, Relator Francisco Vildon, data
de julgamento: 19-05-2016, data de publicacao: 31-05-2016; TJ-AC, MS 10000976-
98.2014.801.0000, Relatora Denise Bonfim, data de julgamento: 19-11-2014, data de
publicacao: 22-11-2014; TJ-TO, MS 5000765-05.2013.827.0000, Relator Helvecio de
Brito, data de julgamento: 01-08-2013, data de publicacao: 06-08-2013; TJ-PR, REEX
13271335, Relator Nilson Mizuta, data de julgamento: 07-04-2015, data de publicacao:
28-04-2015.

Em Goias, especialmente, é essa a realidade jurisprudencial mais solidificada,
conforme se extrai do julgado abaixo colacionado:

MANDADO DE SEGURANCA. OMISSAO DO ESTADO NO FORNECIMENTO
DE MEDICAMENTOS PARA TRATAMENTO DE DOENCA OCULAR. PRELIMI-
NARES. PACIENTE CADASTRADO POR MEIO DO TERMO DE COOPERACAO
TECNICA. INADEQUACAO DA VIA ELEITA, AUSENCIA DE PROVA PRE-CONS-
TITUIDA. DIREITO LIQUIDO E CERTO DEMONSTRADO. NECESSIDADE DE
RENOVACAO DA PRESCRICAO MEDICA. MULTA DIARIA E BLOQUEIO DE
VERBAS. POSSIBILIDADE EM CASO DE DESCUMPRIMENTO DA ORDEM.
COMPETENCIA PARA EFETUAR A AQUISICAO DO FARMACO VINDICADO E
PRESTAR CONTAS. COORDENADOR DO NUCLEO DE JUDICIALIZACAO DA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE. SEGURANCA CONCEDIDA. 1 —[...].
2 - A prescricao de medicamentos para tratamento de saulde elaborada
por médico habilitado é prova que, produzida de plano no mandamus,
justifica tal impetracao, inexistindo, portanto, inadequacao da via es-
colhida. 3 - Nao ha falar em auséncia de prova pré-constituida capaz
de extinguir anomalamente o writ, visto que este encontra-se instruido
com documentos que comprovam a doenca que aflige o substituido, a
necessidade de tratamento continuo prescrito por profissional médico
competente e que o cidadao tentou previamente junto a Administracao
Publica os remédios indicados, porém, nao obteve éxito. [...].(1)
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Ocorre, entretanto, que, paradoxalmente ao que entendem esses magistrados,
tal praxis, ainda que tenha por mote a garantia do suposto direito individual de alguns
poucos pacientes, acaba contribuindo para a deterioracdo do Sistema Unico de Satde
(SUS), por banalizar a judicializacao desse direito e ensejar o desperdicio de vultosas
verbas que deveriam ser melhor aplicadas em beneficio da coletividade, sendo certo
que tais externalidades negativas poderiam, em muito, ser amainadas por meio da sim-
ples instrucao processual adequada.

2. DA REGRA DA INADEQUACAO DO RITO PROCESSUAL DO MANDADO
DE SEGURANCA PARA A CONCRETIZACAO DO DIREITO FUNDAMENTAL
A SAUDE

A tematica em debate deve ser analisada a luz da Constituicao, da Lei n.
12.016/2009 e da jurisprudéncia dos tribunais superiores.

Em proémio, a Constituicao estabelece (art. 5°, inciso LXIX) que:

Conceder-se-a mandado de seguranca para proteger direito liquido e
certo, nao amparado por habeas corpus ou habeas data, quando o res-
ponsavel pela ilegalidade ou abuso de poder for autoridade publica ou
agente de pessoa juridica no exercicio de atribuicdes do Poder Publico.

Esse dispositivo é repetido nalegislacaofederal,noart. 1°daLein. 12.016/20009.

Traduzindo a referida norma para a realidade processual, tem-se como inadmi-
tida a producao de prova no bojo do mandado de seguranca, que deve vir instruido com
todo o acervo probatério suficiente a comprovacao de plano do suposto direito liquido
e certo vindicado, no momento da impetracao, e essa prova se da, naturalmente, pela
via documental.

De acordo com o escoélio de Cunha,

0 que se exige, no mandado de seguranca, € que a afirmacgao da exis-
téncia do direito seja provada de logo, de maneira irrefutavel, inquestio-
navel, sem jaca, evidente, de modo a nao remanescer qualquer divida
a seu respeito.(2)

Isto €, o writ, por sua prépria natureza, nao admite dilacao probatéria, sendo
impossivel nessa sede determinar, por exemplo, uma pericia técnica a ser realizada por
profissional isento, com conhecimentos técnicos suficientes para orientar o magistrado
acerca da real necessidade do medicamento, Ortese, protese, insumo ou produto; da
inefetividade do tratamento ofertado pelo SUS; da adequacao do farmaco a doenca;
da possibilidade de substituicao por outro disponivel no SUS ou por um genérico, sem
prejuizo ao paciente; da existéncia de alternativas terapéuticas menos onerosas aos
cofres publicos. etc.
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Diante disso, assoma inconteste que, em sua grande maioria, ditas demandas
envolvem, fundamentalmente, discussao sobre questdoes de fato. Isso porque, a des-
peito da existéncia de controvérsia a respeito do significado do enunciado contido no
art. 196 da CF, o principal dissenso verificado entre a pretensao autoral e a postura da
Fazenda Publica nestas causas é concernente a comprovacao ou nao da efetiva neces-
sidade do uso do medicamento/terapia pleiteado pelo particular.

Para alguns juizes, a condicao necessaria e suficiente para a comprovacao da
efetiva necessidade da assisténcia requerida em juizo €, simplesmente, a juntada aos
autos dos laudos comprobatérios da patologia e da prescricao médica, independente-
mente se oriunda de profissional do SUS, se houve falha terapéutica com as drogas,
insumos, orteses e proteses ja catalogados na rede publica e se existe alternativa de
menor impacto financeiro.

No entanto, é de se perquirir se teriam estas prescricoes médicas, por si sés,
0 condao de garantir direitos individuais em detrimento dos direitos da coletividade,
de incorporar tecnologias ao SUS e de promover escolhas terapéuticas, ao arrepio de
consideracoes técnico-sanitarias realizadas pelo proprio sistema de saude, segundo o
rigoroso regramento normativo a que esta submetido.

Assim, parece apropriado que, quando se trata de demandas que envolvam o
direito a saude (especialmente pedidos nao contemplados pela rede publica), nao se
pode considerar o laudo médico jungido ao feito pela contraparte como prova suprema
e irrefutavel.

Corroborando o exposto, segundo preleciona Schulze, nos pedidos de medica-
mentos e outros produtos em salde, é indispensavel:

[...] que a parte autora comprove a eficacia, a segurancga, a efetividade
e o custo-efetividade, nos termos da Lei 8080/90 (artigos 19-O, pa-
ragrafo dnico e 19-Q, §2°, inciso I), bem como a avaliacao econémica
comparativa dos beneficios e dos custos em relacao as tecnologias ja
incorporadas no SUS (conforme exige o art. 19-Q, §2°, inciso Il da Lei
8080/90). (3)

Repise-se que a prova de todos esses fatos referidos alhures sé podera ser rea-
lizada por intermédio de uma pericia, razao pela qual revela-se imprescindivel a remessa
do epigrafado debate as vias ordinarias.

Outrossim, a “ordinarizacao” do rito processual permite a realizacao de audién-
cias, nas quais existe a possibilidade de chamar a juizo o médico prescritor, que podera
(ou nao), diante do magistrado, sustentar as razées médicas da prescricao, no esforco
de evitar, também por este caminho, consabidas fraudes decorrentes do conluio entre
profissionais da saude e laboratérios farmacéuticos.

Ressoa induvidoso, pois, que todas essas questdées cingem-se muito mais a

area médica e farmacéutica do saber, refugindo completamente a esfera juridica de
conhecimento do juiz. Assim, nao basta, ao magistrado, afirmar que os documentos
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contidos na vestibular do mandado de seguranca sao suficientes para formar seu juizo
de conviccao, mormente quando avulta deveras factivel que prova diversa, cuja producao
€ impossibilitada na via estreita do writ, possa modificar este convencimento.

Inclusive, a jurisprudéncia do Superior Tribunal de Justica (STJ) foi consolidada,
justamente no sentido de restringir o cabimento do mandado de seguranca nas acoes

de saude, verbis:

ADMINISTRATIVO E PROCESSUAL CIVIL. RECURSO ORDINARIO EM MAN-
DADO DE SEGURANCA. FORNECIMENTO DE MEDICAMENTO. DIABETE
MELLITUS. PRETENSAO MANDAMENTAL APOIADA EM LAUDO MEDICO
PARTICULAR. AUSENCIA DE DIREITO LIQUIDO E CERTO. NECESSIDADE
DA PROVA SER SUBMETIDA AO CONTRADITORIO PARA FINS DE COM-
PROVACAO DA INEFICACIA OU IMPROPRIEDADE DO TRATAMENTO FOR-
NECIDO PELO SISTEMA UNICO DE SAUDE. INADEQUACAO DA VIA ELEI-
TA. 1. [...] 2. O Supremo Tribunal Federal, apds realizacao de audiéncia
publica sobre a matéria, no julgamento da SL N. 47/PE, ponderou que
0 reconhecimento do direito a determinados medicamentos deve ser
analisado caso a caso, conforme as peculiaridades fatico-probatérias,
ressaltando que, “em geral, devera ser privilegiado o tratamento forneci-
do pelo SUS, em detrimento de opcao diversa escolhida pelo paciente,
sempre que nao for comprovada a ineficacia ou a impropriedade da po-
litica de salde existente”. 3. Laudo médico particular ndo € indicativo
de direito liquido e certo. Se nao submetido ao crivo do contraditério, é
apenas mais um elemento de prova, que pode ser ratificado, ou infirma-
do, por outras provas a serem produzidas no processo instrutério, dila-
¢ao probatdria incabivel no mandado de seguranca. 4. Nesse contexto,
a impetrante deve procurar as vias ordinarias para o reconhecimento de
seu alegado direito, ja que o laudo médico que apresenta, atestado por
profissional particular, sem o crivo do contraditério, nao evidencia direito
liquido e certo para o fim de impetracao do mandado de seguranca. 5. A
alegativa da impetrante — de que o pedido ao SUS para que fornega se-
ringas, lancetas e fitas reagentes impde um longo processo burocratico
incompativel com a gravidade da doenga — demanda dilagao probatéria
nao admitida no rito do mandado de seguranca, ja que a autoridade
coatora afirmou que fornece gratuitamente esses utensilios, mediante
simples requerimento no posto credenciado. 6. Recurso ordinario nao
provido. (4)

Também nessa linha de raciocinio que o Conselho Nacional de Justica (CNJ),
em suas duas Jornadas de Saude, editou diversos enunciados sobre o tema, objeti-
vando guiar a atividade judicante a fim de evitar que o Judiciario seja vitima do uso
predatoério e fraudulento. Os referidos Enunciados sao esclarecedores, ao estabele-
cer a demonstracao de inefetividade do tratamento fornecido pelo SUS e a prova de
evidéncia cientifica do tratamento pleiteado como requisitos a dispensacao pleiteada
judicialmente, confira-se:
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ENUNCIADO N° 14

Nao comprovada a inefetividade ou impropriedade dos medicamentos
e tratamentos fornecidos pela rede publica de salde, deve ser indeferi-
do o pedido ndo constante das politicas publicas do Sistema Unico de
Saude (SUS).

ENUNCIADO N° 16

Nas demandas que visam ao acesso a acdes e servicos da saude di-
ferenciada daquelas oferecidas pelo Sistema Unico de Satde (SUS), o
autor deve apresentar prova da evidéncia cientifica e também a inexis-
téncia, inefetividade ou impropriedade dos procedimentos ou medica-
mentos constantes dos protocolos clinicos do SUS.

ENUNCIADO N° 58.

Quando houver prescricao de medicamento, produto, orteses, proteses
ou procedimentos que nao constem em lista (RENAME/RENASES) ou
protocolos do SUS, recomenda-se a notificacao judicial do médico pres-
critor, para que preste esclarecimetos sobre a pertinéncia e necessida-
de da prescricao, bem como para firmar declaracao de eventual conflito
de interesse.

ENUNCIADO N° 61

[...] Assim, no caso concreto, quando todas as alternativas terapéuticas
previstas no respectivo PCDT ja tiverem sido esgotadas ou forem invi-
aveis ao quadro clinico do paciente usuario do SUS, pelo principio do
art. 198, ll, da CF, pode ser determinado judicialmente o fornecimento,
pelo Sistema Unico de Sadde, do farmaco, insumo ou procedimento nao
protocolizado. (5)

Com efeito, em se tratando de discussao concernente ao direito a saude, disponi-
bilizar ao réu todo o arcabouco probatoério é imprescindivel ao acertamento do direito, pelo
que sua falta acarreta, inexoravelmente, o cerceamento ao direito de defesa do Estado e,
0 mais grave, malversacao, ainda que culposa, dos ja insuficientes recursos do SUS.

3. DAS EXCECOES A REGRA DO NAO CABIMENTO DO WRIT

A regra da inadequacao da via estreita do mandado de seguranca para a defesa
de pretensoes individualizadas de saude também acambarca algumas excecoes.

Nesse sentido, somente se considerara adequado o mandado de seguranga
para postular medicamento e outras tecnologias em saudde em duas hipéteses, a saber:
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quando ja estejam incorporados no SUS, mas nao estejam sendo for-
necidos pelo ente publico (1) — nestas hipéteses, o préprio Estado ja
concluiu que o produto preenche os requisitos da Lei 8080/90 — ou (2)
quando toda a comunidade cientifica mundial ja concluiu pela eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade do medicamento. (3)

Delimitadas as excecoes e considerando que a maior parte dos processos ju-
diciais nao trata das duas hipdteses acima mencionadas, conclui-se que a postulacao
devera ser promovida, em regra, por intermédio de acdes ordinarias, no bojo das quais,
permitida a ampla producao de provas pelos litigantes, como pericia, apresentacao de
notas técnicas, oitiva dos NAT-Jus, juntada de estudos clinicos etc., pois, caso contrario,
vituperados estarao os principios constitucionais do devido processo legal, do contradi-
tério e da ampla defesa, bem como do acesso universal e igualitario ao Sistema Unico
de Saude.

Portanto, ressalvadas as excecdes acima especificadas, deve, ou melhor, de-
veria o Judiciario concluir pelo nao cabimento do mandado de seguranca, extinguindo-o
sem resolucao de mérito, nos termos do art. 485, I, ¢/c 330, lll, ambos do Cédigo de
Processo Civil.

4. CONCLUSAO

Toda vez que se determina, em sede de mandado de seguranga, em que nao
admitida a dilacao probatoéria, o fornecimento de medicamento, insumo, prétese ou qual-
quer tipo de tratamento nao inserto nas listagens oficiais, as quais foram devidamente
estudadas e aprovadas pelo Poder Publico, o Estado acaba assumindo o 6nus de desa-
locar consideraveis verbas para o atendimento de pretensdes individuais, sem que se
possa garantir se, de fato, aquele paciente realmente necessita do tratamento preten-
dido, se este possui efetividade a luz do movimento conceituado como salde baseada
em evidéncias, bem como se inexiste qualquer alternativa terapéutica de financiamento
publico para o caso.

Desse modo, tais julgados, reiterados em sede mandamental, terminam por
atingir o direito coletivo e fundamental a saude de uma infinidade de outros usuarios da
rede publica, uma vez que, em um sistema solidario como o SUS, o que é dado a um &,
fatalmente, retirado de outros, fato que evidencia a necessidade de a judicializacao da
salde ser, sempre, balizada por rigorosos critérios.

Neste contexto, nao se pode negar que essas concessoes judiciais, quando nao
lastreadas em conjunto probatério contundente, acabam por estimular a proliferacao
das agoes, criando perigosos precedentes e a multiplicagao de demandas, colocando
em risco a implementacao e a manutencao de politicas publicas de saude em todos
0s ambitos da Administracao Publica, além de, inadvertidamente, endossarem o0s mais
diversos tipos de fraudes.
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Assim, urge que parcela do Poder Judiciario repense esses ultrapassados afo-
rismos e passe a atuar de forma criteriosa quando em pauta o direito a saude, vislum-
brando, sempre, 0 seu intrinseco viés coletivo, ainda quando a demanda posta em juizo
tenha carater individual.
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RESUMO
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1. INTRODUCAO

A realidade vivenciada pela area de Saude Mental no Brasil € tao preocupan-
te quanto assustadora. Fatores como pobreza, contexto familiar propicio, transtornos
psiquicos, situacao de rua, violéncia urbana, facil acesso ao mundo ilegal de variadas
drogas e a consequente inducao a criminalidade, levam a marginalizagcao precoce dos
jovens e colaboram para 0 excessivo aumento da drogadicao e exclusao social.

Os servicos de saude mental veem-se assoberbados pela avalanche de pesso-
as que, cotidianamente, necessitam de atencao nessa area, sendo boa parte encami-
nhada pelo Poder Judiciario.

No entanto, num momento em que a politica publica de saiude mental ainda
procura se adequar aos comandos da Lei n. 10.216/01, nota-se que o instituto de in-
ternacao compulsoria, nela previsto, acaba se tornando o ordenador do sistema, impos-
sibilitando sua organizacao e gerando uma contradicao no espirito legislativo.

Neste sentido, a prépria lei, que veio para assegurar que sejam utilizadas
todas as hip6teses de tratamento ambulatorial, deixando a internacao hospitalar so-
mente para Ultima instancia, paradoxalmente, é o fundamento para um sem numero
de ordens de internacoes psiquiatricas compulsérias, sem autorizacao de alta e por
tempo indeterminado.

Assim, no caso especifico da Secretaria de Saude do Estado de Sao Paulo, cha-
ma a atencao o crescente numero de internacoes psiquiatricas compulsérias, contendo
a orientacao nao s6 de internar o paciente, mas de somente proceder a alta médica
ap6s a autorizacao judicial, independentemente da opinidao médica.

Estas ordens judiciais de internacao compulséria, muitas vezes, sao direciona-
das diretamente aos diretores dos hospitais, que, ap6s cumprirem a internacao, emitem
o relatério de alta médica e o enviam ao Poder Judiciario, para que seja autorizada a
saida do paciente.

Em grande parte destes casos, nao ha resposta por parte do Poder Judicia-
rio ou, quando ela ocorre, frequentemente € no sentido de manter a internacao, por
qguestdes de cunho social ou de seguranca, ocupando leitos psiquiatricos por tempo
indeterminado.

Mesmo quando a ordem judicial € direcionada ao titular da pasta ou aos direto-
res de departamentos regionais, na grande maioria dos casos, trata-se de processos ju-
diciais de acoes de interdicao civil com consequente pedido de internacao compulsoria,
em que o Estado nao faz parte da agao, sendo mero cumpridor da solicitagao de vaga
para internacao.

Muitas vezes, trata-se de acOes de obrigacao de fazer para que seja determina-
da a internacgao psiquiatrica em razao de algum perigo iminente. Sao situagdes graves,
em que o problema de fundo social e de seguranca publica — que jamais serao resolvi-
dos no ambiente hospitalar—, sao os justificadores da internacao.
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Assim, o Sistema de Saude vem praticando internacdes psiquiatricas indevi-
das do ponto de vista médico, por longo periodo, a revelia do comando legislativo, em
obediéncia ao Poder Judiciario, que nao encontra outra alternativa senao a de afastar o
individuo, em geral jovem, do convivio social.

Com este breve relato, o presente artigo pretende analisar o desvio da finali-
dade da internacao compulséria prevista na Lei n. 10.216/01 e suas consequéncias
praticas para o sistema de saude.

2. METODOS

Os métodos utilizados no presente artigo dizem da analise tedrico-empirica
de ordens judiciais recebidas nas unidades do sistema publico de saude, seja direta-
mente nos hospitais ou servigcos de saude mental, seja na administracao central, para
demonstrar sua contradicao com a legislacao e com a politica publica de Saude Mental
nela instituida.

As ordens judiciais analisadas foram proferidas em comarcas do Estado de Sao
Paulo, contra as prefeituras locais e também contra o Estado de Sao Paulo, motivadas
principalmente por problemas de drogadicao dos jovens, falta de frequéncia ao trata-
mento, exposicao propria e de terceiros a violéncia e dificuldade de suas familias em
lidar com a situacao.

Foram observados, também, os pedidos de autorizacao de alta hospitalar feitos
pelos servicos de saude ao Poder Judiciario, com respostas negativas, que desconside-
ram a alta médica e determinam a manutencao de internacdes por longos periodos ou
até por tempo indeterminado, como tentativa de solug¢ao para a nao reincidéncia no uso
de entorpecentes e para elidir o contato com a situagao de perigo.

Frente a divergéncia de posicionamento juridico e médico, foi colocada em anali-
se a legislacao que cuida do tema, a Lei n. 10.216, de 06 de abril de 2001, “que dispoe
sobre a protecao e os direitos das pessoas portadoras de transtornos mentais e redire-
ciona o0 modelo assistencial em saude mental”.

3. CONSIDERACOES SOBRE A POLITICA PUBLICA DE SAUDE MENTAL
E O ESPIRITO DA LEI N. 10.216/01

A Lein.10.216/01, que dispde sobre a protecao e os direitos das pessoas por-
tadoras de transtornos mentais, foca no restabelecimento e na recuperacao, por meio
da familia, do trabalho e da comunidade (1- 6).

Neste contexto, o sistema deve ser orientado para o fortalecimento destes con-
ceitos e servicos que a lei chamou de “comunitarios”, apagando-se, gradativamente, a
cultura da internacao como meio de distanciamento e exclusao social, verificados em
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internacdes de longo periodo, em que 0 paciente vai perdendo aos poucos 0s vinculos
e referéncias com a sociedade, inclusive com os seus familiares. (4-5)

A Portaria de Consolidacao n. 3/2017, do Ministério da Saude, em seu anexo
V, artigo 65, indica:

a internacao psiquiatrica devera ocorrer somente apés todas as tentati-
vas de utilizagao das demais possibilidades terapéuticas e apds esgota-
dos todos os recursos extra hospitalares disponiveis na rede assisten-
cial, com a menor duracao temporal possivel. (7)

A politica publica, embasada na lei n. 10.216/01, deve aprimorar o tratamento
extra hospitalar e quando este se mostrar insuficiente ao paciente, a internacao deve
ser voltada a reinsercao social, com servicos multidisciplinares, sem caracteristica asi-
lar. (1-12)

Nesta esteira, o médico deve fundamentar, em laudo circunstanciado, as razoes
qgue o levaram a determinar eventual internacao psiquiatrica.

Assim, as internacoes psiquiatricas, pela lei vigente, quando realmente neces-
sarias, sao prescritas tao somente por médico e sao classificadas da seguinte forma:

Lei n. 10.216/01. Art. 6°. A internacao psiquiatrica somente sera rea-
lizada mediante laudo médico circunstanciado que caracterize os seus
motivos.

Paragrafo unico. Sao considerados os seguintes tipos de internacao
psiquiatrica:

| - internacao voluntaria: aquela que se da com o consentimento do
usuario;

Il - internacao involuntaria: aquela que se da sem o consentimento do
usuario e a pedido de terceiro;

Il - internacao compulsoéria: aquela determinada pela Justica. (13)

A internacao involuntaria, que se da sem o consentimento do paciente e a pedi-
do de terceiro, engloba toda situacao de falta de adesao pelo paciente ao tratamento de
internagao, nao havendo necessidade alguma de ordem judicial para que seja realizada.

Em razao de ser permitida a internacao sem o consentimento do paciente, a
lei tratou de dar grande protegcao aos direitos do portador de transtorno mental assim
internado, criando um rito especifico para a internacao involuntaria e conferindo ao Mi-
nistério Publico o papel de seu guardiao.

Na involuntaria, logo ap6s as primeiras 72 horas de internacao, o Ministério
Publico deve ser cientificado, passando a fiscalizar a necessidade de sua permanéncia,
para que nao se mostre excessiva, e tomando as medidas cabiveis em caso de abuso,
0 que pode caracterizar prisao ilegal do paciente. (10-13)
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Temos, entao, na esfera civil, a internacao voluntéaria e involuntaria. Em segui-
da, o inciso lll, acima transcrito, define o terceiro tipo de internacao psiquiatrica, como
“aquela determinada pela Justica”, a internagao compulsoria. (3;11)

O termo “compulsoéria” refere-se a internacao psiquiatrica que o juiz “tem que”
(deve) determinar ao paciente. A “compulsoriedade” da internacao da-se em razao do
sujeito ser inimputavel por sua condicao mental, nao cabendo punicao e, sim, tratamen-
to. Portanto, o tratamento € compulsério, podendo ser em forma de internacao psiquia-
trica ou tratamento ambulatorial (2;11).

Nao ha que se confundir o conceito da internacao compulsdria, mudando sua
direcao e impondo a “compulsoriedade” ao Estado (ente federativo) para proceder inter-
nacao, como tem sido feito.

Vejamos o que diz o artigo 9°, da lei 10.216/01.:

Lei n. 10.216/01. Art. 9°. A internacao compulsoria € determinada, de
acordo com a legislacao vigente, pelo juiz competente, que levara em
conta as condigcoes de seguranca do estabelecimento, quanto a alva-
guarda do paciente, dos demais internados e funcionarios.

A internacao compulsdria arrolada na Lei n. 10.216/01 refere-se a situacoes ja
previstas em lei, para casos que exigem a tutela judicial para tratamento — no lugar da
restricao de liberdade (11-14).

Assim, nos casos em que 0 juiz determina o tratamento ao agente inimputavel
por meio de medida de seguranga, esta-se falando de uma situacao prevista na legisla-
cao penal vigente, onde o juiz competente deve determinar uma internacao psiquiatrica,
portanto no processo criminal.

Alein. 10.216/01, quando menciona a “compulséria”, se refere a situacao de
seguranca e de direito penal, portanto, contrariamente ao que vem sendo interpretado, a
lei 10.216/01 a nao quis garantir a possibilidade de ingresso de acao judicial na esfera
civel, para obter o direito de internar alguém.

Permitir a utilizagao do inciso Ill, do artigo 6°, da Lei 10216/01, para autorizar
judicialmente a internacao psiquiatrica, seria entender que a “compulséria” esta previs-
ta para 0s mesmo casos que a involuntaria, porém sem obedecer a rigidez imposta pela
lei ao procedimento de internacdes involuntarias. (5;9)

Conforme as regras de hermenéutica, considerando que a lei ndo contém frase
ou palavra indtil, seria absurdo que a lei 10.216/01 previsse um direito postulatério
contra ela mesma. (1;8)

A lei nao teria previsto a possibilidade do Poder Judiciario impor outra politica
de saude mental, contraria aquela idealizada em seu proprio texto. As regras cientificas
de interpretacao da norma juridica impdéem a analise do texto juridico como um todo,
orientando ao sentido da “intencao” da norma e nao de palavras ou expressoes isola-
das no texto (8).
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A internacao de pessoa que nao adere ao tratamento no ambito civil da-se pelo
rito da internacao involuntaria prevista em lei, sem necessidade alguma de ordem ju-
dicial e com acompanhamento do Ministério Publico. E se a causa da acao judicial for
a falta de vagas no sistema publico, desde que haja ordem médica, o Judiciario pode
determinar que o paciente seja inserido em internacao involuntaria, com a devida comu-
nicacao ao Ministério Publico para acompanhamento, e respeitando a indicacao médica
para internar e dar alta. (1)

4. 0 DESVIO DE FINALIDADE DA INTERNACAO COMPULSORIA
E A INVERSAO DOS DIREITOS PREVISTOS NA LEI N. 10.216/01

Permitir que internagcoes sejam impostas ao Estado, como uma obrigagao de
internar pessoas sem indicacao médica, representa uma contrariedade a prépria lei que
regula o sistema, tornando seu espirito absolutamente supérfluo e sem efeito. (1;8)

E clara e incisiva, na Lei n. 10.216/01, a intencdo do legislador de proteger o
portador de transtorno mental da exclusao social, da falta de tratamento adequado que
o leve a alguma progressao, das informacdoes adequadas sobre seu tratamento e da
necessidade da internacao, garantindo-lhe, principalmente, no caso de recusa a interna-
¢ao, o acompanhamento pelo Ministério Publico tanto de sua necessidade, quanto de
sua permanéncia, ja que a lei estabelece que se dara somente na excepcionalidade e
por curto periodo. (12-15)

Ainda que necessaria a internacao, esta deve ser conduzida somente até a es-
tabilizacao do quadro, jamais podendo ser artificio de exclusao social ou mesmo prote-
cao contra a sociedade ou protecao pela falta de retaguarda familiar. Outras alternativas
devem ser buscadas para cada situagao, nunca deixando o ambiente hospitalar servir
como substitutivo da vida social. (5-9)

Ocorre que, na pratica, as ordens judiciais parecem estar embasadas, com ex-
clusividade, no dispositivo da lei que assim define: “internacao compulsoéria: aquela
determinada pela Justica” (art.6°, lll, da Lei n. 10.216/01), sem guardar relacao alguma
com o restante do texto legal.

Muitas ordens judiciais nem sequer foram baseadas em laudo médico e, mes-
mo que haja a indicacao médica, nao existe a permissao de término da internacao para
retorno a vida social, ao contrario, o direito que se garante é paradoxalmente o de per-
manecer internado em ambiente hospitalar, ao arrepio da lei. (5-8)

A “compulsoriedade”, que deveria ser interpretada como uma obrigacao impos-
ta pela lei para que o inimputavel seja tratado, acaba sendo voltada contra o Estado
para proceder a internacoes, decorrentes de interdicdes civis, contra a prdpria politica
publica de atendimento.

O artigo 5° da Lei de Introducao ao Codigo Civil dispde que “na aplicagcao da
lei, o juiz atendera aos fins sociais a que ela se dirige e as exigéncias do bem comum”.
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Assim, a “compulsoriedade” refere-se a situacoes especificas (art. 9°, Lei
10.216/01), conforme legislacao penal especifica e nao para 0S mesmos casos previs-
tos na Lein. 10.216/01, como sao as situacdes de internacao voluntaria e involuntaria.

A ordem judicial de internacao, embasada em laudo de médico particular, dire-
cionada ao sistema publico de saude, refere-se a uma internacao involuntaria, onde o
Poder Judiciario determina ao Poder Executivo o fornecimento da vaga.

Esta-se falando de uma internacao involuntaria, determinada pela Justica, para
que o sistema publico cumpra. Isso nao quer dizer que todo o texto da lei deva ser es-
quecido, deixando-se de atentar ao periodo maximo dessa internacao e a comunicacao
ao Ministério Publico. No entanto, o que ocorre é que a ordem judicial de internacao
compulsdria parece ser entendida como um universo a parte da ideologia legal. (10)

Na pratica, o que vem ocorrendo é a salvaguarda, pelos tribunais, de um direito
do paciente, supostamente contido na lei n. 10.216/01, de ser e permanecer internado
compulsoriamente, além de um suposto direito de sua familia ou da sociedade de ter
afastado o drogado ou o doente mental, de forma contraria ao espirito legislativo.

Em que pese a evidente preocupacao de toda a politica de sadde mental com
os direitos humanos do doente mental, principalmente o direito fundamental a liberdade
— sendo vedados pela politica publica os espacos restritivos de liberdade em ambiente
hospitalar—, o que ocorre € uma inversao total dessa ideologia, por meio de ordens
judiciais que, expressamente, determinam a contencao de pacientes para sua propria
seguranca ou de terceiros.

5. CONSEQUENCIAS DANOSAS A POLITICA PUBLICA DE SAUDE MENTAL E A
BURLA AO ACOMPANHAMENTO DO MINISTERIO PUBLICO

A manobra que vem ocorrendo, por meio da Judicializacao da Saude Mental,
traz varias consequéncias a instalacao da politica publica de salde mental. Na pratica,
0s hospitais solicitam ao Poder Judiciario a autorizacao para a alta hospitalar e, muitas
vezes, nao sao respondidos, ou, quando sao, a resposta é negativa, em razao de apelos
de familiares dos pacientes.

Com isso, os leitos ficam ocupados por periodos longuissimos e o paciente in-
ternado em plena situacao de prisao ou asilamento. Tais leitos ndo se comunicam mais
com o sistema, deixando de atender aqueles que necessitam realmente de internacao
para sair do surto, impedindo que a administragcao organize sua regulagao de vagas e
disponha dos leitos. (16)

Nestas ditas “internacdes compulsérias”, o Ministério Publico nao é comunica-
do apds as 72 horas, como determina a lei, e nao ha controle, nem fiscalizagao, mesmo
com todo o carater de internacao involuntaria. Muitas vezes, o processo judicial que
gerou a internacao € arquivado, e 0 paciente continua internado em carater de carcere
privado, sem que se obtenha autorizacao para solta-lo. (10;12)
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Essa realidade dificulta a adequacao dos equipamentos publicos, o fechamento
de leitos psiquiatricos em hospitais especializados (como havia sido planejado pela
policia ministerial), a mudanca da cultura segregacionista e, mais ainda, a protecao dos
direitos do paciente portador de transtorno mental. (16-17)

Além disso, a problematica destas internacbes compulsérias seguirem cober-
tas pelo manto da ordem judicial — ao invés de seguirem o rito das involuntarias —,
gera uma pressao enorme e constante pelo préprio Ministério Publico e pela Defensoria
Publica contra a Administracao, em razao de leitos ocupados por muito tempo, em des-
compasso com a politica publica instituida em lei.

Por fim, é importante asseverar que os gastos despendidos pela saude com
assisténcia social e, de certa forma, com seguranca publica, desviam completamente
a finalidade da verba da Saude, em pleno desrespeito a Constituicao Federal, a Lei
8080/90 - Lei Organica da Saude, e a Lei Complementar 141/12. (15-16)

6. TRECHOS DE ORDENS JUDICIAIS DE INTERNACOES COMPULSORIAS

Para ilustrar o presente artigo, selecionamos algumas ordens judiciais proferi-
das, determinando a internacdo de pacientes ao Sistema Unico de Salde (SUS).

Para manter o sigilo, ndo serao mencionados dados relativos aos processos,
apenas cinco exemplos de pronunciamentos judiciais, conforme abaixo transcritos.

Caso 1: em que pese a alta médica, por ora nao € possivel a desinterna-
cao do adolescente do CAISM “X”. A adolescente esta profundamente
envolvida com as drogas e o periodo de internacao serviu, ao que parece
para a desintoxicacao. Ainda nao foi possivel sensibiliza-la acerca do
tratamento.

E impossivel que “A” retorne ao meio aberto, seja porque 0Ss pais nao
podem recebé-la, seja porque € ameacada na regiao de moradia.

Nao é o caso de internacao na Fundagcao Casa porgue nao houve des-
cumprimento de medida socioeducativa e 0 encaminhamento nao pode
ter carater protetivo.

Diante destas consideracdes, NAO AUTORIZO a alta hospitalar. Por con-
sequéncia, suspendo o cumprimento da liberdade assistida.

Caso 2: [...] advertindo o responsavel pelo nosocomio de que devera
tomar as medidas de contencao para que o paciente nao intente fuga,
bem assim de que a alta hospitalar devera ocorrer somente com autori-
zacao deste juizo.
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Caso 3: requisito a Vossa Senhoria para que NAO proceda & desinterna-
cao do requerido SOB PENA DE COMETIMENTO DE CRIME DE DESOBE-
DIENCIA, uma vez que somente apds a realizacdo de tratamento tera-
péutico e posterior pericia psiquiatrica por expert que atua neste Juizo,
sera avaliada a necessidade ou nao de manutencao da internacao. Ou-
trossim, comunico a Vossa Senhoria que deverao ser adotadas medidas
de seguranca que proporcionem a efetiva recuperacao da higidez mental
e psicolégica do internado, sob pena de responsabilizacao de eventuais
prejuizos ocasionados pela interrupcao do tratamento terapéutico.

Caso 4: considerando a gravidade dos fatos narrados nos autos, bem
como a fim de preservar a integridade fisica e psiquica dos familiares e
do préprio requerido, a sua internacao compulsdria € medida que se im-
poe. Posto isso, acolho o pedido e determino a internacao compulsoéria
pelo prazo de um ano, junto ao Hospital Bezerra de Menezes.

Caso 5: em certos casos, a internacao é a Unica modalidade de tra-
tamento, alcancando-se, a um s6 tempo, a seguranga do dependente
e de sua familia, [...], dai porque defiro o pedido liminar para o fim de
determinar as Fazendas que, por meio de seus profissionais, realizem
pericia médica no réu e, sendo confirmado o diagndstico de transtornos
mentais e comportamentais devido ao uso de mdltiplas drogas e ao uso
de outras substancias psicoativas, providenciem a imediata internacao
compulséria daquele em unidade apropriada da rede publica de saude
ou, em sua falta, em estabelecimento privado.

7. CONSIDERAGOES FINAIS

A politica publica de saude mental caminha na busca da solu¢cao comunitaria
para os tratamentos psiquiatricos, em ambiente extra-hospitalar, visando a ruptura do
estigma do doente mental, da segregacao, da restricao de liberdade.

Enquanto esta politica se estabelece com a criacao de mais servicos e forma-
cao de profissionais na area, a realidade das ruas nao é alcancada pela politica publica
oferecida e se socorre do Poder Judiciario.

O Judiciario determina internacoes involuntarias, sob a nomenclatura de
compulsoérias, quando estas ultimas se destinam a casos previstos em legislacao
penal especifica.

Ha um desvio da “compulsoriedade”, que por certo deveria estar relacionada
a necessidade de tratamento obrigatério, considerando o comprometimento mental do
individuo que praticou ato delituoso. Na pratica, ha um direcionamento da “compulsorie-
dade” contra o Estado, impondo-lhe a obrigacao de internar interditados civis contraria-
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mente a sua politica de saude mental, que tem fundamento nos valores instituidos na
Lein. 10.216/01.

Muitas destas internacoes, sem indicacao médica, nao tém a alta autorizada
pela Justica e o paciente segue institucionalizado e contido, sem tratamento “extra-hos-
pitalar” e sem convivio social.

Além disso, sendo recebidas pela administracao como “compulsérias”, o Mi-
nistério Publico ndo acompanha estas internacoes, ficando somente sob o crivo do po-
sicionamento judicial a decisao pela alta hospitalar, que se for depender da cessacao
de periculosidade do paciente e/ou da sociedade, acaba por nao ser autorizada pelo
Poder Judiciario.

Estas ordens de internacoes poderiam talvez apontar para que a politica pla-
nejada fosse efetivamente implantada e para que fossem feitos mais investimentos na
area de saude mental na direcao do ideario legislativo, por seus préprios e legitimos
fundamentos, e nao o contrario, como vem ocorrendo.
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1. INTRODUCAO

Antes de analisarem-se os limites da judicializacao da saude publica no di-
reito brasileiro, importante saber o que €, ou seja, qual é o conceito deste tipo de
judicializacao. Neste contexto, simplificadamente, a Judicializacao da saude publica
€ a busca de providéncia, junto ao Judiciario, para a obtencao negada ou atrasada
na rede estatal de saude de exames para diagnoéstico; ou prevencao de doenca; ou
ainda tratamento cirurgico ou medicamentoso, para curar ou controlar uma enfermi-
dade; ou agravo a salde de determinada pessoa, ou de um grupo de pessoas, ou de
toda a coletividade.

A Judicializacao da saude publica, no direito brasileiro, fundamenta-se, prin-
cipalmente, no artigo 196 da Lei Magna, que assegura a todos o direito a saude e o
prevé como dever do Estado (Uniao, Estados membros, DF e municipios), através de
acoes e politicas publicas.

Tais politicas, no Sistema Unico de Saudde (SUS), sdo reguladas no ambito
infraconstitucional na lei federal n. 8.080/1990, bem como nos protocolos clinicos e
diretrizes terapéuticas (PCDT) elaborados pela Comissao Nacional de Incorporacao de
tecnologias ao SUS (CONITEC), vinculada ao Ministério da Saude, e nas portarias do
referido Ministério e da Comissao Intergestores Tripartite (CIT).

Ha, ainda, a Relacao Nacional de Medicamentos (RENAME) e as respectivas
versdes nos ambitos estaduais e municipais, que também servem como diretrizes a
serem seguidas pelo Poder publico ao atender o direito aos cuidados a saude de todos.

Foram usados os métodos indutivo, descritivo e analitico, com uso de técni-
cas de levantamento e analise dos dados coletados nas referéncias bibliograficas
doutrinarias, jurisprudenciais e legislativas para abordar a questao da judicializacao
da saude publica no Brasil, destacando os julgados do STF, STJ e TRF1, bem como os
enunciados do CNJ sobre saude publica.

Desse modo, o principal objetivo deste subscritor com o presente trabalho é
contribuir para que os limites da judicializacao da satde publica no direito brasileiro
sejam dotados de racionalidade e atendam, nao somente aqueles que pleiteiam exa-
mes, medicamentos ou procedimentos cirdrgicos para si ou familiar em juizo, mas,
principalmente, aqueles que nao possuem acesso ao Judiciario e precisam de atendi-
mento nas unidades do SUS em todo o Brasil.

2. RESULTADOS E DISCUSSAO ACERCA DOS LIMITES DA JUDICIALIZACAO
DA SAUDE PUBLICA NO DIREITO BRASILEIRO

O tratamento constitucional brasileiro do direito a saide mudou sensivelmente
com a Lei Magna de 1988 vigente (1), uma vez que, no titulo VIII, “Da Ordem Social”,
sao previstos 05 (cinco) artigos (196 a 200) em que a matéria € especialmente deta-
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Ihada, sem prejuizos de outras normas constitucionais, o que nunca tinha ocorrido nas
Constituicoes brasileiras anteriores.

Vé-se, nestes dispositivos, que o legislador constituinte aumentou o conceito de
direito a saude, abrangendo nao somente o carater curativo, mas também o preventivo
e 0 bem-estar do cidadao, segundo Davies (2), obrigando os 6rgaos do SUS a identifi-
car fatos sociais e ambientais condicionantes a sadia qualidade de vida para formular
politicas publicas, e ainda que o sistema de saude tenha atuacao preventiva e curativa
absolutamente iguais, se diferentes forem as condi¢des de vida, decerto aqueles que
vivem sob piores condicoes adoecerao mais.

Observa-se que ha dispositivos constitucionais acerca da salde que garantem
as possibilidades do direito a saude de carater universal, isto €, para todos, e nao abso-
luto, ou seja, nem tudo pode ser requerido, em regra, somente o0 que constar nas listas
oficiais de medicamentos (RENAME) e seus similares nas esferas estadual e municipal
e nos PCDT.

Por isso, as relagbes oficiais de medicamentos e servicos com os tais protoco-
los clinicos sao verdadeiros limites para a judicializacao da saude publica no direito bra-
sileiro, exceto quando houver algum pedido cujo tratamento padronizado da doenca ou
agravo a saude nao fez efeito terapéutico ao doente, ou Ihe acarretou danos, ou ainda
gquando o medicamento ou a cirurgia requerida esteja ausente nas relagoes e protoco-
los clinicos, e cujos estudos da medicina baseada em evidéncia (MBE) indiguem como
Unico ideal para salvar a vida da pessoa ou retardar a sua morte.

Nesse contexto, a lei federal n. 8.080/1990, que regulamenta o SUS, elenca
limites e possibilidades da atuacao dos servicos publicos de saude no artigo 19-Q, no
sentido de que é atribuicao da Uniao a incorporacao de medicamentos no SUS, através
da CONITEC do Ministério da Salde.

Porém, mesmo em caso de pedidos de exames, medicamentos ou procedimen-
tos cirurgicos nao padronizados, € majoritario o entendimento acerca da responsabilida-
de solidaria entre os entes publicos, nas demandas de salde, o que acarreta bloqueios
de recursos financeiros da Uniao, Estados e municipios, muitas vezes decorrentes de
decisoes judiciais que fixam prazos exiguos, em ofensa aos artigos 5° e 196 da Lei
Magna, na medida em que violam o0s principios da isonomia e da universalidade do
direito a saude, por privarem 0s usuarios nao jurisdicionados das unidades de salde
estatais dos recursos que seriam destinados ao custeio ou ampliacao dos servicos da
rede publica de saude.

Vé-se que ha pedidos autorais carentes de amparo nas listas oficiais e protoco-
los terapéuticos que sao acolhidos, sem que o magistrado verifique a possibilidade de
substituicao por outro padronizado (geralmente mais barato), seja via prova pericial ou
por conteudo de nota técnica, ignorando que alguns médicos prescrevem a parte autora
ou interessada sem observar a Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), que privilegia o
conhecimento médico/farmacoldgico, devidamente comprovado por pesquisas.
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Para atender aos questionamentos que os membros da magistratura possuem
nas demandas de saude, o CNJ autorizou a criacao dos Nucleos de Apoio Técnico ao Ju-
diciario (NAT/JUS), compostos por equipes multidisciplinares de profissionais da saude,
a fim de dar maior efetividade, legalidade e seguranca aos provimentos jurisdicionais
acerca dos pedidos de exames e tratamentos cirurgico-medicamentosos.

A jurisprudéncia do STF vem, desde 2009, fixando o entendimento em que:

A norma do art. 196 da Constituicao da Republica, que assegura o direi-
to a salde, refere-se, em principio, a efetivacao de politicas publicas que
alcancem a populacao como um todo, assegurando-lhe acesso universal
e igualitario, ndao garantindo situacoes individualizadas. (Suspensao de
tutela antecipada STA 175). (3)

Outro exemplo da judicializacao da saude publica € o caso de condenacao dos
entes estatais para custear tratamentos cirdrgicos eletivos (sem carater de urgéncia)
em hospitais privados, quando inexistentes na rede hospitalar publica. Sobre o tema,
interessa que o Tribunal Regional Federal da 1% Regiao, por meio da 5% Turma (TRF1)
(4), negou provimento a apelacao da Uniao e ao recurso do municipio de Uberlandia
contra a sentenca da 22 Vara Federal da Subsecao Judiciaria de Uberlandia, que conde-
nou os entes publicos a fornecerem o custeio de um tratamento cirdrgico em hospital
particular, caso inexistente o procedimento na rede publica (Processo n°: 0008863-
89.2015.4.01.3803/MQ).

Segundo Figueiredo (5), o STJ vinha julgando que a descentralizagcao do SUS
nao afasta a solidariedade entre os entes federados relativa a prestacao dos servicos
de saude, razao pela qual reiterava a legitimidade passiva da Uniao, dos Estados e dos
Municipios. Tal entendimento ainda é majoritario no STJ, porém, o falecido Ministro do
STF, Teori Zavascki, abriu divergéncia sobre a matéria, quando apreciou a questao do
fornecimento de medicamentos, asseverando que a competéncia da Uniao limitava-se
ao repasse dos recursos, ficando a cargo dos Estados e Municipios a dispensacao pro-
priamente dita (REsp 873.196/RS, 12 T, por maioria, DJ 24/05/2007). Outros julgados
seguiram tal entendimento, embora ainda seja posicao minoritaria (REsp 717.800/RS,
DJe 30/06/2008. AgRg em REsp n. 888.975/RS, DJe 22/10/2007. AgRg em REsp
879.975/RS, DJe 14/04/2008).

Conforme Hamacher (6), ha duas formas de judicializacao da saudde: uma
“benéfica”, quando se busca cobrar no Judiciario o cumprimento das politicas publicas
ja existentes, como a compra de farmaco constante da RENAME; outra “maléfica”, que
aumenta desigualdades sociais, quando se requer, no exercicio do direito subjetivo in-
dividual contra o Estado, um exame/procedimento cirdrgico/remédio sem comprovacao
da efetividade, imprescindibilidade e seguranca, fazendo valer o direito de um em face
do direito de outrem, tratando a saude como bem particular de consumo exclusivo dis-
putado por todas as pessoas.

Em diversas demandas judiciais, pondera-se que a judicializacao da saude pu-
blica nao pode fomentar a industria médica e farmacoldgica com a banalizacao de blo-
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queios de recursos publicos e imediata expedicao de alvaras em favor de usuarios
do SUS, em especial, por dois motivos: 1) nao se vive num pais onde a honestidade
predomina na populacao, sendo comum auséncia ou falha na prestacao de contas dos
recursos publicos recebidos com a apresentacao de notas fiscais “superfaturadas” aci-
ma do preco maximo de venda ao governo (PMVG) fixado pela Camara de Regulacao de
Medicamentos (CMED) da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) (nos casos
de pedidos de medicamentos); 2) os bloqueios judiciais nas contas da Fazenda Publica
sao excecoes a serem admitidas em casos de urgéncia, sendo mais célere se transferir
da conta judicial para a conta do fornecedor do medicamento ou hospital/clinica particu-
lar (caso de exames ou cirurgias), que apresentara a nota fiscal e restituira com menos
dificuldade qualquer valor publico recebido em excesso ou indevidamente.

Outrossim, nas demandas individuais de saude em que se pleiteia cirurgia ou
medicamento de alto custo, € comum se prejudicar o principio da universalidade do di-
reito a saude, previsto no artigo 196 da Lei Maior, porque com um julgado pretende “sal-
var” uma vida (microjustica), “matando” milhares de vidas (macrojustica), uma vez que
deslocando elevados recursos para atendimento/tratamento somente a uma pessoa,
prejudicara o acesso ao sistema de saude de milhares, podendo levar varias pessoas
ao Obito ou a incapacidade laboral.

Neste contexto, a garantia judicial da prestacao individual de saude estaria
condicionada ao ndo comprometimento do funcionamento do Sistema Unico de Satde
(SUS), o que, por certo, deve ser sempre demonstrado e fundamentado de forma clara e
concreta, caso a caso, como exemplo, nao € possivel o Judiciario acolher o pedido indivi-
dual de fornecimento de remédio oncoldgico de alto custo a um pequeno municipio, cuja
totalidade dos recursos mensais ou anuais do respectivo Sistema de Salde (Secretaria
Municipal de Salde) seria destinada para o atendimento de uma Unica pessoa.

A opiniao de Amaral (7), no sentido de que as criticas a judicializacao da sau-
de nao sao criticas ao judiciario ou ao magistrado, mas sim ao Estado brasileiro, uma
vez que sao necessarios avangos no plano das praticas do Executivo, do legislativo e
Judiciario, nos campos de divulgacao das escolhas, dos critérios de escolha, a abertura
dos processos de decisao, isto €, na implantacao de novos protocolos médicos para o
direito a saudde de todos também significar a participacao nos processos de decisao,
inclusive considerando que ha escolhas tragicas para alocacao de recursos publicos
num contexto de crise com escassez financeira.

Em 2017, a Primeira Secao do Superior Tribunal de Justica, no REsp 1.657.156
(8), de relatoria do Ministro Benedito Goncalves, determinou a suspensao da tramitacao
dos processos em que € postulado judicialmente o fornecimento de medicamento nao
incorporado no Sistema Unico de Satide — SUS, ndo impedindo os juizes de apreciar
demandas consideradas urgentes, a exemplo de pedidos de liminar (tema 106). Em
25/04/2018, a referida secao fixou 03 (trés) requisitos cumulativos para o fornecimen-
to de medicamentos fora das listas do SUS: 1 - Comprovacao, por meio de laudo mé-
dico fundamentado e circunstanciado expedido por médico que assiste o paciente, da
imprescindibilidade ou necessidade do medicamento, assim como da ineficacia, para o
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tratamento da moléstia, dos farmacos fornecidos pelo SUS; 2 - Incapacidade financeira
do paciente de arcar com o custo do medicamento prescrito; e 3 - Existéncia de registro
do medicamento na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Antes mesmo da recente discussao dos limites a judicializacao da saude publi-
ca chegar ao STF e ao STJ, o CNJ se reuniu na | Jornada de Direito da Saude e aprovou,
em 2014, 19 enunciados de saulde publica suscitados nos processos em andamento
no Poder Judiciario, com uma preocupacao apresentada na Jornada relativa aos proce-
dimentos e a seguranga das tecnologias postuladas em juizo.

Segundo Schulze (9), com base nestas duas premissas, os participantes da
Jornada de Direito da Saude do CNJ aprovaram as seguintes diretrizes mais relevantes
guanto a saude publica:

a) o Poder Judiciario deve evitar, quando possivel, a internacao psiquiatrica
(Enunciado 1);

b) necessidade de renovacao periddica da prescricao ou do laudo médico nas
decisoes de natureza continuativa como ocorre no fornecimento de medica-
mentos (Enunciado 2);

c) antes da judicializacao, recomenda-se a constatacao da disponibilidade do
atendimento administrativo (Enunciado 3);

d) esgotamento dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas da CONITEC/
SUS ou comprovacao de sua inviabilidade diante do quadro clinico do pacien-
te (Enunciado 4);

e) utilizacao do rito comum quando a inicial versar sobre medicamento sem re-
gistro na ANVISA, experimental ou internacao compulsdria a exigir instrucao
processual incompativel com o rito sumarissimo (Enunciado 5);

f) deve ser evitado o fornecimento de medicamentos nao registrados na ANVI-
SA ou experimentais (Enunciado 6).

Com o fim de complementar o processo de racionalizacao, estipulando parame-
tros e limites ou orientacées aos magistrados nas demandas de saude, em 2015, foi
realizada a Il Jornada de Direito da saude pelo CNJ, quando houve a edicao dos enun-
ciados 46 a 61 de saude publica.

Segundo Nobre (10), a pesquisa desenvolvida pelo CNJ, e divulgada sob a de-
nominacao de “Justica em nimeros”, revela que houve, em todo o Judiciario brasileiro,
em 2009, 86,6 milhdes de processos, dos quais 25,5 milhoes iniciados naquele ano,
enquanto que 0s numeros iniciais das demandas por prestacao de saulde, a pesquisa
entao em andamento revelava previsao de menos de 500 mil acdes desse tipo, por-
gue até o més de abril, considerando dados prestados pelos 29 tribunais (24 esta-
duais e 5 federais), as acoes por cuidados a saude somavam pouco mais de 240 mil
feitos. Frisando ainda que, embora o nimero de acoes nao seja significativo, quando
relacionado com o total de acdes que tramitam no Judiciario brasileiro, o impacto fi-
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nanceiro de tais acdes € muito gravoso, a ponto de se poder considera-las excessivas
neste aspecto.

A doutrina de Maingué Neto (11) assevera que existe uma quantidade enorme
de tecnologias em saude, sendo necessaria uma padronizagao, porque é impossivel
fornecer gratuitamente todas, e se inexistir escolha pelo gestor publico, ele gastara
todo orcamento publico e, mesmo assim, ndao conseguira disponibilizar a totalidade de
tais tecnologias.

Segundo Araujo (12), a judicializacao da saude publica mostra situacées nas
quais eventuais defeitos na prestacao do servigo publico obrigam os pacientes a bus-
carem tratamentos, remédios e internacoes nas instituicoes particulares, sob pena de
nao serem atendidos. Nao sao raras as acoes de carater indenizatério em face dos
entes federados para o ressarcimento de tais despesas. Todavia, o Judiciario deve ter
bastante cautela, observando se houve tentativa valida de ingresso no sistema publico
de saude, se existe urgéncia no atendimento de saude, se houve negativa ou omissao
estatal e se cabe o0 uso das cotas de filantropia de hospitais privados, para que nao veja
0 Estado como um segurador universal amplo e irrestrito para restituir quaisquer gastos
sem qualquer critério.

A doutrina de Gebran Neto (13) afirma que a judicializacao da saude, relativa a
fornecimento de remédios, deve se pautar dos seguintes critérios:

a) correto entendimento da integralidade;
b) nocao de escassez absoluta e relativa;

c) analise da lei 8080/1990 sem a errbnea interpretacao do art. 198 da Lei
Magna;

d) observacao da existéncia ou nao de protocolos clinicos e diretrizes terapéu-
ticas;

e) verificacao da existéncia ou nao de apreciacao da questao pela CONITEC e,
se positivo, dos seus fundamentos;

f) se ausente protocolo, exigéncia de que o pedido esteja fundado na medicina
baseada em evidéncia;

g) obediéncia aos enunciados das Jornadas de Direito da Saude do Forum Na-
cional da Saude do CNJ.

Segundo Lima (14), o Poder Judiciario e o préprio Estado, por meio de agéncias
ou orgaos ligados a saude, reconhecem que, em um determinado caso, € necessario o
uso de outro farmaco ou tratamento ainda nao utilizado na rede publica de saulde brasi-
leira, mas que apresenta o reconhecimento da comunidade cientifica e pode trazer be-
neficios ao enfermo. Com o mesmo fim, tratamentos ja disponiveis na rede particular, e
nao praticados pela administracao publica, seja pelo altissimo custo, seja pela inovacao
tecnoldgica, quando imprescindiveis ao direito a saude do jurisdicionado, serao arcados
pelo Estado em sentido amplo.
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Em 2016, o Supremo Tribunal Federal (STF) manifestou-se através de alguns mi-
nistros, com o entendimento de que o Estado nao pode fornecer medicamento fora das
relacoes oficiais do SUS por decisao judicial, sem prova da medicina baseada em evi-
déncia (imprescindibilidade do medicamento) e da hipossuficiéncia financeira do pacien-
te e respectiva familia. Houve pedido de vista do ministro Teori Zavascki, do Supremo Tri-
bunal Federal (STF), suspendendo o julgamento conjunto dos Recursos Extraordinarios
566471 e 657718. Os votos dos Ministros Marco Aurélio e Luis Barroso, do Supremo
Tribunal Federal, mostraram a necessidade de limites a judicializacao da saude, uma
vez que muitos magistrados interpretam o artigo 196 da Lei Magna como se o direito
aos cuidados a saude fosse ilimitado, uma verdadeira carta branca para todos pedirem
quaisquer tratamentos nas demandas de salde, mesmo que sem qualquer estudo da
medicina baseada em evidéncia.

A crescente judicializacao da saude publica no Brasil tem relacao direta nao s6
com questoes econdmico-financeiras relativas a insuficiente quantidade de leitos ou
equipamentos, as precarias condicoes de trabalho da maioria das unidades de saulde
e a falta de recursos publicos para o SUS, mas também com problemas culturais evi-
dentes, como a falta ou pouca capacitacao em legislacao do SUS de muitos gestores,
servidores publicos, conselheiros e operadores do direito que atuam nos processos ad-
ministrativos ou judiciais e o préprio nivel educacional do povo brasileiro, que atrapalha
a instituicdo da prevencao e do autocuidado para uma vida saudavel. E necesséria a
maior interacao entre educacao e saude, porque uma populacao sem educacao/ensino,
certamente, tera grandes chances de nao ter saude, lotando as unidades hospitalares
em todo o territério nacional.

Outro problema cultural que prejudica os limites da judicializacao da saude pu-
blica no direito brasileiro relaciona-se com o viés econémico, € a chamada industria ou
mercantilizacdo da Saude. Muitos profissionais da salde pensam principalmente em
“vender” saude no Brasil, a titulo de exemplo, a midia recentemente mostrou a mafia
das préteses.

Nota-se que 0s precos existentes na tabela da Relacao Nacional de Servigos
do SUS (RENASES), referentes a exames e procedimentos cirurgicos, sao muito abaixo
dos valores de mercado e servem para justificar a nao prestacao de servicos de salde
aos usuarios do SUS pelas clinicas, hospitais e laboratérios privados. Neste contexto,
mesmo com o aumento de unidades de saude publicas, a judicializacao da saude con-
tinuara a crescer, porque uma parte dos gestores ou profissionais do SUS pensa mais
em seus interesses econémicos, e a populacao nao tem acesso a informacdes para o
autocuidado e a prevencao da maioria das enfermidades que causam a superlotacao de
leitos por doentes graves e cronicos.

Assim, os limites da judicializacao da saude publica no direito brasileiro
sao prejudicados, nao somente em razao da escassez de recursos financeiros ao Siste-
ma unico de saude — SUS para atender a uma populacao de mais de 200 milhdes de ha-
bitantes num territério “continental” de mais de oito milhdes de quildmetros quadrados,
mas também porque o STF e o STJ ainda precisam concluir os julgamentos acerca das
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demandas de medicamentos nao padronizados, de alto custo e sem registro na ANVISA,
a fim de racionalizar o cumprimento das decisdes judiciais na saude publica, devendo
ser observados os trabalhos da CONITEC ou NAT/JUS, com a analise da existéncia de
evidéncias cientificas sobre a eficacia, a acuracia, a efetividade e a seguranca do medi-
camento, produto ou procedimento cirdrgico, observando-se a relagao custo-beneficio e
ainda se o pedido judicial estd em consonancia com as recomendacdes do CNJ.

3. CONSIDERACOES FINAIS

O presente artigo nao objetivou esgotar o tema limites a judicializacao da saude
publica no direito brasileiro, porque € uma matéria cujo conhecimento juridico muda con-
forme os avancgos da legisla¢ao, da jurisprudéncia, da medicina e da farmacologia, bem
como diante da variedade de doencas que acometem as pessoas que nao conseguem
resolver administrativamente a obtencao célere de exames, medicamentos ou procedi-
mentos cirurgicos.

Apresentaram-se alguns comentdarios acerca da posicao recente de ministros do
STF (RE 566471 e 657718) que versam sobre o direito a medicamentos nao padroniza-
dos de alto custo pelo SUS e nao registrados na ANVISA e poderao figurar como limites
a judicializacao da saude publica.

Por fim, o artigo 196 da Lei Magna nao € uma norma programatica, mas também
nao garante um direito ilimitado a saude para todos, porque o carater universal e iso-
noémico do Sistema unico de saude deve garantir o minimo essencial a todos, a fim de
atender ao direito a vida e ao principio da dignidade da pessoa humana, acompanhados
da imprescindivel interacao dos 6rgaos de saude com 0s educacionais, no sentido de
criar-se uma cultura de prevencao das doencas e autocuidado do corpo e da mente na
maior parte da populacao brasileira, e o respeito da legislacao do SUS, e da deontologia
pelos gestores e profissionais da saude publica, para entao se diminuir a enorme quan-
tidade de usuarios do SUS, melhorar a qualidade dos servicos de saude e, consequen-
temente, estabelecer limites a judicializacao da saude publica no Brasil, privilegiando
mais o coletivo que o individual.
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RESUMO

O presente trabalho faz uma incursao sobre as leis italiana e da Comunidade de Madrid, Espa-
nha, a respeito dos direitos e garantias das pessoas em seu processo de morrer. Os avancos
da ciéncia e da tecnologia na drea da saude, utilizados para salvar vidas e prolonga-las, também
podem causar sofrimento pela inadequacao de seu uso. Por isso, € fundamental garantir as
pessoas informacoes pertinentes, leais, compreensiveis para embasar reflexdes e decisoes so-
bre a continuidade ou nao de um tratamento. Cabe ao Estado, em seu papel de proteger a vida
das pessoas, producao normativa de protecao do processo do morrer, tema bastante complexo
pelo aparato tecnolégico a disposicao dos profissionais de satde. O progresso tecnol6gico nao
atenta para questoes éticas e filosoficas, cuidando tao somente da técnica em si. Isso requer
do Estado o exercicio de mediador e regulador de seu uso, garantindo seguranca ao cidadao em
seu direito de ser informado e de decidir em acordo as suas conviccoes. Regular tais questoes
é relevante tanto para o profissional de saude, que precisa conhecer todas as nuances que en-
volvem o prolongamento da vida pelo aparato tecnolégico, como para o paciente, que necessita
de informagdes seguras sobre o diagndéstico e progndstico de enfermidades que o acometam,
subsidiando suas decisoes de recusa ou prosseguimento de tratamentos, com seguranca juri-
dica para todos os envolvidos. Esta realidade exige debates com a sociedade para a adequada
protecao da pessoa em seu direito de, livremente, decidir no decorrer de grave enfermidade.
Este é o debate que o presente artigo visa a realizar a luz das leis em referéncia.
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1. INTRODUCAO

O presente artigo versa sobre o direito de morrer como parte natural do direito
a vida, o qual pressupde um conjunto de medidas estatais assecuratérias do exercicio
desse direito, como a assisténcia sanitaria no ambito dos sistemas publicos e privados
de saude, bem como normas que garantam seguranca juridica as decisdes de cada um,
tomadas de forma livre, mediante informagcdes completas e claras.

O principio da dignidade humana requer medidas de protecao do sujeito em seu
processo de morrer, que passou a ser um ato complexo, para além das questodes religio-
sas, metafisicas e culturais, em razao do aparato tecnoldgico que envolve o processo da
morte na sociedade pés-moderna. E preciso, pois, proteger as pessoas do uso acritico
de tecnologias, adequando-as aos valores individuais, para nao as tornar um fim em si
mesmas, com sofrimento para outrem.

Tem sido comum o desrespeito a autonomia da pessoa, quando passa a ser
conduzida tao somente pelos processos de prolongamento da vida, sem que possa
ser ouvida quanto a sua vontade, além de nem sempre ser possivel obter seu consen-
timento pela privacao da consciéncia ou pela cognicao afetada, ficando a decisao a
cargo de familiares, entes queridos que acabam induzidos pelo prolongamento da vida
gue a tecnologia possibilita, e que a pessoa submetida poderia nao desejar se pudes-
se se manifestar.

Ante a mudanca do comportamento social induzido pelo avancgo tecnolégico, €
preciso que o Estado regule o uso de terapias para a garantia da autonomia da vontade,
requerendo do sistema publico de saude e de seus profissionais uma série de acdes
que protejam o direito de decidir livremente em acordo as conviccées pessoais, apos
obter informacgdes precisas quanto ao diagndstico e progndstico da enfermidade.

Os sistemas de saude devem instituir, em seus servicos, acdées que visem ao
exercicio dessa autonomia de modo seguro, em respeito as subjetividades e desejos
de ter-se uma morte digna, com o minimo sofrimento. Prolongar a vida nao pode ser
um parametro definitivo, a qualquer preco, imposto ao paciente; ha de ser uma decisao
tomada de modo compartilnado pelo profissional de salde, pelo paciente ou pelos seus
familiares ou representantes.

A Comunidade de Madrid, em 09 de marco de 2017, aprovou a Lei n. 4, deno-
minada “Direitos e Garantias das Pessoas no Processo de Morrer” (1); por sua vez, a
[talia, em 22 de dezembro de 2017, aprovou a Lei n. 219 (2), que regulamenta o consen-
timento informado e previsao antecipada de tratamento. Em ambos os paises, Italia e
Espanha (Madrid), ha leis mais antigas, regulando o direito ao consentimento informado
para qualquer situacao de saude, bem como o direito de formular instrucées prévias,
como € o caso de Madrid, que o regula pela Lei n. 3, de 23 de maio de 2005.

A partir de consideracoes a respeito de ambas as leis em estudo, pretende o
presente trabalho trazer, para o sistema de saulde brasileiro, paradigmas legislativos
ante a premente necessidade de se discutir, ampla e abertamente, a garantia devida as
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pessoas no exercicio de sua autonomia, para que possam decidir livremente, de modo
antecipado ou durante o processo de enfermidade terminal, o que julgarem ser sua von-
tade. Lembramos que o Brasil ainda nao regulou nem as disposi¢coes antecipadas de
vontade, nem o direito de recusa de tratamento durante o processo de morrer, tampouco
0 consentimento informado.

Nao ha, no nosso pais, lei que trate exclusivamente dos direitos e deveres dos
pacientes no sistema publico ou privado de saude. Ha algumas leis esparsas cuidando
de aspectos especificos, como o direito a ter acompanhante durante internacao hos-
pitalar e outros. A Portaria n. 1.820 de 2009, do Ministério da Saude, hoje inserta na
Portaria de Consolidacao n. 1 de 2017, que regula os direitos e deveres dos usuarios
da saude, por ser norma infralegal, sofreu questionamentos sobre a competéncia do
Ministério para impor direitos e obrigacdes para o setor privado por ser a Portaria abran-
gente dos servigcos privados, e assim, ela acabou perdendo sua forga normativa, ainda
gue nao tenha sido retirada do mundo juridico.

As tecnologias em saulde, em evolugao permanente, ao mesmo tempo em que
podem salvar vidas e prolonga-las de modo positivo, podem também, e isso tem sido um
dilema frequente, ampliar o sofrimento das pessoas e de seus familiares, postergando
a morte em situacdes terminais e de grande agonia, atuando mais como uma forma de
aprisionamento do que da liberdade de ser, além dos elevados custos e do direciona-
mento do modelo de saude quanto ao uso exorbitante de tecnologias e medicamentos.

Sendo a tecnologia em saude bastante recente na histéria da humanidade, qua-
Se um suspiro, € preciso debrucar-se sobre todos 0s seus aspectos, nao olvidando os
negativos, seus custos, que oneram sobremodo sistemas universais de saude, a fragi-
lizacao dos valores éticos e morais e 0 dano psicolégico que o sofrimento pode causar,
violando, assim, a dignidade humana.

Para respeitar a autonomia da vontade, é necessaria a existéncia de parame-
tros, amparados em lei, a respeito de medidas que possam ser tomadas para prolongar
a vida, como:

a) a garantia a pessoa das mais amplas informacoes, prévias ou durante o
processo da doenca;

b) o direito de se manifestar por todas as formas de direito admitidas;
c) a participacao compartilhada com o médico quanto a tomada de decisao;

d) a possibilidade de, previamente a qualquer doenca, o cidadao, no gozo de
suas capacidades cognitivas, poder dispor sobre sua vontade em razao de
seus valores e crencas;

e) salvaguarda dos profissionais de saude quanto a tomada de decisao pelo
paciente para nao lhe ser imputada responsabilidade derivada.

E preciso sair da esfera da tomada de decisdo exclusiva pelos profissionais
de salde, para a tomada de decisao informada e compartilhada, associando a técnica
a ética.
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Pretende-se, com este trabalho, contribuir para os debates que envolvem direi-
tos, ética, normas, valores pessoais e culturais, servicos de saude, tecnologias x custos
x humanidade, que necessitam, de modo urgente, serem enfrentados pela sociedade,
legisladores, operadores do direito, academia, 6rgaos e entidades integrantes do Siste-
ma Unico de Satide (SUS). O estudo das mencionadas leis italiana e espanhola foi feito
levando em conta seus aspectos mais relevantes, como o consentimento informado,
as disposicoes antecipadas de tratamento, as sancoes, que podem contribuir para os
debates patrios.

2. CONSENTIMENTO INFORMADO

A Lei n. 219, de 22 de dezembro de 2017, publicada em Roma em 16.1.2018,
dispbe sobre o consentimento informado e disposicoes antecipadas, em conformidade
aos principios da Constituicao italiana e da Carta dos Direitos Fundamentais da Uniao
Europeia, com o fim de proteger o direito a vida, a saude, a dignidade e autodetermina-
¢ao quanto aos tratamentos de saude, os quais somente podem ser iniciados ou con-
tinuados quando providos do consentimento livre e esclarecido da pessoa interessada,
salvo nos casos expressamente previstos em lei.

A intencao do legislador € valorizar a relagao médico-paciente, reconhecendo-se,
de um lado, a expertise, a autonomia e a responsabilidade profissional e, de outro, a
autonomia e o direito do paciente para decidir sobre sua vida, em um ambiente cercado
de confianca e respeito.

E comum, quando a pessoa ocupa o lugar de paciente — cujo significado do
termo ja enseja um sentido de passividade e nao de protagonismo — ser tratada como
se fosse desprovida de conhecimento, vontade, valores, histéria de vida, retirando-lhe
totalmente a autonomia para decidir o que quer que seja, sem levar em conta, muitas
vezes, a sua dignidade e autonomia pessoal.

A fim de tentar prevenir essas ocorréncias, o sistema de saude brasileiro, Lei n.
8.080, de 1990, prevé, dentre seus principios e diretrizes, a preservacao da autonomia
da pessoa na defesa de sua integridade fisica e moral (art. 7°, lll). Esse principio € um
desdobramento do principio mais amplo da dignidade que obriga a todos, no convivio hu-
mano, ao mais absoluto respeito a integridade e identidade da pessoa, sujeito de direitos
e nao objeto de direito, no dizer de Ferraz (3). A dignidade humana, erigida como um dos
pilares da Republica brasileira, € principio fundamental que nao pode perder o seu senti-
do e a sua forca em momento algum, em especial naqueles de fragilidade fisica, moral,
psicolégica. Contudo, os vazios legislativos sao imensos quanto a melhor explicitacao,
definicdes e aplicacao de tais principios nos servicos de saude brasileiros, em situacoes
como as do processo de morrer, conforme as leis italiana e espanhola o fazem.

Instalar o debate na sociedade e parlamento é medida imperativa.

A lei italiana prevé, de modo especifico, regulando diversas acoes protetivas da
vontade das pessoas em situacao de dependéncia por uma enfermidade, o consenti-
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mento informado e a possibilidade de a pessoa se antecipar a qualquer processo de
enfermidade, explicitando por escrito, de maneira formal, sua vontade em situacoes
que nao lhe permitam expressa-la. Eo gue se denomina de testamento bioldgico. Sao
previstas maneiras de dar forma a vontade, prévia ou concomitante a enfermidade, que
pode ser por escrito, oral, mediante gravacao, pelo conjuge ou quem represente o pa-
ciente por sua livre escolha, em momentos de privacao da capacidade de decidir. Preve,
ainda, a lei, que todas essas informacoes, obrigatoriamente, devem constar do registro
médico e do registro eletronico de saude.

Regula, ainda, os deveres profissionais e os do sistema de saude e determina
que os servicos de saude devem garantir cuidados paliativos, terapia contra a dor, em
acordo a legislacao vigente (Lei n. 38, de 15.10.2010 - Itdlia), cabendo ao médico, em
casos de iminéncia de morte, abster-se de atitudes obstinadas, nao razoaveis, na ad-
ministracao do cuidado. Desse modo, garante-se, a qualquer pessoa capaz de agir, 0
direito de recursar, no todo ou em parte, qualquer avaliacao diagnéstica ou tratamento
médico, podendo, a qualquer tempo, revogar o consentimento dado.

Por sua vez, a Lei n. 4, de 9.3.2017, da Comunidade de Madrid, que se apli-
ca tao-somente aquela Comunidade espanhola, tem por objetivo regular e proteger o
exercicio dos direitos das pessoas a uma adequada atencao sanitaria no processo de
morrer, estabelecendo os deveres dos profissionais de saude e das instituicdes daquela
Comunidade, de modo mais amplo que a lei italiana.

A lei italiana tem por finalidade proteger a dignidade da pessoa em seu proces-
so de morrer, assegurando-lhe autonomia, respeito pleno aos seus desejos e valores,
mediante manifestacao antecipada de sua vontade ou durante a sua doenca, garantin-
do cuidados paliativos integrais, com qualidade, a todos 0s pacientes que precisem,
e seguranca juridica aos profissionais de saude. Importante destacar que o principio
norteador de ambas as leis é a dignidade humana, que também informa o direito brasi-
leiro, a partir do artigo primeiro da nossa Constituicao, que a tem como fundamento da
Republica, conforme mencionado acima.

Ambas as leis, em especial a madrilena, referem seus principios informadores:
o respeito a dignidade; a liberdade; a autonomia da vontade, desejos e preferéncias; as
crencas e valores de cada um; a preservacao da intimidade e a confidencialidade.

A Lei madrilena estatui, de modo claro, e trata como principio:

a) a garantia da negacao de um determinado tratamento;

O

(2]

)

) o direito a interrupcao a qualquer momento;

) o direito de todos de receber cuidados paliativos de qualidade;
)

d

e) o direito a atencao personalizada, respeitosa, em todas as circunstancias.

a igualdade e auséncia de discriminacao;

Alguns desses principios informadores da lei em comento estao presentes,
como se disse acima, na Lei n. 8.080, de 1990, que regula o Sistema Unico de Saude
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(SUS) de modo geral, sem descer as necessarias especificidades, como ocorrem com
as leis em analise:

a)
b)

a expressa negacao ou interrupcao de determinados tratamentos;

o direito a tratamento paliativo, ainda que o principio do cuidado integral o
contemple de modo geral.

A auséncia, no Brasil, de normas especificas sobre o tema do processo de mor-
rer e do respeito a prévia disposi¢ao de vontade precisa ser superada com urgéncia.

A Lei madrilena define alguns temas como:

o O T QO

)
)
)
)
)

- O

)
g)
h)
)

qualidade de vida;

o préprio consentimento informado;

0s cuidados paliativos;

0 planejamento antecipado da atengao;
a adequacao do esforco terapéutico;
medidas de suporte vital;

insisténcia terapéutica e diagndstica;
sedacao paliativa e valores vitais:

0 processo de morrer e outros.

Vale a pena destacar o significado, na lei, da insisténcia (obstinacion) terapéu-
tica tida como:

[...] toda situacao em que uma pessoa que se encontra em situacao ter-
minal ou de agonia por uma enfermidade grave e irreversivel, sao manti-
das medidas de suporte vital ou de realizacao de intervencao carente de
utilidade clinica real, desproporcional ou extraordinaria, que unicamente
permite prolongar a vida biolégica, sem considerar-se possibilidades re-
ais de melhora ou recuperacao, as quais constituem ma pratica clinica
e uma falta deontolégica. (traducao livre pela autora).

Muito bem colocada a questao da obstinacao terapéutica que nao leva a ne-
nhum lugar, exceto ao sofrimento indevido e esforcos indteis, com custos. Essa defini-
cao € relevante no mundo de hoje, onde o avanco tecnoldgico anda a passos largos e a
sua utilizacao nem sempre € avaliada sob o ponto de vista de necessidades que fazem
sentido, tanto para vida da pessoa como para a organizacao do sistema de salde.

Nao se pode usar uma tecnologia apenas porque ela existe, de modo despro-
porcional a necessidade e perspectiva de qualidade de vida, prolongando a existéncia
de forma inconsequente quanto aos resultados e desejos da pessoa, nao sendo digno
impor a tecnologia onde ela nao tem significado real. Impor tecnologia as pessoas, su-
plantando-as em seu direito de morrer da melhor maneira, na paz de seus familiares,
precisa de protecao juridica.
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Também se tornam importantes as definicoes legais do que seja o processo de
morrer. Conceitua-se o processo de morrer como:

a) situacao terminal: aquela em que o paciente apresenta uma enfermidade
avancada, incuravel e progressiva, sem possibilidade razoavel de resposta a
tratamento especifico, com um propdsito de vida limitado a semanas ou me-
ses quando ainda podem ocorrer sintomas que requerem uma assisténcia
paliativa especifica;

b) situacao de agonia: a fase gradual que precede a morte e que se manifesta
clinicamente por uma deterioracao fisica grave, debilidade extrema, trans-
tornos cognitivos e de consciéncia, dificuldade de ingesta e progndstico
vital de poucos dias; incluem-se, nesse conceito, as pessoas que tenham
sofrido acidente incompativel com a vida, com deterioracdo extrema e gra-
ves transtornos.

Uma disposicao prevista na lei italiana considera a nutricao e a hidratagao ar-
tificiais como tratamento de salde desde a sua prescricao até a administracao, uma
vez que a alimentacao artificial tem sido comum em casos de cuidados paliativos e ela
pode, muitas vezes, evidenciar tratar-se de uma situacao extrema e orientar os futuros
cuidados com a saude.

Na hipdtese de situacao de dependéncia, em caso de enfermidade terminal,
reconhecida pelo sistema de saude, sera garantida a pessoa a elaboracao de um Plano
Individual de Assisténcia. Essa previsao da-se somente na lei madrilena. Consideramos
um grande avanco esse plano assistencial individual de cuidados vinculados a proximi-
dade da morte.

Importante ressaltar que o exercicio da autonomia da vontade do paciente
depende de informacao clinica, leal, compreensivel e continuada em todas as fases
da enfermidade, para que a pessoa ou seu representante possa avaliar suas con-
sequéncias de modo completo, para embasar sua decisdo. E importante o registro,
concomitante ao tratamento, da decisao do paciente ou documento que conste suas
prévias escolhas a respeito de acdes que estejam se realizando, conforme preveem
ambas as leis.

A lei madrilena ressalta que devem ser dados a conhecer, ao paciente, seus di-
reitos de modo completo, desde o de receber visitas ao de recusar tratamento contrario
aos seus interesses objetivos ou subjetivos, crencas e valores. As informagbes devem
incluir o diagnostico e o prognostico, sempre em linguagem adaptada a capacidade cog-
nitiva e sensorial de quem a recebe, nos termos da Lei n. 41, que regula a autonomia
dos pacientes, seus direitos e obrigacoes em matéria de informacao e documentacao
clinica desde 2002.

Por outro lado, importa também proteger o profissional de satde de ser consi-
derado responsavel por atitudes do paciente. A responsabilidade derivada dos profissio-
nais de saude quanto a decisdoes do paciente precisa ser evitada, mediante documen-
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tacao de todo o processo, que vai desde a informacao a decisao de recusa do paciente
por determinado tratamento. Ambas as leis trazem dispositivos nesse sentido.

A lei madrilena dispde sobre as sancdes no caso do descumprimento da refe-
rida lei, classificando as infracdoes em leves, graves e gravissimas, conforme forem as
disposicoes descumpridas, punindo com penas administrativas e pecuniarias e definin-
do a autoridade competente.

3. DISPOSICOES PREVIAS OU TOMADA DE DECISAO ANTECIPADA QUANTO
AO TRATAMENTO DE SAUDE

Ambas as leis enfocam a possibilidade de qualquer pessoa antecipar sua von-
tade a respeito de suas escolhas ante alguns cenarios que ela mesma pode tracar,
planejando o seu futuro em caso de ser acometida por enfermidades graves.

Toda pessoa adulta, capaz de entender e querer, pode antecipar-se a ocorréncia
futura de incapacidade em relacao a sua autonomia de decidir e, assim, expressar-se
previamente de modo claro, por escrito, quanto as suas escolhas futuras, devendo ser
auxiliada por médicos do sistema de saude quanto as consequéncias dessas escolhas
prévias, podendo, desde logo, recusar testes diagndsticos, condutas terapéuticas e
tratamentos individuais, indicando uma pessoa de sua confianca, que sera seu admi-
nistrador, a qual em seu lugar ird representa-la perante os médicos responsaveis pelo
tratamento se e quando a enfermidade ocorrer.

Na Italia, as Disposicoes de Tratamento Antecipado (DAT) tém formalidades sim-
ples, que devem ser observadas por quem pretenda fazé-lo, devendo ser feito de modo
documental, com assinaturas, registros, prevendo a lei, desde logo, situagcdes como a
de renuncia ou morte do administrador quando, entao, um juiz tutelar podera nomear
um administrador de suporte.

A pessoa, quando decide por nao receber o tratamento que se preconiza, pode-
ra, ainda, eleger terceiro para receber as mesmas informacoes e tomar decisao como
seu representante; caso nao haja um terceiro, o paciente devera firmar documento con-
tendo a sua decisao. No caso de incongruéncia entre a decisao expressa pela pessoa
instituidora, o médico, em acordo com o administrador, podera desconsiderar a decisao.

Nao poderia deixar de comentar a Resolucao do Conselho Federal de Medicina
(CFM) n. 1.995, de 2012, a respeito de diretivas antecipadas de vontade dos pacientes,
a qual visa a dar validade a prévia manifestacao de vontade de pacientes sobre cuida-
dos e tratamentos em relagao ao médico. Tal disciplina dirige-se ao médico atendente
e diz respeito a sua atitude em relacao as escolhas realizadas antecipadamente pelo
paciente, quando este nao estiver em condicdes de expressa-las. E regramento que diz
respeito a conduta médica, e nao ao processo de morrer e suas nuances, e nem poderia
ser de outro modo, pois a Lei n. 3.268, de 1957, e suas alteracdes, nao confere compe-
téncia ao CFM para regular o tema aqui analisado. Tem servido de fundamento juridico
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para as decisbdes antecipadas de vontade no Brasil, a combinacao do disposto no art.
15 do Cadigo Civil com a Resolu¢ao CFM n. 1,995, lembrando ainda da autonomia da
vontade inserta na Lei n. 8.080, de 1990.

4. COMITE DE ETICA ASSISTENCIAL

A lei madrilena impoe a criacao ou vinculacao das instituicoes de saude a um
Comité de Etica Assistencial com funcdes assessoras para os casos de decisdes clini-
cas que envolvam conflitos éticos, sem possibilidades de substituicao das decisdes que
os profissionais de saude tenham adotado.

Nos casos de discrepancia entre os profissionais de saude e os pacientes, por
Si ou por outrem, ou entre estes e as instituicoes de saude em relacao a atencao a
saulde prestada durante o processo de morrer, se podera requerer o assessoramento do
Comité correspondente, que devera propor alternativas ou solucoes éticas em relacao
a controvérsia.

O Comité de Etica Assistencial fica obrigado & confidencialidade, sigilo profissio-
nal sobre o conteudo de suas deliberacdes em relacao a todas as pessoas envolvidas
e aos fatos e decisodes.

5. A AVALIACAO ANUAL DA APLICACAO DA LEI

A lei da Comunidade de Madri prevé avaliacao anual de sua aplicacao, a ne-
cessidade de sua ampla divulgacao para que o cidadao possa conhecer e exercer 0s
seus direitos, e a formacao adequada dos profissionais de saude quanto aos cuidados
paliativos. A lei italiana tem dispositivo semelhante, ao fixar que o Ministro da Saude
deve, até o final de abril de cada ano, emitir relatério as Camaras sobre a aplicacao da
lei, cabendo as regides de saude fornecer as informacoes necessarias até o final de
fevereiro de cada ano, com base em questionarios elaborados pelo Ministério.

Avaliar a aplicacao das leis que tratem de temas que impliguem mudanca de
conduta e praticas inovadoras é de grande relevancia para que nao sejam regramentos
destituidos de implementacao, como ocorre comumente no nosso pais, que adota o
lema de que “tem lei que pega e lei que nao pega”, no sentido de sua observancia,
como se nao fosse imperativa em todas as circunstancias, enquanto vigente no ordena-
mento juridico patrio.

Ora, uma lei dessa natureza tem implicacoes no modelo de sistema de saude
que deve primar pelo humanismo, respeito, qualidade dos servicos. Nao podemos dei-
xar de considerar, ainda, os custos financeiros, ao lado dos danos imateriais. Manter
pessoas presas a aparelhos ou em situacao de sofrimento prolongado, sem consequén-
cia positiva futura, nao faz nenhum sentido sob nenhuma forma, sendo uma violéncia a
pessoa e mau uso das terapias e tecnologias e 6nus financeiro.



Direito de Morrer: uma Discussao Necessaria

273

O custo das tecnologias, a taxa de ocupacao de leito hospitalar, dentre outros,
sao danos que o uso inadequado dos avancgos tecnoldgicos pode produzir quando a
tecnologia passa a ser “um fim em si mesma”, destituida de humanizagcao e adequacao
gque competem aos profissionais de salide que a utilizam.

O desenvolvimento cientifico nem sempre leva em conta as questdes morais,
culturais, valores pessoais e sociais, que, entretanto, sdo de observancia obrigatoria
por aqueles que vao dela se utilizar. Na avaliacao, devem ainda ser considerados 0s
critérios de qualidade dos servicos.

Todas unidades de salde, atencao primaria, hospitais e demais organizagoes,
estao obrigados a designar um 6rgao técnico colegiado assessor para 0 acompanha-
mento da implementacao da lei em seu ambito de atuacao na Comunidade de Madri.
Anualmente, esses servicos e entidades publicas e privadas tém que se reunir com a
autoridade competente em saude para avaliar todas as atuacdoes implementadas em
relacao aos direitos e garantias relacionados com a lei madrilena.

6. CONSIDERACOES FINAIS

Vivemos uma era de grande avanco tecnoldgico, cuja tendéncia € o seu cresci-
mento incessante. Como nao ha precedentes histéricos, cabe ao Estado adotar medidas
gue possam prevenir danos pelo mau uso da tecnologia, em especial aqueles eivados
de questoes éticas e morais que podem colocar em risco a dighidade humana. A tecno-
logia nao pode ser “um fim em si mesma”, ainda que seu desenvolvimento dependa de
certo grau de liberdade de pesquisa e que as descobertas, na maioria das vezes, sao de
grande utilidade para os cuidados com a saude das pessoas. O importante é a pessoa
e seus valores serem o centro e nao a tecnologia; o Estado tem o mais relevante papel
nesse sentido, pois cabe-lhe antever situacoes e preveni-las para a salvaguarda da so-
ciedade e do desenvolvimento da ciéncia.

E possivel afirmar que tanto as industrias farmacéuticas, quanto os fabricantes
de tecnologias em saude visam ao lucro, fundamentalmente, e ndo ao humanismo. O
lucro é o fim dos empreendimentos comerciais, empresariais e a saude tanto € objeto
de atuacodes publicas de acesso universal como também de exploracao econdémica, isso
sem falar que qualquer uma delas utiliza os aparatos tecnoldgicos e farmacologicos
para o cuidado com a saude das pessoas, pagando altos custos. Relevante obra de
Gotzche (4) revela que os medicamentos presentes sao a terceira causa de morte no
mundo, depois das doencas cardiacas e do cancer.

Tem sido debatido, em livros, artigos, palestras, flmes — como é o caso da
pelicula Invasdes Barbaras (5) —, 0 excesso de tecnologias em saulde, nem sempre jus-
tificaveis ante o progndstico, as quais, além de desprover a pessoa do direito a morte
menos invasiva, tém custos financeiros para os sistemas de satde publicos ou para as
pessoas e sua familia, além de retirar a possibilidade de outra pessoa, em melhores
condicoes, ser tratada. No Brasil, tem sido judicializada a garantia de medicamentos
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experimentais ou de qualidade de vida duvidosa, de procedimentos invasivos e onero-
S0S com promessa de, talvez, garantir dias ou meses de vida, sem a menor perspectiva
de qualidade.

Bobbio (6) discorre sobre diversas situacoes a respeito de procedimentos in-
vasivos, terapéuticas de muitos efeitos colaterais. Dentre inimeros exemplos, convém
transcrever, exemplificativamente, o modo de informar determinados fatos, como a pre-
vencao de tumores prostaticos, quando nove sociedades cientificas italianas assinaram
comunicado preconizando nao ser aceitavel:

a promocao do rastreamento de tumores prostaticos declarando-se ape-
nas os aspectos positivos e omitindo, no entanto, importantes conse-
quéncias negativas (tais como incontinéncia urinaria e impoténcia) do
procedimento de prostatectomia e o elevado nimero de individuos que
nao se beneficiariam com a antecipacao do diagndstico. (6)

Ressalta o autor que tal documento levantou uma questao muitas vezes evita-
da: quais informacbes devem ser fornecidas?

Muitos outros casos poderiam ser citados sobre o como informar, o uso indiscri-
minado de exames diagndsticos, propagandas, sem considerar o dano que pode causar
a saude e muitas outras facetas do desenvolvimento tecnolégico em detrimento da qua-
lidade de vida, como 0 uso inadequado ou excessivo de medicamentos.

Harari (7) nos chama a atencgao para tudo o que a tecnologia pode ainda alcan-
car, tanto para o bom como para 0 seu mau uso, que requer da sociedade a preocupa-
cao com o desenvolvimento desacompanhado de regramentos éticos, morais, culturais
e econdmicos quanto ao uso. Por isso, é imperioso que o Estado estude e regule essas
questoes, ampliando sua atuacao em relacao ao biodireito, para nao deixar a sociedade
ao sabor de propagandas, informacoes incompletas, desejo de vida eterna, que trans-
formam a vida e o direito de morrer em processos onde o consumo de tecnologias vem
em primeiro lugar e nao a dignidade; o direito de escolha precisa ser feito a partir de
informacdes completas que nao mistifiquem técnicas, terapias, medicamentos como
promotores da vida eterna.

Na obra “Tempo € Dinheiro”, Shriver (8) demonstra o quanto a doenca pode afetar
0s relacionamentos humanos e como a saude tem sido vista a partir do lucro que pode
gerar aos negdcios sanitarios. Na medicina, saude e dinheiro (lucro) estao entrelacados.

Além do mais, no Brasil, o subfinanciamento da satde tem sido fator impeditivo
da expansao de servicos, como 0 garantido na lei madrilena, de habitacao individual
durante a internacao do paciente em situacoes terminais, com nivel de conforto e intimi-
dade que seu estado de saude requer, sem impedir todos os demais cuidados assisten-
ciais, podendo estar acompanhado permanentemente por uma pessoa, por sua familia
ou de acordo com as suas preferéncias.

E necessario que sejam promovidas medidas que garantam o direito do cidadao
no processo de morrer, dentre eles, o de atendimento assistencial em acordo as suas
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necessidades, de modo completo, e o direito de escolhas, além de medidas legislati-
vas protetoras do direito a informacao, da possibilidade de recusa de tratamento, da
escolha de medidas paliativas menos invasivas, como terapia da dor, dentre muitas. A
sociedade brasileira esta envelhecendo em curto prazo, exigindo estudos sobre 0 que o
envelhecimento causa e isso compete a sociedade e ao Estado.

O atraso brasileiro frente ao desenvolvimento tecnoldgico talvez tenha ensejado
compativel demora na medicao das consequéncias de seu uso na saude das pessoas,
e, Como consequéncia, uma letargia no legislativo, que precisa ser superada de modo
competente, com os olhos voltados para a dignidade da pessoa e garantia do direito
constitucional a saude, as implicagées do uso de tecnologias na saude, sem se deixar
levar pelo encanto da promessa de vida eterna.

O processo de morrer precisa ser regulado, definindo-se, de modo claro e con-
sistente, o consentimento informado, que nao pode mascarar qualquer lado da moeda,
bem como o direito & recusa e demais aspectos. E preciso dar sentido ao direito & sau-
de, protegendo, prevenindo e recuperando a saude das pessoas que, ao lado dos cui-
dados preventivos, hdo que se assentarem protocolos e parametros sobre os devidos
cuidados no processo do morrer, de modo humano, respeitoso e consequente.
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RESUMO
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1. INTRODUCAO

Diferentemente do que se afirma, a judicializacao da sadde no Brasil nao é um
problema, mas consequéncia de diversas causas que demandam uma analise global e
coletiva, com forte amparo cientifico e fatico.

Por tras das acoes pleiteando medicamentos ou procedimentos ha, além dos
anseios do litigante, também interesses econémicos, de grandes corporac¢oes, politicos
e da coletividade.

E inegavel que toda acao de salde possui um viés coletivo, pois, embora envol-
vendo apenas o autor e o réu, tende a impactar a coletividade, seja no caso do Sistema
Unico de Saude (SUS), seja no caso de calculos atuariais da salde suplementar.

Acreditar que o litigio se resolve apenas nos autos € desconhecer os reflexos
da area. Por exemplo, uma demanda de medicamento de alto custo em face de um mu-
nicipio pequeno, se procedente, pode inviabilizar nao s6 toda a area sanitaria na urbe,
como até mesmo repercutir na remuneracao dos servidores.

E evidente que, ao magistrado, nao compete analisar a demanda exclusivamen-
te a luz de suas consequéncias, e sim em conformidade com a lei. Em tais litigios, no
entanto, nao basta uma aplicacao bidimensional da norma, ha preméncia de uma visao
ampliada, inclusive dos efeitos coletivos da decisao e, principalmente, da eficacia da
medida concedida.

Essa crescente judicializacao na area da saude possui diversos motivos: da
ampliacao do acesso a Justica pelo cidadao pds-Constituicao Federal de 1988 (CF/88),
passando por interesses empresariais, supersticoes e até fraudes. A auséncia de um
norte a embasar as decisoes gera uma algaravia de entendimentos, uma silva de varia
leccion, que tem causado um impacto nem sempre positivo.

Preocupado com a questao, o Conselho Nacional de Justica (CNJ) aprovou a
Recomendacao n. 31, de 30 de margo de 2010, com diretrizes aos magistrados acerca
das demandas judiciais de salde, e, na Resolucao n. 107, de 6 de abril de 2010, ins-
tituiu o Férum da Saude, formado por um Comité Executivo Nacional e varios Comités
Estaduais (1).

Vinculados a esses Comités, estao diversos Nucleos de Apoio Técnico do Poder
Judiciario (NAT-Jus), formados por profissionais da area da saude habeis a emitir laudos
técnicos aos magistrados que os consultam sobre acoes envolvendo a tematica.

O CNJ ainda promoveu duas jornadas, em 2014 (2) e 2015 (3), com amplo de-
bate entre profissionais do direito e da salde e a votacao de enunciados.

Elaborou, ainda, em 2015, o relatério “Judicializacao da satde no Brasil — Da-
dos e experiéncias”, com uma visao aprofundada sobre as demandas de saulde. (4)

Portanto, ha uma miriade de dados a disposicao da populacao e dos profissio-
nais do Direito e da saude, além de uma gama de servicos de apoio ao magistrado, e,
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todavia, a judicializacao da saulde ainda dista da necessaria objetividade com que preci-
sa ser analisada, dai a necessidade de se apontar o caminho para um debate maduro
e fundado.

2. DADOS SOBRE A JUDICIALIZACAO

Toda demanda judicial possui um problema antecedente que a motiva, por 6b-
vio, e com a judicializacao da saude nao é diferente.

Vige no Brasil o principio da inafastabilidade do Poder Judiciario, previsto no
art. 5, XXXV, da Constituicao Federal, onde se Ié que “a lei nao excluira da apreciacao
do Poder Judiciario lesao ou ameaca a direito”, vedado expressamente o non liquet, ou
seja, a auséncia de julgamento por deficiéncia legal, devendo, nesse caso, 0 magistrado
aplicar as formas de integracao previstas no art. 4 da Lei de Introducao as Normas do
Direito Brasileiro (LINDB).

As demandas de saude, contudo, possuem a caracteristica marcante do viés
coletivo, mesmo quando individualizadas, o que exige do juiz nao s6 um conhecimento
amplo das normas sanitarias, como também um apoio técnico profundo para saber se
aquilo que esta sendo pleiteado possui fundamento e utilidade.

E inconteste que, ano apds ano, 0s litigios vém aumentando de maneira expo-
nencial, repercutindo no orcamento dos entes federativos (Unido, Estados, Distrito Fede-
ral e Municipios) e na propria organizacao dos servicos de saude e correlatos.

Convém recordar auditoria realizada pelo Tribunal de Contas da Uniao (TCU),
conforme Acérdao n. 1.787/2017, onde consta que os gastos do governo Federal com
a judicializacao da saude chegaram, em 2015, a R$ 1 bilhdo, um aumento de mais de
1.300% em sete anos, considerando a despesa de R$ 70 milhdoes em 2008.

Em 80% dos casos, o pedido era de medicamentos, e, entre 2010 e 2015, 53%
da despesa referiam-se a trés farmacos nao listados na Relacao Nacional de Medica-
mentos Essenciais (RENAME), um deles sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA).

Além da Uniao, abrangeram-se os estados de Minas Gerais, Rio de Janeiro, Sao
Paulo e também o Distrito Federal, além dos municipios de Divinépolis/MG, Cuiaba/
MT, Sao José do Rio Preto/SP e Curitiba/PR, repetindo-se a conclusao da esfera federal
de que o fornecimento de medicamentos corresponde a maioria das acdes judiciais e
volume de gastos.

O TCU concluiu que o maior contingente das acoes de saude tramita na Justica
Estadual e versa, em sua maioria, sobre mecanismos curativos de salde, e ndao em
preventivos, e é predominantemente individual, com alta taxa de sucesso.

Aferiu-se, ademais, que as acoes levadas a cabo pela Administracao para re-
duzir o impacto da judicializacao sao insuficientes, seja no ambito federal ou estadual,
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ausente a coleta de dados para analisar a dimensao do problema e mecanismos que
identifiquem fraudes. A excecao de Sao Paulo, que possui uma pratica positiva.

Mais grave foi o fato do TCU haver apontado a existéncia de uma rede com en-
volvimento de médicos, associacdes, pacientes e advogados para a propositura de de-
mandas de saude, como foi 0 caso da operacao Garra Rufa, do Estado de Sao Paulo: (6)

191. A mencionada pesquisa apontou indicios da existéncia de redes
para o contato entre advogados e pacientes, como sugerido no estu-
do comparativo internacional conduzido por Yamen e Gloppen (2011, p.
251-265), mencionado no tépico 2.1 deste relatério. A identificacdo des-
se tipo de rede entre médicos, advogados e organizagdes nao governa-
mentais permitiu a deflagragao da operacao policial ‘Garra Rufa’ em Sao
Paulo em 2008 (capitulo 8). Em entrevistas realizadas no ambito desta
auditoria, os gestores do Ministério da Saude citaram essa articulacao
entre as associacoes de pacientes e a industria farmacéutica, a fim de
facilitar a defesa do direito dos pacientes em juizo.

192. Um dos tipos de mucopolissacaridose € tratado com o medica-
mento Aldurazyme® (laronidase), fabricado pela Genzyme, cujo portal
eletrénico apresenta uma lista de associacdes que fornecem apoio aos
portadores dessa doencga, bem como edital para programa de apoio a
projetos de associacdes de pacientes (disponivel em: <https://www.
genzyme.com.br/Areas-de-Tratamento/MPS1.aspx> e em <https://
www.genzyme.com.br/Informacao-Corporativa/Responsabilidade%20
Socioambiental/PAPARaspx>, acesso em: 1°/4/2016).

193. A equipe de auditoria nao avaliou se havia ou nao necessida-
de desses medicamentos no tratamento dos pacientes que obtiveram
éxito nessas acoes judiciais contra a Unidao. Porém, essa atuacao da
inddstria farmacéutica e das associacoes de pacientes, se existente,
deve ser examinada com cautela, dado o conflito de interesses. Para
tanto, é necessario um sistema de controle eficiente, de que trata este
achado. (6)

Além dos dados do TCU, o Conselho Nacional de Justica publicou a 132 edicao
do Relatdrio Justica em Numeros, em 2017, que, dentre outros dados, traz os seguintes
sobre as demandas de saude: (7)
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Quadro 1: Processos sobre saude no Relatorio Justica em Numeros, 2017.

Assunto Quantidade
Saude (direito administrativo e outras matérias de direito publico) 103.907
Fornecimento de medicamentos — SUS 312.147
Tratamento médico-hospitalar — SUS 98.579
Tratamento médico-hospitalar e/ou fornecimento de medicamentos — SUS 214.947
Assisténcia a Salde 28.097
Ressarcimento ao SUS 3.489
Reajuste da tabela do SUS 2.439
Convénio médico com o SUS 1.037
Repasse de verbas do SUS 786
Terceirizacao do SUS 676
Planos de saude (direito do consumidor) 427.267
Servigos hospitalares — Consumidor 23.725
Planos de saude (beneficio trabalhista) 56.105
Doacao e transplante 6rgaos/tecidos 597
Saude mental 4.612
Controle social e Conselhos de saude 2.008
Hospitais e outras unidades de saude 8.774
Erro médico 57.739
TOTAL 1.346.931

Fonte: Relatério Justica em Numeros 2017.

Os numeros sao relevantes. Historicamente, salta-se de 240.980 processos,
em 2011, para mais de um milhao e trezentos mil.

Tanto o relatério do CNJ, quanto a auditoria do TCU, mostram um alarmante
cenario de judicializacao crescente da saude, sem que exista um controle especifico de
coleta e cruzamento de dados, facilitando as fraudes e mesmo os pedidos nao funda-
mentados na melhor técnica.

Dentre as varias medidas possiveis, uma que causaria relevante impacto passa
pela conscientizacao dos usos das ferramentas disponiveis para a analise das deman-
das sob um olhar objetivo e maduro, focado numa interpretagao conglobante do ordena-
mento e na saude baseada em evidéncia.

3. UM OLHAR OBIJETIVO

Para quem atua na area, o resultado da auditoria do TCU e os dados do Relaté-
rio Justica em Numeros, do CNJ, nao surpreendem.

Vige, ainda, um olhar excessivamente subjetivo sobre as demandas de saude,
militando uma presuncao de veracidade dos pleitos em desfavor notadamente do Esta-
do, nem sempre em compasso com as evidéncias cientificas.
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A competéncia para a gestao da saude publica compete ao Executivo, que tem
0s meios e modos de realiza-la, juntamente com a participacao de diversos autores.

O que tem havido é o deslocamento de significativa parte desta gestao para
o Judiciario, a quem tem competido, no varejo, implementar o direito constitucional a
saude. Isso, contudo, tem sido feito de forma desordenada e individualizada, desconsi-
derando politicas publicas e dados de pesquisa.

O resultado disso é um tumulto de muitas vozes e decisdes conflitantes, tra-
zendo desigualdade e desequilibrio, em vez de equalizacao, seguranca e concretizacao
de direitos.

Soma-se a isso o0 uso predatério do Judiciario por intermédio de esquemas frau-
dulentos, como apontou, exemplificativamente, o TCU.

Ha um desconhecimento geral do sistema de salde, seja publico ou suplemen-
tar, e de medicina baseada em evidéncia, por parte nao s6 dos atores juridicos, mas
também dos proprios profissionais de saude.

Quando se fala em amadurecimento da judicializacao, refere-se a necessidade
de se elevar o nivel do debate da mera retérica e do argumento emocional, com inversao
do 6nus em desfavor do Poder Publico, para a esfera cientifica e de alto nivel juridico.

A demanda judicial comeca a ser preparada muito antes do seu ajuizamento,
com o estudo do caso pelo profissional, advogado, promotor de justica ou defensor, que
a trara ao conhecimento do juiz.

Quando se trata de um litigio em saude, é necessario que a peticao inicial seja
instruida com documentacao farta a demonstrar a procedéncia do pedido, até porque,
habitualmente, todas pretendem a concessao de tutela de urgéncia ou liminar, sem se-
quer permitir a oitiva da parte contraria.

A mera prescricao médica, desacompanhada de qualquer relatério ou laudo, nao
é suficiente para amparar de plano o pleito autoral, notadamente quando a pretensao
incide sobre item nao previsto na RENAME e/ou registrado na ANVISA.

Diante da habitualidade de situacbes dessa natureza que, nas Jornadas de
Saude, promovidas pelo CNJ, foram votados enunciados com o objetivo de exigir da-
quele que demanda contra o SUS a apresentacao de documentos claros, a demonstra-
cao da ineficacia do tratamento oferecido pela rede publica e a eficacia daquele que
se pretende.

Tais enunciados, apesar de nao tao recentes, constituem um guia sébrio para
um primeiro olhar sobre a judicializacao da saude, orientando, v.g., sobre a necessidade
de comprovacao prévia e pormenorizada da inefetividade do tratamento oferecido pelo
SUS e a efetividade daquele que se pretende (Enunciados n.12 e 16), sob pena de in-
deferimento (Enunciado n.14), a apresentacao de questionario preenchido pelo médico
sobre a situacao do doente, inclusive o caso de urgéncia ou emergéncia (Enunciados n.
19 e 51).
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Ja a época, havia a preocupacao de que o médico assistente, quando pres-
crevendo medicamento, produtos ou procedimentos nao previstos na RENAME ou no
protocolo SUS, deveria esclarecer e fundamentar o motivo da prescricao, além de
firmar declaracao de auséncia de conflito de interesse (Enunciado n.58), exigindo-se,
em todo caso, que estivessem fundadas em Medicina Baseada em Evidéncias (Enun-
ciado n. 59).

Esses sao procedimentos basicos e essenciais a serem exigidos em todas as
demandas de saude.

Nao se pode mais trabalhar com a ideia geral de que o art. 196 da Constituicao
Federal é fundamento para a concessao de toda a sorte de pedidos, e compete ao ente
publico comprovar que a pretensao do autor nao tem fundamento.

A usual e injustificavel inversao do 6nus da prova em desfavor da Administracao
nas demandas de saude engendraram teratologias e abusos de toda sorte, com 0 men-
cionado uso predatério do Judiciario.

Parte significante das despesas, e das demandas, refere-se a medicamentos,
ou substancias, nao cobertos pelo SUS. A Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias (CONITEC) tem, por atividade, a analise desses novos farmacos, métodos e
equivalentes, de forma que existe um procedimento para que determinado item venha a
constar, por exemplo, na RENAME.

Nao existe amparo para a presuncao baseada em dogmas pessoais de que os
procedimentos cobertos pelo poder publico sao insuficientes, ou se fundam em prece-
dente ma-fé dos servidores atuantes na area.

Pelo contrario, vige a presuncao de legalidade e legitimidade de tais atos, compe-
tindo a quem os questiona demonstrar cientificamente que, ou sao insuficientes, ou equi-
vocados, como, alias, regra geral do direito de que quem alega deve provar o alegado.

Isso porque se fundam em politicas publicas préprias da Administracao, apés
andlise de diversos dados. A interferéncia judicial desamparada de espeque cientifico
somente faz ampliar o caos na saude.

A judicializacao da saude nao deve acabar, mas ser tratada com maturidade,
uma vez que possui aspectos positivos diversos, dentre eles, a incorporacao de novas
tecnologias comprovadamente Uteis e que a Administracao demora, por qualquer moti-
vo, a acolher, e a melhora na regulacao.

No entanto, essa interferéncia nao pode ser feita de maneira amadora, com a
concessdo baseada em motivos retdricos ou passionais. E muito comum que os ma-
gistrados oucam por argumento “e se fosse seu filho”, ou outro ente querido, como
justificador do pedido.

Certamente, se fosse filho do juiz, ele estaria impedido de julgar por forga de lei,
pois se reconhece previamente a auséncia de isencao de animos nesse caso.
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O magistrado deve observar a demanda com base nas normas atinentes ao
caso e na saude baseada em evidéncia, dai a importancia fulcral de que o pleiteante
demonstre a eficacia cientifica de sua pretensao.

Caso paradigmatico foi o julgamento da medida liminar na Acao Direta de In-
constitucionalidade n. 5.501, em 19 de maio de 2016, tendo ali o Supremo Tribunal Fe-
deral estipulado parametros para a judicializacao da saude ao suspender os efeitos da
Lei n.13.269/2016, que autorizava o uso de fosfoetanolamina sintética para pacientes
diagnosticados com neoplasia maligna.

A fosfoetanolamina foi uma moda avassaladora que, estimulada pela midia,
levou a uma procura insana da substancia que prometia curar todas as formas de ne-
oplasia maligna. O ajuizamento de agdes veio logo em seguida, como uma avalanche,
impactando diversos entes federativos e a propria Universidade de Sao Paulo (USP).

Ao decidir a liminar sobre o tema, o Supremo Tribunal Federal (STF) tragcou novos
paradigmas nas demandas sobre saude, notadamente, a exigéncia de que os magistra-
dos examinem a existéncia de evidéncias cientificas da eficacia da substancia, e de que
esta se submeta aos critérios de seguranca, analise e registro dos 6rgaos sanitarios.

De um anterior momento de concessao desregrada, passa-se, gradualmente, a
um novo patamar de responsabilidade, no qual se exige a demonstracao objetiva das
qualidades terapéuticas do medicamento, técnica, prétese ou equivalente, cotejando
com aqueles ja fornecidos pela saude publica.

Esse olhar maduro sobre as demandas de saude tende a melhorar a prestacao
jurisdicional, assim como o préprio sistema publico, focando as forcas naquilo que pos-
sui pertinéncia e eficacia e afastando as fraudes e aventuras.

4. CONSIDERACOES FINAIS

A judicializacao da saude ainda é envolta em muita paixao e pouca ciéncia, sen-
do argumento corrente o de fundo emocional.

O desconhecimento, fortuito ou adrede da area, conduz a resultados teratologi-
cos e, somado a auséncia de coleta, controle e cruzamento de dados, abre espaco para
0 uso predatdrio do Judiciario.

A ideia de que o direito a saude é absoluto esbarra no raciocinio Iégico de que,
ainda que todos os pedidos possuissem comprovacao de eficacia, o que nao € o caso,
nao é possivel conceder tudo a todos.

A despesa com a judicializacao, que beneficia poucas pessoas, € consequén-
cia nao so6 do ludibrio dos doentes, mas também do descontrole estatal e da falta de
politicas eficazes, assim como da incorporacao de tecnologias Uteis e a entrega de
medicamentos e insumos ja previstos nas politicas publicas, mas que nem sempre
estao disponiveis.
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Exige-se um novo olhar sobre o tema, nao para negar a concretizacao de direi-
tos, mas para aparar as arestas e afastar as aventuras juridicas, restando a atencao
aquelas demandas que necessitam, efetivamente, do provimento jurisdicional.

E preciso criar a consciéncia de que essas demandas possuem um viés sempre
coletivo, com impacto no interesse de toda a sociedade.

O dialogo interdisciplinar € essencial, porque nao pode mais o magistrado acre-
ditar que o direito a salude se satisfaz com a mera mencao do texto constitucional.

Como nas demais areas do conhecimento, é essencial buscar o amparo dos
profissionais de saude, em especial pelo NAT-Jus, cuja atuacao, antes de limitar o juiz,
amplia o seu horizonte com informacoes adicionais que lhe permitam manusear o direi-
to com conteudo util e eficaz, e nao com retérica.

A saude é um tema sensivel, e quem necessita recorrer ao Judiciario para ver
atendido um pleito sobre o tema precisa ser recebido com a melhor técnica.

Nao sao raros 0S casos em que a concessao daquilo que o doente pretende
podera trazer-lhe mais mal do que bem, isso quando nao é ludibriado por interesses
diversos que o convencem de que a cura esta, na verdade, em um placebo.

Somente um fundamento cientifico s6lido, baseado em evidéncias, e um conhe-
cimento acurado da legislagao sobre o tema permitirao o avango da judicializagao e um
novo patamar de maturidade, com beneficio para todos, e nao sé para alguns.
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RESUMO
O presente trabalho analisa o direito a salde e a necessidade de sua definicdo precisa, no
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1. DIREITO A SAUDE?

Embora o direito a saude venha sendo objeto de cada vez mais debates no Bra-
sil, ainda sao poucos os estudiosos que buscam uma definicao precisa a seu respeito,
uma conceituacao que nao se resuma aos truismos de que “trata-se de direito humano
e fundamental, resultado natural do direito a vida”. A discussao sobre o assunto, ape-
nas incipiente e certamente tardia, fez com que o Brasil se tornasse um terreno fértil
para uma judicializacao desenfreada da saude, geralmente desprovida de critérios. Sob
a expressao “direito a saude”, passou-se a pretender as mais diversas prestacoes,
como se representassem sempre a oportunidade de se vencer uma doenca, viver no
lugar de morrer.

O desacerto desta ideia esbarra na propria definicao de saude, que €, ainda
antes do direito a saude, objeto de diferentes conceitos, em diversas linhas de entendi-
mento dentro das ciéncias da saude, especialmente a propria Medicina. (1)

Coincidentemente, grande parte — senao a maioria — dos casos judicializados
no Brasil refere-se a pacientes que demandam tecnologias inefetivas: insumos e espe-
cialmente drogas que:

i. nao mostraram vantagens em comparacao ao placebo;
ii. nunca sequer foram comparadas aos preexistentes;

iii. nao foram aprovadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),
que é a pessoa juridica responsavel pelo controle sanitario no pais;

iv. sao reconhecidamente experimentais;

v. embora tenham alguma eficacia, nao promovem os efeitos esperados pe-
los pacientes.

Esta realidade — afirmada com base em analise empirica de processos acompa-
nhados pela Advocacia-Geral da Uniao (AGU) em todo o pais (2) e de relatos dos opera-
dores do Direito que atuam com o tema, em cursos e reunides técnicas — tem diversas
causas. A primeira delas esta na prépria medicina.

2. 0 DIREITO A SAUDE PELO PROPRIO DIREITO

Em 2015, o jornal Folha de Sao Paulo realizou uma mesa de debates do Férum
de Tecnologia e Acesso a Saude (3), em que o diretor do Centro Cochrane do Brasil,
médico Alvaro Nagib Atallah, afirmou que apenas 20% dos médicos brasileiros teriam
seu aprendizado baseado em evidéncias, o que naturalmente repercute nas prescricoes
médicas. Inseridos em um ambiente de intensa propaganda e influéncia da industria
farmacéutica (4), os médicos que nao se atualizam constantemente sobre as melhores
evidéncias cientificas necessariamente atuarao contra ou a despeito delas.
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Do ponto de vista juridico, nao deveria ser sequer possivel impor ao Estado que
forneca tecnologias que nao se coadunem com a Medicina Baseada em Evidéncias,
que “tem, para nortear as tomadas de decisdes sobre os cuidados em saude, o com-
promisso da busca explicita e honesta das melhores evidéncias cientificas da literatura
médica” (5). Como afirma o Desembargador do Tribunal de Justica de Minas Gerais,
Renato Dresch, responsavel pela conducao dos trabalhos do Comité Executivo Estadual
da Saude de Minas Gerais:

O Estado Brasileiro optou pela salde baseada em evidéncia, o que foi
incorporado no art. 19-0, paragrafo unico, da Lei 8.080/90, de modo
que a integralidade de atendimento prevista constitucionalmente nao
assegura 0 acesso a servicos de saude sem evidéncia cientifica, nao
se admitindo, por exemplo, 0 acesso a produtos que ainda estejam em
fase experimental.

No julgamento da Suspensao de Tutela Antecipada - STA n° 175-CE o
Ministro Gilmar Mendes pontuou que o SUS filiou-se a corrente da me-
dicina com base em evidéncias. Assim, o tratamento deve ser realizado
de acordo com o estagio atual da ciéncia médica, ndao sendo razoavel a
utilizacao de recursos publicos para patrocinar servicos ou tratamentos
experimentais, porque isso constituiria num inadmissivel modo de patro-
cinio publico de experiéncias da industria farmacéutica. (6-7)

Infelizmente, muitos dos juizes desconsideram todos os balizamentos juridicos
e determinam, diariamente, ao Estado, que forneca tecnologias em saude apenas por-
que existe uma prescricao médica que a recomenda — mesmo que nem seja acompa-
nhada de resultados de exames essenciais a confirmar a prescri¢ao.

O fato de que muitos juizes brasileiros nem sequer aplicam a norma juridica
em suas decisbes ja €, naturalmente, um problema gravissimo. Além de ameacar a
normatividade das regras postas, suplantam a normatividade especifica de principios
constitucionais, aplicando-os como se regra fossem (8). Sob as expressdes “direito a
saude”, “direito a vida” e “dignidade humana”, puramente, constrdi-se a decisao para o
caso concreto, esquecendo-se, primeiramente, que 0s atos normativos que regulamen-
tam o direito a saude sao editados para atender o que determina a propria Constituicao
Federal de 1988, especialmente em seus artigos 196 a 198, bem como no caput do
artigo 195, verbis:

Art. 196. A salde é direito de todos e dever do Estado, garantido me-
diante politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as acoes
€ servicos para sua promocao, protecao e recuperacao.

Art. 197. Sao de relevancia publica as acoes e servicos de salde, ca-
bendo ao Poder Publico dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamen-
tacao, fiscalizacao e controle, devendo sua execucao ser feita direta-
mente ou através de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica
de direito privado.
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Art. 198 As acgbes e servigos publicos de saude integram uma rede re-
gionalizada e hierarquizada e constituem um sistema unico, organizado
de acordo com as seguintes diretrizes:

| - descentralizacao, com direcao linica em cada esfera de governo;

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

Il - participacao da comunidade.

§ 1°. O sistema Unico de salide sera financiado, nos termos do art. 195,
com recursos do orcamento da seguridade social, da Uniao, dos Estados,
do Distrito Federal e dos Municipios, além de outras fontes. [...]

Art. 195. A seguridade social sera financiada por toda a sociedade, de
forma direta e indireta, nos termos da lei, mediante recursos provenien-
tes dos orcamentos da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Mu-
nicipios, e das seguintes contribuicoes sociais: [...]. (grifo nosso). (9)

A Lei n. 8.080, de 19 de setembro de 1990, que regulamentou a Constituicao
Federal neste ponto, dispondo sobre “as condicdes para a promog¢ao, protecao e recupe-
racao da saude, a organizagao e o funcionamento dos servigos correspondentes”, limi-
tou-se, no que diz respeito a instituicao das politicas, a repetir os referidos dispositivos
constitucionais, nos seguintes termos:

Art. 2°. A salde é um direito fundamental do ser humano, devendo o
Estado prover as condicoes indispensaveis ao seu pleno exercicio.

§ 1° O dever do Estado de garantir a salide consiste na formulacao e exe-
cucao de politicas econdomicas e sociais que visem a reducao de riscos
de doencas e de outros agravos e no estabelecimento de condi¢coes que
assegurem acesso universal e igualitario as acoes e aos servicos para
a sua promogao, protecao e recuperacao. [...]

Art. 5°. Sao objetivos do Sistema Unico de Salde - SUS:

| - a identificacao e divulgacao dos fatores condicionantes e determinan-
tes da saude;

Il - a formulacao de politica de salde destinada a promover, nos campos
econdmico e social, a observancia do disposto no § 1° do art. 2° desta lei;

lll - a assisténcia as pessoas por intermédio de acoes de promocao,
protecao e recuperacao da saude, com a realizacao integrada das acoes
assistenciais e das atividades preventivas (grifo nosso).(10)

Portanto, tanto a Constituicao quanto a lei que a regulamenta, contém o que
Alexy chama de “autorizacao de intervencao” ao legislador, que permite a este, diante
do direito fundamental, uma discricionariedade para definir objetivos. (11)
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Neste caso, certo é que foi opcao legitima da lei regulamentadora da Constitui-
cao Federal de 1988 delegar ao Executivo — em sua funcao atipica de legislar e, portan-
to, por meio de atos infralegais — a definicao dos objetivos que permitam a efetivacao do
direito fundamental em voga. Desta forma, duvidas nao ha de que a efetiva implemen-
tacao das politicas publicas direcionadas a saude no Brasil ocorre, precipuamente, por
meio da edi¢cao de atos infralegais. (8)

Isso significa que o referencial necessario a definicao do direito a saude no
ordenamento juridico brasileiro encontra-se nas politicas publicas, geralmente regula-
mentadas por atos infralegais. Se estas normas sao desconsideradas na aplicacao do
Direito, abdica-se do referencial de saude que se instituiu enquanto Estado, enquanto
sociedade. De uma sé vez, abdica-se do aparato juridico e da evidéncia cientifica, pre-
tendendo-se “uma nocao de direito a todo o tipo de tratamento ou dever estatal pres-
tacional amplo e irrestrito no tocante a saude”, o que nao é garantido em pais nenhum
no mundo. (12)

3. ALEM DO DIREITO E DA MEDICINA

Se, tantas vezes, a motivacao técnica e a propria motivacao juridica estao au-
sentes na aplicacao do Direito, é necessario perguntar qual razao justifica que se obri-
gue a sociedade a suportar, com Seus recursos sempre escassos, as cada vez mais
caras tecnologias em saude — ai incluidos medicamentos, exames, procedimentos —, as
quais, muitas vezes, nao apenas nao trazem qualquer melhora ao paciente, como ainda
podem prejudica-lo. Realmente, se a determinacao de fornecimento destas tecnologias
ao Estado nao se ampara nem no Direito, nem na evidéncia cientifica, nao é o alegado
“direito a saude” que a fundamenta.

Especialmente em um pais que tem a intencao constitucional de promover um
direito integral e universal a saude, o conteudo de saude precisa ser bem definido. E
esta € a principal questao moral por tras da recusa em acatar os balizamentos previstos
nas politicas publicas: a resisténcia em aceitar que, muitas vezes, a Medicina nao tem
as solucoes desejadas para tratar ou curar as nossas doencas.

Na obra “Mortais”, o médico Atul Gawande relembra o fim da vida de um de
seus pacientes:

[...] em um de meus primeiros ensaios, contei a histéria de um homem
a quem chamei Joseph Lazaroff. Era um gestor municipal que perdera
a esposa para um cancer de pulmao anos antes. Quando o conheci,
ele estava na casa dos sessenta anos e sofria de um cancer incura-
vel — um cancer de préstata altamente metastatico. [...] Acabou sendo
internado no hospital onde eu trabalhava como residente na equipe
de neurocirurgia. Descobrimos que o cancer havia se espalhado pela
espinha toracica, onde estava comprimindo a medula espinhal. O can-
cer nao podia ser curado, mas esperavamos que pudesse ser tratado.
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A radioterapia de emergéncia, contudo, nao diminuiu o tumor, entao o
neurocirurgiao ofereceu ao paciente duas opgoes: cuidados paliativos
ou cirurgia para remover a crescente massa tumoral de sua espinha.
Lazaroff optou pela cirurgia. Meu trabalho, como residente do servigo
de neurocirurgia, era obter a confirmacao do paciente de que entendia
0s riscos da operacao e de que desejava dar prosseguimento a inter-
vengao cirurgica.

Figuei um tempo do lado de fora de seu quarto, segurando o prontuario
em minhas maos umidas, tentando encontrar uma maneira de abordar
0 assunto. A esperanca era de que a cirurgia impedisse o progresso do
dano a sua medula espinhal. Nao o curaria, nao reverteria sua paralisia
nem lhe traria a vida que tinha antes. Nao importava o que fizéssemos,
ele tinha no maximo alguns meses de vida e o procedimento era ineren-
temente perigoso. [...] No estado enfraquecido em que se encontrava,
ele enfrentava riscos consideraveis de posteriores complicacdes debili-
tantes. A cirurgia tinha como riscos tanto deixa-lo pior quanto encurtar
sua vida. Mas o neurocirurgiao ja havia discutido esses pontos com ele
e Lazaroff tinha deixado claro que queria ir em frente. Tudo o que eu
precisava fazer era entrar no quarto e cuidar da papelada.

Deitado em sua cama, Lazaroff estava palido e abatido. Apresentei-me
como um dos residentes do hospital, disse que tinha vindo pegar seu
consentimento para a cirurgia € que, para isso, precisava confirmar que
ele estava ciente dos riscos. Expliquei que a cirurgia poderia remover o
tumor, mas causar sérias complicacoes, como paralisia ou um derrame,
e que poderia até ser fatal. [...].

“Nao desistam de mim”, ele disse. “Me deem todas as chances que eu
tiver”. [...]

Na época, achei que Lazaroff tinha tomado a decisao errada e ainda
acho. Tomou a decisao errada nao por todos os perigos envolvidos, mas
porque a cirurgia ndo tinha nenhuma chance de Ihe dar o que ele de
fato queria: suas capacidades, sua forc¢a, a vida que tinha antes. Estava
correndo atras de algo que era praticamente uma fantasia, sob o risco
de sofrer uma morte prolongada e terrivel — que foi exatamente o que
aconteceu. (13)

A judicializacao da saude no Brasil escancara uma realidade frequente dos pa-
cientes perante a Medicina: o que as tecnologias em saudde prometem — ou o que 0s
estudos ao seu respeito apontam — estdo muito aquém do que se espera delas. E
comum, em demandas de pacientes terminais ou com doencas raras incuraveis, per-
ceber a expectativa de cura — uma cura que nunca foi sequer proposta pela tecnologia
pretendida. Transformam-se acoes de saude em situacoes de vida ou morte, como se
fosse possivel transferir ao Judiciario a capacidade de impedir o desfecho tragico que
a Medicina nao pode obstar.
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A Unica forma de se evitar que a expectativa, tantas vezes infundada, converta-
-se em direito, parece ser a retomada do embasamento técnico — a partir de evidéncias
cientificas — e juridico — com respeito aos balizamentos das politicas publicas — nas
avaliacoes sobre o0 que integra o direito a saulde, inclusive nas decisoes judiciais. A alter-
nativa que vem sendo adotada leva o problema a uma esfera moral individual, sem que
se avaliem sequer os impactos de se destinarem, a tentativa de solucao de problemas
especificos de pessoas individualizadas, recursos — financeiros, tecnolégicos, humanos
— que solucionam problemas de ordem populacional.

A mera alegacao de que todos tém direito a saude nao desonera a sociedade
de refletir sobre qual direito a saude.

Como lembra Callahan, inexiste razao para se acreditar que, em dado momento,
nao se pode mais fazer progresso na Medicina (14). Sempre € possivel fazer progressos
adicionais. Esta afirmacao nao se aplica apenas ao conhecimento médico em geral, mas
também a realidade de cada paciente. Sempre existe algo que possa ser tentado, mas,
raramente, as tentativas buscadas por meio da judicializacao referem-se ao que realmen-
te importa ao paciente cujas chances de efetiva melhora esvairam-se: o alivio da dor, 0
tratamento de sintomas, a diminuicao do sofrimento. Naturalmente, muito do que € leva-
do ao Judiciario sobre salde escapa da dramaticidade de se tentar mais alguma coisa ao
fim da vida, ou em razao de uma doenca incuravel — embora este tipo de demanda seja
cada vez mais frequente. No entanto, a utilizagao de tecnologias, apesar de seu provavel
resultado Util esta presente em parte consideravel — quica a maioria — das demandas, tal
como a alegacao de urgéncia sob pena de morte ou resultado irreversivel.

Busca-se uma tecnologia miraculosa que atinja a causa do problema, que cure
uma doenca incuravel. Busca-se um experimento que surgiu na semana passada ou que
esta em testes em outro pais. Mas, pior, acredita-se em um efeito inesperado de total
remissao, de uma droga que jamais pretendeu algo além de alguns meses de sobrevida,
a custa de muitos efeitos colaterais.

4. QUAL DIREITO A SAUDE?

No ambito da judicializacao da saude, discutem-se, como causas, a excessiva
e desleal influéncia da industria farmacéutica, a desatualizacao do médico, o elevado
receio de responsabilizacao por parte do profissional, a auséncia de financiamento ade-
quado de politicas publicas, a presuncao de omissao estatal. Mas a judicializacao da
saude descortina, também, uma questao moral da sociedade, que precisa ser enfrenta-
da, até para que a saude, tal como definida, nao seja encarada como falta de empatia.
Principalmente, para que, finalmente, apliqguem-se as decisdes estatais postas no Direi-
to — e tolerem-se as limitacoes que desafiam a propria Medicina.

Neste sentido, pode-se dizer que a auséncia de direito a salide como decorrén-
cia da auséncia de evidéncia cientifica nao é mera definicao juridica prevista na Lei n.
8.080/1990. Nao se trata, de fato, apenas de um critério técnico de definicao. Trata-se,
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antes, de um importante passo na evolucao da sociedade em relacdao ao dimensiona-
mento das expectativas em relacao a Medicina e a finitude humana.

Embora possa haver sempre algo mais a se fazer por um paciente, esse esforgo
adicional nao precisa ser aceito como direito a saude. Talvez, isso nao deva ser aceito
como tal. A decisao de parar de insistir em ultrapassar um limite, cuja superacao € al-
tamente improvavel, pode ser tomada por uma sociedade que prefere utilizar os seus
recursos, nao apenas financeiros, em medidas mais efetivas, que beneficiam muitas
pessoas em detrimento da tentativa de beneficiar algumas.

Segundo Nuland,

acreditando que a grande maioria das pessoas morrem em paz em qual-
quer caso, as decisoes sobre tratamentos que sao tomadas proximas
do fim da vida as vezes impulsionam uma pessoa que esta inegavel-
mente morrendo a uma série de tormentos, dos quais nao ha redencao
— cirurgia de beneficio duvidoso e alto indice de complicagao, quimiote-
rapia com severos efeitos colaterais e resposta incerta, e prolongados
periodos de tratamento intensivo além do ponto da futilidade. (15)

A insercao do debate em um contexto que ultrapassa os limites técnico-juridicos
da questao, voltando-o para os aspectos humanos que sao sua origem e fim ultimos,
demonstra que a boa-fé do julgador, ao decidir a demanda de saude, a despeito do Di-
reito e da melhor evidéncia cientifica disponivel, também nao encontra fundamento em
uma suposta defesa moral do melhor interesse do paciente. Ainda que este fundamento
existisse, naturalmente nao seria suficiente para justificar a acao jurisdicional — que nao
se pauta por elementos morais antijuridicos.

No entanto, esta nova perspectiva para a questao pode facilitar o trabalho do
juiz em conciliar a sua intencao de considerar 0 caso individual de cada paciente, com
a necessidade de observar os limites juridicos e técnicos do caso concreto. Acima de
tudo, pode tornar mais aceitaveis os seus proprios limites de acao perante o que vem,
de forma banalizada, sendo chamado de direito a saude.
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RESUMO

A complexidade conceitual, estrutural e operacional do Sistema Unico de Saude (SUS), a com-
plementariedade com que este Sistema serve a Saude Suplementar e diferentes interpreta-
¢oes que se dao aos preceitos constitucionais e legais que ordenam a atencao a saude no
Brasil geram conflitos que desaguam em demandas judiciais que se avolumam, a despeito da
superagao de muitas das suas causas, como a nao incorporagao de tecnologias. Contribuem
para tal contradicoes entre direito individual e direito coletivo, a ideia da existéncia do direito
absoluto e a “inaceitacao” de limites que, naturalmente, se apresentam a concretizacao de
direitos fundamentais constitucionalmente estabelecidos. Obviamente que, no presente texto,
nao se pretendem resolver impasses, mas busca-se refletir sobre como se originam demandas
judiciais por tratamentos especificos e isolados, sem levar em conta o quanto possam ser
ineficazes, inseguros e custosos; o quanto efetivamente contribuem para a cura ou controle
das doengas que afligem os demandantes; e o quanto desestruturam o SUS, operacional e
financeiramente. Propde-se que a interpretacao da maxima constitucional “direito do cidadao
e dever do Estado” seja a Universalidade como o “direito do cidadao” a acées e servicos de
salde integrados, e a Integralidade como o “dever do Estado” em oferecer agées e servigos de
salde estruturados e integrados. Com isso, a “desintegralidade” assistencial que resulta, por
exemplo, da judicializacao de medicamentos (muito comum na complementariedade do SUS a
Saude Suplementar) ficaria evidente e expressaria a inutilidade e inconsequéncia de demandas
e decisoes judiciais no que dizem respeito aos resultados terapéuticos como um todo.

Palavras-chave: Saude. Judicializacao. Conflitos.
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1. INTRODUCAO

O Sistema Unico de Satde (SUS) é complexo em sua composicdo, funciona-
mento e financiamento, o que leva a dificuldades de entendimento e diversidade de
interpretacoes que culminam em conflitos geradores, inclusive, de demandas judiciais.

Embora seja de financiamento publico — municipal, estadual e federal -, 0 que
mais aparece para a populacao em geral, prestadores de servicos e operadores do Di-
reito e da Saude € o seu financiamento federal. A chamada “tabela do SUS”, que integra
este financiamento, costuma ser resumida a Unica fonte de recursos financeiros para a
prestacao de servicos no SUS, emulando-se o0 modelo da Saude Suplementar. Dai, nun-
ca ser demais lembrar que o financiamento do SUS, além do ressarcimento federal por
producao de procedimentos tabelados, da-se por muitos outros meios, como incentivos,
orcamentos publicos (inclusive para custeio e investimento em unidades préprias — mu-
nicipais, estaduais e federais), investimentos (convénios), isencao fiscal (beneficéncia,
filantropia — inclusive pelo Proadi - e captacao social — inclusive pelo Pronon), trabalho
voluntario e atendimento em dupla porta (SUS e nao SUS).

Outro ponto, que nunca é demais esclarecer, trata da composicao do SUS: em-
bora seja conhecido como um “sistema publico de saude”, ele € eminentemente cons-
tituido por entidades nao publicas. Essa distribuicao resulta em que, no nivel primario,
nao menos que 95% das acdes e servicos de salude sejam de natureza publica, que se
reduz a medida que a especializacao comeca a se apresentar, ficando em torno de 55%
no nivel secundario, e em cerca de 25% no nivel terciario. Neste nivel, em areas supe-
respecializadas, a predominancia dos servicos nao publicos pode chegar a 85%.

Isso reflete o sistema de saude brasileiro como um todo, conforme pode ser
visto na Tabela 1.

Tabela 1 - Distribuicao dos estabelecimentos de satde no Brasil.

) %
GRUPO DS_TIPO_UNIDADE TOTAL | PRIVADO | PUBLICO | TOTAL PRIVADO
CENTRAL DE REGULACAO DE
SERVICOS DE SAUDE 216 - 216 216 0%
CENTRO DE ATENCAO HEMOTERAPIA
E OU HEMATOLOGICA 311 158 153 311 51%
CENTRO DE ATENCAO PSICOSSOCIAL 2.790 10 2.780 2.790 0%
AMBULATORIAL | o enTRO DE SAU DE/UNIDADE BASICA | 35.923 282 | 35.641| 35.923 1%
CLINICA/CENTRO DE ESPECIALIDADE | 42.848 38.164 4684 42.848 89%
CONSULTORIO ISOLADO 147.724 | 146.601 1.123 | 147.724 99%
POLICLINICA 6.805 5.412 1.393 6.805 80%
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%

GRUPO DS_TIPO_UNIDADE TOTAL | PRIVADO | PUBLICO | TOTAL PRIVADO
POSTO DE SAUDE 9.638 74 9.564 9.638 1%
UNIDADE MOVEL DE NIVEL PRE-
HOSPITALAR NA AREA DE URGENCIA 3.993 196 3.797 3.993 5%
AMBULATORIAL
UNIDADE MOVEL FLUVIAL 28 1 27 28 4%
UNIDADE MOVEL TERRESTRE 919 247 672 919 27%
HOSPITAL ESPECIALIZADO 1.024 763 261 1.024 75%
HOSPITAL GERAL 5.097 3.023 2.074 5.097 59%
HOSPITAL/DIA - ISOLADO 613 553 60 613 90%
HOSPITALAR
PRONTO SOCORRO ESPECIALIZADO 110 69 41 110 63%
PRONTO SOCORRO GERAL 361 79 282 361 22%
UNIDADE MISTA 670 74 596 670 11%
CENTRAL DE GESTAO EM SAUDE 5.739 3 5.736 5.739 0%
CENTRAL DE NOTIFICACAOQ, CAPTACAO
E DISTRIB DE ORGAOS ESTADUAL 129 57 72 129 44%
CENTRAL DE REGULACAO DO
ACESSO 806 1 805 806 0%
CENTRAL DE REGULACAO MEDICA
DAS URGENCIAS 211 2 209 211 1%
CENTRO DE APOIO A SAUDE DA
FAMILIA 905 - 905 905 0%
CENTRO DE PARTO NORMAL -
ISOLADO 18 1 17 18 6%
COOPERATIVA OU EMPRESA DE
OgITFT(?EC%LEASS' CESSAO DE TRABALHADORES NA
SAUDE 357 357 357 100%
FARMACIA 2.362 724 1.638 2.362 31%
LABORATORIO CENTRAL DE SAUDE
PUBLICA LACEN 39 - 39 39 0%
LABORATORIO DE SAUDE PUBLICA 299 56 243 299 19%
OFICINA ORTOPEDICA 20 16 4 20 80%
POLO ACADEMIA DA SAUDE 1.892 - 1.892 1.892 0%
POLO DE PREVENCAO DE DOENCAS
E AGRAVOS E PROMOCAO DA SAUDE 24 22 2 24 92%
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%

GRUPO DS_TIPO_UNIDADE TOTAL | PRIVADO | PUBLICO | TOTAL PRIVADO
PRONTO ATENDIMENTO 989 73 916 989 7%
SERVICO DE ATENCAO DOMICILIAR
ISOLADO (HOME CARE) 437 427 10 437 98%
TELESSAUDE 67 3 64 67 4%
OUTRAS CLAS- | UNIDADE DE APOIO DIAGNOSE E
SIFICACOES | TERAPIA (SADT ISOLADO) 21.852 20.436 1.416| 21.852 94%
UNIDADE DE ATENCAO A SAUDE
INDIGENA 717 717 717 0%
UNIDADE DE ATENCAO EM REGIME
RESIDENCIAL 16 16 16 100%
UNIDADE DE VIGILANCIA EM SAUDE 2.040 2.040 2.040 0%
TOTAL GERAL 297.989 | 217.900| 80.089 |297.989 73%

Fonte: Sistema do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Satide (SCNES). Acesso em 24/01/2017.

Uma consequéncia daquela distribuicao é que o SUS, em 2016, mesmo tendo
de competir pelos mesmos prestadores de servicos especializados a Saude Suplemen-
tar, teve registrada, nos sistemas federais de informagoes ambulatoriais e hospitalares
(SIA-SUS e SIH-SUS), a producao de 3,97 bilhdes sbé de procedimentos de média e alta
complexidade, e o respectivo ressarcimento de R$ 32,14 bilhdes, sendo que os esta-
belecimentos nao publicos de saude (privados com e sem fins lucrativos) produziram
apenas 13,30% dos procedimentos e absorveram 54,42% dos bilhdes de reais ressar-

cidos (Grafico 1).
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Grafico 1 - Producao Hospitalar e Ambulatorial - Brasil - 2016.

SIH SIA TOTAL
Frequéncia Valor Total Frequéncia Valor Total Frequéncia Valor Total % o

d 9 d FREQ | VALOR
R$ R$ R$

Publico 5.776.583 5.906.673.942,80 | 3.437.953.327 8.742.732.957,34 | 3.443.729.909 | 14.649.406.900,13 | 86,70% | 45,58%
R$ R$ R$

Privado 5.675.508 8.031.791.530,89 522.399.476 9.460.709.345,69 528.074.984 | 17.492.500.876,58 | 13,30% | 54,42%
R$ R$ R$
Total 11.452.091 | 13.938.465.473,68 | 3.960.352.802 | 18.203.442.303,03 | 3.971.804.893 | 32.141.907.776,72

DISTRIBUICAO DA FREQUENCIA

= Publico

Privado

13,30%
\86,70%
m Publico Privado
DISTRIBUIQAO DO VALOR
54,42%

45,58%

Fonte: Sistemas de informacdes hospitalares (SIH) e ambulatoriais (SIA) do SUS. Tabwin/DATASUS. Acesso em 24/01/2017.

Estes ndmeros demonstram, claramente, o que os operadores do Direito e das
noticias teimam em desconhecer: o SUS é um sistema de prestadores majoritariamente
privados, embora de financiamento exclusivamente publico, e funciona pela compra de
servicos nao publicos, especialmente no nivel secundario e, mais ainda, no nivel tercia-
rio da atencao a saude.
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Muito se fala de custos e recursos financeiros na judicializacao na Saude (1-3)
e € notavel a diferenca que ha entre os modelos de financiamento adotados no SUS e
na Saude Suplementar, embora ambos adotem, predominantemente, a compra de servi-
cos de terceiros. Porém, este capitulo enfoca questoes que precedem a precificacao de
servicos, medicamentos e produtos para a satde (como orteses e proteses), especial-
mente os conflitos e interesses que levam a Saude aos tribunais.

Indubitavelmente, a judicializacao da saude no Brasil ensejou grande discussao
e estudos, percebidos por Gebran (4) e Schulze (2). Teses e publicacbes se somam e
propostas se apresentam, mas parece distante a saida do labirinto que se criou com a
interpretacao parcial dada a maxima constitucional do “direito do cidadao e dever do Es-
tado”, assim como ao conceito de “saude” como “tratamento de doencas e condicoes”
— especialmente com medicamentos —, nao importando o quanto esse tratamento seja
eficaz, seguro, efetivo e custoso. A ponto de, em termos linguisticos, ser equivocada-
mente “a saude” judicializada, e nao, como deveria ser, rigorosamente, “o tratamento
de doencas”.

2. CONFLITOS QUE LEVAM A JUDICIALIZACAO NA SAUDE

Contribuem para uma maior contradicao entre o direito individual e as politicas
publicas, que contemplam direitos coletivos (2), conceitos e interpretacdes das normas,
como o (inexistente) direito absoluto (5), a necessaria radicalidade na interpretacao dos
direitos fundamentais constitucionalmente estabelecidos (6) e os limites que, natural-
mente, se apresentam a sua concretizacao (2).

Citando ipsis literis Oliveira, em estudo sobre Hannah Arendt:

Nao é facil, nessa esfera (da desigualdade), saber como operar com cla-
reza o principio de dar a César o que é de César. Trata-se de um ambito
contaminado por um hibridismo em que se confundem o que € publico,
e deve ser, portanto rigorosamente submetido ao principio da igualdade,
e 0 que é privado — e nesse caso é fatalmente regido pelo principio da
discriminagao até mesmo da exclusividade, pois “nessa esfera escolhe-
mos aqueles com quem desejamos passar a vida, 0s amigos pessoais
e aqueles a quem amamos”. (7)

Outro ponto que se tem mostrado de dificil superacao sao as interpretacoes
que se dao aos principios do SUS, especialmente os da universalidade e integralidade
(1;3;89), e a inclusao da equidade como um principio que nao o €, em predominancia
ao principio da igualdade (acesso com justica).

Obviamente que, aqui, nao se atreve a pretender resolver esses impasses in-
terpretativos, porém nao se pode furtar a propor que se veja a Universalidade como o
“direito do cidadao” a acdes e servicos de saude integrados e a Integralidade como o
“dever do Estado” em oferecer acoes e servicos de saude estruturados e integrados.
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Com isso, a “desintegralidade” assistencial que resulta, por exemplo, da judicializacao
de medicamentos, ficaria evidente e expressaria a inutilidade e inconsequéncia de mui-
tas demandas e decisoes judiciais. Sim, pois € indubitavel e preocupante o desperdicio
de recursos financeiros e a auséncia de resultados terapéuticos que delas advém.

Um argumento que incomoda a todos, operadores da Saude e do Direito, espe-
cialmente apresentado por médicos superespecializados que prescrevem medicamen-
tos que chamam “de Ultima geracao”, é o que traz a baila um dilema artificialmente
criado: que o atendimento e o tratamento no SUS sejam inferiores aqueles prestados
na Saude Suplementar. Esse argumento € ética e realisticamente inaceitavel, pois,
entre outros:

a)

sequer considera o que se chama nos programas de qualidade de “visivel e
tangivel” (os atendimentos e tratamentos superespecializados sao procedi-
dos em servicos selecionados e estabelecimentos de saude com melhores
instalacoes fisicas e porte tecnoldgico — que se apresentam semelhantes
no SUS e na Saude Suplementar e, comumente, prestam servi¢cos por meio
dos mesmos superespecialistas);

parte do principio de que um medicamento ou tratamento seja superior (ou
inferior) a outro para uma mesma situacao e finalidade terapéutica — o que,
na maioria das vezes, nao tem comprovacao cientifica;

adota a premissa de que “o novo € melhor”, o que, na maioria das vezes,
nao se verifica nas evidéncias apresentadas nos estudos pivotais ou de
pds-comercializacao (10-12);

pressupde que o hospital tera prejuizo se adotar medicamentos “inovado-
res”, sempre muito mais caros (13), em substituicao aos “convencionais”
ou “antigos” (sempre mais baratos e sob algum grau de risco de desabaste-
cimento por interesses — ou desinteresses — comerciais);

nao informa que a finalidade terapéutica nao é curativa — como a daqueles
medicamentos que vém sendo retirados dos mercados (14) —, mas paliativa;

esquece que grande parte das demandas judiciais no SUS se originam no
atendimento pela Saude Suplementar (para cujo financiamento a sociedade
brasileira também contribui, com a isencao de imposto pelos pagamentos
de planos e seguros de saude).

Joelmir Beting (15) escreveu que “a tecnologia é aética por natureza, assim
como a economia € aética por necessidade. O problema é que a politica € aética por
conveniéncia”. Cada vez mais se verifica que o entrelacamento do mercado (poder da
Inddstria) com os governos tem bases econdémicas e orienta o0 caminho das sociedades.

Por sua vez, Harari diz:

A Ciéncia nao é algo que acontece em um plano moral ou superior, aci-
ma do restante das atividades humanas. Como tudo na nossa cultura,
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ela é cara e definida por interesses econémicos, politicos e religiosos.
Ao longo dos ultimos 500 anos, a Ciéncia moderna alcangou maravi-
Ihas gracas, em grande parte, a disposicao de governos, negdécios,
fundacoes e doadores para destinar bilhdes de délares a pesquisa
cientifica. (16)

Assim, pode-se antever a Ciéncia, do ponto de vista histérico, como um liame
para a dominagao e conquista; para a manutengcao ou ganho do poder.

Essa deducdo se amplia nas diversas atividades que permeiam o dia a dia das
sociedades e muito repercute nas Politicas Publicas. Dé-se, como exemplo, o apontado
por Schulze (5) sobre o gigantismo do sistema de Justica brasileiro: 16 mil juizes, 12
mil membros dos Ministérios Publicos (federal e estadual) e quase um milhao de advo-
gados. Para esse autor,

este alto nimero contribui para o volume de demandas em tramitacao
no Poder Judiciario (de aproximadamente 100 milhoes de processos no
total, com mais de meio milhao de processos apenas na area da saude
— publica e suplementar, segundo dados de 2014). (5)

Apenas para que se tenha uma ideia e estimular a reflexao: segundo o Conselho
Federal de Medicina (CFM) e o Conselho Regional de Medicina de Sao Paulo (Cremesp),
“se mantido o panorama atual (da formacao médica), em 2020 o Brasil tera 455.892
médicos em atividade, quando sua populacao sera de 207.143.243 habitantes” (17).
Nessa perspectiva, quantos se somarao os advogados?

Outros conflitos que se apresentam a judicializacao também sao objeto de ex-
tensas discussoes e interpretacoes, como a gestao descentralizada, competéncias e
responsabilidades das diferentes esferas de gestao do SUS (1;6;18), medicamentos
de marca versus medicamentos genéricos (19) — que muito também se apresenta no
Brasil — e produtos nacionais versus importados, precos de medicamentos e de OPME,
urgéncia médica (indevidamente contraposta a urgéncia processual), incorporacao de
tecnologias, protocolos e diretrizes (20-21). Isso, sem contar aspectos especificos do
controle do cancer, como as equivocadas interpretacoes dadas a oncologia, como con-
trole do cancer; cirurgia oncoldgica como sendo a Unica especialidade cirdrgica a pro-
ceder a cirurgia de cancer; a quimioterapia, que integra a assisténcia oncolégica, como
sendo assisténcia farmacéutica (14;21).

Por fim, mas nem por isso menos relevante, e muito menos encerrando a lista
de conflitos que tém levado a judicializacao na saude e baseado os argumentos en-
contrados nas demandas judiciais, apresenta-se a questao das evidéncias cientificas.
(1-2; 8-9)

E, para nao repetir o ja dito por autores ou mesmo em publicacoes proprias,
chama-se a atencao para trés graves impropriedades que se encontram nessas deman-
das, raramente (embora o devessem ser necessariamente) verificadas para a tomada
das decisodes judiciais:
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a)

0 uso do percentual que expressa o risco relativo (medida da relacao da pro-
babilidade de um evento em apreco no ambito de um estudo clinico ocorrer
no grupo exposto contra o grupo controle (nao exposto) — e nao um percentu-
al aplicavel a populacao de doentes como um todo, como dito pelos médicos
ou dado a entender nos processos judiciais;

o preco informado do objeto da demanda, mormente de medicamentos e de
OPME, que extrapola absurdamente aquele com que é adquirido pelo pres-
tador do servico;

a supervalorizacao e superconfiabilidade que os operadores do Direito em-
prestam aos argumentos baseados na opiniao de especialistas, experimen-
tacao animal (fisiopatologia) e pesquisa in vitro, em contradicao com serem
estas categorias as de menor grau de confianca e validade cientifica na
analise de evidéncias.

Esse descompasso €, de tal forma estupefaciente, que lembra as alternativas
que Isaacs e Fitzgerald (22), humoristicamente, propuseram a substituicao a Medicina
baseada em evidéncias cientificas, inclusive definindo indicador, instrumento e unidade
de medida para cada uma delas:

a)

b)

medicina baseada em eminéncias (opiniao de especialistas; experiéncia
propria);

medicina baseada na veeméncia (para colegas receosos e parentes dos
doentes se convencerem da capacidade técnica do médico);

medicina baseada na eloquéncia (substituicao das evidéncias pela aparén-
cia — elegancia no vestir e eloquéncia verbal);

medicina baseada na Providéncia (na situacao de nao saber o que fazer a
seguir, 0 médico nao resiste em entregar a decisao a mao de Deus);

medicina baseada na difidéncia (0 médico busca fazer algo apenas porque
Ihe doéi o orgulho de nada prescrever);

medicina baseada no nervosismo (0 medo do litigio e do conflito € um esti-
mulo poderoso para o pedido excessivo de exames e 0 excesso de tratamen-
tos ou obstinacao terapéutica);

medicina baseada na (auto) confianca (que os autores dao como restrita a
cirurgioes).

3. CONSIDERACOES FINAIS

A questao judiciaria no SUS deriva de varios fatores e também expressa o equili-
brio (ou desequilibrio) entre os trés poderes, que, no Brasil, tém experimentado momen-
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tos de maior ou menor predominancia entre si (1;3), com o ativismo das defensorias e
dos ministérios publicos também contribuindo para tal.

Concorre para o desequilibrio do SUS e da Saude Suplementar trazido pelas
decisdes do Poder Judiciario (5) a desconsideracao ao conceito e aplicacao do “custo
de oportunidade”, percebida, embora ndo explicitada, por Schulze (2). O custo de opor-
tunidade é uma medida também usada em Economia da Saude para indicar o custo de
algo em termos de uma oportunidade renunciada, ou seja, 0s beneficios que poderiam
ser obtidos a partir desta oportunidade renunciada.

A confusao que se faz entre saude e medicalizacao (continuar doente) fere
até o que reza a Organizacao Mundial da Saude sobre o que é Saude — estado pleno de
bem-estar fisico, psiquico e social (3) — e mesmo o “direito a assisténcia farmacéutica
no contexto dos direitos sociais” (18). Isso, também confundido com “direito do cidadao
e dever do Estado” e “dignidade da pessoa humana”, sem limites conceituais e base-
ado na realidade e possibilidade sécio-econémica das populacdes, em que a riqueza €
resultado do esforco produtivo de todos, e nao do Estado, cuja discricionariedade e prio-
rizacao, pelo Executivo, na alocacao dos recursos disponiveis, tém sido continuamente
questionadas pelos outros poderes.

Mas, como pontua Gebran (9), “é possivel avancar [...], tanto na perspec-
tiva do que é judicializado, quanto daquilo que pode e deve ser judicialmente deferido”,
pois 0s “preceitos constitucionais que fundam o direito constitucional a saude possuem
diversos limites, dentro e fora da norma fundamental”.

O avanco postulado é necessario, pois a questao judiciaria no SUS tem mostra-
do a incorporacgao acritica de tecnologias, a injustica no acesso e o descontrole financei-
ro e orgamentario, como visualizado por Dresch. (2)

O desequilibrio que advém de tudo isso ja € de tal monta, que requer me-
Ihor reflexao sobre as demandas e decisdes judiciais para que nao completem a sua
trajetoria para uma virtual gestao judiciaria do SUS e mesmo da Saude Suplementar no
Brasil, em bases técnicas que deixem a desejar, em termos de evidéncias cientificas.
Estas devem resultar de estudos bem desenhados, que buscam responder a perguntas
ou comprovar hipéteses, e nao chegar a resultados previamente definidos e desejados,
como se tem visto naqueles que buscam disponibilizar novas tecnologias em saude.
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1. O DIREITO A SAUDE: REGIME JURIDICO-CONSTITUCIONAL

A saude foi consagrada como direito fundamental social expresso, tendo como
titular a generalidade da populacao, somente a partir da Constituicao Federal de 1988.
Para uma adequada compreensao do conceito do direito a saude e da sua amplitude,
vale apresentar um breve panorama historico.

Conforme sintese apresentada por Barroso (1), a trajetéria da saude publica
nacional passa por um periodo inicial, no qual a atividade do Estado resumia-se ao com-
bate a doencas epidémicas e a algumas acoes sanitarias, enquanto a saude curativa
ficava reservada aos servicos privados e a caridade. A partir da década de 30 do século
XX, ocorre a estruturacao de um sistema limitado e publico de saude curativa, estrutu-
rado por meio dos Institutos de Previdéncia, os conhecidos IAR A abrangéncia de tais
servicos restringia-se, contudo, a categoria profissional vinculada ao respectivo instituto,
Ou seja, a salde publica na sua dimensao curativa nao era universalizada.

Durante o regime militar, com a criacao do Instituto Nacional de Previdéncia
Social (INPS) e com a unificacao dos antigos IAR manteve-se o carater restrito de atendi-
mento curativo, ha medida em que apenas o trabalhador urbano com carteira assinada
era considerado contribuinte e beneficiario, juntamente com seus dependentes, tendo
direito ao atendimento da rede publica de saude. Assim, grande contingente da popula-
cao brasileira, porque excluida do mercado formal de trabalho, continuava a depender
da caridade publica.

Finalmente, com a redemocratizacao, intensificou-se o debate nacional sobre
a universalizacao do servico publico de saude. A Constituicao de 1988 consagrou a
criacdo do Sistema Unico de Satide (SUS), com o qual todos os brasileiros passaram
a tornar-se possuidores de igual direito a saude, independentemente de vinculagao ao
mercado formal de trabalho. Portanto, o SUS é fruto de um processo de mobilizacao da
sociedade brasileira, também em prol da redemocratizacao nacional e cujos principios
constitucionais dizem respeito ao bem-estar social.

Além do processo de redemocratizacao nacional, a protecao do direito a saude
foi também impulsionada pelo incremento da protecao internacional decorrente, sobre-
tudo, da tragédia humanitaria representada pelos regimes nazistas e fascistas e pela Il
Guerra Mundial. Nesse contexto, buscou-se a consolidacao da protecao mais efetiva a
dignidade da pessoa humana e aos direitos fundamentais.

A Constituicao Federal de 1988 foi a primeira a reconhecer o direito a saude
expressamente como direito fundamental, previsto, de forma genérica, no art. 6° e nos
artigos 196 a 200. Na diccao do art. 196 da Constituicao, a saude nao é soé direito fun-
damental, mas também um dever do Estado.

No que diz respeito ao conceito de saude, a Constituicao aderiu a concepcao
internacional estabelecida pela Organizacao Mundial da Saudde (OMS), sendo assim
estabelecido como estado de completo bem-estar fisico, mental e social. Trata-se de
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alinhamento a uma concepcao abrangente do direito a saude, incluindo as dimensoes
preventiva e prestacional, além da eminentemente curativa. (2)

Esse conceito de saude ampliado abrange todos os aspectos capazes de garan-
tir um real, efetivo e desejavel estado de salde, representando a consagracao do pen-
samento internacional predominante, nos termos preconizados pela OMS, bem como
dos ideais defendidos pelo chamado movimento sanitarista e pela prépria sociedade
civil. (3)

Machado apresenta quatro conclusoes principais obtidas da analise dos dispo-
sitivos constitucionais que tratam do direito a saude. Sao elas:

a) adocao de um conceito de direito a saide ampliado, nos termos preconiza-
dos pela OMS;

b) previsdo de criacdo do Sistema Unico de Sadde, consagrando a total refor-
mulagao do sistema de saude entao vigente;

c) atribuicao ao Poder Publico (Uniao, Estados, Distrito Federal e Municipios)
da responsabilidade pela regulacao, fiscalizacao, controle e execucao, esta
dltima, juntamente com a iniciativa privada, da saude em termos amplos;

d) participacdo da comunidade e da iniciativa privada na manutencao, desen-
volvimento e execucao do sistema de saude. (3)

O constituinte de 1988 consagrou, portanto, o direito a sadde como direito so-
cial e fundamental no art. 6° (Capitulo Il, Titulo Il) e, no titulo destinado a ordem social,
trouxe uma série de dispositivos (art. 196 a 200) que estabelecem linhas mestras no
ambito nacional, definindo conceitos, principios, fontes de custeio e estrutura do novo
modelo de saude.

Uma das questdoes mais complexas, relacionadas a interpretacao das normas
constitucionais que asseguram o direito fundamental a saude, diz respeito a determi-
nacao do conteudo que dai pode ser depreendido e exigido. Isso, porque a Constituicao
traz apenas as diretrizes orientadoras da organizacao do sistema de saude, nao defi-
ne um campo de sindicalizacao da saude de forma especifica. O constituinte delega,
portanto, ao Poder Legislativo e a administracao publica, a elaboracao das normas
regulamentadoras.

Ocorre que o direito a saude é considerado como direito subjetivo e de aplica-
bilidade imediata, o que viabiliza o direito de acao no caso de inobservancia pelo poder
publico (art. 5°, XXXV). E é justamente a possibilidade de sua tutela jurisdicional que
tem gerado o fenébmeno conhecido como “judicializacao da saude”, com a multiplicacao
de demandas em que se pretende assegurar, junto ao Poder Judiciario, o acesso a trata-
mentos e medicamentos, muitas vezes sem perquirir as vias administrativas.

Assim sendo, € de se ponderar que, judicializado 0 acesso a acao ou servico
de saude, cabe ao julgador indagar quanto a existéncia ou nao de politicas publicas,
nao sendo admitido o desprezo pelas diversas normas regulamentadoras do sistema
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de salde, com a adocao comoda de suposto direito ilimitado a saude, que implica no
fornecimento de toda e qualquer prestacao.

2. A POLITICA PUBLICA DE SAUDE: INTERVENCAO JUDICIAL E
EFEITOS INVERSOS

Nos ultimos anos, vem sendo discutido, reiteradamente, o direito a saude e suas
formas de efetiva-lo. O art. 196 da Constituicao determina que a satde é direito de todos
e dever do Estado, assegura 0 acesso universal e igualitario, mas também é expresso ao
estabelecer que tal direito deve ser garantido mediante politicas publicas, com prevalén-
cia para as acoes que visem a reducao do risco de doengas e outros agravos.

O SUS é fundamental para a populacao brasileira e, como visto, uma conquista.
Das politicas publicas previstas na Constituicao Federal, é a que mais avancou e produ-
ziu ganhos sociais, contudo, a execucao das acoes de saude exige o enfrentamento de
muitos desafios, entre os quais, a organizagao de servigos, a qualificagao do acesso e
a incorporacao de tecnologias.

Compreender e, principalmente, gerir um sistema de saude que atende a aproxi-
madamente 200 milhdes de brasileiros, apresenta tarefas desafiadoras que exigem com-
prometimento e determinacao. Seja no ambito federal, estadual ou municipal, gerir um
dos maiores sistemas publicos de saude do mundo é uma atribuicao muito complexa.

No enfrentamento diario da complexidade e dos desafios por ele impostos,
cabe ao gestor do SUS — que € o ator social que age para garantir o direito a saude da
populacao e, para tanto, planeja, coordena, é responsabilizado, esta submetido aos 6r-
gaos de controle e busca a ampliagao de recursos — concretizar as chamadas “escolhas
alocativas”. (4)

Tal atuacao é eivada de peculiaridades, muitas vezes responsaveis pela cons-
tante troca dos atores na direcao das Secretarias Estaduais de Saude — elemento de
preocupacao para qualquer sistema regente de politica publica.

Empiricamente, é possivel afirmar a existéncia de muitos fatores que culminam
com tal situacao, entre eles:

i. a coalizacao partidaria dos governos;
ii. o imediatismo, que aliena problemas estruturais;

iii. as dificuldades orcamentarias e financeiras, que engessam a atuacao das
pastas sociais;

iv. a aplicacao de penalidades pessoais aos gestores — com sequestro de ver-
bas alimentares e determinacao de prisao;

V. a exposicao na midia e abalo da sua imagem publica e privada. (5)
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Tais elementos tém contribuido para que muitos gestores qualificados deixem
de assumir a gestao ou, se ja a assumiram, pensem em deixa-la, o que reflexamente
pode levar ao desinteresse da nova geracao em compreender, lutar e gerir a politica
publica de saude.

E entenda-se bem, ha, nesta ponderacao, duas premissas que devem ser consi-
deradas. Em primeiro lugar, o direito social e fundamental a saude precisa de gestores
e técnicos qualificados para a atuacao a que se propoe. Além disso, a ma-versacao
devidamente comprovada do erario deve ser penalizada.

E nesse cendrio que deve ser analisada a amplitude do direito social & sadde,
consideradas a finitude dos recursos materiais existentes, bem como as limitacoes ge-
radas a partir das interacdes com os demais direitos fundamentais, regras e principios
da ordem juridica, sob o fundamento de que ha limites e condicdes para o exercicio dos
direitos fundamentais.

Visualiza-se, nesse ponto, que as principais criticas quanto a aplicacao do direi-
to a saude com feicoes absolutistas sao encontradas, em especial, nas acoes individu-
ais em que se buscam prestacoes por parte do Estado como verdadeiro direito publico
subjetivo, ou seja, independentemente de o sistema publico de saude ter-se comprome-
tido a oferta-las e garanti-las por meio de suas politicas publicas; independentemente
de terem cumprido as regras nacionais relativas a seguranca dos pacientes; indepen-
dentemente de transformarem seres humanos em sujeitos de pesquisa sem qualquer
respeito a ética.

De acordo com da Silva, tal fato decorre de duas varidveis principais: de um
lado, o fato de as politicas publicas implementadas pelos governos nunca terem sido
suficientes para satisfazer a imensa demanda da populacédo carente de servicos e, de
outro, a ampliacao do processo de constitucionalizacao de temas pela Constituicao de
1988, que eram até entao vistos como reservados ao campo da politica, como a regu-
lagao do salario minimo, a fixagao de taxas de juros e a garantia de direitos a saude, a
educacao, ao trabalho e a moradia. (6).

A partir dessa constatacao, o citado autor identifica as consequéncias que po-
dem ser percebidas a partir da analise de decisdes judiciais e de trabalhos juridicos,
tendo em vista que a implementacao de politicas publicas nao é matéria afeita aos
profissionais do direito, no trecho transcrito a seguir:

O que geralmente ocorre € a simples transposi¢cao de uma racionalidade
da tradicao liberal, baseada quase que exclusivamente em relacoes bi-
laterais — normalmente entre um credor e um devedor — para a area dos
direitos sociais. Como sera demonstrado adiante, um grande nudmero
de operadores do direito encaram os desafios suscitados pelos direitos
sociais a partir dessa transposicao, da seguinte maneira: visto que a
constituicao garante, por exemplo, um direito a saulde, se uma pessoa
nao tem acesso a um determinado tratamento médico ou a um deter-
minado medicamento, entdo é tarefa do Judiciario garantir que essa
pessoa receba o tratamento e o medicamento necessarios. (6)
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Essa transposicao parece ocorrer, com mais frequéncia, nas acoes individu-
ais, em que 0s juizes observam, muitas vezes, tao somente o0 caso concreto, sem
levar em consideracao os efeitos que podem decorrer do conjunto de decisbes as-
sim consideradas.

E nesse contexto que a doutrina e a jurisprudéncia vém suscitando diversas pro-
blematicas quanto a intervencao do Poder Judiciario. O grande temor esta relacionado
aos excessos que podem ser verificados em algumas decisoes, em virtude de inconsis-
téncias e da falta de parametros seguros e razoaveis de orientacao e controle de resul-
tados. Isso, porque uma jurisprudéncia casuistica pode impedir que politicas coletivas,
destinadas a promocao da satde publica, sejam devidamente implementadas.

A preocupacao nao € descabida. O aumento da intervencao do Judiciario na
alocacao de recursos publicos na area da saude tem sido cada vez mais percebido. Ha
uma explosao de demandas judiciais nesta area, que se aproximam dos 1,5 milhao de
processos (7) e impéem que parte relevante dos orcamentos publicos de saude das
entidades federativas sejam destinados ao cumprimento de decisoes judiciais (8), one-
rando sobremaneira Estados e Municipios (9).

Por um lado, € positiva a constatacao de que o Poder Judiciario tem-se mostrado
proximo as necessidades reais da populacao, deixando de atuar majoritariamente nas
questdes patrimoniais e sucessorias, por outro, ha de crer-se que decisdoes equivoca-
das, além de conferirem robustez a fraudes, colocando em risco os pacientes (10-11) ,
comprometem politicas publicas importantes, drenam recursos escassos € criam privi-
|égios nao universalizaveis.

E justamente por conta dessas decisdes extravagantes e emocionais que alguns
autores, como Barroso, vislumbram uma judicializacao excessiva quanto a politica de
distribuicao de medicamentos, por exemplo. O temor esta relacionado ao efeito reverso
que essa postura, por parte do Judiciario, pode gerar, na medida em que o sistema ja
“comeca a apresentar sintomas graves de que pode morrer da cura, vitima do excesso
de ambicao, da falta de critérios e de voluntarismos diversos”.(1)

Tais excessos e inconsisténcias poem em risco a propria continuidade das politi-
cas de saude publica, na medida em que desorganizam a atividade administrativa e obri-
gam a alocacgao de recursos (humanos, logisticos, financeiros) de forma nao planejada.

Dos debates que envolvem as politicas publicas do SUS, devidamente estabele-
cidos, sobretudo no ambito de acoes individuais, € importante que o judiciario conheca
as organizagcoes administrativas, os servicos/tratamentos e medicamentos ofertados,
apo6s a devida analise técnica. Isto, porque o proprio artigo 196 da Constituicao Federal
associa a garantia do direito a saude tanto as politicas sociais quanto as econémicas
— isto para que o contrato social brasileiro assegure a universalidade das prestacoes e
preserve a isonomia no atendimento aos cidadaos.

Deve-se considerar, também, a questao da desorganizacao orcamentaria e do
impacto financeiro, bem como as consequentes realocacoes que lhes sao decorrentes.
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Para Helvécio (12), um provimento jurisdicional que ordena o atendimento pu-
blico de determinada necessidade médica, fora do estabelecido pelas normas e regu-
lamentos do SUS, ou a revelia das politicas publicas tracadas dentro das limitacoes
orcamentarias do poder publico, age em desfavor de toda a coletividade, pois atende a
necessidades individuais em detrimento do equilibrio financeiro do sistema, subverten-
do, assim, os préprios direitos fundamentais que, a principio, pretendeu garantir. Trata-
-se do impacto deslocativo no orcamento, decorrente da imposicao de despesas fora
das rubricas orcamentarias, acarretando a desorganizacao administrativa.

As decisOes da gestao publica estao amparadas na lei e em parametros téc-
nicos, que levam em consideracao diversos elementos. No entanto, para além dos im-
pactos deslocativos no orcamento publico e dos desarranjos administrativos, o mais
relevante, e que nao pode ser desconsiderado pelas decisoes judicias, € a seguranca
do paciente.

Schulze (13) é enfatico ao pontuar que as decisdes judiciais na area da saulde
demandam uma analise de fatores técnicos, geralmente externos a teoria juridica, mos-
trando-se imprescindivel a utilizacao de nocoes médica e farmacoldgica na analise do
processo judicial.

~

Caso emblematico sobre o tema diz respeito a substancia fosfoetanolamina
que, ao arrepio dos regramentos acerca de pesquisa clinica, de registro de medicamen-
tos e de evidéncias cientificas, teve sua producao e dispensacao convertida em lei (Lei
n. 13.269, de 13 de abril de 2016) (14). E, sob o fundamento de flagrante desrespeito
as exigéncias assecuratdrias da saude, o STF suspendeu-lhe a eficacia liminarmente na
Acao Direta de Inconstitucionalidade (ADI) 5501 (15). Em marco de 2017, apds a sub-
missao da substancia aos rigores da pesquisa, foi anunciado ao publico que ela nao era
capaz de produzir beneficios (16). E os recursos publicos gastos? E o custo da atuacao
dos poderes executivo e judiciario? E os pacientes que abandonaram tratamentos-pa-
drao e foram a 6bito? Nao ha respostas simples para questoes complexas.

E nesse sentido que o discurso do Secretario de Saude do Estado do Amazo-
nas, membro nato do Conass, na Audiéncia Publica ndmero 4 do Supremo Tribunal Fe-
deral (STF), mostra-se de extrema valia, ao pontuar a importancia da analise técnica na
orientacao da atuacao do gestor, pautada na medicina baseada em evidéncias. In verbis:

A adocao do principio da medicina baseada em evidéncias e seu reflexo
nos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas talvez seja o principal
desafio que se coloca aos gestores do SUS. Trata-se de, respeitando
ética e tecnicamente a prescricao médica, recorrer as orientacoes e
evidéncias existentes na literatura médica atualizada. Respeitar as me-
Ihores praticas nao pode ser entendido como interferéncia na prescricao
ou na conduta médica. (17)

Na mesma ocasiao, o médico oncologista Paulo Hoff utilizou-se das expres-
soes: “medicina baseada em evidéncias” e “medicina baseada em esperanca” (17).
A primeira deve ser um dos fundamentos alocativos das politicas publicas de salde, a
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segunda, com muito respeito as prerrogativas individuais e familiares, nao pode onerar
a sociedade.

O Estado brasileiro optou, expressamente, pela saude baseada em evidéncias
(art. 19-Q da Lei 8.080, de 19 de setembro de 1990). Por conta disso, conforme pon-
tuado por Dresch (18), nao se pode exigir do poder publico o financiamento de acoes e
servicos de saude para procedimentos ou medicamentos que nao estejam baseados
em evidéncias cientificas, de modo que a integralidade no atendimento deve contemplar
tratamento condigno de acordo com o atual estagio da ciéncia médica.

Ressalte-se, ainda, que as decisobes judiciais para os casos de tecnologias nao
incorporadas ao SUS privilegiam o setor produtivo e toda a sua rede de atuacao. Tal
pratica ocasiona a descrenca e a subestimacao de produtos, insumos e medicamentos
que se preocuparam com o custo-efetividade no ambito de suas pesquisas e producao.
Impulsionam que a industria busque cada vez mais lucro, deixando a producao de itens
cientificamente validados e essenciais aos tratamentos e pouco onerosos aos cofres
publicos — como o caso da penicilina benzatina e antibiéticos antigos (19). Importa a
licao de Pulcini, da Universidade de Nancy (Franca):

Si no se toma ningunas medidas perderemos estos antibiéticos excelen-
tes y relativamente baratos que sean necesarios sobre una base diaria
tratar infecciones bacterianas comunes por todo el mundo. En Lugar,
terminaremos hacia arriba usando los antibiéticos menos eficientes, lle-
vando a resultados clinicos peores para los pacientes, y agregando al
problema de la resistencia antibiético. (20)

Sobre o0 assunto, também é importante trazer uma consideracao subjacente re-
lacionada a medicalizacao, processo que despolitiza os problemas de saude, ao enten-
dé-los como objetivamente solucionaveis através da intervencao cuidadosa de médicos
e de insumos farmacéuticos. Segundo Fleury e Faria, apesar da importancia da industria
farmacéutica no papel de salvar e recuperar vidas, sua atuagcao torna-se duvidosa ao
colocar aspectos da vida cotidiana, que costumavam ser resolvidos sem intervencao
médica, dentro do paradigma crescente de intervencao profissional e consumo de pro-
dutos farmacéuticos. (21)

Ha que se falar, por fim, dos impactos provocados por decisdes judiciais em
favor de tratamentos com medicamentos sem alteracao em bula para o tratamento
de outras doengas que nao as originalmente pesquisadas — as chamadas off label — e
aqueles que estao em fases de pesquisa. O que, para além dos impactos orcamenta-
rios, financeiros e administrativos, de forma clara, nao respeita a seguranca do pacien-
te, colocando-o como sujeito de pesquisa, fora de ambiente proprio e sem as garantias
exigidas pela Comissao Nacional de Etica em Pesquisa.

Sobre o tema, cabe chamar a atencao para o parecer do Conselho Federal de
Medicina (CFM), exarado em consulta especifica:
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O parecer sintetiza, em apertadas palavras, que o0 uso off label de ma-
terial/medicamento ocorre por uma indicagcao médica pontual e especi-
fica, em desconformidade com a bula e sob risco e responsabilidade do
profissional que a indicou. (grifo n0sso). (22)

Ha de se considerar que, no fendbmeno da judicializacao, os debates, mesmo
processualmente apresentados como direitos individuais, tém altos impactos nos di-
reitos coletivos. Ha, ainda, os debates processualmente apresentados para impactar
nos direitos coletivos. Fala-se de acoes que discutem a estrutura do sistema publico
de saude, de forma a altera-lo em beneficio de categorias profissionais ou de classes
economicamente favorecidas. Tal interesse, revelado em processo judicial analisado
pela Corte Suprema, nao ocorreu na década de 1990 - inicio da implantacao do SUS —,
ocorreu em 2015 e ficou conhecido como “Diferenca de Classe”. (23)

3. CONSIDERACOES FINAIS

O ponto comum que se identifica nos debates acerca da judicializacao diz res-
peito a integralidade no SUS. Os debates buscam, no amago, responder “como” e “em
que medida” o Estado deve fornecer obrigacoes prestacionais positivas ao individuo e
a coletividade.

Para essa construcao, ha que se entender, primeiramente, que a integralidade
nao significa, em nenhum lugar do mundo, “tudo para todos”. Mas sim, a apresenta-
cao de um conjunto articulado e continuo de acdes e servicos de salde, cujo objetivo
€ concretizar a promocao, protecao e recuperacao da saude, compreendendo todos os
niveis de atencao a saude, conforme previsto na Constituicao Federal de 1988 e na Lei
n. 8.080/90.

A integralidade esta umbilicalmente ligada a descentralizacao, a regionalizacao
e as redes de atencgao a saude. Também esta relacionada ao registro nacional de tecno-
logias em saude, as pesquisas clinicas e a incorporacao de tecnologias no SUS.

A organizacao do acesso as acgdes e servicos de saude em sistemas publicos
universais, seja no Brasil ou em qualquer outro pais, esta relacionada a compatibilizacao
das necessidades sanitarias da populacao com os orcamentos limitados, publicos e, no
caso brasileiro, insuficientes, a partir de regras racionais, seguras, claras e transparentes.

O gestor publico deve aliar a racionalidade, a observancia do bindmio custo-e-
fetividade, o “nao desperdicio”, a finitude dos recursos financeiros, o beneficio para um
ndmero maior de pessoas, dentre outros tantos elementos, para tomar uma ou outra
decisao, num pais de necessidades tao dispares.

E cedico que o objetivo de todos os poderes é resguardar as conquistas relacio-
nadas a efetivacao dos direitos fundamentais e humanos. No entanto, tal zelo requer
atuacao ponderada, fundamentada e compromissada socialmente, sob pena de subme-
ter pessoas ao risco elevado a saude e levar politicas publicas ao colapso.
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Nesse cenario, a importancia da Medicina Baseada em Evidéncia, dos Proto-
colos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas e da distincao entre andlise de tecnologias em
saude e sua incorporacao — ou nao — no SUS, posteriormente, reverberaram na forma-
¢ao da Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias no SUS, a CONITEC, regulada
por lei.

Outro destaque diz respeito a busca de alternativas pelo Estado, do qual fazem
parte Poder Judiciario e o SUS, no sentido de assegurar a sobrevivéncia e a defesa do
sistema de saude, como uma conquista de todos os cidadaos brasileiros. Para tanto,
imprescindivel a exigéncia de efetivacao das politicas publicas, respeitando, sempre, a
l6gica do sistema, seus principios ou diretrizes.

Em suma, somente o dialogo institucional, como forma de interlocucao entre
0s poderes, permite uma relacao construtiva entre o sistema de justica e o sistema de
saulde, de forma a vislumbrar a resposta judicial como um mecanismo de fortalecimento
do sistema de saude e nao de desestruturacao.
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